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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 491/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 022/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.2.2

Processo n2: 25351.383568/2014-85

Expediente n?: 0249741/23-7

Empresa: MEAD JOHNSON DO BRASIL COM. E IMP. DE PRODUTOS

DE NUTRICAO LTDA.

CNPJ: 10.351.637/0001-86

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

Irreqularidade da propaganda
televisiva do produto Sustagen
Kids®, conforme material em CD
em anexo a0 processo e
transcricao. Incentivo a
substituicao de alimentos
naturais, como verduras e
legumes pelo produto. Nao ocorre

prescricao intercorrente.
CONHECER DO RECURSO E.
NEGAR-LHE PROVIMENTO,

mantendo a penalidade de multa
aplicada no valor de R$
20.000,00 (vinte mil reais), com a
devida atualizacao monetaria.

1. Trata-se do recurso administrativo em segunda instancia (0249741/23-7 SEI n°
3051435), interposto pela empresa em epigrafe, em desfavor da decisao proferida
pela Geréncia Geral de Recursos - GGREC, na 35" Sessdo de Julgamento Ordinaria
(SJO), realizada em 14 de dezembro de 2022, na qual foi decido, por unanimidade,
CONHECER do recurso ¢ NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao
do relator descrita no Voto n° 1.238/2022 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. Aos quatro dias do més de julho de 2014, as 11h, no exercicio da fiscalizagdo
sanitdria, a empresa acima descrita foi autuada, pela seguinte conduta: Fazer



campanha publicitaria do alimento Sustagen Kids em emissoras de televisao nacional,
de julho a setembro de 2012, conforme video enviado em CD no expediente
100026/12-7 de 10/12/2012 induzindo o consumidor a erro ou confusao ao apresentar
o produto como complemento ou

3 . até substituto de alimentos de natureza distintas (hortaligas). A conduta foi
tipificada na Lei 6.437/1977, art. 10, V e XXIX. A pec¢a contraria a legislacao
sanitaria nos seguintes aspectos.

4. As fls. 02/03, provas da infracdo, incluindo imagens, CD e transcri¢do das pecas
divulgadas em TV: “Uma mae ao lado de seu filho afirma que o filho s6 come
macarrdo, sua comida favorita. Em seguida, a crianga pede para fazer uma magica e
faz desaparecer apenas as verduras e legumes do prato. A mae da entdo um pedacinho
de verdura, que ele mastiga com cara feia. A voz de fundo afirma que Sustagen Kids®
contém 26 nutrientes presentes na piramide alimentar. Em seguida, a mae da Sustagen
Kids® para a crianga, que sorri bastante.”

5. A fl. 25, recibo de entrega de copia comprovando a ciéncia da autuacdo em 22 de
dezembro de 2014. A empresa ndo apresentou impugnagao ao auto de infracao.

6. A certiddo a fl. 52 ndo pode ser utilizada para fins de reincidéncia neste processo
pois o transito em julgado ref. ao PAS 25351.634833/2010-86 ocorreu em
27/06/2014 (ou seja, em data posterior a conduta descrita neste processo).

7. As fls. 55/56, manifestacdo da area autuante, em 06 de agosto de 2015, sugerindo a
manutengao do auto em razao da materialidade da conduta e risco.

8 .As fls. 59/75, defesa, que nio havia sido juntada ao processo, tempestiva,
protocolada em 29 de dezembro de 2014.

9. As fls. 149/153-v, nova manifestacdo da area autuante, em 22 de setembro de
2015, considerando a juntada do recurso.

10. A fl. 156, nova certiddo de antecedentes emitida em 02 de fevereiro de 2018,
informando que ndo ha transito em julgado em nome da empresa MEAD JOHNSON
DO BRASIL COM E IMP DE PRODUTOS no quinquénio anterior a nova conduta.
Portanto, sendo considerada primaria emrelagao a este processo.

11. As fls. 158/164, decisdo, em 15/02/2018, que condenou a autuada ao pagamento
de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

12. A fl. 172, recibo de entrega de copia de documentos comprovando a ciéncia da
decisao em 20/03/2018.



13.As fls. 192/208, recurso contra a decisdo, impetrado presencialmente em
27/03/2018.

14. As fls. 283/283-v, decisdo de ndo retratacdo em 24/04/2020 encaminhando
recurso para analise pela area responsavel.

15. Irresignada com a manutencdo da decisdo desfavoravel, a parte interpde novo
Recurso Administrativo contra a decisdao de 2* instancia.

II. ANALISE

a. Da admissibilidade do recurso

16. Nos termos do art. 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de
admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico. A Lei n° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999 em seu art. 63 juridico. A Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 em
seu art. 63 estabelece as regras para conhecimento do recurso, como interposi¢ao
dentro do prazo estabelecido em lei e a legitimidade do responsavel pela
interposicao do recurso.

17. Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo tnico do artigo 30 da Lei n°
6.437/1977 c/c o artigo 9° da Resolucdo RDC n° 266/2019, o recurso administrativo
podera ser interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimag¢dao do
interessado. Com isso, a recorrente tomou conhecimento da decisdao em 17/02/2023
(AR, as fl. 296), conforme aviso de recebimento postal em anexo aos autos do
processo. O prazo final para a interposi¢cao novo recurso administrativo contra essa
decisdo era, portanto, a data de 13/03/2023. A Recorrente interpds recurso sob
expediente n° 0249741/23-7 eletronicamente em 13/03/2023, portanto,
tempestivamente.

18. Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a
Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

19. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 63 da Lei 9.784/1999, razao pelo
qual o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

b. Dos motivos da decisdo da area técnica




20. As razdes para a decisao em 1? InstAncia foram expostas pelos seguintes motivos:

c. Da decisao da GGREC

Ao(s) quatro dia(s) do més de julho do ano de
dois mil e quatorze, as onze hora(s) e zero
minuto(s), no exercicio de fiscaliza¢do
sanitaria, ao inspecionar/analisar o(a) PECA
PUBLICITARIA DOS AUTOS,
verifiquei(camos) que a empresa citada
infringiu  ao(s) seguinte(s) dispositivo(s)
legal(is): Decreto Lei n° 986 de 21 de outubro
de 1969, Artigo 21, Artigo 22 c/c Artigo 23;
Lei n° 8078/1990, Artigo 37, §1°% Lei
10.674/2003, Artigo 1° §1°, pela constatagdo
da(s) seguinte(s) irregularidade(s): Fazer
campanha publicitaria do alimento
SUSTAGEN KIDS em emissoras de televisdo
nacionais de julho a setembro de 2012,
conforme informe e video enviado em CD no
expediente 100026/12-7 de 10/12/12, induzindo
o consumidor a erro ,, e confusdo,
apresentando o produto SUSTAGEN KIDS
como complemento ou até substituto de
alimentos de natureza diferentes (hortaligas),
0S quais possuem caracteristicas nutricionais
distintas, tipificada(s) na Lei n° 6437/77,
artigo(s) 10, inciso(s) V, XXIX, pelo que
lavrei(amos) o presente Auto de Infragdo
Sanitdria, devidamente assinado pelo(s)
servidor (es) autuante(s) e pelo(s) autuado(s).
abaixo a tudo  presente(s),  ficando
notificado(a) neste ato o(a) autuado(a), que
respondera  pelo  fato em  processo
administrativo sanitdrio e que tera o prazo de
quinze dias, a contar da data de seu
recebimento, para querendo apresentar defesa
ou impugnag¢do a este auto perante: GGFIS.

21.A GGREC, em sua andlise, decidiu pelo CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa aplicada no valor de
R$ 20.000,00 (vinte mil reais), com a devida atualizagao monetaria.

d. Das alegacdes da recorrente



22. Emseurecurso de segunda instancia, a recorrente expoe, em tese, que:

a) Reitera a alegacdo de nulidade do auto de infracdo sanitaria, por auséncia da
informagao de que o infrator pode estar syjeito a penalidade de multa;

b) Prescrigdo intercorrente, pelo transcurso de prazo superior a trés anos entre a
notificagdo da decisdo de primeira instincia ¢ a defesa prévia. Entende que a
manifestacdo do servidor autuante acerca da impugnagao ao auto de infracao tenha o
condao de interromper o prazo da prescri¢do intercorrente. Entende ainda que "atos e
despachos de mero encaminhamento ndo tem o condao de obstar o curso do prazo
prescricional";

c) Emrelacdo ao mérito, alega que os dispositivos mencionados no AIS nio regulam
propaganda de alimentos, mas apenas a rotulagem. Nesse ponto, alega que a propria
decisdao admite que a Recorrente nunca foi autuada pela auséncia de frase de alerta. A
Recorrente entende que essa seria a Unica autuacdo possivel e que rotulo e
propaganda nio se confundem;

d) Afirma que no texto da propaganda a atriz que interpreta a mae alerta
expressamente que o produto "apenas complementa a alimenta¢ao natural";

e) A empresa teria realizado pesquisa de mercado por empresa privada contratada
pela Recorrente (Knack Pesquisa de Mercado) que concluiu que a percep¢ao dos
consumidores acerca da natureza complementar do produto nao foi alterada;

f) Auséncia de risco sanitario;

g) Entende que a pena de multa deve necessariamente ser substituida pela de
adverténcia, por auséncia de risco sanitario ou dano concreto.

23. Por fim, requer o provimento do recurso para declarar a nulidade do auto de
infragdo ou subsidiariamente a declaragdo da prescricdo intercorrente ou alteragdo da
penalidade para adverténcia.

e. Do Juizo quanto ao mérito

24. Ocorre que, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude
de ndo ter trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no
Aresto n° 1.539, de 14 de dezembro de 2022, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU), de 16/12/2022, Secao 1, p. 151, da GGREC e fundamentadas no Despacho n°
228/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA.

25. Sem perder de vista o onus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisao de
forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo



Administrativo Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicao
Federal, DECLARO que MANTENHO a decisao recorrida pelos seus proprios
fundamentos, os quais passam a integrar o presente voto.

26. Isso porque o §1° do Art. 50 da Lei n° 9.784/1999 autoriza a declaragcdo de
concordancia com fundamentos de anteriores decisoes, situagdo que se amolda ao
caso em tela, motivo pelo qual passam as razdes do Aresto n° 1.539/2022 da
GGREQC, a integrar, absolutamente, este ato.

CAPITULO XII - DA MOTIVACAO

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser
motivados, com indicagdo dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:
I - neguem, limitem ou afetem direitos ou
interesses,
Il - imponham ou agravem deveres, encargos
ou sangoes,
IIl - decidam processos administrativos de
concurso ou selegcdo publica;
1V - dispensem ou declarem a inexigibilidade
de processo licitatorio;
V - decidam recursos administrativos;
VI - decorram de reexame de oficio,
VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada
sobre a questdo ou discrepem de pareceres,
laudos, propostas e relatorios oficiais;
VIII - importem anulagdo, revogagdo,
suspensdo  ou  convalidagdo  de  ato
administrativo.
§ 1° A motivagdo deve ser explicita, clara e
congruente, podendo consistir em declara¢do
de concorddncia com  fundamentos de
anteriores pareceres, informagoes, decisoes ou
propostas, que, neste caso, Sserdo parte
integrante do ato.
()
27.Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus proprios fundamentos,
apresentados no Despacho n°® 228/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, adotando-os
integralmente ao presente voto, os quais transcrevo a seguir:

Preliminarmente, destacamos que ndao houve qualquer prejuizo a defesa. A conduta
foi bem descrita, que foi a de divulgar a peca publicitaria televisiva de forma a
“sugerir o uso do produto Sustagen Kids como complemento e até substituto de



alimentos”. A empresa demonstrou claramente saber de que conduta se tratava,
inclusive porque foi notificada para apresentar CD com copia da peca televisiva. A
autuada tomou ciéncia regular, tendo apresentado impugnagdo ao auto de maneira
tempestiva.

Foram ainda cumpridos os requisitos de validade do AIS previstos no art. 13 da Lei
n’ 6.437/1977, incluindo as possiveis penalidades aplicaveis, a descri¢do do autor
da conduta, bem como data e hora de sua identificacdo e o tipo transgredido.

Ao contrdrio do que alega a ré, no item 3 do auto de infracdo sanitaria (rodapé),
conforme se pode verificar na fl. 0I-v do processo, estdo mencionadas
expressamente todas as espécies de pena aplicaveis: "3- Penas previstas conforme
Lei n° 6.437/1977 e Lei n° 9.294/1996: Adverténcia, multa, apreensdo de produto,
inutilizagdo do produto, interdi¢do do produto, suspensdo de vendas e/ou
fabricagdo de produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento de
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento (...)."

E sempre importante destacar que o valor final depende da dosimetria da pena, que
considera vdrios aspectos como existéncia de atenuantes e agravantes, gravidade
da conduta, porte economico da autuada etc. Logo, o valor exato da penalidade 50 é
conhecido no momento da decisdo. 1al qual na esfera do processo penal, a mera
indicagdo do tipo previsto em Lei jda supre a informag¢do acerca da possivel
penalidade.

A liberdade de expressio comercial ndo ¢ absoluta e encontra seus limites
exatamente em normas de direito publico, no caso, a propria Lei n° 6.437/1977, que
estabelece como infra¢do, no inciso V: ‘fazer propaganda de produtos sob
vigildncia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a legisla¢do sanitaria”. Ora,
a propria lei estabelece que hd limites a liberdade de expressdo quando se trata de
produtos sob vigildncia sanitaria, no qual se incluem os alimentos. Além disso, a
possibilidade de aplicar penalidade é prevista na propria Lei de criagcdo da Anvisa:
Lei 9.782/1999, art. 7° nos incisos “XXIV - autuar e aplicar as penalidades
previstas em lei’ e “XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da
legislag¢do sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime
de vigildncia sanitdaria”. Assim, o legislador atribuiu ao ente administrativo o
controle, a fiscalizacdo e o acompanhamento da publicidade, inclusive, de
alimentos. Verifica-se que também ndo é cabivel a alegagdo de que a legislagdo
sanitaria ndo regula propaganda de alimentos, mas apenas a rotulagem, pois o
caput do art. 5° da Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006 menciona expressamente
" a promog¢do comercial de alimentos infantis".

Devemos ainda lembrar o que diz a Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006:

Art. 2° Esta Lei se aplica a comercializagdo e as praticas correlatas, a qualidade e
as informagoes de uso dos seguintes produtos, fabricados no Pais ou importados:
()

1V — alimentos de transi¢do e alimentos a base de cereais indicados para lactentes
ou criangas de primeira infancia, bem como outros alimentos ou bebidas a base de
leite ou ndo, quando comercializados ou de outra forma apresentados como



apropriados para a alimenta¢do de lactentes e criangas de primeira infancia,

Art. 5° A promogdo comercial de alimentos infantis referidos nos incisos II, Il e IV
do caput do art. 2° desta Lei devera incluir, em carater obrigatorio, o seguinte
destaque, visual ou auditivo, consoante o meio de divulgagdo:

()

11 — para produtos referidos no inciso 1V do caput do art. 2° desta Lei os dizeres "O
Ministéerio da Saude informa: apos os 6 (seis) meses de idade continue
amamentando seu filho e ofereca novos alimentos".

No mérito, verifica-se que na pega publicitaria ha uma crian¢a que faz magica
para desaparecer os alimentos naturais e sugere que o alimento Sustagen Kids®
seria o fim da preocupa¢do da mde com a falta de vontade do filho. Ndo hd
qualquer estimulo a alimentagdo natural e, em verdade, hda um desestimulo.
Claramente, ha uma mensagem subliminar de que o produto Sustagen Kids® tem
caracteristicas nutricionais equivalentes a da alimenta¢do natural, tanto que faz
acalmar o dnimo da mde, aflita com a alimentagdo do filho.

Nao tem qualquer respaldo juridico a alega¢do da empresa de que apenas os atos
publicados sdo aptos a interromperem o prazo prescricional. Ao contrario, o § 1°,
do art. 1°da Lei n° 9.873/1999 menciona inclusive despachos, que sdo documentos
internos, como aptos a interromperem a prescri¢do intercorrente.

Ao avaliar o processo, verificamos que os atos administrativos elencados no
relatorio do Voto n° 1.238/2022 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA interrompem o
prazo tanto para a prescri¢do da a¢do intercorrente, como da a¢do punitiva:
10/12/2012 — data de captag¢do da peca publicitaria irregular,

04/07/2014 — lavratura do auto de infracdo,

22/12/2014- ciéncia da autuada acerca da lavratura do AIS 10-0167/2014
GGFIS/ANVISA;

22/09/2015 — manifesta¢do da drea autuante acerca das alegacoes da recorrente em
defesa prévia; 15/02/2018 — decisdo que condenou a autuada ao pagamento de
multa,

20/03/2018 — ciéncia da autuada acerca da decisdo;

24/04/2020 — despacho de ndo retratagdo da autoridade julgadora de 1° instancia e
encaminhamento para andlise pela area recursal;

14/12/2022 - Sessao de Julgamento Ordindria n°® 35/2022;

17/02/2023 - notificagdo da decisdo de 2 instancia.

A auséncia de dano concreto que tenha sido objetivamente apurado ndo configura
causa de extingdo de punibilidade — alias, nem sequer é considerado atenuante nos
termos do art. 7° da Lei n°® 6.437/1977. Isto ocorre em razdo da natureza do bem
juridico que se esta a tutelar, que é a saude publica e ndo a saude de um individuo
em particular. Para tais casos, é inegavel a necessidade de aplica¢do do principio
da precaugdo, ndo estando a existéncia do ilicito vinculada a existéncia de dano
concreto, mas ao mero risco de sua ocorréncia.

Destaca-se ainda que ao se constatarem consequéncias calamitosas a saude
publica, estariamos diante da agravante prevista no inciso IV do art. 8° da Lei n°
6.437/1977. Logo, verifica-se que a existéncia de dano concreto é apenas



circunstancia, ndo sendo elemento essencial para caracteriza¢cdo do tipo
infracional.

Art. 8° - Sdo circunstdancias agravantes:

I - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infragcdo para obter vantagem pecuniaria decorrente
do consumo pelo publico do produto elaborado em contrario ao disposto na
legislagdo sanitdria;

11 - o infrator coagir outrem para a execu¢do material da infragdo;

1V - ter a infra¢do consequéncias calamitosas a saude publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de tomar
as provideéncias de sua al¢ada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

E importante ressaltar que a interrupcdo da veiculacdo publicitiria decorre da
mera obriga¢cdo de cumprir imposta ao agente responsdavel pela conduta
infracional. Portanto, ndo cabe alegd-la para eximir-se da responsabilidade, uma
vez que a conduta existiu e configura fato tipico, culpavel e punivel. Em relagdo a
informagdo de que "a empresa teria realizado pesquisa de mercado por empresa
privada contratada pela Recorrente (Knack Pesquisa de Mercado)", entendemos que
uma pesquisa de mercado realizada por ente particular paga pelo proprio agente
ndo tem o grau de iseng¢do necessdria para afirmar que uma pega publicitaria que
traz imagem de verduras e legumes desaparecendo do prato e substituidas pelo
produto da contratante ndo tem qualquer influéncia no consumidor.

1. CONCLUSAO DO RELATOR

2 8 .Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO e NEGAR
PROVIMENTO, mantendo-se a decisdo inicialmente proferida.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
o Torres, Diretor-Presidente, em 14/11/2024, as 11:30,
sel ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
. 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.

«* https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 3281007 e o cédigo CRC 6DD93F7E.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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