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DECISAO N° 3850169

Processo n? 25351.245251/2022-86
AIS n? 1390404223 - GGFIS
Autuada: VALTER DOS SANTOS VICENTE JUNIOR ME.

A empresa VALTER DOS SANTOS VICENTE JUNIOR ME foi autuada em
25/03/2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 4° da Lei n°
11.265/2006; artigo 5° do Decreto n? 9.579/2018. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo
10, XXIX, da Lei n® 6.437, de 1977.

[...]

1) Fazer promocao comercial do produto “Chupeta Baby Happy” no sitio eletrdnico
https://valuve.com.br/products/chupetababyhappy, acessado em 02/09/2021, com a
seguinte divulgacao: "Mae? Seu bebé esta na Introdugéo Alimentar? Preocupada dele se
engasgar? A introdugdo alimentar pode parecer bem dificil no inicio, exatamente por isso
que a Chupeta Baby Happy foi feita para vocé curtir a melhor fase com seu pequeno e
despertar o desejo pela alimentagdo saudavel. Chupeta baby happy € um alimentador
seguro para bebés. Pode colocar frutas, legumes, carne, etc.. Bico de silicone
esterilizavel. Chupeta estilo mordedor com funcdo alimentadora, essa chupeta tem o
objetivo de incentivar a mastigagdo e a sensagdo dos primeiros sabores nos bebés.
Super Segura e facil de usar! Indicado para bebés: Que nao tiram a mao da boca; Que
estdo descobrindo os sabores; Beneficios: A absorgao de varios outros sabores que nao
apenas o leite; traz uma nutricdo equilibrada, uniforme e completa, para o crescimento
saudavel dos bebés!; Incentiva o bebé a comer por iniciativa prépria, ser independente e
auto confiante, além de exercitar a mastigagcdo e a coordenagdo motora das maos!;
Estimula o desenvolvimento da visdo, olfato, paladar, tato pela variedade de cor, cheiro e
sabor dos alimentos; A mastigagdo estimula os mdusculos faciais, aumentando a
circulagdo sanguinea da cabega, promovendo o desenvolvimento do cérebro; A fase da
denticdo estimula a gengiva diminuindo o desconforto desta fase; Exerce habilidade de
succao do bebé, melhora a capacidade pulmonar; Diminui o risco de asfixia, pois evita a
absorcao de pedacos grandes de alimentos!” Ressalta-se que produto estad contemplado
no inciso VI do art. 2° da Lei n® 11.265/2006, sendo proibida a sua promogdo comercial
em quaisquer meios de comunicacdo. Considera-se como promogao comercial o
conjunto de atividades informativas e de persuasao, incluida a divulgacdo, por meios
audiovisuais, auditivos e visuais, com o objetivo de induzir a aquisicdo ou a venda de
determinado produto, além de qualquer tipo de estratégia promocional, como exposicoes
especiais e de descontos de preco, cupons de descontos, prémios, brindes, vendas
vinculadas a produtos nido abrangidos pela Lei n® 11.265/2006 e apresentacoes
especiais.

[...]
Notificada da autuacdo em 21/09/2022 (fl. 43 do SEI n? 2737948), a Autuada
apresentou sua defesa em 06/10/2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®

4792702224), conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no Sistema de
Informacédo Datavisa (fl. 48 do SEI n® 2737948; SEI n® 2763181).

Em defesa, a autuada alega, em suma, impossibilidade de sanc¢édo, devido a
auséncia de comprovacao de dano, nexo de causalidade e culpabilidade, pedindo observancia
dos principios da razoabilidade e proporcionalidade.

Pede o PAS n? 25351.245251/2022-86, e diz que nao teve acesso ao Parecer 270
no DOC 1669570 no Processo SEI n? 25351.925772/2021-30, o qual foi pedido por meio do
protocolo n® 2022.300032, no dia 27/09/2022, alegando cerceamento de defesa.

Argumenta que todos os procedimentos exigidos foram devidamente tomados com
cuidado, zelo e transparéncia, e que nenhuma pena pode ser aplicada em desfavor do
subscritor.



Em concluséo, sustenta que nao cabe punigdo, por se tratar de fato atipico, sem
causa e sem culpabilidade. Cita a importéancia de o julgador proceder a um julgamento técnico e
harmonico de provas, enfatizando a auséncia de documentos probatdrios que consubstanciem
qualquer ato ilicito.

Requer o arquivamento do feito com base nos principios constitucionais da
legalidade, ampla defesa, contraditorio, presuncao de inocéncia, e
razoabilidade/proporcionalidade. Caso o arquivamento ndo seja deferido, solicita que qualquer
punicdo seja substituida por aconselhamento ou adverténcia, utilizando-se das atenuantes
contidas no art. 7° da Lei Federal n® 6.437/1977.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2°, da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 27/05/2024 pela manutencgao do AlS, argumentando que a irregularidade esta
comprovada pela cépia da publicidade impressa em 02/09/2021 (fls. 08/18 do SEI n® 2737948).

Ressalta que a empresa alega ter retirado a propaganda irregular em 27/10/2021,
apods a notificagdo. Contudo, ficou comprovada a promoc¢ao comercial do produto em desacordo
com a Lei n® 11.265/2006, configurando infracdo sanitaria, que ndo pode ser afastada.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como alto, acompanhando
o Parecer n® 270/ 2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls. 32/36 do SEI
n® 2737948, tendo em vista que o uso de produtos como chupetas e mamadeiras, abarcados
pela NBCAL, € um dos fatores preponderantes para o desmame precoce (Parecer de
Manifestacdo da Area Autuante 2986378).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente
momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei n®
9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos
de validade do art. 13 da Lei n? 6.437, de 1977.

A respeito do pedido do PAS 25351.245251/2022-86 e do Parecer n®
270/2021/SEI/COALI, solicitado no Protocolo 2022300032 (SEI n® 3850313), entendo que nao
houve cerceamento de defesa, pois a empresa foi orientada nesse Protocolo a realizar o pedido
pelos canais oficiais da Anvisa, conforme a Portaria n® 53/2021, pelo Servico de Informacdes ao
Cidadao (Fala.BR/CGU) ou pelo Fale Conosco (site, telefone 0800 ou presencialmente na sede
da Anvisa em Brasilia), apresentando os documentos ali indicados. Contudo, nédo ha
comprovacao nos autos do processo de que a autuada tenha seguido a orientacao.

Entretanto, registro aqui que o Parecer n? 270/2021/SEI/COALI (SEl n®
3850378) devera ser enviado ao representante legal da empresa juntamente com esta
Decisao de 12 instancia.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencao
do AIS, considerando os documentos mencionados anteriormente (fls. 08/18 do SEI n°®
2737948), que comprovam a autoria e materialidade da infracdo sanitaria. Portanto, ndo possui
respaldo a alegacao de auséncia de provas da conduta irregular.

Foi constatado que a empresa promoveu comercialmente o produto denominado
"Chupeta Baby Happy" em seu sitio eletrénico
https://valuve.com.br/products/chupetababyhappy, tendo sido acessado pela equipe de
fiscalizacdo em 02/09/2021. Tal fato contraria o art. 4° da Lei n? 11.265/2006 e o artigo 5° do
Decreto n? 9.579/2018, sendo descabida a alegagao de fato atipico.

A propaganda do produto utiliza alegacdes de beneficios a saude e ao
desenvolvimento dos bebés, promovendo o uso do produto na introdugédo alimentar, o que é
considerado ilegal pela legislagcdo vigente. Foi destacado que a divulgagéo fazia uso de frases
apelativas aos consumidores, citando supostos beneficios nutricionais e de seguranca do
produto para bebés, que, de acordo com as normas, contrariam o estipulado para a protegéo do



aleitamento materno e legislacado de produtos equivalentes.

Nas infracbes sanitarias, ndo € preciso comprovar dano a saude publica para
validar a autuagdo. Basta a conduta infracional, pois prevalecem o principio da prevencao e a
responsabilidade objetiva. Assim, o simples risco ja justifica a penalidade.

A boa-fé é pressuposto de toda relacao juridica e ndo pode ser usada para atenuar
ou excluir a infragdo. Sua auséncia, ao contrario, pode levar a aplicacao de penalidade mais
severa, conforme previsto no art. 8°, VI, da Lei n® 6.437, de 1977.

Ressalto que a auséncia de dolo ndo desconfigura o carater de ilicitude da
conduta. As infracdes sanitarias tipificadas pelo art. 10 da citada Lei sdo de cunho formal e,
portanto, prescindem da perquiricdo sobre o dolo de seu agente.

A adocao de medidas corretivas apos a pratica da infragdo, ainda que demonstre
boa-fé ou colaboracdo da autuada, ndao afasta nem descaracteriza a responsabilidade
administrativa, pois o fato gerador ja ocorreu e deve ser apurado e penalizado conforme a
legislacao sanitaria.

Em relacdo as atenuantes contidas no art. 7° da Lei n® 6.437, de 1977, nenhuma é
aplicavel por inexistirem seus requisitos: a conduta foi determinante para a infragdo (inciso 1),
ndao ha erro escusavel de interpretacdo da norma (inciso Il), a retirada da propaganda apos
receber a notificacdo nao isenta o infrator (inciso lll), inexistiu coacao (inciso V) e, apesar de
primaria (SEI n® 3706514), a conduta foi classificada como de alto risco (inciso V).

Por oportuno, faco a substituicdo do inciso XXIX do art. 10 da Lei n? 6437, de
1977, pelo inciso V do art. 10 da citada Lei, por ser especifico a infragdo descrita no auto de
infragcdo. Destaco que, no processo administrativo sancionador, o autuado se defende dos fatos
narrados, e nao dos dispositivos que lhe sdo imputados.

Isso 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 infracdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos
arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°, respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispée que igualmente se levem
em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8°
da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Microempresa (SElI n° 3850161),
€ primaria no que se refere a anteriores condenacgdes por infracées sanitarias (SEI n® 3706514)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (Parecer de
Manifestacdo da Area Autuante 2986378).

Diante de tais constatacOes, 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 condenacgdes por infracdes sanitarias e onde as condutas sejam
classificadas com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura
do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacdo observada nos autos deste
processo, o Auto de Infracdo 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 infrag@o sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 42, |, c/c art. 2%, § 12, I, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbémico da empresa e o risco sanitario da
infracdo cometida, a aplicagdo do valor minimo n&o 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 autuagcao e, com fundamento nos pareceres
que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 12, da Lei n® 9.784, de 1999, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor
de R$ 8.000,00 (oito mil reais), e proibicao da propaganda irregular.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infragbes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista
em Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 26/09/2025, as 17:23, 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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