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RELATÓRIO

 

O Exmº Sr. Desembargador Federal Carlos Augusto Pires Brandão (Relator):

Trata-se de apelação interposta pela CIA SULAMERICANA DE TABACOS em face de sentença
que julgou improcedentes os pedidos de declaração de ilegalidade/inconstitucionalidade dos arts. 3º, 6º e 7º da
Resolução da Diretoria Colegia n. 14/2012 da ANVISA, para que a apelante possa continuar exercendo sua
atividade de importação e comercialização nacional sem as restrições contidas nesses dispositivos.

Narra a apelante que é empresa que atua no ramo de produção e comercialização de produtos
fumígenos em todo o território nacional. Alega que a RDC 14/2012 dispõe acerca dos limites máximos de
alcatrão, nicotina e monóxido de carbono nos cigarros e a restrição de uso de aditivos nos produtos derivados
do tabaco.

Sustenta que o ato normativo extrapolou os limites estabelecidos pelo legislador ordinário ao
dispor acerca do uso e das quantidades dessas substâncias, pois a ANVISA teria abrangido sua competência
de forma indevida.

Afirma que a discussão do assunto no STF no julgamento da ADI 4.874 não foi capaz de
pacificar o tema, pois a decisão está destituída de eficácia vinculante e de efeitos erma omnes. Argumenta
também acerca de suposta inconstitucionalidade da RDC n. 14/2012, pois embora as agências reguladoras
detenham autonomia para atuação de forma independente, seu campo de atuação seria restrito aos ditames da
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lei, sob pena de violação ao princípio da legalidade. Nesse sentido, defende que a Resolução extrapola os
limites de sua competência na medida em que faz proibições incapazes de reduzir o consumo do tabaco ou
minimizar os danos causados à saúde dos usuários.

Foram apresentadas contrarrazões.

O Ministério Público Federal opina, nesta instância, pelo desprovimento do recurso.

É o relatório.

 

 

VOTO - VENCEDOR
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VOTO

 

O Exmº Sr. Desembargador Federal Carlos Augusto Pires Brandão (Relator):

Preveem os artigos 3º, 6º e 7º da Resolução da Diretoria Colegiada n. 14/2012 da ANVISA, ora
impugnados:

 

Art. 3º Para efeito desta Resolução, são adotadas as seguintes definições: I – aditivo:
qualquer substância ou composto, que não seja tabaco ou água, utilizado no
processamento das folhas de tabaco e do tabaco reconstituído, na fabricação e no
acondicionamento de um produto fumígeno derivado do tabaco, incluindo açúcares,
adoçantes, edulcorantes, aromatizantes, flavorizantes e ameliorantes; II – açúcares:
monossacarídeos e dissacarídeos, incluindo a sacarose obtida a partir do caldo de cana-
de-açúcar (Saccharumofficinarum L.) ou de beterraba (Beta alba L.), podendo apresentar-
se em diversas granulometrias e formas de apresentação; III – adoçante: produto
constituído de edulcorante(s), podendo conter outro(s) ingrediente(s), que confere sabor
doce ao produto fumígeno derivado do tabaco; IV – ameliorante: substância que reduz os
aspectos irritantes da fumaça de produtos fumígenos derivados do tabaco; V –
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aromatizante: substância natural ou sintética ou mistura de substâncias que confere,
modifica, melhora ou intensifica aroma em produtos fumígenos derivados do tabaco; VI –
corrente primária: fumaça que sai da extremidade do produto fumígeno que vai à boca e
aspirada pelo fumante durante o processo de fumada, também denominada fumaça
principal; VII – edulcorante: substância diferente dos açúcares que confere sabor doce ao
produto fumígeno derivado do tabaco; VIII – embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer
forma de acondicionamento destinado a conter os produtos fumígenos derivados do
tabaco; IX – flavorizante: substância natural ou sintética ou mistura de substâncias que
confere, modifica, melhora ou intensifica sabor e aroma em produtos fumígenos derivados
do tabaco; X – produto fumígeno: produto manufaturado, derivado do tabaco ou não, que
contém folhas ou extratos de folhas ou outras partes de plantas em sua composição; e XI
– produto fumígeno derivado do tabaco: qualquer produto manufaturado derivado do
tabaco, que contém em sua composição folhas de tabaco, ainda que seja parcialmente
constituído por tabaco.

 

Art. 6º Ficam proibidas a importação e a comercialização no país de produto fumígeno
derivado do tabaco que contenha qualquer um dos seguintes aditivos: I – substâncias
sintéticas e naturais, em qualquer forma de apresentação (substâncias puras, extratos,
óleos, absolutos, bálsamos, dentre outras), com propriedades flavorizantes ou
aromatizantes que possam conferir, intensificar, modificar ou realçar sabor ou aroma do
produto, incluindo os aditivos identificados como agentes aromatizantes ou flavorizantes:
a) pelo Joint FAO/WHO Expert CommitteeonFoodAdditives – JECFA (Comitê Conjunto da
Organização das Nações Unidas para a Agricultura e Alimentação (FAO)/ Organização
Mundial da Saúde (OMS) de Especialistas em Aditivos Alimentares); ou b) pela
FlavorandExtractManufacturersAssociation – FEMA (Associação 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)
aminoácidos; b) vitaminas; c) ácidos graxos essenciais; e d) minerais, exceto aqueles
comprovadamente essenciais para a fabricação dos produtos derivados do tabaco. IV –
aditivos associados com alegadas propriedades estimulantes ou revigorantes, incluindo
taurina, guaraná, cafeína e glucuronolactona; V – pigmentos (ou corantes); VI – frutas,
vegetais ou qualquer produto originado do processamento de frutas e vegetais, exceto
carvão ativado e amido; VII – adoçantes, edulcorantes, mel, melado ou qualquer outra
substância que possa conferir aroma ou sabor doce, diferente de açúcares; VIII –
temperos, ervas e especiarias ou qualquer substância que possa conferir aroma ou sabor
de temperos, ervas e especiarias; IX – ameliorantes; e X – amônia e todos os seus
compostos e derivados.

 

 Art. 7º Fica permitida a utilização dos seguintes aditivos em produtos fumígenos
derivados do tabaco: I – açúcares, exclusivamente para recomposição do teor de açúcar
presente originalmente na folha de tabaco antes do processo de secagem; II – adesivos;
III – agentes aglutinantes; IV – agentes de combustão; V – coadjuvantes de tecnologia (ou
auxiliares de processo) que não sejam para aromatizantes e flavorizantes; VI – pigmentos
(ou corantes) utilizados no branqueamento do papel ou do filtro, para imitar o padrão de
cortiça no envoltório da ponteira e aqueles utilizados para impressão de logotipos ou
marcas; VII – glicerol e propilenoglicol; e VIII – sorbato de potássio. § 1º A adição de
açúcares prevista no inciso I fica condicionada à declaração das perdas e da necessidade
de reposição, a ser apresentada pelas empresas no ato do peticionamento de Registro ou
Renovação de Registro de Produto Fumígeno Derivado do Tabaco – Dados Cadastrais ou
de Alteração de Dados. § 2º A Diretoria Colegiada poderá, mediante ato normativo próprio,
aprovar o uso de outros aditivos, considerando as justificativas apresentadas pelas
empresas quanto à sua necessidade para o produto fumígeno derivado do tabaco, desde
que não alterem seu sabor ou aroma.
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Defende a apelante que a ANVISA teria ultrapassado os limites de seu poder regulatório, ao
editar a Resolução da Diretoria Colegiada 14/2012. Ressalta-se que esse regramento foi elaborado com
fundamento no que dispõe o art. 7º, XV da Lei 9.782/1999, que confere à ANVISA a atribuição de proibir a
fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a comercialização de produtos e insumos, em
caso de violação da legislação pertinente ou de risco iminente à saúde.

A Lei nº 9.782/1999 define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional
de Vigilância Sanitária – ANVISA, definindo-lhe competências e atribuições deliberativas. Assim, confere a
Autarquia Especial o poder regulatório capaz de imprimir eficácia a sua missão institucional de promover a
proteção da saúde da população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de
produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras (art. 6º).

Restou evidenciado nas manifestações trazidas ao debate que a sobredita Resolução da
ANVISA, estando respaldada na Lei 9.782/99, objetiva proteger, em termos razoáveis e legítimos, direitos
fundamentais concernentes à saúde da população e ao meio ambiente. Essa autorização para os cuidados
com a saúde pública e com o meio ambiente encontra berço na Constituição Federal. Em seu art. 170, está
expresso que a ordem econômica, fundada na valorização do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim
assegurar a todos existência digna, devendo observar princípios de defesa do consumidor e de defesa do meio
ambiente. Encontra-se, assim, justificada a atuação executiva, manifestada com o objetivo de proteger a vida e
o meio ambiente, ao proibir, dentro dos limites do razoável e do âmbito da competência institucional, processo
industrial específico e a circulação de seus produtos.

Nesse mesmo sentido, a despeito de não ter recebido caráter vinculante, em razão de não ter
se alcançado quórum para esse fim, o Supremo Tribunal Federal, no julgamento da ADI 4.874/DF, reconheceu
a improcedência do pedido de declaração de inconstitucionalidade do art. 7º, XV da Lei 9.782/1999. Eis a
ementa do julgado de Relatoria da Ministra Rosa Weber:

 

AÇÃO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. PEDIDO DE INTERPRETAÇÃO
CONFORME A CONSTITUIÇÃO. ART. 7º, III E XV, IN FINE, DA LEI Nº 9.782/1999.
RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA (RDC) DA ANVISA Nº 14/2002. PROIBIÇÃO
DA IMPORTAÇÃO E DA COMERCIALIZAÇÃO DE PRODUTOS FUMÍGENOS
DERIVADOS DO TABACO CONTENDO ADITIVOS. AGÊNCIA NACIONAL DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA. REGULAÇÃO SETORIAL. FUNÇÃO NORMATIVA DAS
AGÊNCIA REGULADORAS. PRINCÍPIO DA LEGALIDADE. CLÁUSULAS
CONSTITUCIONAIS DA LIBERDADE DE INICIATIVA E DO DIREITO À SAÚDE.
PRODUTOS QUE ENVOLVEM RISCO À SAÚDE. COMPETÊNCIA ESPECÍFICA E
QUALIFICADA DA ANVISA. ART. 8º, § 1º, X, DA Lei nº 9.782/1999. JURISDIÇÃO
CONSTITUCIONAL.  DEFERÊNCIA ADMINISTRATIVA.  RAZOABILIDADE.
CONVENÇÃO-QUADRO SOBRE CONTROLE DO USO DO TABACO – CQCT.
IMPROCEDÊNCIA.

1. Ao instituir o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, a Lei nº 9.782/1999 delineia o
regime jurídico e dimensiona as competências da Agência Nacional de Vigilância Sanitária
– ANVISA, autarquia especial.

2. A função normativa das agências reguladoras não se confunde com a a função
regulamentadora da Administração (art. 84, IV, da Lei Maior), tampouco com a figura do
regulamento autônomo (arts. 84, VI, 103-B, § 4º, I, e 237 da CF).

3. A competência para editar atos normativos visando à organização e à fiscalização das
atividades reguladas insere-se no poder geral de polícia da Administração sanitária.
Qualifica-se, a competência normativa da ANVISA, pela edição, no exercício da regulação
setorial sanitária, de atos: (i) gerais e abstratos, (ii) de caráter técnico, (iii) necessários à
implementação da política nacional de vigilância sanitária e (iv) subordinados à
observância dos parâmetros fixados na ordem constitucional e na legislação setorial.
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Precedentes: ADI 1668/DF-MC, Relator Ministro Marco Aurélio, Tribunal Pleno, DJ
16.4.2004; RMS 28487/DF, Relator Ministro Dias Toffoli, 1ª Turma, DJe 14.3.2013; ADI
4954/AC, Relator Ministro Marco Aurélio, Tribunal Pleno, DJe 30.10.2014; ADI 4949/RJ,
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 30.10.2014.

4. Improcedência do pedido de interpretação conforme a Constituição do art. 7º, XV, parte
final, da Lei nº 9.782/1999, cujo texto unívoco em absoluto atribui competência normativa
para a proibição de produtos ou insumos em caráter geral e primário. Improcedência
também do pedido alternativo de interpretação conforme a Constituição do art. 7º, III, da
Lei nº 9.782/1999, que confere à ANVISA competência normativa condicionada à
observância da legislação vigente.

5. Credencia-se à tutela de constitucionalidade in abstracto o ato normativo qualificado por
abstração, generalidade, autonomia e imperatividade. Cognoscibilidade do pedido
sucessivo de declaração de inconstitucionalidade da Resolução da Diretoria Colegiada
(RDC) nº 14/2012 da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.

6. Proibição da fabricação, importação e comercialização, no país, de produtos fumígenos
derivados do tabaco que contenham as substâncias ou compostos que define como
aditivos: compostos e substâncias que aumentam a sua atratividade e a capacidade de
causar dependência química. Conformação aos limites fixados na lei e na Constituição da
República para o exercício legítimo pela ANVISA da sua competência normativa.

7. A liberdade de iniciativa (arts. 1º, IV, e 170, caput, da Lei Maior) não impede a
imposição, pelo Estado, de condições e limites para a exploração de atividades privadas
tendo em vista sua compatibilização com os demais princípios, garantias, direitos
fundamentais e proteções constitucionais, individuais ou sociais, destacando-se, no caso
do controle do tabaco, a proteção da saúde e o direito à informação. O risco associado ao
consumo do tabaco justifica a sujeição do seu mercado a intensa regulação sanitária,
tendo em vista o interesse público na proteção e na promoção da saúde.

8. O art. 8º, caput e § 1º, X, da Lei nº 9.782/1999 submete os produtos fumígenos,
derivados ou não do tabaco, a regime diferenciado específico de regulamentação, controle
e fiscalização pela ANVISA, por se tratar de produtos que envolvem risco à saúde pública.
A competência específica da ANVISA para regulamentar os produtos que envolvam risco
à saúde (art. 8º, § 1º, X, da Lei nº 9.782/1999) necessariamente inclui a competência para
definir, por meio de critérios técnicos e de segurança, os ingredientes que podem e não
podem ser usados na fabricação de tais produtos. Daí o suporte legal à RDC nº 14/2012,
no que proíbe a adição, nos produtos fumígenos derivados do tabaco, de compostos ou
substâncias destinados a aumentar a sua atratividade. De matiz eminentemente técnica, a
disciplina da forma de apresentação (composição, características etc.) de produto
destinado ao consumo, não traduz restrição sobre a sua natureza.

9. Definidos na legislação de regência as políticas a serem perseguidas, os objetivos a
serem implementados e os objetos de tutela, ainda que ausente pronunciamento direto,
preciso e não ambíguo do legislador sobre as medidas específicas a adotar, não cabe ao
Poder Judiciário, no exercício do controle jurisdicional da exegese conferida por uma
Agência ao seu próprio estatuto legal, simplesmente substituí-la pela sua própria
interpretação da lei. Deferência da jurisdição constitucional à interpretação empreendida
pelo ente administrativo acerca do diploma definidor das suas próprias competências e
atribuições, desde que a solução a que chegou a agência seja devidamente
fundamentada e tenha lastro em uma interpretação da lei razoável e compatível com a
Constituição. Aplicação da doutrina da deferência administrativa (Chevron U.S.A. v.
Natural Res. Def. Council).

10. A incorporação da CQCT ao direito interno, embora não vinculante, fornece um
standard de razoabilidade para aferição dos parâmetros adotados na RDC nº 14/2012 pela
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ANVISA, com base na competência atribuída pelos arts. 7º, III, e 8º, § 1º, X, da Lei nº
9.782/1999.

11. Ao editar a Resolução da Diretoria Colegiada – RDC nº 14/2012, definindo normas e
padrões técnicos sobre limites máximos de alcatrão, nicotina e monóxido de carbono nos
cigarros e restringindo o uso dos denominados aditivos nos produtos fumígenos derivados
do tabaco, sem alterar a sua natureza ou redefinir características elementares da sua
identidade, a ANVISA atuou em conformidade com os lindes constitucionais e legais das
suas prerrogativas, observados a cláusula constitucional do direito à saúde, o marco legal
vigente e a estrita competência normativa que lhe outorgam os arts. 7º, III, e 8º, § 1º, X, da
Lei nº 9.782/1999. Improcedência do pedido sucessivo.

12. Quórum de julgamento constituído por dez Ministros, considerado um impedimento.
Nove votos pela improcedência do pedido principal de interpretação conforme a
Constituição, sem redução de texto, do art. 7º, III e XV, in fine, da Lei nº 9.782/1999. Cinco
votos pela improcedência e cinco pela procedência do pedido sucessivo, não atingido o
quórum de seis votos (art. 23 da Lei nº 9.868/1999) – maioria absoluta (art. 97 da
Constituição da República) – para declaração da inconstitucionalidade da RDC nº 14/2012
da ANVISA, a destituir de eficácia vinculante o julgado, no ponto.

13. Ação direta de inconstitucionalidade conhecida, e, no mérito julgados improcedentes
os pedidos principais e o pedido sucessivo. Julgamento destituído de efeito vinculante
apenas quanto ao pedido sucessivo, porquanto não atingido o quórum para a declaração
da constitucionalidade da Resolução da Diretoria Colegiada nº 14/2012 da ANVISA (ADI
4.874/DF, Rel. Min. ROSA WEBER, DJe 31/01/2019).

 

Com efeito, o Supremo decidiu pela restrição de aditivos na fabricação de cigarros,
considerando que a utilização de substâncias capazes de tornar o produto mais atrativo ocasionaria o aumento
do seu consumo, potencializando os riscos à saúde pública e clara afronta ao princípio da vulnerabilidade do
consumidor. Mostra-se, pois, razoável e conforme políticas de saúde, sobretudo aquelas relacionadas ao
combate do tabagismo, a atuação da ANVISA que reproduz o seu papel institucional, relativo à promoção da
proteção da saúde da população, por meio do controle sanitário da produção e comercialização de produtos e
serviços submetidos à vigilância sanitária.

Diante do exposto, NEGO PROVIMENTO à apelação, nos termos desta fundamentação.

É o voto.

 

 

DEMAIS VOTOS

Justiça Federal
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 Tribunal Regional Federal da 1ª Região

 
APELAÇÃO CÍVEL (198) 1011722-04.2018.4.01.3400 - [Comercialização sem Restrições de Produtos
Industrializados]
Nº na origem: 1011722-04.2018.4.01.3400 
Órgão colegiado: 5ª Turma
Distribuição: Gab. 14 - DESEMBARGADOR FEDERAL CARLOS AUGUSTO PIRES BRANDÃO
Relator: Desembargador Federal CARLOS AUGUSTO PIRES BRANDÃO
Recorrente: APELANTE: CIA SULAMERICANA DE TABACOS
Advogado/Procurador: Advogados do(a) APELANTE: ARACY DE PAULA DELFINO - RJ114092, WESLEY
RODRIGO MANZUTTI - RJ172492-A
Recorrido:APELADO: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Advogado/Procurador

 
EMENTA

CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. COMERCIALIZAÇÃO DE CIGARROS. FUNÇÃO NORMATIVA DAS
AGÊNCIAS REGULADORAS. PRINCÍPIO DA LEGALIDADE. PRINCÍPIO DA PROTEÇÃO À VIDA. VENDA DE
PRODUTOS PREJUDUCIAIS À SAÚDE. RDC N. 14/2012 DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA (ANVISA). EXTRAPOLAÇÃO DO PODER REGULAMENTAR NÃO VERIFICADO. ADI 4.874/DF.

1. Defende a apelante que a ANVISA teria ultrapassado os limites de seu poder regulatório, ao editar a
Resolução da Diretoria Colegiada 14/2012. Ressalta-se que esse regramento foi elaborado com fundamento no
que dispõe o art. 7º, XV da Lei 9.782/1999, que confere à ANVISA a atribuição de proibir a fabricação, a
importação, o armazenamento, a distribuição e a comercialização de produtos e insumos, em caso de violação
da legislação pertinente ou de risco iminente à saúde.

2. A Lei nº 9.782/1999 define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância
Sanitária – ANVISA, definindo-lhe competências e atribuições deliberativas. Assim, confere a Autarquia
Especial o poder regulatório capaz de imprimir eficácia a sua missão institucional de promover a proteção da
saúde da população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de produtos e
serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras (art. 6º).

3. Restou evidenciado nas manifestações trazidas ao debate que a sobredita Resolução da ANVISA, estando
respaldada na Lei 9.782/99, objetiva proteger, em termos razoáveis e legítimos, direitos fundamentais
concernentes à saúde da população e ao meio ambiente. Essa autorização para os cuidados com a saúde
pública e com o meio ambiente encontra berço na Constituição Federal. Em seu art. 170, está expresso que a
ordem econômica, fundada na valorização do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a
todos existência digna, devendo observar princípios de defesa do consumidor e de defesa do meio ambiente.
Encontra-se, assim, justificada a atuação executiva, manifestada com o objetivo de proteger a vida e o meio
ambiente, ao proibir, dentro dos limites do razoável e do âmbito da competência institucional, processo
industrial específico e a circulação de seus produtos.

4. Nesse mesmo sentido, a despeito de não ter recebido caráter vinculante, em razão de não ter se alcançado
quórum para esse fim, o Supremo Tribunal Federal, no julgamento da ADI 4.874/DF, reconheceu a
improcedência do pedido de declaração de inconstitucionalidade do art. 7º, XV da Lei 9.782/1999.

5. Com efeito, o Supremo decidiu pela restrição de aditivos na fabricação de cigarros, considerando que a
utilização de substâncias capazes de tornar o produto mais atrativo ocasionaria o aumento do seu consumo,
potencializando os riscos à saúde pública e clara afronta ao princípio da vulnerabilidade do consumidor. Mostra-
se, pois, razoável e conforme políticas de saúde, sobretudo aquelas relacionadas ao combate do tabagismo, a
atuação da ANVISA que reproduz o seu papel institucional, relativo à promoção da proteção da saúde da
população, por meio do controle sanitário da produção e comercialização de produtos e serviços submetidos à
vigilância sanitária.

6. Apelação desprovida.
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ACÓRDÃO

Decide a Quinta Turma do Tribunal Regional Federal da 1ª Região, por unanimidade, negar
provimento à apelação, nos termos do voto do relator.

Brasília - DF, data do julgamento (conforme certidão).

CARLOS AUGUSTO PIRES BRANDÃO
Desembargador Federal - Relator

Num. 71395097 - Pág. 8Assinado eletronicamente por: CARLOS AUGUSTO PIRES BRANDÃO - 24/08/2020 19:10:23
http://pje2g.trf1.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=20082419102354800000070372493
Número do documento: 20082419102354800000070372493


