28/10/2025, 11:55 SEI/ANVISA - 3675667 - Decisao

.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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DECISAO N° 3675667

Processo n2 25351.122370/2022-61
AIS n2 0796750221 - GGFIS - DF
Autuada: ALEXANDRE VIANA DIAS 27922657870.

A empresa ALEXANDRE VIANA DIAS 27922657870 foi autuada em 2 de marco de 2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo
os arts 21 e 23 do Decreto-Lei 986, de 1969; item 3.5 da Resolucdo n? 18, de 1999; itens 3.1.a,..3.1.b, 3.1.f e 3.1.g da Resoluc¢do-RDC n? 259, de 2002. A(s)

conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, V, XXIX, da Lei n? 6.437, de 1977.

[...]

Fazer publicidade no sitio eletrdnico https://agarlym-original.com/?mcr=Bl.A284566/, acesso em 12/11/2020, e 24/08/2021, do produto AGARLYM®, com alega¢des n3o aprovadas
pela ANVISA para produtos classificados como alimento, a saber: “Agora vocé vai perder peso exageradamente, ajuda a acelerar o metabolismo, ajuda a absorver e eliminar a
gordura, ajuda a sentir menos fome, ajuda a ter mais energia, ajuda na ansiedade, ajuda a ter um sono reparador, ajuda a regular a pressdo arterial. (...) Frmula mais avangada
para a perda de peso e o ganho de vitalidade em um tempo jamais visto antes! estudos clinicos comprovam sua eficacia! a férmula de agarlym acelera o seu metabolismo
(queimando gordura), agarlym ndo sé emagrece, como te ajuda a ganhar mais saude, reduzindo os seus niveis de pressdo arterial, controlando o diabetes, diminuindo o colesterol
e a gordura no figado, te ajudando também a controlar aquele apetite voraz, e que causa aquele efeito de "Barriga inchada". Melhora a saude do coragdo, Melhora a sua agilidade
mental, Desintoxica o figado, Aumenta os seus niveis de energia do corpo, Ajuda a controlar a Ansiedade". Salienta-se que tais alegagOes terapéuticas ndao sdo aprovadas pela
ANVISA podendo causar erro ou confusdo uma vez que atribui ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possui.

[..]

Notificada da autuacdao em 23 de maio de 2022 (fl. 98, SEI n? 2729159), a Autuada apresentou sua defesa em 21 de junho de 2022 via
sistema Solicita (expediente Datavisa n2 4320814/22-3) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no sistema de informagdo Datavisa
(fl. 101, SEI n2 2729159), alegando, em suma, que assim que foram notificados removeram imediatamente todas as informacdes.

Informa que todas as notificagdes foram respondidas por carta avisando que as medidas foram imediatamente tomadas, de acordo com a
notificagdo n2 281/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Informa também que hoje ndo vende produtos de suplementacao.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14 de junho de 2024 pela manutencdo do
AIS (SEI n® 3018244), argumentando que a empresa de fato realizou a publicidade do produto no sitio eletrénico https://agarlym-original.com/?
mcr=BI.A284566/, utilizando alegagdes terapéuticas, de saude ou funcionais, ndo aprovadas e ndo autorizadas pela Anvisa para alimentos, infringindo a
legislacdo sanitaria.
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Diante disso, acrescenta que aquele que divulga produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria deve sempre procurar adequar-se as disposi¢cdes
legais vigentes, sob pena de sujeitar-se as sancdes previstas em lei e classificou o risco sanitario da infracdo como ALTO tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (SEI n2 3018244).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndao ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencgdo do AlS, considerando os documentos de fls. 45/46; 55/72,
SEI n2 2729159 como a Notificagdo n?2 106/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a resposta da empresa Monetizze a Notificagdo
106/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, bem como a impressdo da publicidade realizada, que comprovam a autoria e materialidade da infracdo
sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

O Decreto-Lei n? 986, de 1969, no artigo 21 e 23 determina que ndao poderdo constar da rotulagem denominac¢des, designacdes, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacdes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicdo ou qualidade do alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente possuem. E as
disposicdes se aplicam aos textos e matérias de propaganda de alimentos qualquer que seja o veiculo utilizado para sua divulgacao.

Por outro lado a Resolu¢do-RDC n2 259 de 2002, item 3.1 prevé que os alimentos embalados ndo devem ser descritos ou apresentar rotulo
que:

a) utilize vocabulos, sinais, denominacgGes, simbolos, emblemas, ilustracGes ou outras representagdes graficas que possam tornar a informacao falsa, incorreta,
insuficiente, ou que possa induzir o consumidor a equivoco, erro, confusdo ou engano, em relacdo a verdadeira natureza, composicdo, procedéncia, tipo,
qualidade, quantidade, validade, rendimento ou forma de uso do alimento;

b) atribua efeitos ou propriedades que ndo possuam ou ndo possam ser demonstradas;
f) indique que o alimento possui propriedades medicinais ou terapéuticas;
g) aconselhe seu consumo como estimulante, para melhorar a salde, para prevenir doengas ou com agao curativa.

Quanto as alega¢Oes da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestacdo da area autuante, a qual
acolho, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784/99.

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 condenacgdes por infracdes sanitdrias e a sua capacidade econémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe 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 estd classificada como MICROEMPRESA (SEI n2 3135699), é PRIMARIA no que se refere a anteriores condenacdes por
infracOes sanitdrias (SEI n2 3076427) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante (SEI n2 3018244).
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Diante de tais constatacdes, é 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 n2 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 condenagdes por infragdes 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 infracdo. Portanto, considerando que é a
situacdo observada nos autos deste processo, o Auto de Infracdo em questdo deve ser mantido.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" ndo sendo exigivel no presente caso, verifico que houve acdo orientadora por parte da Anvisa
quando emitiu a Notificagdo n2 281/2021/SEI/COALI/GIALI/GGIS/DIRE4/ANVISA (fl. 73, SEI n2 2729159), prévia a lavratura do Auto de Infragdo,
possibilitando a Autuada oportunidade de conhecimento e realizacdo das adequacdes necessdrias ao reparo da irregularidade.

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 infracdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, 1, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econ6mico da empresa e o risco sanitario da infracdo cometida, a aplicacdo 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de RS 8.000,00 (oito mil
reais).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atua¢do Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em Regulagao e Vigilancia Sanitaria, em 30/06/2025, as 17:17, conforme
;E'mm:_. l'ﬁ] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Foi1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3675667 e o cddigo
P CRC DE622EE3.
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