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RESUMO: Este trabalho busca verificar a razoabilidade das restri¢des
impostas pela ANVISA a comercializagdo do élcool etilico no Brasil
por meio da Resolu¢io RDC n°® 46/2002. O objeto do presente estudo
tem suscitado frequente questionamento judicial, com diferentes
posicionamentos por parte dos 6rgdos julgadores. Teremos como
referencial teérico Luis Roberto Barroso com suas importantes
contribuigdes acerca do principio da proporcionalidade, bem como
o trabalho do Banco de Defesas Minimas ANVISA sobre a RDC n°
46/2002. Assim, propde-se demonstrar a necessidade, adequagdo e
proporcionalidade em sentido estrito das restricdes impostas pela
ANVISA a comercializagdo do alcool etilico no Brasil por meio da
Resolugio RDC n° 46/2002.

PALAVRAS-CHAVE: Razoabilidade. Resolu¢gio RDC n° 46/2002.
ANVISA. Alcool Etilico.

1 INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por meio
da RDC n° 46/2002, imp6s algumas restri¢des a comercializa¢do do
alcool etilico na forma liquida no Brasil visando minimizar os riscos
oferecidos a satde publica decorrentes de acidentes por queimadura e
ingestao.

Desde a publicacdo desta Resolugdo, varias agdes judiciais foram
protocoladas por fabricantes e distribuidores de dlcool etilico objetivando
que a ANVISA deixasse de aplicar a RDC 46/2002 e se abstivesse
de impor qualquer restrigio quanto a produgdo, comercializagio,
engarrafamento ou envasamento de 4lcool etilico na forma liquida. Tais
pleitos eram fundamentados na suposta desproporcionalidade da medida
e na auséncia de competéncia da ANVISA para regular a matéria.

De fato, esse tema tem suscitado frequente questionamento judicial,
com diferentes posicionamentos por parte dos 6rgdos julgadores. Desse
modo, faz-se necessdrio um estudo mais aprofundado da questdo a fim
de verificar se as restrigdes impostas pela ANVISA a comercializagdo
do alcool etilico por meio da Resolugio RDC n® 46/2002 violariam o
principio constitucional da razoabilidade.

O grande ntmero de acidentes, principalmente com criangas,
provocados pelo dlcool liquido, e a relevincia da atividade regulatéria e
fiscalizatéria da ANVISA também justificam a importincia da andlise
do tema.

Destarte, o objeto do presente estudo configura um litigio judicial
com dimenséo consideravel e significativo potencial multiplicador, tanto
que houve a preocupagdo da AGU em incluir material sobre o assunto
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no Banco de Defesas Minimas - ANVISA, trabalho desenvolvido
pela Procuradoria- Geral Federal em parceria com a Procuradoria
da ANVISA para uniformizar e qualificar a defesa das autarquias
e fundagdes publicas federais em juizo. Além desse trabalho da PGE,
teremos como referencial teérico o Professor Luis Roberto Barroso com
suas importantes contribui¢des acerca do principio da proporcionalidade.
Também sera utilizada na pesquisa a obra de Alexandre Santos de Aragao
o qual ¢ referéncia nos estudos das Agéncias Reguladoras no Brasil.

Como afirmado, as restrigdes impostas pela ANVISA a
comercializagdo do 4lcool etilico no Brasil geram intimeras discussoes
Jjudiciais. Neste universo de possibilidades de debates surgem as seguintes
indagagdes: As restrigdes impostas pela ANVISA a comercializagdo do
dlcool etilico por meio da Resolugdo RDC n° 46/2002 violam o principio
da razoabilidade? As limitagdes e proibigdes contidas nesta resolugio sdo
adequadas, necessarias e proporcionais em sentido estrito?

Propde-se demonstrar a razoabilidade da RDC n° 46/2002,
trabalhando-se com a hipétese de que esta é meio adequado, necessario
e proporcional em sentido estrito para alcangar os objetivos pretendidos.

Preliminarmente, para compreensido do tema, faz-se necessario
discorrer sobre o principio constitucional da razoabilidade, esclarecendo
seus requisitos e elementos.

Em seguida abordaremos a competéncia da AN VISA e alegalidade
de seu poder normativo. Serdo apresentadas e analisadas as normas que
legitimam a atividade regulatéria e fiscalizatéria da ANVISA quanto as
restrigdes impostas a comercializagdo do alcool liquido.

Por fim, demonstra-se que as restrigdes previstas na RDC
n® 46/2002 sdo razodveis, analisando a adequagfio, necessidade e
proporcionalidade em sentido estrito das medidas para alcangar os
objetivos pretendidos (evitar acidentes por queimadura e ingestdo de
alcool liquido, especialmente por criangas).

2 PRINCIPIO DA PROPORCIONALIDADE
2.1 Principios e Regras

Inicialmente, faz-se necessario discorrer sobre o conceito
de principio juridico. Nos primérdios prevaleceu na teoria juridica
tradicional a ideia de que os principios desempenhavam mera
fun¢do subsididria ou auxiliar na aplicagdo do Direito (meio de
integragdo da ordem juridica no caso de eventual lacuna). Desse
modo, os principios ndo eram considerados propriamente como
normas juridicas, mas ferramentas utilizadas para sua aplicagdo e
integragdo.



492 Publicagdes da Escola da AGU - EIXO REGULATORIO

Depois de um longo caminho evolutivo, foi consolidado na doutrina
o entendimento de que as normas juridicas sdo um género que tem como
espécies as regras e os principios. Atualmente ndo hd mais davidas
quanto a normatividade dos principios, os quais sdo reconhecidos como
verdadeiras normas juridicas com aplicabilidade direta e imediata.

Dentre os autores que proclamaram a normatividade dos principios
em bases tedricas e metodolégicas consistentes podemos destacar Ronald
Dworkin.

Segundo este doutrinador, os principios sdo mais dindmicos que as
regras e permitem ao julgador proferir decisdes conforme a equidade e a
justica com maior amplitude no ordenamento juridico.

De acordo com Dworkin, os principios possibilitam uma solugdo
justa aos casos concretos quando: a) inexistirem regras; 2) a aplicagdo das
regras existentes resultasse em evidente injusti¢a. Isto ndo excluiria a
importancia das regras, as quais oferecem seguranga juridica e regulam
as relagdes sociais de forma geral. Assim, a diferenga entre principios e
regras seria de natureza loégica e dependeria dos respectivos modos de
aplicagio.

Segundo Dworkin, quando hé conflito entre principios, o julgador
deve analisar a forga relativa de cada um no caso concreto a fim de
aplicar aquele principio que possibilitar uma decisdo mais justa. Todos
os principios continuam vélidos no ordenamento juridico, de forma que
héd apenas uma opgdo por aquele que estiver mais em conformidade com
a equidade e justiga.

Ja se houver conflito entre duas regras, para Dworkin, uma delas
necessariamente deverd ser declarada invédlida no ordenamento juridico.
Para tanto é preciso recorrer a critérios como hierarquia, especificidade,
cronologia etc. As regras, assim, ou incidiriam totalmente ou ndo
incidiriam.

Convém destacar que num sistema principioldgico mesmo as
regras, as quais especificam de forma mais detalhada as suas hipéteses de
aplicacdo, ndo sdo capazes de esgotd-las. Assim, podem ter sua aplicagdo
afastada diante de principios os quais exigem do intérprete densificagdo
e interpretagdo sistematica’.

De fato, a distingdo entre principios e regras também nem sempre
fol muito clara na doutrina. Entretanto, os doutrinadores modernos
empreendem um esfor¢o louvavel para que principios e regras sejam
definidos de modo coerente e eficaz. Tal postura é fundamental para
descobrir a importancia dos principios dentro do sistema normativo
brasileiro.

1 Scotti, Guilherme. Teorias juridicas positivistas. Disponivel em: <http://moodle.cead.unb.br/agu/course/
view.php?id=9>. Acesso em: 24 out. 2018. p.3-9.
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Destarte, atualmente é possivel afirmar que a norma é o género
do qual fazem parte as regras e os principios. Gomes Canotilho possui
doutrina respeitada quanto ao tema. Este doutrinador divide as normas
de direito em regras e principios enumerando algumas diferengas”.

Quanto a abstragdo, observa-se que os principios possuem-na em
elevado grau, enquanto as regras, em menor grau’.

As regras sdo aplicadas diretamente sem a necessidade
de um intérprete. Todavia, os principios, devido ao seu grau de
indeterminabilidade, necessitam da real atuagdo do legislador, do
intérprete, para que venham a produzir efeitos no ordenamento juridico*.

Os principios desempenham um papel fundamental no sistema
normativo quando comparados as regras. A partir de meados do século
XX, os principios adquiriram um papel central no constitucionalismo.
Na Constituigido da Republica Federativa do Brasil de 1988, isso se deve
tanto em razio de sua superioridade hierdrquica (quando os principios
sdo algados a patamar constitucional) como também decorre de sua
importancia estruturante no sistema juridico (a exemplo do Estado
Democratico de Direito).

Ressalte-se que os principios “fixam a ideia de Direito a prevalecer
num determinado Estado, tendo em vista a sua posi¢do de standards
ou canones vinculados as exigéncias de justica, dignidade, liberdade,
igualdade, fraternidade e democracia.™.

Os principios se revelam como fundamentos das regras, de forma
que os primeiros serviriam de base para a inspiragio e criagdo dos
segundos. Assim, os principios consagrariam os valores constitutivos e
fundamentadores do sistema juridico (fungdo normogenética) orientando
a sua exata compreensdo, aplicagio e interpretagdo (fungdo hermenéutica).

Assim, verifica-se que aos principios sempre é dada uma finalidade
mais destacada dentro do sistema juridico. Sobre a questdo convém citar
ainda os ensinamentos de Luis Roberto Barroso®:

As normas-disposi¢do, também referidas como regras, tém eficdcia
restrita as situagdes especificas as quais se dirigem. J4 as normas
principios, tém, normalmente, maior teor de abstragdo e uma finalidade
mais destacada dentro do sistema.

No mesmo sentido a ligdo de Celso Anténio Bandeira de Mello™:

2 CANOTILHO, J.J. Gomes. Direito Constitucional e teoria das Constituigoes. Coimbra — Portugal: Ed. Livraria
Almeida, 2000. p.1034.

Ibid., p. 1034..

Ibid., p. 1034..

CUNHA JUNIOR, Dirley da. Curso de Direito Constitucional. Salvador: Jus Podivm, 2008. p. 146-148
BARROSO, Luis Roberto. Interpretagdo e Aplicagio da Constitui¢do. 5. ed. rev. e ampl. Sdo Paulo: 2008. p.151.

MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Elementos de Direito Administrativo. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais,1986. p.230.

(SN
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Principio é por defini¢do, mandamento nuclear de um sistema,
verdadeiro alicerce dele, disposi¢do fundamental que se irradia sobre
diferentes normas compondo- lhes o espirito e servindo de critério para
sua exata compreensdo e inteligéncia, exatamente por definir a légica e
a racionalidade do sistema normativo, no que lhe confere a tonica e lhe
d4 sentido harmoénico [..]

Violar um principio é muito mais grave do que transgredir uma norma.

A desatengio ao principio implica ofensa nio apenas a um especifico

mandamento obrigatério, mas a todo sistema de comandos. E a mais

grave forma de ilegalidade ou inconstitucionalidade, conforme o escaldo

do principio atingido, porque representa insurgéncia contra todo o

sistema, subversdo de seus valores fundamentais [...]

Conclui-se que os principios e as regras fazem parte do
ordenamento juridico, nido se contrapondo entre si, de forma que aos
primeiros cabe uma finalidade de destaque dentro do sistema.

Insta observar que os principios podem ser implicitos ou explicitos.
De modo que hé principios expressamente previstos em lei, enquanto
outros estdo implicitos no sistema normativo. Existem, ainda, os que
estdo enumerados na Constitui¢do Federal, denominados principios
constitucionais.

Os principios, independentemente se sdo implicitos ou explicitos,
servem de orientagdo aos trés poderes. Eles atuam como garantidores de
direitos fundamentais, bem como critérios de interpretagio das normas e
de integrag¢do do texto constitucional. Portanto, constituem importante
ferramenta a auxiliar os operadores do direito®.

2.2 Principio da Razoabilidade

O principio da razoabilidade (ou proporcionalidade ampla),” tem
sua origem e desenvolvimento ligados a garantia do devido processo
legal, instituto ancestral do direito anglo-saxdo, que remonta a cldusula
law of the land inscrita na Magna Carta de 1215, documento reconhecido
como antecedente do constitucionalismo."

Esse principio constitucional limita a atuagio e discricionariedade
dos poderes ptiblicos ao vedar que seus agentes ajam com excesso ou
valendo-se de atos intiteis ou desproporcionais''.

8 CANOTILHO, op. cit., 2000.

9 A maioria da doutrina e da jurisprudéncia do STF adota a tese da identidade entre os principios da razoabilidade
e da proporcionalidade. No entanto ainda ha na doutrina quem os entendam como principios distintos
(STEINMETZ, 2001. p. 148-192).

10 BARROSO, op. cit., p. 218.

11 CUNHA JUNIOR, op. cit., p. 220.
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7

A proporcionalidade também ¢é utilizada como técnica de
interpretacdo e aplicagdo do direito e tem exercido grande influéncia sobre
os doutrinadores e tribunais patrios. Sobre essa técnica, AZEVEDO"
sustenta que:

Nio seria exagero afirmar que é atualmente a mais difundida técnica
de hermenéutica juridica, especialmente no Direito Constitucional.
Talvez a melhor formulagdo desse principio tenha sido elaborada por
Robert Alexy, para quem a aplica¢do da norma juridica deve contemplar,
simultaneamente, todos os possiveis principios juridicos aplicaveis ao
caso concreto, graduando-os, proporcionalmente, conforme uma escala
de importéncia.

O principio em questdo é comumente utilizado para aferir a
legitimidade das restri¢goes de direitos. Teria assim, certa natureza
axiolégica emanando das ideias de justi¢a, equidade, moderagio e
proibicdo de excesso. Assim, precede e condiciona a positivagio juridica
e serve de regra de interpretagdo para todo o ordenamento juridico®.
Dessa forma, lhe devem obediéncia ndo apenas os administradores, mas
também os julgadores e legisladores, haja vista que esse principio acabou
tornando-se consubstancial ao préprio Estado Democratico de Direito
em razdo de sua ligagdo direta com os direitos fundamentais que lhe dao
suporte e, a0 mesmo tempo, dele dependem para se realizar.™.

A doutrina brasileira reproduziu e endossou a triplice
caracteriza¢do do principio da proporcionalidade da doutrina alema,
extraindo-se dele os seguintes requisitos (subprincipios): 1) adequagio
(ou utilidade), que exige que as medidas adotadas pelo poder publico
se mostrem aptas a atingir os objetivos pretendidos; 2) necessidade (ou
exigibilidade), que impde a verificagdo do meio menos gravoso para se
atingir os fins visados; 3) proporcionalidade sentido estrito, que equivale
a ponderagdo entre o 6nus imposto e o beneticio trazido a fim de verificar
se é justificdvel a interferéncia na esfera dos direitos dos cidaddos.".

O subprincipio da adequagdo exige que as medidas adotadas pelo
poder ptblico se apresentem aptas para atingir os fins almejados, sendo
vedada a utilizagdo de meios intteis. Deve haver adequagio de sentidos
entre os motivos, os fins e os meios na atuagio do Estado na produgio
de normas juridicas'®. No mesmo diapasio a licgdo de CANOTILHO":

12 AZEVEDO. Damido Alves de. Ao encontro dos principios: critica a proporcionalidade como solugao aos casos
de conflito aparente de normas juridicas. Disponivel em: <http://moodle.cead.unb.br/agu/mod/folder/view.
php?id=242>. Acesso em: 13 jun. 2013. p. 3.

13 CUNHA JUNIOR, op. cit., p. 221.

14 MENDES, Gilmar Ferreira. Curso de Direito Constitucional. Sao Paulo: Saraiva, 2007. p. 114.

15 BARROSO, op. cit., p. 228-229.

16 BARROSO, op. cit., p. 226.

17 CANOTILHO, op. cit., p.488.
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“Entre o fim da autorizagfo constitucional para uma emanagio de leis
restritivas e o exercicio do poder discriciondrio por parte do legislador
ao realizar esse fim deve existir uma inequivoca conexio material entre
meios e fins.”

O requisito da necessidade ou exigibilidade também ¢ conhecido
como “principio da menor ingeréncia possivel” e consiste no imperativo
de que os meios utilizados para atingir os fins visados sejam os menos
onerosos para o cidaddo (proibi¢do do excesso).

J& o requisito da proporcionalidade em sentido estrito impde uma
verificagdo do custo-beneficio da medida, uma ponderagéo entre os danos
causados e os resultados obtidos'.

Nas sédbias palavras de GUERRA FILHO": “[..]] uma medida ¢é
adequada, se atinge o fim almejado, exigivel, por causar o menor prejuizo
possivel e finalmente, proporcional em sentido estrito, se as vantagens
que trara superarem as desvantagens.”

O principio em questdo teve na atuagdo do Poder Executivo o
seu ambito de incidéncia mais tradicional. No direito administrativo ele
comumente funcionava como medida de legitimidade do exercicio do
poder de policia*®. Sobre a aplicabilidade do principio da razoabilidade
na administragdo publica (e na discricionariedade administrativa) assim
dispse MEIRELLES:

[..] pode ser chamado de principio da proibi¢do do excesso, que em
Gltima andlise, objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e
os fins, de modo a evitar restri¢ées desnecessarias ou abusivas por
parte da Administragdo Publica, com lesdo aos direitos fundamentais.
[..] em regra sua aplicagdo estd mais presente na discricionariedade
administrativa, servindo-lhe como instrumento de limitagéo, ampliando
o ambito de seu controle, especialmente pelo Judicidrio, e até mesmo
pelos Tribunais de Contas. Todavia, nada obsta a aplicagdo do principio
no exame de validade de qualquer ato administrativo. (MEIRELLES,
2004, p. 92)*".

Sobre o assunto também leciona GORDILLO**:

A decisdo discriciondria do funciondrio serd ilegitima, apesar de ndo
transgredir nenhuma norma concreta e expressa, se é irrazoavel, o que
pode ocorrer, principalmente, quando: a) ndo dé os fundamentos de fato

18 BARROSO, op. cit., p. 228.

19 GUERRA FILHO, Willis Santiago. Ensaios de teoria constitucional. Fortaleza, UFC —Imprensa Universitaria,
1989. p. 75.

20 BARROSO, op. cit., p. 229.

21 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 29. ed, atualizada. Sio Paulo: Malheiros, 2004.
p-92.

22 GORDILLO, Agustin. Principios gerais de direito piiblico. Trad. Marco Aurélio Grecco. Sio Paulo: Revista
dos Tribunais, 1977. p. 183-184.
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ou de direito que a sustentam ou; b) ndo leve em conta os fatos constantes
do expediente ou publicos e notérios; ou se fundamente em fatos ou
provas inexistentes; ou 3) ndo guarde uma proporgdo adequada entre os
meios que emprega e o fim que a lei deseja alcangar, ou seja, que se trate
de uma medida desproporcionada, excessiva em relagdo ao que se quer
alcangar.

O principio da proporcionalidade ndo foi expressamente previsto
na Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. No entanto, o
art. 5° inciso LIV da Carta Constitucional mencionou de forma expressa
o principio do Devido Processo Legal.

Diante disso, abrem-se duas linhas de construgio constitucional.
A primeira linha, inspirada pela doutrina alema, vislumbrara o principio
da proporcionalidade como inerente ao Estado Democratico de Direito,
integrando de modo implicito o sistema, como um principio constitucional
nio escrito. Ja aqueles influenciados pela doutrina dos EUA tentardo
extrai-lo da clausula do devido processo legal, afirmando que a
razoabilidade das leis se torna exigivel por forga do caréter substantivo
que deve ser dado a clausula. Mas ambas as linhas convergem para o
mesmo resultado: o principio da proporcionalidade integra o direito
constitucional patrio, devendo o teste da razoabilidade se aplicado pelo
intérprete da CF/88 em qualquer caso submetido ao seu conhecimento.”.

Nas palavras de Luiz Roberto Barroso (2003, 245-246):

Um certo positivismo arraigado na formagao juridica nacional retardou
o ingresso do principio da razoabilidade na jurisprudéncia brasileira, por
falta de previsdo expressa na Constitui¢do. Inequivocamente, contudo,
ele é uma decorréncia natural do Estado democratico de direito e do
principio do devido processo legal. O principio, naturalmente, nao
liberta o juiz dos limites e possibilidades oferecidos pelo ordenamento.
Nio é de voluntarismo que se trata. A razoabilidade, no entanto, oferece
uma alternativa de atuagio construtiva do Judicidrio para a produgio
do melhor resultado, ainda quando ndo seja o tinico possivel ou mesmo
aquele que mais obviamente resultaria da aplicagdo acritica da lei.”".
Pode-se concluir que o principio da razoabilidade ¢ um mecanismo
de controle da discricionariedade, o qual permite a invalidagdo de atos do
poder putblico quando forem: 1) intteis, inexistindo relagdo de adequagio
entre o fim visado e o meio empregado; 2) desnecessarios ou inexigiveis,
havendo meio alternativo para chegar ao mesmo resultado com menor
onus ao direito individual; 3) desproporcionais em sentido estrito, de
forma que os prejuizos superam os beneticios.*.

23 BARROSO, op. cit., p. 237.
24 BARROSO, op. cit., p. 245-246.
25 BARROSO, op. cit., p. 245.
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Assim, os atos administrativos devem atender ao principio da

razoabilidade em todos os seus requisitos (adequagdo, necessidade e
proporcionalidade em sentido estrito).

3 LEGALIDADE DO PODER NORMATIVO DA ANVISA

3.1 Da Competéncia da ANVISA

A Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil de 1988%°, assim

estabelece em seus artigos 174, 196 e 197:

Art. 174. Como agente normativo e regulador da atividade econdmica, o

’
Estado exercerd, na forma da lei, as fungdes de fiscalizagdo, incentivo e
planejamento, sendo este determinante para o setor ptblico e indicativo
para o setor privado.

Art. 196 A Satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugio do risco de
doenga e de outros agravos e ao acesso universal igualitdrio as agdes e
Servigos para sua promoc¢ao, protecdo e recuperagio.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as agdes e servigos de saude, cabendo
ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagio,
fiscalizagdo e controle, devendo sua execugdo ser feita diretamente
ou através de terceiros e, também, pessoa fisica ou juridica de direito
privado.

Do disposto nos artigos supracitados, verifica-se que a CF/88

impoe ao Estado o dever de assegurar a efetividade do direito a satde
por meio da fiscalizagio e de agdes que minimizem riscos.

Com esse propésito, a Lei 9.782/99, que criou a ANVISA?, assim

dispos:

“Art. 6° - A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegio
da saiide da populagdo, por intermédio do controle sanitdrio da produgdo e
da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitdria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras.

O artigo 7° da referida lei federal determina que a Anvisa devera

estabelecer normas sobre desinfetantes que ensejem risco a satde:

26 BRASIL. Constitui¢io (1988). Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Senado.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso
em: 28 nov. 2013.

27 BRASIL. Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e d4 outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.
gov.br/ccivil_03/leis/19782.htm>. Acesso em: 28 nov. 2013.
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Art. 7° - Compete a Agéncia proceder a implementagio e a execugio do
disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

[V- estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes,

residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam
risco a saude;

[

O artigo 8° da mesma norma elenca os saneantes destinados
higienizagdo, desinfecgio ou desinfestagio entre os produtos sujeitos
regulamentacdo, controle e fiscalizagdo pela Anvisa:

[

Art. 8° - Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco
a saiide publica.

§ 1° - Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagfo sanitdria pela Agéncia:

L]

IV- saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestagio em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

Desse modo, a Lei n. 9.782/99 contempla expressamente a
possibilidade de regulamentagio, controle e fiscalizagdo da fabricagdo
e venda de saneantes, a exemplo do dlcool comercial. De fato, o 4lcool
liquido é comumente utilizado como desinfetante nas residéncias
brasileiras, o que muitas vezes resultava num elevado ndmero de
acidentes, principalmente envolvendo criangas.

Nesse contexto, a luz da CF/88 e da Lel 9.782/99, foi editada a
Resolu¢do RDC 46/02 pela ANVISA, que restringiu a comercializagio
do alcool na forma liquida em concentragdes elevadas em razdo de seu
alto poder inflamavel, acarretando risco sanitario consideravel.

3.2 Da legalidade do poder normativo da ANVISA em matérias afetas a
saude publica

Inicialmente convém destacar que a concepgdo tradicional do
principio da legalidade ¢ insuficiente para a concretizagao das atribuigoes
de um Estado Regulador. Atualmente faz-se necessdria uma releitura
deste principio de forma coerente com as mudangas politicas, econdmicas,
tecnolégicas e sociais. Nas palavras de CUELLER:

No que se refere aos principios constitucionais invocados para questionar
a detengdo de poder normativo pelas agéncias reguladoras brasileiras
(principio da legalidade e principio da separagdo de poderes, em
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especial), é preciso destacar que se faz necessdria a revisido de enfoques
tradicionalmente apresentados. Nio é possivel interpretar a Constitui¢do
e os principios constitucionais de forma estanque, distante da evolugdo
econdmica, politica e mesmo juridica. Ressalta-se que o principio da
legalidade ndo deve ser entendido de forma restrita, para significar a
conformidade da atividade administrativa com a norma legislativa®®.

De fato, a legalidade tradicional no sentido de que toda atuagdo
do administrador deva estar expressamente prevista em lei editada pelo
poder legislativo (determinando contetido e limites) é invidvel atualmente,
pois a complexidade e a rapidez na mutagdo das relagdes (sociais,
econdmicas, politicas e tecnolégicas) bem como a enorme quantidade de
campos de atuagdo da administragdo publica impossibilita haver prévia
e formal previsdo legal de todas as hipdteses da atuagdo administrativa.
Assim, este principio deve ser vislumbrado em um sentido mais amplo,
de forma que a nogédo de legalidade esteja em conformidade com todo o
ordenamento jurfdico (especialmente a CF/88) e ndo apenas a lei formal®.

Destarte, com o Estado Democrético de Direito, a legalidade ¢é
ressignificada, passando a ser entendida como uma demanda por uma
atuagdo constitucional, e ndo somente licita/legal. A Constituigdo passa
a ser o centro do ordenamento juridico.

Desse modo, a Administragdo Publica deixa de estar submetida
somente aos comandos legais expressos, passando a respeitar também
a Constitui¢do e seus principios. Assim, a atuagdo e as prerrogativas
da Administragdo Publica exigem em contrapartida a garantia
constitucional dos direitos dos préprios administrados.

Segundo DI PIETRO? a consequéncia da releitura do Direito
Administrativo no Estado Democrético de Direito foi uma nova ampliagio
do principio da legalidade. Este passou a abranger, ndo apenas as leis
e atos normativos do Executivo, mas também os valores e principios
contidos na Constituig¢do (2004, p. 19-49).

A ANVISA foi criada pela Lei 9.782/99 que lhe atribuiu
competéncia para estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
as politicas publicas, as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitédria
(finalidade institucional de promover a protegdo da satde da populagio).

Esta lei, assim como todas que atribuem poder normativo as
agéncias reguladoras, possui baixa densidade normativa, estabelecendo
finalidades e parametros genéricos a fim de propiciar desenvolvimento de

28 CUELLER, Leila. As agéncias reguladoras e seu poder normativo. Sao Paulo: Dialética, 2001. p. 137.

29 SCHIRATO, Vitor Rhein. Algumas Consideragbes atuais sobre o sentido da legalidade na Administragao Piblica.
In: Revista Interesse Piblico, Porto Alegre, ano 10, ntimero 47.

30 DIPIETRO, Maria Sylvia Zanella. Limites da fun¢do reguladora das Agéncias diante do Principio da Legalidade.
In: DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella, Direito Regulatério: Temas Polémicos. 2. ed. rev. e ampliada. Belo
Horizonte: Férum, 2004
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normas aptas a regular com autonomia e rapidez a dinimica e complexa
realidade do setor®'.

A Lei 9.782/99 (lei-quadro) ndo detalha todas as regras técnicas
especificas que regulardo o setor, mas apenas traga parametros e
diretrizes para o exercicio do poder normativo pela prépria ANVISA.

Os atos normativos expedidos pela agéncia reguladora deverdo
concretizar as diretrizes e principios estabelecidos na lei criadora. Trata-
se do fendmeno da deslegalizagdo que ocorre quando o Poder Legislativo
atribui a um ente diverso o poder de editar normas regulatérias que
deverdo estar compreendidas nos limites da lei-quadro. Assim, o préprio
legislador, por meio uma lei, retira determinadas matérias do dominio da
lei formal.**

Nas palavras de Diogo de Figueiredo Moreira Neto (Mutagdes do
direito administrativo. Ed. Renovar, 2000. p. 166.):

Com efeito, essa competéncia normativa atribuida as agéncias
reguladoras é a chave de uma desejada atuacdo célere e flexivel para
a solugio, em abstrato e em concreto, de questdes em que predomine
a escolha técnica, distanciada e isolada das disputas partidarizadas e
dos complexos debates congressuais em que preponderam as escolhas
politico-administrativas, que sido a arena da agdo dos Parlamentos, e
que depois se prolongam nas escolhas administrativas discriciondrias,
concretas e abstratas, que prevalecem na agdo dos érgdos burocraticos
da Administragdo direta.”.

A lei-quadro nio trata minuciosamente da matéria cuja deliberagio
estd sendo transferida para o poder normativo da agéncia reguladora.
Limita-se a tragar um modelo de atuagio (standard) a ser observado
pelo administrador ao exercer tal poder. A lei traca de forma genérica as
tinalidades publicas a serem alcangadas e os principios a serem respeitados
quando do exercicio do poder normativo pelos érgios de diregdo da
agéncia. Estas finalidades publicas e principios consistem (juntamente
aos principios constitucionais) nos limites ao poder normativo.

Destarte, de acordo com a doutrina administrativista moderna,
o poder normativo conferido as Agéncias Reguladoras ndo se limita
a explicitar e definir conceitos e expressoes existentes no texto legal.

31 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico. 2. ed.
Rio de Janeiro: Forense, 2009.

32 Parte da doutrina, da qual discordamos, acredita que o poder normativo das agéncias tem alcance reduzido,
pois estaria limitado a interpretar/explicitar conceitos indeterminados de natureza técnica. Nesse sentido
DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Limites da fungdo reguladora das Agéncias diante do Principio da
Legalidade.p. 49 In: DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella, Direito Regulatério: Temas Polémicos., 2° edigéo,
rev. e ampliada. Belo Horizonte: Férum., 2004. p. 19-49.

33 Moreira Neto, Diogo de Figueiredo. Mutagdes do direito administrativo. Rio de Janeiro: Renovar, 2000. p.
166.
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Trata-se de poder mais amplo, o qual pode estabelecer restri¢gdes que nio
se encontram expressamente na lei formal.

Desde que sejam observados os limites legais (standards) e
constitucionais existentes, a agéncia reguladora detém discricionariedade
técnica para elaboragdo das normas de regulagdo. Assim, as restrigoes,
direitos ou deveres eventualmente criados pela norma de regulagio
devem observar as finalidades publicas e principios existentes na lei de
deslegalizagao.

Assim, inexistird ofensa ao principio constitucional da legalidade
quando observados os limites impostos pela lei de deslegalizagio
(principios, standards e finalidades publicas).

O artigo 7° incisos IIT e IV da Lei n® 9.782/99 ** delineia de forma
genérica, a finalidade publica e os standards dentro dos quais a ANVISA
estd legltlmamente e legalmente apta a exercer seu poder normativo
visando cumprir sua missdo institucional de promover a protecio da
satde da populagdo (artigo 6° da Lei n® 9.782/1999).

Destarte, ante o reconhecimento de que o Poder Legislativo ndo
tem condig¢des para acompanhar de forma agil e eficaz o desenvolvimento
tecnolégico e social de determinados setores regulados, faz-se necesséria
a expedi¢do normas pelas agéncias reguladoras, com fundamento na
CF/88 e nas leis-quadro.

Essa atribui¢do de poder normativo as agéncias reguladoras nio
fere o principio da legalidade, cuja nogéo deve estar atrelada a ideia de
conformidade com o ordenamento juridico.

Dessa forma, a Lei 9.782/99 delineia e delimita o espectro do
poder normativo da ANVISA, de modo que as normas produzidas pela
agéncia ndo poderdo divergir dos principios do ordenamento juridico
(especialmente aqueles previstos na lei-quadro e na CF/88).

A edigdo de normas pelas agéncias reguladoras tem reiteradamente
sido considerada legal pelos tribunais pétrios. No julgamento do Recurso
Especial 1386994/SC a Segunda Turma do Superior Tribunal de Justiga
considerou inexistir violagdo ao principio da legalidade na aplicagdo
de multa por infragdo a obrigagdo imposta por resolucdo editada pela
ANTAQ. De acordo com a relatora, Ministra ELIANA CALMON,
a conduta da ANTAQ no caso constituiu tipico exercicio do poder
normativo conferido as agéncias reguladoras®

34 Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugdo do disposto nos incisos I a VII do art.
2° desta Lei, devendo:
L.
III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as a¢des de vigilancia
sanitéria;
IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais
pesados e outros que envolvam risco a satide;

35 REsp 1386994/SC, Rel. Ministra ELIANA CALMON, SEGUNDA TURMA, julgado em 05/11/2018, DJe
13/11/2018.



Ronisie Pereira Franco 503

No mesmo sentido também decidiu a Primeira Turma do Superior
Tribunal de Justiga ao julgar o Recurso Especial 1101040/PR?". Naquela
ocasido foi considerado que a edigdo da Portaria 201/99 (que proibia
o Transportador-Revendedor-Retalhista - TRR - de transportar e
revender gis liquefeito de petréleo - GLP-, gasolina e dlcool combustivel)
foi praticada nos limites da atribui¢fio conferida a ANP pela Lei 9.478/97.
Assim, seria legal o exercicio do poder normativo conferido as agéncias
reguladoras, o qual:

“Ao contrério do que alguns advogam, trata-se do exercicio de fungéo
administrativa, e ndo legislativa, ainda que seja genérica sua carga de
aplicabilidade. Ndo ha total inovag¢io na ordem juridica com a edigdo
dos atos regulatérios das agéncias. Na verdade, foram as préprias leis
disciplinadoras da regulagdo que, como visto, transferiram alguns
vetores, de ordem técnica, para normatizagio pelas entidades especiais.”
(CARVALHO FILHO, José dos Santos. “O Poder Normativo das
Agéncias Reguladoras” / Alexandre Santos de Aragdo, coordenador -
Rio de Janeiro: Editora Forense, 2006, pags.81-85)"".

A Primeira Turma do Superior Tribunal de Justiga, no julgamento
do Recurso Especial 732.795/RJ, também teve a oportunidade de se
manifestar sobre a legalidade da determinagéo contida no art. 10, III, da
Portaria ANP 116/2000, que proibe o revendedor varejista de entregar
combustiveis no domicilio do consumidor®.

Héa ainda varios julgados no sentido da legalidade do poder
normativo da ANVISA. No julgamento da Apelagio Civel n.
200851010029366, o Tribunal Regional Federal da 2* Regido entendeu
que a publicagdo da Resolugdo RDC N° 27/2007 ocorreu nos limites da
atribuicio conferida 8 ANVISA, em estrita observéancia ao principio da
legalidade. Segundo a Desembargadora Relatora VERA LUCIA LIMA:

A ANVISA foi criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e possui
como finalidade a promogio da satde da populagdo, utilizando para
tanto o controle sanitario da produgdo e comercializagdo de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitaria. - A Lei que criou a ANVISA
e definiu as suas competéncias autorizou a atuagdo normativa da agéncia
em matéria de controle de medicamentos de uso humano, possibilitando
a regulagdo do setor farmacéutico, em especial, o estabelecimento de
procedimentos de controle sanitario da produgdo e da comercializagio

36 REsp 1101040/PR, Rel. Ministra DENISE ARRUDA, PRIMEIRA TURMA, julgado em 16/06/2009,
DlJe 05/08/2009.

37 ARAGAO, Alexandre Santos de. O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense,
2011. p. 81-85.

38 REsp 732.795/RJ, Rel. Ministra DENISE ARRUDA, PRIMEIRA TURMA, julgado em 07/10/2008, DJe
29/10/2008.
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de produtos e servigos submetidos a vigildncia sanitdria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, conforme se depreende dos artigos 2°, incs. I, 11l e VIII e
§ 19 1I; 6° e 7° incs. III e XVIII, da aludida Lei 9.782/99. - Evidenciada
a competéncia da ANVISA para instituir o Sistema Nacional para
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, com o fito de
promover a regulagdo e fiscaliza¢do do procedimento de dispensagio
de psicotrépicos no pafs, que, para ser efetivado, demandou a definigdo
dos respectivos pardmetros. Daf a edi¢do da Resolugdo RDC n® 27, de
30 de mar¢o de 2007, efetuada em estrita observéncia ao principio da
legalidade, na medida em que a edi¢do de resolugdes e outros atos infra-
legais constitui o meio adequado para a regulamentagio das politicas
puablicas, além do que as agéncias reguladoras foram outorgados,
expressamente, ndo sé os poderes de controle e fiscalizagio, mas também
de normatizagio dentro de suas dreas de atuagdo. - A Resolugdo RDC
n° 27/2007 nio adentra o campo da competéncia privativa do legislador
ordinédrio®.

O TRF da 1* Regido também ja externou o mesmo entendimento
no julgamento da apelagio no Mandado de Seguranga n. 0022436-
31.2004.4.01.8400, no qual restou sustentado que a Resolugdo RDC
320/2002 foi editada pela ANVISA com base no poder regulamentar da
agéncia reguladora e teria fundamento legal*.

Assim, no exercicio da sua competéncia reguladora e respeitando
as atribui¢des que lhe foram conferidas por lei (art. 6°% art. 7° inciso
IV; art. 8° paragrafo 1° inciso IV da Lei n.° 9.782/99) e os comandos
constitucionais (artigos 174, 196 e 197 da CF/88) a ANVISA editou a
RDC n°® 46/2002, a qual limitou a comercializagdo do 4lcool liquido
visando resguardar a saide da populagdo brasileira (interesse ptblico).

Verifica-se que a edigdo da Resolugdo 46/2002 se encontra
adequada aos standards legais e aos principios constitucionais. De fato,
a legalidade desta norma da ANVISA ja foi confirmada em alguns
julgados do TRF da 1* Regido.

4 RAZOABILIDADE DA RDC N° 46/2002

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por meio
da RDC n°® 46/2002, impds restrigdes & comercializagio do dlcool etilico

39 AC 200851010029366, Desembargadora Federal VERA LUCIA LIMA, TRF2 - OITAVA TURMA
ESPECIALIZADA, E-DJF2R - Data::17/09/2012 - p.331/332

40 AMS 0022486-31.2004.4.01.3400 / DF, Rel. JUIZ FEDERAL OSMANE ANTONIO DOS SANTOS, Rel.
Conv. JUIZ FEDERAL OSMANE ANTONIO DOS SANTOS, 2* TURMA SUPLEMENTAR, e-DJF1
p- 312 de 03/09/2018.
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na forma liquida no Brasil visando minimizar os riscos oferecidos a saide
publica decorrentes de acidentes por queimadura e ingestao.

As principais restri¢des contidas na Resolugdo RDC n°® 46/2002
sdo as seguintes:

a) o dalcool etilico comercializado com graduag¢des acima de
54°GL a temperatura de 20°C devera ser comercializado
unicamente em solugdo coloidal na forma de gel desnaturado
e no volume maximo de 500g em embalagens resistentes
ao impacto;

b) os produtos formulados a base do dlcool etilico hidratado
comercializados com graduag¢des abaixo ou igual a 54°GL a
temperatura de 20°C deverdo conter desnaturante de forma a
impedir seu uso indevido;

c) o dlcool etilico industrial e o dlcool destinado a testes
laboratoriais e a investigagdo cientifica, hidratado ou anidro,
quando comercializado em volume menor ou igual a 200L, devera
conter tampa com lacre de inviolabilidade e, no rétulo, além
das frases obrigatérias (Anexo I da RDC), deverd constar nas
adverténcias gerais a seguinte instrucdo: “PERIGO: PRODUTO
EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONAL — PROIBIDA
A VENDA DIRETA AO PUBLICO” ;

d) o alcool puro ou diluido somente podera ser comercializado
nos locais de dispensagdo, nos termos da Lei 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, quando a finalidade de uso nfo se enquadrar
nas condigdes técnicas de desnaturamento ou forma de gel, nos
termos desta Resolug¢éo, até o volume maximo de 50ml.

Dado o cardter altamente inflamével do 4lcool liquido,
a sua utilizagdo para fins domésticos causava grande ntmero de
internagdes por queimaduras, principalmente em manipulagio por
criangas. Ante a importancia da questdo e respaldada por varios
estudos e debates, a ANVISA elaborou a RDC 46/02 e modificou
a forma como deve ser comercializado o 4lcool concentrado,
determinando que fosse ofertado a populagdo em forma de gel nas
graduagdes acima de 54°GL.

Desde a publicagio desta Resolugdo, varias a¢des judiciais foram
protocoladas por fabricantes e distribuidores de dlcool etilico objetivando
que a ANVISA deixasse de aplicar a RDC 46/2002 e se abstivesse

N

de impor qualquer restri¢io quanto a produgdo, comercializagio,



506 Publicagdes da Escola da AGU - EIXO REGULATORIO

engarrafamento ou envasamento de 4lcool etilico na forma liquida. Tais
pleitos eram fundamentados na suposta desproporcionalidade da medida.

O Tribunal Regional da Primeira Regido, no julgamento do
Agravo de Instrumento n. 0006790-59.2005.4.01.0000, chegou a
afirmar que as proibi¢gdes impostas a produgio e comercializagdo do
alcool em estado liquido, impostas pela Resolugdo RDC n. 46/2002,
violariam os principios da legalidade e da razoabilidade. Segundo o
Relator do Agravo:

L. A proibigdo da produgdo de dlcool em estado liquido ndo apresenta
razoabilidade, mormente considerando o longo periodo de tempo em que essa
produgdo foi admitida, bem como o fato de que a ocorréncia dos acidentes
com esse produto devem-se mais a impericia, imprudéncia e negligéncia
no seu manuseio, do que propriamente nesta sua caracteristica. 2. Por
outro lado, essa protbigdo ndo possui amparo legal, atentando contra o principio
da legalidade (Carta Magna, art. 5°, II). 3. Agravo de instrumento a que
se da provimento."" Grifamos.

Tal julgado, como sera demonstrado, partiu de uma falsa premissa.
Destarte a Resolugdo RDC n. 46/2002 néo proibiu a produgio do dlcool
em estado liquido, mas apenas apresentou algumas restrigdes a sua
comercializagio.

Em decisdes mais recentes o Tribunal Regional da Primeira
Regido passou a externar posicionamento no sentido da legitimidade
desta Resolugdo. No julgamento da Apelagio Civel n. 0039514-
38.2004.4.01.3400, o Desembargador Relator consignou:

C.0 A4 edicdo, pela ANVISA, da Resolugio RDC n° 46/2002, de
comercializagdo de dlcool etilico em graduagies superiores a 54°GL (cingiienta
e quatro graus Gay Lussac) teve por finalidade a protegdo da saiide publica,
minimizando os riscos a que estd exposta a populacdo, relativamente a
acidentes por queimadura e ingestdo, sobretudo em crian¢as. O Estado
pode impor, validamente, limitagdes a livre iniciativa consagrada na
Constituigdo, sobretudo quando se trata de garantir a satde publica
em detrimento dos interesses financeiros de entidades particulares.
(Precedentes) IV -A Lei n. 9.789/99, que criou o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria, estabeleceu em seu artigo 6° que a ANVISA
tem por finalidade institucional “promover a satde da populagio, por
intermédio do controle sanitdrio da produgido e da comercializagio de
produtos e servigos submetidos a vigildncia sanitdria”, entre outros. V -
O artigo 7° 11l e XV, da Lei n. 9.789/99, por sua vez, atribuiu 8 ANVISA
competéncia para a edigdo de normas relativas as agdes de vigilancia

41 AG 0006790-59.2005.4.01.0000 / DF, Rel. DESEMBARGADORA FEDERAL MARIA ISABEL
GALLOTTI RODRIGUES, Rel.Conv. JUIZ FEDERAL LEAO APARECIDO ALVES (CONV.), SEXTA
TURMA, DJ p.114 de 03/10/2005.
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sanitdria e a proibigdo de fabricagfo, distribuigdo e comercializagdo de
produtos e insumos que causem risco iminente a saide*. Grifamos.

No mesmo diapasdo o entendimento esposado no julgamento do
Agravo Regimental n. 0000211-42.2008.4.01.3702, no qual a Quinta
Turma do TRF da 1* Regido sustentou a legalidade da Resolugdo RDC
n. 46/2002. Segundo a Relatora SELENE MARIA DE ALMEIDA o
“[...] Estado pode impor, validamente, limitages a lrvre iniciativa consagrada
na Constituigdo, sobretudo quando se trata de garantir a saiide piblica em
detrimento dos interesses financeiros de entidades particulares™”.

Ja no acérddo proferido no Agravo de Instrumento n. 0035165-
36.2006.4.01.0000 a validade da norma em comento restou fundamentada
na legalidade da intervengdo do Estado na atividade econdémica, bem
como no fato de que a RDC n. 46/2002 teve por base estudos e dados
cientificos:

[.J A proibigdo de comercializagdo de élcool etilico em graduagdes
superiores a 54°GL (cinqlienta e quatro graus Gay Lussac) instituida
pela Resolugdo RDC n. 46/2002, da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria, que determinou a comercializa¢io da substancia unicamente
no estado de solugéo coloidal na forma de gel desnaturado, fundou-se em
estudos e dados cientificos oblidos pela Sociedade Brasileira de Quermaduras,
enviados ao Ministério da Satide, e tem por justificativa a protecdo da saiide
pitblica, minimizando os riscos a que estd exposta a populagdo relativamente
a acidentes por queimadura e ingestdo. 2. A Lei n. 9.789/99, que criou o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, estabeleceu em seu artigo
6° que a ANVISA tem por finalidade institucional “promover a satde
da populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgio e
da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitdria”, entre outros. 8. O artigo 7°% III e XV, da Lei n. 9.789/99
atribuiu &8 ANVISA competéncia para a edigdo de normas relativas as
agdes de vigilancia sanitdria e a proibi¢do de fabricagdo, distribuigdo
e comercializagdo de produtos e insumos que causem risco iminente
a saude. 4. O principio constitucional da livre iniciativa ndo inviabiliza a
intervengdo do Estado na atividade econdmica, na medida em que o artigo 174
da Carta Magna é expresso ao afirmar que o Estado exercerd as fungdes de
[iscalizagdo da atividade econdémica, dada a sua condigdo de agente normativo
e regulador da ordem econdémica.** Grifamos.

42 AC0089514-38.2004.4.01.3400 / DF, Rel. DESEMBARGADOR FEDERALJIRAIR ARAM MEGUERIAN,
SEXTA TURMA, e-DJF1 p.268 de 06/06/2012.

43  AGRAC 0000211-42.2008.4.01.8702 / MA, Rel. DESEMBARGADORA FEDERAL SELENE MARIA
DE ALMEIDA, QUINTA TURMA, e-DJF1 p.145 de 16/12/2011.

44 AG 0085165-36.2006.4.01.0000 / DF, Rel. DESEMBARGADORA FEDERAL MARIA ISABEL
GALLOTTIRODRIGUES, Rel.Conv. JUIZ FEDERAL DAVID WILSON DE ABREU PARDO (CONV.),
SEXTA TURMA, DJ p.106 de 11/06/2007.
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O Tribunal Regional da Quinta Regido também teve a
oportunidade de se manifestar sobre o assunto, e afirmando que “Ndo
ha falar em wviolagdo ao principio constitucional da livre concorréncia quando
ponderado com o direito fundamental a vida e a integridade fisica*” concluiu
pela legalidade da Resolugdo em questao.

De fato, esse tema tem suscitado frequente questionamento judicial,
com diferentes posicionamentos por parte dos 6rgdos julgadores. Desse
modo, faz-se necessario verificar se restri¢gdes impostas pela ANVISA a
comercializagdo do 4lcool etilico por meio da Resolugdo RDC n° 46/2002
violariam o principio constitucional da razoabilidade.

Neste trabalho serd verificado se as restrigdes impostas pela RDC
n° 46/2002 a comercializagio do dlcool etilico na forma liquida no Brasil,
¢ meio adequado, necessdrio e proporcional (em sentido estrito) para
alcangar os objetivos pretendidos.

O requisito da adequagido exige que as medidas adotadas pelo
poder ptblico se apresentem aptas para atingir os fins almejados, sendo
vedada a utiliza¢do de meios intteis.

O fim corresponde a um estado desejado, o objetivo perseguido.
Desse modo, é necessdrio que se perquira se a medida escolhida pelo
administrador promove mais (aspecto quantitativo), com mais certeza
(aspecto probabilistico) e melhor (aspecto qualitativo) o fim buscado do
que outro meio. Sob o prisma da adequagdo (relacdo causa e efeito) basta
o administrador eleger um meio que simplesmente atinja o fim*°.

Os fins buscados pela ANVISA no caso em comento sdo
minimizar os riscos oferecidos a satide publica decorrentes de acidentes
por queimadura e ingestdo. De fato, na exposi¢io de motivos que
acompanhou a RDC 46/2002, restou claro que o objetivo da norma seria
o de diminuir o nlimero de acidentes com queimaduras (especialmente
com criangas) provocados pelo alcool.

Alguns estudos cientificos indicam que o 4lcool em gel é mais
seguro e menos inflamavel que o dlcool liquido, de forma que seu
manuseio resulta em menor risco de acidente tanto por queimaduras
como por ingestao.

O 4dlcool em solugdo coloidal na forma de gel é mais seguro, haja
vista que ndo espalha (o que evita que eventual queimadura em grandes
areas do corpo) ndo espirra ao ser prensado, tem menor volatilidade
(diminui o risco de queimaduras pelo liquido evaporado). Além disso, sua
ingestdo ¢ desagradéavel, o que impede a mistura em bebidas e previne
eventuais intoxicagdoes.

45 AC200783000049688, Desembargador Federal Bruno Leonardo Camara Carra, TRF5 - Terceira Turma,
DJE - Data::14/10/2011 - p:278.
46 AVILA, Humberto. Teoria dos Principios. 3. ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2004.
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A busca da diminuigéo do risco do 4lcool comercial pela Resolugéo
RDC 46/02 ocorreu com base em cinco medidas principais:

1) Limitagdo do teor alcodlico na forma liquida ao méximo de
54°GL (forma pouco inflamavel);

2) Institui¢do da forma gel para dlcool de teores acima de 54°GL
(pois, embora inflamével neste caso, a forma em gel impede
que o produto se espalhe, reduzindo a amplitude de eventuais
queimaduras);

3) Aumento da seguranga das embalagens (inclusive com certificagio
pelo Inmetro);

4) Adi¢do de substancia com amargor (para evitar indevida ingestdo
do produto);

5) Insercdo de avisos sobre os riscos do produto na rotulagem do
produto.

Portanto, a comercializagdo do dlcool liquido néo restou proibida,
mas apenas restringida. Sua proibig¢do para o uso como saneante alcanga
apenas o teor alcodlico mais elevado do produto (superior a 54°GL).
Destarte, Resolugdo RDC 46/02 ndo impede que o dlcool seja fabricado
e comercializado na forma liquida em graduagoes abaixo de 54° GL.

Segundo estatisticas da Sociedade Brasileira de Queimaduras
apresentadas nos autos da ag¢do n. 2002.34.00.028442-6 bem como pela
PRO TESTE (Associagdo Brasileira de Defesa do Consumidor), a ONG
CRIANCA SEGURA, a ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA e a
ASSOCIACAO PAULISTA DE MEDICINA, que interviram na lide
na condigdo de amigos da corte, foi verificada uma sensivel redug¢io de
acidentes graves logo ap6s a aplicagdo de Resolugdo RDC n® 46/2002.

Destarte, de acordo com artigo publicado na Rev. Bras.
Queimaduras*, houve redugdo de 10,16% na incidéncia de queimaduras
causadas por 4lcool em criangas no ano imediatamente subsequente a
proibi¢do da comercializagdo do 4lcool liquido e ocorreu uma queda
significativa da média da Superficie Corporal Queimada em 2003
no tempo de permanéncia hospitalar e no nimero de procedimentos

47 Pereima MJ, Mignoni ISP, Bernz LM, Schweitzer CM, Souza JA, Aratjo EJ, et al. Andlise da incidéncia e
da gravidade de queimaduras por dlcool em criangas no periodo de 2001 a 2006: impacto da Resolugio 46. Rev
Bras Queimaduras. 2009;8(2):51-59. Disponivel em: <http://www.rbqueimaduras.com.br/detalhe_artigo.
asp?id=11>. Acesso em: 07.nov.2013.
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cirtirgicos, refletindo uma redugdo da gravidade das queimaduras nesse
intervalo de tempo.

Desse modo, as restrigdes impostas pela RDC n® 46/2002 sio
aptas a atingir os fins almejados pela administragio publica (minimizar
os riscos oferecidos a satide publica decorrentes de acidentes por
queimadura e ingestdo de alcool liquido), estando presente o requisito da
adequagio no caso.

Em relagio ao requisito exigibilidade/necessidade, é preciso aferir
entre as alternativas disponiveis aquela que alcangaria o fim pretendido
da forma menos gravosa possivel.

Convémdestacarquesimplesalteragdes deseguranganaembalagem
do produto ndo seriam suficientes para prevenir, substancialmente, as
graves queimaduras relatadas. De fato, isoladamente estas mudancas
nio preveniriam os riscos de forma eficaz, pois, como visto, o alcool
liquido acima de 54°GL é muito inflamavel, volatil, espalha e espirra com
facilidade, ao contrario da forma em gel.

Verifica-se que alteragdes de seguranga na embalagem do
produto, isoladamente, ndo estariam aptas a atingir as finalidades
perseguidas. Logo, ndo hd meio alternativo para chegar ao mesmo
resultado obtido pela totalidade das medidas previstas na RDC
46/2002 com menor 6nus ao direito individual. Portanto, as medidas
previstas na Resolugdo em questdo (incluida af a obrigatoriedade de
venda na forma em gel para teores acima de 54°GL) sdo as menos
gravosas para serem obtidos os fins mencionados, atendendo ao
requisito necessidade.

Em relagdo ao requisito da proporcionalidade em sentido estrito deve-
se aferir se as vantagens obtidas justificam as desvantagens decorrentes.

Cabe chamar a atengio para os principios e normas em conflito
nesse caso. De um lado, tem-se o direito a livre iniciativa, previsto
no artigo 170 da Constituigdo (direito de um particular que pretende
comercializar livremente 4lcool liquido em altas concentragdes), e, de
outro, a garantia de protecdo da satde pelo Estado insculpida nos artigos
196 e 197 da Carta Magna.

Deve-se buscar uma solugo que néo se aniquile qualquer dos direitos
envolvidos. Num Estado Democriético seria descabido deixar os mais
vulneréveis a sorte dos mais fortes, sendo legitimo conferir maior protegio
a satide publica (especialmente de criangas) em detrimento da livre iniciativa.

A satde é simultaneamente direito e dever fundamental positivado
no ordenamento juridico brasileiro. A CF/88 consagrou a saide como
bem juridico digno de tutela e lhe outorgou protecao juridica diferenciada.

De fato, a relevancia do direito a saide é inquestionavel, haja vista
a sua ligagdo direta ao direito a vida. A Magna Carta (art. 6°) declara
expressamente a satide como um direito social e reconhece as agdes e os
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servigos de saiide como de relevancia publica (art. 197), conferindo-lhes
preponderancia no sistema juridico brasileiro.

No tocante a proporcionalidade em sentido estrito, deve-se
considerar o principio da unidade da Constitui¢do como norte, buscando-
se no préprio texto constitucional parametro para aferir se as vantagens
obtidas justificam as desvantagens acarretadas.

Segundo NUNES Jr e TRETTEL™ :

A atividade econdmica e suas partes integrantes, embora tuteladas
pela Constitui¢do Federal, ndo o sdo como direitos fundamentais. Ao
contrério, considerando-se o reconhecimento dos direitos fundamentais
de segunda geragdo, calcados na igualdade material, a atividade
econdmica pode sofrer restrigdes para que se garanta o respeito e a
efetivagio de outros direitos fundamentais.

Desse modo, pela prépria natureza dos bens contrapostos é
possivel afirmar que os atos emanados do Poder Publico que visem a
proteger o direito a satide podem limitar o direito a livre iniciativa, desde
que proporcionais aos fins a que se destinam e que néo lhes destfigurem
o nucleo essencial.

Com efeito, pode-se identificar no caso a presenca da razoabilidade
de medidas emanadas do Poder Publico que imponham restrigoes a
comercializagdo de produtos sempre que a protegdo da satide estiver em
Jjogo.

Destarte, a prépria moldura axiolégica constitucional ja indica
o caminho para a solugio desse embate entre interesses, pois a CF/88
conferiu ao direito a saude status de direito fundamental, ao passo que
submeteu a livre iniciativa econdmica aos ditames da justi¢a social.
Portanto, a protegdo constitucional a livre iniciativa econoémica ndo é
ilimitada.

Nesse sentido é necessario harmonizar os bens juridico-
constitucionais em conflito, de modo a evitar o sacrificio total de um
em relagdo ao outro. No caso em comento, sem aniquilar totalmente
o direito ao livre exercicio da atividade econdémica, deve-se dar
prioridade ao direito fundamental a satde, o qual na pratica realiza mais
adequadamente a vontade constitucional. De fato, a prote¢do da satde
publica adquire maior relevo nesse contexto, constituindo vantagem que
Justifica a desvantagem de impor certa limitagdo a livre iniciativa.

No caso das medidas impostas pela RDC 46/2002, percebe-se que
o 6nus suportado é inferior ao beneficio pretendido, visto que ha apenas
uma pequena restrigao (e ndo total proibi¢do) a comercializagdo do dlcool
liquido no Brasil. De fato, houve somente uma limitagio do teor alcodlico

48 NUNES Jr. Vidal e TRETTEL, Daniela. Limites a publicidade comercial e protegdo de direitos fundamentais.
Revista de Direito Constitucional e Internacional. Sdo Paulo, ano 16, vol. 63, p.278, abril-junho 2008.
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na forma liquida ao maximo de 54°GL, ja que, até esta graduagio, o
alcool é pouco inflamavel. A obrigatoriedade da institui¢do da forma gel
é apenas para teores acima de 54°GL, pois, embora inflamével neste caso,
a forma em gel impede que o produto se espalhe, reduzindo a amplitude
de eventuais queimaduras.

Restringir a comercializagdo de élcool liquido ndo significa
aniquilar o direito alivre iniciativa, mas apenas dar prioridade ao interesse
publico (protegdo da satide da populagio). Assim, deve-se conferir maior
peso a prote¢do constitucional que o Estado tem de dispensar a garantia
da satde, pois o interesse publico deve prevalecer em face do interesse
privado (maior obtengdo de lucros).

Ademais, convém destacar que o principio da livre iniciativa néo é
absoluto, como bem expde José Afonso da Silva:

“A liberdade de iniciativa econdémica privada, no contexto de uma
Constitui¢do preocupada com a realiza¢do da justica social (onde o
fim condiciona os meios), ndo pode significar mais do que liberdade
de desenvolvimento de uma empresa no quadro estabelecido pelo
poder publico, e, portanto, possibilidade de gozar das facilidades e
necessidades e de submeter-se as limitagdes postas pelo mesmo poder
publico. £ legitima, enquanto exercida no interesse da justiga social.
Sera ilegitima, quando exercida com objetivo de puro lucro e realizagio
pessoal do empresario.”™.

O acérddo proferido no julgamento da apelagio n.
2002.84.00.028442-6/DF  analisou com certa profundidade a
razoabilidade da Resolugdo RDC n. 46/2002. Pela importancia do
referido julgado, a¢do coletiva que contou com a participa¢io de alguns
Amigos da Corte, transcreve-se alguns trechos de sua ementa neste
trabalho.

O relator da apelagdo n. 2002.84.00.028442-6/DF inicialmente
consignou que, sob o ponto de vista formal, a Resolu¢do RDC n° 46/2002
esta devidamente respaldada na Constitui¢do Federal de 1988 e na Lei
9.782/99, pois foi editada no contexto do exercicio do poder de policia da
ANVISA em matérias de sua competéncia institucional.

Em seguida, constatando que as disposi¢des da Resolugdo em
comento sdo de indole discriciondria, fez uma breve distingdo ente
mérito politico-administrativo (quando a Administragdo, nos limites
da lei, por razdes de conveniéncia e oportunidade, adota a solugdo que
mais se afina ao interesse publico) e mérito técnico-cientifico (quando
a Administragdo, dotada de experts em entidades ou érgdos dotados de

49 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo. 12. ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 1996.
p. 726.
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competéncia que exige conhecimentos cientificos, adota solugdo técnica
para atender ao interesse putblico).

Partindo da premissa de que o contetiido da Resolugdo RDC n°
46/2002 é de natureza discriciondria e de cunho técnico-cientifico (o
que restringe o controle jurisdicional a aspectos formais de legalidade),
o relator da apelagdo passou ao exame da razoabilidade das restrigdes
contidas na Resolugdo de acordo com a percepgdo do senso comum:

6. Nessa ordem de consideragoes doutrindrias, constata-se que o conteiido do
ato tmpugnado é de natureza discriciondria e de cunho técnico-cientifico,
0 que ndo impede, mas restringe o controle jurisdicional a aspectos formais
de legalidade, incluindo-se, em tal expressdo juridica, a andlise do principio
da razoabilidade. E o exame da razoabilidade deve ser aferido “em
consondncia com aquilo que, para o senso comum, seria aceitdvel perante a
lez”, conforme li¢do doutrinaria de Maria Sylvia Zanella Di Pietro acima
invocada. Convém assinalar que a percep¢do do senso comum acerca
da solugdo adotada pela norma nio se confunde com o seu eventual
apoio e concordancia. Senso comum expressa um critério objetivo e
desprovido de expertise ou de conhecimentos técnicos profundos para a
andlise social do bom senso de uma solugio adotada pelo Estado para a
realizagdo do interesse publico. 7. No tocante ao exame da razoabilidade
no contexto do mérito técnico-cientifico da Resolugdo RDC N° 46/2002,
reputo relevante partir da premissa de que, como consta do expediente
EM n° 00083/GM/MS da Subchefia de Assuntos Parlamentares
dirigido ao Excelentissimo Presidente da Republica “O édlcool liquido é
classificado como um inflamével. Os combustiveis como a gasolina e o
6leo diesel requerem manuseio, equipamentos e instalagdes especificos,
assim como o préprio alcool carburante. Os combustiveis ndo podem ser
comprados em pequenos volumes e s6 podem ser adquiridos nos postos
distribuidores. Porém, o dlcool liquido, que possui elevado risco, podia ser
comercializado em supermercados, mercadinhos e outros, até a ado¢do da
RDC-46/2002, para o piblico em geral, inclusive criangas”. Importa, entdo,
Jazer uma relevante indagagdo: a disponibilidade de comercializagdo de dlcool
liquido em supermercados que pode alcangar a altissima concentragdo de 93,7
GL, estd em consondncia com aquilo que, para o senso comum, seria aceitdvel
perante a lei? Em outras palavras, existem outros desinfetantes a disposigdo
do consumidor, com o mesmo grau de eficicia do dlcool liquido e suscetivel
de causar menos danos a saiide publica? A resposta, pitblica e notoriamente,
¢ afirmativa. O costume generalizado dos brasileiros utilizarem é4lcool
como principal desinfetante ndo pode ter o conddo de tornar ilegitimo
o exercicio do poder de politica da ANVISA em prol da diminuig¢do do
ntmero de acidentes causados em funcio da utilizagio de tal produto
altamente inflamavel. *° Grifamos.

50 AC 0028380-82.2002.4.01.3400 / DF, Rel. JUIZ FEDERAL MARCIO BARBOSA MAIA, 4° TURMA
SUPLEMENTAR, e-DJF1 p.172 de 01/08/2012.
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O relator da apelagio n. 2002.34.00.028442-6/DF também
analisou alguns dados/ estatisticas sobre acidentes com queimaduras e
seu impacto financeiro sobre o SUS:

[.. Ora, todas as estatisticas apresentadas nos autos apontam um
percentual de acidentes com o dlcool liquido, cujas vitimas, em sua
maior parte, sdo as criangas, em que pesem as distor¢gdes dos ntimeros
apresentados diante dos diferentes critérios, métodos e amostras
utilizados nos estudos estatisticos. Sem embargo, ndo se pode ignorar
que o facil acesso a um inflamavel dos mais comburentes que existem no
mercado paraomeio domésticoem um pafs que ainda nimeros alarmantes
quanto ao grau de instrugdo de sua enorme populagdo é um fator que
amplia o nimero de acidentes, o que se revela um dado extremamente
preocupante e que implica em vultosos gastos para o ja tdo desgastado
Sistema Unico de Satde do pais. 8. Segundo dados disponiveis no sitio
virtual do Ministério da Satide, somente em 2009 293 criangas de O a 14
anos morreram e 19.476 foram hospitalizadas vitimas de queimaduras.
Os custos estdo entre os maiores por internagido no SUS, mais de R$ 17
milhdes foram gastos no ano em questdo. Segundo dados de 2011 do
DATASUS/Ministério da Sadde, 2.874 criangas foram hospitalizadas
vitimas de queimaduras por exposi¢do ao fogo, fumaga e chamas. Desse
total, 30% estavam ligados a queimaduras com substancias inflamaveis,
o que inclui o alcool - cerca de 2 criangas hospitalizadas a cada dia.
Nos hospitais brasileiros de referéncia, o acidente também ¢é observado
(dados de 2011). Neste caso, ndo importa que as queimaduras ocorram
com maior incidéncia por outros meios, como, por exemplo, liquidos
superaquecidos. O que realmente importa é que o dlcool sob a_forma liquida é
responsdvel por um niimero significativo de acidentes domésticos.** Grifamos.

Por fim, conclui pela legalidade e razoabilidade das restrigoes
impostas pela Resolugdo RDC n° 46/2002 entendendo que estas estariam
aptas a diminuir o risco de acidentes:

10. De outro lado, a Resolugio RDC N° 46/2002 da ANVISA ainda
permitiu a alternativa de produgdo de dlcool de alta concentragdo na forma
de gel, na medida em que o préprio expediente EM n°® 00083/GM/
MS da Subchefia de Assuntos Parlamentares do Ministério da Satde
admite que “O uso do élcool liquido pela sociedade brasileira tem um
aspecto cultural bastante consideravel. A populagéo credita a ele um alto
poder de desinfecgdo e limpeza em geral. Do ponto de vista técnico,
este produto é eficaz como desinfetante na concentragio entre 68% a
72% (peso/peso) e como solvente em varios tipos de sujidades. Assim,

51 AC 0028380-82.2002.4.01.3400 / DF, Rel. JUIZ FEDERAL MARCIO BARBOSA MAIA, 4 TURMA
SUPLEMENTAR, e-DJF1 p.172 de 01/08/2012.



Ronisie Pereira Franco 515

existem outros produtos do ponto de vista pratico e eficaz para atender
a essas necessidades. O dlcool liquido , por seu ‘consagrado uso’, é visto
como uma ‘solugdo excelente’ para essas aplicagdes, o que de fato nio é
verdadeiro”. De qualquer sorte, a forma gel para altas concentragies, ainda
que ndo tenha a mesma versatilidade da _forma liquida, atende ao seu perfil
de desinfetante eficaz e, por outro lado, diminui consideravelmente o risco
de acidentes. De tal sorte que o interesse piiblico primdrio merece primazia
em face de interesses mercadoldgicos e que ndo refletem a preocupagio com o
bem comum. 11. Desse modo, quanto a questio dos impactos econdmicos
suscetiveis de ocorrer aos empreendimentos produtores e envasadores
de dlcool resultantes da restrigdo da produgio e comercializagdo do
mencionado produto sob a forma liquida em altas concentragoes,
entendo que tal questdo nio pode servir de fundamento para uma
decisdo de cunho exclusivamente voltado para a diminuiggo de riscos de
acidentes e, por conseguinte, de salvaguarda da satde puablica. De mais
a mazis, qualquer que seja a decisdo sempre ocorrerdo os impactos econémicos,
porquanto se é verdade que a disponibilidade facilitada de produtos altamente
inflamdvers sdo suscetivets de causar um maior niimero de acidentes, também
¢ certo, conforme visto anteriormente, que altos investimentos financeiros
deverdo ser revertidos para a politica piblica de saiide jd tdo sucateada em
termos de estrutura humana, matertal e econdomica. ** Grifamos.

De acordo com Dworkin, quando ha conflito entre principios, o
Julgador deve analisar a for¢a relativa de cada um no caso concreto a fim
de aplicar aquele principio que possibilitar uma decisio mais justa. Todos
os principios continuam validos no ordenamento juridico, de forma que
ha apenas uma opgdo por aquele que estiver mais em conformidade com
a equidade e justica.

Foi exatamente isso que ocorreu no julgamento da apelagio
n.2002.84.00.028442-6/DF, no qual o relator entendeu que no caso
a decisdo mais justa seria no sentido de priorizar a satde (interesse
publico primério) em face de interesses meramente comerciais (livre
iniciativa).

Portanto, as vantagens obtidas pelas medidas previstas na RDC
46/2002 (minimizar os riscos oferecidos a sadide publica decorrentes
de acidentes por queimadura e ingestdo) superam suas desvantagens
(restrigdes a comercializagdo do dlcool liquido), o que demonstra o
atendimento a proporcionalidade em sentido estrito.

Assim, pode-se concluir que as restrigdes impostas pela RDC
n® 46/2002 a comercializagdo do 4lcool etilico na forma liquida no
Brasil sdo razodveis ja que foi utilizado meio adequado, necessario e
proporcional (em sentido estrito) para alcangar os objetivos pretendidos.

52 AC 0028380-82.2002.4.01.3400 / DF, Rel. JUIZ FEDERAL MARCIO BARBOSA MAIA, 4° TURMA
SUPLEMENTAR, e-DJF1 p.172 de 01/08/2012.
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5 CONCLUSAO

A ANVISA possui competéncia para fiscalizar, regulamentar
e controlar a fabricagdo e venda de saneantes, a exemplo do &lcool
comercial, o qual é comumente utilizado como desinfetante nas
residéncias brasileiras e muitas vezes acarreta elevado nimero de
acidentes (especialmente envolvendo criangas).

Os artigos 7° e 8° da Lei n® 9.782/99 delineiam de forma genérica,
a finalidade publica e os standards dentro dos quais a ANVISA estd
legitimamente e legalmente apta a exercer seu poder normativo visando
cumprir sua missdo institucional de promover a protegido da saide da
populagdo (artigo 6° da Lei n® 9.782/1999).

No exercicio da sua competéncia reguladora e respeitando as
atribui¢des que lhe foram conferidas por lei e os comandos constitucionais
(artigos 174, 196 e 197 da CF/88), a ANVISA editou a RDC n° 46/2002,
a qual limitou a comercializagdo do alcool liquido visando resguardar a
satide da populagdo brasileira (interesse publico).

A edigdo da Resolugio 46/2002 se encontra adequada aos standards
legais (art. 6% art. 7° inciso IV; art. 8° pardgrafo 1° inciso IV da Lei n.°
9782/99) e aos prmc1p10s constitucionais. Alguns julgados do TRF da 1
Regido jé se posmlonaram no sentido da legalidade desta norma da ANVISA.

O principio da proporcionalidade (ou da razoabilidade) é um
mecanismo de controle da discricionariedade, o qual permite a invalidagdo
de atos do poder putblico quando forem: indteis, inexistindo relagdo de
adequagdo entre o fim visado e o meio empregado; desnecessarios ou
inexigiveis, havendo meio alternativo para chegar ao mesmo resultado
com menor 6nus ao direito individual; desproporcionais em sentido estrito,
de forma que os prejuizos superam os beneficios.

Assim, os atos administrativos devem atender ao principio da
razoabilidade em todos os seus requisitos (adequagdo, necessidade e
proporcionalidade em sentido estrito).

As restrigdes impostas pela RDC n® 46/2002 a comercializagio
do alcool etilico na forma liquida no Brasil sdo razodveis. De fato, os
principios da livre iniciativa e concorréncia ndo sdo absolutos e o produto
em questdo estd submetido a fiscalizagdo e regulagdo da ANVISA. Além
disso, a comercializagdo do alcool liquido ndo restou proibida, mas apenas
restringida.

Estas determinagdes da AN'VISA sdo aptas a atingir os fins almejados
pela administragdo publica (minimizar os riscos oferecidos a satide publica
decorrentes de acidentes por queimadura e ingestéo de alcool liquido).

Destarte, ha adequagéo entre o fim visado e o meio empregado, haja
vista que o dlcool em gel é mais seguro e menos inflamavel que o 4lcool
liquido, de forma que seu manuselo resulta em menor risco de acidente



Ronisie Pereira Franco 517

tanto por queimaduras como por ingestdo. Estudos e estatisticas também
verificaram uma sensivel redugio de acidentes graves logo apés a aplicagdo
de Resolugio RDC n° 46/2002.

As medidas previstas na Resolugio em questdo (incluida af a
obrigatoriedade de venda na forma em gel para teores acima de 54°GL) sdo
as menos gravosas para serem obtidos os fins mencionados, atendendo ao
requisito necessidade.

Os atos emanados do Poder Publico que visem a proteger o direito a
satide podem limitar o direito a livre iniciativa, desde que proporcionais aos
tins a que se destinam e que ndo lhes desfigurem o nticleo essencial. No caso
em comento, fol imposta uma pequena restri¢do ao direito ao livre exercicio
da atividade econémica, dando-se prioridade ao direito fundamental a saide,
o qual na prética realiza mais adequadamente a vontade constitucional.
De fato, a prote¢do da satide publica adquire maior relevo nesse contexto,
constituindo vantagem que justifica a desvantagem de impor certa limitagéo
a livre iniciativa.

Portanto, o ato em questdo também ¢é proporcional em sentido
estrito, pois as vantagens obtidas pelas medidas previstas na RDC 46/2002
(minimizar os riscos oferecidos a saide publica decorrentes de acidentes
por queimadura e ingestdo) superam suas desvantagens (restri¢des a
comercializa¢do do 4lcool liquido).

Assim, conclui-se que as restrigdes impostas pela RDC n° 46/2002
a comercializagio do alcool etilico na forma liquida no Brasil sdo razoaveis,
uma vez que foram utilizados meios adequados, necessarios e proporcionais
em sentido estrito para alcangar os objetivos pretendidos.
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