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II.  Invalidade formal da proibicao de ingredientes: incompeténcia, auséncia
de ponderacao técnica adequada e desvio de finalidade

III.1 Incompeténcia legal da Anvisa

III.2 Auséncia de ponderagao e de avaliacdo técnica adequada

III.3 Desvio de finalidade: banimento disfarcado de produto licito

IV. Invalidade material da proibicdo de ingredientes: violagdo a liber-
dade de iniciativa e do consumidor. Asfixia regulatdria e auséncia de
razoabilidade

IV.I Violagao a livre-iniciativa e aos direitos do consumidor

IV.2 Violagao ao principio da razoabilidade

V. Conclusoes

I. Consulta

1. Trata-se de consulta formulada por Sinditabaco — Sindicato Interes-
tadual da Industria do Tabaco acerca da validade da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 14, de 15 de margo de 2012, editada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, tendo como objeto ingredientes
usados na fabricacdo de produtos fumigenos derivados do tabaco. A RDC
proibe a importagao e a comercializagao no pais de produtos fumigenos que
contenham “aditivos”. Nos termos do art. 32 1, da proposta de Resolucao,
devera ser entendido por aditivo “qualquer substincia ou composto, que nio
seja tabaco ou dgua, utilizado no processamento das folhas de tabaco e do tabaco
reconstituido, na fabricacdo e no acondicionamento de um produto fumigeno derivado
do tabaco, incluindo agiicares, adocantes, edulcorantes, aromatizantes, flavorizantes
e ameliorantes”.

2. O art. 6° da Resolugao traz o rol das substancias banidas pela Anvisa,
que inclui: (i) aquelas que, tendo propriedades flavorizantes ou aromati-
zantes, possam conferir, intensificar, modificar ou realcar sabor ou aroma do
produto; (ii) os coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo) para
aromatizantes e flavorizantes; (iii) as substancias que tenham propriedades
nutricionais, como aminoacidos, vitaminas, acidos graxos essenciais e mine-
rais, ressalvados aqueles comprovadamente essenciais para a fabricacao dos
produtos derivados do tabaco; (iv) as estimulantes ou revigorantes, como
cafeina e guarana; (v) pigmentos ou corantes em geral; (vi) frutas, vegetais
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ou derivados (exceto carvao ativado e amido); (vii) adogantes, edulcorantes,
mel, melado ou outros ingredientes que possam conferir sabor ou aroma
doce, diferente de agticares; (viii) temperos, ervas e especiarias ou qualquer
substancia que possa conferir aroma ou sabor de temperos, ervas e especiarias;
e (ix) ameliorantes.! Ja a adigdo de acticares foi permitida apenas a fim de
recompor a quantidade da substancia perdida no processo de producao dos
cigarros (art. 7¢, ).

3. O consulente informa que, ao longo das consultas e audiéncias publicas
promovidas pela Agéncia antes da edigao da Resolucao, nao foi apresentado
qualquer fundamento técnico-cientifico para justificar a proibicao das subs-
tancias listadas, nao havendo qualquer indicio ou comprovacdo de que a
adicao dos ingredientes nos produtos fumigenos represente maior risco a
saude dos seus consumidores ou ao meio ambiente, tampouco que eleve o
potencial de dependéncia associado ao tabaco.? Assim, e diante das declaracoes
apresentadas pela Anvisa no particular, a proibigao teria como objetivo banir
dos cigarros ingredientes que os tornariam mais atraentes e/ou palataveis ao
consumidor, como forma de reduc¢do do consumo.*

! Aresolugao veda, ainda, a inclusdo de “amonia e todos os seus compostos e derivados” (311.
6°, X). Tais substancias, porém, podem envolver circunstancias diversas daquelas dos demais
aditivos listados e, por isso, ndo sao objeto do presente estudo.

* Além dos agticares, a resolugdo s6 permite a adi¢do dos seguintes ingredientes: adesivos;
agentes aglutinantes; agentes de combustao; coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares
de processo) que nado sejam para aromatizantes e flavorizantes; pigmentos (ou corantes)
utilizados no branqueamento do papel ou do filtro; para imitar o padrdo de cortica no
envoltdrio da ponteira e aqueles utilizados para impressao de logotipos ou marcas; glicerol e
proprilenoglicol; e sorbato de potassio (RDC/Anvisa n® 14/2012, art. 72, IT a VIII).

* Em manifesto contra a minuta de resolu¢do da Anvisa, publicado em jornais de grande circu-
lagdo, a cadeia produtiva do tabaco afirma que, embora tenha procurado a diretoria da Agén-
cia para obter os estudos cientificos que embasariam a resolugao proposta, nao obteve sucesso.
V. Manifesto da cadeia produtiva do tabaco [informe publicitario], O Globo, 9 mar. 2012. p. 9.

4 Em 14 de fevereiro, a Anvisa publicou em seu sitio oficial noticia sobre o tema, na qual seu
diretor declarou: “A resolucao terd impacto direto em uma das principais estratégias da in-
dustria para incentivar que jovens comecem a fumar, ja que a adigdo de substancias, como
mentol, cravo e canela, mascara o gosto ruim da nicotina e torna o tabaco um produto mais
atraente para esse publico”. A noticia afirma, ainda, que os aditivos “sdo substancias adi-
cionadas intencionalmente nos produtos derivados do tabaco para mascarar o gosto ruim
da nicotina, disfarcar o cheiro desagradavel, reduzir a porgao visivel da fumaca e diminuir
a irritabilidade da fumaca para os nao fumantes”. V. Cigarros com sabor deverdo ser reti-
rados do mercado brasileiro. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/llI'ps/pOllal/allvisa
ianvisaiouvidoriailut/p/c4/04SB8K8XLLMIMSSzPy8xBz9CPO0s31UIdOcPE3SM{AII'N _
Dz80A09c19vrwAXAII'NDE2CbEdFAOPcr4A!1?1dmy&urile=swecm%3Apath%3
Nanvisa+portal/anvisa/salat+de+imprcnsa/assunto+de+interesse/noticias/cigarros+com+
sabor+deverao+sr+retirados+do+mercado+brasileiro>. Acesso em: 12 mar. 2012.

RDA — Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 269, p. 281-320, maio/ago. 2015



284

REVISTA DE DIREITO ADMINISTRATIVO

4. Segundo o consulente, a proibicao de ingredientes implica, na pratica,
no banimento da producao, importacdo e comercializacao de quase todas as
marcas de cigarros atualmente vendidas no mercado formal brasileiro.’ Isso
porque predomina no Brasil® o consumo de tabaco do tipo American Blend,
que tem como principal caracteristica a mistura dos fumos Virginia, Burley
e Oriental, cada um com caracteristicas quimicas e fisicas distintas, o que
demanda a adi¢ao de ingredientes a mistura para que o produto final atinja
o gosto e aroma conhecidos e desejados pelos consumidores. Vale dizer: os
ingredientes e a mistura de fumos (blend) sao os dois elementos que formam a
identificacdo gustativa de cada marca de cigarros.

5.]a paises como, e.g., Canadd e Australia comercializam majoritariamente
cigarros do tipo Straight Virginia, fabricados exclusivamente com o fumo
Virginia, que em geral dispensam a adi¢ao de ingredientes. Segundo o
consulente, estudos comprovam que os riscos a satide associados ao consumo
de cigarros tipo American Blend nao sao maiores que os associados ao tipo
Straight Virginia,” bem como que os indices de consumo em paises com
predominancia do primeiro sao semelhantes aos dos paises em que prevalece
o segundo, sem aditivos.

6. Diante desse quadro, o consulente indaga o seguinte: ato normativo
editado por agéncia reguladora responsavel pela vigilancia sanitaria pode va-
lidamente proibir a adigao, nos produtos fumigenos de tabaco, de substancias
que nao representem riscos adicionais a satide ou ao meio ambiente, impedin-
do os agentes privados de fabricarem, importarem e comercializarem produ-
tos licitos e/ou de torna-los mais palataveis ao gosto do mercado consumidor
ao qual sua atividade econdmica se dirige? A resposta, ja se pode adiantar, é
negativa. As razdes que conduzem a essa conclusado serao expostas na sequén-
cia, conforme o roteiro apresentado inicialmente. Antes disso, porém, cumpre
fazer duas notas introdutérias acerca do estudo empreendido.

Segundo a cadeia produtiva do tabaco, no manifesto divulgado a imprensa, “as medidas pro-
postas sao muito mais restritivas do que o objetivo declarado. Na verdade a proibicao abrange
praticamente todos os ingredientes usados no processo produtivo, inviabilizando a fabricacao
de 99% dos cigarros atualmente comercializados legalmente no Brasil”. V. O Globo, 9 mar.
2012. p. 9.

¢ Além do Brasil, paises como, e.g., Estados Unidos e Alemanha também comercializam predo-
minantemente o cigarro do tipo American Blend.

O manifesto referido chega a mencionar que haveria, inclusive, evidéncias em sentido oposto:
estudo publicado por cientista do FOA (agéncia reguladora do setor nos EUA) indicaria que
o risco de cancer de pulmao associado a cigarros com mentol — um dos ingredientes banidos
pela Anvisa — seria 41% menor do que o de cigarros sem mentol. V. O Globo, 9 mar. 2012. p. 9.
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[l. Duas notas introdutérias

I1.1 Algumas premissas do estudo

7. Cumpre estabelecer, inicialmente, trés premissas acerca do presente
estudo, a fim de situar o tema na perspectiva adequada. Em primeiro lugar,
nao se discute, aqui, que o cigarro seja fator de risco para diversas doengas,
questao debatida ha pelo menos um século no Brasil.® O aprofundamento do
ponto exigiria um desvio desnecessario, na medida em que, como se vem de
narrar, a resolucao da Anvisa tem como objeto a proibicao da adigao artificial
de substancias que visem a conferir determinado aroma ou sabor ao cigarro, e
nao de qualquer substancia naturalmente presente nas folhas de tabaco.

8. Em segundo lugar, o estudo tampouco questiona a legitimidade e
a relevancia de campanhas publicas de esclarecimento e de adverténcia a
populacado acerca dos maleficios associados ao habito de fumar. Com efeito,
o consumo de qualquer produto — como, e.g., a escolha de uma profissao, os
habitos alimentares ou a decisdo de praticar determinado esporte — é fruto
de uma opcao pessoal, que depende do sopesamento pelo individuo de uma
série de elementos, dentre os quais seguranca, riscos, prazer e emogdes. Para
tanto, naturalmente, é necessario que os consumidores tenham maturidade e
conhecimento suficientes para fazer escolhas livres e conscientes, em fungao
dos bonus e 6nus que decorrerdo das suas opgdes. Nao é de educacao ou
informacao que se cuida aqui, todavia — mas, sim, de vedacio de ingredientes
que ndo importaria a redugdo dos riscos associados ao produto.

9. Em terceiro lugar, o cigarro é um produto licito, nos termos da Constituicao
(arts. 12, IV, 170 e 220, §4°) e da legislagao pertinente (L. 9.294/96). E é melhor
que seja assim: ha consenso de que o banimento de um produto traz iniimeros
fatores negativos e de desagregagdo social, que vao desde a violagao generalizada
da norma até a formagdo de um submundo de criminalidade associada a

8 A este proposito, vejam-se, na literatura cientifica e leiga: Breves reflexdes higiénicas sobre o
uso do tabaco, Martinho Xavier Rabelo, 1849, p. 15 e 16. O texto pode ser obtido na Biblioteca
Nacional do Rio de Janeiro; Joaquim Nogueira Paranagua, O fumo e seus efeitos no organisimo
humano, 1914; Eugénio George, O vicio de fumar; 1936; Inacio da Cunha Lopes, Tabagismo, 1942;
Francisco de Fuccio, O fumo, 1953; Edgard Berger e Oldemar Beskow, Os escravos do século
XX, 1964. Na imprensa, o assunto também ¢é versado de longa data. Ainda em 1885, o jornal
A Provincia de Sdo Paulo publicava matéria sobre “O vicio do fumo” (edicao de 3.12.1885). Nas
ultimas décadas, as relagdes entre fumo e satide tornaram-se pauta rotineira dos meios de
comunicagao.
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sua produgao e distribuicao. Apenas para que se tenha uma ideia, estudo
elaborado pela Fundagao Getulio Vargas — FGV concluiu que mesmo o
banimento de ingredientes instituido pela Anvisa ja estimulara a migracao
de consumidores para o mercado ilegal’ — que nao se sujeita a normas ou
fiscalizagdo fitossanitarias —, com todos os efeitos socioeconomicos dai
resultantes, como a reducao de empregos formais, a perda de arrecadacao
tributaria, o acesso facilitado de menores de idade ao produto e o aumento da
criminalidade em geral."

10. Estabelecidas as premissas do estudo, cabe fazer ainda uma segunda
nota introdutdria as suas conclusoes, relativa ao papel e aos limites da atuacao
das agéncias reguladoras no sistema politico-administrativo brasileiro.

112 O papel das agéncias reguladoras e os limites constitucionais
de sua atuag¢ao normativa: legalidade, democracia e expertise
tecnica

11. As agéncias reguladoras sao uma das muitas manifestagdes de
um novo perfil do Estado, ao qual se buscou adaptar o Brasil. Adotado na
sequéncia de uma série de reformas constitucionais e ordinarias, esse modelo
envolveu a extingdo de certas restri¢des ao capital estrangeiro, a flexibilizacao
de monopdlios estatais e a desestatizacdo." Em particular, o Estado reduziu
consideravelmente sua atuagdo empresarial para tentar assumir, como prin-
cipal papel, aregulagao e a fiscalizagao de servigos abertos a iniciativa privada,
e atividades econdmicas sujeitas a regimes juridicos especiais. Boa parte dessa
tarefa é hoje desempenhada pelas agéncias reguladoras.

12. Instituidas como autarquias especiais, as agéncias reguladoras — em-
bora compartilhem com as demais autarquias de caracteristicas basicas —
como a personalidade juridica de direito ptblico e a exigéncia de criagao por
lei — foram dotadas pelo legislador de uma autonomia reforgada.'? A ideia foi

O estudo da FGV informa que o mercado ilegal j& representa cerca de 27% da venda total de
cigarros no pais, a maior parte constituida por produtos de contrabando.

10 As conclusdes constam do Estudo dos efeitos socioecondmicos da regulamentagdo, pela ANVISA,
dos assuntos de que tratam as consultas piiblicas, n® 112 e 117, de 2010, elaborado pela Fundacao
Getulio Vargas e disponibilizado pelo consulente.

As agéncias reguladoras, como categoria abstrata, ndo receberam disciplina constitucional. O
texto da Constitui¢ao, todavia, faz mencao a duas delas: a de telecomunicagdes (art. 21, XI) e a
de petroleo (art. 177, §2¢, I1I).

Como observa Hely Lopes Meirelles, “autarquia de regime especial é toda aquela a que a lei
instituidora conferir privilégios especificos e aumentar sua autonomia comparativamente com
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reduzir a influéncia dos interesses governamentais de ocasiao (especialmente
os do Executivo) na regulagao de determinados setores da economia, com a
pretensdo de conferir maior estabilidade aos parametros da atividade eco-
ndmica, dada a expectativa de que as decisdes técnicas teriam precedéncia
sobre as orientagdes politicas do momento.

13. A regulagao a cargo das agéncias compreende um conjunto complexo
de competéncias, que podem ser classificadas, para fins de sistematizacao,
em executivas, decisdrias e normativas. A atividade executiva envolve a imple-
mentacdo das politicas publicas e diretrizes ditadas pelo legislador, bem
como a concretizacao e individualizagdo das normas relativamente ao setor
regulado, incluindo os atos de fiscalizagdo e os de natureza sancionatoria. Ja
as competéncias decisdrias destinam-se a resolu¢ao no ambito administrativo
de conflitos entre os agentes econdmicos que atuam no setor, e entre eles e
os consumidores.” Além das funcdes executivas e decisorias, as agéncias
reguladoras foram dotadas, em geral, também de competéncias normativas de
largo alcance' — e esse é, provavelmente, o tema mais polémico acerca da
legitimidade da atuacao das agéncias reguladoras.

14. Na origem do problema esta o fato de que, cada vez com mais fre-
quéncia, os atos normativos editados pelas agéncias ja ndo se enquadrem
no perfil tipico do chamado poder regulamentar, mas constituem antes mani-
festagdes do exercicio de auténticas delegacdes legislativas, resultado da atri-
buicao as agéncias de amplas competéncias para disciplinar determinados
temas. Dai a questao que se pde a respeito da legitimidade da atuagio normativa
das agéncias, a vista dos principios da democracia e da legalidade, de hierarquia
constitucional.

15. A discussdo nao € nova, e ja se beneficiou de relevantes contribui¢des
doutrinarias e jurisprudenciais ao longo do tempo. Hoje, ja se tornou correntia
a afirmacao de que a disciplina de rela¢des sociais cada vez mais céleres e
complexas nao pode mais depender exclusivamente do Poder Legislativo: por

as autarquias comuns, sem infringir os preceitos constitucionais pertinentes a essas entidades
de personalidade publica” (Direito administrativo brasileiro, 1993. p. 315).

Para um estudo analitico acerca das agéncias reguladoras e suas diferentes funcdes, v. Luis
Roberto Barroso, Agéncias reguladoras. Constituigao, transformacdes do Estado e legitimidade
democratica. In: Temas de direito constitucional, t. II, 2003, de que o texto acima é esfor¢o de
sintese.

A L. 9.782/99, que institui a Anvisa, e.g. outorga uma série de competéncias normativas a
agéncia, dentre as quais a de estabelecer normas quanto as diretrizes e as agdes de vigilancia
sanitaria (art. 7%, III) e estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos
téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude (art. 7¢, IV). E
disposi¢des como estas se repetem, em regra, em relagao a todas as demais entidades.
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circunstancias diversas e por seu modo proprio de agir, o legislador nao teria
a velocidade ou o conhecimento técnico exigidos para lidar com diversos dos
problemas presentes nas sociedades contemporaneas. Nessa linha, ndo s6 o
Brasil, mas todo o mundo vém experimentando um crescente deslocamento
de competéncias normativas do Legislativo para o Executivo, fendmeno que
assume fei¢oes ainda mais evidentes no grande espago ocupado hoje pelas
medidas provisorias. Tudo isso, naturalmente, vem impondo ao principio da
legalidade uma ampla reformulacado, que se tem ditado como imperativo a fim
de possibilitar ao Estado atender as demandas sociais com expertise adequada,
e em tempo atil."®

16. Nada obstante, tampouco se ousa discutir a importancia do principio
da legalidade como uma das mais importantes garantias individuais, nos
termos do art. 5% 11, da Constitui¢ao,'® e como paradigma especifico que vincula
a Administracao Ptblica, na linha do caput do art. 37 da Lei Fundamental."” E
a lei que cria condigdes iniciais para o tratamento isonémico dos individuos:
a generalidade e a abstragdo que lhe sao proprias substituiram com ampla
vantagem a vontade individual e muitas vezes voluntariosa do soberano, em
proveito da igualdade. Ademais, é a exigéncia da lei o instrumento principal
para a criagao e a preservacao de um ambiente de seguranca juridica, que
havera de incluir a estabilidade dos atos pretéritos e certa previsibilidade em
relagdo ao futuro. Por fim — e ainda mais importante —, € a legalidade formal
que viabiliza a participagao democratica, posto que indireta, dos titulares do
poder politico na democracia representativa.'®

17. Na matéria e nos dias que correm, nao ha espaco para radicalismos
ou solugdes extremadas. No que diz especificamente a competéncia normativa
das agéncias, as solu¢des que a doutrina e a jurisprudéncia tém construido sao
reflexos da necessidade de harmonizar demandas deste novo tempo, ditado
pelas exigéncias de sociedades cada vez mais complexas e dinamicas com as

15 Sobre o lema, veja-se Clemerson Merlin Cleve, Atividade legislativa do Poder Executivo. 2000;
Patricia Baptista, Transformagées do direito administrativo, 2003, p. 98-103; e Alexandre Santos de
Aragao, Principio da legalidade e poder regulamentar no Estado contemporaneo, Boletim de
Direito Administrativo 5:376, 2002.

16 CF/88, art. 5°, II: “Ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em

virtude de lei”.

CF/88, art. 37: “A administracao publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Uniao,

dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte: ( ... )".

8 Assim, ndo € a toa que algumas questdes estdo sujeitas a reserva de lei e, mesmo quanto as
demais, a lei goza de superioridade hierdrquica em relagdo a todos os atos administrativos
(preeminéncia da lei) - inclusive os decretos, também expedidos por agentes eleitos.
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exigéncias morais e constitucionais de liberdade e democracia. Esse esforgo
ja se cristalizou em alguns consensos fundamentais, dentre os quais trés se
destacam, por sua especial relevancia.

18. Em primeiro lugar, é preciso lembrar que o direito brasileiro admite
hoje a delegacao legislativa em determinadas hipdteses. O que nao significa
evidentemente que coubesse ao legislador abdicar da sua prépria funcao
constitucional, e dela despir-se em carater permanente; isso ndo impede,
porém, que a lei reconheca ao regulamento um espago maior de atuagao em
determinadas dreas. Para tanto — conforme se tem consolidado na doutrina
e najurisprudéncia —, para ser legitima, a delegacao: (i) ndo podera envolver
matérias sujeitas, por decisao constitucional, a reserva de lei (e.g., criagao de
tipos penais); e (ii) hd de ser acompanhada de standards, i.e., diretrizes ou
parametros claros e obrigatdrios, que limitem a atuagao do administrador-
delegatario, e permitam a fiscalizagao dos seus atos.'” Em qualquer caso, o ato
normativo editado pelo delegado serd sempre inferior a lei e a ela vinculado, na
medida em que encontra nas suas disposi¢oes o seu fundamento de validade.”
O principal objetivo da separagao de poderes é evitar a formacao de instancias
hegemonicas, ndo se podendo aceitar que um érgao concentre competéncias
— as suas proprias e as que eventualmente receba de outro Poder — sem se
submeter a algum controle.”!

19. Em segundo lugar, ndo se podem ignorar as chamadas capacidades
institucionais de cada érgao ou entidade, isto é: as condi¢des de que cada
estrutura dispoe para a tomada de decisoes. A separacao dos poderes nao

9 A necessidade, que parece natural, de que a delegacao legislativa seja acompanhada de
parametros decorre de razdes bastante simples. Em primeiro lugar, o legislador nao esta
autorizado a transferir incondicionalmente os poderes-deveres que lhe foram atribuidos pela
Constituigdo, esvaziando o principio da legalidade e desequilibrando o sistema de divisao de
Poderes instituido pelo constituinte (v. Gustavo Binenbojm, Uma teoria do direito administrativo:
direitos fundamentais, democracia e constitucionalizagao, 2006. p. 272-284). Em segundo
lugar, a delegacdo é excepcional e os parametros devem operar como o antidoto possivel
a concentragao de poderes em 6rgaos ou entidades do Executivo, ja que viabilizam algum
controle sobre a atuagao de quem recebeu a delegagao.

Nao se esta de acordo, portanto, com a tese da deslegalizacio — entendida como a retirada,
pelo proprio legislador, de certas matérias do dominio da lei, para atribui-las a disciplina
das agéncias —, admitida por alguns notaveis autores, sobretudo no ambito do direito
administrativo, tais como Diogo de Figueiredo Moreira Neto, Mutacdes do direito administra-
tivo, 2001. p. 166 e Alexandre Aragao, Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico, 2002. p. 422-423.

Veja-se que a Constituigdo de 1988 proibiu delegagdes incondicionadas mesmo na hipotese
de lei delegada, disciplinada por seu art. 68, verbis: “As leis delegadas serao elaboradas pelo
Presidente da Republica, que devera solicitar a delegacao ao Congresso Nacional. (...) §2°. A
delegacao ao Presidente da Repuiblica tera a forma de resolugao do Congresso Nacional, que
especificara seu contetido e os termos de seu exercicio. (...)".

20

21
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visa apenas a evitar a formagao de uma instancia hegemonica de poder, mas
se relaciona também a especializagdao das estruturas decisorias, tendo em
vista a obtencao dos melhores resultados possiveis da atuacao estatal.” As
proprias agéncias reguladoras estao inseridas nesse contexto, constituindo
entidades técnicas voltadas para a regulacao de certos setores da economia.
Nesses dominios, a expertise das agéncias funciona como fator de legitimacao
dos seus atos, justificando sua interferéncia na atuagdo dos particulares
sujeitos a sua competéncia. Pela mesma razao, porém, as agéncias reguladoras
se deslegitimam quando saem da sua esfera técnica propria para intervir no campo
proprio e indelegavel das escolhas politicas que, em uma democracia, devem
estar sujeitas ao crivo do povo e de seus representantes eleitos.

20. Uma observagao importante. Nao se quer aqui sustentar que, entre a
técnica e a politica, ndao haja zonas cinzentas ou areas sobrepostas. Tampouco
se afirma que os juizos técnicos devem sempre estar imbuidos de uma certeza
objetiva e matematica. Em muitos casos, a técnica apenas podera recomendar
uma ou outra postura, sem que haja consenso entre os especialistas quanto a
melhor solucdo. Nesses casos, € inevitavel que uma escolha seja feita, ainda
que ndo amparada por uma verdade cientifica empiricamente comprovavel.
Mas isso nao quer dizer que as agéncias estejam livres para decidir como
quiserem, mesmo nessas hipoteses. Em um Estado de Direito, nao hé lugar
para a arbitrariedade. Todas as escolhas da Administracao devem ser justifi-
cadas para os administrados. No caso especifico das agéncias, criadas e estru-
turadas em fungao de sua especializagao, € evidente que suas decisdes devem
estar embasadas em razdes técnicas, ainda ai no espaco que a lei nao haja
preordenado. Cabera aos especialistas, portanto, demonstrar a sociedade e aos
interessados por que consideram que a decisdo tomada é a melhor segundo as
leis, os métodos e os progndsticos de sua técnica.

21. Sem prejuizo do que se acaba de dizer, e em terceiro lugar, é indis-
pensavel reduzir o déficit democrdtico que caracteriza as agéncias, como
orgaos administrativos nao eleitos,” mediante a institui¢do de mecanismos
alternativos da possivel legitimacdo democratica. Dentre eles, a doutrina
enfatiza os mecanismos de participacdo popular na edi¢ao de atos normativos

%2 Bruce Ackerman, The new separation of powers. Harvard Law Review, v. 3, p. 640, 2000.

# A doutrina aponta alguns argumentos basicos que minimizam o impacto do déficit democritico
acima referido: o Legislativo conserva o poder de criar e extinguir agéncias, bem como de
instituir as competéncias que desempenharao; o Executivo, por sua vez, exerce o poder de
nomeacao dos dirigentes, bem como o de tragar as politicas ptiblicas para o setor especifico;
o Judiciario exerce controle sobre a razoabilidade e sobre a observancia do devido processo
legal, relativamente as decisdes das agéncias.
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pelas agéncias (e.g., a consulta publica e a audiéncia publica). Com efeito, ndo
se poderia falar em democracia caso nao se abrisse a todos os potencialmente
afetados a oportunidade de serem ouvidos no processo deliberativo.*
Ademais, a ampla participac¢ao tende a repercutir também sobre a qualidade
da decisao a ser tomada, pois oferece subsidios para que ela resulte de um
raciocinio refletido e bem informado.” Nao basta, porém, a abertura formal
a participacdo publica; a entidade estatal tem o dever de motivar a eventual
recusa das sugestoes e criticas formuladas pelos interessados.?

22. A proposito, cabe aqui abrir um paréntese. Em um Estado de Direito
democratico, o Poder Ptblico nao pode pretender substituir-se as escolhas
intimas e pessoais de seus cidadaos. As pessoas ndo podem ser tratadas
como incapazes, dependentes de guias iluminados para decidir questdes que
interessam apenas aelas mesmas. Ainda que asintengdes subjacentesamedidas
desse jaez sejam as melhores possiveis — segundo a visdao da autoridade
que as pretenda impor —, elas ndo logram dissimular o paternalismo® que
lhes ¢ intrinseco e que se traduz em autoritarismo. Assumir riscos, maiores ou
menores, faz parte da vida. Nao custa lembrar que, ao lado do direito a vida e
a integridade fisica, a liberdade é um dos valores essenciais para a existéncia
humana digna, e um dos mais importantes limites ao exercicio do poder,
na medida em que protege um espago irredutivel de autonomia pessoal.
O Estado ndo pode, a pretexto de proteger os individuos, viver as suas vidas:
sobretudo quando se manifesta por entidades administrativas, despidas de
legitimacao democratica.

23. Fechando o paréntese, e em suma: as agéncias reguladoras dispdem
de um espaco legitimo de atuagao normativa, desde que se mantenham nos
limites tracados pelo legislador. Em qualquer caso, no dominio da funcao

# V. Ronald Dworkin, Justice in robes, 2006. p. 133-134; Roberto Gargarella, Democracia deli-
berativa e o papel dos juizes diante dos direitos sociais. Revista de Direito do Estado, v. 3, n. 10, p.
12, abr./jun. 2008. Como aponta Robert Alexy, Una concepcién teorico-discursiva de la razén
practica. In: EI concepto y la validez de derecho, 2008. p. 141, a exigéncia de se levar a sério cada
individuo se reflete “en las reglas especificas del discurso que garantizan el derecho de participacion
de cada cual en el discurso, como asi también la libertad y la igualdad en los discursos”.

% J.]. Gomes Canotilho, Direito constitucional e teoria da Constituicdo, 1998. p. 854; Claudio Pereira
de Souza Neto, Teoria constitucional e democracia deliberativa, 2006. p. 86-87.

% V., por todos, Alexandre Santos de Aragao, Agéncias reguladoras e a evolucio do direito
administrativo economico, 2006. p. 104.

¥ Gerald Dworkin define o paternalismo como “a interferéncia de um Estado ou individuo
sobre outra pessoa contra a sua vontade, defendida ou motivada com a justificativa de que
a pessoa cuja vontade foi restringida ficara em melhor situagao ou serd mais bem protegida
de algum dano”. V. Gerald Dworkin, Paternalism. In: Edward N. Zelta (Ed.). The Stanford
encyclopedia of philoshophy (Summer 2010 Edition). Disponivel em: <http://plato.stanford.edu/
archives/sum2010/entries/paternalism/>.
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reguladora devem predominar as escolhas técnicas, preservadas das disputas
partidarias e das complexidades dos debates congressuais, mais apropriados
as escolhas politico-administrativas,® que nao cabe as agéncias reguladoras
fazer. A competéncia conferida a cada agéncia se justifica e se legitima, em
grande medida, por sua expertise técnica acerca do funcionamento do setor
por ela especificamente regulado. Nessa linha, ndo se pode minimizar a
importancia do dever de motivagdo e fundamentagdo técnico-cientifica
adequadas, capazes de demonstrar, racionalmente, as razdes que conduziram
as decisdes tomadas pela agéncia. E a luz desse conjunto de consideracdes
— e de outras, desenvolvidas adiante — que se chega a conclusao de que a
RDC141/2012 desborda do papel institucional da Anvisa e dos limites de sua
atuagdo normativa, traduzindo-se em um conjunto de violagdes a Constituigao
e a legislacao pertinente. Confira-se.

ll. Invalidade formal da proibigao de ingredientes:
incompeténcia, auséncia de ponderacao técnica adequada e
desvio de finalidade

I11.1 Incompeténcia da Anvisa para o banimento dos ingredientes

24. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa foi criada
pela L. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que instituiu o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e definiu a competéncia a ser exercida pelos 6rgaos e
entidades federais na matéria. Nessa linha, o art. 2¢, §1¢, da Lei atribuiu as
fungodes relativas a esse sistema, principalmente, a dois entes:* (i) o Ministério
da Satide, “no que se refere a formulacdo, ao acompanhamento e a avaliacdo da
politica nacional de vigildncia sanitdria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional
de Vigildncia Sanitdria” (art. 2°, §1¢ I); e (ii) a Anvisa, a qual se atribuiu por
finalidade institucional “promover a protecio da saude da populagio, por
intermédio do controle sanitdrio da producdo e da comercializagdo de produtos
e servicos submetidos a vigildncia 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°).

% Diogo de Figueiredo Moreira Neto, Direito da regulacdo, 2002.

2 Além do Ministério da Satide e da Anvisa, a Lei n® 9.782/99 também reconhece aos demais
orgaos e entidades do Poder Executivo federal o exercicio de competéncias relacionadas as
suas areas de atuagao (art. 2¢, §1¢, III).
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25. Assim é que, nos termos do art. 82 da L. 9.782/99, incumbe a Anvisa,
de modo geral, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos
que envolvam risco a saude publica, dentre os quais se incluem os produtos
fumigenos. Vale transcrever o dispositivo, in verbis:

Art. 8¢ Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regula-
mentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam
risco a satde publica.

§1°. Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscali-
zagao sanitaria pela Agéncia:

(..)

X — cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumi-
geno, derivado ou nao do tabaco; (...)

§2°. Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagao sani-
taria pela Agéncia, aqueles voltados para a atengao ambulatorial, seja
de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internacao,
os servigos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorporagdo de novas tecnologias.

§3°. Sem prejuizo do disposto nos §§1° e 2° deste artigo, submetem-se
ao regime de vigilancia sanitdria as instalacoes fisicas, equipamentos,
tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases
dos processos de produgao dos bens e produtos submetidos ao controle
e fiscalizagao sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos.
§ 4°. A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de
interesse para o controle de riscos a satde da populacado, alcancados
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. (...)

26. Ademais, no cumprimento de sua missao geral, compete a Anvisa,
nos termos do art. 7° da L. 9.782/99, uma série de atribuicdes de naturezas
diversas, sempre visando a implementacao e a execucao de a¢des de vigilancia
sanitaria a cargo da Unido, enumeradas no art. 2¢ da L 9.782/99.* Vale conferir
algumas dessas atribuicdes, por pertinéncia com o tema em estudo, verbis:

0 1.9.782/99, art. 22 “Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
I — definir a politica nacional de vigilancia sanitaria; I — definir o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria; III — normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos
de interesse para a satide; IV — exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras,
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Art. 7°. Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execugao do
disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

()

III — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,
as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria;

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

()

VIII — anuir com a importagao e exportagao dos produtos mencionados
no art. 8 desta Lei;

(...)

XIV — interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de
fabricagao, controle, importagao, armazenamento, distribui¢ao e venda
de produtos e de prestacao de servicos relativos a satide, em caso de
violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satide;

XV — proibir a fabricacdo, a importagao, o armazenamento, a distri-
buicao e a comercializagao de produtos e insumos, em caso de violagao
da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satude;

XVI — cancelar a autorizagao de funcionamento e a autorizagao especial
de funcionamento de empresas, em caso de violagao da legislacao
pertinente ou de risco iminente a satde;

(..)

XXII — coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na
legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da
qualidade em saude; (...).

27. A primeira conclusao a extrair dos dispositivos referidos até aqui é
bastante intuitiva: a L. 9.782/99 estabeleceu com clareza as balizas materiais
a atuagao da Ageéncia — aplicdveis, é bem de ver, ao exercicio de fungdes

podendo essa atribuicao ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e
pelos Municipios; V — acompanhar e coordenar as acdes estaduais, distrital e municipais
de vigilancia sanitaria; VI — prestar cooperagao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios; VII — atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e VIII
— manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperacao com os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios”.
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de quaisquer natureza, sejam normativas, executivas ou decisérias —, ao
definir seu campo especifico de atuagao: o controle sanitirio da produgao e da
comercializacao de produtos e servigos para fins de protecdo da satide piblica.
Nessa linha, suas competéncias estdo sempre vinculadas a observancia e
execugao da legislacao sanitdria ou a prevengao/eliminagao da exposigao da
populagdo a riscos iminentes a satide. E nem poderia ser diferente. A vigildncia
sanitdria foi definida pela L. 8.080/90 (“Lei do SUS”), precisamente, como o
conjunto de ag¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude ou
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente e de bens e servigos de
interesse da satide, nos termos do seu art. 62, §12.3!

28. Tais balizas estdo expressas em quase todos os incisos do art. 7°
acima transcritos, bem como no caput do art. 82, inclusive — e especialmente
— quando atribuem competéncias de cunho normativo a Agéncia. De fato,
em diversas passagens, a L. 9.782/99 atribui a Anvisa competéncia para
“regulamentar” ou “estabelecer normas” — na linha do que previram quase
todas as leis criadoras de agéncia reguladoras, como ja registrado —, ora em
carater genérico (e.g., arts. 72, 111, 8% caput, e 15, III**) ora envolvendo fungdes
regulamentares mais especificas (e.g., arts. 7°, IV). Em qualquer caso, porém,
cabera a Anvisa observar os parametros e limites materiais que se vém de
referir — ainda quando nao expressamente mencionados no particular.

29. Com efeito, os dispositivos que atribuem competéncia normativa
genérica a Anvisa nao autorizam a expedicdao de normas sobre quaisquer
assuntos e nem operam de forma autdnoma: seu sentido e seu alcance
dependem, como ¢ intuitivo, da compreensdao no ambito das competéncias
institucionais atribuidas pela lei a Agéncia. Conclusao diversa tornaria incons-
titucionais, e.g., o art. 7¢, Ill e o art. 15, Il da Lei, por veicularem uma dele-
gacao legislativa “em branco”, isto é, desvestida de parametros capazes de
nortear e legitimar o desempenho anémalo de fun¢des normativas por uma
entidade administrativa.

3 L. 8.080/90: “Art. 6°. (...) §1°. Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de a¢des capaz

de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide e de intervir nos problemas sanitarios decor-
rentes do meio ambiente, da produgao e circulacdo de bens e da prestacdo de servigos de
interesse da satde, abrangendo: 1 — o controle de bens de consumo que, direta ou indi-
retamente, se relacionem com a satde, compreendidas todas as etapas e processos, da
producao ao consumo; e 11 — o controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta ou
indiretamente com a satide”.

L.9.782/99: “Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada: (...) IIl — editar normas sobre matérias de
competéncia da Agéncia; (...)".

32
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30. Ademais — e antes mesmo de examinar o dispositivo da L. 9.782/99
mais diretamente relacionado ao tema da Resolucdo objeto da consulta —,
é possivel identificar nos dispositivos legais ja transcritos ainda outro para-
metro geral para o exercicio de competéncias normativas pela Anvisa: a
preeminéncia da lei sobre os regulamentos editados pela Agéncia. Nos termos
do caput do art. 82 cabe a Anvisa regulamentar produtos e servigos “respeitada
a legislacdo em vigor”. A rigor, o ponto sequer necessitaria estar expresso:
ja se viu que a competéncia normativa de qualquer agente administrativo,
por mais ampla que seja, jamais lhe autoriza o descumprimento das normas
superiores, dentre as quais a Constituicao e as leis. Cabe a Agéncia, portanto,
observar a legislagao em vigor ao editar atos normativos, dando cumprimento
a suas determinagdes e nao contrariando suas disposigoes.

31. Pois bem. Conforme narrado, a RDC 14/2012 proibiu o comércio e
importacao de cigarros e demais produtos de tabaco que contenham um
conjunto amplo de ingredientes, enumerados em seu art. 62 em sintese,
a Resolugdo proibiu os insumos relacionados a atribuigao aos cigarros de
aroma, sabor, cor, propriedades nutricionais, propriedades estimulantes ou
revigorantes, além de vedar especificamente a inclusao de frutas e vegetais,
adogantes em geral (inclusive o mel), temperos, ervas, especiarias, e amelio-
rantes — i.e.,, ingredientes que amenizam a irritacdo provocada pela fumaga.
O objetivo declarado da medida, também ja se viu, é o de tornar os produtos
mais desagradaveis para o consumidor, na esperanca de que isso venha a
desestimular o consumo. A Anvisa, porém, ndo tem competéncia legal para tanto.

32. A proibigdo de insumos é matéria prevista de forma especifica pelo
inciso XV do art. 7° da L. 9.782/99, acima reproduzido, que autoriza a Anvisa a
“proibir a fabricacdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacio
de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco
iminente a saiide”. O dispositivo, como se V&, circunscreve expressamente a
atuagdo da Anvisa no particular aos dois parametros gerais acima referidos,
de forma ainda mais clara: a vedagao de determinado produto ou insumo sé
pode ocorrer nos casos (i) de violagado a legislagao pertinente ou (ii) de risco
iminente a saude. Note-se, a propdsito, que o dispositivo sequer menciona
a possibilidade de atuagao normativa ou regulamentar da Anvisa quanto ao
ponto, trazendo em si nitido carater de atuacao, e.g., executiva ou fiscalizatoria
na prevencao/cessagao de uma situagao extraordindria ou emergencial de
risco ou ilegalidade. Seja como for, ainda que se queira, para argumentar,
vislumbrar aqui autorizagao para exercicio de competéncia também de cunho
normativo pela Anvisa, os parametros expressos no dispositivo teriam de ser

respeitados, com ainda maior razao.
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33. Nao é o caso da RDC 14/2012. Em primeiro lugar, inexiste qualquer
dispositivo na legislacao pertinente que proiba ou dé respaldo a eventual
proibigao regulamentar, em carater geral e abstrato, dos ingredientes banidos
pela Anvisa. A L. 9.294/96, que disciplina de forma especifica as restri¢des ao
uso e a propaganda de produtos fumigenos de tabaco (dentre outros produtos),
nao prevé ou autoriza qualquer proibi¢do aos mencionados insumos, proibindo
apenas o proprio consumo de cigarros e afins em recintos fechados (art. 2°).
O mesmo ocorre em relagao a L. 8.080/90 e a prépria L. 9.782/99 — que s0 trata
do tema no art. 7¢, XV, ora em comento. Sintomaticamente, a Resolugao nao
menciona qualquer base legal para a vedagao imposta.

34. Cabe aqui uma nota: nem mesmo a Convenc¢ao-Quadro para o
Controle do Tabaco® pretendeu proibir os ingredientes banidos pela Anvisa.
Embora tal diploma internacional constitua apenas norma convocatéria a
atuagdo dos Estados-Partes — de modo que seus dispositivos ndo sao autoapli-
caveis e nao servem como fonte normativa direta e imediata, mas apenas
como fonte interpretativa* —, é interessante observar que, quanto ao
ponto, seu art. 9° se limita a prever que a Conferéncia das Partes “mediante
consulta aos organismos internacionais competentes, propord diretrizes para a
andlise e a mensuracdo dos contetidos e emissoes dos produtos de tabaco, bem como
para a regulamentacdo desses contetidos e emissdes”, bem como que cada Parte
“adotard e aplicard medidas legislativas, executivas e administrativas, ou outras
medidas eficazes aprovadas pelas autoridades nacionais competentes, para a efetiva
realizacdo daquelas andlises, mensuracdo e requlamentagio”.® De toda forma, vale
registrar que os dispositivos da Convencao-Quadro ndo podem ser utilizados
como base legal imediata para a edicdo de atos administrativos normativos; novas
manifestacoes do Legislativo serao indispensaveis a concretizagao e aplicacao
de seus dispositivos, em homenagem ao principio da legalidade e a repartigao
constitucional de competéncia normativa entre os Poderes.

¥ Organizacao Mundial da Satide, 2003; Decreto Legislativo 1.012/2005; Decreto 5.658/2006.

* O tema foi objeto de parecer especifico elaborado por um dos signatarios deste estudo
(Luis Roberto Barroso) e intitulado “Convengao-quadro sobre controle do tabaco (Decreto
n® 5.658/2006). Natureza convocatéria a atuacdo dos poderes publicos. Nao revogacao da Lei
n®9.294/96”.

% Vale registrar que a Conferéncia das Partes ja divulgou diretrizes sobre esse tema, em
documento identificado como FCTC/COP4(10): Partial guidelines for implementation of Articles 9
and 10 of the WHO Framework Convention on Tobacco Control (Regulation of the contents of tobacco
products and Regulation of tobacco product disclosures). Disponivel em: <www.who.intlfctc/
guidelineslDecisions9andI0.pdf.>. Acesso em: 20 mar. 2012. No entanto, como a prépria
Convencao-Quadro destaca, trata-se de meras diretrizes, que nao vinculam os Estados-Partes,
sendo apenas propostas a serem consideradas pelos 6rgaos domésticos competentes. O ponto
também foi demonstrado no estudo especifico referido na nota anterior.
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35. Retornando ao ponto — e em segundo lugar —, a Anvisa nao afirma
(nem poderia) que os ingredientes banidos causem algum risco a satde.
Com efeito, em momento algum sequer se pretendeu sustentar que os insu-
mos proibidos seriam particularmente, eles mesmos, nocivos a satde dos
consumidores de cigarro ou que potencializariam os riscos a satide associados
ao produto fumigeno em si. O propdsito da Agéncia é outro: interferir no
contetido dos produtos comercializados, nao para impedir ou prevenir riscos
a satide, mas para torna-los menos agradaveis ou atraentes aos consumidores.
Vale dizer: com ou sem os ingredientes proibidos, o potencial danoso inerente ao cigarro
permanece inalterado. Evidente, portanto, que a RDC 14/2012 também nao se
presta a prevengao ou eliminacao de “risco iminente a satide”, consistindo, em
verdade, em medida de carater evidentemente politico da Agéncia — opcao
que a Lei nao lhe permitiu fazer, como demonstrado anteriormente.

36. A proposito, a incompeténcia da Agéncia se torna ainda mais grave
quando se observa que os efeitos gerados pela RDC nao se limitam aos
fabricantes e aos consumidores, mas afetam também outros agentes econo-
micos: os importadores de cigarros. Isso porque a proibicdo da Anvisa atinge
também a importagio de cigarros que contenham os ingredientes banidos.
O que, na pratica, representa a proibi¢ao da importacao de determinado tipo
de produto licito: os cigarros do tipo American Blend, que demandam a adicao
de ingredientes, com o que se fomenta, por via transversa, a importagao de
outro tipo do mesmo produto, associado a idénticos riscos a satide do consumidor.
Naturalmente, ndo se discute que a Anvisa tem competéncia para proibir
a importacdo de determinado bem, desde que presentes os requisitos
legais pertinentes: vedacao legal a importagao ou risco iminente a saude da
populacao. Nao sendo esse o caso, a proibigao configura opgao evidentemente
politica e atinente ao comércio exterior.®

% A propdsito, veja-se que a opgao da Anvisa contraria a posicao oficial do governo brasileiro,
por ocasidao da ratificagdo da ja referida Convengao-Quadro sobre o Controle do Tabaco,
no sentido de ndo apoiar propostas restritivas ao livre-comércio em matéria de tabaco: “A
respeito das questdes relativas ao apoio a atividades alternativas ao fumo economicamente
viaveis, propostas pela Convencao-Quadro para Controle do Tabaco da Organizagao Mundial
da Satde, adotada pela Assembleia Mundial de Satide em 21 de maio de 2003, o Brasil faz
a seguinte declaracdo interpretativa: O Brasil interpreta que, no contexto dos paragrafos
15 e 16 do preambulo, e dos Artigos 4(6), 17 e 26(3) da Convengao-Quadro para Controle
do Tabaco da Organizagdo Mundial da Satide, ndo ha proibigao a producao do tabaco ou
restrigao a politicas nacionais de apoio aos agricultores que atualmente se dedicam a essa
atividade. (...) Por fim, o Brasil também declara que ndo apoiara propostas que visem a
utilizar a Conven¢do-Quadro para Controle do Tabaco da Organizacio Mundial da Saude
como instrumento para praticas discriminatorias ao livre-comércio”. Aviso n® 1.151/2005
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37. Nessas condigOes, a pretensdo da Anvisa no particular viola, ainda,
as regras constitucionais de competéncia na matéria — a saber, art. 22, VIIIL,¥
c/c art. 48 da CF/88, que reservam ao Congresso Nacional, com a san¢ao do
Presidente da Republica — ou seja, a lei formal —, dispor sobre comércio
exterior. A Anvisa s6 tem autoriza¢do legal para proibir a importagao de
produtos quando houver risco iminente a seguranga sanitaria (L. 9.782/99,
art. 7°, XV). A interferéncia politica da Anvisa nesse dominio extrapola intei-
ramente a légica de atuacao das agéncias reguladoras, e afronta os principios
republicano e democratico.

38. Em suma: nao ha na legislagao pertinente dispositivo que autorize a
Anvisa a proibir os ingredientes enumerados na RDC 14/2012. O art. 72, XV,
da L. 9.782/99 somente prevé a proibicao de produtos e insumos em caso de
“violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saiide”. Todavia, sequer se
apresentou fundamento técnico-cientifico que indicasse maior risco a satde
por conta da adigao dos ingredientes vedados, e a Anvisa mesmo admite que a
ratio da norma € tornar o produto menos atraente ou palatavel ao consumidor,
opcao de cunho evidentemente politico, em afronta ao principio da legalidade
e da separacao de Poderes. Da mesma forma, a RDC interfere com matéria de
comércio exterior, violando ainda, no particular, as regras constitucionais de
reserva de lei formal na matéria (CF, art. 22, VIII, ¢/c art. 48).

1.2 Auséncia de ponderagdo e de avaliagdo técnica adequada

39. Ja se registrou que o surgimento das agéncias reguladoras no Brasil
se deu no ambito de transformacoes expressivas no papel do Estado e nas
formas de sua intervengao na ordem econdmica, que decorriam, dentre
outras circunstancias, da crescente necessidade de agilidade e conhecimentos
técnicos especializados a base das agOes estatais. Nesse contexto, as agéncias
reguladoras foram instituidas no Brasil sob a forma de autarquias especiais,

Casa Civil (negrito acrescentado). Disponivel em: <www.inca.gov.bl./tabagismo/cguaclro3/
ministrosratificagao.pdf>. O texto em inglés anexado a ratificagdo pode ser encontrado na
pagina oficial da Convengao (http://www.who.int/fctc/declarations/en/index.xtml).

7 CF/88: “Art. 22. Compete privativamente a Uniao legislar sobre: (...) VIII — comércio exterior
e interestadual”.

% CF/88: “Art. 48. Cabe ao Congresso Nacional, com a sancdo do Presidente da Reptublica,
nao exigida esta para o especificado nos arts. 49, 51 e 52, dispor sobre todas as matérias de
competéncia da Unido, especialmente sobre: (...)".
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dotadas de prerrogativas proprias e caracterizadas pela autonomia, tanto
politico-administrativa como economico-financeira, em relagao as esferas
politicas do Poder Publico. Porisso, a concessao de um regime juridico especial
visou a preservar as agéncias reguladoras de ingeréncias indevidas, inclusive
e sobretudo, por parte do Estado e de seus agentes politicos. Procurou-se
demarcar, por esta razdo, um espago de legitima discricionariedade, com
predominio de juizos técnicos sobre as valoragdes politicas, a fim de que as
agéncias pudessem cumprir de maneira eficaz os fins regulatérios para os
quais teriam sido idealizadas.”

40. Vale dizer: a criagdo e as atribui¢des conferidas por lei a cada agéncia
reguladora — e consequentemente subtraidas dos orgados centrais da
administracao, politicamente legitimados — somente se justificam pela presu-
mida expertise técnica acerca do funcionamento do setor por ela especifica-
mente regulado. Alexandre Santos de Aragao assinala corretamente que essa
indole técnica prépria das agéncias revela-se “através dos requisitos de formacdo
técnica que a lei impoe aos seus dirigentes e, principalmente, pelo fato dos seus atos e
normas demandarem conhecimento técnico e cientifico especializado para que possam
ser emanados, aplicados e fiscalizados”.** A proposito, veja-se que a L. 9.782/99,
que criou a Anvisa, e.g., autoriza o Executivo a transferir a Agéncia o acervo
técnico do Ministério da Satide necessario ao desempenho de suas fungoes
(art. 31*"), além de autorizar a Anvisa a celebrar convénios de cooperacgao
técnica e cientifica e solicitar a execugao de trabalhos técnicos e cientificos (art.
32-A*), bem como a contratar especialistas para a execucao de trabalhos nas
areas técnica, cientifica, econdmica e juridica (art. 33%).

¥ Leila Cuéllar, As agéncias reguladoras e seu poder normativo, 2001. p. 131. Nesse sentido, Adilson
Abreu Dallari, Controle politico das agéncias reguladoras, em Interesse Piiblico, v. 18, p. 15,2003: “As
agéncias reguladoras se caracterizam como 6rgaos técnicos, responsaveis por determinados
setores especificos da Administragao Publica, devendo ser dirigidas por pessoas dotadas de
elevado grau de conhecimento e larga experiéncia no tocante aos assuntos correspondentes ao
seu setor de atuagao”.

4 Alexandre Santos de Aragao, Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo econdmico,

2002. p. 323.

L. 9.782/99: “Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a: I — transferir para a Agéncia o

acervo técnico e patrimonial, obrigacdes, direitos e receitas do Ministério da Satide e de seus

6rgaos, necessarios ao desempenho de suas fungoes; (...)".

L.9.782/99: “Art. 32-A. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera, mediante celebracao

de convénios de cooperacao técnica e cientifica, solicitar a execugdo de trabalhos técnicos e

cientificos, inclusive os de cunho econémico e juridico, dando preferéncia as instituicdes de

ensino superior e de pesquisa mantidas pelo poder publico e organismos internacionais com

0s quais o Brasil tenha acordos de cooperagao técnica”.

4 1.9.782/99: “Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a execugao de trabalhos nas
areas técnica, cientifica, econémica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a
legislagao em vigor”.

41

4
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41. Em suma: procurou-se conceber as agéncias reguladoras em geral
(e a Anvisa em particular) como organismos técnicos, e nao politicos.* Dai
porque, ja se viu, o desempenho cada vez mais frequente de competéncias
normativas pelas agéncias, cujos dirigentes nao sao eleitos pelo voto popular,
vem suscitando debates acerca da necessidade da instituicao de mecanismos
de legitimagao dessa espécie de atuagdo. Dentre eles destacam-se, como
mencionado, as consultas e audiéncias piiblicas e o dever da entidade de motivar
eventual recusa das sugestoes e criticas dos interessados. Nesse contexto, impoe-
se ao agente administrativo regulador, sobretudo em sua atuagdo normativa,
o dever de justificar seus atos com fundamentacdo técnico-cientifica
adequada e pertinente a sua area de regulagao, capaz de demonstrar o acerto
das ponderagdes de interesses, de que resultem as normas editadas, e a
razoabilidade das escolhas de que emanem. Veja-se, nessa linha, o registro de
Sergio Guerra:

Nesse contexto, pode-se sustentar que para a validade dos atos regu-
latérios emanados das Agéncias Reguladoras impde-se que os mesmos
sejam profundamente motivados, com a perfeita identificagao da fun-
damentacao técnica e a razoabilidade e proporcionalidade justificadora
da decisao que atingira todo um subsistema (motivagdo do ato
regulatdrio).®

42. Nessa linha, a doutrina especializada registra que a legitimidade da
atuacdo normativa das agéncias reguladoras reside, precipuamente, na
expertise técnica propria dos seus agentes, que lhes permite exercer suas
atribuicdes com a necessdria imparcialidade.* O campo préprio dessa
atividade normativa, portanto, € o das escolhas técnicas e (no maximo) das
politicas de administragao, nao havendo espaco legitimo para op¢des politicas
em sentido ideoldgico’” — isto é, como estabelecimento de politicas publicas

# Leila Cuéllar, As agéncias reguladoras e seu poder normativo, 2001. p. 132.

4 Sérgio Guerra, Controle judicial dos atos regulatérios, 2005. p. 264.

4 Leila Cuéliar, As agéncias reguladoras e seu poder normativo, 2001. p. 135-136: “Conclui-se
que, embora a legitimacao da atividade normativa das agéncias reguladoras ndo decorra
da investidura popular, ja& que ndo sdo 6rgaos democraticamente formados, ela pode ser
justificada ndo somente em razdo da importancia das atribuicdes exercidas pelas agéncias,
mas também em virtude da maneira como sao desenvolvidas suas tarefas (de forma técnica,
especializada e imparcial) (...).

Adilson Abreu Dallari, Controle politico das agéncias reguladoras, Interesse Piiblico, v. 8, p. 15,
2003.

47
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setoriais, definicdo de objetivos e prioridades —, sob pena de afronta ao
principio democratico.*® Marcos Juruena Villela Souto tratou, com precisao,
dessa distincao entre técnica e politica como limite ao exercicio da fungao
regulatodria, verbis:

Ao se tratar da funcao regulatoria, a discricionariedade ndo é tao ampla,
visto que, quando ocorre, € limitada a escolha de técnicas igualmente
validas e eficientes ao atendimento de um interesse coletivo; dai se
falar em discricionariedade técnica (...). Por outro lado, se a escolha
da técnica envolver uma decisao politica, ndo se pode atribui-la ao
agente regulador (que podera, quando muito, opinar na formulagao
da politica).

O exemplo classico dessa ténue distin¢ao entre técnica e politica é o do
sistema de telecomunicagdes, citado por Alexandre Santos de Aragao,
no qual na escolha entre o padrdo americano e o padrao europeu ha
muito mais em jogo que o aspecto técnico.*

43. Pois bem. Como informa o consulente, ao editar a RDC 14/2012, a
Anvisa nao apresentou qualquer fundamento técnico-cientifico em matéria de
controle sanitario e satide publica para justificar a proibigao de ingredientes.
Tampouco ofereceu a comprovacgao técnica da efetividade do suposto impacto
da medida nos indices de iniciagdo e consumo de produtos fumigenos —
ainda que essa sim fosse questao pertinente as finalidades institucionais da
Agéncia. Mas ndo é so: o consulente mostra ainda que a Anvisa sequer levou

# Nessa linha, v. Floriano de Azevedo Marques Neto, Agéncias reguladoras independentes: funda-
mento e seu regime juridico, 2005. p. 92: “Importante é termos claro, na medida em que dotamos
os orgaos reguladores de independéncia e de amplas competéncias de intervengao num dado
setor, ndo se pode pretender atribuir-lhes também a competéncia para conceber e estabelecer
as politicas publicas setoriais. Se assim fosse, ai sim estaria em risco o principio democratico,
porquanto interditada aos representantes eleitos a possibilidade de definir os objetivos e
prioridades a serem concretizados pela atividade regulatéria. Os orgaos reguladores nao
sdo instancia institucional para definicado de politicas. Sao sim espacos e instrumentos para
efetivagao destas, previamente definidas pelo Executivo e pelo Legislativo (eventualmente
até com a participagdo e o suporte técnico do drgao regulador, mas fora do campo decisério
deste),”; e Margal Justen Filho, O direito das agéncias reguladoras independentes, 2002. p. 369:
“(...) é fundamental reconhecer a impossibilidade de atribuicao as agéncias de competéncias
asseguradas inafastavelmente a 6rgaos de representacio popular. Ha limites para as
competéncias das agéncias, precisamente porque seus membros nao sao eleitos pelo sufragio
universal. Isso significa a impossibilidade de decisdes essenciais, que consultam ao projeto
politico da Nagao, serem outorgadas a deliberagao privativa de uma agéncia”.

4 Marcos Juruena Villela Souto, Direito administrativo regulatério, 2005. p. 33-34.
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em conta elementos técnicos importantes, apresentados pelos interessados
ao longo das consultas e audiéncias publicas, acerca dos provaveis impactos
negativos ou paradoxais do ato normativo em questdao no setor regulado,
capazes de suplantar os eventuais beneficios pressupostos.

44. Como adiante se vera, o consulente apresentou a autoridade regula-
dora estudos que demonstram, e.g., que a proibicao de ingredientes tera como
provavel resultado nédo a redugao do consumo de cigarros pretendida, mas
o aumento da migracdo dos consumidores de produtos fumigenos para o
mercado ilegal, bem como que a medida representa, em verdade, o banimento
total do cigarro como ele existe hoje no mercado nacional. Tais elementos,
segundo o consulente, teriam sido descartados sem qualquer motivagao apta
a demonstrar a efetiva ponderagao entre os diversos interesses em jogo e a
racionalidade técnica da opgdo realizada, falhando a Anvisa em seu papel
regulador.

45. De fato, desprovido de qualquer respaldo técnico-cientifico, exsurge
inequivoco o carater exclusivamente politico do ato normativo em questao,
carecendo de legitimidade a atuacdo da Agéncia no particular. Note-se,
a propdsito, que mesmo a parcela da doutrina que registra a existéncia de
inevitavel contetido politico na atuagao das agéncias reguladoras enfatiza,
nesse contexto, a necessdria mitigacdo de sua autonomia e a exigéncia de
mecanismos de controle externo a sua atuacao, ja que o ato regulatorio nao
prescinde de previsao e/ou parametros legais e o dever de fundamentacao
técnica permanece exigivel.”

46. Em sintese: a funcdo reguladora sé se pode justificar e legitimar,
em larga medida, nos ordenamentos democraticos, pela expertise técnica da

% Nessa linha, Gustavo Binenbojm, Uma teoria do direito administrativo: direitos fundamentais,
democracia e constitucionalizagdo, 2005. p. 284-5: “Por outro lado, tais parametros ou standards
funcionam como verdadeiras diretrizes democraticas a guiar o trabalho das ageéncias,
preordenando finalisticamente a sua atuagio. E claro que tal preordenagio legal através de
standardsnaoreduz a atuagao das agéncias a mera técnica, nem exclui totalmente a possibilidade
de tomada de decisdes de cunho politico (ainda que nao necessariamente de cunho politico-
partidario ou politico-eleitoral) pelos reguladores. De fato, o dever de fundamentacao técnica
das decisdes nao inibe que contetidos volitivos possam sempre existir na atividade regulatdria.
E diante da inexorabilidade de tal circunstancia que se preconizam determinados mecanismos
pontuais de controle externo a atuagao das agéncias. (...) A autonomia das agéncias deve
sofrer mitigacdes parciais por via de controles ancilares exercidos pelo Executivo e pelo Legis-
lativo. Com efeito, dado que nem toda atividade dos reguladores é ditada apenas por sua
expertise, algum canal de comunicacdo entre os agentes politicos eleitos e as agéncias deve
existir, como exigéncia minima de um Estado democratico de direito”. (grifos no original).
V., ainda, Alexandre Santos de Aragao, Agéncias reguladoras e a evolucio do direito administrativo
econdmico, 2002. p. 449.
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agéncia acerca do funcionamento do setor por ela especificamente regulado,
devendo predominar no exercicio de suas competéncias as escolhas técnicas,
adequadamente motivadas e fundamentadas. Destituido de motivagao e
fundamentagao técnico-cientifica capazes de demonstrar a efetiva ponde-
ragao de interesses e a razoabilidade da medida restritiva imposta, o ato
normativo da Anvisa carece de legitimidade, e tende a converter-se em
simples arbitrariedade.

1.3 Desvio de finalidade: banimento disfar¢ado de um produto
licito

47. Por fim, ha ainda um tltimo vicio de forma que torna invalida a RDC
14/2012: a proibicao de aditivos instituida pela norma nao atende a qualquer
finalidade vinculada as competéncias legais da Anvisa, ja examinadas ante-
riormente, pretendendo a Agéncia, em verdade, simplesmente banir prati-
camente todos os cigarros comercializados hoje no Brasil, sem qualquer
autorizacao constitucional ou legal para tanto. A pretensao — afinal efetivada
por meio da resolucao questionada — configura, nessa linha, evidente desvio
de finalidade (ou desvio de poder). Explica-se melhor.

48. A atuagao da Administracao Publica, em qualquer de suas moda-
lidades possiveis, estard sempre sujeita, como se sabe, a uma série de princi-
pios, dentre os quais o principio da finalidade. O principio da finalidade nao consta
explicitamente do caput do art. 37 da Constitui¢ao, embora esteja previsto de
forma expressa no art. 2° da L. 9.784/99.5! A referéncia explicita, a rigor, € mes-
mo dispensavel, ja que a finalidade € uma decorréncia necessaria do principio da
legalidade. O ponto é simples. A atuacdo administrativa legitima-se na medida
em que se funda em alguma deliberagao democratica anterior, frequentemen-
te externada por meio da lei e eventualmente pela propria Constituicao. Em
qualquer caso, a norma na qual se funda a acdo administrativa — seja legal,
seja constitucional — vincula-se a uma finalidade puiblica em particular.™

1 L. 9.784/99: “Art. 2°. A Administracao Publica obedecera, dentre outros, aos principios da le-

galidade, finalidade, motivagao, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditério, seguranca juridica, interesse puiblico e eficiéncia”.

Celso Antonio Bandeira de Mello, Curso de direito administrativo, 1997. p. 64: “Em rigor, o
principio da finalidade ndo é uma decorréncia do principio da legalidade. E mais que isto:
é uma ineréncia dele; estd nele contido, pois corresponde a aplicagdo da lei tal qual é; ou
seja, na conformidade da sua razao de ser, do objetivo em vista do qual foi editada”. Na
mesma linha, v. Adilson Abreu Dallari, Formalismo e abuso de poder, na Revista de Direito do
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49. De um modo geral, a finalidade tltima de toda norma é, ou pelo
menos deveria ser, a realizacdo do interesse ptiblico. Esse interesse publico
deve corresponder, ou ao menos decorrer, de um valor expressa ou impli-
citamente consignado na Constitui¢ao e relacionado ao interesse da cole-
tividade. De parte disso, e de forma mais especifica, a agdo administrativa
devera estar diretamente vinculada a finalidade prépria da norma que lhe
atribui a competéncia para agir, e cuja execugao compete ao administrador.
No exercicio de sua competéncia, a Administracdo nao pode praticar atos
desviados da finalidade que anima a lei que lhe cabe aplicar, sob pena de
burla-la.®® A agao administrativa, para que seja legitima, deve contar com
fundamento legal, o que exige que os atos administrativos se vinculem a
finalidade que a lei mesma procura consagrar. O ponto é sublinhado pela
doutrina, valendo reproduzir, por todos, o texto do douto Celso Antonio:

Assim, o principio da finalidade impde que o administrador, ao manejar as
competéncias postas a seu encargo, atue com rigorosa obediéncia a finalidade
de cada qual. Isto é, cumpre-lhe cingir-se ndo apenas a finalidade propria de
todas as leis, que é o interesse piiblico, mas também a finalidade especifica
abrigada na lei a que esteja dando execucdo. Assim, hd desvio de poder e, em
consequéncia, nulidade do ato, por violacdo da finalidade legal, tanto nos
casos em que a atuacdo administrativa é estranha a qualquer finalidade piiblica
quanto naqueles em que ‘o fim perseguido, se bem que de interesse piiblico, nido
é o fim preciso que a lei assinalava para tal ato *. E que a lei, ao habilitar uma
dada conduta, o faz em vista de um certo escopo. Ndo lhe é indiferente que se
use, para perseguir dado objetivo, uma ou outra competéncia, que se estribe em
uma ou outra atribuicdo conferida pela lei, pois, na imagem feliz do precitado
Caio Ticito, 'A regra de competéncia nio é um cheque em branco’.>

Estado, v. 9, p. 200, 2008: “A Constituicdo Federal consagrou, em seu artigo 37, implicitamente
o principio da finalidade ao consignar, expressamente, o principio da legalidade, pois ambos
sado indissociaveis. A aplicagdo correta de uma regra de direito, e que lhe empresta o signo da
legalidade, requer necessariamente do hermeneuta que ele desvende a verdadeira inspiragao
da norma, isto é, a finalidade que lhe presidiu a edi¢ao”.
% Celso Antonio Bandeira de Mello, Curso de direito administrativo, 1997, p. 64: “(...) tomar uma lei
como suporte para a pratica de um ato desconforme com sua finalidade nao ¢ aplicar a lei; é
desvirtua-la; é burlar a lei a pretexto de cumpri-la. (...) O que explica, justifica e confere sentido
a uma norma é precisamente a finalidade que a anima. A partir dela é que se compreende
a racionalidade que lhe presidiu a edicdo. Logo, é na finalidade da lei que reside o critério
norteador de sua correta aplicagdo, pois é em nome de um dado objetivo que se confere
competéncia aos agentes da Administragao”.
Celso Antonio Bandeira de Mello, Curso de direito administrativo, 1997. p. 65 (grifos no original).
Na pagina 247 o autor volta ao tema nos seguintes termos: “Com efeito, bem o disse Eduardo
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50. Ainda quando se trate de exercicio do poder discriciondrio, conferido
por lei ao Executivo, hoje, é assente entre os doutores que nem todos os
elementos do ato a ser praticado dependerao da avaliagdo do administrador.
Em geral, permanecem vinculados a forma, a competéncia e a finalidade, de
modo que esses elementos podem, em qualquer caso, ser controlados pelo
Judiciario.®® Se o agente publico pratica ato para o qual tem competéncia
formal, mas o faz, e.g., motivado por razdes pessoais, a fim de prejudicar ou
beneficiar alguém em particular ou visando a resultado pratico diverso do
previsto ou declarado — e nao para realizar as finalidades ptiblicas associadas
aquela competéncia —, havera desvio de finalidade, e o ato sera invalido.

51. Pois bem. Como ja observado, a finalidade institucional da Anvisa,
nos termos da L. 9.782/99, é promover a defesa da satde da populagao,
por intermédio do controle sanitirio de produtos e servigos. A wvigildncia
sanitdria, por sua vez, é definida pela L. 8.080/90 como “um conjunto de agoes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitdrios causados decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagdo de bens
e da prestacio de servicos de interesse da saude (...)” (art. 62 §1°). Nessa linha,
também ja se viu, a competéncia da Anvisa para proibir produtos e insumos
estd expressamente vinculada a prevengao de riscos iminentes a satide
publica ou a violagdo a legislagdo especifica sobre o ponto (L.9.782/99, art.
7¢, XV). Todavia, ndo ¢é a esses fins que se presta a RDC 14/2012: na pratica,
a proibicao de ingredientes pretendida representa o banimento de quase
todos os cigarros comercializados hoje no Brasil. Vale dizer: o resultado da
medida restritiva de direitos imposta pela Anvisa, na verdade, é a extingao,
sem base constitucional ou legal, da producdo e comércio de produtos fumi-
genos no territdrio nacional tal como ela existe hoje. E, como tal, é prevista
pela Constituicdo mesma, malgrado para o fim especifico de restringir-lhe

Garcia de Enterria, com a habitual proficiéncia, que ‘os poderes administrativos ndo sao
abstratos, utilizdveis para qualquer finalidade; sdo poderes funcionais, outorgados pelo
ordenamento em vista de um fim especifico, com o qué apartar-se do mesmo obscurece sua
fonte de legitimidade™.

% V. Caio Tacito, Controle judicial da administragdo publica no direito brasileiro. In: Temas
de direito puiblico, 1997. 1° v., p. 997: “O uso da competéncia para a pratica do ato que nao
visa a alcangar a finalidade legal, mas sob a aparéncia de fazé-lo, pretende realmente servir
a outro fim, caracteriza uma espécie de vicio do ato administrativo. Como, nessa hipotese, a
manifestagao de vontade do agente competente segue direcao diversa daquela que o legislador
concebeu, e portanto, se desvia do alvo legal, a jurisprudéncia do Conselho de Estado da Franca
— através da qual se construiu essa modalidade especifica de recurso por excesso de poder
— batizou-a com o nome, pelo qual se tornou conhecida, de détournement de pouvoir, ou, em
vernaculo, desvio de poder, ou, ainda, desvio de finalidade” .
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a publicidade (CF, art. 220, §4°), mas nao para autorizar que seja vedada,
direta ou indiretamente.

52. No caso, ndo havendo violagdo a previsao legal especifica ou risco
iminente a satde, a proibi¢ao do uso de ingredientes no cigarro pela Anvisa
configura desvio de finalidade, j& que serve a propdsito nao autorizado pela
lei ou pela Constituigao: interferir sobre elementos essenciais de atividade
econdmica licita, em opgao claramente politica e desvinculada das finalidades
legais cometidas aquela Agéncia, responsavel pelas agdes de wvigilincia
sanitdria. Vale registrar, alids, que, ainda quando legitimo, em tese, impor
restri¢des ao exercicio de atividades econdmicas com fundamento em outros
bens e direitos constitucionalmente protegidos — como, e.., a saude ptblica
e o consumidor —, é certo que ndo se pode restringir a iniciativa a ponto de
inviabilizar a comercializacio de produto licito, muito menos por meio de ato
normativo primario de agéncia reguladora. O ponto sera retomado adiante.
Nao se destina a protecao da satde publica ou ao controle sanitdrio de
produtos ou servicos, mas ao banimento disfarcado de produtos licitos do

territdrio nacional.

IV. Invalidade material da proibicao de ingredientes: violagao a
liberdade de iniciativa e do consumidor. Asfixia regulatoria
e auséncia de razoabilidade

IV.1 Violacdo a livre-iniciativa

54. A livre-iniciativa é tanto um principio fundamental do Estado brasileiro
quanto um dos fundamentos da ordem econémica — juntamente com o valor
do trabalho humano —, na dic¢ao expressa dos arts. 12, IV, e 170, caput, da
Constituigao.® O principio corresponde a uma decisado politica fundamental
do constituinte originario” e, por essa razdo, subordina toda a a¢do no
ambito do Estado, bem como a interpretacao das normas constitucionais e
infraconstitucionais. O principio subordina, em particular, a ordem econdmica
e cada um de seus agentes, a saber: a iniciativa privada e o proprio Estado.

% CF/88: “Art. 1° A Republica Federativa do Brasil (...) tem como fundamentos: (...) IV — os
valores sociais do trabalho e da livre-iniciativa; (...) Art. 170. A ordem econdmica, fundada na
valorizagao do trabalho humano e na livre-iniciativa (...)".

7 Sobre o conceito de decisoes politicas fundamentais, v. Carl Schmitt, Teoria de la Constitucion, 1970.
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55. Os incisos do art. 170 da Constitui¢ao enunciam ainda um conjunto de
principios setoriais que devem orientar a atuagao do Estado e dos particulares
nos processos de produgao, circulacdo, distribuicao e consumo de riquezas,
a saber: (i) soberania nacional; (ii) propriedade privada; (iii) funcao social da
propriedade; (iv) livre concorréncia; (v) defesa do consumidor; (vi) defesa
do meio ambiente; (vii) reducdo das desigualdades regionais e sociais; (viii)
busca do pleno emprego; e (ix) tratamento favorecido para as empresas de
pequeno porte constituidas sob as leis brasileiras e que tenham sua sede e
administracdo no Pais.®® E possivel agrupar estes principios em dois grandes
grupos, conforme se trate de principios de funcionamento da ordem econdmica
ou de principios-fins.

56. Em linhas gerais, os principios de funcionamento estabelecem os para-
metros de convivéncia basicos que os agentes da ordem econémica deverao
observar. Podem ser assim classificados os principios de (i) a (vi) acima
referidos. Tal conjunto de principios forma, em suma, as “regras do jogo”, que
limitam e obrigam a conduta dos particulares. Seu destinatario principal € a
iniciativa privada, eigualmente o Estado, quando este atuar empresarialmente,
nos termos do art. 173, §1¢, da Carta.”” Cabe ao Poder Publico, nesse particular,
editar leis e regulamentos disciplinando esses principios de funcionamento
— como, e.g., os direitos do consumidor, a protecdo do meio ambiente —, e
exercer a respectiva fiscalizagao.

57. Os principios-fins, por sua vez, descrevem realidades materiais que
o constituinte deseja sejam alcancadas e correspondem aos incisos VII a IX
do art. 170, a saber: reducdo das desigualdades regionais e sociais, busca
do pleno-emprego e tratamento favorecido para empresas brasileiras de
pequeno porte. Como a expressao mesma sugere, essas sao finalidades a que
o Estado deve visar na ordem econ6mica, ja que, ao lado dos particulares, o
Poder Publico também é um agente econdmico. Note-se, porém, que cabe ao
Estado — e ndo aos agentes privados — a responsabilidade de implementar

% CF/88: “Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre-
iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica
social, observados os seguintes principios: I — soberania nacional; II — propriedade privada;
III — fungao social da propriedade; IV — livre-concorréncia; V — defesa do consumidor;
VI — defesa do meio ambiente; VII — reducao das desigualdades regionais e sociais; VIII —
busca do pleno emprego; IX — tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte
constituidas sob as leis brasileiras e que tenham sua sede e administragao no Pais”.

¥ CF/88: “Art. 173.(...) §1°. A empresa publica, a sociedade de economia mista e outras entidades
que explorem atividade econdmica sujeitam-se ao regime juridico proprio das empresas
privadas, inclusive quanto as obrigagdes trabalhistas e tributarias”.
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tais fins, sempre visando a assegurar a todos existéncia digna, conforme os
ditames da justica social. Vale dizer: o Estado ndo podera impor obrigagdes
aos particulares com fundamento nessas finalidades, mas podera buscar atrai-
los para aquilo que considere importante para sua realizacdo por meio de
iniciativas como, e.g., incentivos fiscais e politicas de fomento.®

58. O ponto é importante, pois o papel da iniciativa privada na ordem
econdmica € diverso daquele desempenhado pelo Estado. Os particulares,
eleitos pela Constituigdo os principais atores da ordem econdémica brasi-
leira, tém direito a livre concorréncia e a busca do lucro, e o dever juridico
de observar os principios de funcionamento da ordem econémica. A fungao
social da empresa impde a iniciativa privada o compromisso social com o meio
ambiente, com os seus parceiros no mercado e com a sociedade como um todo,
além de deveres para com seus empregados e para com a valorizagao social do
trabalho. A empresa tem igualmente obrigac¢des para com os consumidores,
a quem se destina a atividade econdmica e cujos direitos limitam sua acao,
além de uma responsabilidade social mais geral, consistente na contribuigao
tributaria regular. Nada obstante tudo isso, as empresas privadas nao se
confundem com o Estado. O Poder Publico ndao pode pretender, sob pena
de subversdao dos papéis, que a empresa privada, ao invés de buscar o
lucro, oriente sua atividade para a consecucao dos principios-fins da ordem
econdmica em geral, com sacrificio da livre-iniciativa.®!

59. A partir dessa descricao sumaria do subsistema constitucional eco-
nomico, retorne-se ao principio geral da livre-iniciativa. Como ja se tornou
corrente, a livre-iniciativa pode ser decomposta em alguns elementos que lhe
dao contetido, todos eles desdobrados no texto constitucional. Ela pressupde,

% De fato, nos termos do art. 174 da Carta de 1988, o Estado exercera fungdes de incentivo e
planejamento, “sendo este determinante para o setor piiblico e indicativo para o setor privado” . Sobre
as formas de intervencao do Estado na ordem econémica admitidas pela Constituicao de 1988,
vejam-se, por todos, Celso Antonio Bandeira de Mello, Curso de direito administrativo, 1996.
p- 434-435; e Diogo de Figueiredo Moreira Neto, Curso de direito administrativo, 1996. p. 365.

' Luis Roberto Barroso, Temas de direito constitucional, p. 65-68: “A ponderacao de valores é a
técnica pela qual o intérprete procura lidar com valores constitucionais que se encontrem em
linha de colisdo. Como nao existe um critério abstrato que imponha a supremacia de um sobre
o outro, deve-se, a vista do caso concreto, fazer concessdes reciprocas, de modo a produzir-
se um resultado socialmente desejavel, sacrificando o minimo de cada um dos principios ou
direitos fundamentais em oposicao. O legislador ndo pode, arbitrariamente, escolher um dos
interesses em jogo e anular o outro, sob pena de violar o texto constitucional. Relembre-se: as
regras incidem sob a forma de ‘tudo ou nada’ (Dworkin), ao passo que os principios precisam
ser sopesados”. Sobre a teoria dos principios e a ponderacao de valores, veja-se Ronald
Dworkin, Taking rights seriously, 1977; Robelt Alexy, Teoria de los derechos fundamentales, 1997.
p- 83; e Daniel Sarmento, A ponderacdo de interesses na Constituicdo Federal, 2000.
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em primeiro lugar, a existéncia de propriedade privada, isto é, de apropriagao
particular dos bens e dos meios de produgao (CF, arts. 52, XXII e 170, II). Além
disso, integra igualmente o nucleo da ideia de livre-iniciativa a liberdade de
empresa, conceito materializado no paragrafo tinico do art. 170, que assegura a
todos o livre exercicio de qualquer atividade econémica, independentemente
de autorizacao, salvo nos casos previstos em lei. Em terceiro lugar situa-se a
liberdade de lucro, lastro para a faculdade de o empreendedor estabelecer os
seus precgos, que hao de ser determinados pelo mercado, por meio de “livre
concorréncia”, locugao abrigada no art. 170, IV. Por fim, € da esséncia do regime
de livre-iniciativa a liberdade de contratar, decorréncia légica do principio
da legalidade, fundamento das demais liberdades, pelo qual ninguém sera
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei
(CF, art. 5 1I).

60. E certo que a livre-iniciativa nao existe sozinha no sistema consti-
tucional: assim como os demais principios, também ela podera vir a ser
ponderada com fundamento em outros elementos constantes do préprio texto
da Constitui¢ao®, como, e.g., o direito a satide, que cabe ao Estado garantir
mediante politicas sociais e econdmicas (CF, art. 196%). Os principios de
funcionamento da ordem econdmica — como a defesa do consumidor, do
meio ambiente, da satide e da educagdo — poderdo igualmente autorizar
restri¢des a livre-iniciativa. A ponderagao, no entanto, encontra limites no
contetido préprio, essencial e tipico de cada principio. Nao fosse assim, a
interpretacao constitucional seria um mero jogo de palavras: bastaria afirmar
que se estd “ponderando” um determinado principio para entender-se o
intérprete encontrar-se autorizado a transgredir livremente o que o principio
determina. A hipotese €, porém, de fraude a Constituicao.

61. Cabe aplicar o que se vem de expor ao caso especifico da consulta,
que envolve a proibi¢ao do uso de ingredientes em produtos fumigenos de

% Diogo de Figueiredo Moreira Neto, Ordem econdmica e desenvolvimento na Constituicdo de 1988,
1989. p. 28: “O principio da liberdade de iniciativa tempera-se pelo da iniciativa suplementar
do Estado; o principio da liberdade de empresa corrige-se com o da definigao da funcio social
da empresa; o principio da liberdade de lucro, bem como o da liberdade de competicao,
moderam-se com o da repressao do abuso de poder econémico; o principio da liberdade de
contratagao limita-se pela aplicagao dos principios de valorizagao do trabalho e da harmonia e
solidariedade entre as categorias sociais de produgao; e, finalmente, o principio da propriedade
privada restringe-se com o principio da fungao social da propriedade”.

6 CF/88: “Art. 196. A satide é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servicos para sua promogao, protecao e recuperagao”.
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tabaco com fundamento declarado na suposta maior atratividade que a sua
adicao exerceria sobre os consumidores. Como informado pelo consulente,
porém, a proibigao inviabiliza praticamente todos os cigarros fabricados e
comercializados hoje no Brasil. Isso porque predomina no mercado nacional
o consumo de cigarro do tipo American Blend, resultante de uma mistura de
fumos que demanda o uso de ingredientes para que o produto final atinja
o gosto e aroma conhecidos e apreciados pelos consumidores. Essa mistura
de fumos e ingredientes, ja se viu, sao os dois elementos que formam a
identificacdo gustativa de cada marca de cigarros.

62. Pois bem. Parece correto concluir que a liberdade para determinar as
caracteristicas, o aroma e o sabor de produto licito, tornando-o mais atraente
e palatavel ao mercado consumidor a que a atividade econémica se destina, é
da propria esséncia da livre-iniciativa — uma vez que nao encerre mais riscos
que os inerentes ao produto em si. Se é assim, essa liberdade nao podera ser
eliminada de forma geral e peremptoria por meio de resolugao da Anvisa,
sob pena de esvaziamento do principio, e ndo de ponderagao com outros
principios constitucionais.

63. Lembre-se que a livre-iniciativa garante a todos o direito de exercer
livremente qualquer atividade econdmica nao proibida por lei — caso da
producao e da comercializacdo de produtos de tabaco, que tem mencao
constitucional especifica (CF, art. 220, §4°%*). Assim, a Resolucao da Anvisa
ofende o niicleo essencial da liberdade de iniciativa ao menos de duas formas: (i)
pretende banir a circulagao de bens cuja oferta é permitida, nos termos da
Constituicao e da lei; e (ii) retira do agente economico o direito de definir
a propria identidade (férmula, sabor, aroma, qualidade) do produto que
comercializa, impedindo-o, assim, de distingui-lo dos similares no mercado.
Nio encontrando fundamento em majoracdo dos riscos a satide, a proibicdo dos
ingredientes constitui supressio indevida da liberdade de empresa e de concorréncia
dos fabricantes e comerciantes de cigarros, traduzindo, na verdade, tentativa de
asfixia regulatdria.

64. Em suma: embora a livre-iniciativa possa eventualmente ser ponde-
rada com fundamento em outros fins constitucionais, é certo que os elementos
essenciais que lhe dao conteido minimo — notadamente, a liberdade de empresa

¢ CF/88: “Art. 220. (...) §4°. A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotdxicos,
medicamentos e terapias estard sujeita a restri¢des legais, nos termos do inciso II do paragrafo
anterior, e conterd, sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu

Z

uso .
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(CF, art. 170, § tnico) e a livre concorréncia (CF, art. 170, IV), ambas desdobradas
no texto constitucional — ndo podem ser suprimidos. Desse modo, ao
inviabilizar o comércio de produtos licitos ou retirar do agente econdémico
sua prerrogativa de definir a identidade de seu produto e distingui-lo dos
concorrentes no mercado, a RDC 14/2012 da Anvisa restringe a livre-iniciativa
de forma invalida, sendo materialmente inconstitucional.

IV.2 Violag¢éo aos direitos do consumidor

65. O Codigo de Defesa do Consumidor (L.8.070/90) enumera, no art. 6°,
uma série de direitos considerados basicos do consumidor, dentre os quais
figura a sua liberdade de escolha, nos termos do inciso II, verbis:

Art. 6° Sdo direitos bdsicos do consumidor: (...)

II — a educagao e divulgagao sobre o consumo adequado dos produtos
e servigos, asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas
contrafacdes.

66. Como se V&, o dispositivo relaciona a liberdade de escolha do consu-
midor ao direito a educacao e a divulgacao sobre o consumo adequado dos
produtos e servicos oferecidos no mercado. E nem poderia ser diferente: o
consumidor somente estara equipado para fazer escolhas livres e conscientes
se tiver conhecimento suficiente sobre os produtos ou servigos a sua disposicao,
que lhe permita identificar o mais adequado as suas necessidades e desejos.®®
Vale dizer: o exercicio da liberdade em geral, e da liberdade de escolha em
matéria de consumo em particular, pressupde o acesso a informagio. Por isso,
além de também figurar no rol do art. 6° como direito basico do consumidor
(inciso I1I*), o direito a informagio foi regulado de forma especifica nos arts. 9°¢

% Eduardo Gabriel Saad, Comentdrios ao codigo de defesa do consumidor e sua jurisprudéncia anotada:
Lei n. 8.078 de 11.9.90, 2006. p. 200. Sobre o tépico, Geraldo Magela Alves, Cédigo do consumidor
na teoria e na pratica, 2008. p. 20: “O CPDC, seguindo as pegadas do Texto Magno, assegurada
ao consumidor a liberdade na escolha de produtos e servicos — claro que dentro de suas
possibilidades de poder aquisitivo e de acordo com suas conveniéncias pessoais”.

% CDC: “Art. 6° (...) 111 — ainformagao adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos,
com especificagdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢ao, qualidade e preco, bem
como sobre 0s riscos que apresentem; (...)".

& CDC: “Art. 9°. O fornecedor de produtos e servi¢os potencialmente nocivos ou perigosos a
saude ou seguranga devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua
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e 31 do CDC, que impdem ao fornecedor o dever de apresentar informagdes
sobre dois grupos de fatos: as caracteristicas e qualidades principais do pro-
duto — como a quantidade, composicao, preco, garantia, origem e prazos de
validade — e os riscos que sua utilizagao apresenta para a satide e a seguranga.

67. De acordo com o sistema de protecdo do consumidor, portanto,
os direitos a educagao e a informacado lhe sao assegurados, precisamente,
para possibilitar o exercicio de sua liberdade de escolha.” Assim, uma vez
divulgadas as informacdes e garantida a educagao sobre o consumo adequado
de determinado produto ou servigo, cabera ao consumidor — e apenas a ele
— decidir sobre se, quando e como consumir, tendo em conta elementos
como, e.g., a qualidade, o preco, a seguranga e o grau de satisfagao que
proporcionam.” Nessa linha, é possivel afirmar que a liberdade de escolha
do consumidor tem como premissa a variedade, isto é, a existéncia de diversos
produtos ou servigos da mesma natureza a disposi¢ao do consumidor, mas que
se diferenciem em um ou mais elementos que os identifiquem e caracterizem.

68. Pois bem. De todo o exposto até aqui, ja é possivel perceber que, além
dos efeitos sobre as garantias constitucionalmente asseguradas aos fabricantes
e comerciantes de produtos de tabaco, a RDC 14/2012 tem ainda o condao de
interferir com direitos basicos dos proprios consumidores desses produtos.
Isso porque a Resolucdo proibe as notas de sabor e aroma que identificam as
marcas de cigarro existentes no Brasil, e que fazem com que o consumidor
as diferencie e escolha uma entre as outras. Com isso, a Resolucao, a um so
tempo: (i) retira dos consumidores a liberdade de escolha que o CDC lhes garante

nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adocao de outras medidas cabiveis em cada
caso concreto”.

% CDC: “Art. 31. A oferta e apresenta¢do de produtos ou servigos devem assegurar informagdes
corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas,
qualidades, quantidade, composicao, preco, garantia, prazos de validade e origem, entre outros
dados, bem como sobre os riscos que apresentam a satide e seguranca dos consumidores”.

% Nesse sentido, v. STJ, D], 1°mar. 2004, REsp 485.760/R], rel. min. Salvio de Figueiredo Teixeira:
“(...). I — As informagdes prestadas ao consumidor devem ser claras e precisas, de modo a
possibilitar a liberdade de escolha na contratagdo de produtos e servigos. Ademais, na linha
do art. 54, §4° da Lei n. 8.078/90, devem ser redigidas em destaque as cldusulas que importem
em exclusao ou restricdo de direitos” (negrito acrescentado).

70 V. Ada Pellegrini Guinover, Antonio Herman de Vasconcellos e Benjamin, Daniel Roberto
Fink, José Geraldo Brito Filomeno, Kazuo Watanabe, Nelson Nery Junior e Zelmo Denari,
Codigo de defesa do consumidor: comentado pelos autores do anteprojeto, 2007. p. 146: “Referido
trabalho educativo ndo tem apenas a finalidade de alertar os consumidores com relagao a
eventuais perigos apresentados a satide, por exemplo, na aquisi¢cao de alimentos com certas
caracteristicas que podem indicar sua deterioragdo, mas também para que se garanta ao
consumidor liberdade de escolha e a almejada igualdade de contratacio (...)".
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(art. 6% II), impde a padronizagao do produto de forma nao desejada pelo
mercado consumidor; e (ii) impede que os consumidores tenham acesso ao
melhor produto possivel — ndo apenas mais agradaveis ao seu paladar, como
também de maior qualidade — e/ou mais adequado as suas conveniéncias e
necessidades.

69. Ora, em um Estado de Direito democratico, o Poder Publico nao pode
pretender substituir-se as escolhas intimas e pessoais dos cidadaos. Lembre-
se que a liberdade — de que a liberdade de escolha do consumidor é uma
projecao especifica — € um dos valores essenciais para a existéncia humana
digna,” e um dos mais importantes limites ao exercicio do poder, de vez que
protege um espago minimo de autonomia. Por isso mesmo, o Poder Piiblico
ndo poderd garantir a liberdade apenas quando as escolhas que enseja coincidam com
o que a moral estatal sugere. O risco de funcionalizacao das pessoas e de sua
instrumentalizagdo em face de interesses coletivos — seja em face do “bem
comum”, da seguranca nacional ou, in casu, da protecao da saude —, por mais
relevantes que sejam, € real e ndao meramente hipotético.

70. Desse modo, sem que determinadas marcas e tipos de produtos de
tabaco apresentem maior risco a sauide que os associados a outras marcas e
tipos, a Anvisa nao pode proibir umas em beneficio ou detrimento de outras,
simplesmente para subtrair dos consumidores de tais produtos as op¢des que
mais lhes convém ou impor-lhes novos habitos de consumo, limitando-lhes
a capacidade de decidir livremente. A medida representa, sob esse aspecto,
violagdo especifica ao direito bdsico do consumidor a liberdade de escolha (CDC,
art. 6% II), além de ir de encontro aos principios da democracia, da autonomia
da vontade e da dignidade da pessoa humana, todos, de matriz constitucional.

I Nesse sentido, v. Ingo Wolfgang Sarlet, Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na

Constituicdo Federal de 1988, 2002. p. 90: “Em primeiro lugar, relembrando que a nogao de digni-
dade repousa — ainda que nao de forma exclusiva (tal como parece sugerir o pensamento de
inspiracao kantiana) — na autonomia pessoal, isto ¢, na liberdade (no sentido de capacidade
para a liberdade) — que o ser humano possui de, ao menos potencialmente, formatar sua
propria existéncia e ser, portanto, sujeito de direitos, ja ndo mais se questiona que a liberdade
e os direitos fundamentais inerentes a sua protecao constituam simultaneamente pressuposto
e concretizagdo direta da dignidade da pessoa, de tal sorte que nos parece dificil — ao menos
se pretendermos manter alguma coeréncia com a nocao de dignidade apresentada ao longo do
texto — questionar o entendimento de acordo com o qual sem liberdade (negativa e positiva)
nao havera dignidade, ou, pelo menos, esta nao estara sendo reconhecida e assegurada”.
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IV.3 Violag¢ao ao principio da razoabilidade: inadequagéo da
medida e desproporcionalidade em sentido estrito

71. A RDC 14/2012 da Anvisa ¢ invalida por mais uma razao: a norma
ndo resiste ao teste da razoabilidade. Como é corrente, a validade de qualquer
restricdo a direitos fundamentais, autorizada ou nao de forma explicita pelo
texto constitucional, depende da observancia do principio da razoabilidade
ou proporcionalidade,” como é proprio de qualquer ato estatal que interfira
com liberdades.

72. O principio da razoabilidade ¢ um mecanismo de controle da discri-
cionariedade legislativa e administrativa, visando a assegurar a racionalidade
e o equilibrio, impedindo o arbitrio e o capricho. A doutrina associa o prin-
cipio da razoabilidade, como ¢é corrente, a trés subprincipios, destinados a
lhe dar maior concre¢do. Independentemente de maiores discussoes tedricas,
a validade de um ato do Poder Publico depende da demonstragao de sua:
(i) adequagio — exigéncia de que a medida restritiva de que se cogita seja
capaz, ao menos em tese, de produzir os objetivos pretendidos; (ii) necessidade
— inexisténcia de outra medida menos gravosa e igualmente idonea a
producao do resultado, com menor 6nus para o direito individual (vedacao
do excesso); e (iii) proporcionalidade em sentido estrito — comparagao entre a
restricdo imposta e o suposto ganho obtido, de modo a verificar se nao se
estaria produzindo um dano superior a vantagem esperada.”

73. A Resolugao em estudo nao atende, na melhor das hipoteses, a dois
dos trés requisitos necessarios a verificagdo de sua razoabilidade. Quanto
ao primeiro elemento — adequacdo entre meio e fim —, é bem de ver que
a proibicao da comercializacao de cigarros que contenham os ingredientes

72 Ha grande discussao tedrica acerca do principio da razoabilidade ou proporcionalidade,
havendo mesmo autores que preferem trata-los separadamente. A primeira denominacao
tem origem no direito norte-americano, enquanto a segunda pode ser atribuida a doutrina
alema que, mais do que ter cunhado uma nova formulagdo, parece ter acrescentado
importantes desenvolvimentos a uma mesma ideia. Para uma discussdo mais aprofundada
sobre a distincdo entre as duas expressdes, v. Humberto Avila, Teoria dos principios, 2003.
Sem embargo da origem e do desenvolvimento diversos, um e outro abrigam os mesmos
valores subjacentes: racionalidade, justica, medida adequada, senso comum, rejeicdo aos
atos arbitrarios ou caprichosos. Assim, em linhas gerais, observa-se certa fungibilidade entre
0s conceitos da razoabilidade e da proporcionalidade. Sobre o tema, v. Jane Reis Gongalves
Pereira, Interpretacdo constitucional e direitos fundamentais, 2006. p. 310 e ss.

73 Sobre o principio da razoabilidade, com farta indicacdo de bibliografia adicional sobre o tema,
v. Luis Roberto Barroso, Curso de direito constitucional contemporineo — os conceitos fundamentais
e a construgdo do novo modelo, 2009. p. 255 e 55.
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eleitos pela Anvisa nao parece adequada ao propdsito declarado pela Anvisa,
qual seja: a redugao do consumo e o desestimulo a iniciagdo ao consumo
de cigarro; nao ha fundamento cientifico que comprove ou sequer indique
que os ingredientes proibidos causem ou potencializem a dependéncia
associada ao habito de fumar. Com efeito, as substancias vedadas pela Anvisa
prestam-se apenas a conferir determinado sabor, aroma ou notas gustativas
que caracterizam as marcas de cigarro do tipo American Blend, consumidas
no mercado brasileiro, sem interferir, todavia, com o teor das substancias
naturalmente presentes nas folhas de tabaco que compdem a mistura — sejam
as do tipo Burley, Oriental ou Virginia.

74. Na verdade, segundo o consulente, pesquisas comprovam que 0s
indices de consumo de cigarros em paises com predominancia do tipo American
Blend sao semelhantes aos dos paises em que prevalecem os cigarros do tipo
Straight Virginia, que, em geral, ndo utilizam ingredientes adicionados na sua
fabricagao. Se o banimento dos ingredientes eleitos pela Anvisa fosse apto a
reduzir a iniciagdo ao consumo de cigarros, tais indices seriam diferentes.

75. Nessas condigoes, € possivel concluir que a medida acabara, quando
muito, apenas levando o consumidor a mudar de produto, passando a consu-
mir cigarros de outras marcas, do tipo Straight Virginia — aos quais, note-
se, sdo associados 0os mesmos riscos a satide inerentes aos cigarros American
Blend. Vale dizer: além de nao diminuir o consumo de cigarros, a medida
acabara favorecendo o consumo de produtos importados — ja que a produgao
nacional concentra-se nas marcas do tipo Blend —, em prejuizo dos fabricantes
nacionais.

76. Na hipotese, portanto, os beneficios a coletividade pretendidos pela
Anvisa com a Resolucao sao especulativos e nao contam com embasamento
técnico-cientifico, de modo que nao é possivel concluir, com minima seguranga,
que o banimento dos ingredientes tenha qualquer impacto sobre os indices
de consumo de cigarro no Brasil, nao havendo adequacio entre a medida e
o fim pretendido.” De qualquer forma, ainda que assim nao fosse, a RDC
14/2012 nao atende a outra exigéncia da razoabilidade: a da proporcionalidade
em sentido estrito.

7 V. ].]. Gomes Canotilho, Direito constitucional, 1986. p. 488: “Entre o fim da autorizagao

constitucional para uma emanagao de leis restritivas e o exercicio do poder discricionario por
parte do legislador ao realizar esse fim deve existir uma inequivoca conexao material de meios
e fins”.
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77. Como referido, para que o ato emanado do Poder Publico seja valido,
€ necessario que os potenciais beneficios da medida superem os possiveis
onus por ela gerados. Pois bem: no caso, estudos referidos pelo consulente
concluiram haver fortes indicios de que a Resolucio editada acabard por estimular
a migragio do consumidor nacional para o mercado ilegal, onde continuara tendo
acesso a cigarros com os ingredientes a que esta habituado, cujo sabor e
aroma mais lhe agradam. A conclusao é demonstrada de forma especifica no
ja referido Estudo dos efeitos socioecondmicos da regulamentacio, pela ANVISA, dos
assuntos de que tratam as Consultas Piiblicas n® 112 e 117, de 2010, elaborado pela
Fundacao Getulio Vargas, e oferecida pelo consulente.

78. O estudo aponta, ainda, que o mercado ilegal de cigarros ja é respon-
savel, hoje, por 27% da venda total de cigarros no Brasil, sendo a maior parte
fruto de contrabando, com origem, principalmente, no Paraguai. Ademais,
conclui que a penetracao desses produtos no varejo é bastante alta, atingindo
45% dos estabelecimentos que vendem cigarros. Ou seja: 0 acesso aos produtos
ilegais é facil e, como € intuitivo, mais barato. A medida imposta pela Anvisa
agravaria o problema, aumentando ainda mais a fatia do mercado consumidor
optante pela ilegalidade. Vale transcrever a conclusao da FGV no particular:

No que diz respeito a composigao, a proibi¢ao quanto ao uso dos ingre-
dientes usualmente empregados na producdo dos cigarros alterara
significativamente o sabor, o aroma e o gosto do produto, a ponto de
nao mais permitira a identificacao hoje existente entre o fumante e a sua
marca de consumo habitual. Enquanto isso, o contrabando, por nao se
sujeitar as normas da Anvisa, permanecera com sua atual composicao,
aroma, gosto e identificacao pelo consumidor. Sendo assim, as normas
propostas certamente reduzirdo o acesso dos consumidores aos produ-
tos formais e, por consequéncia, o seu consumo. No entanto, em fungao
da disponibilidade dos produtos do contrabando e sua notéria pene-
tragao no varejo, serd inevitavel a ocorréncia de uma simples transfe-
réncia destes mesmos consumidores para o contrabando inexistindo,

em ultima instancia, um decréscimo do mercado total de cigarros.”

> FGV, Estudo dos efeitos socioecondmicos da requlamentacio, pela Anvisa, dos assuntos de que tratam
as Consultas Piiblicas n® 112 e 117, de 2010, p. 21.
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79. Note-se, por importante, que os produtos obtidos no mercado ilegal
ndo se sujeitam a regulacdo estatal ou a qualquer controle de qualidade,
expondo os consumidores a riscos ainda mais elevados, além de trazerem em
si outros efeitos socioecondmicos nocivos, como a perda de receita tributaria e
o aumento da criminalidade em geral.”® Em suma: para atingir os fins visados,
a Resolugdo proposta pode acabar gerando consequéncias mais danosas a
sociedade que o proprio objeto da regulagdo.”

80. Assim, ainda que fossem possiveis, em tese, as restricoes a livre-
iniciativa e ao direito do consumidor impostas pela Anvisa no particular, a
verdade é que a RDC 14/2012 permaneceria evidentemente inconstitucional, ja
quendo suporta o teste darazoabilidade. A invalidade dos atos normativos que
ofendem os padrdes de razoabilidade — mesmo quando visam a disciplinar
atividades econdmicas consideradas nocivas a satide — foi reconhecida pelo
em. ministro Celso de Mello, ao indeferir pedido de suspensao de acérdao do
TRF — 12 Regido que afastara exigéncia imposta por decreto, precisamente,
aos fabricantes de cigarros (a saber: a obrigatoriedade do comércio em
embalagens com 20 unidades):

Impde-se ter presente, finalmente, que o poder-dever que incumbe ao
Estado de intervir em atividades consideradas prejudiciais a satde
publica encontra limitagdes no proprio texto da Constituicdo da
Reptblica, que ndo admite e nem tolera a edi¢do de atos estatais veicu-
ladores de restricdes desvestidas de razoabilidade. Essa, no fundo,
simultaneamente com os temas da reserva constitucional de lei formal
e da liberdade de iniciativa empresarial, traduz a questdo basica, cuja
discussao — vinculada ao principio do substantivo due process of law

7 Reportagem publicada na IstoF Independente em 2003 revelou que o mercado ilegal de cigarros
ja teria chegado a 50% dos postos de venda. Tal representaria, em tributos, cerca de R$ 1,4
bilhdo/ano sé com carregamentos do Paraguai. Quanto aos riscos ao consumidor, a matéria
relata ja terem sido encontrados em cigarros contrabandeados componentes como pelo de
rato, asas de inseto, pedagos de barbante, plastico e grilos de areia. (Disponivel em: <www.
istoe.com.br/reportagens/12897_A+MAFIA+DOS+CIGARROS>. Acesso em: 1° mar. 2012).
Nessa mesma linha, v. a manifestacio do embaixador Roberto Abednur, atual presidente do
ETCO (Instituto de Etica Concorrencial), no I Seminario Latino-americano sobre Experiéncias
Exitosas em Regulagdo, realizado no Palacio do Planalto, em 29.2.2012, sob organizacao da
Casa Civil da Presidéncia da Republica. Apods tecer consideragdes criticas sobre a proposta
de resolucgao aqui comentada, afirmou o embaixador: “Essas limita¢des propostas afetardo
apenas uma parte do mercado — o formal, e representarao um estimulo a ilegalidade, em
especial ao contrabando, produtos sobre os quais o governo nao exerce qualquer forma de
controle”.

77
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— acha-se em curso no processo mandamental de que se originou o
acérdao ora questionado. (...) Tenho para mim, no entanto, que o
acordao ora impugnado nao agrava, por si so, os efeitos prejudiciais
que ordinariamente decorrem da prdtica nociva do tabagismo. (...) A
jurisprudéncia constitucional do Supremo Tribunal Federal, bem
por isso, tem censurado a validade juridica de atos estatais, que,
desconsiderando as limita¢des que incidem sobre o poder normativo do
Estado, veiculam prescri¢des que ofendem os padrdes de razoabilidade
e que se revelam destituidas de causa legitima, exteriorizando abusos
inaceitdveis e institucionalizando agravos intiteis e nocivos aos direitos
das pessoas (...).”

81. Em suma: a RDC 14/2012 ndo é medida adequada a atingir o fim visado pela
Anvisa com sua edicio — a reducio dos Indices de consumo de cigarro — e, ainda
que assim ndo fosse, o banimento dos ingredientes é potencialmente mais danoso a
sociedade que os beneficios pretendidos, ja que terd como provdvel consequéncia a
migracdo de consumidores para o mercado ilegal, que ndo se sujeita ao controle estatal.

V. Conclusées

82. E possivel compendiar as principais conclusdes doestudoempreendido
com as seguintes proposi¢des objetivas:

A. As agéncias reguladoras dispdem de um espaco legitimo de atuacao
normativa, desde que se mantenham nos limites e parametros tracados pela
lei. Em qualquer caso, devem predominar na funcao reguladora as escolhas
técnicas, ndo cabendo as agéncias fazer opgdes politicas. A atuagao da agéncia
sO se justifica e se legitima por sua pressuposta expertise técnica acerca do
funcionamento do setor especifico por ela regulado, donde a fundamental
importancia da motivacdo e fundamentacao técnico-cientifica adequadas de
suas decisoes.

B. Nao ha na legislacao pertinente dispositivo que autorize a Anvisa
a proibir os ingredientes enumerados na RDC 14/2012. O art. 7°, XV, da
L. 9.782/99 s6 prevé a proibigao de produtos e insumos em caso de “violagio
da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saride”. Nao havendo fundamento

78 STF, DJ, 14 abr. 1999, SS 1320/DF, rel. min. Celso de Mello.
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cientifico que indique risco a saude a conta da adigao dos ingredientes, a
Anvisa nado tem competéncia legal para a medida, de cunho evidentemente
politico, em afronta a legalidade e a separacao de Poderes. Da mesma forma,
a RDC interfere com matéria de comércio exterior, violando ainda as regras
constitucionais de competéncia na matéria (CF, art. 22, VIII, c/c art. 48).

C. Nao havendo violagdo a previsao legal especifica ou risco iminente
a satude, a proibicao de ingredientes no cigarro pela resolu¢do da Anvisa
configura desvio de finalidade, ja que nao se destina a protecao da satide ou ao
controle sanitdrio de produtos ou servigos, mas ao banimento disfarcado de
produtos licitos no territério nacional.

D. A RDC 14/2012 restringe de maneira invalida a livre-iniciativa
constitucionalmente assegurada aos fabricantes de cigarro, ja que inviabiliza
o comércio de produtos licitos e retira do agente econdmico a prerrogativa
de definir a identidade de seu produto, distinguindo-o dos concorrentes no
mercado. E violagao de elementos essenciais da livre-iniciativa, que lhe dao
contetido minimo — notadamente, a liberdade de empresa (CF, art. 170, § tinico)
e a livre concorréncia (CF, alto 170, IV).

E. A RDC 14/2012 viola o direito basico do consumidor a liberdade de
escolha (CDC, art. 6 II) — além de afrontar os principios democraticos da
autonomia da vontade e da dignidade da pessoa humana —, uma vez que,
na pratica, acaba por vedar o comércio de determinado tipo de cigarro em
beneficio de outro, sem fundamento em maior risco a satude.

F. A RDC14/2012 nao passa no teste de razoabilidade, de vez que: (i) é
medida inadequada a atingir o fim visado pela Anvisa com sua edi¢do — a
redugdo dos indices de consumo de cigarro — e, ainda que assim nao fosse,
(ii) é desproporcional em sentido estrito, ja que o banimento dos ingredientes
¢ potencialmente mais danoso a sociedade que os beneficios pretendidos,
e tem a mais provavel consequéncia na migragao de consumidores para o
mercado ilegal.

E 0 que nos parece, S.M.].
Brasilia, 12 de julho de 2012

Luis Roberto Barroso

J. P. Sepulveda Pertence

RDA — Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 269, p. 281-320, maio/ago. 2015



