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Anvisatem de proibir venda de cigarros nao
cadastrados

06/09/2005

A Anvisa— AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéria deve recolher e proibir a venda de cigarros com marcas que nao
solicitaram renovagdo de cadastro ou que ndo tenha cadastro renovado por pendéncia de cumprimento de exigéncia. A
decisdo é da Justica Federal de Marilia, interior de Sdo Paulo, que aceitou pedido da acdo civil publica proposta pelo
Ministério Publico Federal.

O objetivo da acdo foi o deimpedir que qualquer marca de cigarros em processo de “renovagdo de cadastro”, “em
exigénciatécnica’ ou “em cadastramento” segja vendida.

Durante um inquérito pra apurar o contrabando de cigarros o0 M PF descobriu, através do site da Anvisa, que até outubro
de 2004 pelo menos 33 marcas tinham alguma pendéncia em seu cadastro. Depois, em nova consulta, o MPF constatou
gue ndo havia mais marcas com o status “em exigénciatécnica’ no site.

Mesmo assim, reiterou o pedido por causa de uma orientacéo da Anvisa de que as marcas em processo de renovacdo
podem ser comercializadas independentemente do estégio em que este se encontra.

O juiz Alexandre Sormani entendeu que a Resolucéo RDC 346/03, da Anvisa, citada na agdo, exige o cadastramento
anual de todas as marcas de cigarros comercializadas no pais. Ao atuar destaforma, a agéncia estaria exercendo papel de
policia preventiva para evitar danos a salde publica.

Sormani ressalta na sentenca que a existéncia de pendéncias em relacdo a exigéncias técnicas ou renovacao de cadastro
ndo garante a permanéncia da autorizacdo de comercializacdo por ja existir um cadastro anterior. Também lembra que o
MPF n&o levou em consideracdo a hipotese de que o pedido de renovacdo tenha sido feito a tempo, mas néo tenha sido
ainda apreciado pela agéncia.

Por isso, acatou o pedido do M PF parcialmente, determinando que a Anvisa proiba a comercializagéo e providencie “o
imediato recolhimento de marcas de cigarros que estiverem com pendéncia de cumprimento de exigéncia (técnica ou
naon)”. A multaem caso de descumprimento € de R $1 mil por dia

Leiaa integra da decisio:

CONCLUSAO

Em 6 de setembro de 2005, faco estes autos conclusos ao MM. Juiz Federal, DR. ALEXANDRE SORMANI.
SENTENCA

Acdo Civil Plblica

Processo n.° 2004.61.11.003814-4

Autores: Ministério Publico Federal

Réus: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Vistos.

| —RELATORIO

O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL, devidamente qualificado nainicial , propde a presente acdo civil publica, com
pedido de tutela antecipada, em face da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA —ANVISA.
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Aduz que, em virtude de consulta realizada junto ao site daré, constatou-se que varias marcas de cigarros estavam sendo
comercializadas sem estarem devidamente regularizadas. Requer, portanto, sgja a ré condenada a autorizar a
comercializacdo apenas das marcas de cigarro devidamente cadastradas, proibindo a venda e determinando recolhimento
de cigarros cujas marcas encontram-se “em exigénciatécnica’, “em cadastramento” ou “em renovagdo de cadastro”.

Juntou documentos as fls. 25/52.
Intimada a ré para se manifestar sobre aliminar postulada (fls. 55).

Peticdo do Ministério Publico Federal, asfls. 58, expondo que, em nova consulta ao site daré, a situacdo cadastral das
Empresas de Tabaco — Ano 2004 foi alterada, inexistindo marcas “em exigénciatécnica’. Todavia, requereu a
procedéncia do pedido, em virtude da existéncia de orientacgo no sentido de que a pendéncia de renovac&o de cadastro
ndo é impeditiva a comercializagdo dos cigarros.

A peticdo acima mencionadafoi recebida como emendaainicia (fls. 67).

Manifestou-se aré alegando ndo ter praticado nenhum ilicito, umavez que agiu em conformidade com alei. Tracou a
distincdo entre o primeiro cadastramento e a renovagédo de cadastro. Esclareceu que enquanto a renovacao do cadastro ndo
for indeferida, 0 comércio ser& permitido, pois ja existe um cadastro anterior. Por este motivo, salientou estarem ausentes
0s requisitos autorizadores da concessdo da antecipacao da tutela. Requereu, por fim, a extingdo do feito com fulcro no
art. 267, V1 do CPC (fls. 70/89).

Decisfo de fls. 83/87 indeferiu o pedido de antecipacéo de efeitos da tutela.

A réfoi citada (fls. 115), bem como intimada da decisdo que indeferiu aliminar pleiteada. Apresentou contestacéo (fls.
118/126) e juntou documentos (fls. 127142. Alega, preliminarmente, perda do objeto, inadequacéo daviaeleitae faltade
interesse de agir. No mérito, alega que ndo houve qualquer praticade ato ilicito. Afirmaque, de fato, somente poder&o ser
comercializados os produtos derivados do tabaco que estiverem devidamente cadastrados. Entretanto, em relacéo a
solicitacdo de renovacdo do cadastro, as empresas poderdo continuar comercializando, pois o pedido de renovacdo ndo é
condi¢ao suspensiva, e, dém do mais, jaexistiaum cadastro inicial. Ressalta, ainda, que seriainviével proibir a
comercializagdo dos produtos todas as vezes em que as empresas precisassem renovar o seu cadastro junto a ANVISA.
Assevera, também, que o autor ndo demonstrou a omissdo no controle sanitario dos produtos, no tocante as suas
composicOes, e em se tratando de exigéncias técnicas, na ordem formal, estas ndo obstam a comercializagdo do produto,
pois ndo ha exposicao, da populacdo, ao risco sanitério.

A ré apresentou suaréplica a contestacdo (fls. 145/152), reiterando os termos dainicia e requerendo o julgamento
antecipado dalide. Juntou documentos de fls. 153/162.

Na fase de especificagdo de provas, o autor reiterou o pedido de julgamento antecipado dalide e aré deixou de se
manifestar, conforme certidao defls. 173.

A seguir, vieram 0s autos a conclusao.

E orelatorio. Decido.

Julgo alide naslinhas do artigo 330, inciso |, do CPC, considerando a inexisténcia de necessidade de producéo de provas
em audiéncia. A parte autora postulou o julgamento antecipado (fls. 163 verso), enquanto que a ré manteve-se silente (fls.
173).

Decerto, por se tratar de questdo relativa ainteresses difusos, ndo vejo prejuizo pelando realizacdo de editais para
convocacdo de consumidores, cujos interesses individuais ou individuai s-homogéneos poderdo ser analisados e discutidos
nas vias propicias.

N&o entrevejo a mencionadaperda de objeto da presente agéo, considerando que ha, em tese, a possibilidade de renovagao
de cadastro, o que também é objeto de questionamento pelo titular da agéo.
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Outrossim, ndo ha que se falar de inadequacéo da via escolhida, ja que ndo se estanainicial questionando a
constitucionalidade abstrata de leis (objeto de agdo de controle concentrado de constitucionalidade), mas a validade de
medidas concretas relativas aos cadastros de cigarros. E paraa apreciacdo da pretensdo inicial ndo € necessariaa
desconsideracdo do previsto no artigo 16 daLei n° 7.347/85, ou, ainda, consideré-lo inconstitucional.

O referido artigo 16, que ndo foi objeto da decisio da Acéo Declaratéria de Constitucionalidade n® 04 que se
circunscreveu as alteragdes do artigo 1° da Lei n° 9.494/97, estabel ece que a decisdo se dara nos limites de competéncia
territorial do 6rgdo prolator, isto €, nas hipdteses em que é possivel delimitar a competéncia.

Tratando-se de situagcdes em que a competéncia ndo € demarcavel, como € o caso dos autos, em que a permissao de
comercializagdo de cigarros em alguns lugares por uma agéncia de vigilancia nacional de cigarros e a proibi¢do em outros
ndo parece razodvel sob o prisma do primado daisonomia, ndo se aplica o artigo 16, ndo em razdo de consideré-lo
invalido, mas sim de adequé-lo a situactes consentaneas com o primado da isonomia.

Por fim ndo se vé a alegada falta de interesse de agir por desnecessidade da medida ou por inutilidade. A procedéncia ou
ndo datese ministerial esta afeta ao proprio mérito da acdo. Alega-se ocorréncia de interpretacéo e praticainvéida da
ANVISA dalegislacéo e regulamentacdo acerca da comercializagdo de cigarros, em prejuizo ainteresses de envergadura
difusa, 0 que, por si SO, retiraa andlise do discricionarismo administrativo, ja que nos termos do principio da
inafastabilidade da jurisdicdo qualquer violéncia ao ordenamento juridico, ofendendo bem juridico, esta submetido a
apreciacdo do Poder Judiciario (art. 5°, XXXV, CF).

Afastadas as preliminares, passo ao exame de mérito.

O cerne da questéo situa-se na Resolugdo — RDC n° 346/03, cujo teor encontra-se as fls. 47 a’52, ndo questionado pela
parteré.

Nessa regulamentacdo verifica-se a necessidade de cadastramento anual de todas as empresas beneficiadoras de tabaco e
de todas as empresas fabricantes nacionais, importadoras ou exportadoras de produtos derivados do tabaco, fumigenos ou
ndo, bem como o cadastro anual de todos os seus produtos (art. 1°).

O cadastro referido, obviamente, ndo pode ser considerado exclusivamente para fins burocréticos, mas deve estar afeto as
finalidades daré.

Oinciso Il do artigo 2° da Lel n°9.782/99 expressamente define que é da competéncia da Unido “normatizar, controlar e
fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a salde “. E pararealizar essa competéncia da Unido, atribui-
se aré acompeténcia prevista em seu artigo 6°.

Art. 6°A Agénciaterapor finalidade institucional promover a protecéo da salide da popul agéo, por intermédio do controle
sanitario da producédo e da comercializacéo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnol ogias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e
de fronteiras.

Portanto, resta claro que a exigéncia de cadastro anual se refere ao poder de policia preventivo que é dado a
Administracdo Publica paraintervir nas atividades particulares em prol do interesse publico primario.

Aliés, essa prerrogativa atribuida a ré amol da-se bem no conceito de poder de policia administrativa, tal como ensinava o
saudoso Hely Lopes Meirelles.

“Poder de policia € afaculdade de que dispde a Administracgo Publica para condicionar e restringir 0 uso e gozo de bens,
atividades e direitos individuais, em beneficio da coletividade ou do préprio Estado.”

Afirmo que o poder de policia é preventivo, no caso, pois o cadastro é condi¢do necessaria para a comercializaco do
produto (RDC 346/03):

“Art. 4° Parainiciar acomercializacgo de uma marca nova de produto derivado do tabaco, fumigeno ou néo, as empresas

fabricantes nacionais, importadoras ou exportadoras deverdo apresentar no Setor de Protocolo da ANVISA, solicitagdo de
cadastro para cada marca de produto.
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Art. 13. A solicitacdo de cadastro das marcas novas dos produtos derivados do tabaco, fumigenos ou néo, devera ser
protocolada junto a ANVISA até 45 dias antes do inicio da comercializacéo.

Paragrafo Unico. Decorrido o prazo de que trata o caput do presente artigo e ndo havendo qualquer exigénciaa ser
cumprida pela empresa, o cadastro solicitado sera deferido por meio de inclusdo da marca na Relacéo de Marcas
Cadastradas, publicada eletronicamente pela ANVISA em sua pagina www.anvisa.gov.br, na &rea de atuacdo: Derivados
do Tabaco.”

Assim, se 0 controle € preventivo e ndo repressivo, resta clara aimportancia do cadastro, antes da comercializagéo, para
evitar danos a salide publica.

A envergadura relevante da salide publica e os propésitos constitucionais de melhoria da condi¢do de salide da populagdo
(art. 6° CF), impulsiona a necessidade de renovagdo cadastral dos produtos, de modo a adapta-los as inovagdes cientificas
€ as novas exigéncias técnicas, ndo havendo que se falar de direito adquirido do particular em comercializar produtos que
uma vez foram cadastrados.

“Por fim, deve-se ter presentes as magnificas ligdes do TJISP, assim expostas:’ Os principios de policia sanitéria, sempre
em evolucdo, na medida das exigéncias sociais, ndo conferem direito adquirido’ — sendo esta a razéo da necessidade de
peri 6dicas renovagdes de autorizacdes do Poder Piblico sobre a matéria( ...)".2

Portanto, o suporte juridico para o exercicio desse poder de policia preventivo através de cadastro renovével prende-se
Unica e exclusivamente na protegdo a salde publica, através de politicas de vigilancia sanitéria a fim de implementar
avancos cientificos e tecnol égicos e progressiva melhoria de condi¢des de vida da populagdo. Eis o0 que se deve ter em
mente.

Como disse aré, é certo que aresolucéo faz a diferenca de cadastro novo e de renovacao de cadastro. Porém, o escopo da
exigéncia de cadastro e de sua renovacdo ndo permite a conclusdo tirada de que enquanto pendentes exigéncias técnicas
ou pendente a renovacdo do cadastro, haveria a permanéncia da autorizag@o de comercializacdo, pois ja havia um cadastro
anterior.

E o quedisse aré (fls. 122):

“Logo, o pleito de renovacdo de cadastro ndo se traduz em condic&o suspensiva para a comercializagao, ja que houve
pronunciamento anterior da Ré autorizando sua entrega a consumo. Deste modo, a interpretacéo a ser dada a orientacao
transcrita asfls. 04 ndo é outra sendo a de que faz mencao apenas e tdo somente ao pedido de renovacdo de cadastro,
nao abrangendo as hipdteses de cadastro novo.”

Disse também (fls. 122):

“(...) Seria extremamente danoso a ordem econdmica paralisar as atividades de um comer ciante de fumigenos a cada vez
gue o mesmo fosse renovar seu cadastro perante a ANVISA!”

Ha, decerto, um equivoco na priorizagdo de posturas daré. Sua preocupacdo maior e arazéo de ser de sua existéncia,
como visto, € a salide publica e ndo o interesse econdmico dos particulares. E aquela e ndo esse que deve preponderar na
avaliacdo das medidas sanitérias de poder de policia

Portanto, se aresolucdo garantisse o direito de comercializagéo de cigarros em exigéncia técnica ou em pendéncia de
renovacao de cadastro trairia todo arcabougo juridico que sustenta o cadastramento, jogando-o na vala comum das meras
medidas burocréticas e destituidas de sentido.

Como dito, o poder de policia preventivo tem por objetivo impedir alesdo ao bem juridico tutelado, dando prevaléncia ao
interesse publico primario, em detrimento do interesse particular, assim, caso ndo efetuada a renovagdo de cadastro no
prazo regulamentar (art. 12 e 14 da RDC), ou néo deferida por ndo atendidas as exigéncias regulamentares (1),
documentais (1) ou técnicas (111) do artigo 18 da Resolucéo — que ndo se resumem a meras medidas burocraticas — resta
evidente a proibicdo da comerciaizacdo.

Mas, e nos casos em que o pedido de renovacdo de cadastro foi feito atempo e a ANVISA ainda néo o analisou? Ora,

dentro da cldusula de reserva do possivel, é razoavel admitir que a entidade tenha um prazo para analisar a situacéo dos
produtos em renovacao de cadastro, mas nada na resolugdo autoriza que possa permitir o comeércio desses produtos com
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pendéncias de exigéncia. Se ja se sabe que falta atendimento a requisitos, arenovacdo de cadastro deve ser indeferida.

Conferir ao particular a possibilidade de continuar comerciando produtos pendentes de exigéncias, que deveriam ser
atendidas no cadastro inicial ou quando da renovagdo, € 0 mesmo que premié-lo pela sua prépriainércia, o que vai em
desconformidade com a finalidade do cadastro e com o principio geral de Direito de que ninguém pode alegar em seu
beneficio a sua propriatorpeza— nemo auditur propriam turpitudinem allegans.

Ora, é aresolucdo que determina ao particular que para a solicitacao de renovagao de cadastro é necessario que a
empresa tenha cumprido todas as exigéncias cadastrais nos anos anteriores para a marca de produto (8 3°, artigo 5°,
RDC), de modo que ndo atendendo esse requisito, ndo ha permissdo de comercializagdo com pendéncias, massim o
indeferimento (art. 18, incisos, daresolucéo). Cumpridas as exigéncias, a posteriori, poderd o cadastro ser restabelecido
(art. 6°, 8 2°, RDC).

Logo, a exegese exarada no site da ANVISA aépoca (fls. 45)3, o que sofreu modificacéo posterior e parcial (fls. 58 e
128), ndo encontra sequer substrato na resolucdo multicitada, bem como nos fundamentos juridicos ja mencionados que a
norteiam.

Assim, somente podem ser comer cializados produtos cadastrados ou em pendéncia de anélise pela ANVISA do
pedido de renovacéo feito no prazo. Renovagdes que estiverem com pendéncias de cumprimento de exigéncias
(portanto, j& analisadas pela ANVISA) ndo podem os produtos a el as relativos ser comercializados.

Assim, procede em parte a pretensao ministerial, pois desconsiderou a situacéo — razoavel como dito — de que o pedido de
renovacao tenha sido formulado no prazo e a ANVISA ainda ndo fez qualquer andlise.

E, por tudo que foi dito, ndo entrevejo qualquer reconhecimento do pedido pelaré, ja que apesar de retirar posteriormente
as marcas com pendéncias de exigéncias do site indigitado (fls. 58), insistiu na tese de prevaléncia da situagcéo econdémico-
financeira das empresas em renovacéo de cadastro.

Por derradeiro, eventual omissdo da ANVISA em apreciar o pedido de renovag&o de cadastro ou apreci&lo
incorretamente ndo é objeto desta agdo, por isso ndo conhecido por este juizo.

DIANTE DE TODO O EXPOSTO, JULGO PARCIALMENTE PROCEDENTE A ACAO paraofim de
determinar a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA aproibir acomercializacéo e a
providenciar, no @mbito de suas atribui¢des, o imediato recolhimento de mar cas de cigarr os que estiverem com
pendéncia de cumprimento de exigéncia (técnica ou ndo), per mitindo a comer cializagcdo Unica e exclusivamente de
mar cas CADASTRADAS ou com pedido derenovacdo de CADASTRO anterior feito atempo, mas sem apr eciagio
da ANVISA.

Em caso de descumprimento do comando contido nesta sentenca, fixo a pena pecuniaria no importe de R$ 1000,00 (mil
reais) — valor razoavelmente pleiteado — por dia de descumprimento, sem prejuizo das sangdes civel's, criminais e
administrativas cabiveis. A execucéo da pena pecuniaria somente sera feita no transito em julgado.

Sem custas e sem honordrios, estes em razdo da sucumbéncia reciproca.

Sentenca sujeita ao reexame necessario, devido ainexisténcia de condenagdo em valor certo.

P.R.I.

Marilia, 6 de setembro de 2005.

ALEXANDRE SORMANI

JUIZ FEDERAL

Notas

1 — Direito Administrativo Brasileiro, 20% edicdo, p. 115.
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2 — Hely Lopes Meirelles, ob cit, p. 130.
3—"“(...)De acordo com aRDC 346/03, as marcas que constam na lista com pedido de cadastro ou de renovagdo EM
EXIGENCIA néo estéo impedidas de comercializagdo. O impedimento passara a ocorrer caso as exigéncias ndo sejam

cumpridas dentro do prazo, ocasionando assim, o indeferimento do pedido e imediata publicagdo no site da
ANVISA(...)"

Fonte: https://conjur.jumps.com.br/2005-set-06/anvisa_proibir_venda cigarros nao_cadastrados/
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