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

ADV.(A/S) : LUIS RENATO VEDOVATO
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ADV.(A/S) : JORGE AUGUSTO TELES

ADV.(A/S) : ELOISA MACHADO DE ALMEIDA

ADV.(A/S) : THALITA FERREIRA DIAS (448084 Sp OAB)

VOTO-VISTA

O Senhor Ministro CRISTIANO ZANIN (Voto-Vista): Trata-se de
recurso extraordindrio com agravo interposto pela Cia. Sulamericana de
Tabacos contra decisao que inadmitiu recurso extraordindrio interposto
contra acordao do Tribunal Regional Federal da 1° Regiao, assim
ementado (doc. 13):

EMENTA CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO.
COMERCIALIZACAO DE CIGARROS. FUNCAO
NORMATIVA DAS AGENCIAS REGULADORAS. PRINCIPIO
DA LEGALIDADE. PRINCIPIO DA PROTECAO A VIDA.
VENDA DE PRODUTOS PREJUDICIAIS A SAUDE. RDC N.
14/2012 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA). EXTRAPOLACAO DO PODER
REGULAMENTAR NAO VERIFICADO. ADI 4.874/DF.

1. Defende a apelante que a ANVISA teria ultrapassado os
limites de seu poder regulatorio, ao editar a Resolugao da
Diretoria Colegiada 14/2012. Ressalta-se que esse regramento
foi elaborado com fundamento no que dispde o art. 7°, XV da
Lei 9.782/1999, que confere a ANVISA a atribuicao de proibir a
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fabricagao, a importagao, o armazenamento, a distribuicao e a
comercializa¢dao de produtos e insumos, em caso de violagao da
legislacao pertinente ou de risco iminente a satude.

2. A Lei n® 9.782/1999 define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — ANVISA, definindo-lhe competéncias e atribuicoes
deliberativas. Assim, confere a Autarquia Especial o poder
regulatorio capaz de imprimir eficicia a sua missao
institucional de promover a protecao da satde da populagao,
por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo 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%).

3. Restou evidenciado nas manifestacoes trazidas ao
debate que a sobredita Resolugdo da ANVISA, estando
respaldada na Lei 9.782/99, objetiva proteger, em termos
razoaveis e legitimos, direitos fundamentais concernentes a
saude da populacdo e ao meio ambiente. Essa autorizagao para
os cuidados com a saude publica e com o meio ambiente
encontra berco na Constituicao Federal. Em seu art. 170, esta
expresso que a ordem econOmica, fundada na valorizagao do
trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a
todos existéncia digna, devendo observar principios de defesa
do consumidor e de defesa do meio ambiente. Encontra-se,
assim, justificada a atuagao executiva, manifestada com o
objetivo de proteger a vida e o meio ambiente, ao proibir,
dentro dos limites do razodvel e do ambito da competéncia
institucional, processo industrial especifico e a circulagao de
seus produtos.

4. Nesse mesmo sentido, a despeito de nao ter recebido
carater vinculante, em razao de nao ter se alcancado quérum
para esse fim, o Supremo Tribunal Federal, no julgamento da
ADI 4.874/DF, reconheceu a improcedéncia do pedido de
declaracao de inconstitucionalidade do art. 72, XV da Lei
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9.782/1999.

5. Com efeito, o Supremo decidiu pela restricdo de
aditivos na fabricagdo de cigarros, considerando que a
utilizagdo de substancias capazes de tornar o produto mais
atrativo ocasionaria o aumento do seu consumo,
potencializando os riscos a satide publica e clara afronta ao
principio da vulnerabilidade do consumidor. Mostra-se, pois,
razoavel e conforme politicas de saude, sobretudo aquelas
relacionadas ao combate do tabagismo, a atuagao da ANVISA
que reproduz o seu papel institucional, relativo a promogao da
protecao da satde da populagao, por meio do controle sanitario
da produgao e comercializacdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria.

6. Apelacao desprovida.

No recurso extraordindrio, interposto com fundamento no art. 102,
III, a, da Constituicdo Federal — CF, alega-se que o ato normativo
impugnado extrapolou os limites de sua competéncia, mostrando-se
desarrazoado e desproporcional, na medida em que nao ha qualquer
evidéncia de que a proibicao estabelecida nos arts. 3%, 62 e 7° da Resolugao
da Diretoria Colegiada — RDC n°® 14/2012, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, possa reduzir, ainda que minimamente,
o consumo do tabaco ou minimizar os danos causados a saude dos
usuarios (doc. 17).

De acordo com a recorrente, ao proibir ou restringir determinadas
substancias, caberia a ANVISA demonstrar o risco iminente a saude.
Porém, alega que o estudo no qual se baseou a agéncia nao trouxe
conclusoes sobre o aumento da atratividade pelos aditivos, mas sim das
estratégias de marketing empregadas. Requer, com isso, o provimento
integral ao recurso extraordinario para reformar o acordao proferido no
sentido de declarar a inconstitucionalidade dos arts. 3¢, 6° e 7¢ da RDC n®
14/2012 (doc. 17) por violagdo aos arts. 5% 1II, 37, caput, e 170 da
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Constituicao Federal.

O Tribunal de origem nao admitiu o recurso extraordindrio, nos
termos do art. 1.030, V, do Coédigo de Processo Civil — CPC.

Foi interposto agravo de instrumento contra a decisao que inadmitiu
o recurso extraordindrio, alegando a existéncia de repercussao geral e
violagao direta a Constituicao Federal (art. 170 da CF) (doc. 25).

O eminente Relator, Ministro Dias Toffoli, determinou o
sobrestamento do feito, tendo em vista a pendéncia do julgamento da
ADI 4.874, da relatoria da Ministra Rosa Weber, que tinha objeto
semelhante (doc. 31).

Finalizado o julgamento da ADI 4.874, apesar da auséncia de efeito
vinculante da decisao que reconheceu a improcedéncia do pedido de
inconstitucionalidade da RDC n® 14/2012, o Relator negou seguimento ao
recurso por vislumbrar que o acérdao atacado estava em conformidade

com a orientacgao fixada pelo plenario do Supremo Tribunal Federal (doc.
34).

A recorrente, Cia. Sulamericana de Tabacos, interpds agravo interno
contra a decisdo que negou seguimento ao recurso extraordindrio. Alegou
empate no julgamento, pois cinco ministros se manifestaram pela
inconstitucionalidade e outros cinco pela constitucionalidade da norma
da ANVISA, o que repercutiu na improcedéncia apenas formal do pedido
e na auséncia de efeitos vinculantes da decisao, fato que, de acordo com a
agravante, permitiria a rediscussao da matéria desde as instancias
ordinarias. Sustentou, ainda, ser imperioso novo debate sobre o tema, a
fim de pacificar a questao e trazer seguranca juridica aos jurisdicionados,
sobretudo diante do placar do julgamento (doc. 36).
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Diante dos argumentos suscitados pela agravante e revendo o caso,
o Relator, Ministro Dias Toffoli, reconheceu a relevancia da questao e a
necessidade de sua submissao ao Supremo Tribunal Federal na

sistematica da repercussao geral (doc. 55).

A repercussao geral da questdo constitucional suscitada foi
reconhecida, por maioria, tendo originado o Tema 1.252, descrito nos

seguintes termos (doc. 55):

Recurso extraordindrio em que se discute, a luz dos
artigos 5% II, 37, caput, e 170 da Constituicdo Federal, a
definicao dos contornos e limites da funcao normativa exercida
pelas agéncias reguladoras, notadamente a iniciativa da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de proibir
a importacdo e a comercializagio no Brasil de produtos
fumigenos derivados do tabaco que contenham as substancias
ou compostos que ela define como aditivos, conforme o
previsto na Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 14/2012,
considerado o julgamento da ADI 4.874/DF sem efeitos

vinculantes.

Com fundamento no art. 1.035, § 5°, do Cddigo de Processo Civil, o
Relator, Ministro Dias Toffoli, determinou a suspensao nacional do
processamento de todos os processos pendentes, individuais ou coletivos,
que versam sobre a questao controvertida no Tema 1.252 da Gestao por
Temas da Repercussao Geral, até o julgamento definitivo do recurso

extraordindrio com agravo (doc. 111).

Houve a oposicao de embargos de declaracao pelo Procurador-Geral
da Republica para que fosse suprida omissao na decisao que determinou
a suspensdao nacional do processamento de processos pendentes,

individuais ou coletivos, a fim de incluir as decisdes que reconheceram a
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ilegalidade e/ou a inconstitucionalidade da Resolugao da Diretoria
Colegiada n® 14/2012, da ANVISA.

Além disso, a Procuradoria-Geral da Republica — PGR manifestou-se
pelo desprovimento do recurso (doc. 125), em parecer assim ementado:

RECURSO EXTRAORDINARIO COM AGRAVO.
CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. REPERCUSSAO
GERAL. TEMA 1.252. ADI 4.874/DF. LEI N°® 9.782/1999.
CONSTITUCIONALIDADE. ANVISA. RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA (RDC) N° 14/2012 (ARTS 3% 6° E 79).
ADITIVOS. PRODUTOS FUMIGENOS DERIVADOS DO
TABACO. PROIBICAO. AGENCIA  REGULADORA.
COMPETENCIA NORMATIVA. LEGITIMO EXERCICIO.
DIREITOS A SAUDE, A DEFESA DO CONSUMIDOR E A
INFORMACAO. PROTECAO DA ORDEM ECONOMICA
JUSTA E DA LIVRE INICIATIVA. COMPATIBILIDADE.
CONVENCAO-QUADRO SOBRE CONTROLE DO USO DO
TABACO. DIRETRIZES DE IMPLEMENTACAO.
TOXICIDADE. ATRATIVIDADE. PALATABILIDADE.
POTENCIAL DE CAUSAR DEPENDENCIA. REDUCAO.
CONSONANCIA. RECURSO. DESPROVIMENTO. 1. Recurso
extraordindrio leading case do Tema 1252 da sistematica da
Repercussao Geral, em que se discute a “competéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para editar
normas sobre a restricdo de importagao e comercializagao de
cigarros, especificamente as contidas na Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada (RDC) n® 14/2012, no que proibe o uso de certos
aditivos”. 2. Na ADI 4.874/DF, o STF, reafirmando sua
jurisprudéncia sobre agéncias reguladoras, reconheceu, com
eficidcia vinculante e efeitos erga ommnes, a competéncia da
ANVISA para editar atos normativos visando a organizagao e a
fiscalizagao das atividades reguladas, diante do poder geral de

policia da Administra¢ao sanitdria. Constitucionalidade do art.
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7¢, Il e XV, da Lei n® 9.782/1999. 3. A RDC n® 14/2012, da
ANVISA, no que proibe a utilizacao de aditivos especificados,
atende aos contornos e limites insitos ao papel institucional da
agéncia reguladora, exercido nos estritos limites estabelecidos
pela respectiva lei setorial (Inteligéncia dos arts. 22, III e VII; 6%
7%, Il e XV, e 8% caput e § 1% X, da Lei n® 9.782/1999 e do art. 62,
§ 1°, I, da Lei n® 8.080/1900). 4. A RDC n® 14/2012, da ANVISA,
atende a necessdria  compatibilizacdo das  normas
constitucionais que determinam os deveres estatais de garantir
a saude (arts. 6% caput e 196, caput) e a defesa do consumidor e
do seu direito a informacao (art. 5°, XXXII) com aquelas que
protegem a livre iniciativa e a ordem econdmica justa (art. 1°,
IV, e art. 170, caput). 5. A RDC n® 14/2012, da ANVISA, estd em
consonancia com as diretrizes fixadas no ambito da Convencao-
Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco, por meio da
Conferéncia das Partes (COP), instancia deliberativa que adota
decisOes sobre aspectos técnicos da implementagao daquele
tratado, especialmente aquelas relacionadas ao art. 9%, que trata
da regulagao do contetido dos produtos do tabaco para reduzir
a toxicidade, a atratividade, a palatabilidade e o potencial de
causar dependéncia. 6. Propostas de teses de Repercussao
Geral: I) A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
no exercicio do seu poder regulatério, tem competéncia para
editar normas sobre a restricdto a importacdo e a
comercializacdo de cigarros; e II) E constitucional a edicio de
norma pela ANVISA que proibe a fabricacdo, a importagao e a
comercializa¢do, no pais, de produtos fumigenos derivados do
tabaco que contenham substancias ou compostos que define
como aditivos, a exemplo da Resolugao da Diretoria Colegiada
(RDC) 14/2012. — Parecer pelo desprovimento do recurso, com a

fixagao das teses sugeridas.

Foram admitidos diversos amici curiae.
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Com o inicio do julgamento no Plendrio Virtual de 1° de novembro
de 2024, o eminente Relator, Ministro Dias Toffoli, negou provimento ao
recurso extraordindrio e julgou improcedente a acao declaratoria
ajuizada. Ao final, propos a seguinte tese de julgamento para o Tema
1.252 da Repercussao Geral:

A RDC n® 14/2012 da Anvisa fundamenta-se em critérios e
estudos técnicos, estando amparada no art. 196 da Constituigao
e nos arts. 79, inciso XV, e 8% § 19 inciso X, da Lei n® 9.782/99
para proibir a importagio e a comercializagao de produtos
fumigenos, derivados ou nao do tabaco, que contenham
aditivos usados para saborizar ou aromatizar os produtos.

Houve pedido de vista dos autos pelo Ministro Alexandre de
Moraes, que, retomado o julgamento em 14 de fevereiro de 2025,
apresentou voto divergente para dar provimento ao recurso
extraordindrio e julgar procedente a acdo declaratdria, reconhecendo o
direito da autora de comercializar cigarros saborizados. Por fim, sugeriu
a seguinte tese de julgamento:

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 14/2012 ¢
inconstitucional, pois extrapolou os limites do poder
regulamentar da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), uma vez que, nos termos do artigo 8° da Lei 9.782/99
e da Lei 9.294/1996 (Lei Antifumo, com redagao dada pelas Leis
Federais 10.167/2000, 10.702/2003 e 12.546/2011), ao orgao
controlador nao se autorizou a possibilidade de proibicdo total
para a importagdo, comercializagao e consumo de cigarros com
base na proibicao de certos aditivos, mas sim foi delegada a
competéncia administrativa para a edicao de normas de
controle e fiscalizagao dos produtos e servicos que envolvam
risco a saude publica, como cigarros, cigarrilhas, charutos e
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco.
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Na sequéncia, pedi vista dos autos para maior aprofundamento das
questoes.

Feita essa rememoracao, passo ao voto.

Como acima apontado, o Tema 1.252 tem como objeto recurso
extraordindrio em que se discute, a luz dos arts. 5°, 11, 37, caput, e 170 da
Constituicao Federal, a definicao dos contornos e limites da funcado
normativa exercida pelas agéncias reguladoras, notadamente a iniciativa
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA de supostamente
proibir a importagao e a comercializagao no Brasil de produtos fumigenos
derivados do tabaco que contenham as substancias ou compostos
definidos como aditivos, conforme o previsto na Resolucao da Diretoria
Colegiada n° 14/2012, em razao do julgamento sem efeitos vinculantes da
ADI 4.874.

A meu ver, ha duas questdes constitucionais em evidéncia: (i) saber
se a ANVISA, ao regulamentar a composi¢ao de cigarros, restringindo
determinados componentes, tais como os aditivos saborizantes e
aromatizantes, atuou dentro dos contornos e limites legais; (ii) determinar
se a RDC n® 14/2012 é materialmente inconstitucional por ofender o
principio da livre iniciativa.

Debrugo-me, portanto, sobre ambas as questoes:

1. Os contornos e limites da funcao normativa da ANVISA sobre
cigarros

Nesta parte, analisam-se os contornos e limites formais da atuagao
normativa da ANVISA no que se refere a edigao da RDC n® 14/2012 (arts.
5% e 37 da Constituicao Federal).
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Cabe, portanto, rememorar o julgamento da ADI 4.874, da relatoria
da Ministra Rosa Weber, realizado em dezembro de 2018, quando o
Supremo Tribunal Federal decidiu por maioria — nove votos a um — que a
ANVISA tem competéncia para editar atos normativos visando a
organizagao e a fiscalizagao das atividades reguladas, diante do poder
geral de policia da Administragao sanitaria, nos termos do art. 72, IIl e
XV, da Lei n® 9.782/1999, que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nesse ponto, o julgamento obteve eficdcia vinculante e efeitos erga
omnes para reconhecer que a competéncia normativa da ANVISA ¢é
qualificada pela edi¢do, no exercicio da regulagao setorial sanitaria, de
atos (i) gerais e abstratos, (ii) de carater técnico, (iii) necessarios a
implementacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e (iv)
subordinados a observancia dos parametros fixados na ordem
constitucional, na legislacao setorial e nos standards de razoabilidade
advindos das obrigacbes internacionais assumidas pelo Estado
brasileiro com a internalizacao da Convencao-Quadro sobre Controle
do Uso do Tabaco'.

! Sintetizam esta parte do julgamento os quatro primeiros itens da ementa do acordao: “[...] 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 fun¢do normativa das agéncias reguladoras ndo se confunde com a
funcao regulamentadora da Administragao (art. 84, IV, da Lei Maior), tampouco com a figura
do regulamento auténomo (arts. 84, VI, 103-B, § 4% I, e 237 da CF). 3. A competéncia para editar
atos normativos visando a organizagao e a fiscalizacdo das atividades reguladas insere-se no
poder geral de policia da Administragao sanitaria. Qualifica-se, a competéncia normativa da
ANVISA, pela edic¢ao, no exercicio da regulagao setorial sanitaria, de atos: (i) gerais e abstratos,
(if) de carater técnico, (iii) necessarios a implementa¢do da politica nacional de vigilancia
sanitaria e (iv) subordinados a observancia dos parametros fixados na ordem constitucional e
na legislagdo setorial. Precedentes: ADI 1668/DF-MC, Relator Ministro Marco Aurélio, Tribunal
Pleno, DJ 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/RR], 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. Improcedéncia do pedido de interpretagao conforme a Constituigao do art. 7°,

11



ARE 1348238 / DF

Naquela mesma oportunidade, concluiu-se que a redagao do art. 72,
XV, da Lei n® 9.782/1999, por si sO, nao alcancgaria produtos e insumos de
carater geral e primario, limitando-se aos casos de "violacao da legislacao
pertinente ou de risco iminente a saude", nao aplicavel a discussao sobre
a RDC n® 14/2012, da ANVISA.

O Relator, Ministro Dias Toffoli, revendo o posicionamento inicial
proferido no julgamento da ADI 4.874 pela inconstitucionalidade da RDC

o

n® 14/2012 da ANVISA, sustentou em seu voto neste recurso
extraordindrio com agravo nao assistir razao a recorrente e reforcou a
competéncia da agéncia para impor restricoes a produtos que
representem risco a saude (p. 53):

Embora comercializados e produzidos em territdrio
nacional, as restricdes impostas a esses produtos encontram
fundamento de validade na propria Constituicao que, a par de
garantir a livre iniciativa, também prescreve que a ordem
econdmica € informada por diferentes principios e valores
constitucionais, os quais legitimam restricdes a produtos que
apresentem riscos a satade.

A Constituicao impoe ao Estado o dever de proteger a
saude (art. 196 da CF), mandamento que orienta todo o sistema
nacional de vigilancia sanitaria, no qual a ANVISA encontra-se
inserida. Portanto, a atuagdo da agéncia, como poder publico,
deve pautar-se pelo dever de protecdo a saide que emana da
Constituigao.

Nao obstante, as normas de competéncia da ANVISA
também encerram inequivoca autorizacao legislativa para que

XV, parte final, da Lei n® 9.782/1999, cujo texto univoco em absoluto atribui competéncia
normativa para a proibicdo de produtos ou insumos em carater geral e primario. Improcedéncia
também do pedido alternativo de interpretagdo conforme a Constituigao do art. 7¢, III, da Lei n®
9.782/1999, que confere a ANVISA competéncia normativa condicionada a observancia da
legislagao vigente [...]".
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a agéncia edite norma proibindo produtos e insumos que
causem risco a saude, estando submetidos a regulacdo
especifica da agéncia os produtos fumigenos, derivados ou
nao do tabaco, conforme se extrai dos arts. 7%, inciso XV, e 82, §
1°, inciso X, da Lei n® 9.782/99.

Registro que a RDC n° 14/12 da ANVISA fundamenta-se
em critérios técnicos e encontra-se amparada em estudos.
Ademais, a norma regulatoria ateve-se a disciplinar contornos
técnicos dos produtos fumigenos, mantendo-lhes a esséncia,
do que concluo que a agéncia observou a delimitacao
normativa e técnica para exercer seu poder normativo.

Por fim, a Convencao-Quadro sobre Controle e Uso do
Tabaco (CQCT) da Organizagao Mundial da Saude, aprovada
pelo Congresso e promulgada pelo Presidente da Republica,
também corrobora a norma sob invectiva, pois contém
diretrizes que amparam a restri¢ao dos aditivos em produtos
fumigenos.

Concluo, assim, pela constitucionalidade da RDC n® 14/12
da ANVISA.

Em que pese a relevancia dos fundamentos colocados na divergéncia
inaugurada pelo Ministro Alexandre de Moraes, filio-me ao
posicionamento do Relator, na linha argumentativa ja antes apresentada
no voto da Ministra Rosa Weber, quando da relatoria da ADI 4.874.

Entendo que o ato normativo impugnado esta adstrito aos limites
legais e a competéncia conferida a agéncia reguladora.

O art. 3% caput e pardgrafo tinico, da Lei n® 9.782/1999 cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, vinculada ao Ministério da
Saude, como autarquia especial dotada de independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira. O art. 4° do
mesmo diploma frisa que lhe serao asseguradas, nos termos da lei, as
prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicoes.
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Enquanto o art. 7° se debruca sobre a competéncia, o art. 6°
estabelece como finalidade institucional a protecdo a sauide da populacao,
por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializagao de

produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria:

Art. 6° A Ageéncia tera por finalidade institucional
promover a prote¢ao da saude da populacao, por intermédio do
controle sanitdrio da produgdao e da comercializagdo 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.

Essa complexa estrutura institucional, organizacional e
administrativa que demanda descentralizagao, celeridade e eficacia, como
bem salientou o Ministro Alexandre de Moraes em seu voto, deve-se a
ampla constitucionalizacao dos direitos sociais a partir da Constituigao
Federal de 1988 e da complexidade do modelo de Estado Social, em que
este passa a ser o grande executor de politicas publicas com o objetivo de
dar concretude aos direitos constitucionais.

Com efeito, extrai-se do conjunto normativo permissao para que a
ANVISA, para além de controlar e fiscalizar, também regulamente os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica, nos termos do
art. 82, caput, da Lei n® 9.782/1999:

Art. 8 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacio em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a satide publica.

§1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizagao sanitdria pela Agéncia:
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X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro
produto fumigero, derivado ou nao do tabaco;

De acordo com o inciso X, § 19, do art. 8% da Lei n® 9.782/1999, entre
os produtos submetidos a regulamentacao pela referida agéncia incluem-
se os cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno,
derivado ou nao do tabaco.

Evidente, portanto, na linha do que ja sustentado pela Ministra Rosa
Weber na ADI 4.874 e pelo Relator deste recurso, Ministro Dias Toffoli,
que "os cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou nao do tabaco" se submetem a regime especifico e
diferenciado de controle e fiscalizagao sanitaria pela ANVISA.

Dentro da competéncia regulamentar da referida agéncia,
compreendo que cabe o controle de todas as etapas e processos de
producao dos bens submetidos ao regime de vigilancia sanitaria por
afetarem a saude, de forma direta ou indireta, desde a producao até o
consumo, conforme autoriza o inciso I do § 1° do art. 6° da Lei n®
8.080/1990:

Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuagao do
Sistema Unico de Saude (SUS):

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitdria um conjunto de
acoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satude e
de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio
ambiente, da producao e circulagao de bens e da prestacao de
servicos de interesse da satide, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas
todas as etapas e processos, da produc¢ao ao consumo; e
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A leitura do § 1° disposto acima claramente inclui, no escopo de
abrangéncia da vigilancia sanitdria e, com isso, da agéncia responsavel, as
acoes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes da producio e da
circulacao de bens de interesse da saude.

Com isso, sob o meu olhar, a RDC n® 14/12 da ANVISA nao so
regulamenta todas as etapas da producao de cigarros e suas variagdes
(art. 8% § 19, X, da Lei n® 9.782/1999), como também a Convencao-Quadro
sobre Controle do Uso do Tabaco, adotada pelos paises membros da
Organizacao Mundial de Saude, assinada pelo Brasil em 2003 e
promulgada pelo Decreto n® 5.658/2006.

Apesar de nao prever expressamente a proibigao de aditivos, como
bem salientou o Ministro Alexandre de Moraes em seu voto divergente, o
art. 92 da Convengao-Quadro determina, a partir das diretrizes propostas
pela Conferéncia das Partes, a adogao e aplicacao de medidas executivas
ou outras eficazes aprovadas pelas autoridades competentes para a

efetiva regulamentac¢ao dos contetdos dos produtos de tabaco:

Artigo 9
Regulamentacdo do contetido dos produtos de tabaco

A Conferéncia das Partes, mediante consulta aos organismos
internacionais competentes, propora diretrizes para a andlise e
a mensuracao dos conteidos e emissdes dos produtos de
tabaco, bem como para a regulamentacdao desses contetidos e
emissOes. Cada Parte adotara e aplicard medidas legislativas,
executivas e administrativas, ou outras medidas eficazes
aprovadas pelas autoridades nacionais competentes, para a
efetiva realizacdo daquelas andlises, mensuragao e
regulamentacao.
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Neste ponto, reside uma ressalva em relacdo ao voto do Relator,
Ministro Dias Toffoli. Entendo que a questao constitucional em debate
nao consiste em saber se cabe a ANVISA proibir a importacao e a
comercializagao de produtos fumigenos, derivados ou nao do tabaco, que

contenham aditivos usados para saborizar ou aromatizar os produtos.

Na minha compreensao, a RDC n® 14/12 da ANVISA nao estabelece
uma proibicao de espécies de produtos fumigenos, tampouco restringe a

producao e o consumo de aditivos considerados isoladamente.

O ponto central € verificar se, ao regular a composigao de cigarros e
restringir a utilizacdo de determinados componentes, tais como os
aditivos saborizantes e aromatizantes, a ANVISA se manteve dentro dos

contornos e limites da sua fun¢ao normativa.

Isso porque a Resolucdo impugnada regulamenta as etapas do
processo de produgao e os componentes de 'cigarros, cigarrilhas,
charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco"
como um todo, estabelecendo diretrizes sobre os limites de determinados
conteidos e permitindo, inclusive, aditivos especificos em etapas do

processo de produgao.

Portanto, com a devida vénia as compreensdes contrdrias, entendo
que o ato questionado cumpre os requisitos estabelecidos pelo Supremo
Tribunal Federal no julgamento da ADI 4.874 de generalidade, de
abstracao, de tecnicidade, de necessidade para a implementacao da
politica nacional de vigilancia sanitaria e de consonancia com os
parametros fixados na ordem constitucional, na legislagao setorial e nos
standards de razoabilidade previstos na Convencao-Quadro sobre
Controle do Uso do Tabaco.

Repiso aqui trecho do voto do Relator, Ministro Dias Toffoli, que
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bem esclarece o papel das agéncias reguladoras, o que justifica o
tratamento como autarquias especiais dotadas de independéncia,

autonomia e espécie de estabilidade:

Com efeito, como entidades reguladoras, as agéncias
devem monitorar setores especificos da economia, garantindo
seu funcionamento organico. Elas devem manter um ambiente
concorrencial equilibrado, atuar contra abusos de poder
econOmico, garantir a prestacdo e a qualidade de servigos ao
usudrio, direcionar-se para a universalizagao dos servigos etc.
Além disso, diante de todos esses desafios, elas estao
incumbidas de poderes especiais de intervencao na esfera
privada.

Dessa forma, entende-se que a legitimidade da atuacao
das agéncias reguladoras reside, precipuamente, na expertise
técnica de sua atuacgao.

Destarte, deve o legislador conceber leis gerais sobre
determinados temas com maior relevo no estabelecimento de
diretrizes politico- ideologicas. As agéncias reguladoras, por
sua vez, atentas a tais diretrizes e dentro de suas capacidades
técnicas, atuam, por meio de seu poder normativo sempre que a
regulacao se faz necessaria.

Discordo, portanto, da posicao que sustenta estar a ANVISA adstrita
exclusivamente a Lei n°® 9.294/1996 (Lei Antifumo, com suas alteragdes
posteriores) no exercicio de sua atribuigao regulamentar, de controle e
fiscalizatoria de produtos como os cigarros. Como dito acima, para além
da atribuicdo de regulamentar a Lei Antifumo, cabe a Ageéncia
regulamentar outros diplomas e dispositivos existentes e vindouros, os
quais compoem um complexo normativo sobre a matéria, desde que
pautada por escolhas técnicas, em respeito as diretrizes da politica

publica fixada.
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Neste ponto, pertinente citar a titulo de ilustragdo o notorio caso
Chevron Deference, em que se questionaram os limites das intervengoes do
Poder Judicidrio norte-americano na atividade regulatoria daquele pais.
Na oportunidade, fixou-se entendimento no sentido de deferéncia dos
tribunais a interpretacao de agéncias federais sobre leis ambiguas ou em
branco.

Na minha compreensao, o controle judicial sobre a delimitacao do
espago de atuacdo das agéncias reguladoras deve ser exercido com
parcimOnia, a fim de evitar que as decisdes dos reguladores sejam
substituidas pela vontade de magistrados. Cabe observar, portanto, as
seguintes diretrizes: a) o controle de constitucionalidade e legalidade dos
atos praticados; b) a avaliacao sobre a motivagao dos atos, a partir de uma
racionalidade procedimental entre os fundamentos faticos, técnicos e
juridicos da decisao regulatdria; c) a verificagdo da proporcionalidade da
medida (OLIVEIRA DA SILVA, L. Autonomia regulatoria. Rio de Janeiro:
Lumen Juris, 2019, p. 143).

Assim, conforme fundamentos colocados acima, entendo que, ao
dispor sobre a composicao e as etapas de producao de "cigarros,
cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
nao do tabaco" por meio da RDC n® 14/2012, a ANVISA se ateve as
orientacOes prescritas na legislacao pertinente, regulamentando produtos
que promovem risco a saude publica, conforme autoriza o art. 82, caput e
§ 1%, X, da Lei n® 9.782/1999 c/c o art. 9 da Convencao-Quadro sobre
Controle do Uso do Tabaco, promulgada pelo Decreto n® 5.658/2006.

Nesse sentido, concluo nao haver ofensa ao principio da legalidade
disposto nos arts. 5% II, e 37 da Constituicao Federal, pois comprovado
que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ao editar a RDC n°
14/2012, atuou dentro dos limites e contornos da sua func¢ao normativa,
nos termos dos arts. 82, caput e § 1% inciso X, da Lei n® 9.782/99; 62 § 1% 1,
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da Lei n? 8.080/1990; e 9¢ da Convencao-Quadro sobre o Controle do Uso
do Tabaco.

2. Os contornos e limites materiais da RDC n? 14/2012

Neste ponto, analisam-se os limites materiais de parte da RDC n®
14/2012, especialmente a luz da alegagao da recorrente de violagao ao

principio da livre iniciativa.

O conflito que se vislumbra coloca, de um lado, o principio da livre
iniciativa, conformado pelos arts. 1%, IV, e 170 da Constituicao Federal,
que, ao lado dos valores sociais do trabalho, situa-se como fundamento
da Republica Federativa do Brasil e da ordem econdmica. Em letras
gerais, garante a liberdade de exercicio de atividades econdmicas,
visando a promog¢ao do desenvolvimento econdmico, a eficiéncia e a
geracao de riqueza. E, de outro, o direito a saude, que constitui um direito
social a ser provido pelo Estado de forma igualitaria a todos por meio de
politicas sociais e econdmicas, especialmente em relagdo a grupos mais

vulnerabilizados, tais como as criancas e adolescentes.

De antemao, sinalizo que, novamente, alinho-me aos fundamentos
apresentados pela Ministra Rosa Weber na ADI 4.874 e pelo Ministro Dias
Toffoli, Relator deste recurso extraordinario com agravo, no sentido de
reconhecer, no caso, a prevaléncia da protecao do direito a satde.

Para além do que ja foi apresentado nos votos precedentes, reforco
que a Constitui¢ao Federal atribuiu o acesso universal e igualitdrio as
acoes e servicos de sauide. No seu art. 196, expressamente consignou que
a saude ¢ direito de todos e dever do Estado mediante politicas sociais e

econdmicas que visem a redugao do risco de doenca e de outros agravos:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado,
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garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitdrio as agOes e servigos para sua promogao,

protecao e recuperacao.

A partir da Constituicdo Federal, mas sem desprezar o
amadurecimento em torno do direito e das politicas publicas de saude,
especialmente fruto de mobiliza¢gdes sociais e construgdes coletivas,
estabeleceu-se 0 modelo do Sistema Unico de Satide — SUS, que integra as
acoes de vigilancia sanitaria e, consequentemente, o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, nos termos dos arts. 200 da CF e 6°, caput, 1, a, da Lei
n® 8.080/1990.

Em seu voto na ADI 4.874, a Ministra Rosa Weber ressaltou:

[0]s preceitos constitucionais que elevam a saude 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 reducao do risco de doenga’ (art. 196),
impoem a adogdo de uma agenda positiva voltada a

concretizacao desse direito.

Consoante elencado no item 1 deste voto, a ANVISA tem como
finalidade institucional a promocao da satde da populagao, por meio do
controle sanitario da produgao e da comercializagdo de produtos
submetidos a vigilancia sanitaria (art. 6° da Lei n® 9.782/1999). Sua
atuacao, portanto, deve estar necessariamente vinculada a praticas que

visem a reducao de riscos a satde.

Nesse sentido, na linha do que ja salientado pela Ministra Rosa
Weber durante o julgamento da ADI 4.874, reconheco que a referida
agéencia, por meio da RDC n® 14/2012, estabeleceu os contornos técnicos
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para a atual configuracdo normativa que rege o controle do tabaco,
especificando aspectos relacionados a composicao de 'cigarros,
cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou

nao do tabaco", sem impor qualquer alteracao do regime juridico.

As limitagOes, porém, impostas mediante a RDC n® 14/2012, que
restringiu a adicao de aditivos saborizantes e aromatizantes na
composicao de cigarros, se devem, em especial, aos efeitos nocivos a
saude.

Sustentam a agéncia e diversos amici curizge que as limitagoes
impostas aos aditivos se justificam em razao do aumento da atratividade

dos produtos, bem como do seu potencial aditivo e toxico.

Isso porque, conforme demonstrado nos autos (doc. 102), ao alterar o
sabor e o aroma e reduzir os efeitos irritantes da fumacga, os aditivos
encobrem caracteristicas consideradas incomodas por usudrios e nao
usuarios do tabaco, o que favoreceria nao sé o aumento do consumo em
geral como também a inclusao de novos usudrios, especialmente o de
adolescentes, cujo consumo ¢ ilegal.

Nesse sentido, a Nota Técnica n® 213/2023-CGCAN/SAES/MS (doc.
104) da Secretaria de Assisténcia Especial a Saude do Ministério da
Saude, mencionada no voto do Relator, Ministro Dias Toffoli, ilustra bem

as evidéncias cientificas que justificam a atuagao técnica do orgao:

1. Os produtos de tabaco sao elaborados para se tornarem
atrativos e encorajar a experimentacao por novos
consumidores, principalmente os adolescentes;

2. A atratividade dos produtos de tabaco influencia sua
capacidade de gerar dependéncia quimica e, portanto, deveria

ser levada em consideragao nas medidas para regulagao desses
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produtos;

3. Por meio de medidas que reduzam a atratividade e a
capacidade dos produtos de tabaco em causar dependéncia, a
regulagao dos produtos de tabaco contribui para prevenir a
iniciacao entre adolescentes e para reduzir a carga de doencas e

mortes prematuras relacionadas ao tabagismo.

Diante disso, e considerando o acesso universal a saude e o dever
estatal de garanti-la por meio de politicas sociais e econdmicas destinadas
a reducao de riscos de doengas e outros agravos, nao se pode esperar que
o Estado negligencie sua atuagao diante dos fortes indicativos do poder
de determinados aditivos no sentido de mascarar os efeitos indesejados
dos cigarros e equivaléncias e, com isso, facilitar o aumento do consumo e

dos riscos a saude.

Deve-se, portanto, tomar todas as medidas necessarias para cumprir
essa finalidade, mesmo porque os danos eventualmente sofridos pela
populacio com o potencial aumento do consumo de tabaco serao
arcados pelo proprio Estado.

Ademais, observa-se uma tendéncia internacional no sentido de
adotar medidas dessa natureza, voltadas a prevencao dos maleficios
associados ao consumo de produtos derivados do tabaco e ao
agravamento de sua potencial capacidade aditiva decorrente da
incorporacao de determinados agentes saborizantes e aromatizantes. Tais
politicas buscam, em especial, proteger criancas e adolescentes, na
medida em que dificultam o inicio do habito de fumar.

Na Uniao Europeia, por exemplo, a Diretiva 2014/40/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho de 3 de abril de 2014 imp6s aos
Estados-membros a regulamentacao dos ingredientes de produtos do

tabaco e a vedagao de comercializagao de produtos com aroma distintivo
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(art. 79).

No julgamento do Processo C-547/14, o Tribunal de Justica da Unido
Europeia confirmou a proporcionalidade dessa determinagao da diretiva
e ressaltou que os produtos com aroma distintivo podem facilitar a
iniciacdo ao consumo de tabaco e influenciar os habitos de consumo,
sendo medida de protecao da satde sobretudo de pessoas jovens. Veja-se:

Por outro lado, essa proibi¢ao € igualmente adequada para
assegurar um elevado nivel de protecdo da satide humana,
particularmente dos jovens. Com efeito, ndo se contesta que
certos aromas sao particularmente atrativos para estes e que
facilitam a iniciagao ao consumo de tabaco (Tribunal de Justica
da Uniao Europeia, C-547/14, EU:C:2016:325, nm. 173).

Do mesmo modo, o Canadd, pais que, assim como o Brasil, tem
sistema de satde universal — e portanto, também arca direitamente com
os custos do tabagismo para a satide de seus cidadaos — a Tobacco and
Vaping Products Act (TVPA), proibe como regra aditivos aromatizantes,

que incrementem o sabor ou tornem o produto "mais atraente" (ver

Schedule 1, disponivel em: https://laws-lois justice.gc.ca/eng/acts/t-11.5/).

Como se nota, portanto, trata-se de medida amplamente utilizada
para a protecao legitima e eficaz da saude, principalmente para evitar a

iniciacao e adigao de criancas e adolescentes.

Por fim, ndo pode imperar o argumento da recorrente de que a
regulamentacdo de produtos e, consequentemente, a imposicao de
determinadas restri¢oes incrementam a clandestinidade.

Ora, como apontado anteriormente, a atividade de regulamentacgao
de produtos que envolvam risco a satide nao ¢ uma mera liberalidade do
24
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Estado. E um dever com a finalidade maior de preservar o direito social a
saude da populagao.

A falta de regulamentagao pode gerar consequéncias ainda mais
negativas, como a proliferacdo de desinformacao, a exploracao de
vulnerabilidades, ou a falta de protecao de usudrios e da populagao em
geral. Ainda que a fiscalizagdo possa ser eivada de vicios, a
regulamentacao permite o aperfeicoamento de desenhos institucionais, de
padroes minimos e de niveis de supervisao, o que é preferivel a completa

auséncia de controle e um mercado totalmente clandestino.

Ante os fundamentos acima colocados, ndo se pode afirmar a
prevaléncia do principio da livre iniciativa. Justifica-se a imposigao de
restricoes pelo dever estatal de garantir e prover o direito universal a
saude, interesse que se sobrepde ao principio da ordem econdémica e da
livre iniciativa (art. 170, caput, da CF).

O proprio caput do mencionado artigo condiciona a ordem
econdmica e a livre inciativa a finalidade de assegurar a todos uma
existéncia digna e aos ditames da justica social, reforcando os limites para
a compreensao deste direito. Evidencia-se, portanto, o equilibrio
necessario entre os valores juridicos e aqueles que preponderam na
ordem constitucional.

3. Dispositivo

Posto isso, com a devida vénia as compreensOes contrarias,
acompanho o voto do Relator, Ministro Dias Toffoli, para negar
provimento ao recurso extraordindrio com agravo e julgar improcedente
a acao declaratoria ajuizada pela Cia. Sulamericana de Tabacos, com
ressalvas quanto a tese inicialmente proposta.
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Por vislumbrar distingdo na questao constitucional fixada e no
conjunto normativo que justificou a RDC n® 14/2012 da ANVISA, sugiro a
seguinte redacao para a tese:

1)  De acordo com o complexo normativo, a ANVISA é
competente para regulamentar e impor restricdes a
componentes utilizados nas etapas e/ou processos de produgao
de "cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou nao do tabaco", tais como os aditivos

saborizantes e aromatizantes.

2) A RDC n°® 14/2012 da ANVISA ¢é dotada de
generalidade, de abstragao, de tecnicidade, de necessidade para
a implementacao da politica nacional de vigilancia sanitaria e
de consonancia com a ordem constitucional e legal, e esta
amparada pelos arts. 196 e 200 da Constituicao Federal e pelos
arts. 82, caput e § 19, inciso X, da Lei n® 9.782/99; 62 § 1% 1, da Lei
n? 8.080/1990; e 9° da Convencao-Quadro sobre o Controle do
Uso do Tabaco.

E como voto.
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