.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1497240, DE 25 DE JUNHO DE 2021

Processo n? 25767.635132/2017-72
AIS n2 2185896179 - PP-Santos-SP
Autuada: SM EMPREENDIMENTOS LTDA.

A empresa SM EMPREENDIMENTOS LTDA foi autuada
em 08/11/2017 pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo
a legislacao sanitaria. A conduta foi tipificada no art. 10, XXXIV,
da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Apds anélise técnica documental e manifestacdo da Area
Técnica em Brasilia, por meio do Memorando
n207/2017/SEI/GEARE/GGALI/DIARE/ANVISA,
verificamos que o produto “CITRUS AURANTIUM MIN.6%
SYNEPHRINE - LOTE 206170801”, procedente da
Republica Popular da China, referente ao Expediente
n22113615/17-7, correspondente a LI 17/3325327-5, n®
BL: SHASSZ17090369L, carga solta, localizado no
Terminal Alfandegado Elog Sudeste, importado pela
empresa em epigrafe, ENQUADRADO NA CATEGORIA
“NOVOS ALIMENTOS/NOVOS INGREDIENTES”, NAO FOI
SUBMETIDO A AVALIACAO E APROVACAO PELA ANVISA
QUANTO A SUA SEGURANCA E FINALIDADE DE USO,
SEGUNDO AS DIRETRIZES DAS RESOLUCOES 16/1999 E
17/1999. PORTANTO, A EMPRESA IMPORTOU PRODUTO
ALIMENTICIO SEM A DEVIDA APROVACAO E
AUTORIZACAO DO SETOR TECNICO COMPETENTE DA
ANVISA, NOS TERMOS DAS RESOLUCOES 16/1999 E
17/1999.

[...]

Notificada da autuacao em 09/11/2017 (fls. 02), a
Autuada apresentou sua defesa, intempestivamente, em
27/11/2017 (fls. 28 a 57). Todavia, a fim de resguardar o
principio da ampla defesa e do contraditério, os autos serao
analisados. Alega, em suma, que o produto importado é o
extrato seco de Citrus aurantium que consta na Farmacopéia
Brasileira e é reconhecido pela RDC n? 267 de 2005. Destaca que
o Citrus aurantium possui medicamento fitoterapico aprovado no
Brasil e que a autoridade sanitaria considera o insumo em
guestao uma substancia classificada na categoria alimenticia de



novos alimentos e novos ingredientes.

Afirma que, na qualidade de comércio atacadista de
matérias-primas farmacéuticas e alimenticias, distribui seus
produtos para indUstrias farmacéuticas ou de alimentos, além de
comércio varejista com manipulacao de formulas, onde os
insumos sao transformados em produtos acabados para s6 entao
serem expostos ao consumo. Sobre o registro de produto observa
que ele se aplica aos produtos acabados, que estao prontos para
serem consumidos. Declara que a substancia em questdo é
segura e que a mesma ja passou pela avaliacao da Anvisa, tendo
sua seguranca e eficacia comprovada em diversos sentidos e
possuindo, portanto, histérico de consumo no pais.

Esclarece que a finalidade pretendida para matéria-
prima é que seja de acordo com as acdes ja aprovadas pela
Anvisa, conforme os produtos acabados ja registrados na Agéncia
e que o descritivo constante na LI foi feito de forma equivocada,
pois a autuada entende que propriedades como perda de peso,
gasto caldrico, aumento do nivel energético, aumento da lipose e
ganho de massa muscular nao sao finalidades previstas para a
espécie botanica em questao e nao serao promovidas pela
empresa.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30/11/2017 pela
manutencao do AIS, argumentando que o Citrus aurantium
estaria regularizado se fosse importado como matéria-prima para
o preparo de chas ou insumo farmacéutico destinado a producao
de medicamentos com as indicacdes terapéuticas aprovadas pela
Anvisa. Entretanto, conforme consta na descricao do produto na
LI, este foi importado como matéria prima alimenticia a ser usada
em produtos emagrecedores e isto nao é permitido pelos
regulamentos técnicos vigentes. Por fim, esclarece os riscos
decorrentes do consumo de Citrus aurantium e classifica o risco
sanitario da infracao como médio tendo em (fls. 68).

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?6.437, de 1977.



No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 08, 14/17, 20 e 25 como a Peticao de
fiscalizacao e liberacao sanitaria de mercadorias importadas, o
Extrato de Licenca de Importacao (SISCOMEX) e o registro
fotografico do rétulo do produto importado que comprovam o
importador e a descricao da utilizacao (finalidade) do produto,
bem como 0 Memorando ne
7/2017/SEI/GEARE/GGALI/DIARE/ANVISA que informa que para
ser comercializado como alimento o ingrediente "extrato seco de
Citrus aurantium, minimo 6% sinefrina" deve ser avaliado quanto
sua seguranca e finalidade de uso, segundo diretrizes das
Resolucdes 16/1999 e 17/1999. E acrescenta que para o uso de
alegacOes de propriedades funcionais ou de salde a empresa
deve comprovar a eficacia das mesmas por meio de protocolo de
peticao especifica. Tais documentos comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, 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).

Destaca-se a auséncia de regularizacao do
produto Citrus aurantium para as finalidades expressas no
Extrato de Licenca de Importacao (SISCOMEX). Assim,
sua importacao para tais finalidades (p. ex. emagrecimento,
aumento de massa magra), sem estar regularizado junto a
Anvisa, pode ensejar em risco e danos a saude de seus
consumidores.

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 infracdoes 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.



A respeito do porte econdmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
294/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 23/11/2020 (fls. 70) e entregue pelos
Correios em 01/12/2020 (fls. 71), mas até o presente momento
nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui o porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNP)J (fls. 72), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo |, é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 67) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 68).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 67 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25767.407666/2013-40) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (29/05/2015). 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, §
19,1, da Lein?26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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
mais 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$



40.000,00 (quarenta mil reais), todavia, dobrada para R$
80.000,00 (oitenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
-.— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 25/06/2021, as 12:01, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
eletronica 42 do Decreto n2 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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