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DECISAO N° 1846749, DE 12 DE ABRIL DE 2022

Processo n? 25351.352793/2020-42
AlIS n2 1311343207 - PP-SANTOS-SP
Autuada: COPERMED COMERCIAL IMPORTADORA LTDA.

A empresa COPERMED COMERCIAL
IMPORTADORA LTDA. foi autuada em 28/04/2020 por importar
produtos contendo novos ingredientes e constituinte/novo
ingrediente para uso em alimentos (coldgeno da membrana da
casca de ovo da marca Ovomet) sem a devida aprovacao da
ANVISA, conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando
tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 07/05/2020 (fls. 17), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente (fls. 18/22 e 24/47), alegando, em suma, que
entende que devido ao fato do produto Ovomet ser naturalmente
constituido por colageno tipo | (30%) e proteinas (35%), este se
enquadraria como suplemento alimentar da lista de constituintes
autorizados para suplementos alimentares da IN 28/2018.
Sustenta que possui a0 menos 65% de sua composicao formada
de proteinas e colageno tipo |, apesar de ser extraido da
membrana da casca do ovo e possuir outros constituintes. Afirma
gue somente apds sua licenca de importacao ter sido indeferida
teve conhecimento que nao se trata de suplemento, mas de novo
alimento, devendo se enquadrar na IN n?2 16/1999. Informa que
esta procedendo com a devolucao da mercadoria e submeterd
todos os documentos cabiveis para que a ANVISA realize a
avaliacao de seguranca deste ingrediente para uso em alimentos,
a fim de apds aprovacao realizar nova importacao do produto, de
acordo com a legislacao sanitdria pertinente.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 12/06/2020 pela
manutencao do AIS, argumentando que segundo analise da area
técnica por meio do Memorando ne
17/2020/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVISA (fls. 09), restou claro
que o produto estd irregular, uma vez que o colageno da casca



do ovo nao esta previsto para uso em suplementos alimentares
pela IN n? 28/2018, e nao possui Resolucao Especifica (RE),
conforme paragrafo Unico do art. 20 da RDC n¢ 243/2018.
Complementa, ainda que o colageno da membrana da casca do
ovo é considerado novo alimento pela definicao da Resolucao n®
16/1999 e requer avaliacao de seguranca previamente a sua
utilizacao. Ressalta que percebeu confusao por parte da Autuada
na compreensao dos conceitos que fundamentam a
regulamentacao dos suplementos. Menciona, porém, ser
oportuna tal confusao, pois |lhe permitiu tomar a decisao de
tentar introduzir um novo produto para distribuicao no mercado,
isentando-se de responsabilidade por eventuais irregularidades.
Estende tal entendimento a alegacao de desconhecimento do
regulamento que disciplina 0s novos alimentos, nao
considerando plausivel a justificativa apresentada na defesa.
Salienta que o cumprimento do determinado no Termo de
Interdicao é obrigacao da empresa, € nao agcao espontanea para
mitigar o ato lesivo praticado (fls. 51/54). O risco sanitario da
infracao foi classificado como alto, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 57).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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 Lei n2 6.437/77. No mérito, corroboro o entendimento
da drea autuante no sentido da manutencao do AlIS,
considerando os documentos de fls. 04/16, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

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 RDC n?2 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.

Com relacao as demais alegacbes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econOmica, nos termos dos arts. 62, 1l e Ill, e 29 8§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 em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo | (fls. 48), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 56) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 57).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, 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, I, c/c art. 29, §
12,1, da Lein26.437/77.

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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

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



Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
“I Sanitaria, em 12/04/2022, as 16:33, conforme horario oficial
ﬂgli L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 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
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1846749 e o cédigo CRC F7BDB497.
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