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EMENTA

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

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

2. A fungdo normativa das agéncias reguladoras nao se confunde
com a a funcdo regulamentadora da Administracao (art. 84, IV, da Lei
Maior), tampouco com a figura do regulamento autonomo (arts. 84, VI,
103-B, § 4% 1, e 237 da CF).

3. A competeéncia para editar atos normativos visando a organizacao
e a fiscalizacdo das atividades reguladas insere-se no poder geral de
policia da Administra¢do sanitdria. Qualifica-se, a competéncia normativa
da ANVISA, pela edicao, no exercicio da regulagao setorial sanitdria, de
atos: (i) gerais e abstratos, (ii) de carater técnico, (iii) necessarios a
implementagdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e (iv)
subordinados a observancia dos parametros fixados na ordem
constitucional e na legislagao setorial. Precedentes: ADI 1668/DF-MC,
Relator Ministro Marco Aurélio, Tribunal Pleno, D] 16.4.2004; RMS
28487/DF, Relator Ministro Dias Toffoli, 12 Turma, DJe 14.3.2013; ADI
4954/AC, Relator Ministro Marco Aurélio, Tribunal Pleno, DJe 30.10.2014;
ADI 4949/R], Relator Ministro Ricardo Lewandowski, Tribunal Pleno, DJe
03.10.2014; ADI 4951/PI, Relator Ministro Teori Zavascki, DJe 26.11.2014;
ADI 4.093/SP, Relatora Ministra Rosa Weber, Tribunal Pleno, DJe
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30.10.2014.

4. Improcedéncia do pedido de interpretacdo conforme a
Constituigao do art. 7%, XV, parte final, da Lei n® 9.782/1999, cujo texto
univoco em absoluto atribui competéncia normativa para a proibigao de
produtos ou insumos em carater geral e primario. Improcedéncia também
do pedido alternativo de interpretacao conforme a Constituigao do art. 72,
III, da Lei n® 9.782/1999, que confere a ANVISA competéncia normativa
condicionada a observancia da legislagao vigente.

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

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

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

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

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

10. A incorporacao da CQCT ao direito interno, embora nao
vinculante, fornece um standard de razoabilidade para afericao dos
parametros adotados na RDC n°® 14/2012 pela ANVISA, com base na
competéncia atribuida pelos arts. 79,111, e 82, § 1°, X, da Lei n® 9.782/1999.

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

12. Quérum de julgamento constituido por dez Ministros,
considerado um impedimento. Nove votos pela improcedéncia do pedido
principal de interpretacao conforme a Constitui¢ao, sem reducao de texto,
do art. 7° III e XV, in fine, da Lei n® 9.782/1999. Cinco votos pela
improcedéncia e cinco pela procedéncia do pedido sucessivo, nado
atingido o quorum de seis votos (art. 23 da Lei n® 9.868/1999) — maioria
absoluta (art. 97 da Constituicdo da Republica) — para declaracdo da
inconstitucionalidade da RDC n°® 14/2012 da ANVISA, a destituir de
eficacia vinculante o julgado, no ponto.

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

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, acordam os Ministros do
Supremo Tribunal Federal, por unanimidade, em conhecer da acgao e, por
maioria, julgar improcedentes os pedidos de declaracao de
inconstitucionalidade do art. 7°, III e XV, in fine, da Lei n® 9.782/1999, nos
termos do voto da Relatora, na conformidade da ata do julgamento e das
notas taquigraficas. Vencido, em parte, o Ministro Marco Aurélio, que
dava interpretacao conforme ao art. 7% III, da Lei n® 9.782/1999. Julgada
improcedente a acdo quanto ao pedido sucessivo referente a Resolucao da
Diretoria Colegiada da ANVISA n® 14/2012, contra os votos dos Ministros
Alexandre de Moraes, Luiz Fux, Dias Toffoli, Gilmar Mendes e Marco
Aurélio, em julgamento destituido de eficacia vinculante e efeitos erga
omnes, porquanto ndo atingido o quérum exigido pelo art. 97 da
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Constitui¢ao, no ponto. Cassada a liminar concedida, nos termos do voto
da Relatora. Declarou suspei¢do o Ministro Roberto Barroso. Sessao

plenaria presidida pela Ministra Carmen Lucia.
Brasilia, 1° de fevereiro de 2018.

Ministra Rosa Weber
Relatora
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RELATORIO

A Senhora Ministra Rosa Weber (Relatora): Trata-se de acao direta

de inconstitucionalidade, com pedido de medida cautelar, proposta em
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face do art. 7% III e XV, parte final, da Lei n® 9.782/1999 e da Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA n°® 14/2012, por suposta
ofensa aos arts. 1%, caput e IV, 2¢, 5%, 11, XXIX, XXXII e LIV, 37, caput, 84,
IV, e 170, paragrafo unico, da Constituicio da Reptublica.

A autora, Confedera¢ao Nacional da Induastria — CNI, afirma a sua
legitimidade ativa, nos termos dos arts. 2¢, IX, da Lei 9.868/1999 e 103, IX,
da Carta Politica, e o atendimento do requisito da pertinéncia tematica,
por representar, em todos os niveis e instancias, as categorias econdmicas
da industria nacional, dentre as quais a industria do tabaco, “diretamente
prejudicada pela incidéncia inconstitucional do art. 7%, XV, da Lei n® 9.782/99,
como se observa da leitura da RDC n® 14/2012, editada pela ANVISA”.

Relativamente ao art. 7%, XV, parte final, da Lei n° 9.782/1999,
sustenta que a abertura semantica do dispositivo tem levado a Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) a atuar de modo
incompativel com a ordem constitucional, inflacionando o proprio poder
normativo ao ponto de “proibir, em cardter genérico e abstrato, a fabricacdo e a
comercializacdo de produtos e insumos submetidos a fiscalizagdo sanitdria”.
Defende inconstitucional, nesse quadro, exegese do art. 7%, XV, in fine, da
Lei n® 9.782/99 “que atribua a ANVISA competéncia normativa para, de forma
genérica e abstrata, proscrever produtos e insumos”, ao argumento de que (i)
os arts. 2% 5% II, e 37, caput da Constituicio da Republica vedam a
delegacdo de poder normativo desacompanhada de critérios claros e
obrigatdrios para o seu exercicio, a caracterizar a chamada delegacao
legislativa “em branco”; e (ii) a restricao ao principio da livre iniciativa,
sobretudo com viés ablativo, pressupde, a teor dos arts. 19, IV, e 170,
paragrafo unico, da Lei Maior, a existéncia de lei formal.

Alega inconstitucional a interpretacdo do referido preceito no
sentido de que a competéncia por ele conferida a ANVISA para proibir,
em caso de risco iminente a saude, a fabricagdo, a importacdo, o
armazenamento, a distribuicdo e a comercializacio de produtos e
insumos, autorizaria a agéncia a instituir proibicao genérica, ausente o
pressuposto fatico concernente a situacdo concreta de risco iminente a
saude.
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Defende que, interpretado em consonancia com a Constituicao da
Republica, o art. 7°, XV, in fine, da Lei n°® 9.782/1999 nao expressa
atribuicdo de competéncia normativa primaria, e sim de poder de policia
sanitario — competéncia executiva, concreta e especifica — vinculado a
legalidade em sentido estrito e de carater marcadamente cautelar, “apta a
permitir o exercicio excepcional e tempordrio de aplicagio do Direito a casos
concretos, com destinatarios certos, em que, diante de uma efetiva e comprovada
urgéncia, clame-se a suspensdo, por ato administrativo, de determinado produto
ou substincia” .

Refere inadmissivel qualquer exegese da norma impugnada que
“transforme as autoridades reguladoras em auténticos legisladores, em
substituicdo ao Congresso Nacional”, sendo certo que qualquer proibicao de
uma atividade econdomica, em carater geral e abstrato, s6 pode ser
legitimada por lei em sentido formal.

Afirma, ainda, que, arvorada na exegese reputada inconstitucional
do dispositivo impugnado, a Diretoria Colegiada da ANVISA editou a
Resolucdo n° 14/2012, ato normativo de carater genérico e abstrato,
proibindo a importacdo e a comercializacdo de produtos fumigenos
derivados do tabaco que contenham “qualquer substdncia ou composto, que
ndo seja tabaco ou dgua, utilizado no processamento das folhas de tabaco e do
tabaco reconstituido, na fabricacio e no acondicionamento de um produto
fumigeno derivado do tabaco, incluindo agiicares, adogantes, edulcorantes,
aromatizantes, flavorizantes e ameliorantes” .

Pontua que a Administracao Publica compete “fazer valer as decisoes
do legislador, devendo agir apenas quando a lei autorizar (art. 37 da CRFB)”,
limitado o poder regulamentar a “preencher vazios e estabelecer balizas sobre
a aplicagdo da lei, sem subverter o comando de fiel execucdo dos textos legais (art.
84, IV, CRFB)”. Ao banir peremptoriamente, mediante enunciacdo
genérica e abstrata, e sem supedaneo em previsao legal, o uso de
ingredientes costumeiramente utilizados na fabricacdo de produtos
fumigenos, a RDC n° 14/2012 traduziria ilegitimo exercicio de
competéncia normativa primaria.

Argumenta decorrer do principio da livre iniciativa, consagrado
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como fundamento da Republica Federativa do Brasil e da ordem
econdmica, nos arts. 1%, IV, e 170, paragrafo unico, da Carta Politica, o
corolario de que somente a lei pode “impedir ou tornar ilicita determinada
atividade ou banir determinado produto ou insumo”. Nesse sentido, acresce,
“apenas a lei poderia proscrever com abstragio e generalidade, so fazendo sentido
que o administrador proiba quando a lei for descumprida (como na primeira parte
do inciso XV mencionado), ou quando exista um risco grave, aferivel
concretamente e urgente a sauide (como na incorreta interpretacio da parte final
do dispositivo), casos em que atuard no exercicio de seu poder de policia”.
Destaca inadmissivel “que restricdo tdo intensa a liberdade de iniciativa, a
ponto de retirar do mercado certo bem, decorra de requlamentos e da vontade do
administrador”.

Nesse quadrante, assevera que “a ANVISA somente poderia proibir os
aditivos utilizados na fabricagdo de produtos fumigenos se existisse um risco
excepcional e urgente que impusesse a sua atuagdo cautelar, o que ndo se verifica
na hipdtese”; a uma porque a propria Agéncia alega que o objetivo da
medida é “diminuir a atratividade do produto para o publico jovem, e ndo
proteger o consumidor de riscos excepcionais a sauide”, e a duas porque “a
Autarquia aprova o uso dos ingredientes da fabricagdo do cigarro hd mais de uma
década, a cada novo pedido de registro ou de renovagio formulado pelas empresas
do setor”. Salienta que a proibicao ao uso de aditivos nao é sequer
motivada por supostamente constituirem, eles mesmos, insumos nocivos
a saude, uma vez que “os aditivos banidos pela ANVISA — como melado e
extratos vegetais — sdo insumos licitos e inofensivos”.

Assinala que a pretensdao da ANVISA ao editar a RDC n® 14/2012 -
assumidamente, a de instituir nova politica publica de desestimulo e
reducdo do fumo — apresenta natureza essencialmente politica, o que
ndo se coaduna com o carater rigorosamente técnico e complementar do
poder normativo atribuido a agéncia.

Aponta que a implementacdo da RDC n® 14/2012 acarretard, na
pratica, “o banimento da producdo e comercializagido da quase totalidade dos
cigarros vendidos licitamente no mercado brasileiro”, uma vez que
“praticamente todos os cigarros vendidos no Brasil, do tipo American Blend, sio
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produto de uma mistura de aditivos e diferentes tipos de fumo (combinagdo de
folhas de tabaco tipo Burley, Oriental e Virginia), existente em todos os paises da
América Latina, nos Estados Unidos e na maioria dos paises da Europa”.
Acentua que, nesse contexto, a proibi¢ao do uso de aditivos na fabricacao
de produtos fumigenos derivados do tabaco, tal como engendrada, tera
como efeito o banimento, do mercado, do cigarro tradicionalmente
fabricado, comercializado e consumido no pais, atingindo “mais de 98%
(noventa e oito por cento) da producdo nacional que apresenta sabor de tabaco,
com efeitos sistémicos sobre toda a cadeia produtiva — a qual abarca desde
produtores rurais, fornecedores de insumos, fabricantes, distribuidores, até os
comerciantes que atuam em pontos de vendas” .

Agrega que a proibicao do uso de aditivos em produtos fumigenos
de tabaco se mostra, sem justificativa legitima, discriminatoria em relagao
aos “fumantes que preferem determinados tipos de cigarros”, a variedade de
cigarro e as marcas atualmente predominantes no mercado brasileiro, e
aos “fornecedores de insumos e produtores nacionais”, uma vez inexistente, do
ponto de vista do risco a satide, diferenca entre o consumo de cigarros do
tipo American Blend, produzido no Brasil, e variedades de cigarro cuja
fabricacdo prescinda de aditivos.

Defende que ao impor, sem justificativa razoavel, “elevado grau de
padronizagdo aos cigarros fabricados e comercializados no Brasil”, a medida
comprometeria a liberdade do consumidor de “escolher o produto que
deseja consumir” (art. 5%, XXXII, da CF e 6° II, do CDC).

Sustenta que, ao “obrigar as empresas a alterarem a composi¢io dos seus
produtos e proibir que as industrias fabriquem cigarros que se diferenciem uns
dos outros por seu sabor”, tendo, como efeito, na medida em que “os
ingredientes sdo utilizados para dar as notas caracteristicas de cada produto”, a
perda do valor construido pelas marcas, a resolu¢do questionada violaria
o direito a individualizacdo do produto, abrangido pelo direito
fundamental a propriedade das marcas inscrito no art. 59, XXIX, da Lei
Maior.

Argumenta que a RDC n® 14/2012 ndo subsiste ao crivo do principio
da proporcionalidade porque, considerado o seu objetivo, se mostraria
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inadequada (por nao haver evidéncia de que os cigarros com aditivos
apresentem maior risco a saude, nem de que a proibicao dos aditivos
reduziria a iniciagdo ao tabagismo) e desnecessaria (diante da existéncia
de alternativas menos gravosas), além de desproporcional em sentido
estrito, uma vez que “os prejuizos a livre iniciativa, a agricultura familiar, e a
diversos setores econdmicos serdo irreversiveis e maiores do que 0s incertos
beneficios que possam advir da restri¢do imposta” .

Caso esta Corte entenda que a eventual fixacdo dos limites
hermenéuticos do art. 7°, XV, in fine, da Lei n® 9.782/1999, mediante
aplicacdo da técnica da interpretacdo conforme a Constituicdo, nao leve
automaticamente, por consequéncia ou arrastamento, a ineficacia da RDC
n® 14/2012, acena com a admissibilidade da impugnacdo auténoma da
RDC n® 14/2012, na presente via, por se tratar, como exposto, de ato
normativo primario, “dotado de generalidade e abstracio suficientes para
autorizar a sua impugnagdo direta e frontal a luz da Constituicdo” .

Requer a concessdao de medida acauteladora para suspender, até o
julgamento do mérito, a eficacia da RDC n® 14/2012, e em especial dos
seus arts. 3% 6% 7° e 9° seja por arrastamento, diante da interpretagao
conforme a Constitui¢dao do art. 72, XV, parte final, da Lei n® 9.782/1999,
sem reducao de texto, “para se fixar que a Agéncia so pode banir produto ou
insumo no exercicio de suas competéncias estritamente executivas de policia, de
natureza cautelar e excepcional”, seja por configurar, na condicao de ato
normativo primario e autonomo, ofensa direta a Constituicao da
Republica. Em adicado, “caso se entenda que a fonte para a emanagio da RDC
n® 14/12 é o art. 7% 111, da Lei n® 9.782/1999”, pede, em carater subsididrio,
“que a tal inciso se aplique a mesma providéncia cautelar”.

Assinala evidenciado o fumus boni juris ante as “robustas teses
juridicas sustentadas nesta acdo direta de inconstitucionalidade, que apontam no
sentido da grave violagdo aos principios da legalidade, da separagio de Poderes e
da livre iniciativa”. Reputa configurado o periculum in mora diante do risco
de danos irreversiveis, uma vez que “sem a suspensdo de eficicia que ora se
cogita, a quase totalidade das marcas licitas de cigarro hoje produzidas terdo a
sua fabricagdo descontinuada, com prejuizos vultosos para as industrias
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fumageiras”.

Pugna, por fim, pela procedéncia da acao direta a fim de que,
confirmada a liminar:

a) seja emprestada ao art. 79, XV, parte final, da Lei n°® 9.782/1999
(ou, alternativamente, ao art. 79, III), sem reducao de texto, interpretacao
conforme a Constituicao para fixar a exegese de que “a ANVISA s6 poderid
banir produto ou insumo no exercicio de suas competéncias estritamente
executivas de policia, de natureza cautelar e excepcional, o que implica dizer deva
0 ato da Agéncia: (i) ser direcionado a sujeitos e situagdes determinadas, (ii) em
situacoes concretas, (iii) mediante prévia justificagdo técnica que comprove (iv)
um risco a saide que seja extraordindrio, excepcional e urgente”;

b) em consequéncia, seja declarada, por arrastamento, a
inconstitucionalidade “da RDC n® 14, de 15 de marco de 2012, que proibiu o
uso de aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco, especialmente dos
seus arts. 3%, 6%, 7%¢ 9%”;

¢) sucessivamente, seja declarada a “inconstitucionalidade da RDC n°
14/2012 por violagdo direta a Constituicio da Republica, na hipdtese desse
Egrégio Supremo Tribunal Federal considerar que o referido ato normativo se
reveste de caracteristicas de ato normativo primdrio, que busca extrair, sem
sucesso, fundamento juridico diretamente do texto constitucional” .

Submetido o feito ao rito previsto no art. 12 da Lei 9.868/1999.

Requisitadas informagoes, a Presidéncia da Republica defende a
improcedéncia da agdo, sustentando, em sintese, que “as normas
querreadas sdo idOneas, necessdrias e proporcionais, e que ndo violam o principio
da isonomia ou da liberdade na ordem econémica”.

O Senado Federal assevera que “ndo hd (...) qualquer irregularidade na
Lei Federal 9.782/99, se mostrando atual ao seu tempo”. Referiu invidvel,
ainda, a impugnac¢ao autonoma da RDC 14/2012 pela via da presente
acao direta.

O Advogado-Geral da Unido manifesta-se pelo conhecimento
parcial da acdo direta e, no mérito, pela improcedéncia do pedido
deduzido 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
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como da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA n® 14, de 15 de
marco de 2012”.

Refere invidvel a instauragao de processo objetivo de controle de
constitucionalidade em face da RDC n® 14/12 da ANVISA, a tese de que
se trata de diploma regulamentar, cuja legitimidade repousa nos arts. 7° e
82 da Lei n® 9.782/1999, e nao diretamente no texto constitucional.
Defende que a RDC n® 14/2012, ao “impor restri¢oes ao uso de substdncias
que potencializam os danos causados por produto que gera maleficios a satide”,
em absoluto excede a competéncia normativa da agéncia reguladora,
refletindo, isto sim, a necessidade, afirmada na Conven¢ao-Quadro para o
Controle do Tabaco, da Organizacao Mundial de Saude, ratificada pelo
Brasil, de adogao de medidas para o “aprimoramento normativo e regulatério
em face da evolucdo do conhecimento cientifico e das estratégias da prépria
industria do tabaco” .

Sustenta abrangida pelo poder normativo atribuido a ANVISA a
edicao de “atos infralegais dotados das caracteristicas de generalidade e
abstracdo”, por se tratar de “importante mecanismo técnico-juridico para a
Administracdo desempenhar seu papel constitucionalmente reservado”. Pontua
que a RDC n® 14/2012, “ao controlar e regulamentar um produto
comprovadamente nocivo”, nao consubstancia inovacao de conteado legal,
tampouco abuso de poder regulamentar, uma vez lastreada na premissa
constitucional da protecdo da satde.

Observa que a RDC n® 14/2012 nado proibe todos os ingredientes
utilizados na fabricagao dos produtos de tabaco, limitada a restringir “o
uso de aditivos em produtos fumigenos derivados do tabaco, ao especificar as
substdncias proibidas (artigo 6°) e aquelas que permanecem autorizadas (artigo
7%)”, e estabelecer que “outros aditivos poderdo ser autorizados considerando
as justificativas apresentadas pelas empresas quanto a sua necessidade para a
fabricagdo do produto fumigeno derivado do tabaco, desde que nio alterem seu
sabor ou aroma”. Questiona os critérios utilizados pela requerente para
afirmar que seria seguro o uso de aditivos na fabricacao de produtos
fumigenos, destacando que “cerca de 600 aditivos sdo utilizados atualmente
na fabricagdo de cigarros e de outros produtos derivados do tabaco” e que “um
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cigarro atual contém em média 10% de sua massa total composta de aditivos” .

Defende que “a restrigdo de aditivos na fabricagdo desses produtos atende
a constatagdo cientifica de utilizacdo de substincias capazes de tornar o produto
mais atrativo, ocasionando o aumento do consumo, o que vai de encontro as
politicas nacionais de satide, sobretudo as relacionadas ao combate do tabagismo”,
razdo pela qual “a edi¢do da RDC n® 14/2012 pela ANVISA justifica-se pelo
dever-poder de cumprir sua finalidade institucional de promover a protecio da
saude da populagio, por intermédio do controle sanitirio da producdo e da
comercializa¢do de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitdria” .

O Procurador-Geral da Republica opina pela improcedéncia da
acao direta de inconstitucionalidade. Afirma “possivel a elaboragio de
normas com cardter geral e abstrato pelas agéncias reguladoras, inovando no
ordenamento juridico, intervindo nos diversos setores da economia e atuando de
maneira criativa, e ndo, simplesmente, reproduzindo os comandos legais, desde
que pautada no conjunto de principios, diretrizes e standards destinados a sua
darea de atuacdo pelo legislador ordindrio e pela Constituicdo da Republica”.
Pondera que o poder normativo das agéncias reguladoras se caracteriza
por ostentar um grau de de discricionariedade técnica tal que
“fundamenta, inclusive, a elaboracdo de atos com certo viés politico, desde que
estejam de acordo com as politicas publicas destinadas ao setor”. Assevera que
“a ANVISA ndo so possui competéncia normativa para elaborar normas em
cardater geral e abstrato, mas também tem o dever de atuar nesse sentido, de modo
a concretizar as finalidades para as quais foi criada e garantir a promogdo da
protecdo da savde, nos moldes delineados pela Constituicdo da Republica e pela
legislagio infraconstitucional” .

Observa que “conforme explicagio da agéncia, a finalidade da
regulamentacdo ndo é proibir o uso do cigarro, mas impedir tudo que facilite a
dependéncia quimica, principalmente a dos jovens”. Sustenta que a RDC
14/2012, “na parte em que restringe os tipos de aditivos que podem ser
acrescentados ao cigarro, trata adequadamente o problema da satde publica,
reduzindo o risco de iniciagio de jovens e a atratividade do produto aos
consumidores avessos ds caracteristicas comuns ao uso da droga”.

Invocando o principio da vedagdo a protecao deficiente de bens
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juridicos constitucionalmente tutelados, dimensao do principio da
proporcionalidade, lembra que o exercicio de qualquer atividade
econdmica encontra limites diante de imperativos relacionados a saude,
ao meio ambiente, ao direito do consumidor e do trabalhador, entre
outros.

Defende que a RDC 14/2012 da ANVISA nao afronta a liberdade de
escolha dos individuos, uma vez que “o vicio em substincias quimicas, como
a nicotina, instaura situagdes nas quais a escolha racional do individuo é
progressivamente reduzida em razdo nas necessidades quimicas, fisicas e
psicologicas impostas pelo produto”.

Reputa observado, pela RDC n® 14/2012, o principio da
proporcionalidade em suas trés dimensdes, quais sejam, adequacgao,
necessidade e proporcionalidade em sentido estrito.

Admiti no feito, na condi¢ao de amici curiae, o Sindicato da Industria
do Tabaco no Estado a Bahia — SINDITABACO/BA (peti¢ao n® 3282/2013),
o Sindicato Interestadual da Industria do Tabaco — Sinditabaco (peti¢ao n®
5769/2013); a Associagao Mundial Antitabagismo e Antialcoolismo -
AMATA (peticao n° 8927/2013); a Associacao de Controle do Tabagismo,
Promoc¢ao da Saude e dos Direitos Humanos (Alianca de Controle do
Tabagismo) — ACT (peticao n°® 13781/2013); a Federacao Nacional dos
Trabalhadores da Industria do Fumo e Afins — FENTIFUMO (peticao n®
15281/2013); e a ABIFUMO - Associacao Brasileira da Industria do Fumo
(peticao n® 28598/2013).

Concluida a instrugao, o processo foi liberado para inclusao na pauta
do Plendrio em 26.8.2013.

Em 09.9.2013, forte no art. 99, § 1% da Lei n® 9.868/1999, requisitei a
autora esclarecimento sobre a noticiada suspensao dos efeitos dos arts.
6° e 7° da Resolugao n® 14/2012 da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria por decisao do Tribunal Regional Federal
da 1* Regido, nos autos do agravo de instrumento n° 0002696-
87.2013.4.01.0000, que confirmou a antecipacdo dos efeitos da tutela
deferida pelo juizo de primeiro grau, inclusive com o indeferimento de
pedido de suspensao de liminar proposto perante a Presidéncia do
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Superior Tribunal de Justica (SLS n°® 1.764/DF), bem como diante da
publicacdo, no Didrio Oficial da Unidao de 27.8.2013, da Instrucao
Normativa n® 6 da Diretoria Colegiada da ANVISA, pela qual
excepcionada, em carater precdrio e tempordrio, a utilizacdo de cento e
vinte e um ingredientes na fabricacao de produtos fumigenos derivados
do tabaco.

Em atendimento, a autora, mediante a peticio n° 45.259/2013,
recebida em 12.9.2013, manifestou-se no sentido de que a decisdo
antecipatdria da tutela deferida pelo juizo da 92 Vara Federal da Secao
Judiciaria do Distrito Federal nos autos da agao coletiva n° 00046897-
86.2012.4.01.3400, e confirmada pelo Tribunal Regional Federal da 1°
Regido, nao teria abrangéncia suficiente a alcancar a integralidade do
setor econdmico virtualmente prejudicado pela Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n® 14/2012 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
impugnada no presente feito.

Referiu, ainda, que a edicdo da Instru¢ido Normativa n® 6 da
Diretoria Colegiada da ANVISA confirma a pretensao da Agéncia de
manter proibida a maioria dos compostos atualmente utilizados na
fabricagao de produtos fumigenos derivados do tabaco.

Ja na peticio n°® 45.876/2013, protocolada em 13.9.2013, a autora
renovou o pedido de medida cautelar deduzido na inicial, aludindo ao
“perigo imediato do fechamento de fibricas e de demissio em massa de
trabalhadores” e a perturbacdo da ordem econdmica decorrente da
“existéncia de tratamento judicial dispar da questdo nos processos que correm
perante as instdncias ordindrias”, em prejuizo do primado da livre
concorréncia, em condi¢Oes de isonomia.

Tendo em conta os aspectos invocados pela autora, bem como os
requerimentos deduzidos pelos amici curiae Federagao Nacional dos
Trabalhadores da Industria do Fumo e Afins — FENTIFUMO e Sindicato
da Industria do Tabaco no Estado da Bahia/BA (peti¢des n®s 45.695/2013 e
45.912/2013, também recebidas em 13.9.2013), e diante da circunstancia de
que, publicada a RDC n® 14/2012 da ANVISA no Didrio Oficial da Unido
de 16.3.2012, o prazo de dezoito meses previsto em seu art. 9° para
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adequacao da producao e importacdo de produtos fumigenos derivados
do tabaco as restri¢Oes previstas no art. 6° findaria em 16.9.2013 (arts. 8%, §
1%, da Lei Complementar n® 95/1998, 2° da Lei n® 810/1949 e 132, § 32 do
Codigo Civil), concedi, em 13.9.2013, forte no poder geral de cautela
assegurado ao todo magistrado (arts. 798 do CPC/73 e 21, IV e V, do
RISTF) e a fim de assegurar tratamento isondémico a todos os
potencialmente afetados pelos atos normativos impugnados, a medida
liminar requerida para suspender a eficacia dos arts. 6° 7° e 9° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 14/2012 da ANVISA até sua
apreciagao pelo Plenario desta Corte.
E o relatério.
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PLENARIO
EXTRATO DE ATA

AGCAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 4.874

PROCED. : DISTRITO FEDERAL

RELATORA : MIN. ROSA WEBER

REQTE. (S) : CONFEDERACAO NACIONAL DA INDUSTRIA - CNI

ADV. (A/S) : ALEXANDRE VITORINO SILVA (15774/DF)

INTDO. (A/S) : PRESIDENTE DA REPUBLICA

INTDO. (A/S) : CONGRESSO NACIONAL

ADV. (A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

AM. CURIAE. : SINDICATO DA INDUSTRIA DO TABACO NO ESTADO DA BAHIA
- SINDITABACO/BA

ADV. (A/S) : JULIANO REBELO MARQUES (159502/SP) E OUTRO(A/S)

AM. CURIAE. : SINDICATO INTERESTADUAL DA INDUSTRIA DO TABACO -
SINDITABACO

ADV. (A/S) : BRUNO BESERRA MOTA (24132/DF) E OUTRO(A/S)

AM. CURIAE. : ASSOCIACAO MUNDIAL ANTITABAGISMO E ANTIALCOOLISMO -
AMATA

ADV. (A/S) : SERGIO TADEU DINIZ (098634/SP)

ADV. (A/S) : LUIS RENATO VEDOVATO (142128/SP)

ADV. (A/S) : AMANDA FLAVIO DE OLIVEIRA (72110/MG)

AM. CURIAE. : ASSOCIAGCAO DE CONTROLE DO TABAGISMO, PROMOGCAO DA
SAUDE E DOS DIREITOS HUMANOS - ACT

ADV. (A/S) : CLARISSA MENEZES HOMSI (131179/SP) E OUTRO (A/S)

AM. CURIAE. : FEDERACAO NACIONAL DOS TRABALHADORES DA INDUSTRIA DO
FUMO E AFINS - FENTIFUMO

ADV. (A/S) : JOAO PEDRO FERRAZ DOS PASSOS (1663A/DF) E OUTRO(A/S)
AM. CURIAE. : ABIFUMO - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DO FUMO
ADV. (A/S) : ANDRE CYRINO (123111/RJ) E OUTRO(A/S)

Decisdo: Apbdés o relatdério e as sustentagdes orais, o)
julgamento foi suspenso. Ausente, Jjustificadamente, o Ministro
Ricardo Lewandowski. Falaram: pela requerente, Confederacao
Nacional da Induastria - CNI, o Dr. Alexandre Vitorino Silva; pelo

Presidente da RepUblica e pelo Congresso Nacional, a Ministra
Grace Maria Fernandes Mendonca, Advogada-Geral da Unido; pelo
amicus curiae Sindicato Interestadual da Indastria do Tabaco -
SINDITABACO, o Dr. Carlos Eduardo Caputo Bastos; pelo amicus
curiae Associacdo Brasileira da Industria do Fumo - ABIFUMO, o Dr.
Gustavo Binenbojm; pelo amicus curiae Associacédo Mundial
Antitabagismo e Antialcoolismo - AMATA, o Dr. Luis Renato Vedovato
e a Dra. Amanda Flavio de Oliveira; e, pelo amicus curiae
Associacdo de Controle do Tabagismo Promocdo da Saude e dos
Direitos Humanos - ACT, o Dr. Walter José Faiad de Moura.
Presidéncia da Ministra CArmen Lucia. Plenario, 9.11.2017.

Presidéncia da Senhora Ministra Carmen Lucia. Presentes a
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sessdo os Senhores Ministros Celso de Mello, Marco Aurélio, Gilmar
Mendes, Dias Toffoli, Luiz Fux, Rosa Weber, Roberto Barroso, Edson
Fachin e Alexandre de Moraes.

Procuradora-Geral da RepUblica, Dra. Raquel Elias Ferreira
Dodge.

p/ Dorallcia das Neves Santos
Assessora-Chefe do Plenario
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A Senhora Ministra Rosa Weber (Relatora): Senhora Presidente,
Egrégio Plendrio, saudo todos, e em especial os amici curiae que acorreram
ao processo em numero expressivo, com contribuicbes de valor
inestimavel, sob multiplas formas e com riqueza de contetdo, via
memoriais, documentos oficiais, relatorios, estatisticas, obras académicas,
resultados de pesquisas cientificas, além de pareceres da mais alta
qualidade, de lavra ilustre, dentre outros, do Ministro Sepulveda Pertence
e do Ministro Luis Roberto Barroso, antes de ocupar o cargo de Ministro
desta Corte, e ainda dos Professores José Torquato, Gomes Canotilho,
Jonatas Machado, José Augusto Delgado, Virgilio Afonso da Silva e Luis
Renato Vedovato.

A pluralidade de argumentos, pontos de vista, informagoes e dados
técnicos disponibilizados certamente concorreu para o aprofundamento
da compreensao do substrato fatico e social sobre o qual transita a
presente controvérsia, ampliando o horizonte da reflexdo quanto aos
relevantes temas de natureza constitucional que desafia.

1. Consideracoes iniciais
Como relatei, a presente acao direta discute a higidez constitucional

do art. 7% III e XV, parte final, da Lei n® 9.782/1999 — lei definidora do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e instituidora da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a ANVISA. Questiona-se, também, de
forma sucessiva, a validade constitucional da Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada (RDC) da ANVISA n* 14/2012 em sua integralidade.

A Confederacio Nacional da Industria, autora desta acao de
controle concentrado, submete a jurisdicao constitucional desta Casa, em
ultima andlise, como questao central, a definicdo dos contornos e limites
da funcao normativa exercida pelas chamadas agéncias reguladoras, em
particular pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a ANVISA.

O pano de fundo da discussdo ¢ a iniciativa da ANVISA de proibir
a importacdo e a comercializacio no pais de produtos fumigenos
derivados do tabaco que contenham as substancias ou compostos que
define como aditivos.
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O vocabulo aditivo, segundo a defini¢do do art. 3% I, da RDC n®
14/2012, designa “qualquer substincia ou composto, que ndo seja tabaco
ou dgua, utilizado no processamento das folhas de tabaco e do tabaco
reconstituido, na fabricacio e no acondicionamento de um produto fumigeno
derivado do tabaco, incluindo acticares, adocantes, edulcorantes, aromatizantes,
flavorizantes e ameliorantes”. Alcanga, assim, conjuntos de substancias e
compostos, naturais ou sintéticos, que confiram, modifiquem, melhorem
ou intensifiquem sabor ou aroma em produto fumigeno derivado do
tabaco ou reduzam caracteristicas desagradaveis da fumaca por ele
produzida. De modo geral, os aditivos sdo utilizados tanto para tornar o
produto mais atraente ao consumidor quanto para definir e acentuar
propriedades e caracteristicas associadas a identidade de diferentes
variedades e marcas de produtos.

Na nota técnica “Aditivos em Cigarros”, de 11 de outubro de 2010,
trazida aos autos pelo amicus curige Associagao de Controle do
Tabagismo, Promocdao da Satde e dos Direitos Humanos - ACT, e
elaborada em conjunto pela Secretaria Executiva da Comissao Nacional
para Implementacao da Convengao-Quadro para o Controle do Tabaco,
pelo Instituto Nacional de Cancer — INCA e pelo Ministério da Satde, os
aditivos aos cigarros sdo caracterizados como tecnologias que visam a
aumentar a capacidade de causar dependéncia quimica e a atratividade
do produtos, além de facilitar a experimentacdo entre adolescentes. No
documento, é destacado que “alguns desses ingredientes, como por exemplo, o
acucar, além de ter o objetivo de melhorar o sabor e a sensagdo de irritagdo
causada pela fumaga do cigarro, também atua potencializando a capacidade do
produto causar dependéncia e que alguns desses aditivos apds a combustio se
transformam e substdncias toxicas e cancerigenas”.

2. Pedido principal
O pedido principal deduzido na agao é de que se empreste ao art. 7¢,

XV, in fine, da Lei n® 9.782/1999 — com a alternativa de invocacao, para o
mesmo efeito, do inciso III desse mesmo dispositivo — interpretacao
conforme a Constituicao, sem reducao de texto, para fixar a exegese de
que “a ANVISA s6 poderd banir produto ou insumo no exercicio de suas

3
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competéncias estritamente executivas de policia, de natureza cautelar e
excepcional, o que implica dizer deva o ato da Agéncia: (i) ser direcionado a
sujeitos e situagoes determinadas, (ii) em situacOes concretas, (iii) mediante
prévia justificacio técnica que comprove (iv) um risco a saude que seja
extraordindrio, excepcional e urgente”.

Requerida, em decorréncia, a declaracdo de inconstitucionalidade,
por arrastamento, da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 14/2012
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

2.1. Dispositivos impugnados
Eis o teor dos dispositivos da Lei n® 9.782/1999 objeto do pedido de

interpretacao conforme a Constituicao veiculado na presente agao direta:

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacao e a
execucao do disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei,
devendo:

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
as politicas, as diretrizes e as a¢Oes de vigilancia sanitdria;

XV - proibir a fabricacdo, a importacio, o
armazenamento, a distribuicdo e a comercializacio de
produtos e insumos, em caso de violacio da legislacao
pertinente ou de risco iminente a saude;” (destaquei)

O art. 2° da Lei n® 9.782/1999, a cujos incisos II a VII, remete o caput
do dispositivo transcrito, por sua vez dispoe:

“Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria:

I - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

II - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

II - normatizar, controlar e fiscalizar produtos,
substancias e servicos de interesse para a satude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
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fronteiras, podendo essa atribuicio ser supletivamente
exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as a¢Oes estaduais, distrital
e municipais de vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperacdo técnica e financeira aos Estados,
ao Distrito Federal e aos Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a satude; e

VIII - manter sistema de informac¢des em vigilancia
sanitaria, em cooperagao com os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

I - pelo Ministério da Saude, no que se refere a
formulagdo, ao acompanhamento e a avaliacio da politica
nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANYVS, em conformidade com as atribuicoes que lhe sao
conferidas por esta Lei; e

III - pelos demais 6rgaos e entidades do Poder Executivo
Federal, cujas areas de atuagao se relacionem com o sistema.

§ 22 O Poder Executivo Federal definira a alocacgao, entre
os seus Orgaos e entidades, das demais atribuicdes e atividades
executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, nao
abrangidas por esta Lei.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
fornecerao, mediante convénio, as informacodes solicitadas pela
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.”
(destaquei)

Transcrevo o inteiro teor da Resolucao da Diretoria Colegiada —
RDC n°® 14/2012 da ANVISA, igualmente impugnada no feito,
destacando os arts. 6° e 7%, cujo conteudo figura no cerne da controvérsia
submetida a esta Corte:

“A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitdria, no uso da atribui¢do que lhe confere o inciso IV do
art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos
8§ 1° e 32 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Portaria n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 13 de marco de 2012, adota a seguinte Resolugao
de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagao:

Art. 12 Ficam estabelecidos os limites maximos de alcatrao,
nicotina e monoxido de carbono na corrente primaria da
fumaca dos cigarros e a restri¢ao do uso de aditivos em todos os
produtos fumigenos derivados do tabaco comercializados no
Brasil, nos termos desta Resolucao.

CAPITULO1

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao I

Abrangeéncia

Art. 2° Esta Resolugao se aplica aos produtos fumigenos
derivados do tabaco comercializados no pais, de fabrica¢ao
nacional ou importados.

Secao II

Defini¢es

Art. 3% Para efeito desta Resolucdo, sao adotadas as
seguintes definig¢Oes:

I - aditivo: qualquer substancia ou composto, que nao seja
tabaco ou agua, utilizado no processamento das folhas de
tabaco e do tabaco reconstituido, na fabricacdo e no
acondicionamento de um produto fumigeno derivado do
tabaco, incluindo acucares, adocantes, edulcorantes,
aromatizantes, flavorizantes e ameliorantes;

IT - agticares: monossacarideos e dissacarideos, incluindo a
sacarose obtida a partir do caldo de cana-de-agtcar (Saccharum
officinarum L.) ou de beterraba (Beta alba L.), podendo
apresentar-se em diversas granulometrias e formas de
apresentacao;
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III - adogante: produto constituido de edulcorante(s),
podendo conter outro(s) ingrediente(s), que confere sabor doce
ao produto fumigeno derivado do tabaco;

IV - ameliorante: substancia que reduz os aspectos
irritantes da fumaca 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 primadria: fumaca que sai da extremidade do
produto fumigeno que vai a boca e aspirada pelo fumante
durante o processo de fumada, também denominada fumaca
principal;

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

VIII - embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma
de acondicionamento destinado a conter os produtos
fumigenos derivados do tabaco;

IX - flavorizante: substancia natural ou sintética ou
mistura de substancias que confere, modifica, melhora ou
intensifica sabor e aroma em produtos fumigenos derivados do
tabaco;

X - produto fumigeno: produto manufaturado, derivado
do tabaco ou nao, que contém folhas ou extratos de folhas ou
outras partes de plantas em sua composicao; e

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

CAPITULO IT

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

Art. 4° Nos cigarros comercializados no Brasil, os limites
maximos permitidos de alcatrdo, nicotina e monoxido de
carbono na corrente primaria da fumaca sao:

I - alcatrdo: 10 mg/cigarro (dez miligramas por cigarro);
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IT - nicotina: 1 mg/cigarro (um miligrama por cigarro); e

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

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

§ 2° Nas quantificagdes dos teores, devem ser utilizadas
quaisquer metodologias analiticas aceitas internacionalmente
ou aquelas adotadas por forca de lei, acordo ou convénio
internacional ratificado e internalizado pelo Brasil.

CAPITULOIII

DAS EXPRESSOES NAS EMBALAGENS

Art. 5° Fica proibida, em embalagens de todos os produtos
fumigenos derivados do tabaco, a utilizagio de qualquer
expressao que possa induzir o consumidor a uma interpretacao
equivocada quanto aos teores contidos nestes produtos, como:
classe(s), ultra baixo(s) teor(es), baixo(s) teor(es), suave, light,
soft, leve, teor(es) moderado(s), alto(s) teor(es), dentre outras.

CAPITULO IV

DOS ADITIVOS

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

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

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

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

II - coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de
processo) para aromatizantes e flavorizantes;

III - aditivos com propriedades nutricionais, incluindo:

a) aminoacidos;

b) vitaminas;

¢) acidos graxos essenciais; e

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

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

V - pigmentos (ou corantes);

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

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

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

IX - ameliorantes; e

X - amonia e todos os seus compostos e derivados.

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

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

II - adesivos;

III - agentes aglutinantes;

IV - agentes de combustao;

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

VI - pigmentos (ou corantes) utilizados no
branqueamento do papel ou do filtro, para imitar o padrao de
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cortica no envoltorio 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 I fica
condicionada a declaracao das perdas e da necessidade de
reposicdo, a ser apresentada pelas empresas no ato do
peticionamento de Registro ou Renovacio de Registro de
Produto Fumigeno Derivado do Tabaco - Dados Cadastrais ou
de Alteracao 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.

CAPITULOV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° 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 tabaco que ja detenham Registro de Produto
Fumigeno - Dados Cadastrais atendam ao disposto no artigo 5°

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

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

§ 32 Os prazos dispostos neste artigo nao se aplicam aos
cigarros.

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

10
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§ 1° 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.

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

Art. 10. Qualquer alteragdo na composic¢ao, na embalagem
ou no nome da marca do produto, para fins de cumprimento
dos artigos 5° e 6° desta Resolucdo, deverd ser realizada por
meio de peticdo de Alteracio de Dados ou peticido de
Renovacdao de Registro de Produto Fumigeno - Dados
Cadastrais.

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

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

Art. 13. Esta Resoluc¢do de Diretoria Colegiada entra em

vigor na data de sua publicagao.” (destaquei)

2.2. Conhecimento do pedido principal

Impugnados dispositivos de lei ordindria federal (art. 102, I, “a”, da
Constitui¢do da Republica), presente a legitimidade ativa ad causam da
requerente (arts. 103, IX, da CF e 2¢ IX, da Lei n® 9.868/1999) e atendidos
os requisitos do art. 3° da Lei n® 9.868/1999, conheco do pedido de

interpretacao conforme a Constituicao do art. 7°, XV, in fine, da Lei n®
9.782/1999 e, alternativamente, do inciso III do mesmo art. 7°

2.3. Mérito

Ao enfrentamento do mérito, permito-me lembrar, de inicio, pela
pertinéncia, as palavras de Sandra Day O’Connor, Juiza hoje aposentada
da Suprema Corte dos EUA, em julgamento paradigmatico daquela Casa

11
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(Food and Drug Administration v. Brown & Williamson Tobacco Corporation),
em que enfrentados dilemas analogos aos ora submetidos a este Supremo
Tribunal Federal: “este caso envolve um dos mais preocupantes problemas de
saude publica enfrentados hoje pela nossa nacdo — as milhares de mortes
prematuras que ocorrem a cada ano devido ao uso do tabaco” .

De fato, segundo relatdrio da Organizacao Mundial de Saude — OMS
divulgado em 2008, o uso do tabaco foi a causa de cerca de 100 milhoes
de mortes prematuras no decorrer do século XX. No ultimo relatdrio
global sobre tendéncias na prevaléncia do tabagismo, divulgado em 2015,
esse organismo internacional aponta para seis milhoes de mortes anuais
provocadas pelo uso do tabaco, incluidas nesse namero as estimadas
seiscentas mil mortes causadas pela exposicao passiva aos efeitos do
fumo.'

O conjunto de evidéncias cientificas hoje disponivel autoriza
qualificar de incontestavel, porque nao exposta a margem razoavel de
duvida, a premissa fatica de que o consumo do tabaco acarreta prejuizos
de elevada magnitude a satde dos seus usuarios. Trata-se de fato que,
na presente quadra da histdria, ndo esta sequer aberto a discussao.

Sobre a pratica do fumo do tabaco, também ja foi dito que seria a
atividade voluntdria mais perigosa do mundo,’ afirmagéo nao isenta de
controvérsia por deixar de considerar adequadamente o problema da
relacdo entre a autonomia individual e o comportamento condicionado
por dependéncia quimica ou psicologica. Ainda que a decisdao de
comecar a fumar, desde que consciente e informada, possa ser
considerada livre, frequentemente, e qui¢d no mais das vezes, nao se
pode assumir como livre a vontade do individuo quando se trata de
escolher entre seguir fumando ou abandonar o vicio.

A Associagao Médica Brasileira — em Carta Aberta a este STF, datada
de 17.11.2016 —, ao externar consideracgdes técnicas sobre o tema baseadas
em robustas evidéncias cientificas, alerta que o tabagismo é uma doenca
que inicia na infancia e na adolescéncia: cerca de oitenta a noventa por

1 WHO global report on trends in prevalence of tobacco smoking 2015. World Health
Organization, 2015.
2 Revista The Economist. 23.3.2013.
12
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cento dos fumantes se tornam dependentes do tabaco antes dos dezoito
anos. Por isso, é considerado doenga pediatrica.

Ha de ser especialmente reconhecida, nesse quadro, a importancia
da adogdo, pelos governos, de medidas politicas voltadas ao controle do
tabagismo. No Brasil, o sucesso da progressiva implementacao de
politicas publicas orientadas ao controle do tabagismo é evidenciado pela
substancial reducdao da populacao fumante, que, segundo dados
fornecidos pelo Instituto Nacional do Cancer — INCA, caiu de 34,8%
(trinta e quatro inteiros e oito décimos por cento) da populacdo adulta em
1989 para 14,7% (quatorze inteiros e sete décimos por cento) em 2013,° o
que se traduz em aproximadamente meio milhdo de mortes evitadas no
periodo.* Em 2016, segundo dados do Ministério da Saude divulgados
pelo Observatorio da Politica Nacional de Controle do Tabaco, esse
nuamero passou a 10,2% (dez inteiros e dois décimos por cento) da
populagdo.” Com efeito,

“Os problemas decorrentes do consumo do tabaco ja
foram objeto de preocupacdo e discussdo, inicialmente, pela
area médica e de saude publica. O que mudou nesse cendrio foi
a necessidade de o direito vir amparar o crescimento das
politicas publicas de combate ao uso do cigarro, seja para os
fumantes, seja para proteger os nao fumantes da fumaca
maligna do tabaco, produzindo um arcabouco juridico sdlido

(.)"°

Um aspecto peculiar do uso do tabaco merece ser desde logo

3 Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica. - IBGE. Pesquisa Nacional de Saude
2013. Rio de Janeiro, 2014.
4 Levy D, de Almeida LM, Szklo A (2012) The Brazil SimSmoke Policy Simulation

Model: The Effect of Strong Tobacco Control Policies on Smoking Prevalence and Smoking-
Attributable Deaths in a Middle Income Nation. PLoS Med 9(11): e1001336.
https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001336
Ministério da Saude. Vigitel Brasil 2016. Brasilia, 2017.
6 SOARES, Renata Domingues Balbino Munhoz. Direito e tabaco: prevencao,

reparacao e decisdo. Sao Paulo: Atlas, 2016
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ressaltado por apresentar dificuldade adicional ao equacionamento de
questdes relacionadas ao seu controle: o uso licito, normal e esperado do
produto é em si mesmo danoso a saude do usuario. Os efeitos nocivos ao
consumidor nao constituem riscos marginais ou laterais, cuja
concretizagdo dependa de suposto mau uso, de impericia, de condi¢des
especiais de uso, ou da conjugacdo com um evento fortuito ou incerto.
Tais efeitos nocivos sao consequéncias diretamente esperadas do uso
regular do tabaco.

Importante sublinhar, desde logo, que nao esta em jogo a licitude, no
ordenamento juridico patrio, do consumo do tabaco e de produtos dele
derivados, assim como a licitude de sua producdo, comercializagcdo e
importacao.

Bem situada a questdo, vejo como figura de retorica a assertiva
lancada da tribuna sobre eventual risco de a ANVISA vir a, por resolugao,
retirar a folha de tabaco presente no Brasao da Republica. A propdsito,
enfatizo que o ramo de fumo florido orna nao apenas as Armas
Nacionais, em composicao com um ramo de café frutificado, como
também a propria bandeira do Estado do Rio Grande do Sul, onde se
ladeia a um ramo de erva-mate.

A Constituicao da Republica Federativa do Brasil reconhece, a um so6
tempo, a nocividade do uso do tabaco a satide e, ndao obstante, a sua

licitude, ainda que por via transversa, ao assentar, no art. 220, § 4°:

“Art. 220. (...)

(.-

§ 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas
alcoolicas, agrotoxicos, medicamentos e terapias estara sujeita a
restri¢oes legais, nos termos do inciso II do paragrafo anterior,
e conterd, sempre que necessdrio, adverténcia sobre os
maleficios decorrentes de seu uso.” (destaquei)

Apesar de licitos, no ordenamento juridico patrio, a produgao, a

comercializagao, a importagao e o consumo do tabaco e de produtos dele

derivados, fumigenos ou nao, sequer ha necessidade de superar maiores

14
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dificuldades hermenéuticas para concluir que o risco a saude associado a
essas atividades justifica a sujeicao do seu mercado a intensa regulacao
sanitaria, tendo em vista o interesse publico na protegao e na promocao
da saude. E é o que efetivamente ocorre, no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

2.3.1. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a ANVISA

A atividade regulatoria da Administracdo desempenha, na quase
totalidade dos paises, papel fundamental na protecao dos direitos e
interesses sanitarios e da satde.

A Lei n® 9.782/1999 instituiu um verdadeiro sistema de vigilancia
sanitaria, do qual fazem parte a criacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a definicio das suas competéncias. E
como elementos desse sistema, integrantes de uma unidade coesa, e ndao

como apanhado de preceitos isolados e desconexos, que hdao de ser
interpretados os seus dispositivos. Nessa otica, reproduzo o art. 1° da Lei
n* 9.782/1999:

“Art. 1°. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
compreende o conjunto de a¢oes definido pelo § 1° do art. 6° e
pelos arts. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
executado por instituicdes da Administracao Pablica direta e
indireta da Uniado, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, que exercam atividades de regulacao,
normatiza¢do, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia
sanitaria.”

Ja o art. 6% § 1°, da Lei n® 8.080/1990 — Lei do Sistema Unico de
Satde, ao qual o art. 1° da Lei n® 9.782/1999, transcrito, faz expressa

remissao — positiva a defini¢ao legal do conceito de vigilancia sanitaria:

“Art. 6°. (...)
§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de
acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e

15
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de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio
ambiente, da producao e circulacdo de bens e da prestacao de
servicos de interesse da saude, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a satde, compreendidas
todas as etapas e processos, da produc¢iao ao consumo; e

II - o controle da prestacdao de servigos que se relacionam
direta ou indiretamente com a satde.”

Nos termos do art. 2% III, da Lei n® 9.782/1999, compete a Unido, no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, “normatizar,
controlar e fiscalizar produtos, substdncias e servigos de interesse para a satide” .
Tais competéncias, nos moldes dos arts. 2° § 1, II, e 7°, caput, do referido
diploma, serdo exercidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

Ocupa, assim, papel central no sistema de vigilancia sanitdria
instituido pela Lei n® 9.782/1999 a criacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, instituida na forma de autarquia sob
regime especial vinculada ao Ministério da Satide e caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira (art. 3% caput e paragrafo tnico).

E o regime juridico efetivamente delineado na sua lei instituidora,
interpretado segundo os parametros impostos pela Constituicao da
Reptblica, que confere a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria os
precisos contornos das suas competéncias.

Na espécie, a controvérsia relativa aos limites hermenéuticos do art.
7%, III e XV, parte final, da Lei n°® 9.782/1999 (pedido de interpretacdo
conforme a Constituicao) desafia a delimitacdao da extensdao das fungdes
de policia e normativas especificamente previstas nos dispositivos de lei

impugnados, a luz do parametro constitucional.
2.3.2. Regulacao setorial e competéncia normativa

Tendo presente a questao central proposta — os contornos e limites
do poder normativo das agéncias reguladoras —, ha que precisar alguns

16
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conceitos a respeito, para que, afastando a equivocidade das palavras e
eventual polissemia, a conclusao nao se ressinta da imprescindivel
clareza.

O escopo da competéncia normativa das agéncias reguladoras, bem
como suas repercussoes sobre os principios da legalidade, da separacao
de poderes e da legitimacao democratica das decisdes politicas, tem sido
tema de vasto e rico debate doutrinario no ambito do direito publico
contemporaneo. Pode-se afirmar, nesse sentido, que a medida que amplia
seu alcance para além da disciplina da estrutura e do funcionamento da
Administracdo Publica, passando a lidar com a regulagao estatal de
relagOes entre particulares, o direito administrativo acumula razdes para
se submeter a observancia de categorias tipicamente constitucionais,
como a legitimidade democratica e os limites impostos pelos direitos
fundamentais.

O desenvolvimento da regulagdao social, em sentido amplo, é
tributdrio de uma gradual sofisticacdo do conceito de poder de policia da
Administracao. Fendmeno moderno, seu desenvolvimento acompanha o
incremento na complexidade das proprias relagdes sociais. Assim, nao
fosse o advento dos automédveis e das rodovias, normas de transito hoje
absolutamente comezinhas, indispensaveis a organizagao do trafego de
veiculos e a seguranca de passageiros, motoristas e pedestres, seriam
condenadas como arbitrarias e desarrazoadas. Diretrizes de zoneamento
urbano, ao imporem restricbes ao uso e a ocupagao do solo em
determinadas areas, seriam tidas como arbitrarias intervencdes na
propriedade se nao constituissem verdadeiras exigéncias do crescimento
populacional e da concentracao das pessoas em aglomerados urbanos,
sob pena de termos cidades incapazes de fornecer minimos padroes de
qualidade de vida e bem-estar aos seus habitantes.

O advento das agéncias reguladoras setoriais — “autarquias especiais
que desempenham fungdes administrativas, normativas e decisdrias, dentro de
um espaco de competéncias que lhes é atribuido por lei”” — representa inegavel
aperfeicoamento da arquitetura institucional do Estado de direito

7 BARROSO, Luis Roberto. Temas de Direito Constitucional — volume III. Rio de

Janeiro: Renovar, 2008.
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contemporaneo no sentido do oferecimento de uma resposta da
Administracdo Publica para fazer frente a complexidade das relacoes
sociais verificadas na modernidade. A exigéncia de agilidade e
flexibilidade cada vez maiores do Estado diante das ininterruptas
demandas econdmicas e sociais que lhe sao direcionadas levou a
emergéncia de estruturas administrativas relativamente autonomas e
independentes — as chamadas agéncias — dotadas de mecanismos aptos e
eficazes para a regulacdo de setores especificos, o que inclui a
competéncia para editar atos qualificados como normativos. Na li¢ao de
Luis Roberto Barroso, as competéncias das agéncias reguladoras podem
ser classificadas em executivas — implementacdo de politicas publicas e
diretrizes do legislador —, decisdrias — resolucao, no ambito administrativo,
dos conflitos entre agentes econémicos do setor e entre estes e os
consumidores — e mnormativas de largo alcance. Consoante, ainda, o

magistério de Alexandre Santos de Aragao:

“A necessidade de descentralizagdo  normativa,
principalmente de natureza técnica, é a razdo de ser das
entidades reguladoras independentes, ao que podemos acrescer
o fato de a competéncia normativa, abstrata ou concreta,

integrar o proprio conceito de regulagao.”®

O Estado regulador, assim chamado em oposi¢ao tanto ao modelo
de Estado absenteista quanto ao modelo de Estado produtor de bens e
servicos, ndao soO estabelece as regras necessdrias ao adequado
funcionamento de setores econOmica e socialmente relevantes, como
fiscaliza o seu cumprimento, mediante o exercicio do poder de policia.

Nesse quadro, ndao se pode deixar de considerar que “a agio
disciplinadora dos entes reguladores tornar-se-ia indcua e restariam frustradas as
razoes de sua instituicdo, se tais Orgdos se restringissem a pritica de atos
repressivos, por exemplo, sem poder elaborar normas de cardter geral”, uma vez
que “as agéncias reguladoras precisam dispor de meios de atuacdo, de poderes

8 ARAGAQ, Alexandre Santos de. Agéncias Reguladoras e a Evolugdo do Direito

Administrativo Econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002.
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compativeis com as fungdes que lhes foram outorgadas™”.

O escopo do modelo regulatério adotado no Brasil ndo se reduz — a
criagdo da ANVISA o evidencia — a regulagao concorrencial, ndo se limita
a correcao das chamadas “falhas de mercado”, incorporando também
instrumentos necessdrios para o atingimento de objetivos gerais de
interesse publico: regulacdo social, e ndo apenas econdmica.

Por outro lado, também nao se resume ao modelo classico da
regulacao de servigos publicos (utility regulation) que inspirou a criagao de
agéncias reguladoras setoriais concomitantemente ao processo, iniciado
nos anos 1990, de desestatizagao da exploragao de atividades econdmicas
titularizadas pelo Estado, como telefonia e energia elétrica.

Nesses casos, a atividade regulatdria incide sobre o que os
administrativistas chamam de relacio de sujeicdo especial, na qual,
mediante a celebracao de um contrato de concessao, o administrado
assente formalmente com um grau mais intenso de ingeréncia do Estado,
que € o titular da atividade que ele pretende explorar. Nessa modalidade
de vinculo administrativo, o contrato de concessao emerge como justo
titulo a autorizar menor rigidez na incidéncia do principio da legalidade
estrita, legitimando, consequentemente, a maior discricionariedade da
Administracdo na elaboracao das regras de regéncia da relacao juridica.

Diferentemente, as funcgdes regulatorias desempenhadas pela
ANVISA destinam-se, em grande medida, a disciplina de atividades
exercidas em carater eminentemente privado, nao titularizadas pelo
Estado, malgrado sua relevancia do ponto de vista do interesse publico.
Nao adstrita a regulacao concorrencial, tampouco a regulacao de servigos
publicos, sobressaem, na vocagao dessa agéncia, senao inteiramente, pelo
menos com preponderancia, os contornos de tipico exercicio do poder de
policia da Administracdo, no caso, a sanitaria."

O poder de policia da Administragao, no entanto, manifesta-se tanto

pela pratica de atos especificos de efeitos concretos quanto pela edigao de

9 CUELLAR, Leila. As Agéncias Reguladoras e Seu Poder Normativo. Sio Paulo:
Dialética, 2001.
10 SILVA, Clarissa Sampaio. Legalidade e Regulacao. Belo Horizonte: Férum, 2005.
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atos normativos abstratos e de alcance generalizado." Nao se mostra
estranha ao poder geral de policia da Administracdao, portanto, a
competéncia das agéncias reguladoras para editar atos normativos
visando a organizacdo e a fiscalizacdo das atividades por elas reguladas.”

Expressa o poder de policia, todavia, um poder-dever de agir nos
limites da lei. No desempenho de funcdo tipicamente de policia,
conforma-se a atuagado da Administracdo a imposicao de “restricoes e
condicionamentos legalmente instituidos sobre o exercicio das liberdades e dos
direitos fundamentais, com a finalidade de possibilitar uma convivéncia
harmoniosa e produtiva em termos de seguranca, salubridade, decoro e estética” ™.

No exercicio da func¢dao de policia, em seu sentido tradicional, “a
Administragdo figura no vinculo juridico como autoridade publica, utilizando-se
de seu poder de império, de sua supremacia perante todos os cidaddos, enquanto
exercente de uma fungio puiblica, voltada a curar os interesses da coletividade” ™.
Ao contrario da regulagao de relagoes de sujei¢ao especial, nao existe, no
caso da regulacao de rela¢des juridicas de sujeicdo geral, justo titulo
autorizando o abandono da legalidade estrita.

Nessa linha de raciocinio, quando incidente sobre atividade
titularizada pela iniciativa privada, o poder normativo da Administracao
nao tera a mesma extensao que o exercido na regulacao da exploragao por
particular de uma atividade ou bem titularizados pelo proprio Estado.
Ainda que pairem, sobre a atividade economica desempenhada em
regime privado, motivos de interesse publico justificadores da

intervencgao, “ndo poderd o Poder Publico impor requlacdo que faca com que as

11 MELLO, Celso Anténio Bandeira de. Apontamentos sobre o poder de policia. In
Revista de Direito Publico, n. 9.

12 ARAGAOQ, Alexandre Santos de; SAMPAIO, Patricia R. P. Omissdo no exercicio do
poder normativo das agéncias e a concorréncia desleal. In ARAGAO, Alexandre Santos de
(Coord.). O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro: Forense, 2011.

13 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. A Administragdo Indireta e sua Eficiéncia.
In MARTINS FILHO, Ives Gandra da Silva e MEYER-PFLUNG, Samantha Ribeiro (Coords).
A Intervengao do Estado no Dominio Econémico: condi¢des e limites. Sdo Paulo: LTr, 2011.

14 OLIVEIRA, José Roberto Pimenta. “A ANEEL e Servicos de Energia Elétrica” In
SUNDEFELD, Carlos Ari. Sao Paulo: Malheiros, 2000.
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autorizacdes operativas tipicas desta modalidade regulatéria equivalham a
verdadeiras concessoes, a uma publicatio, ou seja, ndo pode o Poder autorizante

ter poderes correspondentes aos que existiriam se a atividade fosse um servigo

puiblico, sob pena de incidir em fraude a Constituicio”".

2.3.3. Regulacao e regulamentacao: distin¢des necessarias

E certo que ndo se confunde a fungdo normativa das agéncias
reguladoras com a fungao tradicionalmente exercida pela Administracao
de regulamentar as leis de modo a viabilizar o seu cumprimento (art. 84,
IV, da Lei Maior), e nem com a figura do regulamento autonomo (arts.
84, VI, 103-B, § 4° I, e 237 da CF). A respeito das aproximacdes e
distanciamentos entre regulacao e regulamentagao, anota Marcos Juruena
Villela Souto:

“Ainda que os limites e condi¢des impostos a edicdo de
‘regulamentos autonomos’ se apliquem integralmente as
normas regulatdrias, nao ha que se confundir ambas as espécies
de atos normativos; o regulamento, autbnomo ou nao, é
emanado de autoridade politica, sem compromisso de
neutralidade; a norma regulatoria, (...), traca conceitos técnicos,
despidos de valoracao politica (que deve estar contida na
norma a ser implementada); deve ser equidistante dos
interesses em jogo, resultando de uma ponderagao entre os
custos e os beneficios envolvidos (dai deve ser necessariamente
motivada e editada, preferencialmente, por agente
‘independente’, i.e. protegido contra pressdes politicas)”."
(destaquei)

Apesar de nao identificadas aos regulamentos de que tratam os arts.
84, IV e VI, 103-B, § 4% I, e 237 da Constituicao da Republica (o que nao
impede parte da doutrina de sublinhar a existéncia de pontos de contato

15 ARAGAQ, Alexandre Santos de. Agéncias Reguladoras e a Evolugdo do Direito
Administrativo Econémico. Rio de Janeiro: Forense, 2002.
16 SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito Administrativo Regulatdrio. Rio de Janeiro:

Lumen Juris, 2002.
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entre os institutos), tampouco sao vocacionadas, as normas editadas pelas
agéncias no exercicio da atividade regulatéria, a traduzir espécies
normativas primarias.” A liberdade de agdo - ou discricionariedade
normativa — das agéncias reguladoras encontra limites nos objetivos
fixados na lei e nas politicas publicas estabelecidas pela Administracao

central.’®

“Os atos normativos das agéncias reguladoras (...), dando
executoriedade as politicas publicas escolhidas, expressas em
leis finalisticas, especificarao os direitos e obriga¢des impostas
por lei aos particulares. Note-se que a estatuicdo primaria,
autonoma, continua sendo da lei que dita
diretrizes/objetivos/principios. (...) Os atos normativos de
direito regulatério deverao pautar-se pelas finalidades
estabelecidas na lei de institui¢ao da referida agéncia, e deverao
atender requisitos formais — respeito a normas do processo de
criagao — e materiais — atendimento de finalidade especifica e

proporcionalidade.”"”

2.3.4. O principio da legalidade na regulac¢ao setorial

A funcdo normativa das ageéncias reguladoras, notadamente
quando atinge direitos e deveres dos administrados ligados ao Estado
tao somente por vinculo de sujei¢dao geral, subordina-se necessariamente
ao direito posto, a lei, que devera “definir as metas principais a serem
perseguidas, os principios a serem observados, os limites de atuacgdo, os
contornos das atividades das Agéncias Reguladoras, as finalidades a que
foram instituidas, conceituando-lhes sua margem de atuacio””. Nao é por

17 CARDOSOQO, Henrique Ribeiro. Controle da Legitimidade da Atividade Normativa
das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2010.

18 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias Reguladoras e a Evolugdo do Direito
Administrativo Econémico. Rio de Janeiro: Forense, 2002.

19 CARDOSOQO, Henrique Ribeiro. Controle da Legitimidade da Atividade Normativa
das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2010.

20 EFING, Antonio Carlos (Coord). Agéncias Reguladoras e a Protegao do Consumidor

Brasileiro. Curitiba: Jurua, 2009.
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outra razao que, embora dotadas de consideravel autonomia,”! a medida
da competéncia normativa em que sao investidas as ageéncias
reguladoras sera aquela perfeitamente especificada nas leis — atos do
Parlamento — pelas quais sao criadas.” Colho, nessa linha, consistentes
licdes doutrinarias. Gustavo Binembojm aborda com propriedade o status
juridico das agéncias reguladoras diante da primazia do principio da
legalidade:

“O principio da legalidade serve tanto a autonomia
publica dos cidadaos (democracia) como a sua autonomia
privada (liberdade). Por seu intermédio, os cidadaos podem se
tornar autores das suas proprias normas de direito (autonomia
publica) e defender a sua vida particular de indevidas
interferéncias externas (autonomia privada). Em uma palavra,
por meio do império da lei, os cidadaos se tornam senhores do
seu destino coletivo (democracia) e individual (liberdade). Esta,
a dimensao substantiva do principio da legalidade.

A legalidade administrativa se presta ndo apenas a
proteger a liberdade dos individuos (CF, art. 5% II) como para
limitar a atuagdao da autoridade administrativa (CF, art. 37,
caput). A dupla alusdao ao principio da legalidade na Carta de
1988 —no art. 5% II, e no art. 37, caput — ndo é, portanto, ociosa. E
que, enquanto para os particulares legalidade significa poder
fazer tudo que a lei nao proibe (art. 5%, II), para a Administracao
Publica legalidade significa s6 poder fazer o que a lei prescreve.
A lei serve, assim, de limite e condi¢ao para o legitimo exercicio
da atividade administrativa. Por isso se costuma dizer que, em
Direito Administrativo, a legalidade se apresenta como uma
vinculagdo positiva a lei: a norma legal cumpre o duplo papel
de servir de fundamento de validade para a agao do
administrador e, a0 mesmo tempo, o de tragar os limites da sua
atuacao.

A circunstancia de as agéncias reguladoras gozarem de
um acentuado grau de autonomia ndao tem o condao de

21 JUSTEN FILHO, Marcal. Curso de Direito Administrativo. Sao Paulo: Saraiva, 2005.
22 MOTTA. Paulo Roberto Ferreira. Agéncias Reguladoras. Sao Paulo: Manole, 2003.
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subverter a classica hierarquia existente entre atos legislativos
e atos administrativos. Em dltima analise, todo e qualquer ato
emanado de 6rgao ou entidades da Administracio Publica
esta sujeito ao principio da legalidade, inscrito no art. 37,

caput, da Constitui¢do da Republica.””

Para Benedicto Porto Neto, na mesma linha,

“(..) a pura e simples delegacdo de competéncia
normativa para a Administracdo ndao €é comportada pelo
ordenamento juridico. A lei ndo pode simplesmente autorizar
que a Administragao Publica exerca a fun¢do normativa. Seria
verdadeiro desproposito admitir que a Constitui¢ao repartisse
as funcdes do Estado (funcio legislativa, executiva e
jurisdicional) para permitir que, posteriormente, o legislador
as reunisse num ou noutro ente.

Nao é possivel admitir que o principio da legalidade,
uma garantia constitucional, seja esvaziado por ato do proprio
legislador.

(-..) no entanto, esta circunstancia é muito diferente
daquela em que o legislador define, na propria lei, alguns
standards (parametros) que devam ser observados pela
Administracdo Publica na expedicio de normas gerais e
abstratas.

E legitima a outorga de competéncia normativa para a
Administragdo quando a propria lei fixe estes parametros de
forma clara e completa, fazendo com que ela exerca essa
competéncia em conformidade com a vontade do legislador (ou
da lei). Ou seja, devem estar contidos na propria lei os
principios, os limites da atuacdo da Agéncia no exercicio da
competéncia normativa e as finalidades que devem, por meio

delas, ser alcancadas.”*

23 BINENBOJM, Gustavo. Agéncias Reguladoras Independentes e Democracia no
Brasil. In BINENBOJM, Gustavo (Coord.). Agéncias Reguladoras e Democracia. Rio de
Janeiro: Editora Lumen Juris, 2006.

24 NETO, Benedicto Porto. A Agéncia Nacional de Telecomunica¢des.In SUNDFELD,
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Arnoldo Wald e Luiza Rangel de Moraes chamam atengao para o
fato de que, na previsao de competéncia normativa a entes reguladores,
“hd de ser preservado o Estado de Direito, evitando atribuicdes que ostentem
cardter absoluto, situacdo de sujeicdo indefinida de determinadas pessoas aos
poderes publicos, distorcendo, assim, a regra geral de que as restricoes as
liberdades constituem uma excecdo ao sistema de direitos e garantias
constitucionais”?.

José Adércio Leite Sampaio, discorrendo sobre os limites materiais
dos regulamentos editados pelo Poder Executivo de um modo geral,
fornece consideragdes pertinentes ao devido dimensionamento do ambito

da producao normativa das agéncias reguladoras em particular:

“Ficam de fora de sua atribui¢do normativa, portanto, as
modificacdes de disposi¢dbes normativas primarias ou,
simplesmente, a criagdo no ordenamento juridico de direitos
ou de obrigacdes juridicas destinadas a vincular fora dos
circulos da propria Administracdo. Nao pode, assim, facultar o
que a lei proibe, nem ordenar o que a lei nao obriga; tampouco
limitar, modificar ou ampliar direitos, deveres, acOes ou
exce¢des, tornar exemplificativo o que € taxativo ou suspender
ou adiar a execu¢ao da lei, instituir tribunais ou criar
autoridades publicas, nem tampouco estabelecer formas de
exteriorizagao de um ato diferentes daquelas determinadas pela
lei.”* (destaquei)

Na mesma linha, pontifica Celso Antonio Bandeira de Mello:

“(...) o principio da legalidade, além de assentar-se na
propria estrutura do Estado de Direito e, pois, do sistema

Carlos Ari (Coord.). Direito Administrativo Econdmico. Sdo Paulo: Malheiros, 2002.

25 WALD, Arnoldo; MORAES, Luiza Rangel de. Agéncias Reguladoras. In Revista de
Informagao Legislativa. Ano 36, n. 141, Brasilia, jan./mar. 1999.

26 SAMPAIO, José Adércio Leite. A Constituicio Reinventada pela Jurisdigao
Constitucional. Belo Horizonte: Del Rey, 2002.
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constitucional como um todo, esta radicado especificamente nos
arts. 5% 11, 37, caput, e 84, IV, CF. Estes dispositivos atribuem ao
principio em causa uma compostura muito estrita e rigorosa,
nao deixando valvula para que o Executivo se evada de seus
grilhdes. E, alids, o que convém a um pais de tdo acentuada
tradicdo autocratica, despodtica, na qual o Poder Executivo,
abertamente ou através de expedientes (...) viola de modo
sistematico direitos e liberdades publicas e tripudia a vontade
sobre a reparticao de poderes (...). Logo, a Administracio nao
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, instrucao,
regulacdo, portaria ou seja la que ato for para coartar a
liberdade dos administrados, salvo se em lei ja existir
delineada a contencdo ou imposi¢ao que o ato administrado

727

venha a minudenciar.”* (destaquei)

A seu turno, observa Samantha Ribeiro Meyer-Pflung:

“O poder normativo do Poder Executivo consiste em
regulamentar os ditames legais. O regulamento tem uma
relacdo intrinseca com a lei em razao de seu carater genérico (no
sentido material), mas se diferencia dela na exata medida em
que carece do carater inovador das leis, ou seja, ele ndo tem a
capacidade de inaugurar a ordem juridica.

(.-.)

As agéncias reguladoras desfrutam de poder normativo,
mas essa faculdade nao pode ser confundida com a figura do
decreto autbnomo, pois seus atos devem ter base legal.

(.-.)

Nao hd como negar que as agéncias reguladoras tém
poder normativo precipuamente para editar normas de carater
técnico, especifico, relativos a sua area de atuacao. Trata-se de

27 BANDEIRA DE MELLOQO, Celso Antonio. Curso de Direito Administrativo. 29 ed. Sao
Paulo: Malheiros, 2012.

26

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 14327576.



Suprremo Fyibunal Federal
Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 47 de 215

ADI 4874 / DF

um poder normativo técnico e de carater complementar. Isso
decorre do fato de o legislador nao ter condi¢cdes de descer as
mintucias e especificidades técnicas de determinados setores
econdmicos (...). Tendo em vista justamente a complexidade que
envolve esses setores é que se faz necessaria a presenca de
agencias reguladoras que normatizem essas questoes técnicas e
especificas, com efeitos erga omnes.

(.-.)

O poder normativo das agéncias decorre das proprias
leis que as instituem, portanto, estd-se diante de uma
delegacdo que ndo ¢é incondicionada, uma vez que ha

7728

parametros estabelecidos nos ditames legais.”~ (destaquei)

2.3.5. Limites materiais do poder normativo

Embora apto a produzir atos normativos abstratos com forga de lei,
o poder normativo exercido pelas agéncias reguladoras vé os seus limites
materiais condicionados aos parametros fixados pelo legislador. Assim,

“em tese, todo regramento editado por agéncias ou outro
orgao autonomo nao pode ir além do previsto em lei, nao
cabendo qualquer tipo de delegacdo legislativa ou de
deslegalizacdo em sentido proprio. A atribuicdo do poder
regulador, seja em sede constitucional, seja legal, diz respeito a
questdes de natureza técnica, restrita e pontual, podendo ser
desafiada por uma contestacdo judicial das medidas ou
disciplinas adotadas em face das disposicoes legais pertinentes

7729

e do fundamento técnico apresentado.”” (destaquei)

A norma regulatdria preserva a sua legitimidade quando cumpre o
conteido material da legislacdo setorial. Nesse exercicio, pode, sim,

28 MEYER-PFLUNG, Samantha Ribeiro. As Agéncias Reguladoras no Brasil e seu
Poder Normativo. In MARTINS FILHO, Ives Gandra da Silva e MEYER-PFLUNG, Samantha
Ribeiro (Coords). A Intervenc¢do do Estado no Dominio Econémico: condi¢Ges e limites. Sao
Paulo: LTr, 2011.

29 SAMPAIO, José Adércio Leite. A Constituicio Reinventada pela Jurisdigao
Constitucional. Belo Horizonte: Del Rey, 2002.
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conter regras novas, desde que preservada a ordem vigente de direitos e
obrigacOes, que se impde como limite ao agir administrativo: regras
novas, e nao direito novo. Consoante observa, com clareza, Marcal Justen
Filho,

“O principio da legalidade significa a auséncia de poder
normativo da agéncia para instituir norma juridica que nao
tenha sido, anteriormente, delineada legislativamente. Como
ja destacado, a instituicdo de uma norma faz-se pela previsao
de uma hipotese de incidéncia a que se vincula um
mandamento. O principio da legalidade impde que uma lei
tenha previsto alguns aspectos da hipdtese e o nucleo do
mandamento normativo. Cabera a agéncia complementar essa
espécie de espago normativo em branco, que se verifica a
proposito da norma editada legislativamente.

Haveria usurpacio de competéncia legislativa se a
agéncia resolvesse criar uma hipoétese de incidéncia e um
mandamento normativo, sem que tal ja estivesse previamente
instituido em lei. E inconstitucional delegacio de competéncia
legislativa em que a lei atribua a agéncia o poder de criar
hipoteses de incidéncia e mandamentos normativos.

(.-.)

Os dados fundamentais da hipdtese de incidéncia e do
mandamento normativo apenas podem ser veiculados por
meio de lei. Ndo se admite que a lei estabeleca um padrao
abstrato, preenchivel pelos mais variados contetidos, e remeta

a agéncia seu desenvolvimento auténomo.””

(destaquei)

Tal entendimento doutrinario converge com a orientacdo afirmada
pelo Plenario desta Casa. Ao apreciar a medida cautelar requerida na
ADI 1668/DF (Relator Ministro Marco Aurélio, DJ 16.4.2004), ajuizada em
face de diversos dispositivos da Lei n® 9.472/1997, a Lei Geral de
Telecomunicag¢des (LGT), e pela qual instituida a Agéncia Nacional de

30 FILHO, Marcal Justen. O Direito das Agéncias Reguladoras Independentes. Sao
Paulo: Dialética, 2002.
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Telecomunica¢cdes - ANATEL, o Supremo Tribunal Federal teve a
oportunidade de se debrucar sobre questdes andlogas as ora
apresentadas, em particular ao deferir em parte os pedidos de liminar, (i)
quanto ao art. 19, IV e X, para, sem reducao de texto, dar-lhes
interpretacao conforme a Constituicao Federal, com o objetivo de fixar
exegese segundo a qual a competéncia da Agéncia Nacional de
Telecomunicacdes - ANATEL para expedir normas subordina-se aos
preceitos legais e regulamentares que regem a outorga, prestaciao e
fruicdo dos servigos publicos de telecomunicagdes no regime publico e no
regime privado; e, (ii) quanto ao art. 22, II, para, também sem redugao de
texto, dar-lhe interpretacao conforme a Constituicao para fixar a exegese
segundo a qual a competéncia do Conselho Diretor fica submetida as
normas gerais e especificas de licitacio e contratacao previstas nas
respectivas leis de regéncia, vencido o Ministro Moreira Alves, que os
indeferia.

Os citados incisos IV e X do art. 19 da LGT enunciam a competéncia
da ANATEL para “expedir normas quanto a outorga, prestagao e fruicao
dos servigos de telecomunica¢des no regime publico” (IV) e “expedir
normas sobre prestacdo de servicos de telecomunicagbes no regime
privado” (X). Ja o art. 22, II, fixa a competéncia do Conselho Diretor da
Agéncia para “aprovar normas proprias de licitacao e contratacdao”.

Na assentada, aderiu o Ministro Relator, em relacao ao art. 19, IV e
X, da Lei n® 9.472/1997, a posicao inaugurada pelo Ministro Sepulveda

Pertence, nos seguintes termos:

“Peco vénia ao eminente Relator, com relacao aos incisos
IV e X, para propor interpretacdo conforme. Estou de acordo
com S. Exa., em que nada impede que a Agéncia tenha funcées
normativas, desde, porém, que absolutamente subordinadas a

legislacdo, e, eventualmente, as normas de segundo grau, de
carater regulamentar, que o Presidente da Republica entenda
baixar.

Assim, de acordo com o inicio do voto de S. Exa., entendo
que nada pode subtrair da responsabilidade do agente politico,

29
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que é o Chefe do Poder Executivo, a ampla competéncia
reguladora da lei das telecomunicagoes.

Dou interpretacdo conforme para enfatizar que os incisos
IV e X referem-se a normas subordinadas a lei e, se for o caso,
aos regulamentos do Poder Executivo.” (destaquei)

Reajustado nessa parte, o voto do eminente Relator, Ministro Marco
Aurélio, registra:

“Relativamente aos incisos IV e X, empresto a eles
interpretacao conforme a Carta da Republica, ou seja, a atuagao
da Ageéncia ha de fazer-se de acordo com as normas de ambito
legal e regulamentar de regéncia.”(destaquei)

Vale ressaltar, ainda, que o eminente Ministro Moreira Alves nao
aderiu a proposta de interpretacdo conforme a Constitui¢ao, ficando,
portanto, vencido no aspecto, ndo porque entendesse compativel com a
Constituicao republicana interpretacdo diversa, que eventualmente
atribuisse maiores amplitude e autonomia a competéncia normativa da
agéncia reguladora, e sim porque, a seu ver, “ndo hd necessidade de
interpretacdo conforme a Constituicdo para se dizer o 6bvio”.

Ao emprestar ao art. 22, I, da Lei Geral de TelecomunicacOes,
interpretagao consentanea com a Carta Politica, sem redugao do seu texto,
consignou o Relator:

“A competéncia ora atribuida ao Conselho Diretor nao
ha de resultar no afastamento das normas gerais e especificas
de licitagao previstas nas leis de regéncia. Deve ficar restrita ao
atendimento de peculiaridades inerentes aos servigos, sem
prejuizo, portanto, do sistema de licitacdo, tal como existente
na ordem juridica em vigor.” (destaquei)

Pertinente, ainda, a transcricao de excerto do voto convergente do
Ministro Sepulveda Pertence:

30
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“Sr. Presidente, pode parecer uma interpretagao Obvia,
como outras que temos dado. O dispositivo fala numa
experiéncia nova de Agéncia reguladora independente ou para-
independente ou, pelo menos de regime especial; fala em
normas proprias que podem tanto ser de especificacio do
sistema legal em relacio ao seu objeto proprio -
telecomunicagOes e todo esse mundo de servigos postos sob a
disciplina dessa Agéncia -, mas, também, normas que
excepcionem no sistema legal. Julgo prudente dizer que € no
primeiro sentido que se podem expedir essas normas sub-
regulamentares.” (destaquei)

Mais recentemente, ao apreciar o recurso ordinario em mandado de
seguranca n® 28.487, no qual discutido se a Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos — CMED, instituida pela Lei n® 10.742/2003,
teria, ao editar a Resolucao n° 4/2006, exorbitado da sua competéncia
legal para exercer a regulagao econdmica do mercado farmacéutico, a 1°
Turma desta Corte, em julgamento realizado em 26.02.2013 (DJe
14.3.2013), a unanimidade, concluiu, ao exame do ato normativo concreto,
ter sido exercida a funcdo reguladora da Administracdo Publica em
consonancia com as diretrizes e os limites previstos na lei. Nao deixou de
salientar o voto proferido pelo eminente Relator, Dias Toffoli, todavia, a
necessidade de estrita observancia a tais limites como condicio de
legitimidade dos atos normativos praticados no exercicio da funcao
reguladora:

“(...) O poder regulamentar outorgado ao Poder Executivo
estd limitado ao conteudo da lei, competindo-lhe editar
normas para orientar a relacio entre o Poder Publico e o
administrado. A atuagao administrativa com esse fundamento,
portanto, é legitima quando esta restrita a expedir normas
complementares a ordem juridico-formal vigente; em outras
palavras, quando configura exercicio de funcao tipica do Poder
Executivo, qual seja, a execugao das leis. (...).” (MS 28.487/DEF,
Relator Ministro Dias Toffoli, 12 Turma, DJe 14.3.2013)
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Finalmente, ao julgar improcedente a ADI 4954/AC (Relator
Ministro Marco Aurélio julgamento em 20.8.2014, DJe 30.10.2014),
proposta contra leis estaduais disciplinando o comércio de artigos de
conveniéncia em farmdacias e drogarias, o Plendrio do Supremo Tribunal
Federal manifestou-se, incidentalmente, a respeito dos limites da
competéncia normatizadora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
presente a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 173/2003 da
ANVISA, que pretendia vedar a venda, em farmdacias e drogarias, de
“produtos alheios aos conceitos de medicamento, cosmético, produto para savde e
acessorios, alimento para fins especiais, alimento com delegacdo de propriedade
funcional e alimento com alegagio de propriedades de savde” . In verbis:

“PROCESSO OBJETIVO - INCONSTITUCIONALIDADE
- CRIVO DO SUPREMO - (...). CONTROLE CONCENTRADO
DE CONSTITUCIONALIDADE - OBJETO. O controle
concentrado de constitucionalidade € feito a partir do cotejo do
pronunciamento atacado com o Diploma Maior, mostrando-se
desinfluente o fato de haver norma diversa, de indole federal, a
tratar de certo tema - precedente: Acao Direta de
Inconstitucionalidade n® 3.645/PR, Pleno, relatora ministra Ellen
Gracie. AGENCIA REGULADORA - PRINCIPIO DA
LEGALIDADE. As agéncias reguladoras estio submetidas,
como Orgaos administrativos, ao principio da legalidade.
COMPETENCIA NORMATIVA - COMERCIO - FARMACIAS -
ARTIGOS DE CONVENIENCIA. Constitucional é a lei de
estado-membro que verse o comércio varejista de artigos de
conveniéncia em farmdcias e drogarias.” (ADI 4954/AC, Relator
Ministro Marco Aurélio, Tribunal Pleno, julgamento em
29.10.2014, DJe 30.10.2014, destaquei)

Destaco excerto do voto do eminente Relator:

“(...) Quanto ao argumento da proibi¢ao por meio da
Resolugao RDC n® 328, de 1999, com a redacdo dada pela
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Resolugao RDC n® 173, de 2003, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, verifica-se inova¢ao infralegal na ordem
juridica que ndo pode ser oposta ao exercicio legislativo dos
estados, sob pena de afronta ao principio da legalidade. A
circunstancia de a Lei federal n® 9.782, de 1999, mediante a
qual foi criada a aludida Agéncia, ter instituido amplo espaco
de atuacdo regulatéria em favor da autarquia ndo a torna
titular de atribuicao tipicamente legislativa (...)".

O aspecto foi expressamente enfrentado, sob o mesmo enfoque, na
ADI 4949/R] (Relator Ministro Ricardo Lewandowski, Tribunal Pleno,
julgamento em 11.9.2014, DJe 03.10.2014) e na ADI 4951/PI (Relator
Ministro Teori Zavascki, julgamento em 24.9.2014, DJe 26.11.2014), da
qual peco vénia para extrair fragmento:

“A Lei federal 9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, tampouco institui qualquer espécie de
proibicao semelhante. Apenas autorizou a respectiva autarquia
a 'regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que
envolvam risco a sade publica’ (art. 8°), dentre eles ‘medicamentos
de uso humano, suas substincias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias’, mas desde que respeitada a legislacio em vigor.”
(destaquei)

Ainda em igual sentido, a ADI 4.093/SP, de minha relatoria
(julgamento em 24.9.2014, DJe 30.10.2014):

“ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
PROPOSTA PELO GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO
PAULO. LEI ESTADUAL N°¢ 12.623/2007. DISCIPLINA DO
COMERICIO DE ARTIGOS DE CONVENIENCIA EM
FARMACIAS E DROGARIAS. USURPACAO DA
COMPETENCIA DA UNIAO. IMPROCEDENCIA. A Lei
Federal 5.991/73, ao dispor sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
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correlatos, destinou a farmadcias e drogarias a exclusividade na
comercializacdo de tais produtos sem proibir, contudo, a oferta
de artigos de conveniéncia. (...) As agéncias reguladoras nio
compete legislar, e sim promover a normatizacao dos setores
cuja regulacio lhes foi legalmente incumbida. A norma
regulatoria deve se compatibilizar com a ordem legal, integrar
a espécie normativa primaria, adaptando e especificando o
seu conteudo, e ndo substitui-la ao inovar na criagio de
direitos e obrigacoes. Em espaco que se revela
qualitativamente diferente daquele em que exercida a
competéncia legiferante, a competéncia regulatoria é, no
entanto, conformada pela ordem constitucional e legal
vigente. As normas da ANVISA que extrapolem sua
competéncia normativa — como é o caso da proibigao de
comércio de artigos de conveniéncia em farmadcias e drogarias -
nao se revelam aptas a obstar a atividade legiferante dos entes
federados. Acao direta de inconstitucionalidade julgada
improcedente.” (ADI 4093, Relatora Ministra Rosa Weber,
Tribunal Pleno, julgamento em 24.9.2014, DJe 17.10.2014,
destaquei)

Sem se afastar do entendimento afirmado nos precedentes,
conquanto razoavel admitir que o principio da reserva de lei inscrito no
art. 5%, II, da CF permita a delegacao de fungdes normativas — e nao
legislativas — a entes de fei¢ao administrativa, ndo se pode dispensar a lei
formalizadora da delegacao de preestabelecer as diretrizes de tais
competéncias mediante tipificacdo minima do contetdo normativo a
ser integrado pela Administracdo. Dessa forma, pode-se afirmar que
“delegacoes demasiado amplas ndo sdo compativeis com referido principio
constitucional, por ndo oferecerem critérios para avaliar se a norma de
competéncia foi ou ndo cumprida pela Administragio””".

Mutatis mutandis, revela-se elucidativo o paralelo com a figura do

tipo em branco, em que lei formal, ao prever determinada sangao,

31 BRUNA, Sérgio Varella. Agéncias Reguladoras: poder normativo, consulta publica,

revisao judicial. Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2003.

34

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 14327576.



Suprremo Fyibunal Federal
Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 55 de 215

ADI 4874 / DF

incumbe ao Poder Executivo a especificagao das hipoteses sobre as quais
tem ela incidéncia, notadamente a partir de critérios técnicos.

E o que fazem, v.g., o art. 1% paragrafo tnico, da Lei n? 11.343/2006,
ao atribuir expressamente ao Poder Executivo da Unido a tarefa de
relacionar em listas atualizadas periodicamente as substancias ou
produtos capazes de causar dependéncia, e assim considerados como
drogas, na forma do caput, e os arts. 189 e 190 da CLT, ao delinearem os
contornos das atividades ou operacoes consideradas insalubres — “aquelas
que, por sua natureza, condicoes ou métodos de trabalho, exponham os
empregados a agentes nocivos a savde, acima dos limites de tolerdncia fixados em
razdo da natureza e da intensidade do agente e do tempo de exposi¢do aos seus
efeitos” —, remetendo ao Ministério do Trabalho, em seguida, a elaboragao
do quadro de atividades e operagdes insalubres e a adogao de normas
sobre critérios de caracterizacao de insalubridade, limites de tolerancia a
agentes agressivos, meios de protecao e tempo maximo de exposi¢ao do
empregado a esses agentes.

Em absoluto se admite, todavia, a delegacio pura e simples a
Administracdo, a criacido ad nutum de uma figura infracional, por
portaria ou resolu¢do, com a imposi¢dao da correspondente sancao.

Nao bastasse o disposto nos arts. 5% II, e 37, caput, o nucleo
essencial do direito de livre iniciativa, inscrito no art. 170, paragrafo
unico, da CF, assegura que somente a lei pode restringir o livre exercicio
de qualquer atividade econ6mica, e o art. 174 da Carta Politica é expresso
ao subordinar a atividade regulatoria do Estado, seja no papel de agente
normativo, seja no desempenho das funcdes de fiscalizacao e
planejamento, a forma da lej, isto é, a legalidade estrita. Transcrevo-os:

“Art. 170. A ordem econOmica, fundada na valorizacao do
trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a
todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social,
observados os seguintes principios:

(...)

Paréagrafo tnico. E assegurado a todos o livre exercicio de
qualquer atividade econdmica, independentemente de
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autorizagao de drgaos publicos, salvo nos casos previstos em
lei.

Art. 174. Como agente normativo e regulador da
atividade econdmica, o Estado exercera, na forma da lei, as
funcdes de fiscaliza¢do, incentivo e planejamento, sendo este
determinante para o setor publico e indicativo para o setor

privado.”

Embora nao caiba as agéncias legislar, lhes compete, sim, promover
a normatizacdo dos setores cuja regulacdo lhes foi legalmente
incumbida.”? Poder normativo, repito a exaustdo, nao é poder legislativo:
a abertura ou indeterminacdo dos conceitos empregados nos textos
normativos ndo pode ser interpretada como atribuicao ilimitada de
competéncias discriciondrias, sob pena de elevar o agente regulador a
condicao de superego da sociedade. Nessa esteira, a adverténcia da
doutrina:

“Para evitar o déficit democratico destas instituicoes
devemos ter sempre clara a sua vinculagdo as pautas
estabelecidas pelo Legislador para as politicas publicas cuja
implementagao lhes € atribuida, assim como a necessdria

coordenagdo que devem possuir com o restante da

Administracao Publica.”*

O campo no qual o agente regulador atua com liberdade tem suas
margens definidas pelos conteddos que podem ser extraidos, sendo da
letra da lei, pelo menos do propdsito manifesto do legislador. Mostra-se
legitima a atuagao normativa do agente regulador sempre que capaz de
ser justificada como a integracdo de uma evidente escolha legislativa.
Em outras palavras, a orientacdo seguida pelo Administrador deve

necessariamente traduzir uma escolha previamente realizada pelo

32 CARDOSOQO, Henrique Ribeiro. Controle da Legitimidade da Atividade Normativa
das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2010.
33 ARAGAQ, Alexandre Santos de. Agéncias Reguladoras e a Evolugdo do Direito

Administrativo Econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002.
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Legislador, que lhe confere autoridade.

O Legislador, de fato, nao pode delegar a responsabilidade pela
decisdo politica, mas a escolha dos meios para a persecucao da politica
por ele definida pode ser objeto de delegacao.

Isso em absoluto significa reduzir a regulacdo setorial ao
preenchimento de lacunas e muito menos a execu¢ao mecanica da lei.
Dotada de inquestiondveis relevancia e responsabilidade, a funcao
regulatoria s6 é dignificada pelo reconhecimento de que nao é inferior
nem exterior a legislacdao. Exerce-se, isto sim, em um espago que se revela
qualitativamente diferente, pelo seu viés técnico, ainda que
conformada pela ordem constitucional e legal vigentes.

O poder normativo atribuido as agencias reguladoras pelas
respectivas leis instituidoras consiste em instrumento para que dele lance
mao o agente regulador de um determinado setor econdmico ou social
para a implementacdo das diretrizes, finalidades, objetivos e principios
expressos na Constituicio e na legislacio setorial. No dominio da
regulacdo setorial, a edicao de ato normativo geral e abstrato (poder
normativo) destina-se a especificacdo de direitos e obriga¢des dos
particulares, sem que possa, a agéncia reguladora, cria-los ou extingui-
los. O poder normativo atribuido as agéncias reguladoras vocaciona-se,
como bem pontua Sérgio Guerra, a “traduzir, por critérios técnicos, 0s
comandos previstos na Carta Magna e na legislagio infraconstitucional acerca do
subsistema regulado” >

Com efeito, a norma regulatéria deve compatibilizar-se com a
ordem legal, integrar a espécie normativa primaria, adaptando e
especificando o seu contetdo, e nao substitui-la ao inovar na criagao de
direitos e obrigagoes. Seu dominio proprio é o do preenchimento, a luz de
critérios técnicos, dos espagos normativos deixados em aberto pela
legislacdo, ndo o da criacdo de novos espagos. Hierarquicamente
subordinado a lei, o poder normativo atribuido as agéncias reguladoras
nao lhes faculta inovar ab ovo na ordem juridica, mormente para “impor

restrigoes a liberdade, igualdade e propriedade ou determinar alteracdo do estado

34 GUERRA, Sérgio. Introducdo ao Direito das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro:
Freitas Bastos, 2004.
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das pessoas”™.

“As agéncias reguladoras deverdo escolher tecnologias e
estratégias de agao eficientes, com a ressalva de que nao sigam
interesses ou preferéncias proprias — apenas finalidades

coletivas estabelecidas em lei devem ser perseguidas.”*

Vale ressaltar, ainda, que, sendo uma das justificativas centrais para
a emergéncia da regulacdo setorial por agéncias independentes o elevado
grau de seguranca juridica exigido pela complexidade das relagoes
sociais no mundo contemporaneo, admitir alto grau de
discricionariedade do agente regulador ou baixa vinculacio da
regulacdo aos limites impostos pela lei contraria a sua propria finalidade
institucional, passando as agéncias reguladoras de agentes
estabilizadores a fatores de instabilidade juridico-institucional.

E o que observa Maria Sylvia Zanella Di Pietro, para quem o
chamado poder normativo das agéncias reguladoras consiste na

“possibilidade (..., do mesmo modo que sempre se
reconheceu a inumeros 0rgados e entidades administrativas no
direito brasileiro (como o Conselho Monetario Nacional, o
Banco Central, o Conselho Nacional de Educacao e tantos
outros) de, por meio de atos normativos, interpretar ou
explicitar conceitos indeterminados, especialmente de natureza
técnica, contidos em leis e regulamentos. Trata-se de conceitos
que se inserem na ideia de especializagio das agéncias,
exigindo defini¢do mais precisa, porém sem inovar na ordem
juridica.

O que as agéncias ndo podem fazer, porque falta o
indispensavel fundamento constitucional, é baixar regras de
conduta, unilateralmente, inovando na ordem juridica,

35 CUELLAR, Leila. As Agéncias Reguladoras e Seu Poder Normativo. Sio Paulo:
Dialética, 2001.
36 CARDOSO, Henrique Ribeiro. Controle da Legitimidade da Atividade Normativa

das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2010.
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afetando direitos individuais, substituindo-se ao legislador.
Esse obice constitui-se no minimo indispensavel para preservar
o principio da legalidade e o principio da seguranca juridica.
Principalmente, ndo podem as agéncias baixar normas que
afetem os direitos individuais, impondo deveres, obrigacoes,
penalidades, ou mesmo outorgando beneficios, sem previsao
em lei. Trata-se de matéria de reserva de lei, consoante decorre
do artigo 5% inciso II, da Constitui¢ao. Nao se pode deixar de
lembrar que a protecio dos direitos individuais frente ao
Estado constituiu a propria razio de ser da construcdo do
principio da legalidade, sem o qual ndo existe Estado de

Direito.”¥

Na mesma linha, Conrado Hubner Mendes ensina que “as agéncias
reguladoras, pelo simples fato de serem agéncias reguladoras, nio podem, por sua
prépria natureza, realizar atividades que outras autarquias ndo possam. Cada
uma, mais uma vez, possui seu balizamento segundo dois diplomas bdsicos: a

Constituicdo Federal e sua lei de criacdo”.

2.3.6. As competéncias previstas nos incisos III e XV do art. 7° da
Lei n® 9.782/1999

Nesse ponto, cumpre descortinar as possibilidades semanticas dos
preceitos de lei impugnados (incisos III e XV do art. 7° da Lei n®
9.782/1999), em face das balizas hermenéuticas impostas pela
Constitui¢ao da Republica.

2.3.6.1. Art. 7°, XV, da Lei n® 9.782/1999
O cotejo do art. 7%, XV, da Lei n® 9.782/1999 com os incisos XIV e
XVI do mesmo dispositivo contribui para clarificar a natureza e a

37 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Limites da Fungao Reguladora das Agéncias
diante do Principio da Legalidade. In DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella (Org.). Direito

Regulatdrio: temas polémicos. Belo Horizonte, Férum, 2009.

38 MENDES, Conrado Hubner. A Nova Regulagao Estatal e as Agéncias Independentes.
In SUNDFELD, Carlos Ari (Coord.). Direito Administrativo Economico. Sao Paulo:
Malheiros, 2002.
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dimensao da competéncia da ANVISA nele prevista:

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacao e a
execugao do disposto nos incisos II a VII do art. 22 desta Lei,
devendo:

(-..)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os
locais de fabricagao, controle, importagdo, armazenamento,
distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servigos
relativos a saude, em caso de violacao da legislacao pertinente
ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagao, a importagao, o armazenamento,
a distribuicdo e a comercializagdo de produtos e insumos, em
caso de violagao da legislacao pertinente ou de risco iminente
a saude;

XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a
autorizagao especial de funcionamento de empresas, em caso
de violacao da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
saude;”

Os incisos transcritos possuem a mesma estrutura textual. Em todos
eles é atribuida a agéncia uma competéncia executiva especifica —
interditar, proibir, cancelar — a ser exercida conforme a hipdtese de
incidéncia que definem: “em caso de violagao da legislacao pertinente ou
de risco iminente a saude”.

Da leitura dos incisos XIV, XV e XVI do art. 7° da Lei n® 9.782/1999,
emerge, assim, que a competéncia da ANVISA para interditar, proibir ou
cancelar as atividades neles indicadas comporta duas hipoteses de
exercicio.

A primeira delas é a violacao da legislacdao pertinente. No caso do
inciso XV, objeto da presente impugnacao, se o poder de proibir esta
condicionado a prévia afericdo de ofensa ao direito pertinente, nao ha
falar contemple a hipotese competéncia para edicio de normas
primarias. A competéncia, aqui, € essencialmente executiva, e nao

constitutiva do direito: reprimir a atividade realizada em
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desconformidade com a legislacdo vigente.

A segunda hipdtese em que pode ser exercida a competéncia da
ANVISA para proibir a fabricacdao, a comercializagao e a importacao de
produtos e insumos, nos termos do preceito em exame, € a constatacao de
risco iminente a saude. O adjetivo “iminente” evidencia que o
dispositivo confere a ANVISA a necessdria competéncia para o exercicio
do poder geral de cautela administrativa como dimensao do poder de
policia: tomar medidas repressivas concretas para suspender ou evitar
risco iminente a satide. E o que a Agéncia faz, por exemplo, quando
suspende a circulagdo de um lote de medicamentos com defeito de
fabricagao a evidéncia de risco iminente a saude da populagdo. Riscos
ordinariamente associados aos produtos submetidos ao controle e
fiscalizagao da ANVISA, na medida em que inerentes ao seu uso regular,
ndo tém o conddo de atrair a incidéncia da hipdtese normativa descrita
pela expressao “risco iminente a satde”, o que so pode ser caracterizado
como risco extraordinario, localizado, concreto e determinado.

Como se vé, o sentido do art. 72, XV, da Lei n® 9.782/1999 se reveste
de univocidade e em absoluto desafia a supremacia da Constituigao — até
mesmo porque nao encerra atribuigao alguma de competéncia normativa
para a proibicao de produtos ou insumos em carater geral e primario.

Nao gravado o art. 7%, XV, da Lei n® 9.782/1999 com o distintivo traco
da polissemia, invidvel langar mao da técnica da interpretacdo conforme
a Constitui¢ao, a auséncia do seu pressuposto metodologico — o carater
polissémico do preceito impugnado.

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

2.3.6.2. Art. 79,111, da Lei n® 9.782/1999

Passo ao exame do pedido de interpretacao conforme a Constituigao
do art. 7% III, da Lei n® 9.782/1999, que, diversamente, atribui a ANVISA
competéncia para “estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as agoes de vigildncia sanitdria”.

Se, de um lado, o preceito afirma a competéncia da ANVISA para
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estabelecer normas — como nao poderia deixar de ser em se tratando de
ente regulador —, de outro, afirma que, no tocante as politicas e as
diretrizes de vigilancia sanitaria — conceitos que, estes sim, permitem
efetiva modificacdo da ordem juridica —, a competéncia da Agéncia se
circunscreve a propor, acompanhar e executar. O inciso III do art. 7° da
Lei n® 9.782/1999, dessa forma, reafirma o art. 7°, caput, no que exclui da
ANVISA a competéncia, reservada a Unido, de definir a politica nacional
de vigilancia sanitdria (art. 2% I, da Lei n® 9.782/1999).

Ora, ao dimensionar a competéncia da ANVISA, o art. 79, caput, da
Lei n® 9.782/1999 lhe outorga a implementacao e a execugao, no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, das competéncias da Uniao
especificamente enumeradas nos incisos II a VII do art. 2° Exclui
categoricamente das atribuigdes da ANVISA, portanto, a competéncia da
Unido fixada no art. 2% I, para “definir a politica nacional de vigildncia
sanitdria”.

Relativamente a defini¢ao da politica nacional de vigilancia sanitdria,
compete a Diretoria Colegiada da ANVISA apenas “propor ao Ministro de
Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a permitir a
Agéncia o cumprimento de seus objetivos” (art. 15, I1, da Lei n® 9.782/1999),
sendo, a efetiva formulacao da politica nacional do setor, atribuicao da
Unido a ser exercida pelo Ministério da Satde (art. 2% 1 e §1° I, da Lei n®
9.782/1999), resguardada, logicamente, a competéncia do Poder
Legislativo.

A ANVISA implementa a politica nacional de vigilancia sanitdria,
cuja formulagao, no entanto, ndo lhe compete. A competéncia normativa
conferida a ANVISA pelo art. 7%, 111, da Lei n® 9.782/1999 nao contempla a
definicdo da pauta politica relativamente as medidas para o controle do
tabaco, condicionada a atuagdo do ente regulador, na matéria, a
observancia da agenda estabelecida pelo legislador, por expressa
disposicao do art. 82 caput, § 1%, X, desse diploma:

“Art. 8% Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a satide publica.
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§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao
controle e fiscaliza¢do sanitdria pela Agéncia:

(...)
X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro
produto fumigero (sic), derivado ou ndo do tabaco; ”

Nessa ordem de ideias, reconhe¢o que o dissenso interpretativo
evidenciado entre a autora da acao direta e a ANVISA — destinataria das
normas impugnadas — a respeito da extensao dos poderes normativos a
ela conferidos pelo art. 7¢, III, da Lei n® 9.782/1999, em particular quanto a
regulagao da producao, da importagao e da comercializagao de produtos
fumigenos derivados do tabaco, indica que ndo desprovida de razao a
corrente majoritaria formada no precedente citado (medida cautelar na
ADI 1.668/DF) quanto ao emprego da técnica da interpretacao conforme
a Constituicdo em caso como este. Nao obstante, comungo da
compreensao entao manifestada pelo eminente Ministro Moreira Alves
no sentido de que supérfluo lancar mao da técnica da interpretacao
conforme a Constitui¢ao para afirmar que a competéncia normativa da
ANVISA subordina-se a observancia da legislacao vigente.

Anoto, por oportuno, que, segundo o compreendo, o art. 7%, 111, da
Lei n® 9.782/1999 em absoluto obstrui o pleno exercicio da funcao
regulatéria da ANVISA, ndo sé no tocante ao controle, no marco legal
vigente, dos produtos fumigenos, derivados ou nao do tabaco, como a
indispensavel normatizagdo dos demais setores a ela submetidos, tais
como medicamentos, alimentos, cosméticos, equipamentos médicos,
agrotoxicos, residuos etc. Nao ha falar, pois, em limbo juridico.

Assim, a luz dos fundamentos apresentados, julgo improcedente o
pedido de interpretacdo conforme a Constitui¢ao do art. 7% III, da Lei n®
9.782/1999 e passo ao exame do pedido sucessivo.

3. Pedido sucessivo

Cinge-se o pedido sucessivo a declara¢do de inconstitucionalidade
da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 14/2012 da Ageéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em carater autonomo, “por
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violagdo direta a Constituicdo da Republica”.

3.1. Conhecimento

O equacionamento desse pedido supde um juizo sobre a
conformacao, ou nao, do seu conteudo material aos limites fixados na
Constitui¢ao da Republica para o exercicio legitimo pela ANVISA da sua
competéncia normativa. Em outras palavras, o cabe definir, nesta sede, o
fundamento material de validade da proibicdo, veiculada na RDC n°®
14/2012, da fabricacao, da importagao e da comercializagdo, no pais, de
produtos fumigenos derivados do tabaco que contenham as substancias
ou compostos que define como aditivos.

Reconheco a cognoscibilidade do pedido de declaracao de
inconstitucionalidade deduzido na acao direta contra a Resolu¢ao da
Diretoria Colegiada n°® 14/2012 da ANVISA, por se tratar de ato
normativo que, destinado a expressar imperatividade e coercao estatais,
reune as caracteristicas da abstracdo, da generalidade e da autonomia. E,
por isso, perfeitamente impugnavel pela via processual objetiva eleita,
nos termos dos arts. 102, I, a, e 103, § 3%, da Constituicao da Republica e
3%, 1, da Lei n® 9.868/1999, e na esteira de reiterados precedentes desta
Casa.

Com efeito, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal orienta-se
no sentido de ndo admitir a instauragao do procedimento jurisdicional de
fiscalizagdo in abstracto de constitucionalidade quando carecedor, o ato
normativo objeto da impugnacao, de coeficiente de normatividade
suficientemente apto a qualifica-lo como ato normativo de carater
primdrio ou auténomo.

Nessa linha, firme o entendimento de que eventual vicio de
inconstitucionalidade que resulte, materialmente, da lei que confere
suporte juridico ao ato normativo infralegal questionado expde nao este,
mas somente aquela, se for o caso, a tutela jurisdicional objetiva. E que,
em tal hipotese, “eventual conflito hierdrquico-normativo com a Constituigdo,
se houver, resultard, pois, de vicios a serem identificados no proprio ato

legislativo. So por repercussio — vale dizer, por via indireta, reflexa ou obliqua — é
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que se poderd vislumbrar, no regulamento em questio, possivel eiva de
inconstitucionalidade. Esta, contudo, acaso configurada, certamente ndo
resultard, originariamente, do prdprio ato regulamentar” (ADI 996/DF, Relator
Ministro Celso de Mello, DJ 06.5.1994).

Disso decorre que o desrespeito a lei, apenas, nao fundamenta, senao
indiretamente, como desdobramento ulterior, juizo de
inconstitucionalidade sobre ato normativo a ela hierarquicamente
subordinado, situando-se a controvérsia juridica, nessa hipotese, no
campo da legalidade/ilegalidade, e sendo certo que “a
inconstitucionalidade que autoriza o exercicio do controle concentrado é apenas
aquela decorrente da incompatibilidade frontal e direta com o Texto Maior” (ADI
996/DF, Relator Ministro Celso de Mello, DJ 06.5.1994).

Nessas condig¢Oes, “evidente o descabimento da agdo direta quando a
pretendida inconstitucionalidade do ato requlamentar, que é meramente ancilar e
secunddrio, representa uma derivacdo e um efeito consequencial de eventual
ilegitimidade constitucional da propria lei em sua condigdo juridica de ato
normativo primdrio e principal” (ADI 996/DF, Relator Ministro Celso de
Mello, DJ 06.5.1994).

No entanto, ainda que para rechacar a admissibilidade de acao
direta de inconstitucionalidade ajuizada contra atos normativos
secundarios — atos que regulamentam normas primadrias, notadamente as
leis formais — nao tem deixado a jurisprudéncia desta Casa de afirmar a
viabilidade do controle abstrato da constitucionalidade de ato
normativo de natureza regulamentar quando, ndo precedido
diretamente por lei, manifesta conteudo juridico-normativo em certa
medida primario. E o que se extrai da ementa do acérddo proferido ao
exame da ADI 2.792-AgR/MG, relatada pelo Ministro Carlos Velloso (D]
12.3.2004):

“EMENTA: CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO.
REGULAMENTO. NOTARIOS. CONTROLE CONCENTRADO
DE CONSTITUCIONALIDADE: IMPOSSIBILIDADE.
Resolugao n® 350/99 e Editais 001/99 e 002/99 do Tribunal de
Justica do Estado de Minas Gerais. 1. - Ato regulamentar nao
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estd sujeito ao controle de constitucionalidade, dado que se vai
ele além do conteido da lei, pratica ilegalidade e nao
inconstitucionalidade. Somente na hipdtese de nao existir lei
que preceda o ato regulamentar, é que poderia este ser
acoimado de inconstitucional, assim sujeito ao controle de
constitucionalidade. Precedentes do Supremo Tribunal Federal.
II. - No caso, tém-se atos regulamentares da Lei 12.919/98, do
Estado de Minas Gerais. III. - Agravo regimental ndo provido.”
(ADI 2.792-AgR/MG, Relator Ministro Carlos Velloso, DJ
12.3.2004, destaquei).

Na mesma linha, destaco ainda os seguintes precedentes desta
Corte:

“EMENTAS: 1. ACAO DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE. Impugnacdo de resoluciao do
Poder Executivo estadual. Disciplina do hordrio de
funcionamento de estabelecimentos comerciais, consumo e
assuntos andlogos. Ato normativo autonomo. Conteudo de lei
ordinaria em sentido material. Admissibilidade do pedido de
controle abstrato. Precedentes. Pode ser objeto de acao direta
de inconstitucionalidade, o ato normativo subalterno cujo
conteudo seja de lei ordinaria em sentido material e, como tal,
goze de autonomia nomoloégica. 2.
INCONSTITUCIONALIDADE. Acao direta. Resolugao n®
12.000-001, do Secretario de Seguranca do Estado do Piaui.
Disciplina do horario de funcionamento de estabelecimentos
comerciais, consumo e assuntos analogos. Inadmissibilidade.
Aparéncia de ofensa aos arts. 30, L, e 24, V e VI, da CF
Usurpagao de competéncias legislativas do Municipio e da
Unido. Liminar concedida com efeito ex nunc. Aparenta
inconstitucionalidade a resolugao de autoridade estadual que,
sob pretexto do exercicio do poder de policia, discipline horario
de funcionamento de estabelecimentos comerciais, matéria de
consumo e assuntos andlogos.” (ADI 3.731-MC/PI, Relator
Ministro Cezar Peluso, DJ 29.8.2007, destaquei).
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“ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI
N.2 1.798/97; E ART. 8.2 DO DECRETO N.? 9.115/98, DO
ESTADO DO MATO GROSSO DO SUL. ALEGADA
CONTRARIEDADE AOS ARTS. 150, § 6.% E 155, § 2., XII, G,
DA CONSTITUICAO FEDERAL. O primeiro ato normativo
estadual, instituindo beneficios relativos ao ICMS sem a prévia
e necessaria celebracao de convénio entre os Estados e o Distrito
Federal, contraria os dispositivos constitucionais sob enfoque.
Alegacdo de inconstitucionalidade igualmente plausivel no
tocante ao art. 8.2 do Decreto n.? 9.115/98, que, extrapolando a
regulamentacdo da mencionada lei, fixa, de forma auténoma,
incentivos fiscais sem observancia das mencionadas normas
da Carta da Republica. Acao julgada procedente, para declarar
a inconstitucionalidade das normas em questao.” (ADI
2.439/MS, Relator Ministro Ilmar Galvao, DJ 13.11.2002,
destaquei).

“EMENTA: Acao direta de inconstitucionalidade. Medida
Liminar. Resolugdo 04/00, de 13 de junho de 2000, do Orgao
Especial do Tribunal de Justica do Estado de Santa Catarina que
altera a jornada de trabalho dos servidores do Tribunal e da
Justica de primeiro grau do Estado. - Nao ha davida de que a
Resolucdo em causa, que altera o hordrio de expediente da
Secretaria do Tribunal de Justica e da Justica de primeiro grau
do Estado de Santa Catarina, e que consequentemente reduz
para seis horas, em turno tnico, a jornada de trabalho de todos
os servidores de ambas, é ato normativo e tem carater
autonomo, porquanto da como fundamento, para justificar a
competéncia para tanto do Orgao Especial do Tribunal de
Justica, o disposto nos artigos 96, I, "a" e "b", da Constitui¢ao
Federal e no artigo 83, III, da Constitui¢ao Estadual. - Em exame
sumario como é o compativel com pedido de concessao de
liminar, é inegavel a plausibilidade juridica da arguicao de
inconstitucionalidade em causa, com base especialmente na
alegacao de ofensa aos artigos 5% II, 37, "caput" (ambos
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relativos ao principio da legalidade), 96, I, "a" e "b" (que versa
a competéncia dos Tribunais) e 61, § 1°, II, "c" (que atribui
competéncia exclusiva ao Chefe do Poder Executivo para a
iniciativa de lei relativa a regime juridico do servidor publico),
todos da Constitui¢ao Federal. - Por outro lado, é conveniente a
suspensao da eficidcia da Resolucdo em aprego, nao sé pela
relevancia da arguicdo de inconstitucionalidade dela, mas
também por causa do interesse do publico em geral e, em
particular, dos servigos administrativos do Tribunal e da justica
de primeiro grau com a nao reducdo da jornada de trabalho de
todos os seus servidores. Liminar deferida para suspender, ex
nunc e até o julgamento final desta acao, a eficacia da Resolugao
n® 04/00, de 13 de junho de 2000, do Orgao Especial do Tribunal
de Justica do Estado de Santa Catarina.” (ADI 2.308-MC/DEF,
Relator Ministro Moreira Alves, DJ 05.10.2001, destaquei).

“EMENTA: Acao direta de inconstitucionalidade.
Dispositivos dos Provimentos n°. 08/95-CGJ, 34/95-CGJ e
39/95-CGJ da Corregedoria-Geral da Justica do Tribunal de
Justica do Estado do Rio Grande do Sul. Pedido de liminar. -
Esta Corte ja firmou o entendimento de que s6 é cabivel a¢ao
direta de inconstitucionalidade para verificar-se se ha ofensa
ao principio constitucional da reserva legal ou de invasdo de
competéncia legislativa de um dos membros da Federagao,
quando o ato normativo impugnado é auténomo, ou seja, ato
normativo que ndo vise a regulamentar lei ou que ndo se

baseie nela, pois, caso contrdrio, a questdo se situa
primariamente no ambito legal, ndo dando ensejo ao
conhecimento da acdo direta de inconstitucionalidade. A¢ao de
que nao se conhece, ficando prejudicado o pedido de liminar.”
(ADI 1.383-MC/RS, Relator Ministro Moreira Alves, D]J
18.10.1996, destaquei).

Esta Corte Suprema também ja decidiu converter em agao direta de
inconstitucionalidade (ADI 4.105, Relator Ministro Marco Aurélio, DJe
17.6.2010) arguicdo de descumprimento de preceito fundamental
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proposta em face de Portaria do Ministério da Saude, a convicgao de
traduzir, o ato normativo impugnado, ato normativo abstrato e
autonomo.

No julgamento da medida liminar requerida na acdo direta de
inconstitucionalidade n° 2.075/RJ, o Plenario do Supremo Tribunal
Federal, a unanimidade, rejeitou a preliminar de nao conhecimento do
feito e deferiu a suspensao cautelar do Decreto n® 25.168/1999 do Estado
do Rio de Janeiro, que pretendia fixar o teto remuneratdrio dos servidores
publicos estaduais, em decisdao assim ementada:

“ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE -
REMUNERAGCAO, SUBSIDIOS, PENSOES E PROVENTOS
DOS SERVIDORES PUBLICOS, ATIVOS E INATIVOS, DO
ESTADO DO RIO DE JANEIRO - FIXACAO DE TETO
REMUNERATORIO MEDIANTE ATO DO PODER
EXECUTIVO LOCAL (DECRETO ESTADUAL N°¢ 25.168/99) -
INADMISSIBILIDADE - POSTULADO CONSTITUCIONAL
DA RESERVA DE LEI EM SENTIDO FORMAL -
ESTIPULACAO DE TETO REMUNERATORIO QUE TAMBEM
IMPORTOU EM DECESSO PECUNIARIO - OFENSA A
GARANTIA CONSTITUCIONAL DA IRREDUTIBILIDADE
DO ESTIPENDIO FUNCIONAL (CF, ART. 37, XV) - MEDIDA
CAUTELAR DEFERIDA. REMUNERACAO DOS AGENTES
PUBLICOS E POSTULADO DA RESERVA LEGAL. - O tema
concernente a disciplina juridica da remuneragao funcional
submete-se ao postulado constitucional da reserva absoluta de
lei, vedando-se, em consequéncia, a intervencao de outros atos
estatais revestidos de menor positividade juridica, emanados de
fontes normativas que se revelem estranhas, quanto a sua
origem institucional, ao ambito de atuacio do Poder
Legislativo, notadamente quando se tratar de imposi¢Oes
restritivas ou de fixacdo de limitagdes quantitativas ao
estipéndio devido aos agentes publicos em geral. - O principio
constitucional da reserva de lei formal traduz limitacao ao
exercicio das atividades administrativas e jurisdicionais do
Estado. A reserva de lei - analisada sob tal perspectiva -
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constitui postulado revestido de funcao excludente, de carater
negativo, pois veda, nas matérias a ela sujeitas, quaisquer
intervenc¢des normativas, a titulo primario, de 6rgaos estatais
nao-legislativos. Essa cldusula constitucional, por sua vez,
projeta-se em uma dimensao positiva, eis que a sua incidéncia
reforca o principio, que, fundado na autoridade da
Constituicio, impode, a administracdio e a jurisdicdo, a
necessaria submissio aos comandos estatais emanados,
exclusivamente, do legislador. Ndo cabe, ao Poder Executivo

em tema regido pelo postulado da reserva de lei, atuar na
andmala (e inconstitucional) condicdo de legislador, para, em
assim agindo, proceder a imposicao de seus proprios critérios,
afastando, desse modo, os fatores que, no ambito de nosso

sistema constitucional, s6 podem ser legitimamente definidos
pelo Parlamento. E que, se tal fosse possivel, o Poder Executivo

passaria a desempenhar atribuicao que lhe é institucionalmente
estranha (a de legislador), usurpando, desse modo, no contexto
de um sistema de poderes essencialmente limitados,
competéncia que nao lhe pertence, com evidente transgressao
ao principio constitucional da separacio de poderes. (...). ”
(ADI 2075-MC/R], Relator Ministro Celso de Mello, D]J
27.6.2003, destaquei)

Na ocasido, ao rejeitar a preliminar de nao conhecimento da agao
direta, manejada que foi contra ato normativo infralegal — decreto do
Chefe do Poder Executivo estadual —, arguida pelo Governador do Estado
do Rio de Janeiro, assentou o eminente relator:

“Entendo, (...), que o ato normativo ora impugnado — que
nao se vincula a qualquer diploma legislativo, editado que foi
para regulamentar, desde logo, autonomamente, o novo regime
remuneratorio instituido pela EC 19/98, (...) qualifica-se, para
fins de controle abstrato de constitucionalidade, (...), como
espécie inteiramente revestida de conteido normativo.

(...)

Esse conteudo material do ato em questdo claramente
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evidencia que o decreto impugnado encerra uma proposi¢ao de
dever-ser e veicula, em seu ambito, enquanto manifestagao
subordinante de vontade, uma prescricio — revestida de
inquestionavel positividade (...), subsumindo-se, desse modo,
no plano dogmatico, a nogao conceitual de norma.

()

Vé-se, desse modo, que o ato ora em exame, ao dar
expressao formal a uma atividade nitidamente veiculadora de
restricoes juridicas, tornou possivel realizar, na dimensao do
seu alcance, um dos momentos concretizadores do processo
normativo, muito embora o procedimento institucional
concernente a edicao desse ato estatal tenha sido efetivado de
maneira incompativel com a ortodoxia dos padrdes que regem,
de modo estrito, dentro da organizagio constitucional
brasileira, o sistema de poderes limitados.

Como o ato estatal ora impugnado possui inegavel
densidade normativa, revela-se, por isso mesmo, suscetivel de
apreciacio em sede de controle abstrato de
constitucionalidade.” (destaquei)

Na sessao realizada em 25 de maio de 2006, o Plenario referendou a
medida liminar concedida pelo Ministro Celso de Mello (AC 1033-AgR-
QO) para suspender a eficacia da Instru¢do Normativa n® 01/2005 da
Secretaria do Tesouro Nacional, que pretendia impor san¢ao a Estado-
membro (ente politico) em razdo de inscri¢io, no Cadastro Unico de
Convénio (CAUC), por inadimplemento obrigacional, de ente da
Administracdo estadual indireta (autarquia, empresa publica, entidade
paraestatal) e, portanto, dotado de personalidade juridica prépria. Eis a
ementa:

“A RESERVA DE LEI EM SENTIDO FORMAL
QUALIFICA-SE COMO INSTRUMENTO CONSTITUCIONAL
DE PRESERVACAO DA INTEGRIDADE DE DIREITOS E
GARANTIAS FUNDAMENTALIS. - O principio da reserva de
lei atua como expressiva limitacdo constitucional ao poder do
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Estado, cuja competéncia regulamentar, por tal razao, ndo se

reveste de suficiente idoneidade juridica que lhe permita
restringir direitos ou criar obrigacbes. Nenhum ato

regulamentar pode criar obrigac¢des ou restringir direitos, sob
pena de incidir em dominio constitucionalmente reservado ao
ambito de atuacao material da lei em sentido formal. - O
abuso de poder regulamentar, especialmente nos casos em que
o Estado atua "contra legem" ou "praeter legem", nao sé expde o
ato transgressor ao controle jurisdicional, mas viabiliza, até
mesmo, tal a gravidade desse comportamento governamental, o
exercicio, pelo Congresso Nacional, da competéncia
extraordindria que lhe confere o art. 49, inciso V, da
Constituicao da Reptublica e que lhe permite "sustar os atos
normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar (...)". Doutrina. Precedentes (RE 318.873-AgR/SC,
Rel. Min. CELSO DE MELLO, v.g.). Plausibilidade juridica da
impugnacao a validade constitucional da Instru¢io Normativa
STN n* 01/2005.” (AC 1033-AgR-QO, Relator Ministro Celso de
Mello, Tribunal Pleno, DJ 16.6.2006, destaquei)

Em manifestacao doutrinaria sobre o tema, o Ministro Gilmar
Mendes expoe, com eloquéncia, as razdes que norteiam a admissibilidade
da acdo direta em tais hipdteses:

“Estou também convencido de que a clara violagio de
autorizacoes legislativas por parte do Poder Executivo,
especialmente quando impode obrigacbes, ndo se traduz
apenas no descumprimento da lei. Na verdade, fere a propria
Constitui¢do, de forma elementar, a ideia de reserva legal.
Entio nao ha como dizer que aqui estamos diante de uma
questao tipicamente de legalidade.

(.-2)

Acho que se colocam essas duas hipoteses, tanto do
Regulamento delegado, aquele que tem um marco institucional
definido, o conteuido vem inicialmente definido no texto da lei,
mas, a discri¢ao do drgdo regulador é ampla, e ha casos em que
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o enunciado da competéncia é tao abstrato que nds estamos
diante efetivamente, de casos de regulamento auténomo.

Como as ageéncias reguladoras detém competéncias
ligadas ao seu perfil institucional, ndo vejo como ndo se

admitir o controle de constitucionalidade abstrato de seus

atos em acdo direta de inconstitucionalidade.””

Entendo que nao poderia ser diferente. Um Estado que transfere a
entes administrativos, como é o caso das chamadas agéncias
reguladoras, parte da tarefa de elaboraciao normativa nao pode
prescindir de mecanismos institucionais de fiscalizacdo, em face da
Constituicio da Republica, da legitimidade formal e material dessa
producao normativa extraparlamentar, sob pena de se admitir uma
situacdo paradoxal: as normas gerais e abstratas emanadas do Congresso
Nacional ficam sujeitas ao controle de constitucionalidade ao mesmo
tempo em que normas de mesma densidade, igualmente marcadas pelos
tracos de generalidade e abstragao, porém emanadas das mais diversas
estruturas burocraticas que nao contam com a mesma legitimacao
democratica proporcionada pelo voto popular, pairam acima dos limites
impostos pela Carta da Repuiblica ao Poder Legislativo.

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

39 MENDES, Gilmar Ferreira. Controle de Constitucionalidade dos Atos
Administrativos das Agéncias Reguladoras. In anais do Seminario As Agéncias Reguladoras.

Escola da Magistratura Federal da 12 Regiao, 2004.
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Conheco, pois, do pedido sucessivo esgrimido, em carater
autonomo, contra a Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) da
ANVISA n® 14/2012.

3.2. Mérito

Ato continuo, ha que definir, para o completo equacionamento da
demanda, se, ao proibir a importacdo e a comercializacdo no pais de
produtos fumigenos derivados do tabaco que contenham as substancias
ou compostos que define como aditivos, a Resolu¢io da Diretoria
Colegiada da ANVISA n® 14/2012 foi ou nao, a luz da Constitui¢ao e da
legislacdo em vigor, legitimamente introduzida por 6rgao dotado dos
poderes necessarios para fazer irromper, plena de validade e eficdcia, a

sua existéncia na ordem juridica patria.

3.2.1. A clausula constitucional do direito a satude

A interpretagdo da Lei n® 9.782/1999 ndo pode deixar de render
homenagem a cldusula constitucional do direito a satide.

Nao ha davida de que a Constituicdo, tomada como sistema,
autoriza o Estado a impor limitac6es aos direitos fundamentais, em face
da necessidade de conforma-lo com outros direitos fundamentais
igualmente protegidos. Assim, o direito fundamental a liberdade de
iniciativa, consagrado nos arts. 1° IV, e 170, caput, da Lei Maior como
fundamento da Republica Federativa do Brasil e principio geral da ordem
econdmica, nao impede a imposi¢ao, pelo Estado, de condig¢oes e limites
para a exploracao de atividades privadas, tendo em vista a necessidade
de sua compatibilizacdo com os demais principios, garantias, direitos
fundamentais e protegdes constitucionais, sejam individuais ou sociais,
destacando-se, no caso do controle do tabaco, a protecao da saude e o
direito a informacdo. Essa compreensdao encontra ressonancia nas
palavras do eminente Ministro Cezar Peluso, ao afirmar “de todo
compativel com o ordenamento limitar a liberdade de iniciativa a bem de outras
finalidades juridicas tdo ou mais relevantes, como a defesa da livre concorréncia e
o exercicio da vigildncia estatal sobre setor particularmente critico para a satde
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publica” (AC 1.657-MC, DJe 30.8.2007). Na mesma linha, salienta o
eminente Ministro Luis Roberto Barroso, em artigo académico, que:

“(...) ha relativo consenso no sentido de que os direitos nao
sao absolutos. Ndo se admite, nessa linha, o exercicio ilimitado
das prerrogativas que cada direito pode facultar,
principalmente quando se cuide de direitos veiculados sob a

forma de normas-principios.

Seria absurdo admitir (...) que o exercicio de um direito
pudesse chegar a ponto de inviabilizar a vida em sociedade ou
de violar direitos de terceiros. Dai porque se reconhece (...) a

possibilidade de restringir o exercicio de direitos

fundamentais.”*

O tratamento dado a saude na Carta Politica, cuja promulgacao
completara em outubro proximo trinta anos, diferencia-se, em relacao aos
regimes anteriores, porque pela primeira vez ligado a tutela da pessoa
humana.” Textualmente relacionado entre os direitos fundamentais
sociais, os vetores hermenéuticos do pluralismo (preambulo) e da
dignidade da pessoa humana (art. 1% III) desautorizam reduzir o direito
a saiade a dimensdao meramente prestacional. O carater ambivalente do
direito fundamental a satde consagrado na Constitui¢do Federal — que
apresenta aspectos ao mesmo tempo de direito individual e social, de
direito de defesa e de protecdo, de direito subjetivo e prestacional — é
destacado pela doutrina:

“Da natureza de direito subjetivo, tomada como interesse
negativo da intangibilidade fisica passou, também, a interesse
positivo, a uma protecdo ativa a integridade psicofisica, que

40 BARROSO, Luis Roberto. Liberdade de Expressio e Limitagdo a Direitos
Fundamentais. Ilegitimidade de Restri¢des a Publicidade de Refrigerantes e Sucos. Revista
de Direito Publico da Economia — RDPE, Belo Horizonte, ano 2, n. 7, jul./set. 2004.

41 TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado. Saude, corpo e autonomia privada. Rio de

Janeiro: Renovar, 2010.
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abrange o meio ambiente e o local de trabalho. A expansao
conceitual da saude para além do direito publico subjetivo,
assumindo carater de oponibilidade erga ommnes também é de
grande relevancia, vez que pode ser oponivel nao apenas contra

o Estado, mas também contra terceiros. Nao se trata de

dimensdes antagdnicas, mas complementares.”*

(destaquei)

Os preceitos constitucionais que elevam a satide a estatura de direito
social (art. 6°) de todos, e incumbem ao Estado o dever de garanti-la
mediante “politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de
doenga” (art. 196), impdem a adogao de uma agenda positiva voltada a
concretizacao desse direito.

Ora, os contetidos desde ja decididos pelo Poder Constituinte —
aquilo que o Poder Constituinte, representante primario do povo
soberano, textualmente decidiu retirar da esfera de avaliacao e arbitrio do
Poder Legislativo, representante secundario do povo soberano — podem
ser afirmados, sem necessidade de intermediagao politica, na medida em
que direta e necessariamente extraidos da cldusula constitucional do
direito a saude tomada como principio.

Com base nisso, ja assentou o Supremo Tribunal Federal que o
fornecimento de medicamentos e a prestacao de assisténcia a saude,
porquanto materialmente assimildveis a dimensao prestacional do direito
a saude, integram o dever do Estado de promover e proteger a saude
publica — prestacoes atribuidas ao Estado diretamente pela Constituigao.
Destaco precedente:

“PACIENTE COM HIV/AIDS - PESSOA DESTITUIDA DE
RECURSOS FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE -
FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS - DEVER
CONSTITUCIONAL DO PODER PUBLICO (CF, ARTS. 5°
CAPUT, E 196) - PRECEDENTES (STF) - RECURSO DE
AGRAVO IMPROVIDO. O DIREITO A SAUDE REPRESENTA
CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL INDISSOCIAVEL DO
DIREITO A VIDA. - O direito ptiblico subjetivo a satde

42 Idem.
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representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada a
generalidade das pessoas pela prépria Constituicdo da
Republica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente
tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e
implementar - politicas sociais e econOmicas idoneas que visem
a garantir, aos cidadaos, inclusive aqueles portadores do virus
HIV, o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e
médico-hospitalar. - O direito a satde - além de qualificar-se
como direito fundamental que assiste a todas as pessoas -
representa consequéncia constitucional indissociavel do direito
a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional
de sua atuacdo no plano da organizacao federativa brasileira,
nao pode mostrar-se indiferente ao problema da saude da
populacdo, sob pena de incidir, ainda que por censuravel
omissdo, em grave comportamento inconstitucional. A
INTERPRETACAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO
PODE TRANSFORMA- LA EM PROMESSA
CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. - O carater
programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica - que
tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem, no
plano institucional, a organizacdao federativa do Estado
brasileiro - nao pode converter-se em promessa constitucional
inconsequente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas
expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de
maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever,
por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao
que determina a propria Lei Fundamental do Estado.
DISTRIBUICAO GRATUITA DE MEDICAMENTOS A
PESSOAS CARENTES. - O reconhecimento judicial da validade
juridica de programas de distribuicio gratuita de
medicamentos a pessoas carentes, inclusive aquelas portadoras
do virus HIV/AIDS, da efetividade a preceitos fundamentais da
Constituicdo da Republica (arts. 59, caput, e 196) e representa, na
concrecao do seu alcance, um gesto reverente e solidario de
apreco a vida e a saude das pessoas, especialmente daquelas
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que nada tém e nada possuem, a nao ser a consciéncia de sua
propria humanidade e de sua essencial dignidade. Precedentes
do STE.” (RE 271.286-AgR/RS, Relator Ministro Celso de Mello,
Segunda Turma, DJ 24.11.2000)

Do arranjo constitucional pode ser inferida, ainda, a legitimidade da
Administracdo para tomar medidas voltadas especialmente a saude de
grupos vulneraveis, como criancas e adolescentes, idosos, povos
indigenas e usudrios de substancias causadoras de dependéncia. Mais
do que uma orientagao, tais comandos encerram verdadeiro dever de agir
positivamente relativamente a regulacdo dos produtos derivados do
tabaco. A protecao da satide, adequadamente considerada como norma
principiologica, consiste em proposi¢ao objetiva, deontologica e
teleologica. Nessa linha, colho a licdo doutrindria de Cldudia Lima
Marques e Bruno Miragem:

“O direito fundamental a satide implica, assim, por sua
propria natureza estabelecida no texto da norma constitucional,
tanto em uma prestagio do Estado na forma de assisténcia
material (alocag@do de recursos financeiros no setor e
oferecimento de politicas publicas de acesso ao atendimento de
saude — prestacdo do servico publico de satde), quanto a
iniciativas que visem a reducdo do risco de doenga, o que, neste
caso, importa na adogao, por via legal e administrativa, de
providéncias que a prdpria Constituicdo ou o conhecimento
técnico ao tempo da atuagdo governamental estabelecam como
adequadas a realizacdo do comando constitucional.

(.-v)

Sendo assim, (...) o Estado estd obrigado a atuar
positivamente na protecdo da satide dos consumidores de
produtos nocivos e/ou perigosos, como hoje reconhecemos ser
os derivados de tabaco, e somente assim trara harmonia aos

direitos fundamentais envolvidos.”*

43 MARQUES, Claudia Lima e MIRAGEM, Bruno. A constitucionalidade das restri¢des

A publicidade de tabaco por lei federal: didlogo e adequagio do principio da livre iniciativa
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E nesse sentido que a nota técnica encaminhada pela Diretoria de
Monitoramento e Fiscalizacdo da ANVISA para subsidiar a manifestacao
da Agéncia em face da presente acao afirma, como fundamento
constitucional de validade da RDC n® 14/2012, o “dever-poder de cumprir
sua finalidade institucional de promover a protecio da savide da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da produgio e da comercializacdo de produtos e
servigos submetidos a vigildncia sanitdria”.

E fato que ndo existem niveis seguros para o consumo dos produtos
fumigenos derivados do tabaco — o uso normal, regular e esperado é em
si mesmo nocivo a saude, conforme ja assinalado. Cabe, pois, nesse
contexto, a Agéncia, o papel de expressar os contornos técnicos, da
configuracdo normativa pertinente ao controle do tabaco, sendo certo
que nao representa a RDC n® 14/2012 efetiva alteracao do regime juridico,
sendo a especificagao de aspectos técnicos relacionados a composigao dos
produtos derivados do tabaco.

3.2.2. Restricoes aos produtos derivados do tabaco previstas no
ordenamento juridico brasileiro

Ao editar a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n® 14/2012,
definindo normas e padrdes técnicos sobre limites maximos de alcatrao,
nicotina e monoxido de carbono nos cigarros e restringindo o uso dos
denominados aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria atuou em conformidade com os
lindes constitucionais e legais das suas prerrogativas, expressos na
observancia do marco legal vigente, em estrita observancia da
competéncia normativa que lhe outorgam os arts. 7%, 111, e 8%, § 1%, X, da
Lei n® 9.782/1999.

Apenas para situar a controvérsia, faz-se oportuna uma breve
rememoracao das restricdes aos produtos derivados do tabaco previstas,
em ambito federal, no ordenamento juridico brasileiro.

A Lei n® 8.069/1990 — Estatuto da Crianca e do Adolescente — proibe

econdmica a defesa do consumidor e da saude publica. In PASQUALOTTO, Adalberto
(Org.). Publicidade de Tabaco. Sao Paulo: Atlas, 2015.
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a venda a crianga — pessoa de até doze anos de idade incompletos — ou ao
adolescente — aquela entre doze e dezoito anos de idade — de “produtos
cujos componentes possam causar dependéncia fisica ou psiquica ainda
que por utilizagio indevida” (art. 81, III), hipdtese normativa que
inequivocamente compreende os produtos fumigenos derivados do
tabaco. No art. 243 sdo tipificadas como crimes sujeitos a pena de
detencao as seguintes condutas:

“Art. 243. Vender, fornecer ainda que gratuitamente,

ministrar ou entregar, de qualquer forma, a crianca ou
adolescente, sem justa causa, produtos cujos componentes
possam causar dependéncia fisica ou psiquica, ainda que por
utilizagao indevida:

Pena - detengao de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa, se o
fato ndo constitui crime mais grave.” (destaquei)

Sancionado, na sua redagao original, com pena de “detencao de seis
meses a dois anos, e multa, se o fato ndo constitui crime mais grave”, o
crime previsto no art. 243 do ECA teve a severidade da punigao
aumentada pelo art. 6° da Lei n® 10.764/2003 para “detencao de dois a
quatro anos, e multa, se o fato nao constitui crime mais grave”. Indice da
ascensao, na escala de valores do legislador, da importancia atribuida ao
bem juridico que visa a proteger, o agravamento da sanc¢do penal
consubstancia a escolha — politica — de uma determinada medida
normativa voltada ao controle da exposicao de criancas e adolescentes aos
maleficios que acompanham o uso do tabaco.

A seu turno, a Lei n® 9.294/1996, entre outras providéncias, dispde
sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos. A
edicdo desse diploma representou a escolha, pelo legislador ordinario,
de um conjunto especifico de medidas que, nao limitadas a
concretizacdo do comando inscrito no art. 220, § 4°, da Carta Politica -
imposicao de restricdes a propaganda comercial de tabaco —, instituem
verdadeira politica pablica de protecao da satide por meio do controle
do tabaco, abrangendo:
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(a) a proibi¢ao do uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos
ou qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco, em
recintos coletivos fechados, privados ou publicos (art. 29 caput e § 3°,
redacdo dada pela Lei n® 12.546/2011), especialmente em reparti¢des
publicas, hospitais, postos de saude, salas de aula, bibliotecas, recintos de
trabalho coletivo e salas de teatro e cinema (art. 22, § 1°), e em aeronaves e
veiculos de transporte coletivo (art. 29, § 2¢ redacdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.190-34/2001);

(b) a limitacdo da propaganda comercial desses produtos a simples
exposi¢ao nos locais de vendas, desde que acompanhada de adverténcias
sobre seus maleficios (art. 3% caput, redacao dada pela Lei n°® 12.546/2011)
e ajustada a restri¢des quanto ao contetido veiculado (art. 3% §§ 1°e 2% e
art. 6°) — (o art. 79 do Estatuto da Crianca e do Adolescente, mais antigo,
limitava-se a vedar a propaganda de produtos de tabaco em revistas e
publicagdes destinadas ao publico infanto-juvenil);

(c) a regulacdo da apresentacdo das embalagens, inclusive com a
obrigacao de veicular mensagens de adverténcia (art. 3% §§ 3% a 62, com as
alteragdes promovidas pela Medida Provisdria n°® 2.0190-34/2001 e pela
Lei n® 12.546/2011); e

(d) a restricao das formas pelas quais podem ser comercializados
(art. 3°-A, incluido pela Lei n® 10.167/2000).

Também o Decreto-lei n°® 1.593/1977, norma equivalente, em grau de
hierarquia normativa, a lei ordindria, restringe o exercicio da atividade
econdmica de fabricacdo de cigarros a empresas cujas instalagOes
atenderem a critérios determinados e mantiverem registro especial na
Secretaria da Receita Federal (art. 1%, caput, com redacao dada pelo art. 40
da Lei 10.833/2003), e, entre outras providéncias, ainda:

(a) restringe a atividade de fabricacdo de cigarros a empresas
constituidas sob a forma de sociedade e com capital minimo (art. 1¢ § 19,
com redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.158-35/2001); e

(b) condiciona a concessao do registro especial a instalacdo de
contadores automaticos da quantidade produzida (art. 1° § 2% com
redacao dada pela Medida Provisdria n® 2.158-35/2001).
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Em nova iniciativa de natureza legislativa, ainda que se trate de
conversao de medida provisoria (MP n® 1.602/1997), os arts. 44 a 54 da Lei
n® 9.532/1997 preveem mais uma série de restri¢des a comercializacdo e a
importagao de cigarros, entre elas:

(a) observancia do disposto em regulamento quanto a embalagem,
apresentacao e outras formas de controle (art. 44);

(b) vedacao da importacao de cigarros de marca que ndo seja
comercializada no pais de origem (art. 46);

(c) exigéncia de formalidades especificas quanto a constituicao da
pessoa juridica, além da inscri¢do em cadastro especial, para a importacao
de cigarros (art. 47); e

(d) imposicado de preco minimo de varejo para os cigarros
importados (art. 49, § 1°%).

Vale ressaltar, nesse ponto, que o art. 44 da Lei n° 9.532/1997
contempla autorizacdo legislativa expressa para a normatizagdo,
mediante regulamento, da embalagem e da apresentacao dos cigarros
comercializados no pais — ai reside o amparo legal a normatizagao, pelo
orgao regulador, das expressdes veiculadas nas embalagens e da forma
de apresentaciao do produto.

Pela Mensagem n° 297, de 02 de agosto de 2011, a Presidéncia da
Republica submeteu ao Congresso Nacional a Medida Proviséria n°
540/2011, que, entre outras matérias, alterou o regime de tributacao dos
cigarros (arts. 14 a 20), aumentando para 300% (trezentos por cento) a
aliquota do Imposto sobre Produtos Industrializados - IPI incidente
sobre o produto cigarro, seja de fabricagao nacional ou importado (art.
14), e autorizando o Poder Executivo a fixar pre¢co minimo de venda de
cigarros no varejo (art. 20). Tratou-se, entdo, de lancar mao de
instrumentos de politica tributdria para influenciar o comportamento do
consumidor, em func¢do do aumento de precos, tendo em vista o legitimo
e desejavel objetivo extrafiscal de impactar positivamente os indices de
saude publica mediante a reducao do consumo do tabaco.

O texto afinal aprovado na Camara dos Deputados e no Senado
resultou na Lei n° 12.546/2011, que preservou as referidas medidas
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extrafiscais dos arts. 14 a 20, presentes no texto original da medida
provisoria, e, no que interessa ao tema do controle do tabagismo,
incorporou o art. 49 do projeto de lei de conversdo apresentado pelo
relator. E esse dispositivo que confere aos arts. 2°, caput e § 3°, e 3°, caput
e §§5° 6° e 7°, da Lei n° 9.294/1996 a sua redacao atual, no que preveem,
como ja mencionado:

(a) proibicao do uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, em
recintos coletivos fechados, privados ou publicos;

(b) a limitagao da propaganda comercial desses produtos a simples
exposi¢ao nos locais de vendas, desde que acompanhada de adverténcias
sobre seus maleficios; e

(c) a regulacdo da apresentagao das embalagens, inclusive com a
obrigacao de veicular mensagens de adverténcia.

Vale destacar que ha pelo menos quatro projetos de lei atualmente
em tramita¢do no Congresso Nacional tendo por objeto a proibicao ou a
restricao do uso de aditivos em produtos fumigenos derivados do tabaco.

O Projeto de Lei n® 7233/2010, apresentado pelo Sr. Deputado
Leandro Sampaio (PPS-R]), tenciona proibir a importacdo e a
comercializagdo, em todo o territorio nacional, de qualquer produto
fumigeno “aromatizado ou que contenha qualquer tipo de substdncia aromitica
que venha mascarar, atenuar o gosto, o cheiro ou os efeitos da nicotina ou de
qualquer outro principio presente nos produtos fumigenos”, ficando obrigados
os fabricantes de qualquer produto fumigeno a “apresentar a ANVISA
informacoes sobre ingredientes e aditivos acrescentados em seus produtos”.

Apensado a ele, o Projeto de Lei n® 2683/2011, de autoria do Sr.
Deputado Romero Rodrigues (PSDB-PB), objetiva proibir a produgao e a
comercializagao, em todo o territorio nacional, de produtos derivados do
tabaco contendo aditivos aromatizantes, ficando o 6rgao de vigilancia
sanitaria do nivel federal, que é a propria ANVISA, incumbido de
publicar, anualmente, lista especificando os aditivos considerados
aromatizantes.

Assim como o PL n® 7233/2010, o PL n® 2683/2011 veda apenas os
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aditivos do tipo aromatizante. No entanto, enquanto aquele alcanga
qualquer produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco, este, apesar de
nao restrito a fumigenos (alcancando, assim, o rapé, o snus e o tabaco de
mascar), abrange somente produtos derivados do tabaco.

Ja o Projeto de Lei n® 2.901/2011, proposto pelo Sr. Deputado
Jeronimo Goergen (PP-RS), e também apensado ao PL n® 7233/2010, visa
a proibir a comercializacao, em todo o territdrio nacional, de qualquer
produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco, que contenha aditivos
que lhe confiram sabor caracteristico, natural ou artificial, assim
considerados aqueles que sejam claramente identificaveis pelos
consumidores, a exce¢ao de tabaco e mentol. E atribui ao Ministério da
Satde a tarefa de “definir a listagem de aditivos, bem como os respectivos
limites quantitativos a partir dos quais os sabores por eles conferidos passam a
ser considerados caracteristicos”.

A seu turno, o Projeto de Lei do Senado n® 769/2015, de autoria do
Senador José Serra, propde ampliar o alcance das restricdes ao uso e a
propaganda de produtos fumigenos previstas na Lei n° 9.294/1996,
mediante, entre outras medidas, a inclusdao de preceito com o seguinte

teor:

“Ficam proibidas a importacao e a comercializagao no pais
de produto fumigeno derivado do tabaco que contenha
substancias sintéticas e naturais, em qualquer forma de
apresentacdo, com propriedades flavorizantes ou aromatizantes
que possam conferir, intensificar, modificar ou realgar sabor ou

aroma do produto.”

Como se v€, em discussao no Parlamento a eventual adog¢ao tanto de
propostas mais restritivas quanto de alternativas menos abrangentes do
que a especifica conformagao normativa adotada pela ANVISA.

3.2.3. Sujeicdo dos produtos fumigenos a regulacdo setorial
exercida pela ANVISA
Nao obstante essas iniciativas legislativas ainda em tramitacao, tal
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nao significa, na minha visao, tenha sido editada a RDC n® 14/2012 para
preencher espaco de suposta anomia com usurpacgao legislativa. Pelo
contrario, entendo que a atuacdo da ANVISA se legitima, no caso, forte
em expressa atribuicdo. E que, por se tratar de produtos que envolvem
risco a satde publica, os “cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro
produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco”, estdo expressamente
submetidos, nos termos do art. 89, § 1%, X, da Lei n® 9.782/1999, a regime
especifico e diferenciado de controle e fiscalizacao sanitaria da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, a qual incumbe, nos termos
do caput, regulamentd-los, controla-los e fiscaliza-los. Transcrevo o

dispositivo:

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacio em

vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a saude publica.

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

(...)

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro
produto fumigero (sic), derivado ou nio do tabaco;”
(destaquei)

Da leitura da cuidadosa féormula textual adotada no art. 8% caput e §
1%, X, da Lei n® 9.782/1999, verifica-se que a Lei n® 9.782/1999, no que se
refere aos produtos fumigenos derivados do tabaco:

(a) afirma expressamente a sua inclusdo no conceito de produtos
que envolvem risco a satde publica;

e (b) submete-os, a partir dessa justificativa, a regulamentacao, ao
controle e a fiscalizacdo sanitaria pela ANVISA.

Tal dispositivo encerra, a meu juizo, inequivoca autorizagao
legislativa para a decisdo da ANVISA, formalizada na Resolugdo da
Diretoria Colegiada n® 14/2012, de proibir, em carater geral e primario,
produtos ou insumos — chamados aditivos — que aumentam a
atratividade dos produtos fumigenos derivados do tabaco.
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A competéncia da ANVISA para regulamentar os produtos que
envolvam risco a saude necessariamente inclui a competéncia para
definir, por meio de critérios técnicos e de seguranga, os ingredientes que
podem e ndo podem ser usados na fabricagao de tais produtos.

Cabe enfatizar, no ponto, que a Resolucao da ANVISA impugnada
tem por objeto a proibicao da adigao artificial de substancias que visem
a conferir determinado aroma ou sabor ao cigarro, nada restringindo ou
proibindo em relacio a qualquer substancia, aroma ou sabor
naturalmente presente no tabaco.

Insere-se, entre as prerrogativas exercidas legitimamente pela
Ageéncia, a edi¢do de atos normativos gerais complementares as leis
relacionadas as matérias de sua especialidade. Considerado o todo
organico do ordenamento juridico, ndo ha como concluir, com a devida
vénia dos que pensam de forma diversa, traduza a RDC n® 14/2012, de
teor eminentemente técnico, criacdo, ab ovo, de restricao sobre a propria
natureza de produto destinado ao consumo, limitada a disciplinar sua
forma de apresentacao (composicdo, caracteristicas etc).

Nesse contexto, o art. 8% caput e § 1% X, da Lei n® 9.782/1999
estabelece regime diferenciado especifico de poderes regulatdrios a serem
exercidos pela ANVISA no tocante aos produtos fumigenos, derivados ou
nado do tabaco. Dai o suporte legal a RDC 14/2012, observadas as balizas
hermenéuticas impostas pela Constituigao.

Nao é demais ressaltar que, em face de ato normativo editado por
agéncia reguladora com base em exegese do diploma legislativo definidor
das suas proprias competéncias e atribuigdes, a tonica do exame de
constitucionalidade deve ser a deferéncia da jurisdi¢cdo constitucional a
interpretacao empreendida pelo ente administrativo.

A doutrina da deferéncia administrativa, conhecida como Chevron
deference porque sistematizada pela Suprema Corte dos EUA no
julgamento do caso Chevron U.S.A., Inc. v. Natural Resources Defense
Council, Inc., de 1984, orienta que, uma vez claramente definidos, na lei
de regéncia, as politicas a serem perseguidas, os objetivos a serem
implementados e os objetos especificos de tutela, ainda que ausente
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pronunciamento direto, preciso e nao ambiguo do legislador sobre as
medidas especificas a adotar, ndo cabe ao Poder Judiciario, no exercicio
do controle jurisdicional da exegese conferida por uma Agéncia ao seu
proprio estatuto legal, simplesmente substitui-la pela sua propria
interpretacio da lei. Sendo a lei ambigua com relacdo a questdao
especifica, a questdo a ser decidida pela Corte é se, ao acomodar
interesses contrapostos, a solu¢do a que chegou a agéncia foi
devidamente fundamentada e se tem lastro em uma interpretacao da lei
razoavel e compativel com a Constituigao. Esse é o ponto.

3.24. A Convencao-Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco -
CQCT

Imperioso destacar, nesse contexto, a incorporagao, ao ordenamento
juridico brasileiro, da Convenc¢ao-Quadro sobre Controle do Uso do
Tabaco, a disponibilizar a necessaria base material para a proibicao dos
chamados aditivos, promovida pela RDC n® 14/2012.

Desde 16 de novembro de 2003, o Brasil é signatario da Covengao-
Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco - CQCT, a primeira convencao
internacional celebrada sob os auspicios da Organizacdo Mundial de
Saude, agéncia especializada integrante do sistema das Nagdes Unidas
(ONU). A adesao ao tratado foi ratificada em 03 de novembro de 2005 e,
em 02 de janeiro de 2006, foi publicado o Decreto Presidencial n® 5.658,
que deu publicidade interna a ratificacao.

A Convencao-Quadro assume como premissa o imperativo da
protecao a saude publica, no sentido de que, em relagao ao controle do
uso do tabaco,

“(...) o Estado se legitima a agir para evitar ou controlar
decisdes impensadas, que, no caso do tabaco, sao
potencializadas pelo efeito viciante do produto. Dessa maneira,
a possibilidade de limitacdo a direitos fundamentais ¢é

plenamente fundamentada.”*

44 VEDOVATO, Luis Renato. A Conven¢ao-Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco:

consequéncias para o ordenamento juridico brasileiro. In HOMSI, Clarissa Menezes
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No preambulo da CQCT, as partes convenentes reconhecem
expressamente que “os cigarros e outros produtos contendo tabaco sio
elaborados de maneira sofisticada de modo a criar e a manter a dependéncia” e
manifestam profunda preocupacao com “o elevado aumento do niimero de
fumantes e outras formas de consumo de tabaco entre criangas e adolescentes em
todo o mundo, particularmente com o fato de que se comeca a fumar em idades
cada vez menores” .

A CQCT tem como objetivo, afirmado no seu artigo 3, proporcionar
uma “referéncia para as medidas de controle do tabaco, a serem
implementadas pelas Partes nos niveis nacional, regional e internacional, a fim
de reduzir de maneira continua e substancial a prevaléncia do consumo e a
exposigdo a fumaga do tabaco” (destaquei).

O documento proclama, entre seus principios norteadores (artigo 4,
b), “a necessidade de tomar medidas para prevenir a iniciagdo, promover e apoiar
a cessacdo e alcancar a redugdo do consumo de tabaco em qualquer de suas
formas”.

Como obrigacbes gerais das partes, sao previstas, entre outras
(artigo 5):

“1. Cada Parte formulard, aplicarda e atualizara
periodicamente e revisara estratégias, planos e programas
nacionais multisetoriais integrais de controle do tabaco, de
conformidade com as disposi¢des da presente Convencao e dos
protocolos aos quais tenha aderido.

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

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

(b) adotar e implementar medidas legislativas,
executivas, administrativas e/ou outras medidas e cooperar,
quando apropriado, com outras Partes na elaboracao de

(Coord.). O Controle do Tabaco e o Ordenamento Juridico Brasileiro. Rio de Janeiro: Editora

Lumen Juris, 2011.
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politicas adequadas para prevenir e reduzir o consumo de
tabaco, a dependéncia da nicotina e a exposi¢ao a fumaca do
tabaco.

3. Ao estabelecer e implementar suas politicas de saude
publica relativas ao controle do tabaco, as Partes agirdao para
proteger essas politicas dos interesses comerciais ou outros
interesses garantidos para a industria do tabaco, em
conformidade com a legislacdo nacional.” (destaquei)

Especificamente no tocante a regulamentacdo do contetdo dos
produtos de tabaco, dispde o artigo 9 da Convencao que:

“A  Conferéncia das Partes, mediante consulta aos
organismos internacionais competentes, propora diretrizes
para a andlise e a mensura¢ao dos conteudos e emissdes dos
produtos de tabaco, bem como para a regulamentacao desses
contetdos e emissOes. Cada Parte adotara e aplicara medidas
legislativas, executivas e administrativas, ou outras medidas
eficazes aprovadas pelas autoridades nacionais competentes,
para a efetiva realizacio daquelas andlises, mensuragao e
regulamentacdo.” (destaquei)

Nao se desconhece que uma Conveng¢ao-quadro € assim predicada
justamente por se tratar de instrumento limitado, em seu escopo, a
estabelecer um quadro, uma base comum para orientar a cooperagao
internacional sobre determinado assunto, o que tipicamente ocorre
quando os Estados convenentes, embora concordem sobre a necessidade
de abordar uma questao em linhas gerais, ndo chegam ao consenso sobre
os detalhes para uma efetiva regulacao:

“(...) o termo convengao-quadro nao é um termo juridico
técnicoo. Uma vez que convengdes-quadro  variam
consideravelmente com respeito ao contetido, ao grau e a forma
das obrigacOes substantivas e ao desenho institucional, nao ha
concordancia sobre uma definicdo legal mas apenas uma
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colecao de elementos comuns a maioria das convengoes-
quadro. Pode-se argumentar, a partir da funcdo das
convengoes-quadro, que elas estabelecem um sistema geral de
governanca, e nao obrigacdes detalhadas. Portanto, de um
ponto de vista teorético, pode-se dizer que a caracteristica
especifica de uma conveng¢ao-quadro tipica é a formula¢ao dos
objetivos de um regime, enquanto deixa regras mais

detalhadas e a definicao de alvos especificos para acordos

paralelos ou subsequentes entre as partes.”*

Convengoes-quadro, de um modo geral, codificam consensos
amplos e principios basicos, diferindo as negocia¢des mais dificeis, sobre
regras especificas de observancia compulsdria, para protocolos a serem
celebrados no marco institucional da convenc¢ao mae. O primeiro, e até o
momento unico, protocolo sob o signo da CQCT, é o Protocolo para a
Eliminacao do Comércio Ilicito de Produtos de Tabaco, adotado em
novembro de 2012.

Tanto é assim que as recomendagoes contidas na Convencao-Quadro
a respeito da regulacdo do contetdo dos produtos de tabaco tém sido
interpretadas de diferentes maneiras em jurisdi¢oes diversas.

Quando sob a égide da Diretiva 2001/37/CE, que ndo veiculava
norma expressa sobre ingredientes e aditivos em produtos de tabaco,
permaneciam significativas diferencas, entre os paises membros da Unido
Europeia, de requerimentos exigidos para o uso de aditivos. Se, de um
lado, Noruega e Holanda, por exemplo, nao dispunham de legislacao
doméstica proibindo ou permitindo o uso de aditivos nos produtos
derivados do tabaco, de outro, Alemanha e Bélgica ja usavam listas de
ingredientes proibidos e permitidos, baseadas primariamente na
legislagdo sobre aditivos aprovados para uso alimentar.*

Apenas com a aprovac¢dao da Diretiva 2014/40/UE do Parlamento

45 MATZ-LUCK, Nele. Framework Conventions as a Regulatory Tool. Goettingen Journal
of International Law 1 (2009) 3, 439-458 (traducao livre).

46 TALHOUT, R. Reporting and regulation of tobacco ingredients: a comparison of the
Netherlands with other countries. RIVM Report 340610004. Dutch: 2012.
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Europeu e do Conselho da Unido Europeia relativa a aproximacao das
disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
Membros no que respeita ao fabrico, apresentacao e venda de produtos
do tabaco e produtos afins, e que substituiu a Diretiva de 2001, é que
veio a ser harmonizado o direito comunitdrio no tocante a
implementacdo, entre outras medidas regulatdrias, de restricdes ao uso
de aditivos.

No proprio ambito da Organizacdo Mundial de Satude, idealizadora
da Convenc¢ao-Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco, nao ha
defini¢do de parametros para o uso de aditivos nos produtos de tabaco.

Vale ressaltar que a ratificacdo do Brasil a CQCT foi acompanhada
pelas seguintes declaragOes interpretativas:

“O Brasil interpreta que, no contexto dos paragrafos 15 e
16 do preambulo, e dos Artigos 4(6), 17 e 26(3) da CQCT da
OMS, nao ha proibicao a producao do tabaco ou restricao a
politicas nacionais de apoio aos agricultores que atualmente
se dedicam a essa atividade.

(...)

Por fim, o Brasil também declara que ndo apoiara
nenhuma proposta que visem utilizar a CQCT da OMS como
um instrumento para praticas discriminatdrias ao livre

comércio”.

Longe de ser autoaplicavel, o texto é expresso em reconhecer que as
medidas ali propostas ndo dispensam, quando o caso, elaboracao
legislativa ou de outra natureza, no ambito doméstico. Rende tributo,
assim, a soberania e as constituices dos Estados convenentes. A adog¢ao
da CQCT em absoluto significa, e nem poderia, um atropelamento da
soberania e das instituicdes democraticas dos Estados-membros.

Embora a redacao empregada na CQCT revele a tessitura aberta e o
carater recomendativo e ndo impositivo da maior parte das suas
disposig¢oes, nao se pode desconsiderar que ela estabelece linhas mestras
para nortear a elaboragao da legislacdo doméstica sobre o controle do
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tabaco, resultando, da sua adog¢ao, o compromisso dos Estados parte de
orientar a politica doméstica no sentido de que sejam alcancadas as
finalidades consagradas na Convencao.

Ao ratificar a Convencao-Quadro, o Estado Brasileiro se
comprometeu, € o que exsurge da leitura do seu texto, a tomar as
medidas legislativas, executivas ou administrativas adequadas aos fins
estabelecidos: prevenir e reduzir o consumo de tabaco, a dependéncia da
nicotina e a exposi¢ao a fumaca do tabaco. Embora o texto da CQCT,
incorporado ao ordenamento juridico brasileiro, nao vincule o Estado a
adocdo de uma especifica matriz regulatoria quanto ao conteudo dos
produtos derivados do tabaco, a adesao do Brasil a CQCT nado apenas
ampara como estimula, no plano internacional, a adocao das medidas
necessarias pelas autoridades domésticas competentes.

Na Quarta Conferéncia das Partes (COP4), mecanismo previsto no
artigo 23 da Convencgao-Quadro para o Controle do Tabaco para orientar
e avaliar a sua implementagdo, foi produzido o documento intitulado
Diretrizes Parciais para Implementacio dos Artigos 9 e 10 da
Conven¢ao-Quadro para o Controle do Tabaco da OMS
(Regulamentacio do Contetido dos Produtos de Tabaco e
Regulamentacdo da Divulgacao das Informacdes sobre os Produtos de
Tabaco), com o objetivo de “apoiar as Partes no desenvolvimento de uma
regulacdo eficaz dos produtos de tabaco” .

O documento reconhece que “cada parte deve, quando aprovadas
pelas autoridades nacionais competentes, adotar e implementar medidas

legislativas, executivas e administrativas, ou outras medidas eficazes para a
andlise e a medicdo do contetido e das emissoes de produtos do tabaco e para a
regulamentacdo desses contetidos e emissoes” e recomenda que “as Partes
deveriam considerar dar a autoridade responsdvel por questdes de
controle do tabaco a responsabilidade, ou, no minimo, o poder de
contribuir para a aprovagdo, adocio e implementacdo das medidas (...)
mencionadas” .

Nele, a fim de conferir eficacia ao artigo 9 da Convengao, os Estados

parte sdo incentivados a adotar medidas para “regulamentar, proibindo ou
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restringindo ingredientes que possam ser usados para aumentar a palatabilidade
dos produtos de tabaco”, além de normatizar o uso dos “ingredientes
indispensdveis para a fabricacdo de produtos de tabaco e ndo vinculados a
atratividade” .

As diretrizes de implementacao da CQCT elaboradas por grupo de
trabalho designado em Conferéncia das proprias partes do tratado, e que
podem ser tidas como interpretagdo auténtica das suas normas,
autorizam a conclusio de que a incorporacio da CQCT ao direito
interno, embora nao vinculante, fornece um standard de razoabilidade
para afericio dos parametros adotados na RDC n® 14/2012 pela
ANVISA.

Nessa ordem de ideias, os critérios técnicos adotados pela ANVISA
para regular, com espeque na competéncia atribuida pelos arts. 72, III, e
8% § 1% X, Lei n® 9.782/1999, a composicao dos produtos derivados do
tabaco encontram, nos standards definidos na Convenc¢ao-Quadro para o
Controle do Tabaco, senao uma base normativa material, pelo menos

uma fonte de respaldo da sua razoabilidade e proporcionalidade.

3.2.5. Nota sobre a restricio de direitos fundamentais no Estado
democratico de direito

O sentido constitucional da livre iniciativa de modo algum exclui a
possibilidade de sua conformac¢dao mediante legitima atividade normativa
e reguladora do Estado. In casu, as restri¢des ao direito fundamental da
liberdade de iniciativa atribuidas a RDC n® 14/2012 traduzem imposi¢des
do complexo normativo que a ampara, em nome de outro direito
fundamental — a saude.

Entendo que a limitagdo ora verificada no ambito de eficicia de
normas constitucionais definidoras de direitos fundamentais, no caso a
livre iniciativa, de modo, repito, a conforma-las com os demais
postulados constitucionais — direito a satide —, preserva satisfatoriamente
o seu nucleo essencial.

No cumprimento do seu dever de implementagao das politicas
publicas do Estado, ndao raro o Administrador intervém ativamente na
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sociedade, e nao sem exercer certa dose de criatividade. E, de fato, como
assentado acima, constitui um traco familiar e inescapavel das
democracias modernas a delegacao de poderes legislativos limitados ao
Poder Executivo.”

Nada disso, no entanto, o transforma, Poder Executivo, via agéncia
reguladora, em legislador. Subsidiada por significativos e numerosos
insumos técnicos, indicativos dos efeitos negativos, do ponto de vista da
saude publica, do uso de aditivos na fabricagao de produtos fumigenos
derivados do tabaco, a veiculagdo da proibicdo de que o produto
fumigeno derivado do tabaco tenha o seu sabor ou aroma de qualquer
modo alterado assume conotagao estritamente técnica.

A atuacao normativa da ANVISA, no caso, se acomoda
adequadamente ao proposito claro do legislador de promover o controle
do tabaco e a protecdo da saude, sem incorrer em proibicao da
comercializagao de produto licito, o que, ai sim, extrapolaria a sua
competéncia regulatoria.

Embora ndo lhe caiba a formula¢dao, como ja salientei, a ANVISA
compete a conducdo da politica nacional de satude (arts. 2%, §1° I, e 7° da
Lei n® 9.782/1999). Ao proscrever determinadas estratégias
mercadologicas e tecnoldgicas voltadas a ampliagaio da base de
consumidores de um produto causador de dependéncia, ela o faz

amparada em prévias escolhas politicas, consoante ja exposto.

3.2.6. Contribuicao do direito comparado

O estudo do direito comparado de Estados democraticos corrobora o
raciocinio aqui desenvolvido.

Nos Estados Unidos da América, com a aprovagao, em 22 de junho
de 2009, do Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act (Lei de
Prevencao do Fumo na Familia e Controle do Tabaco, em traducao livre),
o Congresso dos Estados Unidos alterou o Federal Food, Drug and Cosmetic
Act — FFDCA, lei de regéncia da seguranca sanitaria dos setores de

alimentos, drogas e cosméticos, de 1938, para, entre outras medidas, (i)

47 HART, Herbert. O Conceito de Direito. 2 ed. Lisboa: Fundac¢ao Calouste Gulbekian,
2002.
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proibir cigarros com sabores outros que nao tabaco ou mentol; (ii)
atribuir a Food and Drug Administration — FDA, agéncia reguladora
federal que serviu de modelo para congéneres mundo afora, inclusive a
ANVISA, competéncia especifica para dispor sobre o conteudo dos
produtos de tabaco. Eis o teor do dispositivo, em traducao livre:

“Secao 907 (a), (1), (A) Regras especiais para cigarros:

(..) um cigarro ou qualquer das suas partes
componentes(incluindo o tabaco, filtro, ou papel) nao devera
conter, como constituinte (incluindo constituinte da fumacga) ou
aditivo, um sabor natural ou artificial (outro que nao tabaco ou
mentol) ou uma erva ou tempero, incluindo morango, uva,
laranja, cravo, canela, abacaxi, baunilha, coco, alcaguz, cacau,
chocolate, cereja, ou café, que seja um sabor caracterizante do
produto de tabaco ou da fumaca do tabaco. Nada neste
subpardgrafo deve ser interpretado para limitar a autoridade
do Secretario de tomar medidas com base nesta se¢ao ou outras
secOes desta Lei aplicaveis ao mentol ou qualquer sabor natural
ou artificial, erva, ou tempero ndo especificado neste
subparagrafo.”

Na Unido Europeia, restri¢cdes a utilizacao de aditivos no fabrico de
produtos de tabaco foram implementadas por meio de Diretiva do
Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia, ato legislativo
ordinario do direito comunitario europeu. Ao aprovar, em 29.4.2014, a
Diretiva 2014/40/UE, relativa a aproximacao das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros no que respeita
ao fabrico, a apresentacdo e a venda de produtos do tabaco e produtos
afins, o legislador europeu, em suma:

a) proibiu a comercializacao, nos Estados-Membros, de produtos do
tabaco com aroma distintivo (artigo 7%, 1), quando apresentados sob a
forma de cigarros ou tabaco de enrolar (artigo 7¢, 12);

b) permitiu a utilizagdo de aditivos essenciais para o fabrico de
produtos do tabaco, aludindo expressamente ao aguicar para substituir o

agucar perdido durante o processo de cura, desde que nao resultem num
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produto com aroma distintivo e nao aumentem em grau significativo ou
mensuravel a toxidade, o potencial de criacio de dependéncia ou as
propriedades cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducao
dos produtos do tabaco (artigo 7, 1);

¢) proibiu a comercializagdo de produtos do tabaco contendo:
vitaminas ou outros aditivos que criem a impressao de que um produto
do tabaco possui beneficios para a satide ou apresenta riscos reduzidos
para a saude; cafeina, taurina ou outros estimulantes associados a
energia e vitalidade; aditivos que confiram cor as emissoes; facilitadores
da inalagao ou da absor¢ao de nicotina; e aditivos que, na sua forma sem
combustao, tém, eles prdprios, propriedades cancerigenas, mutagénicas
ou tdxicas para a reproducao (artigo 79, 6);

d) proibiu a comercializacdo de cigarros e tabaco de enrolar (mas
permitiu para produtos do tabaco consumidos sob outras formas)
contendo aromatizantes em componentes tais como filtros, papéis,
embalagens, cdpsulas ou outras caracteristicas técnicas, de modo a
modificar o odor ou o sabor dos produtos do tabaco ou a intensidade do
seu fumo (artigo 7%, 7 e 12);

e) proibiu aditivos em quantidades que aumentem em grau
significativo ou mensuravel o efeito toxico ou de dependéncia de um
produto do tabaco ou as suas propriedades cancerigenas, mutagénicas ou
toxicas para a reproducao na fase do consumo (artigo 7¢ 9); e

f) excluiu o tabaco para uso oral (snus, tabaco de mascar) da
hipétese de incidéncia das proibi¢des veiculadas (artigo 7¢, 15).

O Tribunal de Justica da Unido Europeia, instancia judicial suprema
daquela comunidade de Estados, reconheceu a validade do artigo 7° da
Diretiva 2014/40/UE ao julgar o reenvio prejudicial C-547/14.

3.2.7. Constitucionalidade da Resolu¢ao da Diretoria Colegiada n®
14/2012 da ANVISA

Concluo, Sra. Presidente, reafirmando que o prejuizo a saude
associado ao consumo de produtos fumigenos de tabaco ¢é
intrinsecamente elevado. A ANVISA justifica a proibicao pretendida
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aludindo ao incremento no risco atribuido a maior atratividade conferida
pelas substancias banidas ao produto. Trata-se da assercao singela e
empiricamente demonstrada de que, adicionadas aos produtos
fumigenos, substancias como acgtcar, frutas, mel e temperos, entre outras,
impulsionam a iniciagdo do seu consumo ao torna-los mais atrativos. De
toda sorte, com ou sem aditivos, continua presente a nicotina, substancia
de incontroversa nocividade a saude, causadora de dependéncia fisica e
psicoldgica, e componente do proprio tabaco. A nicotina, por si so,
justifica a existéncia de todo o rigido aparato regulatério incidente sobre
os produtos derivados do tabaco, cuja instrumentalizagao, respeitados os
limites formais e materiais impostos pela Constitui¢ao, se mostra nao so
legitima como necessaria.

As restricdes da Resolugao da Diretoria Colegiada n° 14/2012 da
ANVISA 3 producgdo, a comercializacdo e a importacao de produtos
derivados do tabaco estdo, a meu juizo, devidamente amparadas no
ordenamento vigente, em particular, repito, nos arts. 7¢ 1II, e 89, § 1%, X,
da Lei n°® 9.782/1999. Limitada a expressar critérios técnicos para a
fabricagao e circulacdo de um produto de interesse para a saude, a
medida ndao tem o condao de alterar a sua natureza ou redefinir
caracteristicas elementares da sua identidade.

Nesses termos, julgo improcedente o pedido sucessivo, declarando a
constitucionalidade dos arts. 6% 7° e 9° da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n® 14/2012 da ANVISA.

4. Conclusao

Antes o exposto, julgo improcedentes os pedidos deduzidos na
presente ADI.

E como voto.
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ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 4.874 DISTRITO FEDERAL

VOTO

O SENHOR MINISTRO ALEXANDRE DE MORAES - Trata-se de
acao direta, com pedido de cautelar, promovida pela Confederacao
Nacional da Industria, CNI, em face da parte final do art. 7%, XV, da Lei
Federal 9.782/1999, que estabelece a competéncia da ANVISA para
“proibir a fabricagcdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicio e a
comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violacio da legislagio
pertinente ou de risco iminente a saide”. Pede, também, a declaracao de
inconstitucionalidade da Resolugao 14/2012 da Diretoria Colegiada da
ANVISA, por arrastamento ou mesmo por violacdo direta a Constituicao
Federal.

Sustenta que seria inconstitucional conferir ao art. 7¢, XV, da Lei
Federal 9.782/1999 interpretacao apta a atribuir competéncia normativa a
ANVISA para proibir a produgdo e consumo de produtos e insumos de
forma geral e abstrata, pois o texto constitucional ndao admitiria a
existéncia de “delegacdes legislativas em branco a Administracdo Publica”.
Além do mais, referida interpretacao violaria “o principio de liberdade, cuja
limitacdo — sobretudo com viés ablativo — pressupoe a existéncia de lei formal
(arts. 1°, 1V e 170, pardgrafo tinico, da CRFB)”.

O Advogado-Geral da Uniao opinou pelo conhecimento parcial do
pedido formulado, dado o carater meramente regulamentar da RDC
14/2012. No mérito, pugnou pela improcedéncia da acdo direta, para
declarar a constitucionalidade do art. 7°, XV, da Lei 9.782/1999 e da RDC
14/2012.

O Procurador-Geral da Republica, inicialmente, afirmou que seria
possivel analisar a compatibilidade direta entre a RDC 14/2012 e a
Constituigao Federal. Portanto, nao haveria que se falar em ofensa reflexa,
tendo em conta o poder normativo das Agéncias Reguladoras. No mais,
opinou pela improcedéncia do pedido formulado na agdo direta, sendo
compativeis com a Constituigao Federal ambas as normas impugnadas.
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Em 13/9/2013, a eminente Ministra ROSA WEBER concedeu a
liminar requerida para suspender a eficdcia dos artigos 6° 7° e 92 da RDC
14/2012 da ANVISA até a sua apreciagao pelo Plenario da CORTE.

Dos autos, depreendem-se os seguintes argumentos contrarios a
validade formal da RDC 14/2012:

(a) o permissivo legal, constante do art. 7%, XV, da Lei
9.782/99, autoriza o exercicio de policia administrativa sobre
produtos e insumos que, em dada situagdo concreta,
apresentem riscos diretos e iminentes a satide publica, ndao
facultando a proscri¢ao de produto ou insumo em abstrato;

(b) que, mesmo considerada possivel a edicao de ato
normativo para o exercicio dessa competéncia, no caso, nao
estariam presentes os requisitos da violacdo a legislacao
sanitaria ou do risco iminente a saude;

(c) que, ao revés, a RDC 14/2012 visou finalidade nao
fundada em lei, qual seja, a do banimento da producdo e
consumo de produtos de tabaco; e

(d) o procedimento formal de que se valeu a ANVISA para
a edigao da resolucdo nao permitiu a participacao adequada dos
agentes econdmicos afetados pela proibi¢ao dos aditivos nos
produtos fumigenos, carecendo a RDC14/2012 de suficiente
motivacao ou embasamento técnico-cientifico.

E o breve relato do essencial.

O conceito de “lei”, em seu sentido classico no Estado Liberal, como
resultado da atuagao do Parlamento, dentro da ideia de “Separacao de
Poderes”, tinha como funcao definir uma ordem abstrata de Justica, com
pretensao de estabilidade e permanéncia, sobre a qual os cidadaos
poderiam planejar suas vidas com seguranca e certeza, conhecendo os
limites da liberdade que a “lei” oferecia e o alcance exato da permissao
legal a submissao ao Poder Publico. Hoje, diferentemente, a “lei”, além de
definir uma situagdo abstrata, com pretensao de permanéncia, busca a
implantagao de politicas publicas, o estabelecimento do modo e dos
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limites de intervencao do Estado na economia, na fiscalizacdo das
atividades privadas e, inimeras vezes, na propria resolucao de problemas
concretos, singulares e passageiros. Nao poucas vezes, principalmente no
campo do Direito Administrativo, em que se ordenam politicas publicas
singulares, caracterizadas pela contingéncia e singularidade de situagdes
especificas, o conteddo das “leis” passou a se aproximar daqueles
tradicionalmente veiculados por “regulamentos”, necessarios para
disciplinar matérias destinadas a articular e organizar fomento do
emprego, crescimento econOmico, educagdo, saude, protecdio ao meio
ambiente etc.; gerando, no dizer de GARCIA DE ENTERRIA, uma
verdadeira inflagio legislativa.

Essa inflagio legislativa, decorrente da ampliacao da utilizagao de
“leis formais emanadas do Parlamento” para uma “ampla normatizagao”,
foi se acentuando no desenvolvimento do Estado Liberal durante o século
XIX, em especial com a Revolugao Industrial, e, posteriormente, no século
XX, com a chegada do Estado do Bem-estar Social, tornando-se necessario

7”7

repensar o tradicional conceito de “lei”, imaginado pelo pensamento
liberal classico.

Nesse contexto, o Parlamento inglés, em 1834, criou diversos o6rgaos
autdbnomos com a finalidade de aplicacdo e concretizagao dos textos
legais. Posteriormente, em virtude da influéncia do direito anglo-saxao,
os Estados Unidos criaram, em 1887, a Interstate Commmerce Comimission,
iniciando assim a instituicao de uma série de agéncias, que caracterizam o
Direito Administrativo norte-americano como o “direito das agéncias” (Ct.
ELOISA CARBONELL; JOSE LUIS MUGA. Agencias y procedimiento
administrativo en Estados Unidos de América. Madri: Marcial Pons, 1996, p.
22 ss.), em face de sua organizacao descentralizada, existindo varias
espécies de agéncias: reguladoras (regulatory agency); nao reguladoras
(non regulatory agency); executivas (executive agency); independentes
(independent regulatory agency or comimissions).

Nessa mesma direcao, houve uma forte expansao da legislacao
delegada inglesa, em virtude da falta de tempo do Parlamento pela
sobrecarga das matérias; carater técnico de certos assuntos; aspectos
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imprevisiveis de certas matérias a ser reguladas; exigéncia de
flexibilidade de certas regulamentacdes; possibilidade de se fazerem
experimentos por meio da legislacio delegada; situagdoes de
extraordindrias emergéncia, como ressaltado por NELSON SAMPAIO (O
processo legislativo. 2. ed. Belo Horizonte: Del Rey, 1996) ao apontar os
fundamentos presentes no relatorio apresentado pelo Committee on
Ministers” Powers.

Esse novo panorama administrativo do Estado passou a exigir maior
descentraliza¢dao, trazendo consigo novas exigéncias de celeridade,
eficiéncia e eficicia fiscalizatérias incompativeis com o antigo modelo
anacronico.

O aumento da insatisfacaio com a ineficiéencia do Estado
contemporaneo, sobrecarregado na execucao de obras e na deficiente
prestacio de servicos publicos, ampliou a necessidade de
descentralizacdo na prestacio de servigos publicos, inclusive por
particulares (concessdes, permissdes) pois, como salientam GARCIA DE
ENTERRIA e TOMAS-RAMON FERNANDEZ, as funcdes e atividades a
serem realizadas pela Administracao sao algo puramente contingente e
historicamente varidvel, que depende essencialmente de uma demanda
social, distinta para cada orbita cultural e diferente também em fungao do
contexto socioecondomico em que se produzem (Curso de derecho
administrativo. Madri: Civitas, 2000, v. I).

Assim, o Poder Publico passou a concentrar-se na elaboracgdo de
metas e na politica regulatéria e fiscalizatéria de diversos setores da
economia, descentralizando a realizacdo dos servigos publicos,
permissdes ou concessdes ao setor privado (AGUSTIN GORDILLO,
Tratado de derecho administrativo. 3 ed. Buenos Aires: Fundacion de
Derecho Administrativo, 1998, t. 2, p. 4 ss.)

Em relacao a produgao normativa, portanto, houve uma evolugao
nas tradicionais ideias decorrentes da triparticio de poderes, mantendo-
se, porém, um de seus dogmas salientado nas licdes de JOHN LOCKE,
que apontava que "o Poder Legislativo é aquele que tem o direito de fixar
as diretrizes de como a forca da sociedade politica serd empregada para
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preserva-la a seus membros” (Dois tratados sobre o governo civil. Sao Paulo:
Martins Fontes, 1998, p. 514).

A moderna Separagao dos Poderes manteve, em relacdo a produgao
normativa do Estado, a centralizacio politica-governamental no Poder
Legislativo, que decidira politicamente sobre a delegacio e seus limites as
Agéncias Reguladoras, fixando os preceitos basicos e as diretrizes; porém,
passou a exigir maior eficiéncia e eficacia, possibilitando maior
descentralizagdo administrativa, inclusive no exercicio do poder normativo
desses orgaos administrativos para a consecucgdo dos objetivos e metas
tragadas em lei, como bem salientado por TERCIO SAMPAIO FERRAZ
]UNIOR, ao ensinar que:

"trata-se, como visto, de uma forma de delegacdo, com
base no principio da eficiéncia e por este introduzida no
ordenamento constitucional. Afinal, no caso de atividade
reguladora, sem ela ficaria vazio o principio, tanto no sentido
de sua eficacia quanto no sentido de controle constitucional. Ou
seja, com base na eficiéncia, a delegacdo instrumental ganha
contornos préprios que garantem a independéncia das
Agéncias Reguladoras seu supedaneo” (Agéncias reguladoras:
legalidade e constitucionalidade. Revista Tributdria e de Finangas
Publicas, Sao Paulo: Revista dos Tribunais, v. 35, p. 154).

Também, DIOGO DE FIGUEIREDO MOREIRA NETO aponta que "o
poder normativo das Ageéncias Reguladoras se enquadra como uma
variedade de delegagao, denominada pela doutrina de deslegaliza¢ao"
(Mutagoes do direito administrativo. Rio de Janeiro: Renovar, 2000, p. 182).

O Direito brasileiro incorporou, principalmente do Direito norte-
americano, a ideia de descentralizacdo administrativa na prestacao dos
servicos publicos e consequente gerenciamento e fiscalizacdo pelas
Ageéncias Reguladoras, que poderao ser criadas como autarquias especiais
pelo Poder Legislativo (CF, art. 37, XIX), por meio de lei especifica de

iniciativa do Poder Executivo, recebendo uma delegacao para exercer seu
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poder normativo de regulacdo, competindo ao Congresso Nacional a
fixacao das finalidades, dos objetivos basicos e da estrutura das Ageéncias,
bem como a fiscalizagao de suas atividades (DI PIETRO, Maria Sylvia
Zanella. Direito administrativo. 13 ed. Sao Paulo: Atlas, 2001, p. 396;
MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Mutacoes do direito administrativo.
Rio de Janeiro: Renovar, 2000, p. 148; TACITO, Caio. “Agéncias
reguladoras na administragao.” Revista de Direito Administrativo, Rio de
Janeiro, v. 221, p. 1, jul./set. 2000; WALD, Arnoldo; MORAES, Luiza
Rangel de. “Agéncias reguladoras.” Revista de Informacdo Legislativa,
Brasilia, jan./mar. 1999, p. 145, MATTOS, Mauro Roberto Gomes de.
“Agéncias reguladoras e suas caracteristicas.” Revista de Direito
Administrativo. Rio de Janeiro, v. 218, out./dez. 1999, p. 73; MEDAUAR,
Odete. Direito administrativo moderno. 2 ed. Sao Paulo: Revista dos
Tribunais, 1998, p. 83; AZEVEDOQO, Eurico de Andrade. Agéncias
reguladoras. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 213, jul.
/set. 1998, p. 141.)

As Agéncias Reguladoras nao poderdo, no exercicio de seu poder
normativo, inovar primariamente a ordem juridica sem expressa
delegacao, tampouco regulamentar matéria para a qual inexista um
prévio conceito genérico, em sua lei instituidora (standards), ou criar ou
aplicar sanc¢Oes nao previstas em lei, pois, assim como todos os Poderes,
Institui¢des e drgaos do poder publico estdao submetidas ao principio da
legalidade (CF, art. 37, caput), como bem destacado por CAIO TACITO "a
liberdade decisoria das Agéncias Reguladoras ndo as dispensa do
respeito ao principio da legalidade e aos demais fixados para a
Administragdo Publica, no art. 37 da Constituicdo Federal de 1988"
(“Agéncias reguladoras na administragdo.” Revista de Direito
Administrativo, Rio de Janeiro, v. 221, jul/set. 2000), nao possuindo,
portanto, como lembra MAURO ROBERTO GOMES DE MATTOS, um
“cheque em branco para agir como bem entendem, divorciada do
principio da legalidade” (“Agéncias reguladoras e suas caracteristicas.”
Revista de Direito Administrativo. Rio de Janeiro, v. 218, p. 73, out./dez.
1999). Conferir, ainda, em favor da necessidade de observancia pela
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Agéncia do principio da legalidade e dos limites da delegagao: MARIA
SYLVIA ZANELLA DI PIETRO, Direito administrativo. 13 ed. Sao Paulo:
Atlas, 2001, p. 397, ARNOLDO WALD, LUIZA RANGEL MORAES,
“Agéncias reguladoras.” Revista de Informacio Legislativa, Brasilia, jan./mar.
1999, p. 153.

Nesse sentido, a jurisprudéncia do SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL reconhece o papel regulatdrio do Estado, exigindo, porém, que
o ato regulatdrio apresente “lastro legal”, isto é, uma correspondéncia
direta com diretrizes e propositos afirmados em lei ou na propria
Constituicao (ADI 4093, Rel. Min. ROSA WEBER, Tribunal Pleno, DJe de
16/10/2014; ADI 4954, Rel. Min. MARCO AURELIO, Tribunal Pleno, DJe
de 29/10/2014; RMS 28.487, Rel. Min. DIAS TOFFOLI, Primeira Turma,
DJe de 14/3/2013); na forma do ja citado binébmio “centralizagao politica-
governamental” — “descentralizacdo administrativa”.

Na hipodtese, a Resolugao 14/2012 da Diretoria Colegiada da ANVISA
nao respeitou os limites da delegacao congressual estabelecidos para sua
atuacao, cujos standards foram fixados pelas Lei 8.080/1990 (SUS), Lei
9.782/1999 (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, criacao e atribuicao
de competéncias da ANVISA) e Lei 9.294/1996 (Lei Antifumo, com a
redagao dada pelas Leis Federais 10.167/2000, 10.702/2003 e 12.546/2011)

O artigo 3% § 1% 1, da Lei 8.080/90 definiu “vigilancia sanitaria” como
um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producao e circulagao de bens e da prestacao de servicos de
interesse da saude, abrangendo controle de bens de consumo que, direta
ou indiretamente, se relacionem com a satide, compreendidas todas as
etapas e processos, da produg¢ao ao consumo”.

Por sua vez, a Lei 9.782/99, em seus artigos 22, 7° e 8°, estabeleceu que
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, nos termos da lei, exercera
competéncia de vigilancia sanitaria podendo normatizar, controlar e
fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a saude (Art.
2¢, IIl), atuar em circunstancias especiais de risco a saude (Art. 2°, VII),
estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
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diretrizes e as agOes de vigilancia sanitaria (Art. 7¢, III), proibir a
fabricagcdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializagao de produtos e insumos, em caso de violagao da legislacao
pertinente ou de risco iminente a saude (Art. 7%, XV) e, finalmente,
respeitada a legislacao em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica, entre eles,
cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno,
derivado ou nado do tabaco (Art. 8% X), classificados como produtos que
envolvem risco a satide (caput do Art. 8°).

Por fim, a legislagido em vigor mencionada no artigo 8° da Lei 9.782/99
(como de observancia obrigatoria pela Agéncia, no exercicio de sua
atribuicao de regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos
que envolvam risco a satde publica, como cigarros, cigarrilhas, charutos e
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco) é a Lei
9.294/1996 (Lei Antifumo, com redacdao dada pelas Leis Federais
10.167/2000, 10.702/2003 e 12.546/2011), que fixa como regra principal a
autorizagdo da fabricacdo, comercializacdo, importacio e uso e cigarros e
cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno, derivado
ou ndo do tabaco, que, repita-se, foram classificados como produtos que envolvem
risco a sade.

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

Nota-se, portanto, que a partir do bindmio centralizacio politica-
governamental e descentralizacdo administrativa, a delegacao congressual
desta matéria nao fixou como standard a possibilidade de proibicao total
em relacdo a fabrica¢do, a importagao, ao armazenamento, a distribuicao
e a comercializacdo de produtos e insumos relacionados a cigarros,
cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
nao do tabaco, mesmo em se tratando de uma de suas espécies.

Da mesma maneira, essa proibi¢do nao € prevista na Convengao-
Quadro para o Controle do Tabaco, tratado internacional incorporado ao
ordenamento interno pelo Decreto 5.658/2006, por meio do qual o Brasil
expressamente ratificou a prescricao de adocdo de medidas concretas
voltadas ao desestimulo ao tabagismo com a adogdo e aplicacio de medidas
legislativas, executivas e administrativas, ou outras medidas eficazes aprovadas
pelas autoridades nacionais competentes (Art. 9).

Somente pela regulamentacao concretizada pela ANVISA por meio
da Resolucdao da Diretoria Colegiada 12/2014, ignorando os standards
legais, houve a vedagao de maneira absoluta de utilizagao de aditivos em
todos os produtos fumigenos derivados do tabaco comercializados no
Brasil, como também a proibi¢ao, de maneira absoluta, da importagao e
da comercializacdo no pais de produto fumigeno derivado do tabaco que
contenha qualquer dos aditivos apontados em seu artigo 6°

Assim agindo, a ANVISA desrespeitou duplamente o principio da
legalidade e os standards fixados pelo Congresso Nacional.
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Primeiramente, por classificar esse produto genericamente na condicao
de risco iminente a saiide (Inciso XV, do Art. 7° da Lei 9.782/99), quando a
propria legislacao expressamente o classifica como produto que “envolve
risco a saude publica”. E, a partir da primeira ilegalidade, determinar a
vedacdo absoluta de sua utilizacao, comercializacdo e importagao,
quando também a legislacdo expressamente autoriza, como regra, mas
prevé diversas restrigoes.

Nao se nega ao Estado a legitimidade constitucional para restringir a
fabricagao, comércio e consumo de produtos e insumos desde que tal
restricdo tenha fundamento idoneo, adequado e proporcional a protecao
de um bem juridico com assento na Constituicio e realizado pela
autoridade competente — na presente hipdtese, o Poder Legislativo,
diretamente —, ou por delegacdo expressa, a Ageéncia, inexistente na
presente hipodtese.

No caso, ha indiscutivel consenso cientifico em torno dos maleficios
proporcionados pelo consumo de tabaco e a repercussdao social que a
disseminacao do tabagismo acarreta, independentemente da presenca de
substancias sintéticas e naturais, em qualquer forma de apresentagao
(substancias puras, extratos, 6leos, absolutos, balsamos, dentre outras),
com propriedades flavorizantes ou aromatizantes que possam conferir,
intensificar, modificar ou realcar sabor ou aroma do produto, incluindo
os aditivos descritos na Resolucao.

Porém, independentemente dessa constatacdo, a legislacdo autoriza
a importagdo e a comercializacdo no pais desses produtos fumigenos
derivados do tabaco, com as restrigoes ja mencionadas.

Portanto, a alegacdo dos estudos técnicos desenvolvidos e
apresentados no tramite para a edi¢ao da RDC 14/2012, que sustentam a
afirmagao de que a proscrigdo das substancias listadas ¢ medida apta a
diminuir a atratividade dos produtos do tabaco e, consequentemente,
desestimular o consumo de cigarro, especialmente por consumidores
menores de idade, nao se justifica do ponto de vista legal, uma vez que,
repita-se, existe a expressa vedacio legal para a venda de qualquer tipo de
cigarro, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno,

10
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derivado ou ndo do tabaco, a menores de dezoito anos.

O ato normativo da Agéncia pretendeu estender essa proibi¢ao a
todos, inclusive aos maiores de dezoito anos, para quem existe
autorizacao legal. Ao 6rgao controlador é permitida a edig¢ao de restrigdes
e nao a proibigao total do acesso ao consumo, pois é garantida por lei a
propria opcao daqueles que, maiores de idade, decidam-se pela escolha

de “sabor e aroma” que mascarem as caracteristicas sensiveis do cigarro.

Em conclusdo, pedindo vénia a Ministra Relatora, conhego
integralmente a presente agao, mas a julgo improcedente em relagao a lei
e parcialmente procedente em relacdo a Resolucdo, da seguinte forma:

(a) para declarar a nulidade parcial com reducdo de texto do artigo
12 da Resolucao da ANVISA, excluindo o texto que diz que essa resolugao
se aplica a "restricao do uso de aditivos em todos os produtos fumigenos
derivados do tabaco comercializados no Brasil", porque a resolu¢dao nao
trata somente disso. A resolucao trata de dois assuntos: (i) trata dos niveis
maximo e minimo de nicotina, alcatrdo — ai o papel, a meu ver, da
Agéncia Reguladora, e (ii) aproveita para proibir de forma absoluta a
questado dos aditivos.

(b) para declarar inconstitucionais os artigos 3% 6° 7° e 9% da
Resolugao, porque se referem a regulamentagao dessa vedagao.

(c) para declarar nulidade parcial com reducdo de texto do artigo 10,

excluindo-se somente a mencao ao artigo 6°

E como voto.

11
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ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 4.874 DISTRITO FEDERAL

ANTECIPACAO AO VOTO

O SENHOR MINISTRO EDSON FACHIN - Senhora Presidente,
eminentes Pares, eu estou seguro de que ndo é a primeira vez que este
tema vem ao debate e também a tentativa deste Colegiado, ao lado de
inumeras outras tarefas, apreciar e dar um desate juridico a essa matéria é
do interesse ndo apenas das partes, de seus ilustres Advogados aqui
presentes, mas também da prépria Agéncia Reguladora, dos 6rgaos de
Estado e da prestagao jurisdicional.

Eu estou fazendo esta introdugao para afirmar, Senhora Presidente,
que efetivamente serei muito breve na declaragao de voto que vou fazer,
ndo sem antes louvar o percuciente, sensivel e aprofundado voto que a
eminente Ministra-Relatora Rosa Weber trouxe a este Colegiado; e
também enaltecer a argumentacdo sdlida e consistente que o eminente
Ministro Alexandre de Moraes trouxe a colagdo na sua divergéncia.
Portanto, faco esta introducao nao sem antes louvar o voto da eminente
Ministra-Relatora e do eminente Ministro que suscitou a divergeéncia.

Mas entendo, Senhora Presidente e eminentes Pares, que ha duas
posicOes, ainda que, na questao atinente a lei, ndo haja divergéncia nem
quanto ao conhecimento nem quanto ao nao acolhimento. Na questao
central, o tema que se coloca, parece-me - e tentei versar sobre isso em
aproximadamente duas dezenas nessa declaracao de voto que irei juntar
aos autos -, € saber se efetivamente essa restricao que chega a um nivel de
vedagao do acréscimo do aditivo estd ou ndo na ambiéncia do poder
normativo regulamentar da ANVISA. Por consequéncia, se, ao
regulamentar com esse grau de restricdo que chega até mesmo, em
relagcdo aos aditivos mencionados, a vedacao de sua utilizacao, se ha ou
nao o seguimento dos respectivos parametros constitucionais utilizados
pela parte autora para promover o pedido de interpretagao conforme, nos
termos aqui deduzidos.

Eu estou a dizer isso para reconhecer que, em meu modo de ver do
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estudo que fiz, com pedido de divergéncia ao eminente Ministro
Alexandre Moraes, cheguei as idénticas conclusdes da eminente Ministra
Rosa Weber.

Entendo que os padroes constitucionais e de legalidade
infraconstitucional estao cumpridos pela Agéncia Reguladora; e esta
forma de cumprimento se deu, no meu modo de ver, nos termos da
legislacao. Nao ha apenas o sentido que a parte autora, sem embargo, de
modo percuciente, intentou emitir na inicial, mas todos os sentidos,
inclusive dessa restri¢ao mais grave, também me parecem consentaneos a
normativa infraconstitucional. Mas o que estamos a fazer é controle de
constitucionalidade e parece-me coerente com o dispositivo do art. 174
da Constituicao Brasileira quando, expressamente, atribui ao Estado o
papel normativo regulador na ambiéncia da economia e longe de
qualquer dicotomia ou contradicao, aqui, entre o direito a saude e a livre
iniciativa. Nao se trata disso. Ambos sao valores obviamente de diferente
configuragao, mas valores de dignidade constitucional reconhecidos pelo
estatuto constitucional.

Portanto, em meu modo de ver, ndo hd aqui inconstitucionalidade
formal. Também entendo que inexiste a inconstitucionalidade em sentido
material.

Nesta declaracdo de voto, eu estou agasalhando os argumentos
acutissimos que a eminente Ministra-Relatora trouxe - permito-me nao
reitera-los -, como também doutrina a proposito do papel das agéncias
reguladoras e da intervencao legitima e limitada do Estado em
determinados setores da economia de modo a ndo promover o
esvaziamento do conteido econdmico de setores - o que seria
inconstitucional, para dizer o minimo -, mas a promover, sim, a atividade
de regulacdo, que pode chegar mesmo a esse patamar, que, em meu
modo de ver, a ANVISA, no caso concreto, chegou.

Estou valendo-me da licdo do Professor Egon Bockmann Moreira.
Cito aqui obras, além da licao do ilustre professor da Faculdade de
Direito da Universidade Federal do Parana, para concluir que a Ageéncia
Reguladora estd dentro dos limites normativos e, por isso, nao encontro,
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nesta dimensdo, uma expressdo - e com toda a vénia ao Ministro
Alexandre de Moraes -, uma expressao politica da Agéncia Reguladora.
Essa expressao ¢ mesmo do Parlamento, ndo cabe nem a agéncia
reguladora e também ndo cabe ao Judiciario. Mas cabe, sim, fazer controle
de constitucionalidade e verificar se, nos diversos sentidos que sao
passiveis de ser extraidos da lei, todos esses sentidos sao conforme a
Constituicao. Em meu modo de ver, sao; nao apenas aquele indicado na
inicial, ou seja, nao agasalho essa premissa de interpretagao conforme
indicada na inicial, pois ndo se tem essa reducao.

Eu ja votei nessa dire¢ao, Senhora Presidente, no Recurso
Extraordindrio 657.718. Estou reproduzindo 14 o voto que proferi e, como
disse, para nao contradizer a premissa de que serei breve, estou, portanto,
acompanhando integralmente a eminente Ministra-Relatora também pela
razao suscitada pela Ministra Rosa Weber de que os paradigmas
invocados pela Agéncia Reguladora, no caso, sao consentaneos também
com normas internacionais que foram internalizadas pelo Brasil e, em
meu modo de ver, podem ser chamadas a colagao para o exame da
interpretagao conforme, que restou proposta pela Confederagao Nacional
de Industria.

Por essas razoes, portanto, também voto nos termos da proposigao
da Ministra Rosa Weber, pela improcedéncia da ADI e juntarei a
declaracao de voto.
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ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 4.874 DISTRITO FEDERAL

VOTO

O SENHOR MINISTRO EDSON FACHIN: Ministra Presidente, louvo,
inicialmente, a ilustre Relatora pelo percuciente, sensivel e aprofundado
voto com que brindou este Colegiado.

Dito isso, adianto que quanto ao pedido constante na inicial de se
emprestar interpretacio conforme a Constituicao ao art. 7 111, e XV, in
fine, da Lei n® 9.782/1999, reputo integralmente improcedente, bem como
quanto a fundamentacio adotada reconheco a constitucionalidade dos
arts. 6%, 7° e 9° da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 14/2012 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, a partir das sintéticas

razoes que passo a minudar.

Logo de partida, subscrevo o enlace entre a andlise do pedido
principal e o pedido sucessivo, de analise da constitucionalidade da RDC
n® 14/2012, quer em uma dimensao formal, a luz da compreensao dos
limites da funcdo normativa das agéncias reguladoras, quer em uma
dimensao material, a luz d’“os principios constitucionais da isonomia, da
sequranga juridica, da liberdade do consumidor, da proporcionalidade, do devido
processo regulatorio, além do direito a marca” (eDOC 1, p. 23).

Entendo que a interpretacio conforme a Constituicio, na
amplitude em que proposta, acaba por, indiretamente e como uma
externalidade negativa, esvaziar a funcdao normativa nas agéncias
reguladoras e, no particular, da propria ANVISA, especialmente no que
se refere a industria do tabaco, mas a ela ndo se limitando.

Os dispositivos constitucionais relevantes para o desate da questao

posta sao aqueles presentes nos arts. 5%, 1I, 37, caput, 170, paragrafo anico,
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e 174, verbis:

“Art. 5° Todos sao iguais perante a lei, sem distingao de
qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a
vida, a liberdade, a igualdade, a seguranga e a propriedade, nos
termos seguintes:

()

II - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer
alguma coisa sendo em virtude de lej;

Art. 37. A administracio publica direta e indireta de
qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia e, também, ao seguinte:

Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacao do
trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a
todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social,
observados os seguintes principios:

(...)

Paréagrafo tinico. E assegurado a todos o livre exercicio de
qualquer atividade economica, independentemente de
autorizacao de drgaos publicos, salvo nos casos previstos em
lei.

Art. 174. Como agente normativo e regulador da
atividade economica, o Estado exercera, na forma da lei, as
funcdes de fiscaliza¢do, incentivo e planejamento, sendo este
determinante para o setor publico e indicativo para o setor
privado” (grifei)

O que se extrai da leitura imediata e conjunta de tais dispositivos € a
imperiosidade de que restri¢des sobre a livre iniciativa sejam exercidas

na forma da lei, o que ndo se confunde com a nociao de que sejam
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necessaria e estritamente realizadas minudentemente apenas mediante
lei.

Vale dizer, ndo se colhe do texto constitucional que todo o
regramento especifico do relacionamento entre Estado e Economia, a
luz dos mandamentos da ordem economica constitucional, dé-se
estritamente mediante lei especifica e exaustiva, mas sim que se
esquadrinhe legislativamente, ou seja, de forma autorizada por lei,

como tais limites serdo, legitimamente, impostos.

Frise-se: ndo se afigura necessario que os limites para o exercicio
da livre iniciativa sejam direta e integralmente estabelecidos pelo
Parlamento, sendo possivel que este estabeleca as balizas para uma
legitima e constitucionalmente adequada atuacdo regulamentar por
parte de agéncias reguladoras.

Ademais, nao se pode descurar que a Constituicdo da Reptblica
qualifica o Estado brasileiro como um agente, a um s6 tempo, “normativo
e regulador” (Art. 174, CRFB), a impactar prdpria forma como se da a
associacao entre Estado e Economia.

Ampliaram-se, nessa toada, as alternativas de que pode se valer o
proprio Poder Legislativo para definir, conforme as especifidades
setoriais, como se dara a interacao do Estado com a Economia, com um

maior leque de opgdes e um crescente dinamismo regulatorio.

O ponto foi bem percebido, em sede doutrindria, pelo professor
Egon Bockmann Moreira:

“A rigor, a forca — real e simbolica — dos arts. 173 e 174
(maxime este) reside na positivacdo de varias competéncias,
multiplas, simultaneas e ducteis (‘exploragao direta’; ‘agente
normativo e regulador’; ‘fiscalizacao’; ‘incentivo’;

‘planejamento’) a serem exercitadas na dependéncia da
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realidade concreta e derivadas, sobretudo, das opgdes do
legislador ordindrio. Ao mesmo tempo em que se referem a
realidade econdmica brasileira, tais signos estampados na
Constituicdo constituem essa mesma realidade. Ampliara-se,
por conseguinte, as alternativas do Poder Legislativo, a fim de
que ele possa definir, setor a setor, caso a caso, momento a
momento, como se dara a interacio do Estado com a
Economia. E as op¢Oes sao muito mais amplas e dinamicas:
podem ocorrer por meio de normas (legais e/ou
regulamentares) e/ou exploracao direta; com carater hard e/ou
soft; dirigidas a Administracio e/ou as pessoas privadas; e
assim  por diante. Devem, inclusive, conjugar
harmoniosamente tais perspectivas - nem sempre de modo
idéntico em cada um dos setores econd0micos e/ou respectivos
atores (que certamente apresentarao demandas
sociorregulatorias diferentes entre si). Porém uma coisa é
certa: ndo se trata da mesma ldgica anterior — constatacdo que é
confirmada  pela  estruturacdo infraconstitucional do
relacionamento do Estado Brasileiro com a Economia, em
especial depois de 1995”. (MOREIRA, Egon Bockmann. Qual é
o Futuro do Direito da Regulagdao no Brasil? In: SUNDFELD,
Carlos Ari e ROSILHO, André (Orgs.) Direito da Regulacao e
Politicas Publicas. Sdo Paulo: Malheiros, 2014, p. 107-139, p.
127-128; grifei)

Diante dessa compreensao, indo ao dispositivo impugnado, colho
que o art. 7¢ III, da Lei n® 9.782/1999 que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria e, recorde-se, foi o mesmo diploma responsavel por
criar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, assim disp0s:

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagao e
a execucao do disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei,
devendo:

(.-.)

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
as politicas, as diretrizes e as a¢Oes de vigilancia sanitaria”;

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 14606283.



Spwemo Fribunal Federal
Inteiro Teor do Acoérdao - Pagina 116 de 215

ADI 4874 / DF

O seu art. 2°, a que o caput faz expressa referéncia, extrai-se competir
a Unido, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
“normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e servigos de interesse
para a saude” (inciso III), esclarecendo que tal competéncia sera exercida,
nos termos de seu § 19, inciso II, “pela Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria - ANVS, em conformidade com as atribuicbes que lhe sdo
conferidas por esta Lei”.

Essa dimensao do poder normativo/regular da agéncia é reafirmada
expressamente no art. 8%, X, da mesma Lei n® 9.782/1999, esclarecendo tal
dispositivo incumbir a ANVISA regulamentar os produtos e servi¢cos que
envolvam risco a satide publica, entre eles “cigarros, cigarrilhas, charutos e
qualquer outro produto fumigero (sic), derivado ou ndo do tabaco”.

Ha, portanto, na hipotese dos autos e a luz da normatividade
constitucional, claros standards legais autorizativos para que a agéncia
reguladora efetivamente regule, regulamente, os produtos e servicos
que o proprio legislador reputou envolverem riscos a satde, no caso
concreto, aqueles produtos fumigenos derivados do tabaco.

Esta-se, aqui, portanto, diante de uma dimensao eminentemente
técnica ligada a sua area de atuacdo - vigilancia sanitaria. E esta, por sua
vez, ha que ser entendida, nos termos da legislacao de regéncia, como o
conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
satde, a incluir o “o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a sauide, compreendidas todas as
etapas e processos, da producio ao consumo”(art. 6, § 1° e inciso I, da Lei
n* 8.080/1990).

Colho, novamente, as certeiras licdes do professor da Faculdade de

Direito da Universidade Federal do Parana:

“(...) as agéncias sdo independentes, mas nido soberanas;

5
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sua competéncia precisa ser definida em standards
legislativos (subordinam-se as leis e a Constitui¢ao); possuem
as respectivas competéncias regulamentares balizadas pelas
respectivas legislacbes de origem; os regulamentos por elas
emanados dirigem-se imediatamente aos agentes econdmicos
(produtores e consumidores) do respectivo setor; todas elas se
submetem a controle externo. Mas todas elas possuem um

nuacleo duro intangivel: a competéncia para disciplinar o
respectivo setor da Economia, por meio da edicao de

regulamentos econdmicos. Atualmente a palavra-chave ¢é
‘criar’: a interpretacdo das leis, inclusive pelas agéncias
reguladoras e agentes regulados, como atividade criativa, e ndo
meramente declarativa (como outrora defendida pelo
Juspositivismo). Interpretar nao é mais o meio para se chegar a
algum lugar, mas a prépria constru¢io do lugar. O que faz
com que os regulamentos sejam compreendidos como
atividade de determinacdo de significados (e ndo apenas de
descricio destes).” (MOREIRA, Egon Bockmann. Qual é o
Futuro do Direito da Regulacdao no Brasil? In: SUNDFELD,
Carlos Ari e ROSILHO, André (Orgs.) Direito da Regulacao e
Politicas Publicas. Sao Paulo: Malheiros, 2014, p. 107-139, p.
130)

Nao se vislumbra, assim, qualquer inconstitucionalidade a ser
decotada do art. 7% III, da Lei n® 9.782/1999, sendo possivel, a luz da
prévia autorizacao legislativa acima demonstrada, o poder normativo e
regulatorio de que se investe legalmente a agéncia, o estabelecimento de

vedacdes, proibi¢des e limites a livre iniciativa.

Perceba-se ademais, que é o mesmo dispositivo impugnado nesta
ADI que da substrato normativo para a regulacao dos limites maximos
e minimos de alcatrio, nicotina e monoxido de carbono na corrente
primaria da fumaca dos cigarros, os quais também sdo atualmente
normatizados pela RDC n° 14/2012.
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Tal fato desvela a amplitude da interpretacdo conforme proposta
para o art. 7% III, da Lei n® 9.782/1999, a afasta-la em razao do
esvaziamento dos poderes o legislador atribuiu a ANVISA para
disciplinar, na dimensdo da vigilancia sanitaria, o respectivo setor da

Economia.

Em meu modo de ver, portanto, sem adentrar, ainda, quanto a
dimensao do controle de constitucionalidade material da RDC n® 14/2012,
a atuacdo da ageéncia reguladora, esta posta dentro dos limites e
possibilidades constitucionais da fun¢do normativa das agéncias
reguladoras, sem revelar necessidade de que sobre tal dispositivo
normativo (art. 7%, III, da Lei n® 9.782/1999) se aplique a técnica da
interpretagio conforme a Constituicdo (art. 28, paragrafo unico, Lei n°
9.868/1999).

Com a devida vénia a entendimento em sentido contrario, nao se
trata de procedéncia parcial quanto ao pedido principal desta ADI, mas
sim de sua total improcedéncia.

Quanto ao pedido sucessivo de declaragao de inconstitucionalidade
da RDC n® 14/2012 da ANVISA, visto tratar-se de ato normativo federal
que se reveste de conteudo regulatério dotado de abstracdo, generalidade
e impessoalidade, possuindo alta densidade normativa, é adequado o
instrumento utilizado para a aferigao de sua higidez constitucional.

Diante do entendimento ha pouco exposto ndo verifico
inconstitucionalidade formal decorrente de ofensa ao principio da
reserva de lei (art. 59 II, e 37, caput, CRFB) pelos arts. 6% 7° e 9° da RDC
n® 14/2012.

Rememoro, por oportuno, aquilo que recentemente consignei neste
Plenario ao votar, na assentada de 28.09.2016, no RE 657718, Rel. Min.
Marco Aurélio.
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Naquela oportunidade assinalei, em sintese parcial dos pressupostos
da andlise que 14 procedi, que “a indicagdo dos limites de intervencio do
Poder Judiciario sobre o controle dos atos multidisciplinares de
regulacdo tem sido reformulada (...) de modo a abranger ndo apenas a
exigéncia de obediéncia ds regras de procedimento, mas também: (i)
indicacdo compreensivel das razdes de decidir; (ii) erro na aplicacdo da
lei; (iii) precisdo, confiabilidade e consisténcia dos fatos; (iv) suficiéncia
de provas para o exame de uma situagdo complexa; (v) erro manifesto na
apreciacdo dos fatos; ou (vi) abuso de poder”.

Confira-se:

“(..))

Sem precisar, por ora, reconhecer, na linha do que sustenta
Bruce Ackerman, que os reguladores “fazem leis”, € importante,
contudo, concordar que “uma constitui¢do séria para o estado
moderno deve tomar medidas contundentes para assegurar que
as pretensOes burocraticas atinentes a técnica ndo sejam simples
mitos legitimadores, mas configurem avangos duramente
auferidos” (ACKERMAN, Bruce. A Nova Separagio dos Poderes.
Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2013, p. 75). Noutras palavras, a
dificuldade técnica de promover a justiga no caso concreto nao
pode constituir Obice a inafastabilidade do Poder Judiciario.

Como nao é um problema inédito, a doutrina e a pratica
estrangeira vém apontando diversas solugdes, que podem
nortear a interpretagdo que deve ser feita das normas de
regulacao.

Na teoria socioldgica do direito de matriz luhmaniana, por
exemplo, Giinther Teubner defende que ¢é impossivel
compatibilizar a racionalidade de outras esferas de saber, como
a economia e a ciéncia, com a racionalidade juridica. Em
situagOes como essa, o professor da Universidade de Frankfurt
aduz que “a atencgdo pritica e tedrica deve voltar-se as regras de
procedimento que ditam as premissas, o conteiido e as consequéncias
das construcoes da realidade social” (TEUBNER, Gunther. How the
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Law Thinks: Toward a Constructivist Epistemology of Law. Law and
Society Review. V. 23, n. 5, p. 752). Como exemplo dessa
orientacdo, Teubner cita a decisao da Corte Constitucional
Alema (Bundesverfassungsgericht, BverfGE 50, 290), em que o
Tribunal exigiu do parlamento que adotasse outras medidas
legislativas, caso se detectasse erro nas premissas que deram
causa a decisao.

A doutrina norte-americana, por sua vez, tem dedicado
bastante atencdo a definicdo de principios interpretativos que
possam servir de diretriz nao apenas para os o6rgaos julgadores,
mas também para os reguladores. Exemplos de orientagOes
como essa € a invocacdo de principios de responsabilidade
politica e de deliberagdo, principios constitucionais e o
principio da proporcionalidade (SUNSTEIN, Cass. After the
Rights Revolution. Reconceiving the Regulatory State. Cambridge:
Harvard University Press, 2013, p. 186-192).

A orienta¢ao mais inovadora, no entanto, tem partido da
experiéncia constitucional europeia. De acordo com o Tratado
de Funcionamento da Unido Europeia — TFUE, o Tribunal de
Justica Europeu tem competéncia para fiscalizar a legalidade
dos Orgaos reguladores europeus (art. 263 do TFUE). No
exercicio dessa competéncia, o Tribunal conhece de recursos
que veiculem alegacdes de incompeténcia, vicio de formalidade,
desvio de poder ou ofensa a legalidade (art. 263, § 2%, do TFUE).
Embora essas sejam as regras de competéncia que incumbem
também aos Tribunais brasileiros, no julgamento do caso
Microsoft Corp. v. Commission of the European Communities
(Case T-201/04), o Tribunal assentou que:

“O Tribunal de Primeira Instancia recorda que
resulta de jurisprudéncia constante que, embora o juiz
comunitario exerca, de modo geral, uma fiscalizacao
integral no que respeita a questao de saber se estdao ou ndao
reunidas as condi¢cdes de aplicagdo das regras de
concorréncia, a fiscalizagdo que exerce sobre as

apreciagdoes econdmicas complexas feitas pela Comissao
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deve, contudo, limitar-se a verificagio do respeito das
regras processuais e de fundamentacdo, bem como da
exactidao material dos factos, da inexisténcia de erro
manifesto de apreciagdao e de desvio de poder (acordao do
Tribunal de Primeira Instancia de 30 de Margo de 2000,
Kish Glass/Comissao, T- 65/96, Colect., p. II- 1885, n.°
64, confirmado em sede de recurso pelo despacho do
Tribunal de Justica de 18 de Outubro de 2001, Kish
Glass/Comissao, C- 241/00 P, Colect., p. I- 7759; ver
também, neste sentido, relativamente ao artigo 81.°
CE, acordaos do Tribunal de Justica de 11 de Julho de
1985, Remia e 0./Comissao, 42/84, Recueil, p. 2545, n.°
34, e de 17 de Novembro de 1987, BAT e
Reynolds/Comissao, 142/84 e 156/84, Colect., p.
4487,n.° 62).

Do mesmo modo, na medida em que a decisao da
Comissao seja o resultado de apreciagdes técnicas
complexas, estas sao, em principio, objecto de uma
fiscalizacdo judicial limitada, que implica que o juiz
comunitdrio ndo possa substituir a apreciagdo dos
elementos de facto da da Comissdao pela sua [v,
relativamente a uma decisdo adoptada com base em
apreciagbes  complexas do  dominio = médico-
farmacologico, despacho do presidente do Tribunal de
Justica de 11 de Abril de 2001, Comissao/Trenker, C-

459/00  P(R), Colect, pI- 2823, n.9° 82 e 83; ver
também, neste sentido, acérdao do Tribunal de Justica de
21 de Janeiro de 1999, Upjohn, C- 120/97, Colect., p. I-

223,n.° 34 e jurisprudéncia ai referida, e acédrdaos
do Tribunal de Primeira Instancia de 3 de Julho de 2002,
A. Menarini/Comissao, T- 179/00, Colect., p. 1I-

2879, n.%° 44 e 45, e de 11 de Setembro de 2002, Pfizer
Animal Health/Conselho, T- 13/99, Colect., p. II-
3305, n.° 323].

No entanto, embora o Tribunal de Justica reconheca a
Comissao uma margem de apreciagio em matéria

10
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economica ou técnica, tal ndo implica que se deva abster
de fiscalizar a interpretagao que a Comissao faz de dados
dessa natureza. Com efeito, o juiz comunitdrio deve,
designadamente, verificar ndo so a exactidao material dos
elementos de prova invocados, a sua fiabilidade e a sua
coeréncia, mas também verificar se estes elementos
constituem a totalidade dos dados pertinentes que devem
ser tomados em consideragao para apreciar uma situagao
complexa e se sao susceptiveis de fundamentar as
conclusdes que deles se retiram (v, neste sentido,
relativamente a fiscalizacdo das operagoes de
concentragdo, acordao do Tribunal de Justica de 15 de
Fevereiro de 2005, Comissao/Tetra Laval, C- 12/03 P,
Colect.,, p. I- 987,n.° 9)”.

A indicacdo dos limites de intervencao do Poder
Judiciario sobre o controle dos atos multidisciplinares de
regulacio tem sido reformulada, na esteira do precedente
acima transcrito, de modo a abranger ndo apenas a exigéncia
de obediéncia as regras de procedimento, mas também: (i)
indicacdo compreensivel das razdes de decidir; (ii) erro na
aplicacdo da lei; (iii) precisdo, confiabilidade e consisténcia
dos fatos; (iv) suficiéncia de provas para o exame de uma
situacdo complexa; (v) erro manifesto na apreciacao dos fatos;
ou (vi) abuso de poder.

Na pratica brasileira, o reconhecimento de situagdes
complexas tem feito com que a superacao da categoria de
exame de mérito fosse feita incorporando conceitos proximos
ao controle abstrato, equiparando, portanto, a atividade
regulatoria a criagdo de normas gerais e abstratas. O controle
concentrado desses atos, por consequéncia, é de competéncia
exclusiva do Supremo Tribunal Federal, muito embora seja-lhe
vedado exorbitar do que se convencionou chamar de “reserva
de administracao”:

“O principio constitucional da reserva de

11
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administracdo impede a ingeréncia normativa do Poder
Legislativo em matérias sujeitas a exclusiva competéncia
administrativa do Poder Executivo. E que, em tais
matérias, o Legislativo nao se qualifica como instancia de
revisdo dos atos administrativos emanados do Poder
Executivo. Precedentes. Nao cabe, desse modo, ao Poder
Legislativo, sob pena de grave desrespeito ao postulado
da separacdo de poderes, desconstituir, por lei, atos de
carater administrativo que tenham sido editados pelo
Poder Executivo, no estrito desempenho de suas
privativas  atribui¢des institucionais. Essa pratica
legislativa, quando efetivada, subverte a funcao primadria
da lei, transgride o principio da divisao funcional do
poder, representa comportamento heterodoxo da
institui¢do parlamentar e importa em atuacdo ultra vires
do Poder Legislativo, que ndo pode, em sua atuacdo
politico-juridica, exorbitar dos limites que definem o
exercicio de suas prerrogativas institucionais”.

(ADI 2364 MC, Relator(a): Min. CELSO DE
MELLO, Tribunal Pleno, julgado em 01/08/2001, DJ 14-12-
2001 PP-00023 EMENT VOL-02053-03 PP-00551)

A clausula de reserva de administracao tem sido utilizada
para reconhecer uma esfera de atuacdo infensa até mesmo a
atuagao legislativa. A partir dessa ideia seria possivel, por
exemplo, aplicar a reserva de administra¢do as garantias de
participacao e de deliberacdo democraticas, ja reconhecidas
pelo Supremo Tribunal Federal, no que tange ao direito
subjetivo do parlamentar no ambito do processo legislativo
(SILVA, Fernando Quadros. Controle judicial das agéncias
regquladoras: aspectos doutrindrios e jurisprudenciais. Porto Alegre:
Verbo Juridico, 2014, p. 96).

Uma solu¢do como essa, embora aquiesca a afirmacgao
contundente de Ackerman, tem a virtude de aderir a exigéncia
de controle democratico das decisdes complexas, ndo para
desvirtua-las, mas para garantir que levem em conta o acesso

12
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igualitrio e universal aos bens sob cuja decisao recai a escolha
distributiva.

Para isso, é imprescindivel reconhecer que a incidéncia
dos principios constitucionais que pautam a atuacdo da
Administracao Publica a atividade regulatdria do Estado exige
que, para o controle da publicidade, haja indicagao
compreensivel das razdes de decidir e que nao haja erro
manifesto na apreciagdo dos fatos. A Administracao, ante a
incidéncia do principio da legalidade, ndao pode incorrer em
erro manifesto na aplica¢dao da lei, nem agir em abuso de suas
prerrogativas. E preciso, ademais, em virtude do principio da
proporcionalidade, que haja provas suficientes para o exame de
uma situagdo complexa por parte da Administracao Publica e
que as razoes de decidir sejam expostas com precisao, confianga
e consisténcia dos fatos. Finalmente, embora nao decorra
explicitamente dos principios aqui indicados, também incumbe
a Administracago o dever de decidir sobre a demanda
regulatoria que lhe é apresentada, no prazo mais expedito
possivel (art. 59, LXXVIII, da Constitui¢ao Federal).

Trata-se, dessa forma, de assumir uma postura mais
deferente as escolhas técnicas ou democraticas tomadas pelos
orgaos competentes, sem deixar que a Administracdo ou as
entidades regulatorias deixem de prestar contas de sua
atuacdo. Essa forma de controle, sem duvidas, complementa a
antiga madxima, consagrada na doutrina, acerca da
impossibilidade de controle do mérito do ato administrativo,
para reconhecer que, por meio das razdes apresentadas em
determinada politica publica, é possivel realizar seu controle.
Tal como defendido por Octavio Ferraz no campo das politicas
de assisténcia a saude, o controle das decisdes administrativas
pode identificar-se com o que o eticista Norman Daniels
chamou de accountability for reasonableness (DANIELS, Norman.
Accountability for reasonableness: establishing a fair process for
priority setting is easier than agreeing on principles. BM]J: British
Medical Journal. 2000; 321(7272):1300-1301).

Essa proposta parte da premissa de que o problema do

13
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controle ndo se refere apenas a quem detém a competéncia para
a tomada de decisao, mas de que forma ela é tomada. E é
precisamente neste ponto que o direito a saude, tal como
definido até aqui, encontra seu correspondente prestacional por
parte do Estado. De fato, em sociedades plurais, hd muitos
desacordos sobre quais devem ser as prioridades no
atendimento a saude e é por isso que o direito ndo se confunde
com o atendimento universal. A impossibilidade pratica de uma
definicdo universalmente aceita nao deve, porém, ser
compreendida como um Obice a realiza¢gdo. Ao contrdrio, em
sociedade plurais, é preciso que o direito a saude seja
concretizado mediante procedimentos justos em que se permita
as pessoas identificarem a legitimidade e a equidade da tomada
de decisao.

Em termos praticos, isso impde ao Estado o dever de dar
transparéncia as decisdes tomadas pelas agéncias reguladoras.
A transparéncia deve, ainda, atingir a todos os que forem
afetados pela decisdo. Ademais, deve a decisao também ter
fundamentos verificaveis, isto é, ainda que se discorde das
razdes adotadas, todos devem reconhecer como suficiente para
se chegar as conclusdes as razdes apresentadas. Finalmente,
devem as agéncias garantir o direito de recurso ou revisao por
parte daqueles que direta ou indiretamente possam ser afetados
pela decisao.

A rigor, esses elementos ja estdo positivados no direito
brasileiro, nas clausulas dos principios que regem o processo
administrativo no ambito federal (Lei 9.784/99). Ha que se
reconhecer, no entanto, que o direito a satide concretiza-lhes de
forma a permitir ao Judicidario o controle das decisoes
administrativas. Nesse ponto, o controle ndo assume uma
postura concorrente, como se o Poder Judicidrio detivesse
condicOes institucionais para realizar as politicas de assisténcia
a saude, mas cooperativa, a fim de garantir a realizagao dos
direitos sociais. Nesse sentido, em recente artigo publicado pela
Revista de Direito da Fundacdo Getulio Vargas, Mario Schaprio
sustentou (SCHAPIRO, Mario G. Discricionariedade

14

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 14606283.



Spwemo Fribunal Federal
Inteiro Teor do Acoérdao - Pagina 126 de 215

ADI 4874 / DF

desenvolvimentista e controles democriticos: uma tipologia dos
desajustes. Revista Direito GV, v. 12, n. 2, mai-ago 2016, p. 337):

“Seja no caso de telecomunicagdes, seja no de saude,
a desconfianca do funcionamento adequado dos outros
poderes e de seus mecanismos de controle pode ser um
dispositivo que incentive e justifique o ativismo judicial. O
ponto é que esse ativismo pode funcionar de modo
competitivo ou cooperativo. Em outros sistemas juridicos,
como o inglés, diante de situagdes como essa, a posi¢ao do
Judiciario ndo é a de se subrogar na posicao de gestor
publico, escolhendo substantivamente a forma de alocacdo
do recurso publico, mas sim a de exigir do Executivo que
comprove a razoabilidade de sua escolha (...). Seguindo
esse caminho, o controle liberal ndao atua de modo
predatdrio para a consisténcia das escolhas politicas, mas
sim de modo cooperativo com o fortalecimento de um
controle republicano. Ao cobrar do Executivo os critérios
de escolha, em vez de dar provimento aos pleitos
individuais, o Judicidrio incentiva um aprimoramento das
andlises de impacto e da consisténcia das escolhas

e

administrativas.

Na dimensao dos limites de intervencao do Poder Judiciario sobre o
controle dos atos multidisciplinares de regulagao, nao ha duvida quanto
as razoes que levaram a ANVISA a editar o ato sob invectiva,
consubstanciadas na vedacao da utilizacao de aditivos que aumentem a
atratividade do produto.

Chamou-me especial atencao a alegacao presente na inicial de que:

“52. (...) A propria Agéncia [ANVISA] ja reconheceu, alids,
que a Resolugao tem por objetivo diminuir a atratividade do
produto para o publico jovem, e ndo proteger o consumidor de
riscos excepcionais a saude. (...)” (eDOC 1, p. 15)

15
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Nesse mesmo sentido, aduziu-se expressamente nas Informagdes n°
006/2013/GBA/CGU/AGU, anexas a mensagem aviada aos autos pela
senhora Presidente da Republica, o seguinte:

“28. Em outras palavras, a RDC 14/2012 nao tem o
potencial de desnaturar o produto; ndo impede que a sua
producao, na forma autorizada, persista regularmente. A RDC
apenas busca evitar que os aditivos ali elencados — que nao
notabilizam o produto - sejam utilizados como parte de
estratégia de dissemina¢do a grupos mais jovens de novos
consumidores, mediante mecanismos de indisfarcavel
escamoteamento dos maleficios dos cigarros e afins.

(...)

30. Os contornos dessa estratégia mercadoldgica, bem
como os percucientes relatos sobre a reagdo mundial a esse tipo
de mecanismo, constam da Nota Técnica n® 10/2013, da
Geréncia-Geral sobre Produtos Derivados do Tabaco da
ANVISA, remetidas a esta Consultoria-Geral para instruir as
presentes InformacgOes, e que, por sua relevancia, instruem a
presente manifestacao” (eDOC 49, p. 8)

Ademais, na referida Nota Técnica n® 10/2013, da Geréncia-Geral
sobre Produtos Derivados do Tabaco da ANVISA, asseverou-se também a
possibilidade de eventual incremento da potencial nocividade do produto
decorrente da utilizacdo de determinados aditivos, ainda que essa nao
tenha sido a razao da edi¢ao da norma regulatoria.

As normas invocadas pela agéncia em verdade concretizam diversas
diretrizes internacionais que sdao vinculantes a Republica Federativa do
Brasil. Com efeito, como bem registrado no percuciente voto da e.
Relatora, o Brasil é parte da Conven¢ao-Quadro sobre Controle do Uso do
Tabaco, promulgada por meio do Decreto n. 5.658/2006, que tem por
objetivo proteger as geracdOes presentes e futuras das devastadoras
consequéncias sanitarias, sociais, ambientais e econdmicas geradas pelo

consumo e pela exposicdo a fumaga do tabaco, proporcionando uma
16
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referéncia para as medidas de controle do tabaco, a serem implementadas
pelas Partes nos niveis nacional, regional e internacional, a fim de reduzir
de maneira continua e substancial a prevaléncia do consumo e a
exposicao a fumaca do tabaco”.

As Partes do referido tratado “reconhecem que a ciéncia demonstrou
de maneira inequivoca que a exposic¢ao a fumaca do tabaco causa morte,
doenga e incapacidade” (artigo 8.1) e, por isso, concordam que deverao
adotar e aplicar “medidas legislativa, executivas e administrativas, ou
outras medidas eficazes” para regulamentar os contetidos e emissodes dos
produtos de tabaco (artigo 9).

Devem, ainda, nos termos do artigo 14, adotar “medidas eficazes
para promover o abandono do consumo do tabaco, bem como o
tratamento adequado a dependéncia do tabaco”. Ha, assim, trés diretrizes
que devem pautar a atuagdo dos orgaos reguladores: a atratividade do
produto, sua capacidade aditiva e sua toxidade.

Para tanto, a Conveng¢ao-Quadro estabeleceu, em seu artigo 23, uma
Conferéncia das Partes que, por meio da Decisao 15, definiu que a politica
regulatdria das Partes deve ter por base as pesquisas ja feitas pelo Grupo
de Estudos da Conferéncia e pela Iniciativa Livre do Tabaco da OMS. No
relatorio de titulo “As Bases Cientificas para a Regulagdao dos Produtos
relacionados ao Tabaco”, o Grupo de Estudos conclui que o uso de
flavorizantes incentiva a adesdao de jovens consumidores ao tabagismo
(WHO Technical Report Series n. 945. The scientific basis of tobacco
regulation: report of a WHO study grup. Switzerland: WHO, 2007, p. 38).
Nos termos das diretrizes aprovadas pela Conferéncia, as Partes devem,
ainda, “regular, proibindo ou restringido, ingredientes que podem ser
usados para aumentar a palatabilidade dos produtos de tabaco”.

Em uma publicacdo ainda mais recente, voltada ao impacto do uso
de mentol como flavorizante, o Grupo de Estudos recomendou que “a luz

17
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do peso da evidéncia cientifica, uma proibi¢ao de cigarros mentolados é
recomendavel, o que deve incluir produtos andlogos, percursores e
derivados” (WHO. Advisory note: banning menthol in tobacco products:
WHO study Group on Tobacco Product Regulation (TobReg). Switzerland:
WHO, 2016, p. 56). A recomendacao deriva das conclusdes do trabalho
que apontam, entre outras, que “cigarros mentolados sao consumidos
mais frequentemente pelos jovens, jovens adultos e mulheres” e que
“cigarros mentolados promovem a experimentagdo e a progressao ao
consumo regular pelos jovens em maior probabilidade do que cigarros
nao-mentolados”.

Ante essas consideragoes, nao se pode alegar, com a devida vénia do
que registrou a requerente na inicial, que nao ha risco a saude ou que o
ato impugnado ¢ manifestamente politico, nem, tampouco, que nao ha

justificativa para a medida.

Como transcrito acima, a atividade regulatdria buscou evitar a
disseminacdo do consumo do produto a grupos mais jovens de novos
consumidores, visto que constituiriam mecanismos de indisfarcavel
escamoteamento dos maleficios dos cigarros, mediante aumento de sua
atratividade. Trata-se, portanto, de norma editada no exercicio do poder
regulamentar da ANVISA (Lei 9.782/1999, art. 2°, caput, 111, §1° II; art.
7°, 11I; art. 82, X) com vistas a protecao do direito fundamental a saude
(art. 6° CRFB e art. °, §1° I da Lei 8.080/1990).

Nao vislumbra-se, assim, indica¢do incompreensivel das razdes de
decidir; erro na aplicacdo da lei; imprecisdao ou inconsisténcia dos fatos;
ou insuficiéncia de provas para atestar a adequacao e a necessidade da
medida.

Diante do exposto, voto pela improcedéncia da presente Acao Direta

de Inconstitucionalidade.

18
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E como voto.

19
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ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 4.874 DISTRITO FEDERAL

VOTO
EMENTA: CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO. ANVISA.

COMPETENCIA NORMATIVA. LEI Ne°
9.782/99, ART. 7°, Il E XV. CF/88, 19,
CAPUT E VI; 2% 58, 11, XXIX, XXXII E LIV;
37, CAPUT; 84, IV e 170, PARAGRAFO
UNICO. RESTRICAO AO USO DE
ADITIVOS NOS PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS DO TABACO. REGULACAO
EXPROPRIATORIA. OFENSA AOS
PRINCIPIOS DA LEGALIDADE, DA LIVRE
INICIATIVA, DA LIVRE CONCORRENCIA
E DA PROPORCIONALIDADE. ACAO
JULGADA PROCEDENTE.

1) A impugnacdo de uma lei federal frente a
parametros de controle constitucionais,
quais sejam os artigos 1°, IV, 2%, 59 1I, 37,
caput, e 170, paragrafo tnico, da CRFB/8S,
enseja o manejo de acao direta de
inconstitucionalidade. No caso, a violacao
decorre da atribuicdo legal de poderes
normativos a autarquia sem densidade
normativa ou parametros de controle
suficientes para que nao legitime excessos
regulatorios.

2) A sindicabilidade dos atos emanados por
agéncias reguladoras se legitima quando (i)

as normas extrapolarem sua competéncia,
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(ii) existir a necessidade de tutela efetiva de
valores de maior envergadura
constitucional ou (iii) o tema afetar solugao
técnica que possa ser equacionada de varias
maneiras possiveis e proporcionais, o que
impde a manifestacdo de quem possui
legitimidade democratica para tanto. Nesses
temas juridicamente sensiveis, o controle
das ageéncias reguladoras nao pode ser
submisso  aos  parametros  técnicos
construidos pela agéncia.

3) A Crise da Lei tem conduzido ao
reconhecimento de um espago normativo
virtuoso do Poder Executivo, sobretudo das
entidades reguladoras, em razao de sua
aptidao técnica lhes permite desenvolver
respostar ageis e especificas no dominio
regulado, mercé da evolugao provocada por
novos desafios tecnologicos. Em prestigio
ao principio democratico, a legitimidade da
deslegalizacdo pressupde que (i) nao
podera envolver matérias sujeitas, por
decisao constitucional, a reserva de lei, e (ii)
ha de ser acompanhada de parametros
minimos e claros, que, de modo enfatico,
limitem a atuacao da agéncia reguladora, e
permitam a fiscalizagao dos seus atos.

4) No caso especifico, o artigo 7°, inciso XV,
da Lei 9.782/99 autoriza a Anvisa a
disciplinar a wutilizacdo de insumos,
inclusive relativos aos derivados do tabaco,
em duas hipoteses: “em caso de violagdo da
legislacdo pertinente ou de risco iminente a
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saude”. A atuagdo normativa da ANVISA
cinge-se ao controle sanitario da produgao e
da comercializagao de produtos e servigos
para fins de protecdo da saude publica,
desde que, concomitantemente, respeite o
campo proprio e indelegavel das escolhas
politicas do Legislador. A iminéncia que se
traduz em causalidade direta, sob pena de
se conferir a agéncia um “cheque em
branco” na regulagao do tabaco.

5) As substancias proibidas pela ANVISA
por meio da norma ora impugnada nao se
enquadram em nenhum dos permissivos
legais que lhe circunscreve as atribuigoes:
nao violam legislacdo pertinente, nem
acarretam risco iminente a saude. A ratio
erigida pela ANVISA na edi¢gao da norma
ora impugnada ¢, indubitavelmente,
interferir no conteddo dos produtos
comercializados para torna-los menos
agradaveis ou atraentes aos consumidores -
nao para impedir ou prevenir riscos a
saude.

6) Ausente o fundamento da majoracao dos
riscos a saude, a proibi¢ao dos ingredientes
constitui supressao indevida da liberdade
de empresa e de concorréncia dos
fabricantes e comerciantes de cigarros,
traduzindo-se em regula¢do expropriatoria
inconstitucional. E abusiva a regulagao que,
sem  amparo legal, provoca um
esvaziamento econdmico ou a retirada do
conteudo pratico da atividade comercial,
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sem  ressalvar outras formas de
aproveitamento econdmico da propriedade
ou sem que possa ser incorporada nos
custos da propria atividade.

7) A padronizagao dos produtos, em
decorréncia da regra estabelecida pela RDC
n® 14/2012, contribui para a concentra¢ao de
mercados. Tal externalidade, além de violar
o principio da livre concorréncia de que
trata o artigo 170, IV, da Constitui¢ao
Federal, incrementa o custo social dos
consumidores pelo aumento de precos e
eventual reducdo da qualidade dos
produtos, assim como pode provocar a
eventual evasao de capital, o fechamento de
vagas de emprego, a queda da arrecadagao
fiscal e a migragao para o mercado informal.
8) A proibicao das substancias em analise é
desproporcional. A Administracdao Publica
possui ao seu dispor diversas opgoes de
restringir o acesso ao tabaco por criangas e
jovens e desencorajar o seu consumo por
adultos, sem que isso comprometa,
sobremaneira, a autonomia individual e a
liberdade econ6mica das empresas de
fabricarem produtos que vao ao encontro
das preferéncias dos consumidores. E o caso
das politicas de informagao e campanhas de
conscientizacao, esclarecimento e
adverténcia a populacdo acerca dos
maleficios associados ao habito de fumar.

9) Acao direta de inconstitucionalidade
julgada PROCEDENTE, a fim de que seja
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emprestada interpretagio conforme a
Constituicao ao artigo 72, XV, parte final, da
Lei 9.782/1999, sem redugao de texto, para
fixar a exegese de que o propdsito da
regulacao deve ser o da protecao da saude e
da liberdade de escolha informada dos
consumidores.

O SENHOR MINISTRO Luiz Fux: Cuida-se de Acao Direta de
Inconstitucionalidade, com pedido de medida cautelar, em face do art. 72,
incisos III ou XV, parte final, da Lei n® 9.782/1999 e da Resolugao da
Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA n°® 14/2012, que proibe a
importagao e comercializagao de aditivos que possam conferir aroma ou
sabor aos produtos fumigenos derivados do tabaco, bem como estabelece
limites maximos de alcatrao, nicotina e mondxido de carbono.

Alega-se violacdo aos principios da livre iniciativa e livre
concorréncia, isonomia, seguranca juridica, proporcionalidade e defesa
do consumidor, bem como ao direito fundamental da industria a marca,
contidos nos artigos 1%, caput e IV; 2% 5, II, XXIX, XXXII e LIV; 37, caput;
84, IV e 170, paragrafo tinico, da Carta da Republica.

Insta sublinhar, ab initio, que, como bem delimitado nos votos que
me antecederam, na presente acao, nao se discute os maleficios causados
pelo fumo, mas especificamente os maleficios causados pelas
substancias proibidas pela agéncia reguladora. A presente acao cinge-se,
portanto, a andlise dos limites do poder normativo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na regulacao de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

I
CONHECIMENTO DA PRESENTE ADI
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A parte Autora pretende ver declarada a inconstitucionalidade
parcial, sem reducao do texto, da parte final do inciso XV do art. 7° da Lei
9.782/99 (“ou de risco iminente a satide”), ou do inciso III do mesmo artigo
(na hipdtese de se entender que tal foi a competéncia normativa fonte da
resolucao). Especificamente, requer a fixacao da tese de que “a ANVISA so
pode banir produto ou insumo no exercicio de suas competéncias estritamente
executivas de policia, de natureza cautelar e excepcional, o que implica dizer deva
o ato da Agéncia: ser direcionado a sujeitos e situacoes determinadas, (ii) em
situacdes concretas, (iii) mediante prévia justificacdo técnica que comprove (iv)
um risco a saide que seja extraordindrio, excepcional e urgente”.

Por arrastamento, requer a Autora a declaracdo de
inconstitucionalidade de toda a Resolucao 14/2013 da ANVISA, que,
segundo alega, afronta a competéncia normativa conferida pela lei.

Em um primeiro momento, o intuito da Requerente parece ser o de
desconstituir a Resolucao 14/2013 da ANVISA. No entanto, nao se
questiona a legalidade da norma infralegal, mas a suposta ofensa ao
disposto no art. 7° da Lei 9.782/99, decorrente da proibicao do uso de

substancias que “nado sao danosas a saude”.

Compulsando a inicial e toda a documentagao acostada aos autos,
vislumbra-se que o pedido vai além. Ainda que a Requerente considere
que a referida resolucao possa encontrar amparo na literalidade da lei
que cria a agéncia, a violagao ndo decorreria apenas da resolucao, mas de
toda a previsao que, supostamente, atribui a autarquia poderes
normativos tdo amplos que se traduzem em delegacdo em branco.
Questiona-se de fato se a lei, ao conferir poderes normativos a agéncia,
possui densidade normativa e parametros de controle suficientes para

que nao legitime excessos regulatdrios.

Assim, na realidade, como o pretendido é o reconhecimento da
inconstitucionalidade da fonte de competéncia normativa da resolugao,
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tem-se efetivamente a impugnacao de uma lei federal frente a parametros
de controle constitucionais, quais sejam os artigos 1%, 1V, 22, 5° 1I, 37,
caput, e 170, paragrafo tinico, da CRFB/88. E algo que enseja o manejo de
acao direta de inconstitucionalidade.

Superada a questdo quanto ao conhecimento desta ADI, passo a
andlise do mérito.

IT
MERITO
A. O PODER NORMATIVO DAS AGENCIAS REGULADORAS

Sindicabilidade dos atos regulatérios

Inicialmente, cumpre aduzir que os atos das agéncias reguladoras
sdo plenamente sindicaveis pelo Poder Judiciario, tendo em vista a sua
natureza juridica de ato administrativo e a inafastabilidade do controle
jurisdicional. Contudo, as agéncias atuam com discricionariedade técnica,
isto €, seu campo de producao normativa é voltado para a edi¢dao de

regras técnicas com fundamento de validade em leis.

De plano, quando em tela questdes técnicas especificas, é notorio que
o Poder Judicidrio ndo possui o conhecimento pleno das razdes que
levaram determinada agéncia reguladora a editar uma norma. Essa
constatacdo reforca o cuidado que se deve ter ao realizar o controle
jurisdicional dos atos das agéncias reguladoras. Principios como o da
dignidade da pessoa humana, livre iniciativa, proporcionalidade,
razoabilidade e da autonomia da vontade sdo fundamentais em um
Estado de Direito e devem ser equacionados de forma adequada para que
sua utilizacdo nao termine por afastar regras técnicas, que eventualmente
sejam melhores.
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E senso comum na doutrina que o controle dos atos das agéncias
reguladoras deve ser exercido com menor intensidade do que aquele
realizado em relacdo as demais entidades da Administragao Publica. Do
mesmo modo, o conteddo das normas regulamentadoras exaradas pelas
agéncias devem partir de um ponto 6timo de observancia quanto as
normas procedimentais para a sua edigao, possibilitando que o Judiciario,
acaso provocado a se manifestar, possa perquirir se a motivagao da
norma atende aos primados constitucionais e legais de criacao da

autarquia.

Noutro giro, apesar de a regra circunscrever-se a deferéncia quanto
as manifestagcOes das agéncias reguladoras, o controle judicial, também,
tem o seu lugar, especialmente quando, verbi gratia, as normas
extrapolarem sua competéncia, existir a necessidade de tutela efetiva de
direitos fundamentais e, também, quando o tema afetar solucao técnica
que possa ser equacionada de varias maneiras possiveis e proporcionais,
0 que impoe a manifestacdo de quem possui legitimidade democratica

para tanto.

Aqui entra um topico importantissimo da controvérsia, que é o
dever de motivacdo e fundamentacdao técnico-cientifico dos atos
administrativos normativos exarados pela agéncia reguladora, de modo
que, caso pareca desbordar do papel institucional legalmente criado para
tanto, suas razdes possam servir de base para eventual questionamento

em juizo.

Limites ao poder normativo das agéncias

In casu, a tese central da Requerente é a de que a ANVISA nao
poderia proibir, por intermédio de resolucdo, a utilizacio de um
produto ndo danoso a satide. Segundo defende, a atuagao por intermédio
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de resolugao ofenderia o principio da legalidade, porquanto o artigo 5,
inciso II, da Constituicao, predica que ninguém sera obrigado a fazer ou
deixar de fazer senao em virtude de lei.

Estamos diante do instituto da deslegalizacdo, que acarreta a
transferéncia de uma matéria do dominio legal para o dominio infralegal.
E o que os italianos denominam de delegificazione. Para Marcos Juruena

Villlela Souto, a deslegalizacao acarreta a:

“(...) retirada, pelo proprio legislador, de certas matéria,
do dominio da lei (domaine de la loi), passando-as ao dominio de
normas infralegais (domaine de [lordonnance). A lei de
deslegalizacdo nao adentraria na matéria de que trata, mas,
apenas, abriria a possibilidade de outras fontes normativas,
estatais ou nao, de regula-la por atos proprios”.

Quando ocorre deslegalizagao, temos uma lei cunhada de lei-
quadro, do francés, loi-cadre. Trata-se de um preceito normativo que, de
forma genérica, fundamenta a atuagao da agéncia reguladora, que tém
decidido questdes de indole predominantemente técnica com uma
abertura normativa muito ampla, de modo que a especificidade de seus

atos exige um Onus argumentativo mais elevado.

Ainda ha alguma controvérsia se a deslegalizagao é autorizada pelo
nosso ordenamento juridicol. No entanto, a admissibilidade do instituto

1 A favor da deslegalizagao, citamos como exemplo Carlos Ari Sundfeld, Marcos
Juruena Villela Souto, Diogo de Figueiredo de Moreira Neto. Segundo Carlos Ari Sundfeld,
“a adogdo de um amplo sistema de regulamentos autdnomos ou o controle de produgdo legislativa pelo
Executivo nio eliminou o Estado de Direito (..) Em termos exclusivamente lgicos, o Estado de
Direito pode prescindir da subordinagio do ato administrativo a lei e do Executivo ao Legislativo.
Basta preservar em vigor o dogma de que o ato da Administragdo nido pode ser fruto do capricho
(mesmo que haja uma lei a sujeita-lo).” SUNDFELD, Carlos Ari. A Administracdo Piiblica na era do
Direito Global. In: Direito Global. SUNDFELD, Carlos Ari (Coord.); VIEIRA, Oscar Vilhena
(Coord.).Sao Paulo: Max Limonad, 1999, p. 167. Em sentido contrdrio a deslegalizagao

promovida por meio de leis, temos como exemplo a posicao de Maria Sylvia Zanella di

9
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ja foi aceita por este Supremo Tribunal Federal em, pelo menos, duas
oportunidades. Quando do julgamento da ADI 4.568, Rel. Min. Carmen
Lucia, Tribunal Pleno, DJe 30.03.2012, tive a oportunidade de ressaltar
que a evolucao das relacdes sociais no ultimo quarto do Século XX

revelou a chamada “crise da Lei”.

Tal fenOmeno se caracteriza, dentre outros aspectos, pela manifesta
incapacidade de o Poder Legislativo acompanhar tempestivamente a
mudanca e a complexidade que atingiram os mais variados dominios do
direito. Por conta disso, muitas vezes apela o Legislador para a previsao
de principios e de regras contendo conceitos juridicos indeterminados, de
modo a deferir substancial parcela de poder decisério ao aplicador diante

do caso concreto.

Este mesmo fendmeno tem conduzido, em variados campos do
direito publico, a atuacdo de entidades requladoras, cuja aptidao técnica
lhes permite desenvolver o conteudo das regras gerais e abstratas
editadas pelo Legislativo com atencdo as particularidades e
especificidades do dominio regulado, com a possibilidade de resposta
agil diante da evolugao da matéria provocada por novos desafios

tecnologicos.

Em outras palavras, a crise da Lei tem conduzido ao reconhecimento
de um espaco normativo virtuoso do Poder Executivo, que passa a dialogar
com o Poder Legislativo no desenvolvimento das politicas publicas

Pietro. No dizer de Maria Sylvia, “quanto a deslegalizacdo de matérias — que significa tirar
determinada matéria da competéncia legislativa — somente seria aceitdvel se feita pela propria
Constituicdo. Nio pode ser feita por lei ordindria, porque isto implicaria retirar da competéncia do
Poder Legislativo competéncia que lhe foi outorgada pela Constituigdo.” PIETRO, Maria Sylvia
Zanella di. Limites da fungdo reguladora diante do principio da legalidade. In: Direito Regulatério:
Temas Polémicos. Org. PIETRO, Maria Sylvia Zanella di. Belo Horizonte: Forum, 2009, p. 45.
O STF reconheceu a deslegalizagdo como instituto compativel com a Constituicdo da
Republica no i) RE 140.669/PE. Rel.: Min. ILMAR GALVAO. Tribunal Pleno. Julgamento:
02/12/1998, e na ii) ADI 4.568/DF. Rel. Min. Carmen Lucia, Julgamento: 03/11/2011.

10
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setoriais, e cujas maiores vantagens residem (i) no conhecimento técnico
inerente a burocracia administrativa e (i) na possibilidade de pronta
resposta aos novos desafios nao previstos, mormente quando comparado
com as formalidades que cercam o devido processo legislativo previsto na
Constituicao Federal (BINENBOJM, Gustavo. Uma teoria do direito
administrativo — direitos fundamentais, democracia e constitucionalizagio, Rio
de Janeiro: Ed. Renovar, 2014, p. 131-142).

Se, por certo, ndo se pode mais ignorar a possibilidade de que o
Legislador habilite formalmente as agéncias reguladoras a desenvolverem
o conteudo normativo previsto em Lei, nem por isso deve-se rejeitar
qualquer perspectiva critica do fendmeno a luz do principio democratico.
E que, a habilitagio das agéncias ndo pode configurar uma reniincia do
Poder Legislativo quanto a sua competéncia para expressar a vontade
geral do povo, devendo, ao contrario, ser fixada invariavelmente
acompanhada de standards de contetdo, de diretrizes politicas que
limitem a atuacdo da Administracdo Publica a fim de que a norma
habilitante nao corresponda a um “cheque em branco”.

Nesse sentido é que a jurisprudéncia da Suprema Corte norte-
americana ja estabeleceu a denominada “intelligible principle doctrine”,
considerando inconstitucionais as delega¢oes operadas por Lei sem a
previsao de parametros claros que direcionem a atuagdo normativa do
Executivo, conforme destacam MENDES, Gilmar Ferreira. Curso de direito
constitucional, Sao Paulo: Ed. Saraiva, 2011, p. 946 e segs.; BARROSO, Luis
Roberto. Regime juridico da Petrobrds, delegacio legislativa e poder
regulamentar: validade constitucional do procedimento licitatorio simplificado
instituido pelo decreto n® 2.745/98, In: Temas de direito constitucional, Tomo IV,
Rio de Janeiro: Ed. Renovar, 2009, p. 310; e, por fim, ARAGAO, Alexandre
Santos de. Direito dos servigos publicos, Rio de Janeiro: Ed. Forense, 2008, p.
330-1, que, sobre o ponto, afirma:

“Nos EUA, onde também havia forte setor doutrinario e

jurisprudencial no sentido de que as leis com tal (baixa)

11
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densidade normativa seriam inconstitucionais por constituirem
delegacOes de poderes legislativos, a Suprema Corte, apesar de
ainda haver rea¢Oes de alguns autores e de algumas Cortes
estaduais, acabou se firmando, como expde JOHN H. REESE,
no sentido de ‘ser proibida apenas a transferéncia ilimitada de
poderes. Normalmente, a transferéncia limitada advém da
linguagem utilizada na lei autorizando a Administragao a editar
normas apropriadas para cumprir as finalidades assinaladas na
lei. A transferéncia de poderes normativos também pode estar
implicita na linguagem legislativa, ainda que nao haja
atribuicao normativa expressa’. WILLIAM F. FUNK explica: ‘o
Congresso legisla e a Administracdao executa as leis; para que a
Administracao execute as leis, estas leis devem conter um
principio claro (intelligible principle) para guiar a Administracao,
ja que, do contrario, a Administracao estaria legislando por
conta propria. Recentemente, a Suprema Corte teve a
oportunidade de reafirmar a sua posi¢cao no caso Whitman v.
American Association Inc., em que, apesar da posicao adotada
pelo Tribunal recorrido pela inconstitucionalidade da lei
atributiva de largos poderes normativos, considerou
constitucional disposicao legal que atribuiu poder normativo
para ‘estabelecer padrdes de qualidade do ar, cuja observancia
seja necessaria para proteger a saude publica’. A Corte Federal
recorrida havia decidido que a lei ndo continha um ‘intelligible
principle” porque dela nao se poderiam deduzir as quantidades
de poluentes que seriam aceitaveis. A Suprema Corte, contudo,
entendeu, com base em diversos precedentes analogos, que do
termo ‘satde publica” decorria um principio suficientemente
claro (““public health’ provided a sufficiently intelligible principle’)”.

No que interessa ao presente caso, no ambito do direito
administrativo, esta Suprema Corte igualmente reconheceu a
possibilidade de que as agéncias reguladoras editassem atos normativos
secunddrios observando os parametros substanciais da lei de regéncia, na
linha do leading case proferido com relacao a Lei da ANATEL (ADI 1668
MC, Relator o Min. Marco Aurélio, Tribunal Pleno, julgado em

12
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20/08/1998, DJ 16-04-2004).

Desse modo, é amplamente possivel, e modernamente aconselhavel,

a chamada deslegalizacdo, que, como visto acima, é valida desde que
operada com o estabelecimento de parametros inteligiveis, em prestigio
ao principio democratico.

Para que a deslegalizacao seja considerada legitima, (i) nao podera
envolver matérias sujeitas, por decisao constitucional, a reserva de lei, e (ii)
ha de ser acompanhada de parametros minimos e claros, que, de modo
enfatico, limitem a atuagdo da agéncia reguladora, e permitam a

fiscalizacao dos seus atos.

A protecao da satde publica
como parametro legal para a atuacdo da ANVISA

A respeito da controvérsia tratada no caso concreto, os standards de
atuacdo das agéncias reguladoras devem adequar-se, sempre, a expertise
que possibilitou, como fator de legitimacao, sua interferéncia na atuagao

dos particulares. O que temos, in casu?

Com efeito, a Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, instituiu o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA com a finalidade de “promover a protegio da savide da
populagio, por intermédio do controle sanitdrio da produgio e da comercializagio
de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e de fronteiras” (art. 6°).

Inerente ao caso concreto, vale conferir a seguinte atribuicdo
conferida a ANVISA, verbis:

Art. 7°. Compete a Agéncia proceder a implementacao e a

execucdo do disposto nos incisos II a VII do art. 22 desta Lei,

13
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devendo:

IIl — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
as politicas, as diretrizes e as agOes de vigilancia sanitaria;

IV — estabelecer normas e padrdes sobre limites de
contaminantes, residuos tdxicos, desinfetantes, metais pesados
e outros que envolvam risco a satde;

VIII — anuir com a importagao e exportagao dos produtos
mencionados no art. 82 desta Lei;

XIV — interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os
locais de fabricagdo, controle, importagao, armazenamento,
distribuicao e venda de produtos e de prestacao de servigos
relativos a saude, em caso de violacdo da legislacao pertinente

ou de risco iminente a saude;

XV~ — proibir a fabricagdio, a importacdo, o
armazenamento, a distribuicdo e a comercializacao de produtos

e insumos, em caso de violacdo da legislacao pertinente ou de

risco iminente a saude;

(..)

XXII — coordenar e executar o controle da qualidade de

bens e produtos relacionados no art. 8 desta Lei, por meio de
andlises previstas na legislacdo sanitdria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saude.

Ja o art. 8° da Lei 9.782/99 impoe a ANVISA, “respeitada a legislacdo
em vigor”, a incumbéncia de regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica, dentre os quais,
nos termos do inciso X, incluem-se os “cigarros, cigarrilhas, charutos e
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco”.

Desse modo, a premissa inafastavel é que a ANVISA, no ponto que

interessa ao deslinde do caso concreto, cinge-se, nos termos da legislacao

disciplinadora, ao controle sanitario da produgao e da comercializagao de
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produtos e servigos para fins de protecdo da satide publica, desde que,

concomitantemente, respeite o campo proprio e indelegavel das
escolhas politicas do Legislador. Nao se pode aceitar, sob nenhum

pretexto, a intromissao da ANVISA em tema que refoge a sua esfera de

competeéncia.

H4 que se analisar, in casu, se a lei impugnada teria estabelecido

parametros inteligiveis para a atuacao da ANVISA.

Com base na Lei 9.782/1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA editou a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n®
14, de 15 de margo de 2012, que proibe a importac¢do e a comercializagao
no pais de produtos fumigenos que contenham “aditivos”. Nos termos do
art. 3% I, da Resolucao, devera ser entendido por aditivo “qualquer
substdncia ou composto, que ndo seja tabaco ou dgua, utilizado no processamento
das folhas de tabaco e do tabaco reconstituido, na fabricagio e no
acondicionamento de um produto fumigeno derivado do tabaco, incluindo
acucares, adogcantes, edulcorantes, aromatizantes, flavorizantes e ameliorantes”.
Em seu art. 6% proibiu o uso de diversos aditivos em todos os produtos

derivados do tabaco, verbis:

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

I - substancias sintéticas e naturais, em qualquer forma de
apresentacdo (substancias puras, extratos, 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:

a) pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives — JECFA (Comité Conjunto da Organizacao das
Nagoes Unidas para a Agricultura e Alimentacao (FAO)/
Organiza¢do Mundial da Satde (OMS) de Especialistas em
Aditivos Alimentares); ou
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b) pela Flavor and Extract Manufacturers Association —
FEMA (Associagao dos Fabricantes de Aromas e Extratos).

II — coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo)
para aromatizantes e flavorizantes;

III - aditivos com propriedades nutricionais, incluindo:

a) aminoacidos;

b) vitaminas;

c) acidos graxos essenciais; e

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

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

V — pigmentos (ou corantes);

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

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

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

IX — ameliorantes; e

X — amonia e todos os seus compostos e derivados.

O ponto nevralgico da controvérsia reside em saber quais os limites
constitucionais que envolvem a atuagao da agéncia reguladora, e analisar
0s parametros para que o 0rgao, a pretexto de proibir produtos ilegais e
de risco iminente a satide, amolde-se num contexto de protecao a outros
direitos fundamentais, tornando possivel, e.g.,, o banimento de uma

atividade econOmica.

Nesse contexto, de acordo com a requerente, o ato normativo proibiu

a adigao, nos produtos fumigenos de tabaco, de substancias “que ndio
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representem riscos adicionais a satide ou ao meio ambiente”, circunstancia que
impediria, de modo ofensivo a diversos preceitos constitucionais, agentes
privados de fabricarem, importarem e comercializarem produtos licitos e
tornad-los mais palatdveis ao gosto do mercado consumidor, ao qual sua

atividade econdmica se dirige.

Como ja nos adverte Sérgio Guerra (Controle judicial dos atos
regulatorios, 2005. p. 264), “para a validade dos atos regulatorios emanados
das Ageéncias Reguladoras impoe-se que o0s mesmos sejam profundamente
motivados, com a perfeita identificacio da fundamentacdo técnica e a
razoabilidade e proporcionalidade justificadora da decisido que atingird todo um
subsistema”.

De fato, o objetivo da medida, conforme consta do sitio eletronico da
ANVISA? é “reduzir a atratividade dos produtos derivados do tabaco, tendo
impacto direto na reducdo da iniciagdo de novos fumantes”, ou seja, para
desestimular o consumo e todos os derivados do tabaco, a norma veda a
adicao de substancias que tornam os produtos mais desagradaveis para o
consumidor. E continua a informacao da ANVISA salientando que a
proibicao tem lugar pois “os aditivos sdo substincias adicionadas
intencionalmente nos produtos derivados do tabaco para mascarar o gosto ruim
da nicotina, disfarcar o cheiro desagraddvel, reduzir a por¢do visivel da fumaca e
diminuir a irritabilidade da fumaca para os ndo fumantes”.

Ocorre que, como defendi anteriormente, a atuagcdao da agéncia
regulatéria deve circunscrever-se as diretrizes erigidas pela Lei que a
criou. No caso especifico, a previsao para a proibicio de insumos,
inclusive relativos aos derivados do tabaco, ¢ matéria entabulada no ja
citado art. 79, inciso XV, da Lei 9.782/99, que autoriza a ANVISA a atuar
dessa maneira em duas hipdteses: “em caso de violagdo da legislagio
pertinente ou de risco iminente a satide”.

2 http://portal.anvisa.gov.br/aditivos-em-produtos-derivados-do-tabaco
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Destarte, a ANVISA, ao fundamentar as razoes de fato que amparam
a resolugao ora impugnada, ndo afirma que os ingredientes banidos
causam riscos iminentes a satude. E, por uma leitura atenta do seu art. 6°,
realmente nem poderia. Produtos como “aromatizantes e flavorizantes,
aditivos com propriedades nutricionais, aditivos associados com alegadas
propriedades estimulantes ou revigorantes, frutas, vegetais ou qualquer produto
originado do processamento de frutas e vegetais, adocantes, edulcorantes, mel,
melado ou qualquer outra substincia que possa conferir aroma ou sabor doce,
diferente de aciicares”, certamente nao foram proibidos com o intento de,

diretamente, resguardar os consumidores em protegao a sua saude.

Cumpre ressaltar que, de acordo com informagdes constantes nos
autos (Parecer — eDoc 64), um estudo realizado pelo Comité Cientifico dos
Riscos Emergentes e Recentemente Identificados para a Satde da
Comunidade Europeia, publicado em novembro de 2010, nao identificou
nenhum ingrediente que, por si s, pudesse representar potencial dano a
saude ou causar dependéncia. Outros estudos independentes analisaram
um grande namero de ingredientes adicionados ao cigarro e chegaram a

mesma conclusao.

Deveras, cumpre ter em mente que a ratio normativa erigida pela
ANVISA ¢, indubitavelmente, interferir no conteudo dos produtos
comercializados, ndo para impedir ou prevenir riscos a saude, mas para

torna-los menos agradaveis ou atraentes aos consumidores.

Dessa forma, apesar dos riscos a saude associados ao tabagismo,
nao se discute, aqui, se, e em qual amplitude, o cigarro é fator de risco
para doencas, mas, sim, que nao ha estudo cientifico que relacione as
substancias proibidas (canela, mentol e semelhantes) a qualquer risco a
saude ou inducdo a dependéncia.

Consectariamente, o potencial danoso inerente ao cigarro permanece
inalterado com a proibicao das substancias em andlise. Desse modo, a
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ANVISA nao pode proibi-las, simplesmente com o intuito eventual de
subtrair dos consumidores as op¢des que mais lhes convém, impondo-

lhes novos habitos de consumo e limitando a livre escolha autonoma.

Quanto ao tépico, cumpre ter presente as licoes de José Joaquim
Gomes Canotilho e Jénatas E. M. Machado (A ANVISA e a proibicio de
substdncias aditivas nos produtos fumigenos) que, em parecer juridico, assim
dispuseram a matéria, verbis:

Todavia, para serem legitimas e legais, as actividades
humanas ndo tém que estar todas ao servico da saude
individual ou publica. A industria do tabaco vai ao encontro de
preferéncias de milhdes de consumidores adultos. Dai que se
afigurem desproporcionais algumas medidas preconizadas
para a deslegitimagao e estigmatizacao da industria do tabaco,
como se de uma actividade imoral, ilicita e criminosa se
tratasse. Ao contrdrio do que sugerem as orientagdes definidas
pela Conferéncia das Partes da CQCT27, as empresas de tabaco

nao podem ser simplesmente privadas dos seus direitos de
livre iniciativa economica privada, liberdade de expressao,
direitos de participacdo ou direitos de acesso aos tribunais e

tutela jurisdicional efectiva.
Mesmo que sejam legitimas e necessdrias algumas

restricdes ao fabrico, distribuicio e propaganda do tabaco
orientadas para proteger criangas, adolescentes e nao

fumadores e facilitar o abandono do consumo por parte de

fumadores, pretende-se que essas restricbes sejam
excepcionais, limitadas, devidamente fundamentadas e
interpretadas restritivamente. (Grifamos)

B. A DIMENSAO EFICACIAL DA ATUACAO REGULATORIA

A regulacido expropriatoria e a asfixia da atividade econémica
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De fato, um exame do ordenamento juridico nao permite descortinar
uma delegacao que expressamente autorize a ANVISA a proibir as
substancias aditivas. Esse é o entendimento de Sepulveda Pertence e Luis
Roberto Barroso (Resolugcio da Anvisa que proibe o uso nos cigarros de
ingredientes que ndo oferecem risco a saude. Invalidade formal e material da
medida. Incompeténcia, desvio de finalidade e asfixia regulatéria), que, em
parecer sobre a tematica, ressaltaram que:

No caso, nao havendo violagao a previsao legal especifica
ou risco iminente a satde, a proibicao do uso de ingredientes
no cigarro pela Anvisa configura desvio de finalidade, ja que serve
a proposito nao autorizado pela lei ou pela Constituigao:
interferir sobre elementos essenciais de atividade econdmica
licita, em opcao claramente politica e desvinculada das
finalidades legais cometidas aquela Agéncia, responsavel pelas
acoes de vigildncia sanitdria. Vale registrar, alids, que, ainda
quando legitimo, em tese, impor restricbes ao exercicio de
atividades econdmicas com fundamento em outros bens e
direitos constitucionalmente protegidos — como, e.g., a saude
publica e o consumidor —, é certo que ndo se pode restringir a
iniciativa a ponto de inviabilizar a comercializacdo de produto licito,
muito menos por meio de ato normativo primdrio de agéncia
reguladora.

Nesse diapasao, ausente o fundamento da majoracao dos riscos a

saude, a proibicao dos ingredientes constitui supressdo indevida da
liberdade de empresa e de concorréncia dos fabricantes e comerciantes
de cigarros, traduzindo, na verdade, tentativa de regulacdo
expropriatdria inconstitucional.

A contengao de poder é um dos pilares do Estado Democratico de
Direito. Assim como as agéncias reguladoras atuam como um poder
externo, que fiscaliza, ordena e pune os administrados que se lhes
subordinam, as proprias autarquias devem estar sujeitas a limites e
balizas. Nao se trata de podar os seus poderes, mas de lhes dar contorno.
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Tal defini¢do contribui, inclusive, para a otimizacdo das capacidades

institucionais da agéncia.

Sob a perspectiva do cidadao sobre o qual recai a regulacao, a
delimitacao da competéncia normativa da agéncia permite o controle dos
excessos regulatorios, com a subsequente invalidacao do ato e eventual
responsabilizacao civil da agéncia. E como restou fixado no célebre caso
Pennsylvania Coal v. Mahon, julgado pela Suprema Corte dos EUA em
1922:

1. Uma consideragdo para decidir se as limitagdes a
propriedade privada, implicitas em favor do poder de policia,
sdo excessivas, € o grau em que oOs valores inerentes a
propriedade sao reduzidos pela regulacdo em questdo, e isso
deve ser determinado a partir dos fatos do caso em aprego.

2. A regra geral, ao menos, € que, se a regulacgao for longe
demais, sera reconhecida como uma tomada pela qual deve ser
paga uma compensacao. (Justice Oliver Wendell Holmes,
Pennsylvania Coal v. Mahon (1922), 260 U.S. 393 — tradugao livre).

Especificamente no caso de poder de policia, é ainda mais evidente
que a atuagao desproporcional do poder publico se traduz em violagao a
bens juridicos do particular. Tratando-se do exercicio de atividade
empresarial, os danos representam violagao aos principios da ordem

econdmica e ao direito de propriedade.

Assim como nao se pode admitir que, no siléncio da lei, a agéncia
pode tudo, a delimitagao dos contornos da lei deve impedir que, no
exercicio de seu poder ordenador, a agéncia viole principios e regras
constitucionais. Nessa hipotese, a toda a evidéncia, o excesso perpetrado

pelo regulador serd inconstitucional.

A respeito do abuso de poder regulatdrio, confira-se a perfeita
sintese de André Cyrino:
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“Mais especificamente, a abusos do regulador, que aqui
denominamos regula¢des expropriatorias. Trata-se de medidas
regulatorias permeadas de aparente legitimidade e editadas
dentro dos parametros de competéncia instituidos pela lei, as
quais, todavia, se revelam demonstra¢coes de desmesurado
poder estatal. Regulacdes cujo feitio de legitimas normas
limitadoras da atividade econOomica encobre um ato de
inconstitucional esvaziamento da propriedade privada,
entendida em seu sentido amplo, enquanto garantia de
protecao de bens e direitos contra o confisco. (CYRINO, André.
RegulacOes expropriatérias: apontamentos para uma teoria.
RDA - Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v.
267, p. 199-235, set./dez. 2014. p. 203).

Como definir o excesso? A jurisprudéncia comparada e a doutrina
nacional trazem alguns parametros.

No caso Penn Central Transportation Co. v. City of New York (1978), a
Suprema Corte dos EUA definiu que nao serd expropriatoria a regulagao
que ressalvar outras formas de aproveitamento econdmico da
propriedade. O Tribunal Constitucional Alemao, por sua vez, afasta a
configuracdo de regulacao expropriatoria quando a regra, embora
onerosa, possa ser incorporada nos custos da propria atividade.

Parece razoavel acrescer, ainda, que considerada inerente a propria
atividade ou definidora dos contornos do direito a propriedade. E o que
se supOe ocorrer nos casos em que se concretiza a fungdo social da
propriedade. Por sua vez, Gustavo Binenbojm sintetiza, em artigo
especifico sobre o tema, trés parametros para se identificar uma regulacao

expropriatoria e inconstitucional:

Em resumo do que se expds, a regulacio serd
expropriatdria e inconstitucional, diante do exame do caso

concreto: (i) quando vier acompanhada de esbulho possessorio;
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(ii) quando for desproporcional, porquanto desnecessaria e/ou
tiver custos maiores que seus beneficios; e (iii) quando for
excessiva por configurar esvaziamento economico ou retirar o
conteudo pratico do direito que passa a ser usado para o
atendimento de finalidades publicas, sem qualquer
compensagao para o proprietario (BINENBOJM, Gustavo.
"Regulagdes expropriatdrias." Revista Justica e Cidadania
n.117. 2010).

Aplicados ao caso concreto, tem-se que na delimitacao dos poderes
normativos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a lei ndao pode
permitir sua atuagao expropriatoria. Especificamente, deve-se cuidar para
que nao haja esvaziamento econdmico ou retirada do contetido pratico da

atividade comercial.

Como exemplo, traz-se a padronizacio dos produtos, em
decorréncia da regra estabelecida pela RDC n°® 14/2012. Ao proibir a
importacdo e a comercializacdo de cigarros que contenham “qualquer
substincia ou composto, que ndo seja tabaco ou dgua, utilizado no processamento
das folhas de tabaco e do tabaco reconstituido, na fabricacio e no
acondicionamento de um produto fumigeno derivado do tabaco, incluindo
acucares, adogantes, edulcorantes, aromatizantes, flavorizantes e ameliorantes”
(art. 3% I), a Resolugdo impds um custo desproporcional aos fabricantes
de cigarro.

Com efeito, a resolugao ora em anadlise restringe a viabilidade e a
livre-iniciativa de uma atividade economica licita, assegurada aos
fabricantes de cigarro, tolhendo do agente econdmico a liberdade de
escolha de substancias inofensivas que acabam por imprimir a identidade
do produto, numa clara demonstra¢ao de livre mercado que impera hoje
em nossa sociedade. E, sim, insito ao direito & livre iniciativa, que as
empresas fabricantes de tabaco criem diferentes produtos, com diferentes
caracteristicas e sabores, de forma a ir ao encontro da preferéncia dos
consumidores adultos. E isso nao pode ser tolhido sob o pretexto de,
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eventualmente, diminuir-se o consumo de tabaco.

Embora nao tenha havido esbulho possessorio, os demais elementos
configuradores do abuso regulatdrio estdo presentes. A regra é
flagrantemente desproporcional, como visto; e os custos dificilmente
poderdo ser suportados pela empresa ou repassados aos consumidores.
Além disso, a regra se aplica a qualquer cigarro sem que tenha sido
ressalvado outra forma de aproveitamento econdmico da propriedade
empresarial, especializada em produtos fumigenos. Por fim, considere-se
que a homogeneizacdo retira o conteudo pratico do direito a livre
iniciativa, obstando a diferencia¢ao entre os concorrentes.

Externalidades regulatdrias e seus custos sociais

Em geral, a teoria econdmica modela a tomada de decisao individual
como medida de custos e beneficios. Tais custos incluem ndo apenas os
custos individuais diretos de determinada atividade econdomica, v.g. os
custos de producao dos fabricantes de cigarros, mas também as
externalidades decorrentes do comportamento de outros agentes
econdmicos, v.g. o regulador. O somatdrio de custo privado mais

externalidades constitui o custo social.

Em que pese, os conceitos de custo social e externalidades sejam
frequentemente empregados como argumentos para a intervencao estatal
na ordem econdmica, a correlacdo nao € direta nem necessaria. Isso
porque, a exemplo do presente caso, é possivel que a atuagao regulatoria
provoque as externalidades negativas que aumentam os custos sociais.
Sem que haja solugdes oObvias, a regulacao deve se sensibilizar para
eventuais falhas e custos, no caso concreto.

Se, de um lado, a padronizagao de produto fumigeno pela agéncia
reguladora pode eventualmente acarretar a externalidade positiva de
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redugao de consumo em determinados nichos; de outro, pode implicar a
aniquilagao de determinado concorrente e a consequente concentragao de
mercados. Tal externalidade, além de violar o principio da livre
concorréncia de que trata o artigo 170, IV, da Constituicao, incrementa o
custo social de aumento de precos e eventual reducao da qualidade, em

decorréncia da formag¢ao de monopdlios.

A expropriagao regulatoria nao prejudica, apenas, a sociedade
empresaria que entrevé tolido o seu potencial econdmico, mas a
coletividade. Como consequéncia, o capital se evade, os empregos
diminuem, o0s custos sao transferidos aos consumidores e novos
empreendedores sao desestimulados. Os reflexos nao se limitam ao

particular, mas repercutem no Custo Brasil.

Agregue-se a isso o estudo conduzido pela Fundagao Getulio Vargas
— FGV (Estudo dos Efeitos Socioeconomicos da Regulamentacio, pela ANVISA,
dos Assuntos de que tratam as Consultas Publicas n® 112 e 117, de 2010)°, no
sentido de que “tem-se como inevitdvel que a consequéncia imediata de tais
medidas seria uma significativa reducdo do mercado formal e um decorrente
aumento da informalidade no mercado de cigarros”.

Aliado a reducdo do mercado formal, que ndo podera mais fabricar
os produtos com as caracteristicas que mais se adequam as opgoes dos
consumidores, ¢ razoavel supor que o segmento mais relevante do
mercado ilegal nao obedecera as restrigdes ora propostas pela ANVISA. O
produto contrabandeado se tornard ainda mais atraente, pois, além do
menor preco, mantera, verbi gratia, as atuais caracteristicas de gosto,
aroma, tal como hoje produzidos.

E sabido que o dogma da supremacia do interesse publico sobre o
privado procura relevar os sacrificios individuais no sopesamento com

beneficios sociais generalizados, sobretudo quando se trata de bem

3 http://fgvprojetos.fgv.br/sites/fgvprojetos.fgv.br/files/estudo_13.pdf
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juridico da envergadura do direito a saude. Entretanto, a dicotomia
publico-privado ja de ha muito vem sendo criticada pela doutrina
moderna. Nao se trata de privatizar o interesse coletivo, como suspeitam
os céticos pds-modernos, mas de publicizar o interesse particular.

Nao se trata de esvaziar o poder normativo das ageéncias
reguladoras, fique claro, tampouco de impedir a submissao da atividade
econdmica aos moldes definidos pela entidade competente. Ao contrario,
trata-se de defini-lo com maior precisao, para que o principio da nao-

surpresa se aplique também em ambito empresarial e administrativo.

Conforme mencionado em Memorias da ABIFUMO, “o banimento de
tais produtos retira as notas caracteristicas das marcas de cigarro comuns, e
implica a homogeneizacio do mercado”, o que “viola os direitos dos fabricantes a
marca e a livre concorréncia, coroldrios da liberdade de iniciativa, bem como o
direito do consumidor em ndo ter sua marca preferida extinta”.

O propodsito da regulacao deve ser a protecaio da saude e da
liberdade de escolha informada dos consumidores, jamais o puro
desestimulo da atividade. Mais eficaz para tanto seria a proibicao do
consumo ou sua criminalizacdo. Essa parece ser a interpretacdo mais
consentanea com a autonomia da vontade e a livre iniciativa, bem como
com o direito de propriedade e consumidor.

Nao bastasse, convém assinalar que ao proibir o uso de substancias
que predominam no mercado nacional, que se adequam ao gosto e aroma
conhecidos e utilizados pelos consumidores brasileiros, a tinica hipdtese
que a Resolugao representa é, na verdade, o proprio banimento dos
derivados do tabaco, sem qualquer autorizagdo constitucional ou legal
para tanto. Eventual exclusdo da referida atividade econdmica, apenas a
titulo argumentativo, teria que ocorrer no Poder Legislativo, apos
tramites intensos, marcados pelo debate social, e nao por intermédio de
Resolucao de agéncia reguladora, que nao possui qualquer legitimidade
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democratica para tanto. Tal fato concretizaria intervengao inconstitucional
no campo proprio e indelegavel das escolhas politicas que, em uma
democracia, devem estar sujeitas ao crivo do povo e de seus
representantes eleitos.

Ofensa ao principio da proporcionalidade

A desproporcionalidade ocorre nao apenas em concreto, devendo ser
analisados os prejuizos a que efetivamente cada particular se sujeita, mas
também em abstrato, por a norma impor sacrificio muito além do

necessario para a satisfacao do propdsito escoimado.
A proporcionalidade da medida deve ser vista sob outra perspectiva.

Cigarro mata. Ao limitar a composi¢ao dos cigarros em nome da
protecdo a saude do usuario e de toda a coletividade, a resolucdo angaria
a simpatia de qualquer intérprete. Juridicamente, a medida sobrevive as
leis de sopesamento de Alexy, vez que o direito fundamental a saude
possui inegavel importancia e, por grave que seja a intervengao no direito
de propriedade da empresa, a certeza dos resultados pretendidos

compensaria qualquer sacrifico.

Psicologicamente, os defensores da medida apresentardo boas razoes para
justificar a exigéncia. Aduzirdo que o sacrificio faz parte de qualquer agdo estatal
de conformagdo de direitos, e que o regulador, tecnicamente informado e com base
na lei, tem expertise suficiente para fazer as melhores escolhas para o setor. Além
disso, todos ganhardo com isso.

O contraponto, na ponderacao do teste de proporcionalidade em
sentido estrito, € representado pelos investimentos que o empresario fez
naquela atividade, bem como a higidez do sistema econdmico, alicercado
em instituicdes definidas e seguranca juridica.

De fato, como é de cedi¢o na doutrina, a legitimidade constitucional
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de toda intervencao do Estado sobre a esfera juridica do particular esta
condicionada a existéncia de uma finalidade licita que a motive, bem
como ao respeito ao postulado da proporcionalidade, cujo fundamento
deita raizes na propria nogao de principios juridicos como mandamentos
de otimizacao (ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. Trad.
Virgilio Afonso da Silva. Sdo Paulo: Malheiros, 2011, p. 116).

In casu, a finalidade perseguida pela pretensao da ANVISA é
legitima (i.e., redugao dos indices de consumo de derivados do tabaco).
Resta saber se o meio pretendido (i.e., restricdes as substancias que se
prestam, apenas, a conferir determinado sabor, aroma ou notas
gustativas) revela-se adequado, necessario e proporcional em sentido

estrito. Ja adianto que entendo que isso ndo ocorre no caso sub examine.

Na primeira etapa do exame de proporcionalidade, a analise de
adequagdo investiga a aptiddao da medida estatal para atingir a finalidade
constitucional almejada. Trata-se, aqui, de um cotejo entre meio e fim, a
exigir que o meio selecionado seja empiricamente idoneo a promocao do
fim perseguido. Obviamente a promocao da finalidade colimada admite
graus distintos de intensidade, qualidade e certeza. Por razdes
democraticas e técnicas, ligadas, respectivamente, a soberania popular
(CREFB, art. 1°, paragrafo tinico) e a Separagao dos Poderes (CRFB, arts. 2°
c/c 60, §4° III), deve-se respeitar a vontade objetiva do Legislativo e do
Executivo (AVILA, Humberto. Teoria dos principios: da definicio a aplicagio
dos principios juridicos . Sao Paulo: Malheiros, 2011, p. 178-182). Assim, a
adequacdo é satisfeita com a simples escolha de um meio que promova
minimamente o fim, mesmo que nao seja o mais intenso, o melhor, nem o

mais seguro.

In casu, a restricdo pretendida mostra-se inadequada pelo simples
fato de nao haver implicacdo ldgica entre a reducio do consumo e o

desestimulo a iniciacdo ao consumo de cigarro, mormente por nao haver
fundamento cientifico suficiente que comprove que os ingredientes
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proibidos causam ou potencializam a dependéncia associada ao habito
de fumar. Retirar o gosto, aroma, ou mesmo as propriedades nutricionais,
nao se relaciona — pelo menos nao foi demonstrado — diretamente com o
vicio. Tal dificuldade decorre da prdpria inviabilidade de demonstrar os
riscos a saude promovidos pela proibi¢ao de produtos, na maioria deles,

inofensivos a saude.

Na segunda etapa do exame de proporcionalidade, investiga-se a
necessidade ou exigibilidade da medida estatal. Procede-se, aqui, a uma
analise comparativa entre meios alternativos e o fim publico perseguido.
O objetivo é perquirir a existéncia (ou nao) de meios substitutos aquele
originalmente escolhido pelo Estado e, em seguida, compara-los tanto em
relacdo ao grau de adequagao a finalidade publica, quanto ao impacto
sobre bens juridicos contrapostos. Quer-se, com isso, evitar qualquer
excesso da intervencgao estatal, interditando que o Poder Publico se valha
de termos mais gravosos quando existentes alternativas igualmente

eficazes, porém menos incisivas sobre a esfera juridica de terceiros.

In casu, ainda que se tente fundamentar uma adequagao infima da
medida, verifica-se sua desnecessidade em razao de haver meios menos

onerosos a livre iniciativa e igualmente habeis a alcancar o propésito
almejado. Trata-se, por exemplo, das politicas de informacdo e

campanhas de conscientizacdo, esclarecimento e adverténcia a
populacdo acerca dos maleficios associados ao habito de fumar.

Vé-se que existem meios alternativos que podem levar a alcangar os
resultados perseguidos e, concomitantemente, mantém incolumes os
direitos fundamentais das empresas envolvidas, ao contrario do que
ocorre com a proibicao ventilada, a qual, além de ndo se apresentar
adequada, implica obstaculo mais gravoso ao exercicio de atividades

economicas.

A Administracao Publica, portanto, possui ao seu dispor diversas
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opcoes de restringir o acesso ao tabaco por criancas e jovens, e
desencorajar o seu consumo por adultos, sem, porém, que isso
comprometa, sobremaneira, a autonomia individual e a liberdade
economica das empresas de fabricarem produtos que vdo ao encontro
das preferéncias dos consumidores.

Por fim, na ultima etapa do itinerario metodologico, o teste da
proporcionalidade em sentido estrito impde a comparacdo dos custos e
dos beneficios da medida restritiva. Consoante abalizada li¢ao de Robert
Alexy: “quanto mais alto é o grau de ndo-cumprimento ou restricio de um
principio, tanto maior deve ser a importdncia do cumprimento do outro”
(ALEXY, Robert. On balancing and subsumption: a structural comparison
In Ratio Juris, vol. 16, n® 14, Oxford, dezembro-2003, p. 436 - tradugao livre
do original). E a lei da ponderagdo. Pretende-se, com ela, aquilatar a
importancia dos bens juridicos em jogo, fundamentando juridicamente a
calibragem das restri¢des derivadas da intervencao estatal.

In casu, as desvantagens em cercear as atividades economicas de
certo segmento comercial (farmadcias e drogarias) sdo maiores do que os
beneficios advindos das restricoes. Citem-se, aqui, a titulo ilustrativo,
os efeitos negativos, principalmente, no tocante a disponibilidade de

empregos e a comodidade oferecida a populacdo. Na realidade,
prevalecendo o argumento da PGR nesse ponto, ao Poder Publico sera

permitido, envolvidos os direitos fundamentais como conjunto
harmonico de normas constitucionais, restringi-los mais do que promove-
los, o que ndao se coaduna com a quadra contemporanea do
constitucionalismo brasileiro.

Nesse quadro fatico e juridico, entendo que as vantagens
eventualmente proporcionadas sdo absolutamente menores que as
desvantagens que lhe sao correlatas, caracterizando flagrante violacao a
proporcionalidade estrita da norma impugnada.
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Por oportuno, vale mencionar, ainda, o que consignou o Ministro
Celso de Mello, por ocasiao do julgamento da SS 1320/DF, DJ 14.04.1999.
Ao indeferir pedido de suspensao de acordao do TRF/1 que afastara
exigéncia imposta por decreto aos fabricantes de cigarros - a
obrigatoriedade do comércio em embalagens com 20 unidades-,
expressamente listou os contrapontos constitucionais a serem sopesados
na regulacao do tabaco. In verbis:

“Imp0e-se ter presente, finalmente, que o poder-dever que
incumbe ao Estado de intervir em atividades consideradas
prejudiciais a saude publica encontra limitagdes no proprio
texto da Constituicdo da Republica, que ndo admite e nem
tolera a edicao de atos estatais veiculadores de restricoes
desvestidas de razoabilidade. Essa, no fundo, simultaneamente
com os temas da reserva constitucional de lei formal e da
liberdade de iniciativa empresarial, traduz a questao basica,
cuja discussao — vinculada ao principio do substantivo due
process of law — acha-se em curso no processo mandamental de
que se originou o acérdao ora questionado”.

I1I
CONCLUSAO.

Em arremate, cumpre destacar que o Poder Judicidrio deve, como
regra geral e em razao do que ja exposto anteriormente, observar o
principio da deferéncia em relacdo aos atos das agéncias reguladoras. Os
atos administrativos das agéncias, que resultam de escolhas técnicas
tomadas por meio de uma deliberagao colegiada e imparcial, devem ser
respeitados pelos seus 6rgaos de controle, e nisso devemos incluir o
Poder Judicidrio. Contudo, em rela¢do a “temas juridicamente sensiveis”, e
aqui fazemos uso de expressao utilizada por Eduardo Jorddao em sua obra
Controle Judicial de uma Administracio Publica Complexa. A Experiéncia
Estrangeira na Adaptacio da Intensidade do Controle. (Sao Paulo: Malheiros,
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2016), o parametro da nao deferéncia se impde como método de controle.
No mesmo sentido, Valter Shuenquener, verbis:

Por mais que a observancia do principio da deferéncia no
controle dos atos das agéncias reguladoras seja elogiavel, ela,
também, traz algumas desvantagens que ndo podem ser
desprezadas. E, nesse contexto, o déficit de legitimidade

democratica das agéncias pode justificar uma atuacao judicial
mais intensa (ndo deferente), especialmente quando se estiver
diante de temas juridicamente sensiveis. E que a regulacdo
pode afetar drasticamente valores da maior envergadura
constitucional e a solucdo técnica escolhida ser, apenas, uma
dentre varias possiveis e proporcionais. Por essa razao, os
orgaos estatais de controle das agéncias reguladoras nao
podem ser ingénuos e invariavelmente submissos aos
parametros técnicos construidos pela agéncia, especialmente

porque a escolha pela predominancia de um critério técnico
pode decorrer de uma prévia avaliacio politica, e nem sempre

4 4

é possivel separar completamente 0 que é técnico do que é
politico. (Os Quatro Pilares para a preservagio da

Imparcialidade Técnica das Agéncias Reguladoras. In: Obra
sobre Regulacdo coordenada pelo Prof. Alexandre Santos de
Aragao. No Prelo) (Grifamos)

Ante o quadro, sirvo-me da premissa de que incumbe a jurisdi¢ao
constitucional aferir, como no caso, quando a intensidade regulamentar e
restritiva ndo se justifica. Por todas as razdes acima delineadas e, em
especial, porque o propodsito da regulacdo jamais deve ser o puro
desestimulo ou banimento de insumo nao danoso a satude, voto pelo
conhecimento do pedido formulado na presente ADI e pela sua

procedéncia.

Ex positis, julgo procedente o pedido, a fim de que seja emprestada
interpretacao conforme a Constituicdo ao artigo 7°, XV, parte final, da Lei
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9.782/1999, sem reducgao de texto, para fixar a exegese de que o propdsito
da regulacao deve ser o da protecao da sauide e da liberdade de escolha
informada dos consumidores, bem como declarar, por arrastamento, a
inconstitucionalidade da Resoluc¢do da Diretoria Colegiada da ANVISA
14/2012.
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01/02/2018 PLENARIO

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 4.874 DISTRITO FEDERAL

VOTO

O SENHOR MINISTRO DIAS TOFFOLI:

Senhora Presidente, embora ja tendo passado muito tempo, inicio
por cumprimentar os eminentes Advogados privados e publicos que
vieram a tribuna defendendo as varias posi¢des, trazendo memoriais,
trazendo elementos fundamentais para nossa decisao neste Colegiado.
Cumprimento ainda o belissimo voto trazido pela eminente Ministra
Rosa Weber, na data de hoje, e também a capacidade e a objetividade no
resumo de um voto bem alentado, como merece e necessita o tema. E ¢é
algo sobre o qual, a meu ver, todos ndés devemos pensar, diante da
quantidade de temas liberados para a pauta deste Plenario.

Senhora Presidente, eminentes Colegas, ndo ha como negar o poder
regulamentar da ANVISA, nem o faz o voto divergente, pelo que entendi,
do Ministro Alexandre de Moraes. Sua Exceléncia deixou claro que,
quanto a lei, em pedidos quanto a interpretagao conforme relativamente a
lei, acompanhou a Ministra Relatora, julgando improcedente a agao.

E importante essa questdo ficar bem esclarecida porque, se nds
adentrarmos, do ponto de vista geral - e estamos no conhecimento de
uma agao abstrata -, podemos ter consequéncias inclusive no ambito
penal, porque, por exemplo, a lei que estabelece a criminalizacdo das
drogas contém tipos penais em branco. Os arts. 33 e 34 da Lei 11.343
dispdem que as substancias ilicitas serdo aquelas consideradas como tais
pela lei ou pelo poder regulamentar. Entdao é a ANVISA que diz quais sao
os produtos licitos ou ilicitos, até para a lei de drogas, inclusive os
farmacos, os medicamentos. E muito importante ficar claro que a
divergéncia - pelo menos posta até agora nos que ja votaram - nao existe
em relacdo ao poder regulamentar da ANVISA.

A divergéncia que se abre é quanto ao extrapolamento ou ndo - e
neste ponto acompanhado agora pelo Ministro Luiz Fux o voto
divergente do Ministro Alexandre de Moraes - quanto a abrangéncia e ao
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excesso ou nao desse poder regulamentar. E, ai, é importante lembrar que
- goste-se ou nao - o tabaco é constitucionalizado, na medida em que o

art. 220, § 4%, da Constituicao estabelece que:

"§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas
alcoolicas, agrotdxicos, medicamentos e terapias estard sujeita a
restri¢Oes legais (...)."

Entao ndo esta vetado, e a Constitui¢do traz o tabaco como algo
licito, e ele faz parte da nossa cultura.

Nao ha davida, Senhora Presidente, eminentes Colegas, de que nao
so o tabaco, mas o alcool e também o acgticar sao extremamente nocivos a
saude. Talvez, de todas essas trés substancias, a mais nociva seja o agtcar,
segundo estudos reconhecidos - ao menos em relacao ao cancer, e aos
tumores causados por essas substancias. Sao substancias sabidamente
nocivas mas impregnadas em nossa cultura, em nosso dia a dia.

A justificativa trazida pelo Estado, em sua maior parte, pelos
estudos, € a atratividade dessas substancias para os adolescentes, para os
jovens. Ora, em rela¢do aos adolescentes, € vedado vender o produto. Se
existe adolescente consumindo isso, esta absolutamente contra legem.
Por outro lado, se fez mencao aqui, inclusive, ao acordo-quadro
internacional que o Brasil subscreve. E bom que se resgate que esse
acordo-quadro, inclusive, entra no mundo com base num projeto e num
programa politico que se iniciou no Brasil de combate ao fumo e ao
consumo do cigarro, que foi uma politica publica que se tornou exemplar
no mundo inteiro e que deu ensejo, inclusive, a essa discussao
capitaneada pelo José Serra, quando Ministro da Satude, que levou a todas
a essas proibi¢cdes mencionadas pelo Ministro Alexandre de Moraes, em
relacao a fumos, a fumar-se em locais publicos etc. E € bom que se resgate
que a primeira decisdo, até antes dessa politica publica, foi de um juiz
federal que proibiu, a pedido, salvo engano, do Ministério Publico - a
Dra. Raquel Dodge pode me corrigir, se eu estiver equivocado -, no Rio
Grande do Sul, salvo engano, o fumo nos avides. E isso acabou sendo um

exemplo para o mundo inteiro.
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Entdo, nesse aspecto de atuar no sentido de diminuir o consumo do
cigarro, o Brasil é um exemplo para o mundo.

Agora, onde que se deu o maior sucesso desse programa? Foi na
propaganda, na publicidade institucional, no esclarecimento da
populacao. Eu ja tive oportunidade de dizer sobre isso em outras decisdes
desta Corte, como, por exemplo, na acao direta de inconstitucionalidade
da qual fui Relator, em relacio a programas de TV, a grade de
programacao estabelecida pelo Ministério da Justica, que possam afetar
criangas e adolescentes. E ali eu disse: muito mais do que proibir, o
Estado tem que atuar com educagao e com esclarecimento. Muito mais do
que proibir, é a publicidade relativa aos danos e ao esclarecimento das
pessoas, dos cidadaos, que leva a consciéncia de que essa ou aquela
substancia, por mais licita que possa ser, pode causar danos a saude.

Eu penso que o Estado tem que andar nessa via. As proibi¢cOes que
estdo colocadas, eu penso que foram exemplares; os programas de
combate ao uso e ao consumo de cigarro demonstraram que, se, ha 20, 30
anos, metade da populacao brasileira consumia cigarro. Isso caiu para
muito menos, para muito menos, e esse sucesso todo foi em relagao a essa
atuacao do Estado.

Agora, no que diz respeito a questdao da menta, de outros aditivos, é
da prépria natureza de distingdo do sabor das marcas. E como se, mutatis
mutandis, fossemos falar da bebida alcodlica. Entao, s6 poderia ser
vendido o alcool em farmacia, porque whisky nao poderia, e a cachaga
ndo poderia porque tem o sabor A, B ou C que vai torna-la atrativa.
Entdo, vamos ter um cigarro de um sabor so; vamos ter uma bebida
alcodlica de um sabor so.

Pedindo vénia pelos votos ja proferidos e, principalmente, pelo
brilhante voto trazido pela eminente Relatora, penso que, realmente, a
Agéncia Reguladora extrapolou na abrangéncia da regulamentacao, mas
ndo nego - como nao nega a divergéncia aberta pelo Ministro Alexandre,
nem o voto que o acompanha do Ministro Luiz Fux - seu poder
regulamentar.

Entdo, assim, Senhora Presidente, com essas achegas, eu peco vénia
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a Ministra Rosa Weber e ao Ministro Luiz Edson Fachin, para
acompanhar a divergéncia aberta pelo Ministro Alexandre de Morais.
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ANTECIPACAO AO VOTO

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEWANDOWSKI - Senhora
Presidente, eu também principio por cumprimentar os oradores que se
sucederam da Tribuna e também cumprimentar a Ministra Rosa Weber
pelo excelente voto com o qual nos brinda na tarde de hoje; igualmente, a
argumentacao formulada pelo Ministro Alexandre de Moraes.

Eu esbocei um voto ja ha algum tempo, creio que ha quase dois anos,
quando esse assunto comegou a ser discutido no Supremo Tribunal
Federal; e as conclusdes as quais cheguei coincidem com o voto da
Ministra Rosa Weber, em linhas gerais. E claro que nio vou ler o meu
voto todo, mas eu vou fazer mengdes a alguns trechos, dizendo o
seguinte: primeiro, esta resolu¢do da Anvisa deita raizes na propria
Constituicao, a meu ver, de forma absolutamente indiscutivel, como a
Ministra Rosa Weber bem pontuou. Eu vou fazer menc¢ao aqui apenas ao
art. 200, I, que diz:

"Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, além de outras
atribuicOes, nos termos da lei:

I — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude (...)"

Isso no inciso I. No inciso VII, diz que compete ao sistema tnico de
saude:

"VII — participar do controle e fiscaliza¢cao da produgao, transporte,
guarda e utilizagdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e

radioativos;"

Em 1999, foi criada a Anvisa, mediante a Lei 9.782, exatamente
dentro do quadro desse sistema tnico de satude. E o artigo 6° confere a
esta Agéncia Reguladora a seguinte competéncia, que me parece bastante
importante que nos a explicitemos para aqueles que nos ouvem:

“A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecao da
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saude da populagao, por intermédio do controle sanitario da produgao e
da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem com o controle de portos, aeroportos
e de fronteiras."

Portanto, essa intervengao, inclusive no comércio internacional, nao
me parece absolutamente estranha ao que dispoe a legislacao vigente.

O que € que nds temos aqui? NOs temos exatamente o fato de que o
Congresso Nacional, mediante seus membros, que representam a
soberania popular, outorgou a uma agéncia o controle desse tipo de
produto que pode ser nocivo a saude da populagdao. Dentro dessa
competéncia, foi editada exatamente essa Resolucao 14/2012, ora
contestada, que proibe que se adicione ao cigarro certos aditivos que
servem exatamente para aumentar o consumo, sobretudo das criancas e
dos adolescentes. Evidentemente a Anvisa nao fez isso a seu bel-prazer,
simplesmente por meio de uma elucubragao cerebrina. Ela se baseou em
estudos internacionais que hoje sao publicos e foram, inclusive, adotados
pela Organizacdo Pan-americana de Satude e pela Organizacao Mundial
de Saude, que, alids, recomenda aos paises membros que excluam dos
cigarros, excluam da industria tabagista exatamente estes adjetivos; é
uma recomendacdo desses 6rgaos que, ao nivel regional e ao nivel
mundial, zelam pela satde da populagao do planeta.

E eu, no meu voto, trago inclusive alguns estudos que mostram que
as criangas e os adolescentes sao particularmente atraidos, estimulados a
utilizar o cigarro a partir desses adjetivos. Um estudo feito nos Estados
Unidos - e esse estudo é relativamente recente, porque ¢ de 2014 -
demonstra que 73% dos estudantes da High School, que é equivalente ao
Ensino Médio, e 53% dos alunos da Middle School, que equivale ao Ensino
Fundamental, que haviam consumido derivados de tabaco nos tltimos 30
dias utilizaram produtos com sabor. E por isso, entao, que a Organizacao
Pan-americana de Satide e a Organizacao Mundial de Satide recomendam
que se esponja do processo produtivo do cigarro, que se afaste,
exatamente os aditivos.
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Esta providéncia nao € novidade, porque existem paises avancados
que ja adotaram essa pratica: Australia, Canada, Estados Unidos, Franga,
Singapura e Tailandia. Na América Latina: Costa Rica, Equador, Panama
e Uruguai também estao avangando nesta dire¢do importante.

E inegavelmente um problema de satide ptiblica. O que a Anvisa
quis por meio dessa resolucdao foi impedir o avango, a expansao do
consumo do tabaco, do cigarro, até porque existem varios estudos, e eu
também aqui trago a colacao um estudo que é relativamente recente, mas
data do momento em que elaborei meu voto, que foi divulgado pelo
Instituto Nacional do Cancer, o Inca, um estudo chamado "Tabagismo no
Brasil: morte, doenga e politica de precos e esforcos”. E 14 nesse estudo citei
alguns dados extremamente interessantes como esse, por exemplo, que o
Brasil tem um prejuizo anual de 50,9 bilhoes com tabagismo. Desse total,
39,4 bilhdes sao gastos com despesas médicas e 17,5 bilhdes com custos
indiretos ligados a perda de produtividade causada por incapacitagao de
trabalhadores ou morte prematura.

O que ¢é importante - € um argumento que tem sido esgrimido - é
que "ndo, porque o cigarro, na verdade, ¢ um fator de ingresso de
impostos". Mesmo isso, a meu ver, é um argumento falacioso porque, de
repente, viriam cigarros contrabandeados do Paraguai, etc., em prejuizo
da arrecadacdo. Mas ha um dado nesse estudo do Inca que me aparece
impactante na medida em que se sublinha o seguinte: arrecadacao de
impostos com a venda de cigarros no pais era - porque o estudo é de
2015 - de 12,9 bilhdes, o que gera um saldo negativo de 44 bilhdes por
ano. Ou seja, o Estado gasta mais para conter os maleficios do cigarro do
que com o dinheiro que arrecada com impostos. Esse estudo diz que a
doenga pulmonar obstrutiva cronica € a enfermidade relacionada ao
tabagismo que mais gerou gastos aos sistemas publicos e privados de
saude em 2015, com 16 bilhdes. Ora, se a gente arrecada 12,9 bilhodes, s6
com a doenga obstrutiva pulmonar nds estamos gastando 16 bilhoes. E as
doencas cardiacas vém em segundo lugar com um custo de 10,3 bilhdes;
isso, além de canceres diversos etc. E o estudo mostra que, em 2015,
morreram no pais 256.216 pessoas por causas relacionadas ao tabaco, o
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que representa 12,6% dos Obitos de pessoas com mais de 35 anos. E ha
outros dados relevantes.

Entdao, o que me parece é que a Ministra Rosa Weber, de forma, a
meu ver, muito proficiente, com devido respeito pelos argumentos em
contrario, demonstra exatamente que a Anvisa agiu dentro do poder
geral de policia da Administragdo em matéria sanitaria, exatamente para
obviar esses maleficios, porque o tabagismo é um problema de saude
publica. E, na medida em que se admitem os adjetivos, o que esta se
fazendo ¢ incentivando, cada vez mais, um consumo de cigarros
especialmente por parte dos jovens, dos adolescentes e das criangas.

De maneira que, adotando os argumentos da Ministra Rosa Weber e
trazendo a colacdo esses dados que me parecem importantes, eu reitero
que entendo que existem fundamentos constitucionais e legais para que a
Anvisa estivesse editado a resolu¢ao em comento. Portanto, acompanho a
eminente Relatora, para julgar improcedente o pedido formulado na
inicial.

E como voto.
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O Senhor Ministro Ricardo Lewandowski: Trata-se de acao direta de
inconstitucionalidade, ajuizada pela Confederacdo Nacional da Industria
— CNL contra o art. 7°, III e XV, parte final, da Lei 9782/1999' e a
Resolu¢ao da Diretoria Colegiada da Ageéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria n°® 14/2012 — RDC da ANVISA que dispde sobre a restrigao do
uso de aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco.

A requerente alega a necessidade de competéncia normativa nas
hipdteses de delegacao legislativa em norma em branco. No entanto, a
ANVISA possui apenas competéncia executiva, concreta e especifica para
exercer poder de policia, diante de situa¢des excepcionais, consistente em

suspender, por ato administrativo, determinado produto ou substancia.

Assim, a autora alega que a ANVISA utiliza de competéncia
executiva para proibir a comercializagao de produtos licitos.

O Ministério Publico Federal ofereceu parecer assim ementado:

“Acao direta de inconstitucionalidade. Art. 7°, XV, da Lei
9.782/99 e RDC da ANVISA 14/2012. Poder normativo da
agéncia reguladora para a regulamentacdo de produtos
derivados do tabaco. Proibicao de adi¢ao de insumos no
cigarro. Preliminar de ofensa reflexa ndo configurada. Mérito.

1 “Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execugao do disposto nos
incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:
IIT — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes
de vigilancia sanitdria;
XV — proibir a fabrica¢do, a importa¢do, o armazenamento, a distribui¢do e a comercializa¢ao
de produtos e insumos, em caso de violagao da legislacdo pertinente ou de risco iminente a

saude;”
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Auséncia de violagao aos arts. 1°, IV, 5°, II, XXIX, XXXII e LIV,
37, caput, 84, IV, e 170, da Constituicao da Republica. Poder
normativo legitimamente exercido pela ANVISA. Principio da
liberdade. Direitos fundamentais sociais. Direito fundamental a
saude. Parecer pela improcedéncia da agao direta”.

E o relatorio. Passo a decidir.

Como se sabe, esta Suprema Corte tem admitido a propositura de
acao direta de inconstitucionalidade contra portarias e resolugdes que
extrapolam a natureza regulamentar e passam a ter caracteristicas de
verdadeiros atos normativos autonomos. Nesse sentido, cito a ADI 4105-
MC, de relatoria do Ministro Marco Aurélio:

“Ementa: PROCESSO OBJETIVO - ARGUICAO DE
DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL -
TOMADA COMO ACAO DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE. Surgindo parametros proprios
a acao direta de inconstitucionalidade, incumbe, considerado o
género processo objetivo, tomar a arguicao de descumprimento
de preceito fundamental como a revela-la. LICITACAO -

REGENCIA - ACAO DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE - RELEVANCIA DO PEDIDO
FORMULADO - DEFERIMENTO DE  MEDIDA

ACAUTELADORA. Mostra-se relevante pedido formulado
quando Portaria do Ministério da Satde haja implicado
verdadeiro aditamento a Lei 8.666/93, que prevé requisitos
proprios para ter-se a licitagao”.

Com efeito, os dispositivos normativos impugnados tém validade
extraida diretamente da Constitui¢ao Federal nos arts. 196 e 200. Vejamos:

“Art. 196. A satude ¢ direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a

reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
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universal e igualitdrio as a¢Oes e servigos para sua promogao,
protecao e recuperacao.

[...]

Art. 200. Ao sistema tnico de saude compete, além de
outras atribui¢des, nos termos da lei:

I — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a satude e participar da producao
de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,
hemoderivados e outros insumos;

II — executar as agdes de vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, bem como as de satide do trabalhador;

IIT — ordenar a formagao de recursos humanos na area de
saude;

IV — participar da formulagdo da politica e da execugao
das acOes de saneamento basico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o
controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e aguas
para consumo humano;

VII — participar do controle e fiscalizagdo da produgao,
transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos
psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecio do meio ambiente, nele
compreendido o do trabalho”.

Assim, cabe a ANVISA intervenc¢ao na ordem econdmica de modo a
viabilizar politicas publicas de protecao a satde e de controle de
produtos submetidos a vigilancia sanitaria, conforme revela o art. 6° da
Lei 9.782/1999, que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
criou a ANVISA:

“A Agéncia tera por finalidade institucional promover a
protecao da saude da populacdo, por intermédio do controle
sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles

relacionados, bem com o controle de portos, aeroportos e de
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fronteiras”.

Nesse contexto, cabe ressaltar que tais politicas publicas devem ser
mais rigidas, tendo em vista que tratam, no presente caso, de produtos
inequivocamente causadores de dependéncia. Exatamente por isso, a
RDC 14/2012 da ANVISA proibiu, no art. 6°, a importacio e a
comercializagdo de produto fumigeno derivado do tabaco que contenha
qualquer desses aditivos:

“] — 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:

[..]

II — coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo)
para aromatizantes e flavorizantes;

III - aditivos com propriedades nutricionais, incluindo:

a) aminoacidos;

b) vitaminas;

c) acidos graxos essenciais; e

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

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

V — pigmentos (ou corantes);

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

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

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

4
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ervas e especiarias;
IX — ameliorantes; e
X —amonia e todos os seus compostos e derivados”.

Desse modo, além da protecao a saude e do intuito de diminuir as
enfermidades e mortes causadas pela dependéncia ao tabagismo, a
agéncia regulatoria almejou impedir o crescimento de novos
consumidores. E que, conforme relatérios da FDA (US Food and Drug
Administration), o objetivo das empresas da industria de tabaco ao incluir
aditivos tais como aromatizantes, flavorizantes e agticares € atrair jovens e
criangas, mais vulneraveis e em processo de formacao da personalidade,
para o consumo de cigarros. Vejamos o parecer da Procuradoria-Geral da
Reptblica - PGR nesse ponto:

“Nesse cenario, do ponto de vista comercial, é natural que
o raciocinio puramente econdémico recomende estratégias de
atratividade que se sobreponham ao potencial lesivo revelado
pelas pesquisas médicas. Conforme estipulado pelo guia de
implementagao dos artigos 9° e 10° da Convengao Quadro da
Organizagio Mundial de Satdde’, ¢ comum que os produtos
derivados do tabaco busquem a atratividade gustativa,
adicionando ingredientes com maior apelo e maior aceitacao

social, a fim de incentivar o seu uso:[...]” (pag. 22 do parecer).

Portanto, concluo que o principio da livre iniciativa ndo pode ser
invocado para afastar a atividade da ANVISA no tocante a protecdo a
saude e a execugdo de politicas publicas voltadas ao controle de

substancias causadoras de dependéncia como os produtos fumigenos.

Feitas estas consideragOes, acolho integralmente o parecer da PGR,
para conhecer da ADI e, no mérito, julgar improcedente a agao.

E o meu voto.

2 Tratado ratificado pelo Brasil em 2006 e promulgado pelo Decreto n® 5.658/2006.
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VOTO

O SENHOR MINISTRO GILMAR MENDES -
Presidente, eu também queria comegar cumprimentando especialmente a
Ministra Rosa Weber pelo brilhante voto trazido. Conforme nos vimos, e
ha também os varios votos ja proferidos, aqui temos uma questao que
transcende o objeto da acao, que é um debate - eu ja trouxe isso, salvo
engano, em uma questao relativa a ANEEL -, que envolve esse chamado
regulamento delegado ou regulamento autorizado, talvez, na doutrina
mais antiga, saber se a lei deu parametros para essa execugao.

Esse é um tema entre nds mais ou menos mal
desenvolvido e mal estudado. Por qué? Porque a despeito da Constituicao
anterior ter estabelecido que o regulamento deveria apenas executar, ser
fiel a execugdo da lei, e depois isso foi muito enfatizado na Constituicao
de 88, que criou, inclusive, aquela disposi¢ao transitdria para suprimir as
delegacdes tradicionais - artigo 25 -, ndo obstante essa pratica continuou.

Basta compulsar o Didrio Oficial para vermos que a toda hora saem
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delegacOes, embora a doutrina considera-as, em principio, ortodoxas e
heterodoxas, mas temos essas delegacdes a Receita Federal, a Policia
Federal. H4 varios 6rgaos sem parametros definidos, logo, acaba sendo
uma delegacdo, quando se dizia na jurisprudéncia tradicional do
Tribunal, que se permitia sim o modelo do regulamento autorizado. Ja era
um construto, isso ja vem da jurisprudéncia anterior.

Agora, nessa nova fase, coloca-se o problema das
agéncias, algumas pensadas no texto constitucional, outras nao. E, ai, a
questao se coloca. Se formos olhar as leis, de uma maneira geral, vamos
verificar que em muitos casos ja existe mais do que um regulamento
autorizado para essas agéncias, um regulamento delegado. O que pode
gerar - e gera - um problema de ambito constitucional. Entao, esse é um
aspecto importante.

A outra questdo que estd focada aqui diz respeito a
tematica da questao dos direitos fundamentais, j4 aqui enfocada. Quer
dizer, eles disciplinam, esses Orgaos todos, esses entes autarquicos entre
nos acabam por disciplinar as relagdes com as entidades privadas ou até
mesmo com as pessoas. Estamos falando do principio da reserva legal ou
principio da legalidade em sentido estrito. Entdo, em muitos casos,

2
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poderiamos até discutir se uma dada lei poderia estabelecer tal restrigao,
a luz mesmo do principio da proporcionalidade ou da defesa do ntcleo
essencial de um dado direito, mas aqui o que se discute é se o 6rgao
regulador pode fazé-lo. Essa é a questdo que se coloca, portanto, a
questdo da legalidade estrita. Isso é relevante, relevantissimo. Porque veja
a consequéncia até em termos de representatividade. Se um drgao desse
jaez pode simplesmente decidir que determinada atividade fica
autorizada ou proibida, nés estamos suprimindo, ainda que houvesse
delegacdo, o poder do Congresso de legislar sobre isso, e estamos
transferindo a um érgao burocratico. Esse é um problema serissimo do
ponto de vista constitucional.

Eu tenho dito que hoje, no Brasil, ser revolucionario é
defender o principio da legalidade, fazer cumprir a lei. Ser progressista é
defender a lei e nao ficar inventando "cositas". Entdo é disso que se cuida!
E aqui é uma questao... "Ah, simplesmente aquela fabrica fechou, porque
a ANVISA decidiu." E é no interesse do publico. Afinal, proibiu-se agora
salsicha com dado produto, ou, sei 14, alguma outra coisa. Serd que é esse
o sistema que herdamos e que queremos preservar? Um modelo dessa

feicao autarquica? Nao me parece que seja assim e essa € a questao que se
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coloca a partir do voto do Ministro Alexandre. Porque, realmente, ao fim
e ao cabo, isso vai envolver uma supressao do poder do Congresso
Nacional. Veja que, no mundo todo civilizado, ha debates sobre essas leis
de carater delegatdrio, ndo se trata de dizer se somos pré ou contra a
questdo da defesa da saude, porque aqui podemos discutir outros
aspectos. O que o cidadao faz com a sua autonomia? O Ministro
Lewandowski citou o caso do Uruguai - agora o Uruguai € um pais de
vanguarda e desperta interesse de todo lugar -, daqui a pouco ele
dificulta e proibe o cigarro, uma vez que ja liberaram a maconha. Entao,
realmente, fica assim uma coisa engracada. E nos também, daqui a pouco,
caminharemos para isso. Por razdes até de racionalidade, vamos permitir
que se use a droga e se descriminalize, embora entendamos que se deva
também fazer campanhas para a educagao, para evitar abusos, mas
vamos proibir o cigarro. Entdo, precisamos pensar nisso em termos
mesmo de um juizo consequencialista, quer dizer, analisar nessa
perspectiva.

Mas a questao realmente que toca aqui é a questao da
legalidade. Ai, podemos fazer exercicio quanto a liberdade de iniciativa,
quanto a liberdade profissional, porque, de um dia para outro, podem

4
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desaparecer profissoes simplesmente porque a ANVISA , ou qualquer
uma dessas agéncias, se investiu no poder de dizer que essa atividade faz
mal a sadde ou a qualquer outro bem. N6s que ndao compreendemos:
"poxa, mas a Constitui¢do nao diz que restri¢ao a profissao tem que ser
feita por lei?" - "Ah, mas, onde se 1€ lei, leia qualquer coisa." - "Ah, houve
delegacdao." Se houve delegacdao nesses limites, afetando direitos
fundamentais, nés temos um problema aqui nao de legalidade, mas de
inconstitucionalidade.

Entdo essa é a questdo que me parece o nucleo do
debate, tal como posto inicialmente pelo Ministro Alexandre, e me parece
fundamental que nés tenhamos presente. Acho que nés vamos continuar
discutindo esse tema, tendo em vista a relevancia das agéncias e
certamente o protagonismo delas em relagao a isso. Nao se trata de dizer:
"ndo, elas querem fazer o bem." Reconhecemos. Fazer o bem dentro do
devido processo legal é a missao dos drgaos publicos, ndo é s fazer o
bem. "Ah, mas tem boa intengao." Dizem que boa intengao pavimenta o
caminho do inferno. Entao, é disso que nds precisamos cuidar.

O Brasil tem uma outra caracteristica. Eu dizia que

assistia a uma palestra, uma referéncia do sempre bem homenageado
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Everardo Maciel a proposito dessa tematica - cigarro, bebida e tudo mais
-, n6s faziamos uma pratica tributdria - e aqui ndo ha questionamento - de
elevacao dos tributos em relacdo a esses produtos, se vao para as alturas,
mas, diante da ineficiéncia do combate a contrabando, descaminho, nds
temos a importacao desbragada de cigarros. Essa ¢ uma analise que a
gente também tem que fazer - e que seria muito mais da competéncia do
proprio legislador -, fazer uma andlise para que se pudesse, inclusive,
fazer uma checagem, afinal, da legislacdo wvis-a-vi ao principio da
proporcionalidade.

Ha algum tempo, nesse contexto, dizia-se que, em
algumas regides do Rio de Janeiro, s6 se pode consumir cigarro
paraguaio, que, obviamente, ndo entra de forma legal no Pais. Quica
nossa decisdo no sentido de proibir o cigarro va estimular esse tipo de
pratica! Entao, é preciso ver isso no conjunto. Isso me parece muito sério!
Portanto, a questao da legalidade ndo é s6 um elemento simbdlico, nao é
sO um elemento simboOlicoo Ha um elemento, realmente, de
representatividade. Se o Legislativo sobre isso delibera, ele tera de dar
condigdes, inclusive, de implementar dadas politicas publicas. Quica

amanha se decide que nao devemos mais consumir agucar ou talvez
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proibir um determinado tipo de malte no uisque, e ninguém tem davida
que ai talvez o contrabando suba de nivel, quer dizer: "Ah, deixa eu fazer
uma viagem por ai e ja trazer mais algumas garrafas."

E a outra questdo, que é o pano de fundo, é realmente
a ideia de autonomia. Ministro Toffoli falou disso de maneira muito clara!
A missao do Estado aqui ndo é de ser uma Supernanny: "ah, agora eu
protejo!" E, de fato, respeitar a liberdade de escolha das pessoas. Claro
que provendo informagoes para que as pessoas facam a escolha. Morrer,
de alguma forma vamos morrer. Alguns vao morrer infelizes, outros...
Agora, é preciso que elas facam escolhas.

De vez em quando, a gente se surpreende ai com
pessoas fumando aos noventa anos. Conta-se aqui uma histéria de um
didlogo entre o Ministro Aldir Passarinho e o Ministro Rafael Mayer em
que, em um dado momento, o Ministro Aldir Passarinho teve que passar
por uma cirurgia delicada e os médicos em Sao Paulo disseram: "veja a
vantagem de o senhor nao fumar, o senhor teve uma resisténcia enorme e
saiu dessa com tranquilidade." Ele voltou de la muito envaidecido até e
veio convencer o seu amigo Rafael Mayer, um fumante inveterado, como
todos sabiam, e disse: "veja, Rafael, um perigo desse!" E o Rafael

7
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redarguiu: "engracado, mas o doente é vocé, ndao sou eu! vocé é que
passou por uma cirurgia delicada, nao fui eu!"

Entao, tudo isso tem que ser levado em conta; sao
escolhas que as pessoas fazem no ambito da chamada autodeterminagao.
Do contrario, inclusive, o mundo fica muito sem graga: vocé nao pode
andar no mato, nao pode correr de automodvel, nao pode fazer alpinismo.
Em suma, as pessoas fazem escolhas nesse contexto. Entao, parece-me
que nos devemos estar atentos a isso, em que o problema que vai se
colocar certamente em outras dimensoes.

Quando se fala no principio da legalidade, nds estamos
falando apenas de um aspecto formal, ndo. N6s estamos falando de valor.
Quem decidiu, gostemos ou nao, tem representagao, tem
representatividade. E isso € suscetivel de questionamento. E outra coisa,
ele ndo pode - e ai diz a Constitui¢do -, a pretexto de regulamentar,
suprimir.

Entdo, isso é fundamental! Nds temos um encontro
marcado com esse debate, porque, com a multiplicacdo das ageéncias
reguladoras e com a vindicacdo natural espancionista do seu poder

regulamentar, certamente vamos ter que discutir muitas vezes. A propria
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lei da agéncia, que faz eventual autorizacao ou delegacao, e também o ato
normativo produzido por esses érgaos.

De modo que, Presidente, cara Ministra Rosa, e
aqueles que a seguiram, eu vou pedir vénia todas as vénias para

acompanhar o voto do Ministro Alexandre de Moraes.
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O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - Presidente, a fila
precisa andar. Refiro-me a fila de processos que aguardam designacao de
dia para julgamento. E espero vivenciar, ainda no Supremo, época em que
ndo julguemos, se tanto, apenas um processo por sessdao. Por isso,
utilizarei o poder de sintese.

Todos sao liberais, todos sao progressistas, estamos a ver. Quem
sabe, daqui a pouco, proibe-se, até mesmo, o bombom recheado com
licor, a pretexto de proteger-se, principalmente, nao bastasse o ECA, a
crianca e o adolescente.

Colho de memorial apresentado por terceiro, o Sinditabaco, do Rio
Grande do Sul, que a Resolucdo chega ao ponto de proibir 99% dos
ingredientes, com sabor ou nao, nao importa. A proibicao é praticamente
linear dos ingredientes utilizados por todas as marcas de cigarro, ha
muito tempo.

Presidente, puro s6 concebo o cubano, que aprecio muito.

O principio da legalidade é o lastro de um Estado Democratico de
Direito. Ninguém é obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa
sendo em virtude de lei.

A atuacgao das agéncias faz-se no campo executivo; é atuagdo em
campo especifico, é fiscalizadora. Nao se pode conceber — e ja foi evocado
o artigo 25 do Ato das Disposi¢oes Constitucionais Transitorias —
delegacao, muito menos as agéncias, para que normatizem! E esse artigo
versa — e nao se estabeleca distingdo entre normatizar e impor norma
legal propriamente dita — que ndo pode haver delegacao, a quem quer
que seja, de atribuicdo do Congresso Nacional. E cabe apenas ao
Congresso Nacional, em que pese o precedente sobre o amianto, proibir
algum produto no territério brasileiro, por melhor que seja a intengao
que impere.

Nao vejo como deixar de dar interpretacdo consentanea com a

Constituicao Federal ao artigo da lei atacada nesta acdo direta de
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inconstitucionalidade, ou seja, principalmente ao inciso III do artigo 7° da
Lei n® 9.782/1999, no que o preceito, como estd, implica delegacao a
Agéncia para estabelecer normas. A delegacao foi afastada, ante os ares
democraticos advindos da Carta de 1988, pelo artigo 25 do Ato das
Disposi¢des Constitucionais Transitdrias.

Portanto, defiro — e penso que de forma afinada com o Direito — o
pedido de interpretacdo conforme do citado dispositivo, tal como
formalizado na peca primeira desta acao direta de inconstitucionalidade.

Quanto a Resolugdo, a menos que se admita que a ANVISA tem o
poder de normatizar de forma abstrata e autbnoma — e nao tem, enquanto
em vigor a Constitui¢cao de 1988 —, acolho a pretensao formalizada.

E como voto no caso.
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VOTO

O SENHOR MINISTRO CELSO DE MELLO: Ao conhecer,
preliminarmente, da presente acao direta, peco vénia para, acompanhando
o brilhante voto da eminente Relatora, julgar improcedentes os pedidos de

declaragao de inconstitucionalidade do art. 7°, incisos III e XV, “in fine”,
da Lei n®9.782/99.

E o meu voto.
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VOTO
A Senhora Ministra Carmen Licia (Vogal):

1. Agao direta de inconstitucionalidade - ADI, com requerimento de
medida cautelar, proposta pela Confederacao Nacional da Industria —
CNI, para a declaragao de inconstitucionalidade parcial, sem reducao de
texto, da parte final do inc. XV do art. 7° da Lei n. 9.782/1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa e, por arrastamento, da Resolugao da
Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n. 14/2012.

Alega a autora ser inconstitucional a interpretacao do dispositivo
questionado no sentido de atribuir competéncia normativa a Anvisa, em
carater genérico e abstrato, para proibir a fabricacdo e a comercializagao
de produtos e insumos submetidos a fiscalizagdo sanitdria. Anota que
essa competéncia da Anvisa deve ter natureza exclusivamente executiva,

acoplada ao seu poder de policia administrativa.

Sustenta a contrariedade aos arts. 2% 5% inc. II; e 37, “caput”’, da
Constituigao da Republica, porque impossivel a delegacao legislativa “em
branco” para a Administracao Publica; e aos arts. 1% inc. IV e 170,
paragrafo unico, da Constituicdo da Republica, que dispdem sobre a
necessidade de lei formal para a restricao da livre iniciativa na ordem

econOmica.

Afirma também que a Resolugdo da Diretoria Colegiada n. 14/2012
teria contrariado os principios constitucionais da isonomia, da seguranca
juridica, da liberdade do consumidor, da proporcionalidade e do devido
processo legal.
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Requer seja declarada a inconstitucionalidade parcial, sem reducao
de texto, da parte final do inc. XV do art. 7° da Lei n. 9.782/1999, ou do
inc. III desse mesmo artigo, na hipotese de se entender que esse
dispositivo fundamenta a competéncia normativa para a resolugao. E, por
arrastamento, a declaracao de inconstitucionalidade da Resolucao da
Diretoria Colegiada n. 14/2012, especialmente em seus arts. 32, 6°, 7% e 9

Sucessivamente, requer a declaracdo de inconstitucionalidade da
Resolucao da Diretoria Colegiada n. 14/2012, se considerada ato
normativo primdrio, por contrariedade direta a Constituicdo da
Republica.

2. A Relatora adotou o rito do art. 12 da Lei n. 9.868/1999.

3. O Presidente do Congresso Nacional informa que “além dos poderes
executivos ou de policia atribuidos pela lei, ela expressamente também conferiu
poderes normativos a agencia” .

Alega que o art. 79, inc. XV, “in fine”, da Lei n. 9.782/1999 “depende de
atividade interpretativa e valorativa a sua subsuncdo”, em razao da utilizacao
da “técnica de discricionariedade ou do chamado conceito juridico
indeterminado”, e que seria constitucional e plenamente recomendavel a
abertura normativa conferida a atuacdo da Anvisa para a preservacao da
saude.

Sustenta que a Resolucao da Diretoria Colegiada n. 14/2012 nao é
regulamento autbnomo e, eventual vicio, se existente, seria em relagao a
legalidade e ndo a constitucionalidade, pelo que inadequada a ADL

Requer a improcedéncia da agao.

4. A Presidéncia da Republica apresentou suas informacoes, nas
quais assevera que a lei autoriza a Anvisa “a regular ndo apenas situagoes de
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risco presente ou iminente - como quer fazer crer o Requerente - mas também a
mera ‘possibilidade’ de risco a sanide”, com base no § 1° do art. 6° da Lei n.
8.080/1990, que dispde sobre: “a finalidade das agoes de vigildncia sanitiria
(‘eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude’), e no art. 6° da Lei n.
9.872/1999, que estabelece “a finalidade institucional da ANVISA (‘promover
a protecdo da savide da populagio’)”.

Sustenta nao haver restricao indevida a liberdade de iniciativa de
atividade econdmica, pois “se é certo que hd, de um lado, a referida liberdade,
hd, por outro, o dever constitucional de assegurar o resguardo da savde da
populagdo, e na ponderacdo desses valores, certamente o caso em andlise sugere a
perfeita adequacdo da providéncia tomada”.

Pontua que o inc. XV do art. 72 da Lei n. 9.782/1999 “revela apenas um
aspecto da atividade normativa e requlatoria da agéncia, representado pelo poder
de ‘proibir’, comando evidentemente inequivoco, que ndo admite
temperamentos”.

Sendo as normas impugnadas idoneas, necessarias e proporcionais,
e nao violarem o principio da isonomia ou da liberdade na ordem
econdmica, conclui dever o pedido ser julgado improcedente.

5. A Advocacia-Geral da Unido manifesta-se pela improcedéncia do
pedido, nos termos da seguinte ementa:

“Constitucional. Lei federal n® 9.782/99, que define o Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria. Pedido de declaragio de inconstitucionalidade da
expressio constante da parte final do inciso XV do artigo 7° da lei
referida, bem como da Resolugido da Diretoria Colegiada (RDC) da
ANVISA n® 14/12. Preliminar. Ato de natureza meramente
regqulamentar ou secunddria. Mérito. Auséncia de violagio aos artigos
I°, inciso 1V; 2% 5°, incisos 1I. XXIX, XXXII e LIV; 37, caput; 84,
inciso 1V; e 170, da Constituicio Federal. Poder regulamentar
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validamente exercido pela ANVISA. Ato normativo desprovido de

natureza primdria. Risco no uso de aditivos na fabricagdo de cigarros e

outros produtos derivados do tabaco. Auséncia de dano econdomico.
Manifestagdo pelo nio conhecimento parcial da acdo direta e, no

mérito, pela improcedéncia do pedido formulado pela requerente”.

6. A Procuradoria-Geral da Reptblica opina pela improcedéncia da
acgao, conforme os termos da ementa a seguir:

“Acdo direta de inconstitucionalidade. Art. 7°, XV, da Lei
9.782/99 e RDC da ANVISA 14/2012. Poder normativo da agéncia
regquladora para a regulamentagio de produtos derivados do tabaco.
Proibigido de adigido de insumos ao cigarro. Preliminar de ofensa
reflexa ndo configurada. Mérito. Auséncia de violagdo aos arts. 1°, 1V,
5¢ 1, XXIX, XXXII e LIV, 37, caput, 84, 1V, e 170, da Constituigio
da Republica. Poder normativo legitimamente exercido pela ANVISA.
Principio da liberdade. Direitos fundamentais sociais. Direito
fundamental a saiide. Parecer pela improcedéncia da acdo direta” .

7. Foram admitidos como amici curiae o Sindicato Interestadual da
Industria do Tabaco — Sinditabaco; a Associagao Mundial Antitabagismo e
Antialcoolismo — Amata; a Associagdio de Controle do Tabagismo,
Promocao da Saude e dos Direitos Humanos (Alianca de Controle do
Tabagismo) — ACT; a Federagao Nacional dos Trabalhadores da Industria
do Fumo e Afins — Fentifumo; e a Associacao Brasileira da Industria do
Fumo - Abifumo.

8. Em 13.9.2013, a Relatora deferiu a medida liminar, “para suspender
a eficicia dos arts. 6°, 7° e 9° da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n®
14/2012 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria até sua apreciacio pelo

Plenario desta Corte” .

9. A CNI, atendendo o despacho da relatora, manifestou-se no
sentido de que “a suspensdo dos artigos 6° e 7° da RDC/ANVISA n® 14/2012 e
a publicagio da IN/ANVISA n.® 6/2013 ndo tém o conddo de esvaziar o objeto da

4
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acdo de controle concentrado submetida a jurisdicdo constitucional especial da
Suprema Corte nem sdo capazes de afastar a necessidade do seu pronto
julgamento”.

Assevera que “a decisdo que suspendeu os artigos 6° e 7° da RDC 14/2012
é precdria, ndo tem efeito erga omnes e s6 aproveita aos filiados do
SINDITABACO do Rio Grande do Sul”.

10. O inc. XV do art. 7° da Lei n. 9.872/1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e d4 outras providéncias, dispoe:

“Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagio e a
execugdo do disposto nos incisos 1I a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

(...)

XV - proibir a fabricagdo, a importacdo, o armazenamento, a
distribuicdo e a comercializagdo de produtos e insumos, em caso de
violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saide;”

O art. 22 desse normativo estabelece:

“Art. 2% Compete a Unido no dmbito do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria:

I - definir a politica nacional de vigildncia sanitdria;

II - definir o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria;

III - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e
servigos de interesse para a savde;

IV - exercer a vigildncia sanitdria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo essa atribuigdo ser supletivamente exercida pelos
Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V' - acompanhar e coordenar as agbes estaduais, distrital e
municipais de vigildncia sanitdria;

VI - prestar cooperagio técnica e financeira aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios;

VII - atuar em circunstincias especiais de risco a saide; e
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VIII - manter sistema de informacoes em vigildncia sanitdria,
em cooperagdo com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios”.

Sobre a matéria dos autos, ha de se considerar, ainda, os incs. X e XI
do § 1°do art. 8%

“Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
requlamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que
envolvam risco a savde publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitiria pela Agéncia:

(...)

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

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

A Diretoria Colegiada da Anvisa editou a Resolugao n. 14/2012, que
dispde sobre os limites maximos de alcatrdo, nicotina e mondxido de
carbono nos cigarros e a restricdio do uso de aditivos nos produtos

fumigenos derivados do tabaco, e da outras providéncias.

Ao deferir a medida liminar, a Relatora suspendeu a eficacia dos

seguintes dispositivos desse normativo:

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

I — substincias sintéticas e naturais, em qualquer forma de
apresentacdo (substincias puras, extratos, dleos, absolutos, bdlsamos,
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/WHO Expert Committee on Food Additives —
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JECFEA (Comité Conjunto da Organizagdo das Nagoes Unidas para a
Agricultura e Alimentagido (FAO)/ Organizacdo Mundial da Saide
(OMS) de Especialistas em Aditivos Alimentares); ou

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

II — coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo) para
aromatizantes e flavorizantes;

III — aditivos com propriedades nutricionais, incluindo:

a) aminodcidos;

b) vitaminas;

c) dcidos graxos essenciais; e

d) minerais, exceto aqueles comprovadamente essenciais para a
fabricagdo 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 ou qualquer produto originado do
processamento de frutas e vegetais, exceto carvio ativado e amido;

VII — adogantes, edulcorantes, mel, melado ou qualquer outra
substdncia que possa conferir aroma ou sabor doce, diferente de
agucares;

VIII — temperos, ervas e especiarias ou qualquer substdncia que
possa conferir aroma ou sabor de temperos, ervas e especiarias;

IX — ameliorantes; e

X —amonia e todos o0s seus compostos e derivados.

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

I — agiicares, exclusivamente para recomposicio do teor de
agicar presente originalmente na folha de tabaco antes do processo de
secagem;

II — adesivos;

III — agentes aglutinantes;

1V — agentes de combustdio;

V — coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo) que
ndo sejam para aromatizantes e flavorizantes;
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VI — pigmentos (ou corantes) utilizados no branqueamento do
papel ou do filtro, para imitar o padrio de cortica no envoltorio da
ponteira e aqueles utilizados para impressdo de logotipos ou marcas;

VII — glicerol e propilenoglicol; e

VIII — sorbato de potdssio.

§ 1° A adicdo de agiicares prevista no inciso I fica condicionada a
declaragio das perdas e da necessidade de reposigio, a ser apresentada
pelas empresas no ato do peticionamento de Registro ou Renovagio de
Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco — Dados
Cadastrais ou de Alteragio de Dados.

§ 2° A Diretoria Colegiada poderd, mediante ato normativo
préprio, 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 ndo alterem
seu sabor ou aroma.

(...)

Art. 9° Fica concedido o prazo de 18 (dezoito) meses, a contar da
data da publicacdo desta Resolucdo, para que as empresas fabricantes e
importadoras de produtos fumigenos derivados do tabaco que jd
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 varejista pelo prazo de 6 (seis) meses.

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

Entretanto, a Diretoria Colegiada da Anvisa, pela Instrucao
Normativa n. 6/2013, autorizou, excepcionalmente, pelo periodo de doze
meses, a utilizagdo de cento e vinte e uma substancias para uso em
produtos fumigenos do tabaco, que seriam submetidas a analise técnica
por especialistas.

Instituido pela Portaria n. 1.980/2013, o Grupo de Trabalho sobre
Aditivos em Tabaco, composto por oito especialistas nacionais e

8
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estrangeiros, publicou, em agosto de 2014, relatério avaliativo dos
aditivos de tabaco sob trés aspectos: toxicidade, potencial de causar
dependéncia e atratividade (relatorio disponivel para consulta em:
“http://portal.anvisa.gov.br/documents/106510/106600/RelatC3%B3rio+do
+GT+sobretaditivostem+tabaco+-+portugu%C3%A As/ee41ae36-f1ab-469-
96bc-305f07c5ebb2”).

A conclusao foi no sentido de que a implementacao da Resolugao da
Diretoria Colegiada n. 14/2012 “tem o potencial de causar significativa
reducgdo do uso do tabaco e, consequentemente, diminuir de forma importante as
mortes e doengas tabaco-relacionadas” .

Esse estudo subsidiou a decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa,
de 23.9.2014, que revogou a IN n. 6/2013. Dessa forma, restabelecidos os
termos da Resolugao da Diretoria Colegiada n. 14/2012, cuja eficacia foi
suspensa pela medida liminar deferida nestes autos.

Pelos dados da Organizagao Mundial de Satide — OMS, o tabagismo
estd na Classificacdo Internacional de Doencgas (CID10), no grupo dos
transtornos mentais e de comportamento decorrentes do uso de
substancia psicoativa, por ser doenga cronica gerada pela dependéncia a
nicotina. Cuida-se de doenga pediatrica, sendo de 15 (quinze) anos a
idade média dos usudrios iniciantes.

O tabagismo é problema de satde publica. Assim, ndo ha como
afastar da competéncia da Anvisa as a¢Oes para a prevencao dos riscos
relativos ao consumo de produtos derivados do tabaco.

A restricao aos aditivos objetiva reduzir a iniciagdo ao tabagismo,
pois eles sao utilizados para mascarar o sabor ruim do produto de tabaco,
disfarcar o cheiro desagradavel e diminuir a irritabilidade da fumaga para
0os nao fumantes, como consta da Nota Técnica n. 10/2013, da Geréncia-
Geral de Produtos Derivados do Tabaco da Anvisa, anexada a

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 14816048.



Spwemo Fribunal Federal
Inteiro Teor do Acordéo - Pagina 198 de 215

ADI 4874 / DF

manifestacao da Presidéncia da Republica:

“45. A forma mais evidente de utilizacdo de aditivos é nos
chamados produtos com sabor caracteristico, que apresentam versoes
com sabores diversos como chocolate, baunilha, morango, magd,
bebidas e outros. O uso desses aditivos tem como objetivo principal
tornar os produtos derivados do tabaco especialmente atrativos para
criangas e adolescentes, conforme relatado na literatura disponivel. De
forma a respaldar esta informacdo hd nas referéncias bibliogrdficas
alguns documentos internos dos proprios fabricantes de produtos de
tabacol8 que indicam a importdncia do uso de aditivos especificos
para atrair os jovens. Tais aditivos também sdo utilizados para
mascarar a irritacdo e o sabor desagraddvel do tabaco, facilitando
assim a iniciagdo e a dependéncia ao tabagismo.

46. Além disso, de acordo com a prdpria industria do tabaco, o
uso de aditivos que possibilitam a obtencdo de produtos menos
irritantes também pode ser utilizado como uma maneira de manter os
tabagistas fumando por mais tempo (...).

(...)

POR QUE A INDUSTRIA USA ADITIVOS?

63. Levantamento dos documentos internos da industria do
tabaco34 aponta que os principais efeitos farmacologicos dos aditivos
utilizados nos produtos derivados do tabaco, em especial os cigarros,
seriam:

Mascarar a poluicdo tabagistica ambiental (cor, odor e
irritacdo);

Agir como anestésico local, facilitando a iniciagido e
mascarando os efeitos da fumaca;

. Ter agdo broncodilatora, para aumentar a absor¢do pulmonar
de nicotina;

. Reduzir o metabolismo da nicotina pela inibicdo da CYP2A6
responsdvel pela metabolizacdo da nicotina no organismo, garantindo
uma alta concentragio de nicotina circulante;

. Mitigantes e antioxidantes, utilizados na tentativa de se
reduzir ou mascarar os sintomas decorrentes do uso do tabaco. De
acordo com este levantamento poderia ser utilizado para manter as

10
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pessoas fumando por mais tempo;

. Aumentar os niveis de nicotina livre na fumaca;

. Diminuir a irritagdo, a aspereza e o impacto da fumaca do
tabaco;

. Aumentar a atragdo e facilitar a iniciagdo ao tabagismo.

64. Curiosamente, este trabalho ainda aponta que um dos
aditivos utilizados - o dcido isovalérico -, poderia ter um efeito no
comportamento sexual, agindo como um feromonio. Em outro caso a
baunilha poderia causar alteracdo nos padroes de eletroencefalogramas
associados ao impacto da fumaca do tabaco.

65. Somando-se a isso a prépria indistria do tabaco35 aponta
ainda outras fungoes dos aditivos:

. Melhorar o sabor de tabacos de baixa qualidade organoléptica
(ex.: tabacos com baixos teores de acticares);

. Melhorar blends (misturas) que possuam altos niveis de tabaco
reconstituido e/ou expandido;

. Criar uma identidade do produto;

. Conferir sabor e caracteristicas aos produtos derivados do
tabaco (ex.: cigarros sabor chocolate, morango, mel etc.).

18 A disponibilidade destes documentos é feita por forca de
sentenca judicial nos Estados Unidos da Ameérica em processos
movidos contra as Indiistrias do Tabaco.

34 Rabinoff M, Caskey N, Rissling A, Park C. Pharmacological
and Chemical Effects of Clgarette Additives. American Journal of
Public Health. Nov 2007, Vol 97, N° 11

35 Legacy Tobacco Documents Library - British - American
Tobacco Technology Centre. Industrlal Training Year at: Brltish-
American Tobacco Technology Centre. Bates 403655592-403655632.
Disponivel em: http://legacy.library.ucsf.edu/tid/fqa64a99/pdf”.

Nao houve, portanto, exorbitancia da Anvisa ao dispor como o fez. A
sua atuagao esta conforme o art. 196 da Constituicao da Republica, que
determina ao Estado a garantia do direito a saude, “mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e outros agravos”.

11
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Sobre a competéncia normativa das agéncias reguladoras, este
Supremo Tribunal decidiu, no julgamento da Acdo Direta de
Inconstitucionalidade n. 4.093/SP, Relatora Ministra Rosa Weber, DJe

17.10.2014:

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

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

A mera disciplina acerca dos produtos de conveniéncia que
também podem ser comercializados em tais estabelecimentos ndo
extrapola a competéncia supletiva estadual.

O Plenario desta Corte jd enfrentou a questdo ao julgamento de
acoes diretas de inconstitucionalidade propostas pelo Procurador-
Geral da Republica contra diversas leis estaduais - que também
disciplinavam a comercializagio de artigos de conveniéncia em
farmdcias e drogarias-, concluindo pela constitucionalidade das
normas impugnadas, seja pela natureza — comércio local-, seja pelo
legitimo exercicio da competéncia suplementar dos legisladores
estaduais no campo da defesa da saiide - a que se refere o art. 24, XII,
da Constituicdo da Republica-, seja pela desproporcionalidade da
limitagdo ao exercicio da livre iniciativa requerida.

As agéncias reguladoras ndo compete legislar, e sim promover a
normatizagio dos setores cuja regulacdo lhes foi legalmente
incumbida. A norma regulatoria deve se compatibilizar com a ordem
legal, integrar a espécie mnormativa primdria, adaptando e
especificando o seu contetido, e ndo substitui-la ao inovar na criagdo
de direitos e obrigacOes. Em espaco que se revela qualitativamente
diferente daquele em que exercida a competéncia legiferante, a

12
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competéncia regulatoria é, no entanto, conformada pela ordem
constitucional e legal vigente.

As normas da ANVISA que extrapolem sua competéncia
normativa — como é o caso da proibicdo de comércio de artigos de
conveniéncia em farmdcias e drogarias - ndo se revelam aptas a obstar
a atividade legiferante dos entes federados.

Acdo direta de inconstitucionalidade julgada improcedente” .

Em seu voto, a Relatora assentou:

“Noutro giro, acrescento que as agéncias reguladoras ndo
compete legislar, e sim promover a normatizacdo dos setores cuja
regulacdo lhes foi legalmente incumbidal. Poder normativo ndo é
poder legislativo. A abertura ou indeterminagido dos conceitos
empregados nos textos normativos ndo pode ser interpretada como
atribuicdo ilimitada de competéncias discriciondrias, sob pena de
elevar o agente regulador a condicio de superego da sociedade.

O campo no qual o agente regulador atua com liberdade tem
suas margens definidas pelos conteridos que podem ser
inequivocamente extraidos, sendo da letra da lei, pelo menos do
proposito claro e manifesto do legislador. Para ser legitima, a atuacdo
normativa do agente regulador deve ser capaz de ser justificada como
a integracdo de uma evidente escolha legislativa. Em outras palavras,
a orientagio seguida pelo Administrador deve necessariamente
traduzir uma escolha previamente realizada pelo Legislador, que lhe
confere autoridade, e nido uma interpretagio possivel, entre tantas
outras, de conceitos juridicos indeterminados.

Isso em absoluto significa reduzir a regulagido setorial ao
preenchimento de lacunas e muito menos a execugdo mecinica da lei.
Dotada de inquestiondveis relevdncia e responsabilidade, a fungdo
requlatoria so é dignificada pelo reconhecimento de que ndo é inferior
nem exterior a legislagdo. Exercida em um espaco que se revela
qualitativamente diferente daquele em que exercida a competéncia
legiferante, a competéncia regulatoria é, no entanto, conformada pela
ordem constitucional e legal vigente.

O poder normativo atribuido as agéncias reguladoras pelas

13
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respectivas leis instituidoras consiste em instrumento para que dele
lance mdo o agente regulador de um determinado setor econdmico ou
social na implementacdo das diretrizes, finalidades, objetivos e
principios expressos na Constituicio e na legislacdo setorial. No
dominio da regulagdo setorial, a edicido de ato normativo geral e
abstrato (poder normativo) destina-se a especificacio de direitos e
obrigagoes dos particulares. Ndo permite a Constitui¢do, no entanto,
lhes seja emprestada forca legislativa suficiente para crid-los ou
extingui-los. O poder normativo atribuido as agéncias reguladoras
vocaciona-se a ‘traduzir, por critérios técnicos, os comandos previstos
na Carta Magna e na legislacdo infraconstitucional acerca do
subsistema regulado’2.

A norma regulatoria deve se compatibilizar com a ordem legal,
integrar a espécie normativa primdria, adaptando e especificando o seu
contetido, e ndo substitui-la ao inovar na criacio de direitos e
obrigacdes. Seu dominio proprio é o do preenchimento dos espagos
normativos deixados em aberto pela legislagdo, e ndo o da criagdo de
novos espagos. Hierarquicamente subordinado a lei, o poder normativo
atribuido as agéncias reguladoras ndo lhes faculta inovar ab ovo na
ordem juridica, mormente para ‘impor restricoes a liberdade,
igualdade e propriedade ou determinar alteracdo do estado das
pessoas’3.

Vale ressaltar, ainda, que, sendo uma das justificativas centrais
para a emergéncia da regulacdo setorial por agéncias independentes o
elevado grau de seguranca juridica exigido pela complexidade das
relagbes sociais no mundo contempordneo, admitir alto grau de
discricionariedade do agente regulador ou baixa vinculagdo da
regulacdo aos limites impostos pela lei contraria a sua prépria
finalidade institucional, passando, as agéncias reguladoras, de agentes
estabilizadores a fatores de instabilidade juridica.

Somente ao legislador é dado, no Estado democrdtico de direito,
limitar o ambito de eficicia das normas constitucionais definidoras de
direitos fundamentais, de modo a conformd-las com os demais
postulados constitucionais e, ainda assim, desde que preservado o seu
niicleo essencial4. Das linhas gerais do mandato genérico conferido
pelo legislador a um orgio regulador para normatizar, fiscalizar e

14
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controlar a oferta de um determinado produto, nio é licito deduzir
uma atribuicdo implicita de poderes para atuar de modo a limitar
sobremaneira o direito fundamental da livre iniciativa.

No cumprimento do seu dever de implementacdo das politicas
publicas do Estado, nio raro o Administrador intervém ativamente na
sociedade, e ndo sem exercer certa dose de criatividade. E, de fato,
constitui um trago familiar das democracias modernas a delegacio de
poderes legislativos limitados ao Poder Executivo5. Nada disso, no
entanto, o transforma em legislador. O cardter criativo da
interpretagdo do direito, quer seja efetuada pela Administragdo, quer
pelo Poder Judicidrio, encontra limites intransponiveis na necessidade
de manutengdo da estrutura de separacdo de poderes e do principio do
rule of law, instituigdes insitas ao regime democrdticob. A decisdo da
Agéncia requladora deve ser determinada — e legitimada — por um
direito a ela preexistente.

1. CARDOSO, Henrique Ribeiro. Controle da Legitimidade da
Atividade Normativa das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro:
Editora Lumen Juris, 2010.

2. GUERRA, Sérgio. Introdugio ao Direito das Agéncias
Reguladoras. Rio de Janeiro: Freitas Bastos, 2004.

3. CUELLAR, Leila. As Agéncias Reguladoras e Seu Poder
Normativo. Sdo Paulo: Dialética, 2001.

4. Ibid.

5 HART, Herbert. O Conceito de Direito. 2 ed. Lisboa:
Fundacdo Calouste Gulbekian, 2002.

6 CIARLINI, Alvaro Luis de A. S. Direito a saide: paradigmas
procedimentais e substanciais da Constituicdo. Sdo Paulo: Saraiva,
2013”.

Portanto, ndo prosperam as alegacdes da autora quanto a
contrariedade ao art. 2° (separacao dos poderes), ao art. 5% inc. II
(principio da legalidade), e ao art. 37, caput (principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia), nem ao art. 1% inc.
IV (livre iniciativa) e ao art. 170, pardgrafo unico (livre exercicio de
atividade econdmica), todos da Constitui¢ao da Republica.

15
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Pelo exposto, voto no sentido de julgar improcedente a acao direta
de inconstitucionalidade, cassando a medida liminar que suspendeu a
eficacia dos arts. 6% 7° e 9% da Resoluciao da Diretoria Colegiada - RDC
n. 14/2012, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

16
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01/02/2018 PLENARIO

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 4.874 DISTRITO FEDERAL

DEBATE

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) -
Quanto aos pedidos sucessivos, que dizem respeito, portanto, a
Resolucgao, ha um empate - cinco votos em um sentido, cinco votos em
outro sentido -, e nds temos no nosso Regimento Interno o art. 146 que
dispoe:

"Art. 146. Havendo, por auséncia ou falta de um Ministro, nos
termos do art. 13, IX, empate na votacao de matéria cuja solugao dependa
de maioria absoluta, considerar-se-a julgada a questao proclamando-se a
solucao contraria a pretendida ou a proposta.”

Que, no caso, € para declarar a inconstitucionalidade.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - Perdao, Exceléncia,
tem-se empecilho maior.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - Que
€ o da inconstitucionalidade.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - Que ¢ a exigibilidade
de 6 votos num sentido ou outro, individualizados.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - Sim,
entdo, a nao se aplicar este, Ministro, nds teriamos que, de todo jeito,
assentar que nao houve deliberacao...

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - Nio houve
deliberacao.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) -
Deliberacao eu nao diria.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - Ou seja, o que disse
inicialmente no meu voto se faz presente.

O SENHOR MINISTRO ALEXANDRE DE MORAES - Nao ha
vinculag¢do nem para um lado nem pra outro, controle difuso.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO — Comecamos a nos

reunir o ano passado para julgar este processo e nao concluimos o
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julgamento. Nao ha julgamento!

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - Por
causa da norma constitucional, porque neste caso ha outro dado, que é o
da presuncao de constitucionalidade.

O SENHOR MINISTRO EDSON FACHIN - Exatamente, a
pretensao  inicial, = Presidente, almeja uma  declaracdo de
inconstitucionalidade. A decisao esta sendo, obviamente, levada em curso
e nao ha quérum para declarar a inconstitucionalidade tal como
pretendida. Portanto, o resultado é o da improcedéncia por auséncia de
quérum, para declarar a constitucionalidade.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - Presidente, isso nunca
vingou no ambito do Supremo.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - Na
parte da matéria constitucional, realmente.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - Agora, como o0s
tempos sdo estranhos, quem sabe venha a vingar, ou seja, tenha-se a
declaracdo de harmonia de um dispositivo legal com a Constituicao
Federal, por maioria de 5 votos!

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - Que
nao obteve os seis votos, 0 que nao € maioria.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - E ndo é maioria,

porque ha empate.

O SENHOR MINISTRO CELSO DE MELLO: Repete-se, aqui, a
mesma situacao que se registrou em caso anterior, quando esta Corte
apreciou, por cinco votos a quatro, a controvérsia constitucional pertinente

a utilizacao do amianto.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) -
Exatamente, decidiu-se naquele caso, como afirmado pelo Ministro Marco
Aurélio, que nao se aplicaria esse dispositivo; e nds resolvemos no
sentido de que nao haveria a declaragao de inconstitucionalidade nem o
reconhecimento da constitucionalidade, por auséncia do qudrum
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constitucional exigido.

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEWANDOWSKI - Senhora
Presidente, peco a palavra, pela ordem.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - Por
favor.

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEWANDOWSKI - No meu
relatério - talvez ndo seja muito fiel ao que foi postulado na inicial -, eu
digo o seguinte: “Trata-se de acdo direta de inconstitucionalidade
ajuizada pela Confederagao Nacional da Industria - CNI contra os artigos
7¢, inciso III e XV, parte final, da Lei 9.782/1999”.

Ou seja, com relagdo a esse pedido, nao ha davida nenhuma que o
Plenario afirmou que é constitucional.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - Sim,
foi julgado improcedente. Conheceu da agao e a julgou improcedente
quanto a esse item.

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEWANDOWSKI - Com
relacao a Resolugao é que houve o empate e nao se alcangou o quérum
constitucional de seis votos para declarar-se a inconstitucionalidade.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) -
Exatamente.

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEWANDOWSKI - Entao
ficou-se num limbo.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - Inconstitucional ou
constitucional?

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEWANDOWSKI - Nem
inconstitucional nem constitucional.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - Nzo
se teve decisao definitiva sobre isso.

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEWANDOWSKI - Mas, com
relagdo aos artigos impugnados, parece-me que nao ha davida.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - Por
isso € que, ao afirmar a proclamacao, comecei dizendo exatamente isto: o
Plendrio decidiu, quanto ao conhecimento, pela unanimidade - esta
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decidido, portanto -, e quanto a lei, por maioria, vencido o Ministro
Marco Aurélio apenas no que se refere a interpretacao conforme, o
Tribunal decidiu pela improcedéncia.

Entdo a proclamacdo € no sentido de que, quanto as normas da
Resolucgao, o Tribunal ndo concluiu, por auséncia do quérum especial
constitucionalmente previsto. Essa a proclamagao do resultado.

O SENHOR MINISTRO EDSON FACHIN - Presidente, eu s6 deixo
registrado que a acdo proposta foi uma acdo declaratoria de
inconstitucionalidade. Estamos diante de uma lei, e o quorum para a
declaragao de inconstitucionalidade nao foi obtido, portanto, ipso facto, a
constitucionalidade da norma esté assentada.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) -
Ministro Fachin, apenas para esclarecer esse dado, porque, como disse,
nods temos até uma norma regimental assentando que, quando se trata de
matéria ndo desse controle especifico para o qual se tem a exigéncia
constitucional, o Supremo tem interpretado nesse sentido. E nos ja temos
interpretado no sentido aqui proclamado em outros casos, como o do

amianto.

O SENHOR MINISTRO CELSO DE MELLO: Nao alcancada a
exigéncia constitucional da maioria absoluta a que se refere o art. 97 da

Carta Politica, nao se pode declarar a inconstitucionalidade do ato estatal,
0 que impde julgamento de improcedéncia da presente acao direta, na
linha de precedente que o Plendrio desta Corte firmou, p. ex., no
julgamento final, em 24/08/2017, da ADI 4.066/DF, Rel. Min. ROSA
WEBER.

Essa mesma orientagao também prevaleceu, Senhora Presidente, no
julgamento final da ADI 4.167/DF, Rel. Min. JOAQUIM BARBOSA,
ocorrido em 27/04/2011, quando esta Corte, ao julgar improcedente a
acao direta, e por ndo atingido g maioria absoluta (CE art. 97), reconheceu

impossivel conferir eficdcia “erga ommnes” e efeito vinculante a tal
julgamento.

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cdigo CEC1-D3D8-0715-6E90 e senha D1D5-FOB0-BBB7-3DBF



Spwemo Fribunal Federal
Inteiro Teor do Acoérdao - Pagina 209 de 215

ADI 4874 / DF

O SENHOR MINISTRO DIAS TOFFOLI:

Mas sem efeitos vinculantes.

O SENHOR MINISTRO CELSO DE MELLO: Declarada
improcedente a presente acao direta, por nao atingida a maioria absoluta
(CE art. 97), também nao se produzirao, por dbvio, tanto o efeito

vinculante quanto a eficacia geral ou “erga omnes”...

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) -
Talvez essa seja a melhor saida.

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEVANDOWISKI - Senhora
Presidente, eu peco a palavra.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - E
porque o Ministro Alexandre tinha pedido antes de Vossa Exceléncia,
apenas para ordenar os trabalhos.

O SENHOR MINISTRO ALEXANDRE DE MORAES Minha
observacdo € nesse sentido, porque tanto a ADI quanto a Acao
Declaratdria sao duplices, para que haja o efeito vinculante. A agao foi
improcedente, mas sem efeito vinculante, como o Ministro Toffoli
lembrou anteriormente. Agora, o controle difuso, caso a caso, vai poder
ser realizado.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - Presidente, leio para
rememorar, apenas para rememorar, o que se contém no artigo 23 da Lei
n® 9.868/1999, higido até aqui, a ndo ser que o Tribunal declare a
inconstitucionalidade desse dispositivo:

Efetuado 0 julgamento, proclamar-se-a a
constitucionalidade ou a inconstitucionalidade da disposi¢ao ou
da norma impugnada, se num ou noutro sentido se tiverem
manifestado pelo menos seis Ministros, quer se trate de a¢do
direta de inconstitucionalidade ou de acao declaratoria de
constitucionalidade.
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Mais claro nao podia ser.

O SENHOR MINISTRO RICARDO LEVANDOWISKI - Eu queria
dizer o seguinte: do ponto de vista dos efeitos praticos, esta Resolugao
continua em vigor porque os requerentes nao lograram derruba-la do
ponto de vista do reconhecimento de sua inconstitucionalidade. Portanto,
para todos os efeitos, cessados os efeitos da liminar da Ministra Rosa
Weber, porque ela acaba de esclarecer que sua liminar prevaleceria até o
julgamento. Portanto, essa liminar caiu. Nao foi declarada a
inconstitucionalidade da Resolucao; ela permanece no ordenamento
juridico, em pleno vigor.

O SENHOR MINISTRO MARCO AURELIO - A Resolugio

permanece com plena eficacia.

O SENHOR MINISTRO CELSO DE MELLO: Ninguém
desconhece, Senhora Presidente, que a inconstitucionalidade de

qualquer ato estatal sé pode ser declarada pelo voto da maioria absoluta

dos membros do Tribunal ou, onde houver, dos integrantes do respectivo

orgao especial, sob pena de absoluta nulidade da decisdo judicial que
venha a ser proferida.

E preciso ter presente, por isso mesmo, que o respeito ao postulado da
reserva de plendrio - consagrado pelo art. 97 da Constituicao

(e introduzido, em mnosso sistema de direito constitucional positivo, pela
Constituicao de 1934) — atua como verdadeira condicio de eficacia
juridica da propria declaragao jurisdicional de inconstitucionalidade dos
atos do Poder Publico, consoante adverte o magistério da doutrina
(LUCIO  BITTENCOURT, “O Controle  Jurisdicional da
Constitucionalidade das Leis”, p. 43/46, 22 ed., 1968, Forense; MANOEL
GONCALVES FERREIRA FILHO, “Comentarios a Constituicao
Brasileira de 1988”, vol. 2/209, 1992, Saraiva; ALEXANDRE DE MORAES,
“Constituicao do Brasil Interpretada”, p. 1.424/1.440, 6 ed., 2006, Atlas;
JOSE AFONSO DA SILVA, “Curso de Direito Constitucional Positivo”,
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p. 50/52, item n. 14, 272 ed., 2006, Malheiros; UADI LAMMEGO BULOS,
“Constituicio Federal Anotada”, p. 939/943, 5° ed., 2003, Saraiva;
LUIS ROBERTO BARROSO, “O Controle de Constitucionalidade no
Direito Brasileiro”, p. 77/81, itens ns. 3.2 e 3.3, 2004, Saraiva; ZENO
VELOSO, “Controle Jurisdicional de Constitucionalidade”, p. 50/51,
item n. 41, 1999, Cejup; OSWALDO LUIZ PALU, “Controle de
Constitucionalidade”, p. 122/123 e 276/277, itens ns. 6.7.3 e 9.14.4, 2% ed.,
2001, RT, v.g.).

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, por sua vez, tem
reiteradamente proclamado gue g desconsideracio do principio em causa
gera, como inevitdvel efeito consequencial, a nulidade absoluta da decisao
determinado ato estatal (RT] 58/499 — RTJ 71/233 — RT] 110/226 -
RTJ 117/265 — RT] 135/297).

judicial colegiada que haja declarado a inconstitucionalidade de

As razdes subjacentes a formulagao do postulado constitucional do
“full bench”, excelentemente identificadas por MARCELLO CAETANO
(“Direito Constitucional”, vol. 1I/417, item n. 140, 1978, Forense),
justificam a adverténcia dos Tribunais cujos pronunciamentos -
enfatizando os propositos teleologicos visados pelo legislador
constituinte — acentuam que “A inconstitucionalidade de lei ou ato do poder

puiblico s6 pode ser decretada pelo voto da maioria absoluta dos membros do
Tribunal, em sessdo plena” (RE 193/131 — RT] 95/859 — RT] 96/1188 —
RT 508/217).

Nao se pode perder de perspectiva, por isso mesmo, o magistério
jurisprudencial desta Suprema Corte, cujas decisbes assinalam a alta
significacdo politico-juridica de que se reveste, em nosso ordenamento
positivo, a exigéncia constitucional da reserva de plendrio (RT] 150/223-224
Rel. Min. CELSO DE MELLO, v.4.).
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A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) - Eu
gostaria de ouvir a Ministra-Relatora, por favor.

A SENHORA MINISTRA ROSA WEBER (RELATORA) - Senhora
Presidente, relembro que a minha liminar foi deferida exclusivamente
com base no principio da igualdade, em fungao da concessao de uma
liminar por um Tribunal Regional Federal cuja jurisdi¢ao nao alcangava
todas as empresas que estavam dedicadas a producao do tipo de tabaco
com aditivos.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (PRESIDENTE) -
Queria apenas lembrar aos Senhores Ministros que a proclamacao,
portanto, a ser feita no sentido da improcedéncia, sem efeito vinculante,
encontra base em deliberacdes deste Plenario. Em sessao do dia 14 de
maio de 2009, o Tribunal, por maioria, resolveu Questao de Ordem na
ADI 3.154, no sentido de que o quérum exigido pelo art. 97 da
Constituicio =~ Federal = concerne  apenas a  pronuncia de
inconstitucionalidade, e ndo a rejeicdo de sua arguicdo, vencidos os
Ministros Marco Aurélio e Carlos Britto. Em sessao do dia 28 de abril de
2007, também, no julgamento da ADI 4.167, foi julgada improcedente sem
efeito erga omnes e sem eficacia vinculante quanto a um dos dispositivos
questionados - exatamente como temos aqui -, por nao ter sido alcangado
O quorum necessario de seis votos para declaragao de
inconstitucionalidade - 5 a 5 -, diante, naquele caso, do impedimento do
Ministro Dias Toffoli. O que significa que o pronunciamento deste
Supremo nado outorga eficicia vinculante a decisdo em que pese a
proclamacao no sentido da improcedéncia, sem efeito vinculante, e ndao
exclui a possibilidade de rediscussao.

O SENHOR MINISTRO CELSO DE MELLO: Nao havendo a
declaracao de inconstitucionalidade, porque nao alcan¢cado o quorum a
que alude o art. 97 da Constituicao, deixa o Supremo Tribunal Federal de
exercer, em sede de controle abstrato, a competéncia de rejeicao que lhe é
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propria, o que significa que o diploma estatal impugnado nao sé
subsistird integro no sistema de direito positivo, mas também podera vir
a ser novamente discutido, em sede de fiscalizagio abstrata, quanto a sua
legitimidade constitucional.

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA - Exatamente.
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ADV. (A/S) : ALEXANDRE VITORINO SILVA (15774/DF)

INTDO. (A/S) : PRESIDENTE DA REPUBLICA

INTDO. (A/S) : CONGRESSO NACIONAL

ADV. (A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

AM. CURIAE. : SINDICATO DA INDUSTRIA DO TABACO NO ESTADO DA BAHIA
- SINDITABACO/BA

ADV. (A/S) : JULIANO REBELO MARQUES (159502/SP) E OUTRO(A/S)

AM. CURIAE. : SINDICATO INTERESTADUAL DA INDUSTRIA DO TABACO -
SINDITABACO

ADV. (A/S) : BRUNO BESERRA MOTA (24132/DF) E OUTRO(A/S)

AM. CURIAE. : ASSOCIACAO MUNDIAL ANTITABAGISMO E ANTIALCOOLISMO -
AMATA

ADV. (A/S) : SERGIO TADEU DINIZ (098634/SP)

ADV. (A/S) : LUIS RENATO VEDOVATO (142128/SP)

ADV. (A/S) : AMANDA FLAVIO DE OLIVEIRA (72110/MG)

AM. CURIAE. : ASSOCIAGCAO DE CONTROLE DO TABAGISMO, PROMOGCAO DA
SAUDE E DOS DIREITOS HUMANOS - ACT

ADV. (A/S) : CLARISSA MENEZES HOMSI (131179/SP) E OUTRO (A/S)

AM. CURIAE. : FEDERACAO NACIONAL DOS TRABALHADORES DA INDUSTRIA DO
FUMO E AFINS - FENTIFUMO

ADV. (A/S) : JOAO PEDRO FERRAZ DOS PASSOS (1663A/DF) E OUTRO(A/S)
AM. CURIAE. : ABIFUMO - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DO FUMO
ADV. (A/S) : ANDRE CYRINO (123111/RJ) E OUTRO(A/S)

Decisdo: Apbdés o relatdério e as sustentagdes orais, o)
julgamento foi suspenso. Ausente, Jjustificadamente, o Ministro
Ricardo Lewandowski. Falaram: pela requerente, Confederacao
Nacional da Induastria - CNI, o Dr. Alexandre Vitorino Silva; pelo

Presidente da RepUblica e pelo Congresso Nacional, a Ministra
Grace Maria Fernandes Mendonca, Advogada-Geral da Unido; pelo
amicus curiae Sindicato Interestadual da Indastria do Tabaco -
SINDITABACO, o Dr. Carlos Eduardo Caputo Bastos; pelo amicus
curiae Associacdo Brasileira da Industria do Fumo - ABIFUMO, o Dr.
Gustavo Binenbojm; pelo amicus curiae Associacédo Mundial
Antitabagismo e Antialcoolismo - AMATA, o Dr. Luis Renato Vedovato
e a Dra. Amanda Flavio de Oliveira; e, pelo amicus curiae
Associacdo de Controle do Tabagismo Promocdo da Saude e dos
Direitos Humanos - ACT, o Dr. Walter José Faiad de Moura.
Presidéncia da Ministra CArmen Lucia. Plenario, 9.11.2017.

Decisdo: O Tribunal, por unanimidade, conheceu da acgdo direta,

nos termos do voto da Relatora. No mérito, relativamente ao pedido
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principal, de declaracdo de inconstitucionalidade do art. 7°, III,
e XV, in fine, da Lei 9.782/1999, por maioria e nos termos do voto
da Relatora, Jjulgou improcedente o pedido, vencido, em parte, o
Ministro Marco Aurélio. Quanto aos pedidos sucessivos, relativos
as normas da Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA 14/2012, o
Tribunal julgou improcedente a acdo, em julgamento destituido de
eficadcia vinculante e efeitos erga omnes, por ndo se ter atingido
o quorum exigido pelo artigo 97 da Constituicdo, cassando-se a
liminar concedida, nos termos do voto da Relatora. Declarou
suspeicdo o Ministro Roberto Barroso. Presidiu o Jjulgamento a
Ministra Carmen Lucia. Plenario, 1°.2.2018.

Presidéncia da Senhora Ministra C&rmen Lucia. Presentes a
sessdo os Senhores Ministros Celso de Mello, Marco Aurélio, Gilmar
Mendes, Ricardo Lewandowski, Dias Toffoli, Luiz Fux, Rosa Weber,
Roberto Barroso, Edson Fachin e Alexandre de Moraes.

Procuradora-Geral da Republica, Dra. Raquel Elias Ferreira
Dodge.

p/ Doraltcia das Neves Santos
Assessora-Chefe do Plenario
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