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I
_I Anéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
VOTO N2 188/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo ROP 16 n2 25351.900033/2023-05
Processo Datavisa (PAS) n2 25069.650540/2017-21
Expedientes do Recurso 22: 4285013/22-3

Analisa recurso administrativo de
segunda instancia contra decisao
de autuacao por exposicao e
propaganda irregular do produto
Kent, no evento Rock in Rio 2017,
bem como venda ambulante fora
de estabelecimento comercial.

Area responsavel: GGTAB
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatodrio

Trata-se de recurso administrativo submetido a
ANVISA pela empresa SOUZA CRUZ LTDA, em desfavor da
decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) na 62 Sessao de Julgamento Ordinaria
(SJO), realizada em 09 de marco de 2022, na qual foi
decido, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator
descrita no Voto n2 095/2022 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A empresa SOUZA CRUZ LTDA foi autuada, no

exercicio da fiscalizacao sanitaria, quando se verificou a



conduta: “realizar propaganda do produto KENT®, onde se
verifica a presenca de elementos de marca do referido
produto, bem como executar a venda por meio de
ambulante”, posteriormente condenada ao pagamento de
multa no valor de R$ 100.000 (cem mil reais), com a
devida atualizacdao monetaria.

No processo consta foto do local denominado
“tabacaria”, com a identidade visual da marca Kent® (um
K em um fundo azul), acompanha-se também foto da
embalagem, a fim de confirmar que se trata da identidade
visual do produto, na foto aproximada se vé a identidade
visual do produto em um fundo azul, com diversas
caixinhas do produto, uma outra foto do vendedor
ambulante autorizado pelo festival com expositor

contendo o produto para venda.
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TABACARIA

.

L. g "
Foto . Vendedor ambulante, em conduta expressamente conirdria ao disposio no art. 3%, capur da Lei 9.294/1996
e violagio ao inciso I, do art. 7° do Decreto 3.157/1999, Infracio Sanitdria tipificadano art. 9°, da Lei 9.294/1996,
c/c art. 3%, caput, ¢ art. 7%, 1 do Decreto 3.157/1999 (com a redagio dada pelo Decreto n°8.262, de 2014, bem como
art. 9", c/c art. 3° -A, VI da Lei 9.294/1994.




TABACARIA

Expositor: Flemenios de mamcs do expositor de Kent®

Embalagens vigentes em outubro de 2017; elementos de marce produto Ken™

O parecer que fundamentou a lavratura do auto
de infracao, com data de 08/11/2017, informa as
irregularidades: em primeiro lugar, a presenca de
expositores e, em segundo, a violagcao ao inciso V do art.
22 da Lei 9.294, de 1996, que afirma que o local de venda
deve ser obrigatoriamente area ou espaco fisico
delimitado localizado no interior de estabelecimento
comercial (...). O parecer informa ainda que se tratava de
um “kit promocional” do produto “Kent Control Boost® +
isqueiro elétrico”, contendo o cigarro com o isqueiro com a
logomarca do evento.

A empresa impetrou recurso administrativo a



decisao supracitada sob o expediente n? 4285013/22-3, o0
qual nao foi retratado pela GGREC, nos termos do
DESPACHO N2 178/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

Assim sendo, segue para avaliacao.
2. Analise

ALEGACOES DA RECORRENTE

A recorrente reitera as alegacées feitas em sua
defesa prévia:

(a) motivacao insuficiente (descricao e motivacao
deficientes e auséncia de mencao a sancao aplicada);

(b) violacao da ampla defesa e do contraditorio
por nao permitir ao acusado saber do que se trata a
autuacao;

(c) Informa que, ao contrario do alegado pela area
autuante, o expositor estava sim em area interna da
tabacaria.

(d) Afirma que a exposicao dos produtos no local
de venda é autorizada pelo art. 32 da Lei 9.294/1999 e a
referida norma nao estabelece tamanho maximo para o
expositor.

(e) A auséncia de violacao a legislacao sanitaria,
em virtude da: 1- “auséncia de disciplina normativa
gquanto aos materiais, cores, iluminacao e formato dos
expositores: impossibilidade de penalizacao da
impugnante por utilizar expositor nao vedado por lei”; 2-

nao ha restricao legal quanto a comercializacao desses



produtos por vendedores ambulantes em eventos (aqui, a
defesa chega a afirmar que “o vendedor ambulante é um
microempreendedor individual, de forma que a luz do
conceito de estabelecimento previsto no art. 1.142, do
Cédigo Civil, ele préprio se caracteriza como um
estabelecimento”).

(f) Ainda, afirma que a Geréncia-Geral de
Recursos além de nao sanar o equivoco ainda inovou na
sua decisao, afirmando que a Souza Cruz teria violado o
art. 39, VI da Lei 9.294/1999 que veda a propaganda fixa
ou moével em estadio, pista, palco ou local similar.

Requer, ao fim, que seja declarada a nulidade do

auto de infracao sanitaria que deu origem a este processo.

TIPIFICACAO DA INFRACAO SANITARIA
A area técnica argumentou que a infracao

sanitaria foi tipificada na Lei 9.294, de 1996:

Art. 32 E vedada, em todo o territério
nacional, a propaganda comercial de
cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos
ou qualquer outro produto fumigeno,
derivado ou nao do tabaco, com excecao
apenas da exposicao dos referidos
produtos nos locais de vendas, desde que
acompanhada das clausulas de
adverténcia a que se referem os §§ 29, 3% e
42 deste artigo e da respectiva tabela de
precos, que deve incluir o preco minimo de
venda no varejo de cigarros classificados
no cédigo 2402.20.00 da Tipi, vigente a
época, conforme estabelecido pelo Poder
Executivo.



(...)
Art. 32-A Quanto aos produtos referidos no
art. 2o desta Lei, sao proibidos:

(...)

VI - a propaganda fixa ou mével em
estadio, pista, palco ou local similar;

(...)

Art. 92 Aplicam-se ao infrator desta Lei,
sem prejuizo de outras penalidades
previstas na legislacao em vigor,
especialmente no Cddigo de Defesa do
Consumidor e na Legislacao de
Telecomunicacodes, as seguintes sancodes:
(Redacao dada pela Lein? 10.167, de
2000)

| - adverténcia;

Il - suspensao, no veiculo de divulgacao da
publicidade, de qualquer outra propaganda
do produto, por prazo de até trinta dias;

lll - obrigatoriedade de veiculacao de
retificacao ou esclarecimento para
compensar propaganda distorcida ou de
ma-fé;

IV - apreensao do produto;

V - multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais)
a R$ 100.000,00 (cem mil reais), aplicada
conforme a capacidade econémica do
infrator; (Redacao dada pela Lein? 10.167,
de 2000)

(...)

§ 1° As sancdes previstas neste artigo
poderao ser aplicadas gradativamente e,
na reincidéncia, cumulativamente, de
acordo com as especificidades do infrator

Ainda, considerou-se transgredido o inciso I, do
art. 72 do Decreto 3.157/1999, (com a redacao dada pelo



Decreto n28.262, de 2014):

Art. 72 E vedada, em todo o territério
nacional, a propaganda comercial de
cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos,
narguilé ou outro produto fumigeno,
derivado ou nao do tabaco, com excecao
apenas da exposicao dos referidos
produtos nos locais de vendas, observado
o seguinte: (Redacao dada pero Decreto n?
3.157, de 1999) (Vigéncia)

| - a exposicao dos produtos fumigenos,
derivados ou nao do tabaco, nos locais de
venda somente podera ocorrer por meio do
acondicionamento das embalagens dos
produtos em mostruarios ou expositores
afixados na parte interna do local de
venda;

DISCUSSAO DAS ALEGACOES DA RECORRENTE
(a) Nao assiste razao alguma a recorrente no que se refere
a uma suposta falta de motivacao do auto de infracao e
prejuizo ao seu direito de defesa. O processo foi bem
instruido, com fotos do evento, que demonstram
claramente a situacao descrita no auto de infracao:
"realizar propaganda irreqular em expositor relacionada ao
produto "Kent" e executar a venda ambulante do produto
fumigeno, no evento “Rock in Rio - 2017"”; onde se verifica
a presenca de elementos de marca do referido produto,
conforme imagens em anexo".

Além da conduta ter sido muito bem descrita, como
exposto acima, também foram indicados os dispositivos

legais e normativos transgredidos: especialmente a Lei n°



9.294/1996 e o Decreto 8.262/2014 (que atualizou o
decreto regulamentador da Lei n® 9.294/1996).

A auséncia da penalidade a ser aplicada ainda no
auto de infracao é justificada. Assim como no processo
criminal, aqui também a pena s é quantificada no
momento da prolacao da sentenca condenatbria,
oportunidade na qual se faz a adequada dosimetria da
pena, verificando questdes como risco da conduta, porte
da empresa, reincidéncia dentre outros. Ao contrario do
gue afirma a recorrente, é exatamente em razao do
respeito ao direito do contraditério que a dosimetria da
pena sé se dd no momento da decisao.

(b) Nao hd o que se falar que nao foi permitido ao acusado
saber do que se trata a autuacao, uma vez que o Oficio
AlIS n° 023/2017-CCTAB/GGTAB/DIARE/ANVISA, que
encaminhou o Auto de Infracao Sanitaria (AlS), que
originou o Processo Administrativo Sanitario n°®
25069.650540/2017-21 e uma cdpia do objeto da
autuacao, foi emitido em 05/12/2017 e a requerente
protocolou sua defesa em 06/03/2018.

(c) O mostruario ou expositor nao estava afixado na parte
interna de um estabelecimento de vendas. Ao contrario,
temos um ambiente aberto, com um painel de LED de
tamanho gigante, com a cor e o logotipo da marca, no qual
varias caixas do produto Kent estavam afixadas neste
painel de LED. Portanto, os expositores ou mostruarios nao

estao afixados em parede interna do estabelecimento de



venda, como prescreve o decreto regulamentador da Lei
9.294/1996, mas sim visiveis para qualquer pessoa que
passasse na frente do referido expositor aberto.

(d) O inciso VI do art. 32 da Lei 9.294/1996 veda
expressamente “a propaganda fixa ou mével em estadio,
pista, palco ou local similar” para cigarros.

(e) Nao é verdade que nao hd vedacao para a venda de
cigarros por ambulante. Vemos a norma proibitiva
expressa claramente no decreto regulamentador da Lei n°
9.294/1996; ou seja, no inciso |, do art. 7° do Decreto
3.157/1999, (com a redacao dada pelo Decrcto n°8.262,
de 2014):

Art. 7° E vedada, em todo o territério nacional, a
propaganda

O comercial de cigarros, cigarrilhas, charutos,
cachimbos, narguilé

ou outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco,
com

excecao apenas da exposicao dos referidos
produtos nos locais

de vendas, observado o seguinte: (Redacao dada
pero Decreto n°

3.157, de 1999) (Vigéncia)

|- a exposicao dos produtos fumigenos, derivados
ou nao do

tabaco, nos locais de venda somente podera ocorrer
por meio do

acondicionamento das embalagens dos produtos
em

mostrudrios ou expositores afixados na parte



interna do local de

venda;

Portanto, como se pode ver, é inadmissivel falar em
permissao a venda por ambulante. Embora o recorrente
queira fazer passar a tese de que o ambulante seria
microempresario individual, equiparado a um
estabelecimento, essa comparacao é impossivel em face
do texto da norma, acima transcrito. Ora, um individuo,
independente do fato de ter personalidade juridica
empresarial ou nao, nao teria como afixar um expositor na
parte interna de si mesmo. Portanto, nao ha como se fazer
qualquer interpretacao analdgica para a leitura da norma
de outra forma, mais permissiva, como quer, a empresa
autuada.

A recorrente alega ainda que nao ha “disciplina
normativa quanto aos materiais, cores, iluminacao e
formato dos expositores: impossibilidade de penalizacao
da impugnante por utilizar expositor nao vedado por lei”.
Ora, embora possa até ser objeto de analise se ha ou nao
na norma a vedacao expressa a propaganda indireta, nas
fotos vé-se claramente que a propaganda nao estava
dentro dos critérios permitidos para os expositores
definidos no inciso |, do art. 7 do Decreto 3.157/1999.

(f) Foi refutada a informacao declarada pela Recorrente de
gque a Geréncia Geral de Recursos teria inovado a decisao,
ao afirmar que houve violacao ao art. 32 da Lei

9.294/1996. Ora, a conduta tipificada no art. 32, c/c art. 99



da Lei 9.294/1996 foi exatamente a descrita no auto de
infracao, inclusive o art. 32 da Lei 9.294/1996 encontra-se
expressamente indicado no texto do AlS, como se |é no
trecho: “verifiquei que a empresa citada infringiu aos
seguintes dispositivos legais: Lei 9.294/1996, art. 39; RDC
15/2003, art. 19, Inciso |; decreto 8.262/2014, art. 29, V,
pela constatacao das sequintes irregularidades: realizar
propaganda irregular do produto fumigeno no evento Rock
in Rio 2017 onde se verifica a presenca de elementos da
marca de referido produto, conforme imagens em anexo
(...)".

O auto de infracao encontra-se regular, tendo sido
encontrados todos os requisitos de validade exigidos pelo
art. 13 da Lei 6.437. De tal modo que a empresa realizou
tempestivamente sua impugnacao ao auto e recurso a
decisao e demonstrou claramente ter conhecimento
acerca de qual conduta se tratava. De tal forma, nao se
pode falar em auséncia dos requisitos de validade ou
mesmo de prejuizo ao exercicio da ampla defesa. A
descricao incluiu data, hora e local da lavratura do auto, a
conduta bem como incluiu fotos da situacao encontrada,
de forma que nao houve qualquer dificuldade para a
recorrente a identificacao da conduta e a elaboracao de
sua defesa.

O recurso foi pautado para deliberacao na ROP n°
14, do dia 13/09/2023, a empresa Souza Cruz Ltda pediu

sustentacao oral, onde informou que o Ministério Publico



do Rio de Janeiro ajuizou uma acao civil publica com as
mesmas questdes que deram ensejo ao auto de infracao, a
venda ambulante e a realizacao de propaganda por meio
de expositores que foram utilizados no evento Rock in Rio
2017, o Tribunal de Justica do Rio de Janeiro acolhendo um
recurso de apelacao que foi interposto pela Souza Cruz,
julgou improcedente a acao civil publica, reputou que nao
havia nenhuma violacao a norma proibitiva de realizacao
de propaganda que justificasse a condenacao da ora
recorrente, naquela circunstancia, considerando que
portanto nao houve propaganda no contexto do Rock in
Rio de 2017, especificamente tratando dos expositores, o
acérdao mencionou que nao houve nenhuma conduta
ilicita, mas tao somente, a exposicao de produtos a venda,
conforme autorizado pela legislacao para consumidores ja
fidelizados e no que concerne especificamente a utilizacao
de vendedores ambulantes a decisao afirmou que “
gquanto a conduta de facilitar o consumo através de
vendedores ambulantes, além de nao prevista em nenhum
ato normativo como ilicita, o que inviabiliza qualquer
analogia para sua punicao, gerou somente visibilidade do
produto ao consumidor sem o elemento subjetivo de
influenciar o seu convencimento a consumo, entao o
Tribunal de Justica considerou que nao ha norma que vede
a venda ambulante e que portanto nao pode ser utilizada
outra norma de forma analdgica para fins de punicao da

ora recorrente.”



Como esta relatoria nao tinha conhecimento da
referida acao civil publica, nem da decisao do Tribunal de
Justica do Rio de janeiro, pedi a retirada de pauta do item
para que a Procuradoria analisasse o acordao e
subsidiasse a nossa decisao.

Para tanto, por meio do Memorando n?@
97/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, solicitamos “os bons
préstimos dessa Procuradoria no sentido do opinamento
juridico, acerca do Acordao a apelacao civil n® 0204818-
42.2019.8.19.0001, frente ao Auto de infracao (2584312),
que deu origem ao Processo Administrativo Sanitario
Datavisa n°® 25069.650540/2017-21, acarretando multa a
Souza Cruz no valor de R$ 100.000,00, ao qual a referida
empresa impetrou recurso administrativo, que esta em
deliberacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa, sob
relatoria desta DIRE2. O questionamento é se a referida
decisao invalida o auto de infracao emitido pela
autoridade fiscalizadora de forma que seus efeitos sejam
anulados. O Parecer é imprescindivel para a tomada de
decisao desta relatoria com a urgéncia que o0 caso requer,
uma vez que o recurso retornara a pauta da DICOL dia
27/09/2023.”

Por meio do PARECER n.
00079/2023/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU, a Procuradoria

Federal junto a Anvisa emitiu sua manifestacao

(...)
Trata-se de Acao Civil Publica n2 0204818-



42.2019.8.19.0001, proposta pelo MINISTERIO PUBLICO do Estado do
Rio de Janeiro em face ROCK WORLD S/A; SOUZA CRUZ LTDA. e
VEGA FINA TABACARIA EIRELI, trazendo, como causa de pedir, a
alegacao de fornecimento de produtos fumigenos em dissonancia com
as normas que regulam a atividade, tanto no que toca a publicidade,
como na venda de produtos de tabaco durante o festival Rock in Rio
2017. Como um dos fundamentos da inicial, o MP/R] relatou que as
Rés chegaram a ser autuadas pela ANVISA, durante o evento "rock in
Rio - 2017"...

(...)

O juiz de primeiro grau delimitou a controvérsia na
sentenca, destacando que a apuracdo da conduta ilicita na acdo se
refere as condutas praticadas pelas Rés no “Rock in Rio"” realizado em
2017,...

(...)

A época da propositura da demanda estava em vias de se
realizar o evento do ano de 2019 (Rock in Rio 2019), razao pela qual
o Ministério Publico requereu, em liminar, que fosse determinado que
as Rés se abstivessem de praticar as seguintes condutas:(i)
condicionar a venda de isqueiros, ou quaisquer outros produtos, a
aquisicdo conjuntade produtos fumigenos; (ii) condicionar a venda de
produtos fumigenos a aquisicao conjunta de isqueiros, ou quaisquer
outros produtos; (iii) expor a venda produtos fumigenos em kits com
isqueiros ou outros produtos;(iv) realizar propaganda de produtos
fumigenos, utilizando-se da venda ambulante ou de stands de venda;
(v) realizar propaganda comercial relacionada a produto fumigeno em
expositor com apresenca de elementos de marca do referido produto
ou utilizando-se de luminosos;(vi) comercializar produtos fumigenos
em stand de venda;(vii) comercializar produtos fumigenos por venda
ambulante;(viii) comercializar produtos fumigenos desacompanhados
de adequada imagem/clausulas deadverténcia;(ix) promover,
propagar ou disseminar, por qualquer forma ou meio, produto
derivado de tabaco.

Como pedido principal, o MPF requereu a conversao da

tutela liminar em principal, sendo as Rés condenadas, sob pena de



multa diaria no valor de R$5.000.000,00 (cinco milhdes reais), nos
eventos "Rock in Rio" a serem realizados no ano de 2019 e seguintes,
a se absterem de promover quaisquer das acdes descritas.

(...)

Em segundo grau, o Tribunal de Justica do Rio de Janeiro
deu provimento aos recursos das Rés para julgar improcedentes os
pedidos do Ministério Publico estadual (doc. SEI 2584309).

(...)

Constata-se que os fatos ilicitos praticados pela empresa
Souza Cruz Ltda., durante o Rock in Rio-2017, foram apurados pela
Anvisa no Processo Administrativo Sanitario Datavisa n°
25069.650540/2017-21 (2594936), que culminou com a lavratura do
Auto de Infracao e a fixacao da sancao de multa. Os mesmos fatos,
gue foram objeto do processo administrativo sanitario, serviram como
fundamento para a propositura da Acao Civil Publica em epigrafe, pois
de acordo com o MP/R], as condutas ilicitas praticadas pelas Rés
naquele evento deveriam implicar também na condenacao das
empresas na esfera civel, por ilicito praticado em violacao as normas
do Cédigo de Defesa do Consumidor. A punicao pretendida pelo
Ministério Publico, autor da acao, seria a indenizacao por danos
materiais e morais, além da determinacao para cessacao da conduta
ilicita. Ressalte-se que o mesmo fato pode caracterizar ilicito
administrativo, penal e civil, e, portanto, pode desencadear
responsabilizacao nas trés esferas, concomitantemente. Além disso,
corroboram a independéncia das instancias civil e administrativa no
caso em tela, os trechos do acérdao proferido pelo Tribunal de Justica
do Rio de Janeiro (SEI 2584309), que deixam bem claro a
independéncia das condenacdes no ambito civel e administrativo,
inclusive destacando que, com fulcro no principio da
proporcionalidade, a sancao imposta pela Anvisa na via administrativa
seria suficiente para reprimir a conduta da Autora.

(...)

Em consonancia com a fundamentacao exposta no tépico
anterior, o acérdao do Tribunal de Justica do Rio de Janeiro, na
apelacao civil n° 0204818-42.2019.8.19.0001, nao anula os autos de



infracao lavrados pela Anvisa, em razao das condutas perpetradas
pelas Rés durante o Rock in Rio do ano de 2017, por se tratarem de
instancias de apuracao de ilicito de naturezas diversas.

O Desembargador Relator destacou no Voto Vencedor que
as sancoes impostas pela Anvisa, por descumprimento das hormas
administrativas, eram adequadas e suficientes para a punicao das
condutas da Rés.

Assim, em resposta ao questionamento formulado,
a referida decisao nao anula o Auto de infracao que deu
origem ao Processo Administrativo Sanitario Datavisa n°
25069.650540/2017-21, acarretando a aplicacao da sancao

de multa a Souza Cruz Ltda.

Portanto, esta relatoria entende que nao é possivel
falar em nulidade formal do auto de infracao, até por que o
mesmo foi ratificado pelo Parecer da Procuradoria, sendo
inquestionavel a existéncia de conduta ilicita, a qual foi
descrita de maneira correta no AlIS 023/2017 GGTAB, nao
havendo qualquer razao para a reforma da decisao. A
dosimetria da pena considerou se tratar de empresa de
grande porte e ja reincidente em infragcdes sanitarias, bem
como o0 alcance que a propaganda irregular teve durante
um evento de grande porte. Assim, foi estabelecida no
valor maximo permitido pela Lei 9.294/1995, Art. 99, V.

3. Voto

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo mantendo a
decisao proferida pela GGREC na 62 Sessao de Julgamento

Ordinaria, realizada em 09/03/2022, a qual acompanhou a



posicao descrita no Voto n2 095/2022 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, gue manteve a multa no
valor de R$ 100.000 (cem mil reais), com a devida

atualizacao monetaria.

E 0 meu voto que submeto a deliberacdo dessa

Diretoria Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 13/10/2023, as 12:44, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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