DECISAO N° 1299958, DE 18 DE JANEIRO DE 2021

Processo n? 25767.233695/2017-34
AIS n20764859176-PP-SANTOS-SP
Autuada: MERCEARIA O & G LTDA.

A empresa MERCEARIA O & G LTDA foi autuada em 2
de maio de 2017 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo os itens 1 e 2 do Anexo da Resolucao-RDC n¢
16/1999, preambulo e item 5 da Resolucao n? 17/1999, Artigo 1°
e Anexo Il da Resolucao-RDC n¢ 27/2010, itens 1 e 1.1 do
Capitulo Il da Resolucao-RDC n? 81/2008, Capitulo V, ltem 1,
alinea c da Resolucao-RDC n® 81/2008, Capitulo Ill, Art. 11, inciso
IX, Art. 48, inciso IV, do Decreto-Lei n2986/69 e Item 5 da
Resolucao-RDC n?2 259/2002. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, XXXIV, da Lei n®6.437, de 1977.

[...]

Apds a anadlise documental e inspecao fisica dos produtos
elencados na LI 17/0659678-7, processo de importacao
n%25767.126624/2017-71, verificamos que no rétulo dos
produtos “MACARRAO KORYO MYUN BROAD (BROAD
NOODLE FLAVOUR)”, “MACARRAO JUMBO BOWL
NOODLES APIMENTADO (HOT&SPICY)”, “MACARRAO
KING NOODLE GOMTANG”, “MACARRAO KING BOWL
JJAMPPONG”, “MACARRAO KING BOWL JJAMPPONG” E
“MACARRAO PALDO BULJAMBBONG”, havia a
informacao de que em sua composicao constava o
ingrediente “extrato de cha verde” que, de acordo com o
E-mail 584/2015-GGCOE/SUPAF e Informe Técnico n945,
de 28 de dezembro de 2010, nao esta aprovado como
alimento ou ingrediente alimentar. O produto, portanto,
se enquadra na categoria “novos alimentos e novos
ingredientes”, devendo ter sua seguranca comprovada
com base na Resolucao n2. 17/99, por meio do
encaminhamento de documentacao técnico-cientifica
diretamente a Agéncia e a Anvisa emitira sua decisao ao
interessado por meio de oficio. Constatamos que no
rétulo original do produto “MACARRAO PORORO
JJAJANG”, nao constava a lista de ingredientes, estando,
portanto, irregular, pois veio do pais de origem sem
informacao obrigatéria na rotulagem, que impossibilita,
inclusive, ter conhecimento sobre sua composicao. Enfim,
verificamos que o produto “MACARRAO GREEN TEA
CHLORELLA NOODLES” possui em sua composicao a alga
“Chlorella”. Segundo 0 Memorando-Circular



n209/2015/GGCOE/SUPAF/ANVISA, “outras algas que
passaram a ser consumidas mais recentemente como
alimento tais como clorela e sipirulina, devem ser
avaliadas quanto a seguranca de uso como novo
alimento, previamente a comercializacao”. Sendo assim,
o produto deve ter sua seguranca comprovada com base
na Resolucao n2. 17/99, por meio do encaminhamento
de documentacao técnico-cientifica diretamente a
Agéncia e a Anvisa emitira sua decisao ao interessado por
meio de oficio. Assim, a empresa importou produtos
contendo novos ingredientes sem a devida aprovacao da
Anvisa e importou produto em cujo rétulo original do pais
de origem nao tinha identificacao conforme as Boas

Praticas de Fabricacao.

[...]

Notificada da autuacao em 3 de maio de 2017 (fls. 3),
a Autuada nao apresentou defesa deixando transcorrerin albis o
prazo do artigo 22 da Lei n26437/77.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 23 de maio de 2017,
argumentando que trata-se da importacao de produtos com
novos ingredientes que nao possuem seguranca de uso e
portanto sem aprovagao da ANVISA. Classificou o risco sanitario
da infracao como MEDIO, tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 72).

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, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documento de fls. 8, Termo de Interdicao de Produtos sob
Vigilancia Sanitaria e Documento de fls. 45-58, Consulta n¢
005/2017 contendo fotografia dos produtos importados, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
fazé-lo, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS,
e por isso foi autuada.

Cumpre salientar a existéncia de um arcabouco
juridico com regras claras sobre a necessidade dos produtos ou



bens sob vigilancia sanitaria estarem regularizados junto a
ANVISA antes de iniciar o processo de importacao, visando a
manutencao de sua natureza, integridade, identidade e
qualidade (item 1.1 do Capitulo Il da Resolucao RDC n¢ 81, de
2008).

A importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria nao regularizados junto a ANVISA pode ensejar em risco
e danos a saude de seus consumidores. Portanto, a necessidade
de registro, além de ser exigéncia legal, é medida
imprescindivel de controle sanitario e seguranca a saude.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n?@
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Sobre a rotulagem sem as informacdes obrigatérias
destaco o que dispde o art. 21, do Decreto-Lei n2. 986/1969: “Nao
poderao constar da rotulagem denominacées, designacées,
nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacées
que possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a
origem, procedéncia, natureza, composicao ou qualidade do
alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou caracteristicas
nutritivas superiores aquelas que realmente possuem”.

Isto 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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispde que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Média Grupo Il (fls. 125), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 127) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
MEDIO pela area autuante (fls. 72).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 125 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25767.054749/2013-25) que deu ensejo a



aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (05/06/2015). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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 sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 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
Mmais que 0 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 Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
24.000,00 (vinte e quatro mil reais), todavia, dobrada
para R$ 48.000,00 (quarenta e oito mil reais) em face da
reincidéncia.

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 18/01/2021, as 12:05, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletrbnica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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