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VOTO N¢ 93/2023/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 06/2023

ITEM 3.4.7.1

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota

Recorrente: Souza Cruz Ltda.

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Processo: 25069.369220/2018-29

Expediente: 4261280/22-1

Area: CRES3/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 6/2022, realizada no dia 9/3/2022, item 2.2.10. Aresto 1.492, de 9/3/2022, publicado no DOU n®
47, de 10/3/2022.

-SJO n? 3/2023, realizada no dia 8/2/2023, item 3.2.01.
- ROP 5/2023, item 3.4.7.1, retirado de pauta.

Analisa RECURSO ADMINISTRATIVO em face de
aplicacdo de penalidade por cometimento de infracdo
sanitdria. EXPOR A VENDA PRODUTO COM
EMBALAGEM EM DESACORDO COM O REGISTRO. KIT
PROMOCIONAL CIGARRO DA MARCA KENT +
ISQUEIRO. Infra¢do sanitdria tipificada no inciso XXIX,
do artigo 10 da Lei 6.437/1977, por infringir os artigos
49, § 19 inciso Ill, art. 5, §12, e art. 20 da RDC
90/2007. Auséncia de argumentos capazes de
infirmar a decisdao recorrida. CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo Sancionador (PAS), iniciado apds a Lavratura do Auto
de Infracdo Sanitaria (AIS) n2 0526125182-GGTAB, em razao da constatacdo da seguinte irregularidade:
"Expor a venda produto fumigeno irregular da marca “Kent”,contendo sobre-embalagem em desacordo
com o registro, composto de um mago do cigarro da marca acima referida, mais isqueiro, em uma mesma
embalagem, evidenciado durante a fiscalizacdo executada, no dia 24/03/2018, no Evento Lollapalooza —
2018, realizado no Autodromo de Interlagos...".

A conduta contrariou, a época, a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 90/2007,
artigos 49, § 19, inciso lll, art. 5, §19, e art. 20, que preconizam que:

Art. 42 As empresas fabricantes nacionais e as empresas importadoras de produtos fumigenos
derivados do tabaco devem encaminhar a ANVISA, peticio primaria de Registro de dados
cadastrais para cada marca a ser comercializada, importada ou exportada.

§ 12 A peticdo primaria de registro dos dados cadastrais deve ser feita de forma individualizada, por
marca de produto, juntada obrigatoriamente da seguinte documentacao:

| - Comprovante original de Pagamento da Taxa de Fiscaliza¢cdo de Vigilancia Sanitaria, gerada por
meio do Sistema de Atendimento e Arrecadacdo Eletrénicos, disponivel no endereco eletronico da
ANVISA;
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Il - CD-ROM contendo arquivo eletronico da embalagem, apresentando todas as faces disponiveis
ao publico ou o comprovante de envio da embalagem pelo Sistema de Peticionamento Eletronico;

[l - Um exemplar da embalagem conforme destinada a comercializagao

(...)
Art. 52 Qualquer alteragao a ser feita pela empresa na embalagem apresentada no registro de
dados cadastrais deve ser submetida a andlise da ANVISA, por meio de Aditamento.

§ 12 O pedido de aditamento devera vir acompanhado de um exemplar da embalagem conforme
destinado a comercializagao

()

Art. 20 A marca especifica somente podera ser comercializada apds a publicacdo do deferimento da
peticdo de Registro de Dados Cadastrais, no Diario Oficial da Unido. (grifo nosso)

Por essa razdo, entendeu a Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos
Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB) que, a fim de realizar promoc¢do do produto durante o
evento citado, a empresa Souza Cruz Ltda. comercializou o produto utilizando embalagem ndo autorizada
pela Anvisa. Tratava-se de "sobre-embalagem" em desacordo com as citadas normas sanitarias.

A empresa recorreu as 12 e 22 instancias decisérias a fim de reverter a decisdo que, apds
regular tramite processual, lhe aplicou a penalidade de multa no valor de RS 200.000,00 (duzentos mil
reais), dobrada para RS 400.000,00 (quatrocentos mil reais), em razdo de comprovada reincidéncia em
infragOes sanitarias.

Sem sucesso, a empresa recorre agora, em Uultima instancia recursal, da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na 62 Sessdo de Julgamento
Ordinaria (SJO), realizada em 09 de marco de 2022, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 107/2022 —
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. O citado voto, condutor da decisdo, manteve integralmente a decisdo e a
penalidade de multa aplicada inicialmente.

Verificadas as condicbes processuais para admissibilidade do recurso, procedo a andlise de
mérito.

2. ANALISE

A Recorrente reitera as alegacfes ja feitas anteriormente e extensamente discutidas no
Voto n? 107/2022 CRES2/GGREC/ANVISA, e acrescenta as seguintes teses de defesa: ocorréncia de
prescricdo intercorrente; auséncia de motivacao por ter o produto registro na Anvisa; atipicidade da
conduta; bis in idem em relacdo ao AlS 013/2018; e violacdo ao contraditério e a ampla defesa por ndo
indicar no auto de infracdo a penalidade aplicavel.

Conforme ja mencionado, a empresa foi atuada pelo cometimento de infracdo sanitaria
tipificada no inciso XXIX, do artigo 10 da Lei n? 6.437/1977, por infringir o art. 42, § 19,1ll, art. 52,§12 e art.
20 da RDC n2 90/2007.

E importante destacar que a irregularidade apontada ndo diz respeito a publicidade do
produto em si, mas ao fato de a embalagem estar em desconformidade com o registro. Sendo
embalagem elemento distinto de peca publicitaria, a legislacdo aplicavel é a Lei n2 6.437/1977 e ndo a lei
especifica sobre publicidade de produtos potencialmente perigosos, a Lei n2 9.294/1996, vigente a época
para cigarros.

Dito isso, registro que ndo ha qualquer duvida quanto a tipicidade da conduta, visto que a
norma de registro para produtos derivados do tabaco, a RDC n? 90/2007 a época (e hoje a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 559/2021), exige que qualquer alteracdo de embalagem a ser comercializada
seja peticionada por meio de aditamento.

A GGTAB reforgou, em suas razoes de decidir, que ha a necessidade de apresentar a
documentacdo necessaria para autorizacdo de uso de qualquer “sobre-embalagem” que venha a ser
adicionada ao produto comercializado. A sobre-embalagem pode consistir numa forma de esconder a
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embalagem aprovada no registro, inclusive em relacdo as frases de alerta e imagens obrigatérias. Por tal
motivo, ressalta-se o perigo da permissdo do uso de tal artificio, sem a prévia anuéncia da Anvisa.

N3o assiste razdo alguma a recorrente no que se refere a uma suposta falta de motivagao
do auto de infracdo e prejuizo ao seu direito de defesa. O processo foi bem instruido, com foto da
embalagem objeto de analise, que demonstram claramente a situacdo descrita no auto de infracdo:
expor a venda produtos fumigenos irregulares, da marca Kent® contendo sobre-embalagem em
desacordo com o registro, composto de um maco de cigarro da marca acima referida, mais isqueiro, em
uma mesma embalagem.

Além da conduta ter sido muito bem descrita, como exposto acima, também foram
indicados os dispositivos legais e normativos transgredidos. Ademais, a Recorrente demonstrou saber
claramente de que conduta estava a se defender. A auséncia da penalidade especifica a ser aplicada no
Auto de Infracdo é justificada. Assim como no processo criminal, aqui também a pena sd é quantificada
no momento da prolagdo da decisdo administrativa condenatédria, oportunidade na qual se faz a
adequada dosimetria da pena, verificando questdes como risco da conduta, porte da empresa,
reincidéncia, dentre outros.

Ao contrdrio do que afirma a recorrente, é exatamente em razao do respeito ao direito do
contraditério que a dosimetria da pena sé se dd4 no momento da decisdo. Portanto, ndo é possivel
também falar aqui em nulidade formal do auto de infragdo por auséncia da mencdao expressa a
penalidade, visto que a pena se configurara em momento oportuno, apds exauridas as oportunidades de
defesa.

Sobre a prescricdo, verifica-se que ndao ocorreu nem a prescricao intercorrente nem a
prescricdo da acdo punitiva. O prazo prescricional e as causas de sua interrupcao estdo previstos na Lei n2
9.873, de 23 de novembro de 1999, que descreve os trés tipos de prescri¢ao: a relativa a a¢do punitiva do
Estado (caput do art. 12), a intercorrente (§12 do art.19) e a relativa a acdo executdria (art.12-A). O artigo
22 do mesmo diploma legal prevé as causas de interrupcdo da prescricdo da acdo punitiva, enquanto
a contagem do prazo para a prescri¢cao intercorrente interrompe-se a cada movimentagao processual da
Administracdao que impulsione o processo a sua resolucdo final.

Neste sentido ja se manifestou a Procuradoria Federal junto a Anvisa: “a interrupgdo da
prescrigdo intercorrente ndo se limita as causas previstas no art. 2° da Lei n°® 9.873/1999, bastando para
tanto que a Administragdo pratique atos indispensdveis para dar continuidade ao processo
administrativo” (Nota Cons n? 35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).

Buscou-se, assim, verificar, entre a lavratura do auto de infracdo sanitdria e o presente
momento, quais atos processuais foram efetivamente praticados no PAS de n? 25069.369220/2018-29.
Vejamos alguns:

e 24/03/2018 — lavratura do auto de infracdo

e 12/07/2018 - aviso de recebimento postal comprovando a ciéncia da autuada (fl. 05)

e 03/09/2018 — decisdo de primeira instancia (fls. 82/83)

e 21/09/2018 — aviso de recebimento postal comprovando a ciéncia da decisdo pela
Recorrente (fl. 87)

e 12/02/2019 — despacho de nado retratagao (fls. 97/98)

e 30/04/2019 - Despacho n? 312/2019 - CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA

e 17/06/2019 - Despacho n2 605/2019 - CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA

e 01/02/2022 - Voto n? 107/2022 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA

e 09/03/2022 — Decisdo da Geréncia-Geral de Recursos, na 62 Sessdo de Julgamento

Ordindria de 2022, conforme Aresto 1.492, de 9 de margo de 2022

Pelo exposto, reitera-se que ndo houve a incidéncia de qualquer prescricao nos autos e,
nem mesmo desconsiderando os Despachos que encaminham os autos a diferentes unidades
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organizacionais (citados pela recorrente por ndo terem conteddo decisoério), estariamos diante da
ocorréncia de prescricdo. Vale dizer, ainda assim, que os encaminhamentos citados impulsionam o
processo a sua finalizacdo e apuracdo dos fatos e sdo documentos aptos a interromperem a prescri¢cdo
intercorrente.

Em sintese, a recorrente reitera os argumentos de fato e de direito apresentados as
instancias anteriores e ndo apresenta, nesta oportunidade, nenhum elemento apto a infirmar as
conclusOes externadas no Aresto exarado pela GGREC.

Assim, sem perder de vista o 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisdao de
forma motivada, DECLARO que MANTENHO a decisdo recorrida, cujos fundamentos passam a integrar,
absolutamente, o presente voto, conforme autoriza o § 12 do Art. 50 da Lei n2 9.784/1999, o Cédigo de
Processo Civil e, principalmente, a Constituicao Federal.

3. VOTO

Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus préprios fundamentos, adotando-os
integralmente ao presente voto, razdo pela qual VOTO por CONHECER do recurso e a ele NEGAR
PROVIMENTO.

E 0 entendimento que submeto a apreciacdo e deliberacio da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em 03/05/2023, as
22:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543,
de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

JE'I j

assinatura
eletrénica

Referéncia: Processo n? 25351.912371/2023-81 SElI n2 2357154
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