e
PODER JUDICIARIO
JUSTICA FEDERAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
Segdo Judiciaria do Estado de Sergipe

2% Vara Federal
PROCESSO N° 2008.85.00.001185-2.
CLASSE: 1- AGAO CIVIL PUBLICA.
PARTES: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA-ANVISA.

SENTENCA TIPO “A”

EMENTA: PROCESSUAL CIVIL.
CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO.
CONSUMIDOR. AGCAO CIVIL PUBLICA.
AGENCIA REGULADORA. PODER
NORMATIVO. DISCRICIONARIEDADE
TECNICA. ABERTURA INTERPRETATIVO -
PROCEDIMENTAL. TECNICAS DE
CONCRETIZACAO DE DIREITOS
FUNDAMENTAIS. ATUAGCAO  ESTATAL
INSUFICIENTE. CONTROLE JUDICIAL.

01. A chamada discricionariedade técnica s6 concede
liberdade a administracdo — e s6 é genuinamente
discricionaria — quando os conhecimentos técnicos e
cientificos  vigentes, objetivamente comprovados,
comportem solucoes alternativas indiferentes entre si,
do ponto de vista da eficiéncia e da proporcionalidade,
para a consecu¢io de determinada finalidade de
interesse publico.

02. Na tutela de bem da vida que se realize mediante
obrigacdo de fazer ou nio fazer, pode juiz, respeitado o
contexto demarcatério imposto pelo bindmio causa de
pedir — pedido, selecionar medidas proporcionais e
adequadas aquele propésito, ainda que nao elencadas
pela parte autora, conforme art. 461, CPC, e art. 84,
CDC.

03. Releitura do procedimento e dos instrumentos
processuais, ademais, em funcdo da efetividade dos
direitos fundamentais — sem prejuizo do contraditério e
da ampla defesa, portanto —, tendo em vista a dignidade
e as complexidades suscitadas ante a defesa de
interesses difusos, via acdo civil publica.

04. O direito a transparéncia nas relagdes de consumo e
o dever de informar a ele correlato sdo instrumentais a
concretizacdo do direito a vida, a saude e a prote¢do ao
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consumidor, considerada a perspectiva, tratada na
presente demanda, de esclarecer o potencial alergénico
de determinada substancia ou produto.
05. O contraste da atuacdo estatal impugnada, por
insatisfagdio a adequada realizacdo daqueles direitos,
pode ser reforcada, na via judicial, com a adogdo de
técnicas de abertura procedimental-democratica no
processo de feitura da decisdo, assegurando-se para
tanto a efetiva participagio de interlocutores
representativos da sociedade civil que, por atributos
objetivamente identificados, contribuem no sentido de
estabelecer uma compreensido prévia do problema a ser
solucionado.
06. Rejeicao de pedido de julgamento antecipado da
lide formulado pela parte autora, em homenagem a
realizacao daquela abertura procedimental, conduzindo-
se o feito a audiéncia publica e posterior instalacdo de
um grupo de trabalho, envolvendo onze profissionais
especialistas da area médica, militantes em todo o Pafs,
além de um representante do corpo técnico da
ANVISA.
07. Perspectiva inicial de acordo entre as partes
frustrada, colheram-se elementos empiricos suficientes
que, além de nio impugnados pela parte demandada,
representam a massa critica e o consenso acerca do
conhecimento técnico—cientifico acerca do mecanismo
etiolégico das alergias, sua prevaléncia ponderavel em
termos estatisticos, e a significativa influéncia dos
acidentes de consumo para a sua ocorréncia.
08. Enfase conferida a necessidade de se estabelecer
novos parimetros para a rotulagem de produtos
alimenticios, de wuso pessoal, cosméticos e de
medicamentos, a fim de informar adequadamente
consumidores sobre a presenca de potencial alergénico
relevante.
09. Presenca de elementos incontestaveis para o afirmar
da insuficiéncia da regulacdo emitida pela ANVISA
sobre o tema, inclusive no que diz respeito a
confrontacdao com o direito comparado.
10. Omissao da requerida, em sede processual e
extraprocessual, quanto a concretizagdo daqueles
direitos fundamentais, ensejando interven¢ao judicial
corretiva com base no paradigma de resultado e no
dever de protecio irradiado pela dimensao objetiva dos
bens juridicos em jogo.
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11. Fixacdo de parametros para que a ANVISA passe a
atuar adequadamente, antecipando-se os efeitos da
tutela pretendida — com prazo suficiente para adaptacio
— e conferindo-se a senten¢a abrangéncia em todo
territorio nacional.

12. Procedéncia dos pedidos em sua parte de relevo,
rejeitando-se apenas providéncia acessoria, por falta de

amparo legal.

1. RELATORIO.

Em maos, acdo civil publica na qual o Ministério Pablico Federal pretende, em
face da ANVISA, provimento judicial no sentido de determinar, nos rétulos dos produtos
submetidos ao controle daquela Agéncia, a incorporacdo de avisos relacionados ao
desencadeamento de reagoes alérgicas.

Tenciona ver tal desiderato alcancado pela inclusio de indicag¢bes ostensivas
referentes a alteracoes de férmulas/composicdes ou, ainda, pela adogdo de expressoes
informativas capazes de executar equivalente fungio frente ao proposito de prevenir, em favor
dos consumidores, a ocorréncia de tais efeitos adversos.

Constitui base empirica de apoio preliminar a postulagio episédio envolvendo
creme dental, alegadamente submetido a alteracio de sua composi¢io. Sem qualquer
sinalizacdo clara de tal modificagdo, teria concorrido para provocar manifestacdo alérgica em
um consumidor que o utiliza habitualmente.

Ainda no bojo da apuragdo extrajudicial, prossegue a narrativa, teria sido
constatada a inexigéncia, por parte da requerida, de indicagio expressa de alteragio de
térmulas ou composi¢des de produtos submetidos a sua algada.

Dando assento ao pedido, basicamente, no direito a informagdo e a
transparéncia nas relagdes de consumo, formula o autor requerimento de antecipagdo dos
efeitos da tutela e anexa documentos.

Ap6s a oitiva preliminar da demandada, o provimento de urgéncia restou
indeferido.

Ao contestar, a ANVISA suscita, preliminarmente, violagio a clausula de
reparti¢do de poderes.
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No mérito, sustenta a eficiéncia e adequagio do procedimento ja adotado no
sentido de impor, aos produtos por ela fiscalizados, a observancia das regras sanitarias
vigentes.

Houve réplica.

Conquanto almejasse o autor julgamento antecipado da lide, entendi,
amparado no art. 130 do CPC, ser o caso de instrugdo do feito, sobretudo para a aquisigao e
verificacio de dados técnicos cientificos necessarios para a ponderagdo critica das teses
apresentadas pelos demandantes.

Posto esse contexto, foi realizada audiéncia publica com a participacio de
médicos especialistas na area de alergia e, por convencido das partes, os registros do ato, além
do respectivo termo escrito, restaram armazenados em audio, constante de CD anexado aos
autos.

Por efeito de referida audiéncia, a ANVISA aquiesceu quanto a instalacdo de
um grupo de trabalho de natureza médico-juridica, formado tanto por profissionais da area
médica quanto pelos sujeitos do processo, a fim de tentar produzir, por consenso, propostas
de alteracGes nas regras de rotulagens, com o objetivo de prevenir acidentes associados a
reagOes alérgicas.

O grupo de trabalho foi, enfim, constituido as fl. 257/260, funcionando em
ambiente virtual, especificamente via grupo coletivo de e-mails.

Ao cabo de sua missdo, foram consolidadas propostas de alteragGes, mas a
ANVISA manifestou, desta feita, a impossibilidade de entabular acordo.

Foram anexados aos autos relatérios-propostas e novos CDs contendo
modelos comparativos de rétulos.

Realizei nova audiéncia com o fim de reduzir a termo a suma das rotinas e
debates travados em meio virtual, pelo grupo de trabalho.

Vieram memorais, dos quais ressai a reafirma¢do do antagonismo.

E o relatério.

2. FUNDAMENTACAO.

2.1- Matéria Processual.
2.1.1 - Preliminar. Impossibilidade juridica do pedido:

Nao deu a ANVISA o titulo de impossibilidade juridica do pedido a violagdo
supostamente implicada, pelos contornos da demanda, a clausula de reparticao de Poderes.

Sem embargo disso, a esséncia de suas assertivas nesse quadrante, radicadas na
defesa de uma suposta area reservada exclusivamente a discricionariedade administrativa,
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assume efetivamente o perfil de empeco preliminar, cuja pertinéncia, se declarada, impediria o
exame do mérito do litigio.

Dai enfrenta-la no presente tépico, portanto.

Deflagrando tal analise, recordo a controversa posicdo das agéncias
reguladoras, sob a perspectiva da extensdo de seus poderes normativos, frente a doutrina e a
jurisprudéncia. Resumindo a discussdo em dois pélos, de um lado apregoa-se a adstricdo do
poder normativo ao nivel exclusivamente regulamentar, tocando-lhe apenas expedir atos
instrumentais a execuc¢do de leis. De outro, entende-se pela decodificagdo de tal poder
normativo no arrasto de um imperativo de deslegalizacao de matérias carecedoras de solugdes
técnicas adaptaveis e flexiveis. Para essa visdo, a atividade regulatéria disporia de maior
amplitude, submetida apenas a standards ou diretrizes gerais estabelecidas em lei.

Nada obstante tal divergéncia, logra consenso a inafastabilidade de
mecanismos de controle (inclusive e especialmente judicial) da atuacdo das agéncias. Nessa
ordem de idéias, apds interessante levantamento estatistico que aponta a supetioridade
numérica da produ¢io normativa das agéncias em comparacio a atuagdo legiferante do
Congtresso, Luiz Eduardo Diniz de Aratjo' sustenta mesmo a necessidade de otimizar, até em
nivel coletivo, o controle dos atos normativos por elas editados, destacando como uma das
razoes fundantes de seu pensar a auséncia de legitimidade democratica de tais entidades.

Dessa falta de consisténcia democratica, deveras, nio podem as agéncias
pretender que seus atos estejam menos vulneraveis a sindicancia do que os atos emanados do
proprio  Parlamento (questionaveis em juizo sob diversos aspectos, desde a sua
constitucionalidade), no exercicio institucional da democracia representativa.

A idéia de indevassabilidade dos provimentos normativos das agéncias
reguladoras carrega um tanto de mistifica¢io de seu papel, assim exageradamente
sobrevalorizado, no jogo juridico-administrativo da arquitetura estatal.

Encampe-se qualquer concepgao acerca das fronteiras e natureza da atuagio
das agéncias, sempre havera de se ter por certo que tais entidades sdo, ainda e ao fim,
integrantes da administracio descentralizada e, portanto, submetidas a inafastavel controle
judicial.

Por outro lado, a discricionariedade em que se fia a ANVISA esta
indiscutivelmente ligada a pardmetros técnicos.

O campo técnico-cientifico, contudo, ndo concede necessariamente liberdade a
administracio, mesmo no desempenho de sua atividade normativa.

De ordinario, em verdade, nio a concede. Dados técnicos-cientificos, por
ineréncia, estdo presos a uma base comprobatdria tanto de sua existéncia, como de sua
aplicabilidade.  Refratarios, portanto, a investidas criativas ou constru¢les subjetivas, a
administracio deve objetivamente apura-los e estabelecer solucbes consentineas com a
realidade por eles retratada.

' O poder normativo das agéncias reguladoras e o individuo como sujeito de direito. Revista IOB de
direito administrativo. Sdo Paulo: IOB THOMSON, setembro/2008, pp. 101-111.
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Traz-se 4 tona, nesse passo, a compreensio proporcionada por Karl Larenz’
acerca do ambito material objeto de regulacdo, no sentido de que “sdo dados factuais, em relagio
aos quais nem o magistrado pode alterar o que quer que seja, e que ele toma em consideragao de modo racional
a propdsito de qualquer regulagio”. A produgdo normativa, posto isso, ndo pode modificar dados
técnicos. Deve incorpori-los, a partir de sua dimensdo factual enquanto expressio da

realidade.

Somente se houver aspectos técnicos controvertidos, remanesceria, a depender
do caso concreto, alguma margem de valoracio em favor do ente administrativo. Do
contrario, é possivel afirmar que ndo h4, nessa seara, discricionariedade.

Assim, rejeito o empego.

2.1.2—- Dos limites da cognigédo judicial. Causa de pedir e pedido.

A correta dimensdo de um pedido, em termos processuais, sé pode ser
apreendida de sua conjugacdo com a causa de pedir que lhe serve de arrimo. Dissociado do
contexto motivador da demanda e da finalidade que, em funcdo desse mesmo contexto,
procura-se atingir, o pedido, insulado, pouco ou nada caracteriza além de uma abstragdo vazia
de significado ontolégico.

Por pedido, dessarte, nio se pode tomar a dic¢do fragmentaria dos
requerimentos situados ao fecho de uma peticio inicial. Esse simplismo, pelas razdes ja
adiantadas, faz incorrer no equivoco de se emprestar a forma superioridade em relacio a
substancia e, do pretexto de se conferir interpretagio restritiva, mutila-se a correta
conformacio da pretensiao deduzida em juizo.

Dada essa ordem de idéias, dois s@o os pontos relevantes, no litigio em exame,
para a precisa identificacdo do alcance do pedido formulado pela parte autora.

O primeiro deles reside na afirmacdo de ser falha a transparéncia e, por
conseguinte, a seguranca das relagdes de consumo no que diz respeito a prevenc¢ao e inibicdo
de incidentes associados a manifestagdes alérgicas, estas que vitimam comunidade difusa de
individuos suscetiveis, cujos integrantes ficam expostos, sem maior aviso, a produtos
revestidos de potencial alergénico.

Desse contexto maior, a causa de pedir destaca o suposto agravamento do
risco quando ocorre alteragdo de férmulas de produtos que, considerados indcuos sob tal
perspectiva, ganham uma nova versio contendo substincias capazes de coloca-los dentre
aqueles revestidos de potencial alergénico. Habituados a versdo anterior, os consumidores
suscetiveis a reagoes alérgicas seriam surpreendidos, pois tais inovagoes agregadoras de risco
ndo tém merecido qualquer adverténcia ou sinalizacdo ostensiva habil a orientacdo da decisdo
de compra.

Esse o quadro, portanto, delineado pelo requerente.

2 Metodologia da ciéncia do direito. 4" ed. Lisboa: Fundag¢io Calouste Gulbenkian, p. 469.
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Com a finalidade de atingir os escopos orientadores da demanda, o MPF
apontou, a titulo de requetimento, a determinacio de fazer constar, dos rétulos/embalagens
fiscalizados pela ANVISA, a expressao “NOVA FORMULA” ou outra equivalente.

Referida clausula aberta — outra equivalente — exige ser compreendida em
favor da possibilidade de o Judiciario selecionar, caso acolha o pedido, o método operacional
mais adequado para fazer constar dos rétulos/embalagens as adverténcias e informagoes
necessarias ao incremento da seguranca das relagdes de consumo no que pertine a prevengiao
de reagGes alérgicas.

Em suma, o requerente alega (a) insuficiéncia na concretizagio do direito a
informacio; (b) necessidade de superar esse estado em fungdo dos riscos trazidos pelo
consumo inadvertido de produtos dotados de potencial alergénico; (c) o agravamento desse
risco no caso de alteragiao de formulas que passam a incluir ou majorar substancias dotadas de
potencial alergénico. Busca, impelido por tais alegacGes, (a) adverténcia sobre alteracio de
férmulas/composicoes; ou (b) medida alternativa habilitada a concretizagio do direito a
informacao, no sentido ora delimitado.

Eis ai, inegavelmente, a leitura contextualizada e a compreensao substancial do
pedido posto a apreciagdo. Nio estd jungida a prestagio jurisdicional, em outras palavras, ao
termo “nova férmula”. Dentro dessas lindes, dispée o Judiciario de relativa liberdade para
eventual eleicdo das medidas materiais que se fizerem compativeis e necessarias ao
cumprimento da obrigacdo de fazer que, ao cabo, ilustrara a esséncia da tutela a0 bem da vida
aqui perseguida (art. 461, CPC, e art. 84, CDC).

Essa plasticidade, ademais de natural as tutelas especificas consistentes em um
fazer, deve ser ainda admitida, com maior razao de ser, em a¢des coletivas voltadas a protecdo
de interesses difusos, para cuja intimidade nio se pode transpor, sem traumas, uma Visao
demasiado conservadora em matéria de interpretacio de pedidos, sob pena de supressido da
eficacia do sentido maior que preside tais instrumentos processuais.

Luiz Guilherme Marinoni’ respalda, em direcio que pode ser aqui aproveitada,
o dever de o juiz primar pelo reforco da efetividade da prestagdo jurisdicional, mediante a
releitura, em funcdo desse desiderato, do procedimento, impondo sua conformagio adequada
diante do caso concreto.

4 . .
O mesmo autor, em outro texto', diz o seguinte:

Os artigos 461 ¢ 461-A do Cidigo de Processo Civil e 84 do Cidigo de
Defesa do Consumidor néo sé deferem ao antor a oportunidade de requerer o meio executivo
que reputar adequado ao caso concreto, mas também ao juiz o poder de conceder meio
executivo diverso do solicitado.

A ruptura do principio da tipicidade nao implicon apenas a possibilidade

de uso de meio executivo ndo previamente estabelecido, mas também a nio-adstricao do juig;

3 Técnica processual e tutela dos direitos. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2004.
* Controle do poder executivo do juiz. Revista de doutrina da 4° regido. Porto Alegre: ESMAFE - TRF da
4* regido — Emagis, 2005.
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ao meio execntivo solicitado. O principio da tipicidade ¢ a regra da congruéneia possuem
intima relagao com a idéia de garantia de liberdade dos litigantes. Se a tipicidade tem a
Sungdo de impedir a execucdo através de meio executivo nao previsto na lei, a regra da
adstricdo seria um coroldrio se, isto é, uma regra destinada a complementar a seguranga do
litigante, que somente poderia ter a sua esfera juridica invadida por intermédio do meio de
execugdo previsto na lei e escolbido pelo autor.

Qunando se perceben gue, para bem tratar das novas sitwagies de direito
substancial, era necessdrio dar maior mobilidade ao juiz — até porque o Judicidrio deixon de
ser pensado como “inimigo priblico” —, foi conferida ao autor a possibilidade de escolber o
meio executivo adeqnado ¢, ao juizg, ndao apenas o poder de admiti-lo, mas também o poder
de, ao considerd-lo inidineo, conceder outro. Vale diger que, diante das clansulas gerais
executivas, além de a lei nao definir o meio executivo que deve ser utilizado, dando ao autor
a possibilidade de postular o que reputar oportuno, o juiz ndo estd mais adstrito ao meio
executivo solicitado, podendo determinar aquele que lhe parecer o mais adequado ao caso
concreto.

Nessa linha de argumentagio, nao ¢ dificil perceber a razdo de se dar ao
Juiz a possibilidade de anmentar on diminuir o valor da multa na fase de execucdo, conforme
a disposigao do art. 461, (6o, do Cidigo de Processo Civil. Isso se deve ao fato de que a
multa ¢ uma modalidade executiva e, assim, deve ser proporcional a finalidade a que se
destina. Na verdade, o juiz pode alterar qualguer modalidade executiva, e nao s6 o valor da
multa, podendo até mesmo substituir a multa por uma medida de execucdo direta ou vice-
versa.

Note-se que a desnecessidade de observancia estrita da lei ¢ do pedido, bem
como a liberdade de alteracdo do meio executivo, tem um $6 fundamento: o direito
Sundamental a tutela jurisdicional efetiva.

Se a técnica processual ¢ imprescindivel para a efetividade da tutela dos
direitos, nao se pode supor que, diante da omissio do legislador, o juiz nada possa fazer,
uma vez que o direito fundamental a tutela jurisdicional efetiva nao se volta apenas contra o
legislador, mas também se dirige contra o Estado-Juiz. Portanto, ¢ equivocado imaginar que
0 juiz deixca de ter dever de tutelar de forma efetiva os direitos somente porgue o legislador
dezxcon de editar uma norma processual capaz; de atender ao direito material.

De acordo com o art. 50, (1o, da Constituicio Federal, “as normas
definidoras dos direitos ¢ garantias fundamentais tém aplicagio imediata”. Quando se diz
que tais normas tém aplicacio imediata, deseja-se evidenciar sua for¢a normativa. Como a
essa norma ndo se pode atribuir fungdo retorica, ndo hdi como supor que o direito
Sundamental a  tutela  jurisdicional efetiva somente possa se expressar em
conformidade com a lei, ¢ gue assim seja dela dependente. Isso significa que
o direito fundamental a tutela jurisdicional efetiva ndo pode ser
comprometido por um defeito de técnica processual. Supor que o direito a
tutela jurisdicional ¢ o direito de ir a_juizo através do procedimento legalmente fixado, pouco
importando a sua idoneidade para a efetiva tutela dos direitos, ¢ inverter a ldgica da relagao
entre o direito material e o direito processual. Ora, se o direito a tutela jurisdicional restar na
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dependéncia da técnica processual expressamente presente na lei, o processo é que estard
dando os contornos do direito material. Mas, como é dbvio, deve ocorrer exatamente o
contrdrio, pois o primeiro serve para cumprir os designios do segundo. Por essa razdo a
anséncia de téenica processual adequada para a tutela do direito material representa hipdtese
de omissdo legal que atenta contra o direito fundamental a tutela jurisdicional efetiva.

Se o dever do legislador editar o procedimento idéneo pode ser reputado
descumprido diante de determinado caso concreto, o juiz, diante dessa sitnagdo, obviamente
ndo perde o sen dever de prestar a tutela jurisdicional efetiva. Com efeito, ndo é possivel
ignorar os casos em que ndo existe legislacdo ou que essa é insuficiente, hipiteses
denominadas por Vieira de Andrade como de “falta de lei”. Nesse caso — esclarece o
Jurista portugnés —, ‘o principio da aplicabilidade direta vale como indicador de
exeqiiibilidade imediata das normas constitucionats, presumindo-se a sua ‘perfeicao’. Isto é, a
sua auto-suficiéncia baseada no cardter liquido e certo do sen contesido de sentido. 1o, pois,
aqui incluidos o dever dos juizes e dos demais operadores juridicos de aplicarem os preceitos
constitucionais ¢ a autorizacdo para com que esse fim os concretizarem por
via interpretativa’”.

Na hipotese em que o Estado se omite em editar téenica processual
adequnada a efetiva prestacio da tutela jurisdicional, o juiz deve verificar se a sua aplicacao ¢
necessdria em face das necessidades do direito material, ou seja, das tutelas que devem ser
prestadas para que ocorra a efetividade do direito. Realmente, se nao hd divida de gne o juiz;
deve prestar a tutela do direito de modo efetivo, ¢ preciso apenas verificar se as necessidades do
direito material exigem uma técnica processual ndo prevista pela lei. Nessa situagdo, o juig
deve analisar a tutela prometida pelo direito material — se inibitoria, ressarcitoria etc. — ¢ as
circunstancias do caso concreto — se € necessdria a sua antecipagdao, qual o meio execntivo
capaz, de atender a necessidade de tutela etc — para entio concluir se houve omissao legal, vale
dizer, falta de atendimento ao direito fundamental a tutela jurisdicional efetiva pelo
legistador.

No caso de omissdo on de insuficiéencia legal, o juiz deve supri-la,
aplicando diretamente a norma que institui o direito fundamental a tutela jurisdicional
efetiva, mas sem deixar de considerar os demais direitos fundamentais processuais que
possam conm ele se chocar.

No universo das demandas coletivas, o resguardo efetivo dos relevantes

interesses em jogo — exatamente por sua qualidade transindividual — ndo raro pressupSem
respostas a indaga¢bes complexas, cujo teor s6 é descortinado no curso do litigio. Uma vez
pertencentes a linha logica de desdobramento e indiscutivelmente identificadas com o plano
contextualizador e interpretativo ditado pelo bindomio causa de pedir-pedido, as multiplas
providéncias materiais que se véem resultantes do enfrentamento das referidas complexidades
(faticas, interpretativas, técnicas, probatérias) podem e devem ser tidas como aplicaveis, sem
nenhuma ofensa aos limites da atuacdo jurisdicional fixados pelos elementos identificadores da
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Demais disso, a pretensio, ao tempo em que delimita o objeto de cogni¢do
judicial, baliza também a atuagdo da defesa, imbricando-se diretamente com devido processo
legal. No caso corrente, insta realcar, a propria demandada consentiu com a instalagido de
grupo de trabalho e dele participou, justamente animada pelo objetivo de estabelecer outras
alternativas operacionais (providéncias materiais) associadas ao mérito do litigio.

Lancadas essas ponderagdes, reputo aqui, como fronteira da prestagdo
jurisdicional invocada, a guiar minha atuagdo no desenvolver desta sentenga, a possibilidade de
selecionar providéncias materiais alternativas e especificas, ainda que ndo expressamente
elencadas na inicial, compativeis e necessarias para fazer valer, em acolhendo o pedido, a
adequada concretizagdo do direito a informagdo e o incremento da seguranga das relacdes de
consumo no que atina aos produtos dotados de potencial alergénico.

2.2 — Mérito.

2.2.1 — Enquadramento juridico. Direito a saude. Relagées de
consumo. Desdobramento. Concretizagio.

Adentrando no cerne da contenda, divisa-se sua inser¢io em irea comum ao
direito constitucional, administrativo e do consumidor. Ao se intentar judicialmente o escopo
de fazer evoluir mecanismos de prevencdo contra a incidéncia alérgica, o “momento zero”, o
gérmen Inicial da questdo corresponde, irrecusavelmente, ao direito a sadde, fundamental na
Constituicdo até por expressar, ele proprio, uma repercussio evidente do também
fundamental direito a vida.

Eis o referencial - apice da analise a ser empreendida.

O direito a saude, aqui, é tangenciado pelos eventos de consumo, aos fatos que
afetam o individuo — consumidor. Disso resulta sua jungdao ao direito mais uma vez
fundamental da prote¢io ao consumidor (art. 5°, XXXII, CF/88).

Percorrendo mais um lance em dire¢do ao piso legislativo, o Cédigo de Defesa
do Consumidor, dando vazio ao preceituado pelo dispositivo constitucional, fornece aparato
instrumental a realizacdo daqueles direitos supracitados, notadamente (pois é o que importa,
na ocasiao) o direito a transparéncia das relagdes de consumo, manifestado em diversas
passagens, ora de cunho geral, ora de cunho especifico e particularizado (arts. 4°; 6°, I11; 8°; 31
todos do CDC).

No mesmo nivel, mas em paralelo, a Lei n. 9.782/99, coadjuvada pelo Decreto
79.094/77, cometem a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - o dever-poder
de regulamentacdo e de policia administrativa no concernente aos produtos e servicos que
envolvam risco a sadde puiblica.

A tarefa de decidir, necessariamente, requer nesta demanda uma visdo
sistematizada e racional acerca dessas diferentes normas (em género) e, para isso, N30 POSSO
deixar de observar e frisar uma caracteristica comum a enfeixa-las, reunindo sua aplicacio sob
um denominador comum.
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Com efeito. Ditas normas nio seguem o arquétipo classico preceito-sangio que
grassou no ideario liberal-positivista. Sua funcionalidade esta atrelada a hipéteses de incidéncia
largas o suficiente para acolher, em tese, a polissemia, transmitindo uma nog¢ao de aparente
indeterminacio.

Sua (das referidas normas) realizacio pressuple prestagdes, sejam acdes
materiais, sejam emanag¢des normativas subalternas, a cargo do aparelho estatal. No nfvel em
que se chega, cumpre advertir, tais prestacoes ja se desprenderam do campo das opgdes
politicas, porquanto plasmadas nos aludidos diplomas infraconstitucionais. Atingiram, em
verdade, o estiagio de desenvolvimento e execu¢do em sede administrativa, circunstancia a
amplificar, conforme estudo de Eduardo Appios, o leque de controle judicial.

Capturados esses pontos de comunhio, tenho por instalada clara trincheira
para o transito de um verdadeiro processo hermenéutico-concretizador, tal qual pensado pelo
neoconstitucionalismo, a fim de se dar satisfagdo plena e possivel a aplicabilidade dos
comandos juridicos ora alinhavados.

Existe uma variacdo de usos da expressao “concretizacido”, atribuindo-lhe
significados diversos, que denotam “realizacdo”, “aplicacdo imediata” ou, ainda, “a busca de
uma densificagio constitucionalmente adequada” dos direitos fundamentais no geral e,
particularmente, dos direitos sociais.

Para sintetizar e simplificar as idéias que vém sendo levantadas sobre o
assunto, por concretizacdo, conforme André Ramos Tavares®, pode ser entendida a
interpretacdo, mas em um sentido atual, antiformalista, marcado pela inclusio dos fatos como
elementos insepariveis do processo de compreensio do direito, fazendo um contraponto 2
nocdo tradicional de interpretacdo, por sua vez conectada ao positivismo kelseniano, que
esgota o processo de compreensio no enunciado normativo isoladamente considerado.

Canotilho” concebe a concretizagio constitucional como um processo de
densificacdo (no sentido atual de interpretacdo) que entrelaga, sucessiva e progressivamente, o
texto da norma (enunciado), norma concreta (resultado intermédio) e norma de decisao
(solugio para os casos juridico-constitucionais, mediante disciplina regulamentadora, decisio
judicial ou ato concreto), resultando na construcio de uma norma juridica.

Sob a perspectiva da teoria da concretizagdo, rejeita-se o Direito como
conjunto de solugbes fechadas e predeterminadas e, por conseguinte, ao processo
interpretativo é reconhecida uma dimensio eminentemente volitiva, criativa, de produgio e de
atribuicio, superando-se o dogma de um propédsito simplesmente cognitivo ou de pura
descoberta de um significado de antemao contido no teor literal do enunciado normativo.

. , . ~ : A 8 :
Comporiam o método de concretizagdo, diz André Ramos Tavares’, dois
processos parciais, nao-seqienciais e nem totalmente discerniveis como eventos

> Controle judicial de politicas publicas no Brasil. 1* ed. 6° reimp. Curitiba: Jurud, 2009.
% A teoria da concretizaco constitucional. Revista brasileira de direito constitucional. Sdo Paulo: ESDC,
V. 17,2008, pp. 13-28.
’ Direito constitucional e teoria da constituico. 7. ed. Coimbra: Almedina, 2003.
® Ob cit.
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individualizados, representados pelo programa normativo (analise do texto; elementos
lingtifsticos) e pelo dominio ou ambito normativo (dados da realidade; elementos empiricos,
desde que abrangidos pelo programa normativo). Disso resultam as seguintes consideracdes:
a) a concretizagdo comporta e requer um estagio interpretativo do enunciado, mas nele nio se
exaure; b) a concretizacgio comporta e requer um estigio de confrontagdo do caso concreto,
que ndo se confunde com um episédio necessariamente materializado (pode ser hipotético); c)
a concretizacdo ndo descarta, simplesmente, a possibilidade de contribui¢ao de qualquer outra
teoria interpretativa, mesmo as classicas.

Ao contrario do que se possa supor, a teoria da concretizagdo nao acrescenta,
por st s6, espago a arbitrariedade ou voluntarismo judicial. O purismo normativista de Kelsen
adota a figura de “moldura” para as alternativas interpretativas proporcionadas pela norma
escrita, moldura em cujo interior caberiam indmeras escolhas validas e vidveis para o 6rgao
oficial de interpretacdo. Todavia, ndo esclarece os limites da prépria moldura, nem fornece
qualquer parametro de controle quando da elei¢do das alternativas tidas como validas.

Embora a teoria da concretizacdo, acolhendo a idéia basica da moldura
normativista, também admita a possibilidade de varia¢bes interpretativas a partit de um
mesmo enunciado, traz seu diferencial na rejei¢do de uma multiplo leque de escolhas
igualmente validas ao sustentar que a incorpora¢io do problema concreto, no processo de
compreensio, podera guiar a ado¢do de apenas uma solucdo interpretativa abstratamente
adequada ou, ainda, excluir uma ou algumas solug¢ées inadequadas para aquela determinada
situacdo a respeito da qual foi instalada a atividade interpretativa.

Pelo prisma concretista, portanto, a moldura inicialmente concebivel sofre
redugdes. Nido propde como resultado uma tnica decisao correta, nem coloca a certeza como
meta, mas implica a utilizagdo de um discurso racionalmente controlavel, capaz de articular
direito escrito, pré-compreensées e elementos da realidade para a elaboragao de conclusdes
que, demonstraveis em sua corregio, possam conduzir a decisdio mais adequada. E nesse
controle qualitativo, de consisténcia da decisdo, portanto, que a teoria concretista, ao contrario
do normativismo, fornece instrumentos eficientes na contencao do atrbitrio e do voluntarismo.

2.2.2 — Instrumentos de concretizagdo. A doutrina de Hiberle e de
Habermas. A democracia possivel de Manoel Gongalves Ferreira Filho. Audiéncia
publica. Elementos interpretativos.

A interpretacdo concretizadora, no caso em apreco, setria absolutamente
inviavel dentro de um circuito fechado, exclusivamente juridico. A conformagio do litigio
(prevengdo de acidentes de consumo decorrentes de manifestacOes alérgicas) requer, para a
atribuicdo de sentido e densidade efetiva ao direito a informacgio — em sua instrumentalidade
ao direito a vida, a saude e a protecio do consumidor — uma incursio empirica devotada ao
desvelo das condi¢oes praticas em que tal direito vem sido exercido e como deveria sé-lo para
a satisfacdo adequada de seu desiderato funcional.

Sdo dois questionamentos, neste panorama, antepostos ao deslinde do feito:
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a) A informacio hoje disponivel, em rétulos/embalagens, cumpre o propédsito
preventivo em relagdo a ocorréncias alérgicas?

b) Se ndo cumpre, qual a mudanca necessaria?

Nio se respondem tais indaga¢des — a0 menos nao satisfatoriamente — com
teses ou discurso juridico, puramente. Toca investigar como ¢ vivenciado, como ¢ realizado o
direito a informacgdo e o que sua realizagdo pratica eventualmente reclama de intervencdo
juridica a fim de se atender a finalidade mandatéria de conferir efetividade aqueles
multicitados direitos fundamentais — vida, saude e prote¢do ao consumidor.

Seguindo tal linha, o primeiro passo consiste em identificar protagonistas dessa
vivéncia pratica do direito a informagdo, na vertente ora trabalhada, atuantes em outros
setores da vida social. S0 justamente as pessoas que enfrentam diuturnamente acidentes de
consumo causadores de reacdo alérgica e que, a0 mesmo tempo, detém conhecimentos
técnicos bastantes para dizer da relevancia ou nio desses eventos; da pertinéncia ou nio de
modificacdo das regras do jogo para preveni-los; de como devem ou ndo ser modificadas
sobreditas regras, enfim.

Nio por acaso, dessarte, hi muito o que buscar em Peter Hiberle’ para a
solucio deste litigio.

Habérle coloca a questdo dos sujeitos da interpretagdo como ponto central de
seu estudo, fazendo-o sob o argumento de que a prépria compreensiao da Constituigao, sendo
ela um produto da democracia para a democracia, precisa também ser democratica, garantindo
a participacdo dos diversos individuos por ela afetados (“vivendo” sob influéncia, tendo suas
atividades por ela reguladas) na construcdo de seu sentido e superando, com isso, o
monopolio dos intérpretes oficiais institucionalmente encarregados dessa tarefa.

Democracia, portanto, é a palavra — chave aqui.

A Sociedade Aberta nio propde a extingdio ou reducdo da atuacdo do
Judiciario e, mais de perto, da jurisdigio constitucional no campo interpretativo. Essas
instancias oficiais funcionariam como a “dltima palavra”, encerrando controvérsias em um
dado problema hermenéutico ao exteriorizar a compreensio oficial a seu respeito. Todavia,
Hiberle abre espaco para que cidaddos, grupos, 6rgios estatais, sistema publico e opinido
publica assumam o merecido posto de intérpretes em sentido lato da Constituicio. Pelo
menos, seriam pré-intérpretes da Constitui¢ao.

Para exemplificar, cita-se a contribui¢ao dos cientistas e profissionais da area
médica na construcao de sentido do direito a saide e de seus desdobramentos necessarios,
como a adocio de medidas preventivas ou terapéuticas adequadas e necessarias ao
cumprimento daquele mandamento constitucional no contexto de um caso concreto. Em um
processo de decisdo relacionado a aplicagio daquela norma, a compreensio daqueles
intérpretes informais precisa ser captada e levada em consideragio.

° Hermenéutica constitucional: A sociedade aberta dos intérpretes da constitui¢do: contribui¢io para a
interpretacdo pluralista e procedimental da constitui¢do. Trad. Gilmar Ferreira Mendes. Porto Alegre: Sergio
Antonio Fabris Editor, 2002.
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Por outro lado, a Sociedade Aberta procura resguardar sua funcionalidade a
partir da fixagdo de um procedimento que conduza a abertura interpretativa de forma racional
e exeqiifvel. Ciente de que o acolhimento difuso e indiscriminado de todo e qualquer individuo
poderia desembocar em uma multiplicidade desagregadora, uma balburdia incapaz de formular
solucdes para o problema interpretativo, Haberle recorre a figura das poténcias puiblicas
(grupos organizados, classes de profissionais e até mesmo do cidaddo educado no tema em
apreciagao) para delimitar o rol daqueles que, assim legitimados para falar em nome da
sociedade ou de seus segmentos formadores, participam do processo em determinada
situagdo. Ao mesmo tempo, ressalta a importancia da criagdo de regras e mecanismos para
tornar essa participagdo viavel.

No Brasil, as audiéncias publicas em controle concentrado de
constitucionalidade e a figura do amicus curiae constituem reflexos diretos dessas idéias.

No desenvolvimento do estudo sobre a Sociedade Aberta, coloca-se a
comparacdo constitucional como método interpretativo a ser somado aos métodos classicos.
Esse novo método postula uma comunica¢do entre as diversas constitui¢des, nos diferentes
ordenamentos juridicos, para a interpretagio dos institutos comuns.

O pluralismo de Hiberle, com a ampliacdo dos sujeitos na interpretagido para
além do elenco oficial, ndo deixa de traduzir, em certa medida e mesmo mediatamente, alguma
conexdo com Jirgen Habermas. No desenvolver dos seus Teoria do Agir comunicativo ¢
Direito e democracia: entre facticidade e validade”, defende ele um nexo conceitual
irtemovivel entre democracia e direitos humanos. Embora tecusando a idealizacio da
cidadania encontrada no republicanismo de Rousseau, Habermas sustenta que liberdade e
democracia devem coexistir, simultinea e procedimentalmente, para que possam, afinal e
realmente, existir, fundando uma ordem juridica legitima capaz de garantir para cada um as
mesmas liberdades. Desse modo, confere-se ao Direito uma forga “séciointegrativa” na qual
as pretensoes individuais devem ser referidas a um espaco de convivéncia de todos os demais
participantes da coletividade. Isso conduz, por conseguinte, a uma limitacdo da acdo individual
que se funda, ainda, em um dever moral-publico e na idéia de solidariedade.

Para dar corpo a uma triade, ha ainda o pensamento de Manoel Gongalves
Ferreira Filho, revisitado por Carlos Bastide Horbach'', 20 mencionar a figura de uma elite
democratica — expurgada de qualquer conotagdo pejorativa associavel ao termo “elite” e de
qualquer significagdo de ordem econémica, social, cultural — baseada na mobilidade social e na
consciéncia democratica para ter voz ativa na conducio da atividade estatal. S6 nio pode ser
ajustada integralmente a nogao de elite democritica a idéia haberliana de cidaddo edncado em razio
de Manoel Gongalves pressupor um elo institucional — oficial a qualificar a sua acdo. Fora isso,
seu entendimento também pode ser extrapolado para conferir estofo a uma permeabilidade
procedimental, ocupada da incorporacdo de praticas democraticas no exercicio interpretativo-
jurisdicional, com a participa¢do de individuos notabilizados por algum conhecimento

10 Obras publicadas no Brasil pela Editora Tempo Brasileiro.
' A democracia possivel hoje. Revista de direito constitucional e internacional. Sdo Paulo: Editora Revista
dos Tribunais, abr-jun/2009, pp. 07-30.
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especifico, ndo necessariamente advindo de educagdo formal, a respeito do tema em
enfrentamento.

Foi exatamente por tais consideragoes que nao pude acolher, como de fato nao
acolhi, pedido do MPF no sentido de julgar antecipadamente a lide.

A abertura interpretativa, neste feito, procedimentalizou-se, inicialmente, com
a realizacdo de audiéncia publica, especialmente orientada a colher a colaboragao de pessoas
cujo perfil nitidamente preenchem a definicdo de wdadao educado ou de elite democritica (este com
os temperamentos ja realcados). Ou seja, foram ouvidos médicos especialistas, com larga
experiéncia no trato direto ou indireto de reagoes alérgicas correlacionadas a acidentes de
consumo.

Jackeline Motta Franco (coordenadora do nicleo de alergia alimentar da
Universidade Federal de Sergipe ¢ da Secretaria de Estado da Sadde), Mario Adriano dos
Santos (especializado em alergia, doutor em patologia, engajado em linha de pesquisa
universitaria, como docente, em alergia e imunologia) e José Carlos Perini (pés-graduado em
alergia e imunologia, médico destacado para representar, na audiéncia, a Associagao Brasileira
de Alergia e Imunopatologia) apresentaram falas'® das quais extraio a franca e inescusivel
insuficiéncia, dado o atual estagio regulatério, de informagbes minimamente necessarias para
uma adequada prevencio de reagdes alérgicas derivadas de acidentes de consumo.

Explicando a etiologia e o mecanismo de manifestagio das alergias, foi
possivel aferir, em termos leigos, que uma vez apresentando, determinada pessoa, intolerancia
a determinada substancia alergénica, a enfermidade ira eclodir, sem variagoes. Isto é, pessoas
alérgicas a proteinas encontradas no leite, por exemplo, sempre manifestardo reagées quando
expostas aquelas substincias.

Noutro giro, destacaram-se as seguintes informagoes:

a) As alergias tém notavel indice de prevaléncia (casos/habitantes) na
populagio, ultrapassando com grande distancia, dentre outras, a prevaléncia da doenca celfaca,
cuja ocorréncia, embora relativamente moderada quando comparada as alergias, foi
considerada suficiente para que fossem inseridas, obrigatoriamente, adverténcias ostensivas

- : 13
sobre a presenca de gliten nos produtos oferecidos a consumo

12 PR N .
Armazenadas em dudio gravado em CD anexado as fls. 253, com pleno consenso das partes, para garantir
maxima fidelidade e preservar todos os detalhes de suas manifestacdes.

'3 Degravagio livre. Dra. Jackeline: Para crianca é de 5 a 7% da faixa ctaria pediatrica eles apresentam reagSes
alérgicas. De 2 a 2,5% previsao. De 2,5 a 5% essas alergias elas sio confirmadas entdo em média 5%. Isso nao é
uma prevaléncia nacional, porque ¢ uma prevaléncia internacional, porque nés nio temos estudos de prevaléncia
nacional. O que nés temos é que um inquérito epidemiolégico que feito em consultdrios de gastroenterologistas
pedidtricos e que apontam que essa prevaléncia beira uns 7,5% a 9%, s6 fazendo questionamentos telefénicos aos
gastroenterologistas com levantamento de consultério, que, se vocé for levantar a populagdo infantil é uma
prevaléncia altissima.

Degravacio livre. Dr. Perini: O que nos surpreende é que hoje no Brasil ha uma legislacio federal da ANVISA
que regula a presenca de gliten nos alimentos para uma doenc¢a que tem uma prevaléncia de 1% na populagio,
que ¢ notdria e conhecida porque a doenca celiaca é gravissima, ¢ muito confundida com a alergia ao gliten... 5 a
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b) O indice de prevaléncia das alergias ¢ ainda mais dramatico no caso da
populacio infantil, com especial participacdo da alergia alimentar, registrando-se, com certa
freqiiéncia, até mesmo o6bitos daf advindos;

¢) Houve incontestavel consenso acerca da influéncia decisiva, para a
ocorréncia desses eventos, da falta de informacdo clara, ostensiva e acessivel, nos
rétulos/embalagens, quanto a presenc¢a, em qualquer quantidade, dos principais alergénicos
reconhecidos pela comunidade cientifica, e nao de toda substincia mesmo remotamente capaz
de ensejar tais reacOes (dada a enormidade desse universo);

d) Afirmou-se, por igual, as consequéncias gravosas que dimanam da alteracio
de férmulas/composicio de produtos livres, até entdo, dos principais alergénicos, passando a
incorpora-los. Sucede que consumidores alérgicos, habituados a compra de tais produtos
justamente por serem isentos daquelas substincias, tornam-se vitimas faceis de tais alteracGes,
pois estas nio sio objeto de qualquer aviso, adverténcia ou sinalizacdo, de modo que sdo
descobertas, na pratica, da forma mais traumatica: com uma reagao alérgica;

e) Ilustrou-se, para enriquecimento, o caso de alteracio de
férmulas/composicio com o episdédio de biscoitos que, a fim de retirar gorduras #rans,
operaram sua substituicdo por uma das principais substancias alergénicas, afetando uma
comunidade difusa de consumidores desprevenidos';

f) Encareceu-se, de forma veemente e concorde, a necessidade ingente de ser

estabelecido um sistema eficaz de adverténcia em rétulos/embalagens, por ser esta a sede, potr
.. L. . .2 15
exceléncia, da apreciacio visual do produto no momento da decisio de compra

7% da populagao ¢ alérgico e ndo ha nada no Brasil que regule isso. Hoje o que regula a rotulagem no Brasil é a
RDC-233 e ela comete alguns erros [...JQuer dizer, s6 1% da populacio é beneficiada, os outros 5% correm tisco
de vida.

'* Degravagio livre. Dra. Jackeline. N6s sofremos... quando eu recebi isso aqui foi uma felicidade enorme.
Porque é o produto do que nés sofremos nos ambulatérios ha um bom tempo, com reagdes desencadeadas por
produtos que mudaram sua férmula e os pacientes ndo foram comunicados. Entio eu acho por demais
necessaria, importante, que seja colocada “nova férmula”, que mude a cor dos rétulos, se for azul escuro que
bote amarelo, nio sei. Mas que isso seja modificado. Porque nés mesmos ficamos checando constantemente
checando rotulagem pra ver o que nés podemos estar mudando e ficamos abismados das mudangas das
férmulas, porque, por exemplo, atualmente nés tivemos uma [..] que diminuiu tanto a gordura vegetal
hidrogenada — pra poder botar 14 na férmula “0% de gordura trans” que foi trocada muita coisa por proteina de
soro de leite, pro biscoito ficar mais assim... entdo, nds tivemos muitas reagdes com biscoitos que podiam ser
comidos antes e que ndo podiam mais. Entdo eu acho extremamente necessaria, extremamente importante

13 Degravagdo livre. Dr. Perini: Entdo e acho que a questio central é criar uma legislacio que detemine: 1°
Todos os produtos que contém esses alergizantes potenciais sejam ressalvados no rétulo, de forma marcada.
Quando um produto sofre (¢ a Dra. lembrou muito bem) essas exigéncias das modificagdes das gorduras trans,
mudou toda a industria, eu tive um problema com meus pacientes 14, porque tinha uma lista de biscoitos que eles
podiam comer e agora o camarada, e quem traz isso pra nds ¢ o cliente, porque nao hd nenhuma notificacio na
midia nem no site da ANVISA — que, alids, nao é muito amigavel, ¢ um site complexo para gente acessat — nao
ha nada ali que nos alerte para as mudancas de registro. Vocé pode achar RDC que foi autorizado isso mas vocé
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@) Visualizando-se o que seria um sistema de adverténcia eficaz, do conjunto
das opinides externadas pelos colaboradores, a sintese aponta para a utilidade da expressido
“NOVA FORMULA”, mas também para sua insuficiéncia, caso apare¢a isolada, sem a

indicacdo de qual substincia alergénica esti presente'’;

h) Ainda na cogita¢do de um sistema de adverténcia eficaz, foi contundente a
preocupagao de Jackeline Motta Franco, lastreada em sua consideravel jornada a frente de
servico publico de saude, com a parcela nio alfabetizada dos consumidores alérgicos.
Consoante sua explicacdo, a Gnica maneira de se estabelecer uma comunicagdo efetiva com
tais consumidores desagua na incorporagido de gravuras representativas, sobretudo nos
alimentos, das substincias alergénicas ali contidas;

i) José Catlos Perini trouxe, ademais, detalhada comparac¢io sobre a regulagio
ditada pelo FDA (nos Estados Unidos, a U.S. Food and Drug Administration compre atribuicdo
assemelhada a da ANVISA), com vistas a prevenc¢ao de acidentes alérgicos mediante aposi¢ao
de adverténcias em rétulos/embalagens, evidenciando severo déficit de nosso repositério
normativo no que tange a densifica¢do do direito a informacaio.

Investindo um pouco mais na questio do direito comparado, abro parénteses
para apresentar aqui um dos regulamentos do FDA — especifico para rotulagem em caso de

em que ler mais de duas mil para achar “aquela” impossivel. Entdo, é preciso que haja um maior destaque
quando ha essas mudangas.

'® Degravagdo livre. Dr. Perini: Entio eu acho que estamos vivendo um momento hoje que nds precisamos
pensar seriamente os riscos que esses pacientes alérgicos correm de duas maneiras: a primeira é por nao haver um
alerta nos rétulos chamando atengao para a presenga desses oito ingredientes (n6s estamos falando de alimentos
por enquanto) que sio muito importantes, como a Dra. frisou bem, alergia alimentar é cultural, vocé vai
encontrar um monte de gente alérgico aqui, nessa regiio, ao camario, mas 14 em Palmas é provavel que encontre
muito poucas, 14 no interior, porque 14 se consome muito menos. Nos EUA o principal alergénico é amendoim
porque eles passam pasta de amendoim até no bico de mamadeira de menino, entdo a crianca vai crescendo
sensibilizada. Entdo, a questio da lista de alimentos estd bem definida, é preciso que ndés nos espelhemos nas
normas internacionais, principalmente americana e européia com relagdo a chamar a atengdo para rotulagem e
lembrar que o rétulo tem que ser feito numa linguagem simpléria. Nao é simples, é “simpléria” tem que ser “lei-
te”, “so-ja”, ndo pode colocar 14 nenhum outro nome. A maioria das pessoas no Brasil léem dessa forma, alguns
nem mesmo conseguem ler, vio pedir a alguém que leia por eles. Os rétulos tem que ter alguma forma de
destaque. Hoje a gente percebe (depois disso eu comecei a olhar rétulo de tudo 14 em casa, fiquei impressionado)
os rétulos ndo tem contraste, ndo ha uma preocupagio. O unico rétulo que tem uma composicao que ja é
definido por aqueles especialistas em leitura que ¢ fundo amarelo com letra preta é o Tod), é o unico que tem. Os
outros vocé nio consegue ter nem contraste no que vocé estd lendo. Entdo ¢ preciso a qualidade do rétulo, a
forma como ele se dispde no produto e o alerta com relagao aos alérgicos é fundamental. A questio da “nova
férmula”, existe um ponto que ¢ muito importante, hoje a expressao “nova férmula” esta sendo usada como
estratégia de marketing, entdo, usi-la novamente, como forma compulsoria, vocé vai esbatrar nessa questao
mercadolégica segundo a propria ANVISA fala e a propria Sociedade Brasileira de Alergia reconhece, de que
toda vez que um produto mudar sua férmula vocé for apontar, mais da metade dos produtos sofreram alteragao
de registro ano passado
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alergia alimentar (ha outros para cosméticos ¢ medicamentos) — expostos na audiéncia
publica'":
Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act of 2004 (Public Law
108-282, Title II)
Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act of 2004. 21 USC 301 note.
SEC. 201. SHORT TITLE.
This title may be cited as the " “Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act of 2004"".
21 USC 343 note.
SEC. 202. FINDINGS.
Congress finds that--
1. (1) it is estimated that--

(A) approximately 2 percent of adults and abont 5 percent of infants and young children in the
United States suffer from food allergies; and

(B) each year, roughly 30,000 individuals require emergency room treatment and 150 individuals
die because of allergic reactions to food;

2

(A) eight major foods or food groups--milk, eggs, fish, Crustacean shellfish, tree nuts, peannts,
wheat, and soybeans-- account for 90 percent of food allergies;

(B) at present, there is no cure for food allergies; and
(C) a food allergic consumer must avoid the food to which the consumer is allergic;
G

(A) in a review of the foods of randomly selected manufacturers of baked goods, ice cream, and
candy in Minnesota and Wisconsin in 1999, the Food and Drug Administration found that 25
percent of sampled foods failed to list peannts or eggs as ingredients on the food labels; and

(B) nationally, the number of recalls because of unlabeled allergens rose to 121 in 2000 from
about 35 a decade earlier;

(4) a recent study shows that many parents of children with a food allergy were unable to correctly
identify in each of several food labels the ingredients derived from major food allergens;

G
(A) ingredients in foods must be listed by their ~ common or usnal name'';

(B) in some cases, the common or usual name of an ingredient may be unfamiliar to consumers,
and many consumers may not realize the ingredient is derived from, or contains, a major food
allergen; and

(C) in other cases, the ingredients may be declared as a class, including spices, flavorings, and
certain colorings, or are exempt from the ingredient labeling requirements, such as incidental
additives; and

©)

17

http://www.fda.gov/Food/LabelingNuttition/FoodAllergensLabeling/GuidanceComplianceRegulatorylnforma
tion/ucm106187 . htm
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(A) celiac disease is an immune-mediated disease that causes damage to the gastrointestinal tract,
central nervous system, and other organs;

(B) the current recommended treatment is avoidance of glutens in foods that are associated with
celiac disease; and

(C) a multicenter, multiyear study estimated that the prevalence of celiac disease in the United
States is 0.5 to 1 percent of the general population.

SEC. 203. FOOD LABELING; REQUIREMENT OF INFORMATION
REGARDING ALLERGENIC SUBSTANCES.

(a) In General.--Section 403 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 343) is
amended by adding at the end the following:

(1) If it is not a raw agricultural commodity and it is, or it contains an ingredient that bears or
contains, a major food allergen, unless either--

(A) the word “Contains', followed by the name of the food source from which the major food
allergen is derived, is printed immediately after or is adjacent to the list of ingredients (in a tpe
size no smaller than the type size used in the list of ingredients) required under subsections (g) and

(i) or
“(B) the common or usnal name of the major food allergen in the list of ingredients required under

subsections (g) and (i) is _followed in parentheses by the name of the food source from which the
major food allergen is derived, except that the name of the food source is not required when--

(i) the common or usnal name of the ingredient uses the name of the food source from which the
major food allergen is derived; or

(i) the name of the food source from which the major food allergen is derived appears elsewhere
in the ingredient list, unless the name of the food source that appears elsewhere in the ingredient
list appears as part of the name of a food ingredient that is not a major food allergen under section

201(q9)(2)(A) or (B).

(2) As used in this subsection, the term “name of the food source from which the major food
allergen is derived” means the name described in section 201 (qq)(1); provided that in the case of a
tree nut, fish, or Crustacean shellfish, the term “name of the food source from which the major food
allergen is derived' means the name of the specific type of nut or species of fish or Crustacean
shellfish.

Federal Register, publication.

(3) The information required under this subsection may appear in labeling in lien of appearing on
the label only if the Secretary finds that such other labeling is sufficient to protect the public health.
A finding by the Secretary under this paragraph (including any change in an earlier finding under
this paragraph) is effective npon publication in the Federal Register as a notice.

(4) Notwithstanding subsection (g), (i), or (R), or any other law, a flavoring, coloring, or
incidental additive that is, or that bears or contains, a major food allergen shall be subject to the
labeling requirements of this subsection.

(5) The Secretary may by regulation modify the requirements of subparagraph (A) or (B) of
paragraph (1), or eliminate either the requirement of subparagraph (A) or the requirements of
subparagraph (B) of paragraph (1), if the Secretary determines that the modification or
elimination of the requirement of subparagraph (A) or the requirements of subparagraph (B) is
necessary to protect the public health.

©)
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(A) Any person may petition the Secretary to exempt a food ingredient described in section
201(qq)(2) from the allergen labeling requirements of this subsection.

1. “(B) The Secretary shall approve or deny such petition within 180 days of receipt of the
petition or the petition shall be deemed denied, nnless an extension of time is mutually agreed upon
by the Secretary and the petitioner.

2. (C) The burden shall be on the petitioner to provide scientific evidence (including the
analytical method used to produce the evidence) that demonstrates that such food ingredient, as
derived by the method specified in the petition, does not cause an allergic response that poses a risk
to human health.

3. (D) A determination regarding a petition under this paragraph shall constitute final
agency action.

Public information. Deadline.

4. “(E) The Secretary shall promptly post to a public site all petitions received under this
paragraph within 14 days of receipt and the Secretary shall promptly post the Secretary's response

10 each.
2. (7)

1. (A) A person need not file a petition under paragraph (6) to exempt a food ingredient
described in section 201(qq)(2) from the allergen labeling requirements of this subsection, if the
person files with the Secretary a notification containing--

1. “(3) scientific evidence (including the analytical method used) that demonstrates that the
Jfood ingredient (as derived by the method specified in the notification, where applicable) does not

contain allergenic protein; or

2. (i) a determination by the Secretary that the ingredient does not cause an allergic
response that poses a risk to human bealth under a premarket approval or notification program
under section 409.

2. Deadlines.

“(B) The food ingredient may be introduced or delivered for introduction into interstate commerce
as a food ingredient that is not a major food allergen 90 days after the date of receipt of the
notification by the Secretary, unless the Secretary determines within the 90-day period that the
notification does not meet the requirements of this paragraph, or there is insufficient scientific
evidence to determine that the food ingredient does not contain allergenic protein or does not canse
an allergenic response that poses a risk to human health.

3. Public information. Deadline.

“(C) The Secretary shall promptly post to a public site all notifications received under this
subparagraph within 14 days of receipt and promptly post any objections thereto by the Secretary.

““(x) Notwithstanding subsection (g), (i), or (k), or any other law, a spice, flavoring, coloring, or
incidental additive that is, or that bears or contains, a food allergen (other than a major food
allergen), as determined by the Secretary by regulation, shall be disclosed in a manner specified by
the Secretary by regulation."".

2. 21 USC 343 note.

(b) Effect on Other Authority.~-The amendments made by this section that require a label or
labeling for major food allergens do not alter the authority of the Secretary of Health and Human
Services under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 et seq.) to require a
label or labeling for other food allergens.
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3. (c) Conforming Amendments.--

1. (1) Section 201 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 321) (as
amended by section 102(b)) is amended by adding at the end the following:

“(qq) The term “major food allergen’ means any of the following:
1. (1) Milk, egg, fish (eg., bass, flounder, or cod), Crustacean shellfish (e.g., crab, lobster,

or shrimp), tree nuts (e.g., almonds, pecans, or walnuts), wheat, peanuts, and soybeans.

2. (2) A food ingredient that contains protein derived from a food specified in paragraph
(1), except the following:

1. “(A) Any highly refined oil derived from a food specified in paragraph (1) and any
ingredient derived from such highly refined oil.

2. (B) A food ingredient that is exempt under paragraph (6) or (7) of section 403 (w).".

2. (2) Section 403A(a)(2) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 343-
1(a)(2)) is amended by striking ~“or 403(i)(2)"" and inserting ~"403(i)(2), 403 (w), or 403(x)".
4. Applicability. 21 USC 321 note.

(d) Effective Date.--The amendments made by this section shall apply to any food that is labeled
on or after January 1, 2006.

SEC. 204. REPORT ON FOOD ALLERGENS.

Not later than 18 months after the date of enactment of this Act, the Secretary of Health and
Human Services (in this section referred to as the * Secretary”) shall submit to the Committee on
Health, Education, Labor, and Pensions of the Senate and the Committee on Energy and
Commerce of the House of Representatives a report that--

(1)

(A) analyzes--

(i) the ways in which foods, during manufacturing and processing, are unintentionally
contaminated with major food allergens, including contamination caused by the use by
manufacturers of the same production line to produce both products for which major food allergens

are intentional ingredients and products for which major food allergens are not intentional
ingredients; and

(iz) the ways in which foods produced on dedicated production lines are unintentionally
contaminated with major food allergens; and

(B) estimates how common the practices described in subparagraph (A) are in the food industry,
with breakdowns by food tpe as appropriate;

(2) advises whether good manufacturing practices or other methods can be used to reduce or
eliminate cross-contact of foods with the major food allergens;

(3) describes--

(A) the various types of advisory labeling (such as labeling that uses the words ~“may contain")
used by food producers;

(B) the conditions of manufacture of food that are associated with the various types of advisory
labeling; and

(C) the extent to which advisory labels are being used on food products;
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(4) describes how consumers with food allergies or the caretakers of consumers would prefer that
information about the risk of cross-contact be communicated on_food labels as determined by using
appropriate survey mechanisms;

(5) states the number of inspections of food manufacturing and processing facilities conducted in the
previous 2 years and describes--

(A) the number of facilities and food labels that were found to be in compliance or out of
compliance with respect to cross-contact of foods with residues of major food allergens and the
proper labeling of major food allergens;

(B) the nature of the violations found; and

(C) the number of voluntary recalls, and their classifications, of foods containing undeclared major
Jfood allergens; and

(6) assesses the extent to which the Secretary and the food industry have effectively addressed cross-
contact issues.

21 USC 374a.
SEC. 205. INSPECTIONS RELATING TO FOOD ALLERGENS.

The Secretary of Health and Human Services shall conduct inspections consistent with the
anthority under section 704 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 374) of
Sacilities in which foods are manufactured, processed, packed, or held--

(1) to ensure that the entities operating the facilities comply with practices to reduce or eliminate
cross-contact of a_food with residues of major food allergens that are not intentional ingredients of

the food; and

(2) to ensure that major food allergens are properly labeled on foods.
Deadlines. Regulations. 21 USC 343 note.

SEC. 206. GLUTEN LABELING.

Not later than 2 years after the date of enactment of this Act, the Secretary of Health and
Human Services, in consultation with appropriate experts and stakebolders, shall issue a
proposed rule to define, and permit use of, the term * gluten-free" on the labeling of foods. Not
later than 4 years after the date of enactment of this Act, the Secretary shall issue a final rule to
define, and permit use of, the term * gluten-free' on the labeling of foods.

42 USC 242r.

SEC. 207. IMPROVEMENT AND PUBLICATION OF DATA ON
FOOD-RELATED ALLERGIC RESPONSES.

1. (@) In General.--The Secretary of Health and Human Services, acting through the
Director of the Centers for Disease Control and Prevention and in consultation with the
Commiissioner of Food and Drugs, shall improve (including by educating physicians and other
health care providers) the collection of, and publish as it becomes available, national data on--

(1) the prevalence of food allergies;
(2) the incidence of clinically significant or serious adverse events related to food allergies; and
(3) the use of different modes of treatment for and prevention of allergic responses to_foods.

(b) Authorization of Appropriations.--For the purpose of carrying out this section, there are
anthorized to be appropriated such sums as may be necessary.

42 USC 243 note.
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SEC. 208. FOOD ALLERGIES RESEARCH.
1. Government organigation.

(a) In General.—-The Secretary of Health and Human Services, acting through the Director of the
National Institutes of Health, shall convene an ad hoc panel of nationally recognized experts in
allergy and inmmunology to review current basic and clinical research efforts related to food allergies.

2. Deadline. Public information.

(b) Recommendations.--Not later than 1 year after the date of enactment of this Act, the panel
shall make recommendations to the Secretary for enbancing and coordinating research activities
concerning food allergies, which the Secretary shall mafke public.

SEC. 209. FOOD ALLERGENS IN THE FOOD CODE.

The Secretary of Health and Human Services shall, in the Conference for Food Protection, as
part of its efforts to encourage cooperative activities between the States under section 311 of the
Public Health Service Act (42 U.S.C. 243), pursue revision of the Food Code to provide
guidelines for preparing allergen-free foods in food establishments, including in restanrants, grocery
store delicatessens and bakeries, and elementary and secondary school cafeterias. The Secretary
shall consider guidelines and recommendations developed by public and private entities for public
and private food establishments for preparing allergen-free foods in pursuing this revision.

42 USC 300d-2 note.

SEC. 210. RECOMMENDATIONS REGARDING RESPONDING TO
FOOD-RELATED ALLERGIC RESPONSES.

The Secretary of Health and Human Services shall, in providing technical assistance relating to
tranma care and emergency medical services to State and local agencies under section 1202 (b)(3)
of the Public Health Service Act (42 U.S.C. 300d-2(b)(3)), include technical assistance relating
to the use of different modes of treatment for and prevention of allergic responses to foods.

Approved August 2, 2004.

Em uma traducio livre, o texto normativo prescreve mais ou menos o
seguinte, nos trechos mais relevantes:

[.]

SEC. 202. Levantamento de dados.
O Congresso apuron gue:

(1) é estimado que:

(A), aproximadamente 2 por cento dos adultos e cerca de 5 por cento dos lactentes e
criangas nos Estados Unidos sofrem de alergias alimentares, ¢

(B) a cada ano, cerca de 30.000 individuos necessitam de tratamento das urgéncias e
150 pessoas morrem por cansa das reagoes alérgicas a alimentos;

(2)

(A) oito principais alimentos on grupos de alimentos - leite, ovos, peixes, crustdceos, as
noges, amendoim, trigo e soja - sdo responsdveis por 90 por cento das alergias
alimentares;
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(B) no momento, nao hd cura para alergias alimentares, e

(C) o consumidor alérgico deve evitar alimentos em relagio aos quais apresenta a doengay

(3)

(A) em wuma pesquisa de alimentos produzidos por fornecedores aleatoriamente
Selecionados no segmento de assados, sorvete e doces nos Estados de Minnesota e
Wisconsin, em 1999, a Food and Drug Administration descobrin que 25 por cento das
amostras ndo advertiam sobre a presenga de amendoim on ovos como ingredientes em seus
rotulos;

(B) a nivel nacional, o nimero de recalls devido a falta de adverténcia, nos rotulos, sobre
a presenga de alérgenos subin para 121 a cada 2000, quando ha uma década atrds o
nivel era de cerca de 35;

(4

um estudo recente revela que mumitos pais de criancas com alergia alimentar foram
incapazes de identificar corretamente em cada um dos rotulos dos alimentos os vdrios
ingredientes derivados de alérgenos principais neles presentes;

(%)
(A) ingredientes nos géneros alimenticios devem ser indicados pelo seu nome comum ou
usual;

(B) em alguns casos, o nome comum ou usual de um ingrediente pode ser desconbecido
para os consumidores, ¢ muitos podem nao perceber que o ingrediente ¢ derivado, on
contém, um alérgeno principal;

(C) ji em outras hipdteses, os ingredientes podem ser declarados como uma dasse,
incluindo  especiarias, condimentos,e certos corantes, ou ingredientes sao isentos das
exigéneias de rotulagem, tais como os aditivos incidentats; ¢

(¢)
[

(C) um estudo multicéntrico, estudo de vrios anos estima-se que a prevaléncia da doenga
celiaca nos Estados Unidos é de 0,5 a 1 por cento da populacio em geral.

SEC. 203. ROTULAGEM DE ALIMENTOS; EXIGENCIA DE
SUBSTANCIAS DE INFORMACOES SOBRE alergénicos.

1. (a) Geral .-- Segio 403 da Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e
Cosmeticos (21 USC 343) ¢ alterada, adicionando no final o seguinte:

(1) Se nao se tratar de produtos agricolas primdrios (matérias primas para outros
alimentos), em sendo on contendo um ingrediente que apresenta um alérgeno principal [o
rétulo devera apresentar|'8

8 Inclusdo minha, para clareza;
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(A) a palavra "contént", seguido do nome do alimento primdrio (matérias primas para
outros alimentos) a partir da qual o alérgeno principal é derivado, devendo ser impressa
imediatamente depois ou d adjacente d lista de ingredientes (em fonte nio menor do gue o
tamanho usado na lista de ingredientes) exigidos nos incisos (g) e (i); ou

(B) o nome comum on usual do principal alérgeno alimentar na lista de ingredientes
previstos nos incisos (g) e (i) ¢ seguido de parénteses com o nome do alimento primdrio
(matérias primas para outros alimentos) a partir da qual o alérgeno principal ¢
derivado, excetnando-se os casos em que o nome do alimento primdrio ndo ¢ necessdrio,
10$ Seguintes ternos:

(i) 0 nome comum on vulgar do ingrediente usa o nome do alimento primdirio (matérias
primas para outros alimentos) a partir do gual o alérgeno principal ¢ derivado, ou

(i) 0 nome do alimento primdrio (matérias primas para ontros alimentos) a partir do
gual o alérgeno principal ¢ derivado aparece em outro lugar na lista de ingredientes, a nao
ser gue o nome do alimento primdrio aparega apenas como parte do nome de nm
ingrediente alimentar que nao ¢ um alérgeno principal do alimento, de acordo com a segio

201 (4q) (2) (A) ou (B).
[

Para ilustrar as conseqiiéncias desse arcabougo regulatério sobre os
rétulos/embalagens dos produtos alimenticios comercializados nos E.U.A., anexo imagem de
um exemplar aleatoriamente apresentado pelos colaboradores—médicos:

Atente-se para o destaque (em negrito) conferido aos alérgenos, todos
mencionados por referéncia ao nome de dominio puiblico, conhecida pela populacio leiga, dos
alimentos-base (matéria-prima ou alimento primario) que os contém: soja, leite, ovo, nozes,
etc. A informacido foi estampada de forma clara, acessivel e de facil reconhecimento,
notadamente pelo contraste e tamanho de fonte utilizado.

Ou seja, do apanhado geral, aquelas indaga¢des preliminares restaram
soberanamente respondidas, estando extreme de davidas ndo ter sido, em nosso pais,
providenciada concretizagio suficiente ao direito a informacdo, justificando-se a
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imprescindivel intervencio juridica, em sede judicial, a fim de que tal conjuntura seja corrigida
em reveréncia ao adequado atendimento ao direito a vida, a saude e a prote¢io ao consumidor.

O impacto de todos esses dados foi tdo sensivel que, algo pouco visto na
rotina forense, a ANVISA aquiesceu quanto a instalacio de um grupo de trabalho para
intensificar o debate plural iniciado na audiéncia publica, deixando vislumbrar a possibilidade
de uma saida consensual para a demanda.

Do grupo de trabalho, cuido no tépico a seguir.

2.2.3 — Grupo de trabalho. Potencializagao da abertura interpretativa.
Elementos técnicos e interpretativos adicionais.

Constituido posteriormente a audiéncia, o grupo de trabalho consubstancia,
nesta acdo civil, a maximiza¢do da abertura procedimental-democritica em favor de uma
concretizacdo hermenéutica dos direitos aqui subjacentes, rumo a formatacdo da norma de
decisio.

Além dos trés colaboradores iniciais, foram incluidos, no grupo de trabalho,
oito profissionais da area médica, com militancia profissional em diversos Estados da
Federacao, além de um servidor do corpo técnico da ANVISA. Arquitetou-se, assim, uma
rede virtual de debates para consolida¢do dos dados, confrontacio de propostas e avaliagdes,
devotadas ao propésito de conduzir a reformulagdo regulatéria capaz de emprestar a
densidade merecida ao direito a informagdo, na perspectiva instrumental ja anunciada
anteriormente.

Os sujeitos informais da interpretagdo, ao cabo, foram os seguintes (a)
Jackeline Motta Franco (curriculum as fls. 190/194); (b) José Carlos Petini (curriculum resumido
as fls. 261); (c) Mario Adriano dos Santos (curriculum as fls. 196/201); (d) Ataualpa Pereira dos
Reis (curriculum resumido as fls. 263); (e) Bruno Paes Barreto (curriculum resumido as fls. 263);
(f) Cristina Miuki Abe Jacob (curriculum resumido as fls. 264/265); (g) Evandro Alves do Prado
(curriculnm resumido as fls. 262); (h) Fabio Fernandes Morato de Castro (curriculum resumido as
fls. 261); (i) Inés C. Camelo Nunes (curriculum resumido as fls. 261/262); (j) Norma De Paula
Motta Rubini (eurriculum tresumido as fls. 264); (k) Renata Rodrigues Cocco (curviculum
resumido as fls. 265) e () Fabricio Carneiro Oliveira (representante técnico da ANVISA).

O petiodo de fevereiro a junho de 2009 serviu de palco as discussdes via grupo
coletivo de e-mails. Foi facultada a presenga das partes, que nio externaram manifestacdes
durante tal estagio, enquanto a mim coube o papel de mediador. Ao final, e isso é o que
importa, produziu-se irrestrita e plena corroboracio das posi¢oes ja colhidas na audiéncia
publica, convergindo tudo nos relatorios sistematizados de fls. 283/291; 294/299 e 301/309,
além de outros elementos presentes em novos CD’s aqui entranhados.

Os pontos de relevo que caracterizaram o debate em ambiente virtual, por
sua vez, foram reduzidos a termo, sem qualquer impugnacio, em nova audiéncia, de onde
realco as seguintes passagens (fl. 340/344):
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[...] b) em 12/05/2009, a ANVISA, pelo servidor de seu cotpo técnico, encaminhou
mensagem eletronica informando que, em relagdo aos pontos relacionados a medicamentos,
havia enviado o trabalho desenvolvido pelos petitos ao grupo da propria agéncia encarregado
de revisar regras de bulas e de rotulagem que estio em fase de consolidagdo e conclusio de
consultas publicas. Informava, ainda, que, em relagdo as questdes relacionadas a
alimentos, iria encaminhar as “sugestSes para a avaliagio da area”, esclarecendo que a
resolugdo de alimentos nido estava em revisdo, mas as consideragdes feitas pelos
peritos poderiam ser analisadas. Na mesma data, este juizo, verificando que o cronograma
descrito no item “a”, acima, ndo estava sendo observado, encaminhou mensagem eletronica
com a finalidade de reforcar o espirito de conciliagio [...] ¢) desde 14/04/2009, este juizo, ao
tomar conhecimento, pela rede de comunicagio virtual, da existéncia de consulta publica
realizada pela ANVISA sobre o tema, facultou ao representante da agéncia a apresentagao de
seus resultados e maiores informagdes a respeito da mesma — participantes, objeto,
metodologia — para que pudesse ser utilizado na construcio do consenso; d) em 14/05/2009,
a ANVISA [.] Afirma, ainda, ser favoravel as conclusoes do grupo de peritos sobre
hipersensibilidade, embora com pequena ressalvas, alegando que as adverténcias sobre o
potencial alergénico de medicamentos estdo contidas na Resolugio RDC n° 137/2003 |..]
Esclarece que o aprimoramento das informagbes restritivas referentes a medicamentos
decorrera de revisio da RDC 137/2003, “para atualizi-la frente ao conhecimento advindo da
Farmacovigilincia e dos avangos dos estudos de pesquisas cientificas”, reconhecendo que
“ha necessidade de se adequar as frases de adverténcias existentes, quanto a
linguagem, para torna-las mais facil compreensio para os pacientes, e ampliar a lista
de substincias e principios ativos para as quais ha a necessidade de frases de
adverténcias, por populagdes especiais, nas bulas e/ou embalagens de
medicamentos”. [...]; €) em resposta a e-zai/ de 18/05/2009, encaminhado pelo Coordenador
dos petitos, a ANVISA admite que a RDC 140/03 esta sendo revisada por ndo ter tido
efetividade nos seus objetivos, principalmente por haver outra norma que regia o
mesmo assunto; f) em 02/06/2009, este juizo encaminhou e-zail, mais uma vez exortando o
espirito de conciliagdo, mas advertindo que o controle judicial, via agio civil publica,
prepondera sobre os atos administrativos. Também foi ressaltado, mais uma vez, a abertura de
oportunidade para que a ANVISA apresentasse os resultados, mesmo patciais, de suas
consultas publicas, para enriquecer o debate e, com isso, produzir o melhor resultado possivel.
Foi também salientado que, a respeito, a ANVISA nio encaminhou nenhuma resposta
especifica, resumindo-se as consideragdes ja referidas nas alineas anteriores. [...]Foi
anotado, ainda, que, como bem admitiu a ANVISA, o formato das RDCs nio poderia
continuar o mesmo, pois sua falta de efetividade estava diretamente relacionada a
complexidade e inexisténcia de clareza juridica. Por fim, foi reiterado o convite para que a
ANVISA, diante dessas circunstancias, apresentasse uma proposta em linguagem normativa,
capaz de atender as necessidades acima apontadas e superadas as deficiéncias atuais |[...]

O grupo de trabalho, com éxito, ocupou-se de desenhar uma moldura minima,
nao exauriente, mas basilar e imprescindivel para dar félego ao direito a informacio, e, com
isso, servir ao direito a vida, a saude e a prote¢io do consumidor.

Em sintese, a consolidagdo dos esforcos ali vertidos apéiam-se nas seguintes
premissas e conclusoes (fl. 293/298):

a) A base metodologica utilizada levou em consideracio pesquisas e
levantamentos cientificos acerca da experiéncia médica ja existente, no Brasil e em outros
paises, relativas ao tema. Fol considerada também a tendéncia mundial de dar maior atengdo a
rotulagem de alimentos como forma de prevencao de doengas, realcando-se o fato adicional
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de que as industrias brasileiras exportadoras ja aplicam nos seus produtos as exigéncias
alienfgenas de rotulagem como as do E.U.A., do Canadd e da Comunidade Européia;

b) Atentou-se para o fato de a OMS (Organizacdo Mundial de Saide) sempre
recomendar ag¢oes predominantemente preventivas;

c) Além disso, foi observado que WAO (World Allergy Organization), em
publicagao de 2007, recomenda quatro agbes basicas relativas a anafilaxia, sendo que duas
estariam dentro do proposito comportado pela presente demanda, quais sejam, buscar
orientacio ( informacao) e identificar e evitar as causas de anafilaxia;

d) Concluiu-se que a lista dos principais alimentos causadores de alergias varia
muito pouco. As pesquisas e a experiéncia clinica dos médicos especialistas no assunto
apontam uma lista de 10 alimentos como sendo os que mais causam rea¢des anafildticas.
Seriam (1) CEREAIS CONTENDO GLUTEN ou produtos derivados; (2)
CRUSTACEOS ou produtos derivados; (3) OVOS ou produtos derivados; (4) PEIXE ou
produtos derivados; (5) AMENDOIM ou produtos derivados; (6) SOJA ou produtos
derivados; (7) LEITE ou produtos derivados (incluindo lactose); (8) CASTANHAS (as
chamadas “tree nuts”) ou produtos derivados; (9) MOSTARDA ou produtos derivados e (10)
GERGELIM (sementes ) ¢ derivados;

¢) Constatou-se que, dado o alto grau de antigenicidade desses alimentos, a sua
simples manipulagao ou industrializagao, em uma mesma linha de produgdo ou em um espaco
comum, traz riscos a contamina¢do de outros alimentos ali produzidos simultaneamente ou
em seqiéncia. Necessario, pois, que conste dos rétulos a possibilidade de contaminag¢ido de um
produto pelo outro.

f) Foi estabelecido que reagoes alérgicas advém de doses independentes, ou
seja, apenas tragos do alimento ja bastam para causar reagbes alérgicas severas em
pessoa sensibilizada. Dai a necessidade de se sinalizar a possivel presenca de tracos de um
alimento numa formulacdo. Isso se aplica também quando contidos em formulages
cosméticas, farmacéuticas e em ragdes para uso animal, também para a prote¢ao de quem os
manipula;

@) Propos-se, na seara da alergia alimentar, sem exclusdo do ja adiantado na
audiéncia publica, a presenca obrigatéria de informagdes em linguagem clara, anunciando os
referidos alimentos/substancias com o emprego de seu nome popular (leite, ovos, soja, etc).
Se o produto contiver algum subproduto dos alimentos causadores de alergia, deve ter seu
nome “genérico” descrito adiante do subproduto e num alerta no final da férmula, conforme
exemplos ali expressos;

h) Passando a alergias provocadas por medicamentos, constatou-se ser
predominante, em termos estatisticos, a ocorréncia de tais casos pelo uso de (1)
ANALGESICOS E ANTITERMICOS (icido acetilsalicilico e derivados + pirazolona e
derivados); (2) ANTIINFLAMATORIOS NAO HORMONAIS EM GERAL; (3)
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ANTIBIOTICOS, PARTICULARMENTE OS B-LACTAMICOS; “)
SULFONAMIDAS ¢ (5) RELAXANTES MUSCULARES.

i) Propbs-se, nesse campo, a inser¢io de informacgoes claras, dirigidas a
comunidade leiga, nas respectivas bulas;

j) Com relacdo as alergias provenientes de cosméticos e produtos de uso
pessoal, constatou-se que a férmula costuma ser dissimulada, dificil de ser localizada e quase
sempre resumida, priorizando o marketing do produto e niao a exteriorizagio de sua
composicio e efeitos colaterais;

k) Nos cosméticos, as reagdes potencialmente mais severas sdo alergias de
contato mas também reagbes por alimentos, que podem fazer parte da férmula do cosmético,
como leite e derivados, nozes (“tree nuts”) , ovo, etc.

) Além dos referidos alérgenos, cuja necessidade de adverténcia a respeito é
explicada pelas mesmas razoes ja desenvolvidas no campo da alergia alimentar, concluiu-se
pela identificacio de trés substancias revestidas de maior potencial de risco, as quais a
populacio  ¢é  exposta de  forma  mais  freqiente.  Seriam  eles (1)
PARAFENILENODIAMINA - muitas vezes desctito como PPD, p-toluenodiamina, 1,4-
benzenediamina,  p-aminodifenilamina,  1,4-fenilenodiamina, — 2,4-diaminoanisol,  p-aminoanilina  ou
aminofenol, (2) O QUARTENIUM 15 OU DOWICIL 200; (3) LATEX;

m) Propos-se, nesse campo, informacdes claras, no rétulo, anunciando a
presenca de PARAFENILENODIAMINA, QUARTENIUM 15 e LATEX na composi¢do
de produtos cosméticos e de uso pessoal, preferencialmente situadas logo abaixo da descri¢ao
da composicdo. Se, para a descricio da composicdo do produto for empregada uma variagdo
que represente um dos produtos acima, o nome comum do produto deve vir entre parénteses,
logo a frente da variacdo descritiva do produto;

n) Propos-se, ainda, que, a sinalizagdo sobre os alimentos considerados
potencialmente alergénicos, quando presentes na férmula/composicio de cosméticos e
produtos de uso pessoal, deve seguir os parimetros dos rétulos de compostos alimentares;

0) Propos-se, por fim, a vedacio das expressoes “PRODUTO
ANTIALERGICO” (pois apenas medicamentos podem apresentar tal propriedade) e
“PRODUTO HIPOALERGENICO” (pela inexisténcia de critérios para tal classificacio,
resumindo-se esse expediente a uma pratica de marketing).

Em momento algum, bem se percebe, guiou o grupo a inten¢do de entregar,
pronta e acabada, uma resolucdo equivalente a RDC’s, estas de ambi¢do multifacetada (vide fl.
321/339). Quando se tem em mira um propdsito especifico, bem delimitado, o “wais”
significa “wenos”, ou seja, tanto mais efeitos tera a regulacio quanto menos diversificado for
seu sumario tematico (por adstrito apenas ao proposito especifico) e menos extensa a sua
roupagem textual (por adstrita 2 comunicagao necessaria, em favor da facilidade de apreensao).
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Niao por coincidéncia, portanto, as propostas do grupo de trabalho guardam
proximidade da relativa simplicidade e objetividade norte-americana. Como a finalidade
buscada assim comporta, a preocupagio sempre foi a de trazer parametros de facil
compreensdo, caracterizados por sua leveza operacional, aptos a fazer chegar ao consumidor -
em sua imensa maioria leiga, formada pelo homem médio da vida real, aquele que nao
tem consigo uma assessoria técnica na hora de efetuar sua decisdo de compra - o
conteido informacional minimo para que possa saber se o produto adquirido tem potencial
relevante para causar-lhe alguma reagio alérgica.

Pouco adianta insistir para que se aguardem as “RDC’s” submetidas a revisio,
tdo caras a agéncia demandada. Justamente por nio ocupadas desse conteudo informacional
minimo, o seu campo ¢ outro, fincado no mundo profissional. L4, o labirinto exegético que
trazem consigo pode ser percorrido. L4, ha mais chances de se conseguir destrinchar tantos
assuntos dispares, embora todos reportados a rotulagens, reunidos em sé texto.

Por diversas vezes, a demandada utilizou o argumento de que as propostas dos
colaboradores ja estavam contempladas em seus atos normativos. Todavia, concebidas para
universos paralelos, ndio ha disputa entre esta demanda e as RDC’s. Falam linguagens
organizacionais diferentes — adiante explicarei melhor — e, do ponto de vista do resultado, a
tutela a ser deferida encontra plena justificagdo diante do dever de prote¢io e de
proporcionalidade irradiado pela dimensao objetiva dos direitos fundamentais.

Na esteira de Ingo Wolfgang Sarlet’”, no plano objetivo os direitos
fundamentais vinculam os Orgaos estatais quanto ao dever de uma atuagdo bastante,
conferindo-lhes prote¢io minimamente eficaz. Ha uma proibicio de insuficiéncia, que
autoriza o Judiciario a intervir, impactando o esquema organizacional e procedimental de
protecao aqueles direitos.

Precisamente esse o ponto. As propostas do grupo de trabalho nido
concorrem, nem pretendem tomar o lugar das “RDC’s”. A ANVISA pode continuar firme na
utilizacdo das resolucdes, as quais o resultado interpretativo auferido no curso desta demanda
simplesmente vem simplesmente somar, em termos mais diretos, regras elementares de facil
compreensao.

2.2.4 — Postura da ANVISA. Omissio. Fechamento.

As agéncias reguladoras, autarquias ditas especiais, surgiram a reboque do
processo de diminuicao da intervencio direta do Estado no dominio econémico, para assumir
uma performance de intervencdo indireta, pois ficaram encarregadas, através de instrumentos
de regulacio e de policia administrativa em sentido amplo, de corrigir as falhas de mercado.

' Os direitos fundamentais, sua dimensio organizatéria e o direito 2 satide: algumas aproximagoes.
Revista de Processo. Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, set/2009, pp. 10-33.
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Visitando-se artigo de Silvio Wanderley do Nascimento Lima™, dessume-se a
unido indissoluvel entre regulagio e defesa do consumidor, pois no cerne da chamada
constitui¢ao econdomica — esta, um arcabouco de principios e regras informadoras da ideologia
aplicavel a area socioeconémica -, a regulagio vai cumprir o interesse coletivo encarnado,
dentre outros aspectos, na determinac¢do de desenvolvimento social e preservacio da
dignidade da pessoa humana. E tais objetivos s6 podem ser atingidos se ponderado seriamente
o vertiginoso crescimento organizacional das corporacées e a radicaliza¢do da vulnerabilidade
do consumidor, destituido de sua identidade para compor apenas mais um nimero em meio a
massa de contratantes anénimos.

O mesmo caminho segue Floriano de Azevedo Marques Neto”, ao defender
como papel da moderna atividade regulatéria, a sua comunhdo com os interesses da sociedade,
devendo ser mais ampla do que simplesmente a media¢do dos interesses do setor produtivo,
para efetivamente introduzir objetivos de ordem geral consentaneos com os principios reitores
da ordem econdmica previstos no art. 170, da Constitui¢io Federal/88.

Esta alinhada a posi¢io das agéncias reguladoras, em acréscimo, com o
principio da subsidiariedade e a dignidade da pessoa, tratados por Thais Novaes Cavalcanti®,
ao assentar uma nova modulago, atualizada, para democracia, reconhecendo o individuo e os
corpos sociais intermédios como sujeitos ativos de uma comunidade plural, titulares de
direito-dever a participa¢do na persecucdo do interesse publico.

Fixadas tais diretrizes, o comportamento ideal a se esperar da ANVISA na
presente lide, mormente em razao dos substanciais elementos técnicos-interpretativos aqui
coligidos, seria o de uma receptividade verdadeira e disposi¢do sincera para o didlogo
construtivo, isso em homenagem ao afi de bem tutelar interesses dos consumidores
suscetiveis a reagoes alérgicas.

No entanto, frente as questdes de fundo vertidas nesse debate, a
impermeabilidade mal disfarcada foi a tonica a assinalar o papel desempenhado pela ré.

Com efeito. No atinente a alergia alimentar, foi de uma reprovavel eloqiiéncia
a omissao ¢ a falta de disposicdo da agéncia para tratar do assunto em termos minimamente
concretos. Repisando a suma dos debates virtuais reduzidos a termo em audiéncia, ao ser
instada a se pronunciar sobre esse capitulo, a autarquia laconicamente respondeu ‘gue, em
relacdo as questées relacionadas a alimentos, iria encaminbar as “sugestdes para a avaliacdo da drea”,
esclarecendo que a resolucdo de alimentos ndo estava em revisdo, mas as consideracies feitas pelos
peritos poderiam ser analisadas”.

Essas foram suas primeiras e tltimas palavras a respeito de tal questao. Mesmo
quando voltou a se pronunciar por escrito, quando ja finda a jornada do grupo de trabalho
(fls. 319/320), nio reservou uma linha sequer 2 alergia alimentar.

% As agéncias reguladoras federais e os consumidores. Revista IOB de direito administrativo. So Paulo:
I0B Thomson, julho/2009, pp. 91-118.
*! Finalidades e fundamentos da moderna regulacio econdmica. Férum administrativo: direito piblico.
Belo Horizonte:Editora Férum, junho/2009, pp. 85-93.
2 0 principio da subsidiariedade e a dignidade da pessoa: bases para um novo federalismo. Revista de
direito constitucional e internacional. Sdo Paulo: IBDC, abr-jun/2009, pp. 258-277.
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Fez ouvidos moucos, de forma renitente, aquela que foi apontada como uma
das principais fontes, em grandeza numérica, de acidentes de consumo atrelados a
manifestagdes alérgicas. Ao afirmar, como ré de uma acao civil publica, que “Zria encaminbar as
“sugestoes para a avaliacdo da drea”, esclarecendo que a resolugio de alimentos nio estava em revisao, mas as
consideragies feitas pelos peritos poderiam ser analisadas”, esta dizendo a ANVISA, nas entrelinhas,
que age exclusivamente pautada por critérios de conveniéncia e oportunidade, mesmo quando
a realidade, entremeada por constatagoes cientificas irrefutaveis, deixou de fora a conveniéncia
¢ a oportunidade para dar lugar a necessidade e a imperatividade.

Se ha alguma justificativa para tanto, estd bem escondida nos desvdaos da
burocracia e da ja mencionada mistificacdo de seu “poder normativo”, um argumento magico
para dar a sua missdo técnica as vestes fantasiosas de inatingibilidade, tal um ente divino,
entronizado acima da capacidade de questionamento de instincias outras.

Niao se tem af uma simples indiferenca, mas uma recalcitrincia a evolugdo, ao
acompanhamento das novas exigéncias da democracia e a posi¢iao cada vez mais acentuada de
coordenacio (horizontal) — e ndo de subordinacdo (vertical) — frente aos componentes da
coletividade.

De mais a mais, a autarquia nada pode objetar, por outro lado, em relagdo ao
resultado havido da abertura interpretativa aqui promovida, pois seu siléncio significa também
a inexisténcia de contrapontos técnicos para descartar, no quadrante da alergia alimentar, a
viabilidade das propostas formuladas.

Pouco diferiu a agéncia — ou melhor, nada de especifico manifestou — com
referéncia a produtos cosméticos.

No tocante as alergias referentes a medicamentos, cumpre reconhecer, O
comportamento da ANVISA foi menos desalentador, mas ainda longe do elogiavel. Menos
desalentador por ter providenciado um processo de revisio, hoje supostamente em fase final,
das resolugbes que tratam das rotulagens desses produtos, de modo a contemplar e até
avancar, sob determinado prisma, em relagdao ao proposto pelo grupo de trabalho.

A nova concepgao que a autarquia pretende imprimir a bulas, dividindo-as em
partes destinadas ao publico leigo e partes destinadas ao publico profissional, parece-me
irrepreensivel em seu conteudo. O reparo a se fazer, todavia, deriva da circunstancia de se
estar cuidando de rétulos e embalagens na presente demanda, justamente porque sao estes 0s
principais componentes de apresentagdo — e, por decorréncia logica, de comunicagdo visual -
dos produtos potencialmente veiculadores de algum risco a saude publica.

Inquestionavelmente, razoavel a observacdo lancada pela ANVISA no
concernente aos problemas técnicos para a implementagdo de adverténcias nos
rétulos/embalagens dos medicamentos (fls. 319/320). A explanacio ao redor da quantidade
de componentes que esses produtos costumam conter deixa claro que, caso fossem levados a
sinalizagdo no proprio rétulo, ter-se-ia confusdo, desorientagio e nio informagio, pelo
excesso de dados a serem estampados. Por conseguinte, também razoavel adotar-se como
medida alternativa ali sugerida uma adverténcia do tipo “NOIA4 FORMUL.A — consultar bula”,

32
FERNANDO ESCRIVANI STEFANIU
Juiz Federal Substituto da 2* Vara.



PODER JUDICIARIO
JUSTICA FEDERAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
Secdo Judiciaria do Estado de Sergipe
2" Vara Federal

\| Processo n’ 2008.85.00.001185-2 |

reservando-se a este ultimo espago, com a nova padronizagdo acima anotada, as informac¢des
de interesse sobre reacSes alérgicas e outros efeitos colaterais.

Mas o reparo — finalmente chegando a ele — se nio diz respeito ao “Como fazer”,
alveja o “Guando fazer”. Novamente cedendo a tentag¢ao do misticismo burocritico, a ANVISA,
embora ré na presente demanda e com prazos peremptérios a cumprir mesmo no curso dos
debates do grupo de trabalho, deixou de estabelecer compromissos com datas para tirar do
papel suas boas e adequadas inteng¢des, nesse ponto particular (alergias a medicamentos). No
quesito “quando fazer”, em verdade, a vagueza e escassez de respostas predominou. De
passagem, apontou o final de julho de 2009 para ter lugar a publicacdo da nova RDC (fl. 319,
item 4), mas a consulta ao sitio eletrénico da requerida demonstra que isso ndo ocorreu™’.

Dai a crenca, reconfortada em alto grau de probabilidade, que agora também o
seu comportamento estaria de mios dadas com a conveniéncia e a oportunidade de quem age
quando entende por bem agir, imaginando-se nio servo, mas dono de suas competéncias.

O afirmar da finalizacio do processo de revisio das “RDC’s”, sustentando a
proximidade da conclusio dos trabalhos para edi¢io de um novo arsenal normativo, ¢ um
nada dizer se ndo vem acompanhado, pelo menos, de prazos aproximados ou datas previstas
em que se possa acreditar. Se hda um procedimento, o seu termo final ha de ser certo. E esse
nada dizer, ja ilegitimo no mundo interior da administra¢do, ganha escala em reprovabilidade
juridica quando persiste, inabalavel, nada obstante uma injuncéo judicial em contrario.

Impende destacar, tanto no plano da alergia alimentar, como da reportada a
cosméticos ou a medicamentos, as reiteradas oportunidades criadas por este Juizo, quando na
media¢do dos debates virtuais, para que a ANVISA apresentasse maiores detalhes sobre o
processo de revisao das RDC’s, trazendo um relatério, resumo ou apontamento
demonstrativo das contribui¢bes por ela acaso obtidas no seio das consultas publicas
instauradas no momento inaugural do referido processo de revisao.

Reagdo as oportunidades? Siléncio. Nada foi apresentado além da minuta das
modificages — positivas, como dito — que esta preparando (embora ndo se saiba até quando)
no que diz mais de perto as alergias provocadas por medicamentos.

Quando abre uma consulta publica (a referente a medicamentos foi a de n® 01,
de 23 de janeiro de 2009), a ANVISA oferece espago para conttibui¢des em via eletrénica™. O
interesse nas contribui¢es supostamente encaminhadas a ré, no respeitante ao foco do litigio,
¢ explicado pela rotina de didlogo aqui estabelecida, pelo propésito de dar ao processo de
construgdo da decisio a agudeza democratica — procedimental merecida. Mas, como ja
esclareci, a requerida ndo apresentou tais elementos.

Nao bastasse, portanto, a inexisténcia de revide, também nessa seara a
ANVISA (nas manifestacdes exaradas na dinamica do grupo de trabalho) reconheceu

2 http://www.anvisa.gov.br/e-legis/. Em consulta realizada aos 04 de setembro de 2009, a dltima RDC, de n°
11/2009, fora publicada em 10 de marco do corrente, tratando de “Substdncias Quimicas de Referéncia
Certificadas”. Nenhum sinal, todavia, da “nova” RDC de rotulagem de medicamentos.

** http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/consulta_publica/consultas_paginado.asp?page=1&ano=2009
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expressamente que os levantamentos técnicos e as orientagdes interpretativas erigidas pelo
grupo de trabalho sdo, no nucleo, incontrastaveis por argumentos dissidentes.

2.2.5 — Do paradigma do resultado. Controle de eficiéncia. Auséncia de
discricionariedade. Custo/beneficio das solugdes propugnadas.

Exteriorizou a ANVISA o insucesso de seu aparato normativo no que tange a
prevencio de acidentes de consumo ligados a reacdes alérgicas — “hd necessidade de se adequar as
[frases de adverténcias existentes, quanto a lingnagem, para tornd-las mais fdcil compreensao para os pacientes, e
ampliar a lista de substincias e principios ativos para as quais hd a necessidade de frases de adverténcias, por
populagies especiais, nas bulas ef on embalagens de medicamentos”; “a RDC 140/03 esti sendo revisada por
ndo ter tido efetividade nos seus objetivos, principalmente por haver outra norma que regia o mesmo assunto” —
e, pelo menos nesse ponto, ganhou o coro unissono dos componentes do grupo de trabalho.

Impende atestar, por tudo o mais visto, a raquitica conformacgdo dada ao
direito a informacdo, cuja debilidade concorre diretamente para o hiato inaceitavel na
concretiza¢do do direito a vida, a saide e a prote¢do do consumidor.

Dessa triade, tantas e propositalmente vezes relembrada, surge a maior razio
para negar a demandada, nas circunstancias presentes, a aventada liberdade discricionaria. Por
evidente, a vinculagdo a realizagdo da Constituicdo, subidamente em seus vetores axiologicos e
principios, ¢ ordem consumada, da qual ndo ha escapatéria. Falhar, no exercicio do dever, em
tornar verdade os seus mandamentos, espelha o desgarramento da onipresente imposicao
finalista disciplinadora de todo e qualquer agir do aparelho administrativo, pois a Constitui¢ao
¢ o repositorio maior do que se conhece por interesse publico.

Retomando a proibi¢do de insuficiéncia extraida de Ingo Wolfgang Sarlet
(paragrafos finais do item 2.2.3 desta sentenca), calha ajuntar, nesse momento, a linha
defendida por Diogo de Figueiredo Moreira Neto™, ao prender a nogio de politicas publicas
ao sinonimo de complexo de processos juspoliticos destinados a efetivagao dos direitos fundamentais,
descortinando uma espécie de devido processo legal garantido a cidadania.

Na sua percep¢ido, a democracia deve ser compreendida substancialmente
como um conjunto de valores coerentes com a importancia e a dignidade da pessoa humana,
avancando dai ao reconhecimento de uma responsabilidade juridica na execug¢do de politicas
publicas eficientes.

A administracdo ¢, enfim, uma administracio de resultado, predicada pelo
dever funcional de proporcionar resultados concretos e materializados em favor da
coletividade e dos agrupamentos menotres dela componentes em sua heterogeneidade. Sobre
os resultados, portanto, recai o controle de legitimidade e de eficiéncia quanto a efetiva
realizacdo das diretrizes constitucionais que orientam e balizam os poderes publicos,
habilitando o Judiciario a dizé-los adequados ou inadequados, suficientes ou insuficientes,
efetivos ou inefetivos.

30 paradigma do resultado. Férum administrativo: direito piblico. Belo Horizonte: Editora Férum,
junho/2009, pp. 77-84.
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E na anilise dos atos encampados pela ANVISA a fim de dar vida as
determinacSes constitucionais em voga, sé cabe afirmar, sem qualquer margem de oscilagio, a
sua ilegitimidade, por irremediavelmente insuficientes e inefetivos os resultados por eles
alcancados.

Por outro lado, a corre¢io desse quadro de violagio constitucional ¢é
petfeitamente aceitivel, na via judicial, sob a perspectiva do seu custo/beneficio. Ostenta
relevancia a adocio das medidas corretivas, pois o interesse que buscam resguardar afeta
parcela difusa e estatisticamente ponderavel da populacio.

Também sio elas necessarias e uteis, pois a consciente decisaio de compra,
especialmente por parte dessa parcela afetada, depende invariavelmente da acessibilidade
pratica a informacoes sobre o risco de alergias e os rotulos/embalagens, ji se disse,
representam o local ideal para efeito dessa acessibilidade.

Os recursos técnicos exigidos a sua implementacdo requerem, ¢é verdade,
algum investimento por parte dos agentes economicos. Mas, no plano geral, é indubitavel a
disponibilidade desses recursos técnicos, pois sio 0s mesmos ja existentes para, nos dias
atuais, a confeccio de rétulos/embalagens. Tanto assim que os agentes economicos
exportadores ja adequaram seus rétulos as legislacoes alienigenas, as quais conferem densidade
adequada ao direito a informagdo. Mesmo para os demais, as somas envolvidas atinam com
meras adaptagdes e ndo a criagdo de uma nova e dispendiosa ferramenta tecnoldgica.

Por outro lado, é regra a socializagdao desses investimentos, isto é, o repasse
dos custos a massa de consumidores. E, apesar de tal socializacdo recair também sobre uma
maioria numérica que nada sofre com alergias, a democracia, diz novamente Eduardo Appio™,
¢ tecida também pelo valor solidariedade e, dele desdobrada, a protecdo a minorias, sempre
com a possibilidade de controle judicial.

Finalizando este topico, a condicionante da reserva do possivel em nada
embaraca a implementacao das medidas corretivas, pois do orcamento publico nenhuma cifra
digna de mengdo sera necessaria.

2.2.6 — Providéncias especificas (materiais) de tutela do bem da vida
perseguido. Enumeragio. Art. 461, CPC, e art. 84, CDC.

Forte na contextualizacio da demanda e da plasticidade conferida pelo art.
461, CPC, e art. 84, CDC (item 2.1.2 desta sentenca), passo a estabelecer as medidas
adequadas, em consideracio a todos os elementos coligidos no curso da lide, a adequada e
suficiente tutela do bem da vida.

2.2.6.1 — Alergia alimentar:

a) Alérgenos (nomes de uso corrente) que exigem informagdo em
rétulos/embalagens:

% Ob. cit.
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1) CEREAIS CONTENDO GLUTEN ou produtos derivados;
2) CRUSTACEOS ou produtos detivados;

3) OVOS ou produtos derivados;

4) PEIXE ou produtos derivados;

5) AMENDOIM ou produtos derivados;

6) SOJA ou produtos derivados;

7) LEITE ou produtos derivados (incluindo lactose);

8) CASTANHAS( as chamadas “tree nuts”) ou produtos derivados;
9) MOSTARDA ou produtos derivados e

10) GERGELIM (sementes ) ¢ derivados.

o~ o~ o~ o~ o~ o~ o~ o~~~

b) Quantidades:

A informagdo deve ser exigida independentemente da quantidade de quaisquer
dos referidos alérgenos em relacdo a composi¢do do produto ou, ainda, mesmo que o produto
tenha sido apenas manipulado, processado ou industrializado em planta ou ambiente comum
em que haja manipulagao, processamento ou industrializagdo de outro produto que apresenta
quaisquer dos referidos alérgenos e/ou seus detivados e/ou subprodutos, diante da
possibilidade de contaminagao.

¢) Padrio do texto informativo a ser acrescido aos rétulos/embalagens:

c.1) Para os produtos que contém quaisquer dos alérgenos e/ou seus
derivados/subprodutos:

ATENCAO: CONTEM + NOME DE USO CORRENTE DO(S)
ALERGENO(S), POR ELE (NOME DE USO CORRENTE) TAMBEM SENDO
IDENTIFICADOS SEUS DERIVADOS OU SUBPRODUTOS

c.2) Para os produtos que, embora nio os englobando em sua férmula ou
composicio, sejam manipulados, processados ou industrializados em planta ou ambiente em
que haja manipulagdo, processamento ou industrializagdio de outro produto que apresenta
quaisquer dos referidos alérgenos e/ou seus derivados e/ou subprodutos:

ATENCAO: PODE CONTER TRACOS DE + NOME DE USO
CORRENTE DO(S) ALERGENO(S), POR ELE (NOME DE USO CORRENTE)
TAMBEM SENDO IDENTIFICADOS SEUS DERIVADOS OU SUBPRODUTOS.

c3) Para os produtos que, por decorréncia de alteracio de
féormula/composicao, passam a apresentar os alérgenos e/ou seus derivados e/ou
subprodutos:
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NOVA COMPOSICAO. ATENCAO: CONTEM + NOME DE USO
CORRENTE DO(S) ALERGENO(S), POR ELE (NOME DE USO CORRENTE)
TAMBEM SENDO IDENTIFICADOS SEUS DERIVADOS OU SUBPRODUTOS.

c.3) Periodo obrigatério minimo do texto do item c.3: 06 meses.

d) Padrio de comunicacdo visual:
d.1) Localizacdo do texto informativo:

d.1.1) Para os itens c.1 e c.2, o texto deve preceder imediatamente a area de
descricio usual da composicio/férmula do produto, vedada sua utilizacio em dobras, locais
ocultos ou cuja visualiza¢do nao seja aparente em condi¢cdes normais de comercializacao;

d.1.2)) Para o item c.3, o texto deve constar da face principal (frontal) do
rétulo/embalagem, devendo ainda constar, sem o adicional NOVA COMPOSICAO, texto no
padrao dos itens c.1 ou c.2 no local que preceder imediatamente a area de descricio usual da
composi¢io/férmula do produto, vedada sua utilizagio em dobras, locais ocultos ou cuja
visualiza¢do ndo seja aparente em condi¢gbes normais de comercializacio.

d.2) Contraste e tamanho da fonte:

A fonte deve ter tamanho superior ao da descricio wusual da
composi¢io/férmula do produto, devendo ser destacada pelo recurso “negrito”.

O parimetro de contraste deve seguir o esquema de fundo amarelo ou branco
e a fonte deve ser negra, preferencialmente. Outras variagdes devem seguir o parametro
representativo das imagens digitalizadas (gravadas nos CD’s, fl. 310/311) que receberam os
seguintes titulos: “Rotulo Brasil boas informagcies™, “‘ROTULO EEUU”, “Rotulo EEUU cdlara com
alerta”; “Facil leitura bem excplicado”.

d.3) Representacio grafica:

Para reforcar a comunicacio visual, sobretudo junto a populacio nio
alfabetizada, ao lado do texto informativo, tepresentacao grafica dos alérgenos e/ou seus
derivados/subprodutos.

Apenas para fins de compreensio desta determinagdo, com o intuito de
conferir-lhe um exemplo visual e respeitados eventuais direitos autorais, uma referéncia
para o desenvolvimento dessa representacdo grafica pode ser encontrada em
http://www.valpiform.com/boutique - aba a direita da tela, cuja pagina impressa faco juntar
como anexo desta sentenca.

A observagio que se faz ¢ que os graficos ali contidos explicitam a auséncia de
alérgenos, enquanto o sentido da presente determinagio ordena a inclusio de tal ferramenta
comunicativa quando de sua presenga.
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2.2.6.2 — Alergias provocadas por medicamentos:

a) Produtos cujo potencial alergénico exigem informagio em
rétulos/embalagens:

1) ANALGESICOS E ANTITERMICOS (icido acetilsalicilico e detivados
+ pirazolona e derivados);

(2) ANTIINFLAMATORIOS NAO HORMONAIS EM GERAL;

(3) ANTIBIOTICOS, PARTICULARMENTE OS B-LACTAMICOS;
(4) SULFONAMIDAS ¢
(5) RELAXANTES MUSCULARES.

b) Padrio do texto informativo a ser acrescido aos rétulos/embalagens para os
produtos que contém quaisquer dos alérgenos:

ATENCAO. PARA IMPLICACOES ALERGICAS, CONSULTE A
BULA.

¢) Para os produtos que, por decorréncia de alteracio de férmula/composicio,
passam a apresentar os alérgenos e/ou seus detivados e/ou subprodutos:

NOVA COMPOSICAO. PARA IMPLICACOES ALERGICAS,
CONSULTE A BULA.

@ 2,

Periodo obrigatério minimo do texto do item “c”: 06 meses.
d) Padrio de comunicacdo visual:
d.1) Localizacdo do texto informativo:

O texto deve constar da face principal (frontal) do rétulo/embalagem. As
bulas, por sua vez, devem seguir o padrio previsto pela ANVISA no projeto de revisao aqui
apresentado.

d.2) Contraste e tamanho da fonte:

A fonte deve ter tamanho superior ao da descricio wusual da
composi¢io/férmula do produto, devendo ser destacada pelo recurso “negtrito”.

O parimetro de contraste deve seguir o esquema de fundo amarelo ou branco
e a fonte deve ser negra, preferencialmente. Outras variagdes devem seguir o parametro
representativo das imagens digitalizadas (gravadas nos CD’s, fl. 310/311) que receberam os
seguintes titulos: “Rotulo Brasil boas informagies™ “ROTULO EEUU”, “Rotulo EEUU cdlara com
alerta”; “Facil leitura bem explicado”.

2.2.6.3 — Alergias provocadas por cosméticos/produtos de uso pessoal:

a) No caso de presenga de alérgenos relacionados no item 2.2.6.1 desta
sentenca, aplicam-se inteiramente as determinag¢des ali consignadas, ficando dispensada, no
entanto, a medida prevista no seu subtopico d.3.
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b) Outros alérgenos que exigem informagio em rétulos/embalagens:

(1) PARAFENILENODIAMINA - muitas vezes descrito como PPD, p-
toluenodiamina, 1,4-bengenediamina, p-aminodifenilamina, 1,4-fenilenodiamina, 2,4-diaminoanisol, p-
aminoanilina ou aminafenol,

(2) O QUARTENIUM 15 OU DOWICIL 200;
(3) LATEX;

¢) Quantidades:
Aplica-se, no que pertinente, o referido as alergias alimentares.
d) Padrio do texto informativo a ser acrescida aos rétulos/embalagens:

d.1) Para os produtos que contém quaisquer dos alérgenos e/ou seus
derivados/subprodutos:

ATENCAO: CONTEM + NOME DE USO CORRENTE DO(S)
ALERGENO(S), POR ELE (NOME DE USO CORRENTE) TAMBEM SENDO
IDENTIFICADOS SEUS DERIVADOS OU SUBPRODUTOS

d.2) Para os produtos que, por decorréncia de alteracio de
férmula/composicdo, passam a apresentar os alérgenos e/ou seus detivados/subprodutos:

NOVA COMPOSICAO. ATENCAO: CONTEM + NOME DE USO
CORRENTE DO(S) ALERGENO(S), POR ELE (NOME DE USO CORRENTE)
TAMBEM SENDO IDENTIFICADOS SEUS DERIVADOS OU SUBPRODUTOS.

d.3) Periodo obrigatério minimo o texto do item d.2: 06 meses.
e) Padrio de comunicacio visual:
e.1) Localizacdo do texto informativo:

e.1.1) Para o item d.1, o texto deve preceder imediatamente a area descri¢io
usual da composi¢io/férmula do produto, vedada sua utilizacio em dobras, locais ocultos ou
cuja visualizacdo nio seja aparente em condi¢bes normais de comercializagio;

e.1.2)) Para o item d.2, o texto deve constar da face principal (frontal) do
rétulo/embalagem, devendo ainda constar, sem o adicional NOVA COMPOSICAO, texto no
padrao dos itens d.1 no local que preceder imediatamente a drea de descricio usual da
composi¢io/férmula do produto, vedada sua utilizagio em dobras, locais ocultos ou cuja
visualiza¢do ndo seja aparente em condi¢gbes normais de comercializacio.

e.2) Contraste e tamanho da fonte:

A fonte deve ter tamanho superior ao da descricio wusual da
composi¢io/férmula do produto, devendo ser destacada pelo recurso “negrito”.
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O parimetro de contraste deve seguir o esquema de fundo amarelo ou branco
e a fonte deve ser negra, preferencialmente. Outras variagbes devem seguir o parametro
representativo das imagens digitalizadas (gravadas nos CD’s, fl. 310/311) que receberam os
seguintes titulos: “Rotulo Brasil boas informagcies™, “‘ROTULO EEUU”, “Rotulo EEUU clara com
alerta”; “Facil leitura bem explicado”.

2.2.6.4 — Evolugdo técnico — cientifica. Casos omissos. Execugio.
Adaptagio:

Para efeito de adaptagio das determinag¢des supra em razio de evolugio
técnico — cientifica, a ANVISA devera, obrigatoriamente e sem prejuizo da metodologia das
consultas publicas por ela normalmente ja realizadas, buscar a interlocugdo de grupamentos
representativos da sociedade civil, notadamente as associa¢des de consumidores e sociedades
médicas.

Por outro lado, a fim de solucionar hipéteses ndo previstas pelas
determinagbes supra ou que, objetiva e comprovadamente, requeiram medidas
complementares, cabera a agéncia demandada atuar no sentido de providenciar as adaptagdes
estritamente necessarias, preservando integro o perfil substancial das diretrizes ora tracadas,
sem prejuizo de controle e eventual responsabilizagdo em caso de descumprimento.

2.2.6.5 — Agdes de esclarecimento.

A evidéncia, para que o direito a informacio aqui viabilizado atinja plena
eficacia, a ANVISA deverd promover gestoes de divulgacio acerca das determinagdes ora
exaradas, instruindo os consumidores quanto a forma de identificar, nos rétulos/embalagens,
as novas adverténcias.

2.3 — Da antecipagio de tutela:

No presente estigio, ja se tem juizo de convic¢io plena, superior, portanto, a
medida de convic¢io proviséria exigida para a concessao de provimentos de urgéncia. E esta
ultima, por sua vez, caminha de bragos dados com a relevancia das providéncias que, ora
acolhidas, dizem respeito a amplia¢do da garantia de interesses de consumidores no que toca a
concretizacdo do direito a vida, a saude e sua protecio efetiva através de informacdo adequada
no sentido de prevenir acidentes de consumo causados por reagao alérgica.

Quanto antes sua implementagdo ocorrer, tanto melhor no sentido da
necessaria e inadiavel concretizagio daqueles mandamentos.

Merece acolhida o pleito antecipatério, pois, restando somente a necessidade
de estipular o tempo suficiente para que a demandada possa adotar o que necessario for para
sua execucgao.

2.4 — Do alcance territorial da decisio:
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A reengenhatia do art. 16 da Lei 7.374/85 deflagrou a critica implacavel da
doutrina, unida em dissenso contra a possibilidade de se limitar, com esteio no referido
dispositivo, a eficacia da sentenca proferida em sede de Ac¢do Civil Publica.

Para um painel dessa posicio, cito”":

"A agdo civil piblica surgin para tutelar, de forma mais eficag, os
interesses difusos e coletivos, os quais se caracterizam pela indivisibilidade de sen objeto, on
seja, pela impossibilidade de fracionamento do direito. Com isso, quer-se dizer que a fruigio
por um dos titulares implica necessariamente a fruigao por todos os membros da coletividade
ou grupo, conforme se trate de efeito erga ommes ou ultra partes. Destarte, ¢ a indivisibilidade
do objeto que determina a extensao dos efeitos do julgado a quem ndo foi parte sob o enfogue
processual, mas figura como titular da relagao de direito material tutelada.

Deve-se atentar para o fato de que a existéncia das demandas coletivas
destina-se principalmente d pacificagio de conflitos de massa, necessitando, para alcance de
sua finalidade ¢ devido a suas peculiaridades, de um sistema diferenciado de limites subjetivos
da coisa julgada, que pode ser extraido do art. 103, do Cddigo de Defesa do Consumidor,
que assim preve:

"Art. 103: Nas agies coletivas de que trata este Codigo, a sentenca fard
coisa julgada:

I - erga ommes, exceto se o pedido for julgado improcedente por insuficiéncia
de provas, hipdtese em que qualguer legitimado poderd intentar outra acio, com idéntico
Sfundamento, valendo-se de nova prova, na hipdtese do inciso I do pardgrafo sinico do art. 81,

1I- wltra partes, mas limitadamente ao grupo, categoria ou classe, salvo
improcedéncia por insuficiéncia de provas, nos termos do inciso anterior, guando se tratar de
hipdtese prevista no inciso 11 do pardgrafo sinico do art. 81,

III- erga ommnes, apenas no caso de procedéncia do pedido, para beneficiar
todas as vitimas e seus sucessores, na hipotese do inciso 111 do pardgrafo sinico do art. 81.

§ 1° - Os efeitos da coisa julgada previstos nos incisos 1 e II ndo
prejudicardo interesses e direitos individuais dos integrantes da coletividade, do grupo,
categoria ou classe.

()

§ 3°- Os efeitos da coisa julgada de que cuida o art. 16, combinado com o
art. 13 da Lei n° 7.347/85, nao preudicario as agies de indenizacao por danos
pessoalmente sofridos, propostas individualmente ou na forma prevista neste Codigo, mas, se

7 STJ, REsp 648.054/RS — Rel. Ministro Luiz Fux.
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procedente o pedido, beneficiario as vitimas e seus sucessores, que poderdo proceder a
liguidagdo e a execugdo, nos termos dos arts. 96 a 99.

()

Exsurge da leitura do § 3° do artigo supra-transcrito que a coisa julgada
proferida em agdo civil piiblica, guando procedente o pedido, beneficiard a todos os titulares
do direito individual que ndo figuraram como parte no respectivo processo. Tal extensio dos
limites da coisa julgada faculta a outrem utilizar (in wtilibus) da condenagio genérica
orinnda da demanda coletiva para pugnar a satisfagio on reparagdo de sen direito individual,
evitando a proliferagao de agoes condenatdrias individuais e homenageando o principio da
economia processual e da efetividade do processo.

O ilustre processualista Nelson Nery Junior, em sen Cddigo de Processo
Civil Comentado e 1egislagio Exctravagante em V'igor, pdg. 1366, assim leciona, verbis:

" Confundir jurisdigao e competéncia com limites subjetivos da coisa julgada
¢, no minimo, desconbecer a ciéncia do Direito. Portanto, se o juiz que proferiu a sentenca na
agdo coletiva tout conrt, quer verse sobre direitos difusos, quer coletivos on individnais
homaogéneos, for competente, sua sentenga produzird efeitos erga ommes ou ultra partes,
conforme o caso (v. CDC 103), em todo o territdrio nacional.

E ainda gue:

"Nao ¢ relevante indagar-se qual a justica que proferin a sentenca, se
Jfederal ou estadnal, para que se dé o efeito extensivo da coisa julgada. A questio ndo ¢ nem
de competéncia nem de jurisdicdo, mas de limites subjetivos da coisa julgada, dentro da
especificidade do resultado de acio coletiva, que nio pode ter a mesma solugio dada pelo
processo civil ortodoxo ds lides intersubjetivas.”

No que tange a alteragio introduzida pela 1.ei 9.494/97 ao art. 16, da
Lei 7.347/85, confira~se o que diz Hugo Nigro Mazzilli, em Agao Civil Priblica em
Defesa do Meio Ambiente, do Patriminio Cultural e dos Consumidores, pag. 214, verbis:

'O legislador de 1997  confundin limites da coisa julgada (cuja
imutabilidade subjetiva é erga ommnes) com competéncia (saber qual drgao do Poder Judicidrio
estd investido de wuma parcela da jurisdigio estatal); e ainda confundin a competéncia
absoluta (de que se cuida no art. 2° da 1LACP), com competéncia territorial (de que cuidon
na alteragao procedida no art. 16, apesar de que, na agao civil piiblica, a competéncia nao ¢
tervitorial, ¢ sim absoluta).

()

Ademais, a Lei 9.494/97 alterou o art. 16 da Lei 7.347/85, mas se
esquecen de modificar o sistema do Cod. de Defesa do Consumidor, que, em conjunto com a
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Lei da Agao Civil Priblica, disciplina competéncia e coisa julgada nas agdes civis priblicas e
coletivas, e ainda hoje dispie corretamente sobre a matéria.'

Destarte, por fora dos arts. 21, da LACP, e 90, do CDC, tem-se nma
perfeita interagio entre os sistemas desses diplomas legais, que, ao se complementarem, podem
ser aplicados indistintamente as agbes que wversem sobre direitos difusos, coletivos ou
individuais homogéneos, observado o principio da especialidade das agoes acerca das relagies
de consumo, as quais a LACP ¢ aplicada apenas subsidiariamente. Assim, mister se fag a
interpretagao conjunta dos arts. 16, da LACP, ¢ 93 ¢ 103, do CDC, razao pela qual
reston indcua e ineficaz; a modificago tragida pela 1.ei 9.494/97."

Todavia, o ditado prevalecente no ST] admite, apenas, a intera¢do do art. 21,
da LACP, com o art. 90, do CDC, nos casos em que o direito material discutido evidencia
relacdo de consumo. Excepcionalmente, quando o objeto do litigio assim o disser, as acoes
fundadas na defesa de direitos dos consumidores serdo decididas por sentenca cujos efeitos
abrangerdo todo territério do pafs, contrariando pontualmente o geral dos casos, nos quais a
eficacia da sentenca fica restrita aos limites territoriais de competéncia de seu 6rgao prolator:

PROCESSO CIVIL E DIREITO DO CONSUMIDOR. ACAO
CIVIL. PUBLICA. CORRECAO MONETARIA DOS EXPURGOS
INFLLACIONARIOS NAS CARDENETAS DE POUPANCA. ACAO
PROPOSTA POR ENTIDADE COM ABRANGENCIA NACIONAL,
DISCUTINDO DIREITOS INDIVIDUALS HOMOGENIOS. EFICACIA
DA SENTENCA. AUSENCIA DE LIMITACAO. DISTINCAO ENTRE
OS CONCEITOS DE EFICACIA DA SENTENCA E DE COISA
JULGADA. RECURSO ESPECLAL PROVIDO. - A Leéi da Agao Civil Piiblica,
originariamente, foi criada para regular a defesa em juizo de direitos difusos e coletivos. A
Sfigura dos direitos individuais homogénios surgin a partir do Cddigo de Defesa do
Consumidor, como uma terceira categoria equiparada aos primeiros, porém ontologicamente
diversa. - A distingdo, defendida inicialmente por Liebman, entre os conceitos de eficdcia e de
antoridade da sentenca, torna indgua a limitagio territorial dos efeitos da coisa julgada
estabelecida pelo art. 16 da LAP. A coisa julgada ¢ meramente a imutabilidade dos efeitos
da sentenga. Mesmo limitada aquela, os efeitos da sentenga produzem-se erga omnes, para
além dos limites da competéncia tervitorial do drgdo julgador.- O procedimento regulado pela
Agao Civil Priblica pode ser utilizado para a defesa dos direitos do consumidor em juizo,
porém somente no que nao contrariar as regras do CDC, que contem, em sen art. 103, uma
disciplina exaustiva para regular a produgio de efeitos pela sentenga que decide nma relagao
de consumo. Assim, nao ¢ possivel a aplicacio do art. 16 da LAP para essas
hipdteses.Recurso  especial conhecido ¢ provide. (REsp 411.529/85P, Rel. Ministra
NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA TURMA, julgado em 24/06/2008, DJe
05/08/2008).

43
FERNANDO ESCRIVANI STEFANIU
Juiz Federal Substituto da 2* Vara.



PODER JUDICIARIO
JUSTICA FEDERAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
Secdo Judiciaria do Estado de Sergipe
2" Vara Federal

Processo n’ 2008.85.00.001185-2 |

Desse modo, reconheco eficacia em todo territério nacional quanto a presente
sentenca.

3 — DISPOSITIVO.

3.1 — Julgo procedente o pedido, para, apoiado no art. 461, CPC, e art. 84,
CDC, condenar a ANVISA, com abrangéncia em todo territério nacional, a adotar as
medidas necessarias no sentido de impor, nos produtos submetidos ao seu poder normativo e
fiscalizatério, as informagoes necessarias e adequadas a prevencdo de acidentes de consumo
causados por reacao alérgicas, adotando como parametros minimos aqueles consignados no
item 2.2.6 desta sentenca e, por fim, aplicando as san¢des administrativas previstas em lei,
conforme ja declinado itens 6 e 7 de sua manifestagao as fl. 320.

Quanto ao pedido formulado no tépico c3, fl. 19-verso da inicial, se o MPF
quis se referir a praticas descritas como crime e/ou improbidade, sua pretensio cotrresponde a
determinar que a ANVISA cumpra a lei em tese. Se quis se referir apenas as conseqiiéncias
extrapenais, niao existe amparo juridico para tanto, cabendo ao MPF, quando identificar
possiveis violagoes, usar de seu poder de requisi¢do, se assim entender. Rejeito-o, portanto.

3.2 — Antecipo os efeitos da tutela pretendida para que, no prazo de 60 dias, a
contar da intimacio da presente, a demandada passe a observar efetivamente, em todo
territ6rio nacional, as determinag¢Ses acima enumeradas, ao tempo em que estabeleco, em caso
de mora, multa diaria no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais). A partir do atendimento de
tais determinagdes, esclareca-se, a ANVISA devera conceder prazo de 180 dias (por
usual nas RDC’s) para que os agentes econémicos possam alinhar os
rotulos/embalagens de seus produtos as medidas ora determinadas. Findo tal prazo,
devera prontamente atuar a agéncia na fiscalizagdo do cumprimento das medidas e
impor sangdo aos infratores, consoante ja explicado.

3.3 — Ainda em antecipacio dos efeitos da tutela, e sob a mesma cominac¢ao de
multa, devera a ANVISA promover, a partir dos 90 dias finais, do prazo de adaptagdao em
favor dos agentes econémicos, campanha de esclarecimento publico, utilizando-se dos
diversos de instrumentos de comunicagdo a seu alcance, no sentido de informar a
populacio sobre as medidas adotadas por forca desta condenacio.

3.4 — Condeno a ANVISA em honorarios de R$ 2.000,00 (dois mil reais),
reversiveis a0 FDD- fundo de prote¢io a direitos difusos.

3.5 — Sujeita a reexame necessario.
P.R.L
Aracaju, 04 de setembro de 2009.
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