DECISAO N° 1240489, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2020

Processo n? 25351.083570/2019-96
AlS n?2 0126352198 - GGFIS
Autuada: SILVIA HENRIQUE DA SILVA DOS SANTOS

A empresa SILVIA HENRIQUE DA SILVA DOS SANTOS
foi autuada em 8 de fevereiro de 2019 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 32 do Decreto-Lei n®
986/69; Anexo Il da Resolucao-RDC n227/2010; paragrafos 19 e
22 do artigo 52 e inciso Il do artigo 52 do Decreto n? 8.552/2015;
inciso Il do artigo 52 da Lei n? 11.265/2006, item 10 da Portaria
SVS/MS n? 34/1998. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art.
10, IV, V XXIX, da Lei n®6.437, de 1977.

[...]

|) Fabricar, comercializar, divulgar, e expor a venda os
seguintes alimentos infantis sem estarem devidamente
registrados nesta agéncia no site
www.pratinhocheio.com.br/cardapio acessado em
12/06/2017: CREMES, PAPINHAS, PURES e PRATOS
PRONTOS (fase 1 bebés de 6 meses, fase 2 bebés de 6 a
9 meses, fase 3 a partir dos 10 meses e fase junior a
partir de 1 ano). Ressalta-se que tais sopinhas e papinhas
sao enquadradas como Alimentos de Transicao para
Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, portanto de
registro obrigatério. 1l) Fazer promocao comercial de
alimentos infantis CREMES, PAPINHAS, PURES e PRATOS
PRONTOS (fase 1 bebés de 6 meses, fase 2 bebés de 6 a
9 meses, fase 3 a partir dos 10 meses e fase junior a
partir de 1 ano) no site
www.pratinhocheio.com.br/cardapio acessado em
12/06/2017, enquadrados como Alimentos de Transicao
para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, portanto
indicados para criancas menores de 3 anos, sem conter os
seguintes dizeres: “O Ministério da Saude informa: apds
0s 6 (seis) meses de idade, continue amamentando seu
filno e ofereca novos alimentos”. Ressalta-se que o0s
dizeres deveriam ser escritos de forma legiveis e ser
apresentados em moldura, préximos aos produtos, no
mesmo sentido espacial de outros textos informativos,
quando presentes, em caixa alta, em negrito e ter, no
minimo, vinte por cento do tamanho do maior caractere
presente na promocao comercial, com tamanho minimo
de dois milimetros.

[...]



Notificada da autuacao em 25 de fevereiro de
2019 (fls. 44), a Autuada apresentou sua defesa em 13 de marco
de 2019 (fls. 45-147), alegando, em suma, que é microempresa,
do tipo empreendedor individual e sé produz alimentos isentos
da obrigatoriedade de registro; que providenciou todas as
adequacodes quando foi notificada e quando o presente AIS foi
lavrado a empresa nao incorria mais em nenhuma irregularidade;
gue o seu direito a ampla defesa e contraditério foi ferido; que a
empresa esta regular e possui autorizacao para funcionar; que
houve atitude de boa-fé ao se adequar as normas; requer que o
AIS seja anulado e o0 processo administrativo sanitario
extinto; que sejam canceladas as penalidades previstas na
legislacao diante das providéncias tomadas e que seja
dispensado tratamento diferenciado por sua condicao de
microempresa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 30 de junho de 2020
pela manutencao do AIS, argumentando que nao verificou nos
autos qualquer ocorréncia que tenha ido de encontro ao artigo 5¢
da Resolucao n? 49/2013 que versa sobre o porte da empresa;
que a irregularidade cometida pela autuada diz respeito a
fabricacao, comercializacao e divulgacao e expor a venda
alimentos infantis sem que estes estivessem registrado na
ANVISA. Ainda que a autuada realizou comercial dos alimentos
infantis CREMES, PAPINHAS, PURES e PRATOS PROTOS sem
conter os seguintes dizeres "O Ministério da Saude informa: apés
0s 6 (seis) meses de idade, continue amamentando seu filho e
ofereca novos alimentos" e classificou o risco sanitario da
infracao como ALTO tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (fls. 165).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein?6.437, de 1977.

Noto que as infracdes descritas no AIS dizem respeito
a producao, divulgacao e comercializacao de alimentos infantis
sem registro na ANVISA (...)

No mérito, corroboro o entendimento da é&rea



autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 3-7, como o Procedimento n? 692818 que
trata do registro de Denuncia na Ouvidoria da ANVISA, o print das
telas com as propagandas e o0s precos de cada item
comercializado e o print do registro do site em nome de SILVIA
HENRIQUE DA SILVA DOS SANTOS, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

No que se refere a alegacao de que providenciou a
regularizacao, nao exime a autuadas pelo risco produzido ao
produzir, comercializar e divulgar produtos sem registro na
ANVISA. Nesse caso, tal alegacao constui dever da autuada e nao
mera faculdade, muito menos circunstancia atenuante. O fato é
gque as irregularidades nao deveriam ter ocorrido, tendo a
autuada obrigacao de cumprir a legislacao sanitaria a qual é
sujeita, que tem como escopo evitar riscos a saude da populacao.

Com relacao a alegacao de que aempresa esta
regular e possui autorizacao para funcionar, é preciso observar
gue sobre a autuada, no presente AIS, recai as infracbes de
produzir, comercializar, e expor a venda na internet os alimentos
infantis CREMES, PAPINHAS, PURES e PRATOS PROTOS (fase 1:
bebés de 6 meses, fase 2: bebés de 6 a 9 meses, fase 3: a partir
de 10 meses e fase junior: a partir de 1 ano), para os quais é
exigido o registro na ANVISA e também sem conter os seguintes
dizeres "O Ministério da Saude informa: apds os 6 (seis) meses
de idade, continue amamentando seu filho e ofereca novos
alimentos".

No tocante ao argumento de que houve atitude de
boa-fé ao providenciar todas as adequacdes quando da
notificacao, ressalto que tal conduta é o assento de toda relacao
juridica/social, sendo considerada uma clausula geral, um
principio, propriamente dito. E, portanto, pressuposto de toda
relacao ou negdcio juridico, nao sendo cabivel invoca-la como
medida atenuadora ou excludente do ato infracional. Ela é regra
e, portanto, deve estar presente em todo ato, pois do contrario,
se comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de penalidade ainda
mais severa, com aplicacao da agravante prevista no inciso VI do
art. 8 da Lein. 6.437/77.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da



conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §3¢,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como
Microempresa (fls. 107), € primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdoes sanitarias (fls. 106) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela édrea
autuante (fls. 105).

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n@
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também nao pode se exceder a ponto de impactar
mais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$



24.000,00 (vinte quatro mil reais), estabelecida
conforme descrito abaixo.

a) R$ 8.000,00 (oito mil reais), por fabricar os
seguintes alimentos infantis: CREMES, PAPINHAS,
PURES e PRATOS PRONTOS (fase 1 bebés de 6
meses, fase 2 bebés de 6 a 9 meses, fase 3 a partir
dos 10 meses e fase junior a partir de 1 ano) sem
estarem devidamente registrados na ANVISA;

b) R$ 8.000,00 (oito mil reais), por comercializar os
seguintes alimentos infantis: CREMES, PAPINHAS,
PURES e PRATOS PRONTOS (fase 1 bebés de 6
meses, fase 2 bebés de 6 a 9 meses, fase 3 a partir
dos 10 meses e fase junior a partir de 1 ano) sem
estarem devidamente registrados na ANVISA; e,

c) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por divulgar no site
www.pratinhocheio.com.br/cardapio acessado em
12/06/2017, os seguintes alimentos infantis:
CREMES, PAPINHAS, PURES e PRATOS PRONTOS
(fase 1 bebés de 6 meses, fase 2 bebés de 6 a 9
meses, fase 3 a partir dos 10 meses e fase junior a
partir de 1 ano) sem estarem devidamente
registrados na ANVISA e sem conter a frase
obrigatéria “O Ministério da Saude informa: apdés os
6 (seis) meses de idade, continue amamentando
seu filho e ofereca novos alimentos”.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA



