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APRESENTACAO

s evidéncias comprovam que a industria do tabaco usa aditivos em

cigarros e outros produtos de tabaco com o objetivo de melhorar

o sabor e a sensacao de irritacdo causada pela fumaca do produ-
to, bem como potencializar a capacidade de causar dependéncia. Alguns
desses aditivos, apds a combustao, transformam-se em substancias tdéxicas e
cancerigenas'. A fumaca do tabaco contém mais de 7.000 compostos e subs-
tdncias quimicas, e no minimo 69 destes compostos e substancias provo-
cam cancer?.

Aditivos como o acucar contribui como agente “suavizante” da fumaca e
pode ser utilizado para mascarar ou diminuir a irritacdo da fumaca, removen-
do barreiras fisioldgicas naturais (tosse, sensag¢ao de irritagao etc.). O mentol
reduz a irritacdo e funciona como um componente anestésico, permitindo
inalacdes mais profundass.

“Os fabricantes tém a clara no¢do de que o primeiro contato dos
adolescentes com o cigarro é sempre ruim, em razdo do efeito
aversivo da nicotina e do sabor desagradavel do tabaco. Por isso,
nos ultimos anos, a industria do tabaco introduziu uma ampla
gama de aromas e sabores em marcas e produtos especificos,
incluindo cigarros, charutos, tabaco sem fumaca, kreteks, bidis e
narguilé. O desenvolvimento de produtos com aditivos para dar

1“Aditivos em Cigarros — Notas Técnicas para Controle do Tabagismo”. Ministério da Saude/Instituto Nacional do
Cancer.

2014. <https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files/media/document/aditivos-em-cigarros-notas-tecnicas-
para-o-controle-do-tabagismo.pdf>

2 <https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/causas-e-prevencao-do-cancer/tabagismo/tabagismo-passivo#:~:
text=A%20fuma%C3%A7a%20%C3%A9%20uma%20mistura,particulada%20cont%C3%A9IMm%20nicotina%20
e%?20alcatr%C3%A30>

3 “Aditivos em Cigarros — Notas Técnicas para Controle do Tabagismo”. Ministério da Saude/Instituto Nacional
do Cancer. 2014. in op.cit.
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sabores adocicados aos cigarros, tais como acucar, mel, cereja,
tutti-fruti, chocolate, entre outros, especialmente atrativos para
criancas e adolescentes, busca tornar o primeiro contato com
O cigarro menos aversivo para esse grupo, mascarando o gosto
ruim e facilitando a primeira tragada. Ou seja, visa a facilitar a
experimentacdo, abrindo o caminho para que se estabeleca a de-
pendéncia e o consumo regular.”

Os aditivos, ainda, aumentam a toxicidade do tabaco, produto que ja é com-
provadamente nocivo a salde, e causa a morte de até metade de seus con-
sumidores regulares*. O tabagismo é uma doenca causada pela dependén-
cia quimica da nicotina, reconhecida pela ciéncia como uma droga toxica
(CID10), que dificulta a cessacdo do consumo. Sdo mais de 50 doencas rela-
cionadas ao consumo de cigarro®.

“Ja esta bastante documentado que a maioria dos fumantes iden-
tifica o risco do tabagismo e expressa o desejo de deixar o consu-
mo. Estudos mostram que mais de 85% dos que tentam deixar de
fumar sozinhos recaem dentro de uma semana. Essa dependéncia
leva ao uso continuado do tabaco, apesar dos resultados negati-
vos do tabagismo para a saude.”®

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA foi criada pela lei
9.782/1999, e tem a competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, como os cigarros e
outros produtos de tabaco.

Em marco de 2012, apds amplo e democratico processo de consulta publi-
ca, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria editou a Resolucdo da Direto-
ria Colegiada - RDC n¢ 147, que regula o uso de aditivos em produtos de ta-
baco. A regra prevé a relacdo exaustiva dos aditivos que podem e que ndo
podem ser utilizados.

4“Aditivos em Cigarros — Notas Técnicas para Controle do Tabagismo”. Ministério da Saude/Instituto Nacional do
Cancer. 2014. in op.cit.

5<https://bvsms.saude.gov.br/tabagismo-13/>

6“Aditivos em Cigarros — Notas Técnicas para Controle do Tabagismo”. Ministério da Saude/Instituto Nacional do
Cancer. 2014. in op.cit.

"Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0014_15 03 2012.pdf>
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A sociedade, a academia e o prdéprio setor regulado (a industria do tabaco)
participaram ativamente de todo o processo de consulta publica, e o pleito
da industria para a permissao do uso de acucares foi acolhido pela Anvisa,
mediante a comprovacao da necessidade (art. 7¢, §1°).

Tao logo a norma foi editada pela agéncia, a industria do tabaco entrou com
acdes na Justica para questionar a competéncia da Anvisa e a constitucio-
nalidade da medida.

O precedente é a decisdo do Tribunal sobre o recurso da Anvisa. Em con-
tinuidade ao voto da eminente Desembargadora, no mérito, foi totalmente
alinhado ao voto da Ministra Rosa Weber, ao reconhecer a competéncia da
Anvisa para regular o uso de aditivos em produtos de tabaco, e para reco-
nhecer a constitucionalidade dessa medida. Os demais desembargadores da
32 Secdo acompanharam o voto da Desembargadora por unanimidade.

O processo ficou parado por cerca de cinco anos, até que em fevereiro de
2018 houve o julgamento em plenario e a acdo foi julgada improcedente. A
liminar caiu e a norma voltou a ter vigéncia no territdrio brasileiro.

Mais de dois anos depois, na acdo movida pelo Sindicato da Industria do Fumo
da Bahia - Sinditabaco Bahia contra a Anvisa, a 32 Secdo do Tribunal Regional
Federal da 12 Regido decidiu que a agéncia tem a competéncia para editar
a RDC 14/2012 e que a norma é constitucional, e que esta decisdo deve ser-
vir como precedente a ser seguido pelos demais processos com o mesmo
objeto naquele Tribunal. A relatora dessa impecavel decisdo foi a Desembar-
gadora Daniele Maranhéo.

Contudo, liminares obtidas pela industria do tabaco em processos tém ga-
rantido a fabricantes e importadores o direito de ndo cumprir a regulacao
do uso de aditivos em produtos de tabaco. Esta situacdo permanece até o
fechamento da edicdo desta publicacdo, apds mais de 10 anos de existén-
cia da norma.






O CASO

m fevereiro de 2018, em sessdo plenaria do Supremo Tribunal Federal,

ao ler seu voto na qualidade de relatora da a¢ao direta de inconsti-

tucionalidade - ADI n¢ 4.874, a eminente Ministra Rosa Weber torna
publica uma decisdo histdrica para o controle do tabaco no Brasil, promocao
da saude e protecdo da infancia e adolescéncia.

O voto da eminente Ministra é pela improcedéncia da acdo proposta pela
Confederacao Nacional da Industria - CNI em face da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria - ANVISA, ao reconhecer constitucional tanto a compe-
téncia da agéncia para proibir a fabricacdo, a importa¢cao, o armazenamento,
a distribuicdo e a comercializacdo de produtos e insumos, em caso de vio-
lacdo da legislacao pertinente ou de risco iminente a saude (artigo 79, inciso
XV, da lei 9.782/1999, que cria a ANVISA), como a constitucionalidade da
Resolucdo da Diretoria Colegiada da agéncia - RDC 14/2012, que regula o uso
de aditivos em produtos de tabaco.

Esta medida esta prevista na Convencdo Quadro para o Controle do Tabaco,
primeiro tratado de saude publica negociado com a Organizacdo Mundial
de Saude, que proporciona uma referéncia para as medidas de controle do
tabaco a serem adotadas pelos paises-parte. O tratado € um compromisso
internacional assumido por 182 paises e a Unido Europeia, como o Brasil, por
meio do Decreto 5.658/2006.

A regulacao do uso de aditivos em produtos de tabaco é politica publica de
prevencao ao tabagismo e contribui para reduzir a carga de doencas e mor-
tes prematuras tabaco-relacionadas, pois reduz a atratividade e a palatabili-
dade desses produtos, para inibir a iniciacdo ao consumo, principalmente de
criancas e adolescentes, e facilitar a cessacao. Os aditivos, como os de sabor
e aromas, facilitam a primeira tragada de um produto que causa forte depen-
déncia, mais de 70 doencas e risco de morte. Ha aditivos que potencializam a
dependéncia causada pela nicotina, o que dificulta ainda mais a cessacdo do
tabagismo, e que aumentam a toxicidade dos produtos de tabaco.
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Foi a primeira vez que o Supremo Tribunal Federal julgou uma medida de
controle do tabagismo, e, ao valida-la, alinhou-se a supremas cortes de paises
como Reino Unido, Franca, Coldmbia e Australia que julgaram constitucio-
nais outras medidas para o controle do tabagismo previstas na Convencao
Quadro para o Controle do Tabaco.

O voto da eminente Ministra é impecavel, muito bem fundamentado para
reconhecer que a competéncia especifica da ANVISA para regulamentar os
produtos que envolvam risco a saude (art. 82, § 1°, X, da Lei n® 9.782/1999)
necessariamente inclui a competéncia para definir, por meio de critérios téc-
nicos e de seguranca, os ingredientes que podem e ndo podem ser usados na
fabricacdo de tais produtos. Dai o suporte legal a RDC n°14/2012 (...).

O voto ainda aborda os limites da livre iniciativa (arts. 18, IV, e 170, caput, da
Constituicao Federal), para concluir que a liberdade de iniciativa ndo impede
a imposicao, pelo Estado, de condicdes e limites para a exploracdo de ativi-
dades privadas tendo em vista sua compatibilizacdo com os demais princi-
pios, garantias, direitos fundamentais e protecdes constitucionais, individuais
ou sociais, destacando-se, no caso do controle do tabaco, a protecdo da sau-
de e o direito a informacao. O risco associado ao consumo do tabaco justifica
a sujeicdo do seu mercado a intensa regulacdo sanitaria, tendo em vista o
interesse publico na protecdo e na promocao da saude.

Na sessdo de julgamento, o Plenario, por maioria, acompanha o voto da Mi-
nistra relatora no tocante a competéncia da Anvisa, que é o pedido principal.
H4 empate sobre a constitucionalidade da RDC 14/2012, e o Tribunal decide
destituir de eficacia vinculante o julgado neste ponto.

Com isso, permitiu-se que o debate sobre a matéria fosse novamente reali-
zado na Justica ordinaria, e surgem mais de 40 novas acdes com o0 mesmo
objeto da ADI 4874 perante a Justica Federal da 12 Regido.

Diante do risco de decisdes conflitantes, a Advocacia-Geral da Unido, que
representa a Anvisa, adotou importante e corajosa estratégia em um desses
processos, para requerer que a decisao nele proferida servisse como prece-
dente para as demais a¢cdes no ambito da Justica Federal da 12 Regido. Assim,
foi apresentado o chamado Incidente de Assuncado de Competéncia - IAC no
processo do Sindicato da Industria do Fumo da Bahia - Sinditabaco Bahia
(N2 0046408-58.2012.4.01.3300).

DIREITOS SEM RUIDOS



Naqguela oportunidade, o processo estava aguardando julgamento de recurso
de apelacdo da Anvisa,sob a relatoria da Desembargadora Daniele Maranhao,
no Tribunal Regional Federal da 12 Regiao.

Na sessdo do julgamento da 32 Secdo de referido tribunal, em outubro de
2020, o voto apresentado pela eminente Desembargadora admitiu o IAC,
para conferir forca vinculante ao precedente em relacdo aos érgédos fraciona-
dos deste Tribunal e aos magistrados de primeiro grau.

O precedente é a decisdao do Tribunal sobre o recurso da Anvisa. Em con-
tinuidade ao voto da eminente Desembargadora, no mérito, foi totalmente
alinhado ao voto da Ministra Rosa Weber, ao reconhecer a competéncia da
Anvisa para regular o uso de aditivos em produtos de tabaco, e para reco-
nhecer a constitucionalidade dessa medida. O plenario acompanhou o voto
da Desembargadora por unanimidade.

Com isso, a desembargadora, em impecavel e muito bem fundamentada de-
cisdo, pacificou a questdo, objeto de mais de 40 acdes em tramite pelo TRFT,
ao firmar o precedente que deve ser seguido em a¢cdes com o mesmo objeto
em todas as instancias daquele tribunal.

A decisdo reconhece a legalidade e a constitucionalidade da RDC n°14/2012,
em alinhamento a decisdo proferida pelo STF na ADI 4874, com fundamento
na Convencao-Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco, que integra o direi-
to positivo brasileiro; e porgue o ato foi praticado nos limites da competéncia
técnica da agéncia, e de acordo com suas funcdes institucionais.

Em relacdo ao empate sobre a constitucionalidade da RDC 14/2012 na ADI
4874, a Desembargadora conclui que a referida acdo, direcionada a decla-
racdo de inconstitucionalidade da RDC n° 14/2012, da ANVISA, foi julgada
improcedente, tendo sido cassada a liminar deferida no inicio daquela acao,
a qual suspendia o ato normativo impugnado. Decorre da improcedéncia da
acao a validade da norma editada pela ANVISA, porquanto ndo alcancado o
qgqudrum necessario para retirar a sua validade, em interpretacdo conjugada
do art. 97 da Constituicdo Federal com o art. 24 da Lei n°® 9.868/99, que re-
gulamenta a acao direta de inconstitucionalidade.

A Desembargadora prossegue no voto para concluir que a presuncao de le-
galidade/constitucionalidade das normas editadas pelo Poder Publico refor-
ca a conviccdo quanto a indicacdo de observancia do precedente do STF.
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Ha dez anos a ANVISA concluiu democratico processo de consulta publica
sobre a regulacdo do uso de aditivos em produtos de tabaco, que contou
com a ampla participacdo da sociedade civil e do setor regulado, e editou a
RDC 14/2012. Contudo, por conta de acdes judiciais movidas pela industria
do tabaco e suas entidades de classe, a norma nunca entrou em vigor para as
maiores fabricantes de cigarros do pais.

As duas decisdes judiciais mencionadas sdo histdricas, paradigmaticas e im-
portantes para fortalecer a atuacdo da Anvisa e validar importante politica
publica para a prevencao do tabagismo, que, em algum momento, sera final-
mente implementada.

2.1 Participacao da sociedade civil organizada nestes casos

Merecem destaque as contribuicdes da Associacao de Controle do Tabagis-
mo, Promocao da Saude e dos Direitos Humanos - ACT Promocao da Saude
e da Associacdao Mundial Antibagismo e Antialcolismo - Amata, que atuaram
como amicus curiae na ADI 4.874, contribuindo para o processo decisério em
favor da saude publica.

No caso do TRF1, a ACT Promocado da Saude e o Centro Brasileiro de Es-
tudos de Saude - CEBES/Fiocruz atuam como assistentes no processo
n° 0046408-58.2012.4.01.3300, contribuindo para o processo decisério em
favor da saude publica.
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Decisdo
do Plendrio
do Supremo
Tribunal Federal
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DECISAO DO PLENARIO
DO SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL

o dia do julgamento da ADI 4.874, dia 2 de fevereiro de 2018, estavam
presentes, além da relatora Ministra Rosa Weber, a Ministra Carmen
Lucia, como presidente do tribunal, o Ministro Edson Fachin, Ministro
Dias Toffoli, Ministro Celso de Mello, Ministro Marco Aurélio, Ministro Alexan-
dre de Moraes, Ministro Ricardo Lewandowski, Ministro Luiz Fux e o Ministro
Gilmar Mendes. O Ministro Roberto Barroso declarou-se suspeito.

Os Ministros Alexandre de Moraes, Dias Toffoli, Marco Aurélio, Gilmar Men-
des, Luiz Fux votaram contra o voto da Ministra Rosa Weber no tocante a
constitucionalidade da RDC 24/2012, o que levou ao empate e a decisdo ser
destituida de eficacia vinculante neste ponto.

Ministra Rosa Weber
Relatora da ADI 4874
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Ministro Ricardo Lewandowski Ministra Carmen Llcia

Ministro Edson Fachin Ministro Alexandre de Moraes Ministro Dias Toffoli

=

Ministro Gilmar Mendes
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3.1 Ementa

“EMENTA: ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. PEDIDO DE
INTERPRETACAO CONFORME A CONSTITUICAO. ART. 7°, Il E XV, IN
FINE, DA LEI N° 9.782/1999. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA
(RDC) DA ANVISA Ne 14/2002. PROIBICAO DA IMPORTACAO E DA CO-
MERCIALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS DERIVADOS DO TABA-
CO CONTENDO ADITIVOS. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANI-
TARIA. REGULACAO SETORIAL. FUNCAO NORMATIVA DAS AGENCIAS
REGULADORAS. PRINCIPIO DA LEGALIDADE. CLAUSULAS CONSTITU-
CIONAIS DA LIBERDADE DE INICIATIVA E DO DIREITO A SAUDE.

PRODUTOS QUE ENVOLVEM RISCO A SAUDE. COMPETENCIA ESPECI-
FICA E QUALIFICADA DA ANVISA. ART. 8% § 12, X, DA LEI N° 9.782/1999.
JURISDICAO CONSTITUCIONAL. DEFERENCIA ADMINISTRATIVA. RA-
ZOABILIDADE. CONVENCAO-QUADRO SOBRE CONTROLE DO USO
DO TABACO CQCT. IMPROCEDENCIA.

1. Ao instituir o Sistema Nacional de Vigildncia 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 funcdo normativa das agéncias reguladoras ndo se confunde com
a funcdo regulamentadora da Administracao (art. 84, |1V, da Lei Maior),
tampouco com a figura do regulamento autdbnomo (arts. 84, VI, 103-B,
§ 40,1, e 237 da CF).

3. A competéncia para editar atos normativos visando a organizacao e
a fiscalizacdo das atividades reguladas insere-se no poder geral de po-
licia da Administracdao sanitaria. Qualifica-se, a competéncia normativa
da ANVISA, pela edicdo, no exercicio da regulacao setorial sanitaria, de
atos: (i) gerais e abstratos, (ii) de carater técnico, (iii) necessarios a im-
plementacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e (iv) subordi-
nados a observancia dos pardmetros fixados na ordem constitucional
e na legislacao setorial. Precedentes(...)

4. Improcedéncia do pedido de interpretacdo conforme a Constituicdo
do art. 7°, 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 interpretacdo conforme a Constituicdo do art. 79,
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I, da Lei n® 9.782/1999, que confere a ANVISA competéncia normativa
condicionada a observancia da legislacdo vigente.

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

6. Proibicao da fabricacao, importacdo e comercializacao, no pais, de
produtos fumigenos derivados do tabaco que contenham as substan-
cias ou compostos que define como aditivos: compostos e substancias
gue aumentam a sua atratividade e a capacidade de causar dependén-
cia quimica. Conformacado aos limites fixados na lei e na Constituicdo
da Republica para o exercicio legitimo pela ANVISA da sua competén-
cia normativa.

7. A liberdade de iniciativa (arts. 19, 1V, e 170, caput, da Lei Maior) ndo
impede a imposicdo, pelo Estado, de condi¢cdes e limites para a ex-
ploracdo 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 con-
trole do tabaco, a protecdo da saude e o direito a informacao. O risco
associado ao consumo do tabaco justifica a sujeicdo do seu mercado a
intensa regulacdo sanitaria, tendo em vista o interesse publico na pro-
tecao e na promoc¢ao da saude.

8. O art. 8, caput e § 10, X, da Lei n® 9.782/1999 submete os produtos
fumigenos, derivados ou ndo do tabaco, a regime diferenciado espe-
cifico de regulamentacao, controle e fiscalizacdo pela ANVISA, por se
tratar de produtos que envolvem risco a saude publica. A competéncia
especifica da ANVISA para regulamentar os produtos que envolvam
risco a saude (art. 82, § 12, X, da Lei n°® 9.782/1999) necessariamente
inclui a competéncia para definir, por meio de critérios técnicos e de
seguranc¢a, os ingredientes que podem e ndo podem ser usados na fa-
bricacdo de tais produtos. Dai o suporte legal a RDC n°14/2012, no que
proibe a adi¢cdo, nos produtos fumigenos derivados do tabaco, de com-
postos 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,
nao traduz restricdo sobre a sua natureza.
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9. Definidos na legislacdo de regéncia as politicas a serem perseguidas, os ob-
jetivos a serem implementados e os objetos de tutela, ainda que ausente pro-
nunciamento direto, preciso e ndo 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 prdéprio estatuto
legal, simplesmente substitui-la pela sua proépria interpretacdo da lei. Defe-
réncia da jurisdicao constitucional a interpretacdo empreendida pelo ente
administrativo acerca do diploma definidor das suas prdprias competéncias
e atribuicdes, desde que a solu¢cdo a que chegou a agéncia seja devidamente
fundamentada e tenha lastro em uma interpretacdo da lei razoavel e compa-
tivel com a Constituicdo. Aplicacdo da doutrina da deferéncia administrativa
(Chevron U.S.A. v. Natural Res. Def. Council).

10. A incorporacao da CQCT ao direito interno, embora ndo vinculante, forne-
ce um standard de razoabilidade para afericdo dos parametros adotados na
RDC n°14/2012 pela ANVISA, com base na competéncia atribuida pelos arts.
72 11l, e 82, § 19, X, da Lei n© 9.782/1999.

11. Ao editar a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC ne 14/2012, definindo
normas e padrodes técnicos sobre limites maximos de alcatrdao, nicotina e mo-
néxido de carbono nos cigarros e restringindo o uso dos denominados aditi-
vOs 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 constitucionais e legais das suas prerroga-
tivas, observados a clausula constitucional do direito a saude, o marco legal
vigente e a estrita competéncia normativa que lhe outorgam os arts. 79, 1ll, e
82 8§ 1°, X, da Lei n© 9.782/1999. Improcedéncia do pedido sucessivo.

12. Qudérum de julgamento constituido por dez Ministros, considerado um im-
pedimento. Nove votos pela improcedéncia do pedido principal de interpre-
tacdo conforme a Constituicdo, sem reducdo de texto, do art. 79 Il e XV, in
fine, da Lei n° 9.782/1999. Cinco votos pela improcedéncia e cinco pela pro-
cedéncia do pedido sucessivo, ndo atingido o quérum 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 im-
procedentes os pedidos principais e o pedido sucessivo. Julgamento destitu-
ido de efeito vinculante apenas quanto ao pedido sucessivo, porquanto ndo
atingido o quérum para a declaracdo da constitucionalidade da Resolucao da
Diretoria Colegiada n214/2012 da ANVISA”.
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PLENARIO

CERTIDAO DE JULGAMENTO

AGAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 4.874
PROCED.: DISTRITO FEDERAL

RELATORA: MIN. ROSA WEBER

REQTE(S): CONFEDERACAO NACIONAL DA INDUSTRIA

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 ANTIALCOOLIS-
MO - 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: ASSOCIACAO DE CONTROLE DO TABAGISMO, PROMOCAO
DASAUDE E DOS DIREITOS HUMANOS - ACT

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

AM. CURIAE: FEDERACAO NACIONAL DOS TRABALHADORES DA INDUS-
TRIA DOFUMO 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)

CERTIFICO que o PLENARIO, ao apreciar o processo em epigrafe,em sessdo
realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

Decisdo: Apds o relatdrio e as sustentacdes orais, ojulgamento foi suspenso.
Ausente, justificadamente, o Ministro Ricardo Lewandowski. Falaram: pela re-
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guerente, ConfederacdoNacional da Industria - CNI, o Dr. Alexandre Vitorino
Silva; pelo Presidente da Republica e pelo Congresso Nacional, a Ministra Gra-
ce Maria Fernandes Mendonca, Advogada-Geral da Unido; pelo amicus curiae
Sindicato Interestadual da Industria do Tabaco - SINDITABACO, o Dr. Carlos
Eduardo Caputo Bastos; pelo amicus curiae Associacao Brasileira da Industria
do Fumo - ABIFUMO, o Dr.Gustavo Binenbojm; pelo amicus curiae Associa-
cdo Mundial Antitabagismo e Antialcoolismo - AMATA, o Dr. Luis Renato Ve-
dovato e a Dra. Amanda Flavio de Oliveira; e, pelo amicus curiae Associacao
de Controle do Tabagismo Promoc¢ao da Saude e dosDireitos Humanos - ACT,
o Dr. Walter José Faiad de Moura.

Presidéncia da Ministra Carmen Lucia. Plenario, 9.11.2017.

Decisdao: O Tribunal, por unanimidade, conheceu da acdo direta, nos termos
do voto da Relatora. No mérito, relativamente ao pedido principal, de decla-
racado de inconstitucionalidade do art. 7, lll, e XV, in fine, da Lei 9.782/1999,
por maioria e nos termos do votoda Relatora, julgou improcedente o pedido,
vencido, em parte, o Ministro Marco Aurélio. Quanto aos pedidos sucessivos,
relativos as normas da Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA 14/2012,
o Tribunal julgou improcedente a acdo, em julgamento destituido de eficacia
vinculante e efeitos erga omnes, por nao se ter atingido o quorum exigido
pelo artigo 97 da Constituicao, cassando-se aliminar concedida, nos termos
do voto da Relatora. Declarou suspeicdo o Ministro Roberto Barroso. Presidiu
o julgamento a Ministra Carmen Lucia. Plenario, 12. 2.2018.

Presidéncia da Senhora Ministra Carmen Lucia. Presentes a sessao os Senho-
res Ministros Celso de Mello, Marco Aurélio, Gilmar Mendes, Ricardo Lewan-
dowski, 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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DECISAO UNANIME DA

[ 32 SECAO DO TRIBUNAL
RECIONAL FEDERAL
DA 12 REGIAO

o dia do julgamento da apelacdo e do IAC, no processo n© 0046408-
58.2012.4.01.3300, estavam presentes, além da Desembargadora re-
latora Daniele Maranhdo Costa, os Desembargadores Federais Jirair
Aram Meguerian, Daniel Paes Ribeiro, Jodo Batista Moreira, Souza Prudente e
Carlos Augusto Pires Brandao.

N

Desembargadora Daniele Maranhao
Relatora da apelacdo e do IAC
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Desembargador Daniel Paes Ribeiro

Desembargador Jodo Batista Moreira
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4.1 Ementa

“CONSTITUCIONAL E PROCESSUAL CIVIL. RDC Ne 14/2012-ANVISA.
ARTS. 6° E 7°. PROIBICAO DE ADITIVOS EM PRODUTOS DERIVADOS
DO TABACO. PROPOSTA DE ASSUNCAO DE COMPETENCIA. AD-
MISSIBILIDADE. ART. 947 DO CPC E ART. 363 DO RITRF - 12 REGIAO.
ADI N. 4874. JULGADA IMPROCEDENTE PELO STF. PRESUNCAO
DE CONSTITUCIONALIDADE DOS ATOS NORMATIVOS DO PODER
PUBLICO. CONVENCAO-QUADRO SOBRE CONTROLE DO USO DO
TABACO. NORMA INTEGRADA AO DIREITO POSITIVO BRASILEIRO.
DECRETO LEGISLATIVO N. 1.012/2005 E DECRETO N. 5.658/2006.
FORCA DE LEI. AUSENCIA DE OFENSA AO PRINCIPIO DA RESERVA
LEGAL. SENTENCA REFORMADA.

1. A controvérsia sobre a validade ou ndo da Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 14/2012, da ANVISA, questdo versada nos autos,
encerra discussao sobre relevante questdo de direito, com grande re-
percussdo social e ndo ha repeticdo em multiplos processos, além
de configurada a possibilidade de decisdes divergentes, diante do
resultado do julgamento da ADI n° 4874, nao revestido de efeito vin-
culante erga omnes.

2. Admissibilidade do Incidente de Assunc¢cao de Competéncia - IAC, a
fim de conferir forca vinculante a este precedente em relacdo aos 6r-
gdos fracionados deste Tribunal e aos magistrados de primeiro grau,
consoante disciplina do art. 947 do CPC e do art. 363 do Regimento
Interno deste Tribunal.

3. Ndo conhecimento dos Agravos Internos interpostos contra a de-
cisdo que ndo admitiu o ingresso de amicus curiae a lide, suscitado
ao Colegiado como questao de ordem, diante da literalidade do art.
138 do Codigo Processo Civil quanto a irrecorribilidade do pronuncia-
mento judicial que admite ou ndo a figura processual, seguindo inter-
pretacdo dada ao debate pelo Superior Tribunal de Justica e pelo Su-
premo Tribunal Federal. (STJ, Questdo de Ordem no REsp 1.696.396/
MT, Rel. Ministra Nancy Andrighi, Corte Especial, DJe de 19/12/2018 e
STF, em sessdo plenéria, ao julgar o RE 602.584/DF, em 17/10/2018).
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4. Embora o resultado do julgamento da ADI n® 4874 pelo Supremo
Tribunal Federal ndo confira efeito vinculante e erga omnes ao pre-
cedente, diante do empate no julgamento, 5 X 5, a referida acao, di-
recionada a declaracdo de inconstitucionalidade da RDC n° 14/2012,
da ANVISA, foi julgada improcedente, tendo sido cassada a liminar
deferida no inicio daquela acdo, a qual suspendia o ato normativo
impugnado. Decorre da improcedéncia da acdo a validade da norma
editada pela ANVISA, porquanto ndo alcancado o quérum necessa-
rio para retirar a sua validade, em interpretacdo conjugada do art. 97
da Constituicdo Federal com o art. 24 da Lei n° 9.868/99, que regu-
lamenta a acao direta de inconstitucionalidade.

5. Afasta-se a aplicacdo do paragrafo uUnico do art. 23 da Lei n°
9.868/99, considerando que o empate teve origem em suspeicao de-
clarada pelo Ministro Roberto Barroso, contando o STF na data do
julgamento com sua composicao integral.

6. A presuncdo de legalidade/constitucionalidade das normas edi-
tadas pelo Poder Publico reforca a conviccdo quanto a indicacado de
observancia do precedente do STF.

7. Acrescenta-se que sobre a questdo debatida, proibicdo de aditi-
vos com propriedades flavorizantes ou aromatizantes em produtos
do tabaco, consta a Convencao-Quadro sobre Controle do Uso do
Tabaco, ratificada pelo Estado brasileiro, aprovada pelo Congresso
Nacional pelo Decreto legislativo n° 1.012/2005 e promulgada pelo
Presidente da Republica por forca do Decreto n° 5.658/2006, em
gue os paises signatarios se comprometeram a adocdo de medi-
das direcionadas a proibicdo de substancias que visam a conferir ao
produto maior palatabilidade, dentre outras restricdes, a qual expres-
samente aborda o tema: “As partes devem regulamentar, proibindo
ou restringindo, ingredientes que podem ser usados para aumentar
a palatabilidade dos produtos do tabaco. (..)”

8. O tratado internacional, regularmente incorporado ao direito po-
sitivo brasileiro, reveste-se de forca de lei (ADI .480-3/DF), de modo
gue eventual compreensdo pela necessidade de lei para autori-
zar a ANVISA a editar o ato normativo guerreado estaria suprida
pela norma internacional introduzida ao ordenamento juridico bra-
sileiro. Afasta-se, assim, a alegacdo de ofensa ao principio da reser-
va legal.
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9. Cuidando de norma em branco, compete a cada pais signata-
rio, adotar as devidas providéncias com a finalidade de cumpri-
mento do quanto convencionado, regulamentando as proibicdes e
as restricoes.

10. Na hipotese do Brasil, esse encargo esta, constitucional e legal-
mente, conferido a ANVISA, érgdo técnico responsavel por regula-
mentar as questdes que envolvam riscos a saude, consoante inteli-
géncia dos arts. 72 e 82 da Lei n° 9.782/99, que instituiu a agéncia
reguladora e atribuiu-lhe competéncia para a finalidade.

1. A existéncia do tratado internacional do qual o Brasil é signatario
afasta a necessidade de comprovacdo do risco iminente a saude a
que alude o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782/2009, na medida em que a
intervencdo da agéncia teria se dado dentro da atuacdo autorizada e
convencionada pelo tratado.

12. Reconhecimento da legalidade/constitucionalidade da RDC n¢
14/2012, da ANVISA, na esteira do entendimento propalado pelo STF
na ADI ne 4874; por forca da executoriedade da Convencao-Qua-
dro sobre Controle do Uso do Tabaco, que integra o direito positivo
brasileiro; e porque o ato foi praticado nos limites da competéncia
técnica da agéncia, e de acordo com suas funcodes institucionais.

13. Agravos Internos nao conhecidos, em face da irrecorribilidade da
decisdao que nao admite o ingresso de amicus curiae.

14. Apelacdo da ANVISA e remessa necessaria a que se da provimen-
to para julgar improcedente a acdo. Sentenca reformada.
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CERTIDAO DE JULGAMENTO

82 SESSAO ORDINARIA DA TERCEIRA SECAO
DO DIA 20 DE OUTUBRO DE 2020

Presidente da Sessdao: Exma. Sra. Desembargadora Federal DANIELE MARA-
NHAO COSTA

Procurador Regional da Reptblica: Exmo. Sr. Dr. GUSTAVO PESSANHA
VELLOSO

Secretario: AUGUSTO CESAR DA SILVA RAMOS

Relatora: DESEMBARGADORA FEDERAL DANIELE MARANHAO COSTA
Processo n° 0046408-58.2012.4.01.3300

INCIDENTE DE ASSUNCAO DE COMPETENCIA (12087)

SUSCITANTE: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA e outros (2)
SUSCITADO: SINDICATO DA INDUSTRIA DO TABACO NO ESTADO DA BAHIA

CERTIDAO

Certifico que a Egrégia 32 Secdo, ao apreciar o processo em epigrafe, em ses-
sdo realizada em 20/10/2020, proferiu a seguinte decisio:

A Secao, por unanimidade, ndo conheceu dos agravos internos interpostos
contra decisdo que ndo admitiu o ingresso de amicus curiae; por unanimida-
de, acolheu o incidente de Assuncdo de competéncia e, no mérito, também
por unanimidade, deu provimento a apelacdo da ANVISA e a remessa neces-
saria, nos termos do voto da Relatora.

Sustentacao oral:
Dr. Thiago Cassio D’Avila Araljo, OAB/DF 25028, pela ANVISA;
Dr. Walter José Faiad de Moura, OAB/DF 17.390, assistente

Dra2 Adriana Carvalho OAB/SP 148.379, assistente, ambos pela Associacdo de
Controle do Tabagismo, Ppromocao da saude e dos direitos humanos - ACT
e CEBES;

Dr. Carlos Eduardo Caputo Bastos, OAB/DF 2.462, pelo Sindicato da Industria
do Tabaco no Estado da Bahia - SINDITABACO/BA e Dr. Gustavo Pessanha
Velloso, pelo Ministério Publico Federal.
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Participaram da Sessdo de Julgamento os(as) Exmos(as). Senhores(as)
Desembargadores(as) Federais:

Participaram do julgamento, realizado em sessdo presencial com suporte em
video, os Exmos. Srs. Desembargadores Federais Jirair Aram Meguerian, Da-
niel Paes Ribeiro, Jodo Batista Moreira, Souza Prudente, Carlos Augusto Pires
Brandao e Daniele Maranhdao Costa.

Observacdo: esta certiddao de julgamento substitui a certiddo anterior, tendo
em vista as sustentacdes orais.

AUGUSTO CESAR DA SILVA RAMOS
Secretario da Sessao
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