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O Brasil possui uma
das legislacoes mais
rigorosas do mundo
quando o assunto é o
controle do tabaco.
Desde 1988, quando a
Constituicao da
Republica reiterou a
legalidade do produto,
foram fixadas iniimeras
medidas que restringem
a publicidade e
comercializacdo dos

produtos de tabaco.

Em 15.03.2012, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) editou a Resolu¢io RDC n?
14/2012, provocando uma brusca mudan¢a no
mercado de produtos derivados do tabaco.

A medida veda o uso de quase todos os ingredientes hoje
utilizados na fabricacao dos produtos derivados do tabaco,
independentemente de atribuirem, ou ndo, um sabor ou
aroma caracteristico diferente de tabaco.

E importante destacar que os ingredientes sio
empregados no processo produtivo para conferir
caracteristicas especificas de cada marca de cigarros,
sendo amplamente utilizados em diversos segmentos
industriais.

Muitos ingredientes facilitam a fabricagdo do cigarro,
mantém o tabaco imido e garantem a manutencao do gosto
de cada marca de cigarro, ano apds ano, independente das
naturais variacdes de safra da planta do fumo.

Na pratica, ao vedar quase todos os ingredientes utilizados
no cigarro, a Resolugao provocara a redefinicao do produto,
que deixara de ter as caracteristicas que lhe identificam
ha mais de 100 anos, sendo pelo menos 12 destes com a
analise e autorizacao da propria ANVISA.

Vale ressaltar que toda esta mudanca ndo atingira um fim
sanitdrio. Alids, a propria Organiza¢ao Mundial da Saude
(OMS), ja ressaltou que nao ha diferenca nos riscos
oferecidos a saude por cigarros com e sem aditivos: “nunca
se demonstrou que cigarros sem aditivos sejam menos
perigosos ou viciantes que cigarros convencionais”
(Relatério OMS, 2006, p. 20). A propria ANVISA
reconheceu que o banimento de ingredientes nao
tornara o cigarro menos toxico.




Os limites de atuacao da ANVISA
segundo a sua Lei Criadora

de Vigilancia Sanitaria

A}L Agéncia Nacional

A ANVISA, criada em 1999 pela Lei n? 9.782, é a agéncia
reguladoraresponsavel por fiscalizar e regular diversos setores
existentes no pafs, regulando a produgao e comercializagdo de
tais produtos.

ALeidisciplinaaatuacio da Agéncia

A Lei Criadora da ANVISA define todas as suas
possibilidades de atuacao, as quais estdo vinculadas ao
carater técnico naturalmente esperado das Agéncias
Reguladoras.

A faculdade de edicdo de normas conferida a ANVISA para a
regulacdo dos setores ndo é um cheque em branco.
A normatizagao é pautada em parametros claros e obrigatorios
previstos em lei, os quais devem ser cumpridos sob pena de
usurpacdo de competéncias do Poder Legislativo.

As limitacgoes legais ndo respeitadas pela ANVISA

No que se refere especificamente a proibi¢cao de insumos
ou ingredientes, o art. 72, inciso XV da Lei de Criacdo da
ANVISA (Lei 9.782/99), restringe a atuacdo da Agéncia
apenas a duas hipéteses, ambas ndo respeitadas
quando da edi¢caodaRDC 14:

(i) deve haver violacao da legislacao pertinente.
Ocorre que, no Brasil, ndo ha lei em sentido formal
(ato normativo primadrio) que trate da utilizacdo de
ingredientes em produtos derivados do tabaco.
Ausente a lei, a ANVISA ndo pode criar novas
restricdes ou obrigacdes genericamente; e/ou

(ii) deve haver a comprovacao de “risco iminente
a saude”. Ocorre que o fato de os ingredientes serem
utilizados ha mais de 100 anos no Brasil, 12 deles com
chancela expressa da ANVISA, e de a proibicdo
alcangar quase todos os ingredientes presentes em
99% dos produtos comercializados no comércio legal
demonstra inequivocamente que ndo existe “risco
iminente a saude”.

Tanto ndo ha “risco iminente a satide” que a prépria

ANVISA admite que nao pretendeu, com o

banimento de ingredientes, diminuir a toxicidade
do cigarro* cuja periculosidade sabidamente

inerente é de amplo conhecimento publico.

*Processo Judicial n2 004.6897-86.2012.4.01.3400,
92 Vara Federal do Distrito Federal



Entendendo o mercado Cigarros Straight Virginia e American Blend
no mundo

brasileiro de cigarros

O que é American Blend?

O cigarro consumido no Brasil é decorrente da mistura de
fumos que compdem o chamado American blend. Esta
composicdo é obtida através da mistura de diferentes tabacos,
cadaum deles com caracteristicas quimicas e fisicas distintas.

O processo de fabricacao do American blend pressupde a adicdo
de certos ingredientes. Esta é a Uinica forma de conferir a cada
marca de cigarros o sabor e aroma ja conhecidos pelos seus
consumidores. Sdo estas caracteristicas que diferenciam uma
marcada outra.

Trata-se de composi¢do distinta daquela predominante nos
cigarros vendidos, por exemplo, no Canad4, na Australia e no
Reino Unido (Straight Virginia), em que é utilizada apenas uma
espécie de tabaco, normalmente sem a necessidade de

ingredientes.

A utilizacdo de um ou outro tipo de composicao é decorrente de

uma preferéncia histérica e cultural pelo produto, a LEGENDA
semelhanca do que ocorre com a forma de fabricar cerveja ou @0 Straight Virginia
uisque, ou mesmo de preparar café ou erva mate. Cada mercado @ 4merican Blend

apresenta suas preferéncias por determinado tipo de produto.
No caso do cigarro, alguns mercados consumidores, como o
brasileiro, preferem cigarros do tipo American Blend e outros
tém preferéncia por cigarros do tipo Straight Virginia.




Cigarros com ingredientes
nao representam maiores
riscos a saude

Nao foi comprovado pela ANVISA, em qualquer momento,
que os riscos a saude associados ao consumo de cigarros
seriam diferentes ou maiores do que aqueles associados
ao consumo de cigarros sem a adicdo daqueles
ingredientes. Em verdade, a medida de banimento de
ingredientes é completamente inadequada para a finalidade a
que se propoe.

4 )
A propria ANVISA admite que:

“(..) a ANVISA néo objetivou

com a edi¢do da norma,

reduzir a toxidade dos produtos
derivados do tabaco pela

)

remocgdo de determinados aditivos.”

Processo Judicial n® 004.6897-86.2012.4.01.3400,

92 Vara Federal do Distrito Federal )

World Health Organization

A OMS também ja
esclareceu que “nunca
se demonstrou que
cigarros sem aditivos
sejam menos
perigosos ou viciantes
que cigarros
convencionais’.

Relatério OMS, 2006, p. 20
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A mudanca do cigarro brasileiro:
o banimento nao se limita a

Congresso Nacional
vs. RDC n? 14/2012

11.

Dezembro

CONGRESSO NACIONAL 2010

Projeto de Decreto Legislativo (PDC n2 3034):

Apresentagdo de Projeto para suspensao da Consulta Publica
n2112/2010,em que a ANVISA discutia a vedagdo de todos os
ingredientes presentes no cigarro, uma vez que a matéria
caberia somente ao Poder Legislativo.

Novembro

CONGRESSO NACIONAL 2011

Projeto de Conversao em Lei n2. 29 (MP 540):

0 Executivo prop0s, por meio de Medida Proviséria (MP 540),
a vedacao aos ingredientes que adicionavam sabores
especificos aos cigarros. Contudo, como a aprovagao de MPs
pressupde um processo mais célere de andlise, o proprio
Congresso optou por retirar a vedacdo constante na proposta,
indicando que a matéria deveria ser abordada por meio de
lei formal, com o cumprimento das etapas de discussdo
inerentes ao processo legislativo ordindario, aplicavel a
projetos delei em geral.

Marco

ANVISA 2012

RDC n? 14

A ANVISA editou Resolucdo proibindo quase todos os
ingredientes presentes no cigarro.

cigarros com sabor

Embora divulgue-se que a RDC 14 mantém somente a proibi¢do
de aditivos de sabor, a exemplo do mentol, cravo entre outros,
que representam apenas 3% do mercado brasileiro de cigarros,
certo é que amedida possuiu um alcance muito maior.

A Resolucdo nao se limita a banir cigarros com “sabor
caracteristico”~” A RDC 14 é uma medida de alcance
infinitamente maior, que veda quase a integralidade dos
ingredientes utilizados na producao do cigarro e, por isso, afeta
99% dos produtos fabricados e comercializados no pais.

Portanto, a Resolucdo editada pela ANVISA configura
verdadeira opc¢ao politica pela vedacgao de fato do cigarro
como produzido e comercializado ha mais de cem anos.
Segundo a Constituicao Federal, contudo, esse tipo de decisao
cabe ao Poder Legislativo e ndo ao Poder Executivo.

A discussao quanto a vedagdo, ou ndo, de ingredientes por ato
administrativo normativo escapa a seara estritamente técnica.
Trata-se de definir se determinado produto podera ser
comercializado ou nao, op¢ao que obviamente exige uma
deliberac¢ao na esfera politica, isto ¢, no Congresso Nacional.




A Instrucao Normativan2 6/13
nao resolve a questao

O que €alN 6/13 e quais sao
seus efeitos?

A IN 6 é uma Instrucdo Normativa editada as vésperas da
implementac¢do da RDC 14 e que nao revoga a Resolucdo. A
nova norma apenas suspende, temporaria e
parcialmente, a vedacdo imposta pela RDC 14 tao
somente com relacdo a 121 ingredientes. Ela nao é, por
isso, uma solucao definitiva.

Durante o prazo de 12 meses estipulado pela referida
Instrucdo Normativa, fica permitida a utilizacdo de 121
ingredientes, os quais serao submetidos a avaliacao de um
grupo técnico.

AIN 6 nada mais é que uma confirmagao que a ANVISA ndao
conduziu avaliacdo técnica alguma antes de editar a
RDC 14, em clara violagdo ao principio da motivagdo de
seus atos. Caso tivesse sido realizada a andlise técnica agora
fixada, possivelmente, a Resolucdo sequer teria sido
publicada.

Na pratica...

Na pratica, a IN 6 cria um terceiro cenario,
divergente daquele imposto pela RDC 14,
sem que seja definido um periodo de
adaptacdo das empresas e os critérios para
utilizacdo dos referidosingredientes.

Portanto, o cumprimento da IN 6 s6 gera
mais incerteza e realca a falta de
razoabilidade que notabiliza a conduta
da ANVISA nesse assunto.

Afinal, toda a pesquisa necessaria para
produzir um cigarro conforme a IN 6, muito
provavelmente, consumira mais do que os
12 meses de vigéncia previstos na
Instrucao.




Cigarr()s caom iﬂgl"@dientes Nnao sao Prevaléncia de fumantes em paises

que comercializam cigarros com e

mais atrativos do que cigarros sem sem ingredientes
ingredientes

Cigarettes without ingredients
=96 %

O argumento utilizado pela ANVISA de que “o uso desses aditivos
tem como objetivo principal tornar os produtos derivados do

tabaco especialmente atrativos para criangas e adolescentes”™ Cigarettes with ingredients

nio procede. > 98 %

0 escopo da RDC 14 é infinitamente maior do que a mera P et e e O e S st s s
proibicao de cigarros '‘com sabor". O fato é queaRDC 14 afeta \ — Canada — United Statss J

ndo apenas os ingredientes que atribuem sabor caracteristico
ao produto, como diversos outros ingredientes basicos

necessarios sua produgao. A comercializacao de cigarros a menores
0 argumento da “atratividade” é utilizado pela ANVISA apenas de 18 anos ] é é proibida no Brasil

para se afastar da necessaria analise técnica quanto aos
ingredientes, determinada por sua Lei Criadora (vide pdg. 6).
Nesse aspecto, importareiterar que a préopria ANVISA confirma
que nao teve por objetivo diminuir a toxicidade do produto.

Ainda que considerado o argumento da Agéncia, a verdade é
que a medida seria, no minimo, desnecessaria. Vale lembrar
que a comercializagao de cigarros a menores de 18 anos ja é

Se os ingredientes tornassem o cigarro mais “atrativo”, a taxa vedada no Brasil. Nao ha a necessidade de outra norma
de prevaléncia de fumantes nos paises que comercializam para regular o acesso de jovens aos produtos, bastando
cigarros com ingredientes deveria ser superior aquela dos afiscalizacao do cumprimento das normas ja existentes
paises que comercializam cigarros sem estes. Mas nao € isso o pelas autoridades competentes.

que ocorre. Vide a comparac¢do entre EUA (mercadoem que haa
utilizacdo dos ingredientes) e Canada (mercado que
comercializa cigarros sem ingredientes):

Alias, a mensagem passada pela Agéncia chega a ser
perigosa. A vedacdo dos ingredientes remete ao consumidor
aideia de que a sua retirada tornara o cigarro mais seguro, o
que, ironicamente, pode estimular o seu consumo.

*Processo Judicial n® 004.6897-86.2012.4.01.3400,
92 Vara Federal do Distrito Federal



As provaveis consequéncias da
RDC n? 14/2012

A Convencao-Quadro de Controle
do Tabaco (CQCT) nao autoriza o
banimento imposto pela ANVISA

O aumento do mercado ilegal e da
inseguranca no ambiente de negocios

Estima-se que o ambiente excessivamente restritivo criado
pela RDC 14 provoque um forte crescimento do, ja
expressivo, mercado ilegal de cigarros, com significativos
prejuizos asociedade e aos cofres publicos.

Vale notar que o mercado ilegal, segundo levantamento de
empresa do setor, jA movimenta mais de 1/4 dos cigarros
comercializados no Pais (26,1%), ou 29,1 bilhdes de

cigarros, dos quais apenas 4,2 bilhdes foram apreendidos
em 2012. Isso representa, em termos de evasao fiscal, uma
perda para os cofres publicos da ordem de R$ 3 bilhdes

porano.

Nao é dificil imaginar, ainda, que a Resolugao, tomada sem
base legal ou critérios técnicos, fomentara a percepgao do
Brasil como um pais marcado pela instabilidade e
inseguranca juridica, cuja consequéncia imediata é o
afastamento de investimentos e negécios em geral. E sem
investimentos, certamente, ndo ha desenvolvimento.

O que € a CQCT?

A CQCT é uma Convencdo organizada pela OMS e
internalizada pelo Brasil em 2005. O documento cuida de
diversos temas relacionados a produc¢ao, conteudo,
promocao, publicidade e uso dos produtos de tabaco e preveé
que cada Estado formulara, adotard e implementara
medidas sugeridas por suas diretrizes, em conformidade
com seu ordenamento juridico-constitucional para atender
aos compromissos de que cuida a CQCT. O objetivo da CQCT
é fornecer apenas uma referéncia para as medidas a
serem implementadas pelas Partes sobre esses temas.

Os artigos 9 e 10 da CQCT justificam
a RDC n2 14/2012?

A CQCT possui carater eminentemente programatico, ou
seja, as normas nela previstas possuem a exclusiva funcdo de
estabelecer orientagdes gerais que deverao apenas guiar a
elaboracdo da legislacdo a ser aplicada por cada pais
signatario, que, por sua vez, devera seguir as garantias e os
limites constitucionais. No Brasil, a restricio ao uso de
ingredientes, em raziao do seu alcance e impactos
sociais, apenas poderia ocorrer via lei formal, editada
pelo Congresso Nacional, a quem foram atribuidas, pela
Constituicdo Federal, a competéncia legislativa e a
legitimacdo democratica imprescindiveis para avaliar
matérias como essas sob todos os angulos necessarios.

18.



Recapitulando..

® O cigarro, tal como produzido no Brasil ha mais

de 100 anos, sera banido. Apesar de a Agéncia ter
noticiado a proibicao de cigarros com sabores, a restrigao é
muito mais ampla e implicard na proibicdo de 99% das
marcas hoje comercializadas. Ainda que as fabricantes
possam adaptar-se aos limites instituidos pela ANVISA, fato
€ que o cigarro, como culturalmente consumido no mercado
brasileiro, ndo existira mais. O produto sera outro.

A ANVISA ndo comprovou qualquer beneficio a
saude com a restricdo. A propria Organizagio
Mundial da Saude afirma que “ndo identificou diferencga de
riscos entre cigarros com ingredientes e cigarros sem
ingredientes’.

A ANVISA apenas pode vedar insumos que
acarretem “risco iminente a sauide”, o que nio se

verifica neste caso. A Agéncia precisa comprovar o risco
relacionado a cada um dos ingredientes vedados,
demonstrando o seu risco iminente e a necessidade de
proibicdo. Isso, contudo, ndo ocorreu no caso da vedacdo de
ingredientes: a vedacao foi abstrata (direcionada a quase
todos osingredientes) e sem qualquer limitagdo temporal.

Restricoes de tamanho impacto social apenas

podem ser efetuadas pelo Congresso Nacional.
Apenas o Congresso Nacional, enquanto representante do
povo, pode implementar acdes de politica publica, tais
como aabrupta mudanc¢a de um produto e seu mercado.

Cigarros com ingredientes nao sao mais

atrativos do que cigarros sem ingredientes.
Diversos estudos demonstram que as pessoas comeg¢am a
fumar por questdes culturais e nao pelos ingredientes ou
sabores do produto.

Essa restricao nao é necessaria como forma de
dificultar o acesso a menores de idade, uma vez
que ja existem medidas tao ou mais eficazes no
combate ao consumo por menores de 18 anos, a
exemplo da fiscalizacao do cumprimento da Lei
Federal nos pontos de venda.

O banimento do cigarro na forma como ele é
hoje conhecido no Brasil implicara na
migracao do consumidor para o mercado
ilegal, que, por 6bvio, nao obedece as
limitacoes regulatorias. Tal fendmeno acarretara
tanto prejuizos econdmicos (ndo pagamento de impostos),

como prejuizos sociais (ndo cumprimento das normas
sanitarias).







