-, ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DECISAO N° 2278880, DE 07 DE MARCO DE 2023

Processo n? 25351.392390/2020-36

AIS n2 AIS 3897358/20-6 - GGFIS

Autuada: MEL WENZEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 03.965.897/0001-86

A empresa MEL WENZEL INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA foi autuada em 06 de novembro de 2020 pela(s)
irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 21 c/c
23 do Decreto-Lei n? 986/1969; o inciso XXXI do artigo 10, da Lei
n? 6.437/1977. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo(s)
10, inciso(s) V, XXIX, XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade do Composto de mel e extrato de
propdlis - Spray - sabor menta no site
www.melwenzel.com (acessado em 09/04/2020) com as
seguintes alegacdes nao aprovadas: “O Spray de mel e
extrato de prdépolis sabor menta une suas propriedades
nutricionais e terapéuticas em uma combinacao perfeita
para combater rouquidao, dores de garganta, gripe e
resfriado, com uma forma pratica e rapida de uso"; "o
mel pode ser um 6timo antibactericida, ja o prépolis é
considerado um excelente anti-inflamatério"; "produto
que ajuda a prevenir diversas doencas causadas por virus
e bactérias: o Composto de Mel e Extrato de Prépolis"".
Ressalta-se que tal alegacao possibilita interpretacao
falsa, erro ou confusao quanto a natureza, composicao e
qualidade do produto ao atribuir qualidades superiores
aguelas que realmente possuem, uma vez que nao foram
autorizadas e comprovadas. 2) Expor a venda o
Composto de mel e extrato de propdlis - Spray - sabor
menta no site www.melwenzel.com (acessado em
09/04/2020) com alegacbes nao aprovadas. 3)
Descumprir a Notificacao ne
117/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de
12/05/2020, que determinou que a supramencionada
empresa suspendesse TODAS as propagandas e
publicidades que atribuam propriedades terapéuticas, de
salde ou funcionais nao autorizadas relacionadas ao
produto Composto de mel e extrato de propolis
evidenciada no sitio eletrbnico www.melwenzel.com
(acessado em 09/04/2020), bem como em qualquer tipo
de midia (Facebook, Instagram, etc), nao se restringindo
aos mesmos. Ressalta-se que a empresa recebeu a



mencionada notificacao em 29/05/2020 (conforme AR),
contudo em acesso ao site www.melwenzel.com em
21/07/2020 foi possivel verificar que a publicidade
permanecia com as alegacdes irregulares.

[...]

Notificada da autuacao em 30 de junho de 2021 (fl.
19), a Autuada apresentou sua defesa em 15 de julho de 2021
(flI0s. 24-33), alegando, em suma, ser empresa do ramo de
processamento de alimento, especificamente, mel e produtos da
colmeia, possuidora de programas da qualidade, como Boas
Praticas de Fabricacao e outros, exigidos por 06rgaos
fiscalizadores. Alega possuir registro junto ao Ministério da
Agricultura e observar as normas e leis atinentes a sua
atividade. Afirma que a autuacao foi "um enorme equivoco do
ilustre fiscal", porque teria atendido a notificacao recebida da
Anvisa, com a retirada e adequacao do conteldo do site. Requer
a nulidade do AIS ou aplicacao da penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 12 de agosto de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 34-35), argumentando que o0s
produtos regularizados como alimentos, nao possuem qualquer
propriedade terapéutica. Esclarece que a publicidade no site
trazia informacdes capazes de induzir o consumidor a acreditar
gue 0S mesmos possuiam propriedades terapéuticas, o que nao
estava aprovado pela Anvisa, "conforme avaliacao feita
no Parecern2239/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, fl. 13.".
Salienta que a retirada da propaganda e adequacao do conteldo
descrito irregularmente, nao afasta a responsabilidade da
Autuada pela publicidade verificada nos dias 09/04/2020 e
21/07/2020.

Acerca da segunda irreqgularidade, pelo
descumprimento da Notificacao ne
117/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 10), a qual
foi recebida em 29/05/2020 (AR - fl. 11), o descumprimento foi
constatado no acesso ao site www.melwenzel.com em
21/07/2020 (fl. 12), posto que a publicidade continuava com as
alegacoes irregulares.

Corrobora a analise contida
no Parecern?239/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e
classificou o risco sanitario da infracdo como ALTO tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 35v).

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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos: fls. 03-08 - Coépias de paginas do site
www.melwenzel.com (acessado em 09/04/2020); fl. 10 -
Notificacao n2 117/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA;
fl. 11 - Aviso de Recebimento - AR de 29/05/2020; fl. 12 -
Cépia de pagina do site www.melwenzel.com (acessado em
21/07/2020), que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Além das préprias declaracdes da Autuada em
sua peticao de defesa.

No que se refere a alegacao de que a autuacao deve
ser anulada, nao lhe assiste razao. Como muito bem sustentou a
autoridade autuante em sua manifestacao, a infracdo sanitaria se
concretizou no momento da divulgacao dos produtos produto
Composto de mel e extrato de prépolis - Spray - Sabor Menta -
30ml - Pet, alimentos com alegacdes terapéuticas nao aprovadas
pela Anvisa. Nao procedem as alegacdes da Autuada, pois o fato
de haver retirado no site a divulgacao irregular nao exime a
empresa de sua responsabilidade na época em que a publicidade
esteve acessivel na internet.

A divulgacao de
produtos com alegacao de propriedades
terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de
que tais produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco
a saude da populacao, tendo em vista que
a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico adequado.

Ressalto, ainda, que os produtos em questao foram
divulgados na internet, em um meio de comunicacao
de alta exposicao e de acesso relativamente simples para grande
parte da populacao, o que intensifica o risco sanitario.

Tal acao caracteriza propaganda enganosa, 0 que
infringe o art. 37 da Lei n? 8.078 de 1990, bem como o art. 67,
|, da Lei n2 6.360 de 1976.

De outra parte, as provas trazidas aos autos
demonstram cabalmente que a exigéncia para a retirada das
alegacoes irrequlares nao foi cumprida pela Autuada, como quer



fazer crer em sua impugnacao. A notificacao, que foi recebida
pela empresa em 29/05/2020, estabeleceu o prazo de cinco dias
para a comprovacao de seu cumprimento, contudo, em
verificacao ao site na data de 21/07/2020, permanecia a
irreqularidade.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacdao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude, o que nao foi realizado devido a ao descumprimento da
Autuada.

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 econbmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde 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 Empresa
de Pequeno Porte (fl. 38), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fl. 37) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fl. 35v).

Diante de tais constatacdes, € de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacdo 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 condenacdes 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 serd classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 29, §



19, |, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econ6mico da empresa e
O 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 o 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 Sanitdaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de proibicao da propaganda
irregular, além de multa no valor de R$ 32.000,00 (trinta
e dois mil reais), assim estabelecida:

a)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por
fazer publicidade do Composto de mel e
extrato de propdlis - Spray - sabor menta no
site www.melwenzel.com, com alegacoes
terapéuticas nao autorizadas;

b)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por
descumprir a Notificacao ne
117/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n°® 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
il Vigilancia Sanitaria, em 07/03/2023, as 13:59, conforme
;ﬁﬁ!ﬂ lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
eletrénica 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 2278880 e o codigo CRC 2D7DE854.
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