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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

DECISAO N° 1865063, DE 28 DE ABRIL DE 2022

Processo n? 25351.135178/2020-73
AIS n?2 0605574205 - PP-Santos-SP _
Autuada: RIJA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

A empresa RIJA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

foi autuada

em 28 de fevereiro de

2020 pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo o
Capitulo Il, Itens 1 e 1.1 da Resolucao RDC n¢ 81/2008, o
Capitulo Il, art. 40 da Resolucao RDC n¢ 243/2018. A conduta foi
tipificada no art. 10, IV, XXXIV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

apds analise documental da LI 20/0342716-5, processo
de importacdo n225741.071992/2020-69, referente a
importacao de 2.250kg de proteina hidrolisada de carne
Hydrobeef, foi pedida a declaracao de uso e finalidade do
produto. Em resposta, a empresa apresentou documento
declarando que o produto importado é constituinte (fonte
de proteinas) de suplemento alimentar destinado a
atletas, sujeito as exigéncias estabelecidas pela RDC
243/2018. O produto nao consta das listas de
constituintes aprovados para suplementos conforme
anexos | eIl da IN 28/2018 e a empresa hao comprovou
aprovacao do mesmo por meio de Resolucao (RE),
resultante da andlise da peticaio de avaliacdo de
seguranca e de eficacia de que trata o Art. 20 da RDC
243/2018. Portanto, a empresa importou constituinte de
suplemento alimentar nao aprovado pela Anvisa

[...]

Notificada da autuacao em 17 de marco de 2020 (fls.
13), a Autuada apresentou sua defesa em 06 de abril de 2020
(fls. 16 a 35), alegando, em suma, que o art. 22 da Resolucao
RDC n?9 243/2018 permite expressamente a importacao de
"Alimentos para atletas", ainda que pendente de adequacao, até
a data de 26 de julho de 2023 e todo produto importado ou
fabricado dentro deste prazo podera ser comercializado até o
final de seus prazos de validade. Por fim, requer a anulacao do
Auto de Infracao Sanitaria (AIS).



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 17 de abril de 2020,
acatando os argumentos da empresa RIJA IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA de que nao deve ser autuada por "importar
constituinte (matéria-prima) de suplemento alimentar nao
aprovado pela Anvisa". No entanto, ressalta o comportamento da
empresa em ocultar informacao relevante ao andamento do
processo de importacao de que o produto importado seria
utilizado na producao de suplementos em fase de adequacao ao
novo marco regulatdrio de suplementos.

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?26.437,de 1977,

No mérito, com relacao a alegacao de que nao houve
a infracao sanitaria descrita no AIS, verifico assistir razao a
Autuada. O artigo 22 da Resolucao RDC n?2 243/2018
estabelece o prazo de até 60 (sessenta) meses para adequacao
dos produtos que se encontram regularizados junto ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria na data de publicacao desta
Resolucao. Destacando ainda que houve a reversao da Licenca de
Importacao (LI), com seu deferimento e desinterdicao da
mercadoria.

Diante do exposto, determino o arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AIS em epigrafe.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitarias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 28/04/2022, as 11:36, conforme
ﬂg!:\ L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| cletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
.1 _JAdministrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias
sel B Substituto(a), em 29/04/2022, as 14:56, conforme horéario
assinatura ~J | oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ik Ta https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 1865063 e o cédigo CRC FOD94F92.
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