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VOTO N2 12/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo: 25741.707645/2014-24

Expediente do Recurso Administrativo: 0127019/23-5
Expediente do Voto: 0080869/26-2

Empresa: IZE EXPORTACAO E IMPORTACAO LTDA.

CNPJ: 06.060.905/0001-33

Recurso

Administrativo. IMPORTACAO DE
PRODUTO COM DESVIO DE
QUALIDADE. RESPONSABILIDADE DO
IMPORTADOR.

CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, MANTENDO-SE A
PENALIDADE DE MULTA, ACRESCIDA
DA DEVIDA ATUALIZACAO
MONETARIA, A PARTIR DA DATA DA
DECISAO QUE ESTIPULOU O VALOR
TOTAL DE R$ 6.000,00 (SEIS MIL REAIS).

Area responséavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados (GGPAF)

Relator: Leandro Pinheiro Safatle

1. RELATORIO

Trata-se de Recurso Administrativo sob expediente n2
0127019/23-5 interposto pela empresalZE EXPORTACAO E
IMPORTACAO LTDA. em desfavor da decisao proferida pela
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC na Sessao de Julgamento
Ordinaria - SJO n? 24, realizada no dia 24/08/2022, na qual foi
decidido, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator descrita
no VOTO N2 958/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 19/11/2014, a empresa IZE EXPORTACAO E



IMPORTACAO LTDA. foi autuada por importacdo de alimentos
para atletas com desvio de qualidade, ao apresentar quantidade
de fibras, gorduras, calcio, sédio, potassio, ferro, carboidratos
diferentes das declaradas no rétulo pelo fabricante.

] A fl. 02, auto de infracdo sanitaria 1043191148 - PP-
ITAJAI-SC, de 19/11/2014.

A fl. 02 e 52, comprovacado da notificacdo da empresa
quanto ao AlS, em 19/11/2014.

As fls. 27-50, resultado dos ensaios fisicos e fisico-
guimicos nos produtos mencionados, realizado pelo Laboratério
de Anadlises - LABCAL, Universidade de Santa Catarina.

A fl. 51, a Notificacgo - n2 7412014-
CVPAF/SCIPTPAFIPPA, de 18/11/2014, para empresa apresentar
manifestacao formal sobre a destinacao final dos produtos.

A fl. 52, 0 Despacho 010/2015-
CVPAF/SC/GGPAF/ANVISA, com verificacao de que a autuada nao
apresentou defesa prévia, apesar de devidamente notificada.
Também encaminhou o processo para a prévia verificacao da
matéria de fato pelos servidores que autuaram a empresa.

As fls. 53 e 54, manifestacdo pela manutencdo da
autuacao.

A fl. 58, certiddo de antecedentes atestando que n&o
consta nos registros publicacao em Diario Oficial da Uniao quanto
a anterior condenacao por infracao a legislacao sanitaria.

As fls. 61-62, Relatdrio/Decisdo de primeira instancia,
a qual manteve a autuacao e aplicou a empresa penalidade de
multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), em 06/10/2015.

A fl. 68, Aviso de Recebimento, comunicando Decisido
em Primeira Instancia, em 22/05/2017.

As fls. 74-82, Recurso Administrativo contra decisdo
de primeira instancia, em 12/06/2017.

A fl. 147-148, Decisdo de N&o Retratacdo,
conhecendo o recurso e mantendo a penalidade aplicada, em
09/07/2019.

A fl. 150, Despacho n° 848/2019 -
CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA, que encaminhou o recurso
administrativo para apreciacao, por relator competente, e
decisao em segunda instancia na Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC).



O Relator do recurso administrativo apresentou sua
analise por meio do Voto ne
958/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, Sei! n? 3400636, Voto
n2 958/2022 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de 15/08/2022.

O Voto n?2 958/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA foi
apreciado na Secao de Julgamento Ordinaria (SJO) n2 24,
realizada em 24/08/2022, sendo decidido, por unanimidade,
CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator. A Decisao foi publicado no
Diario Oficial da Uniao (D. 0. U.) n.2 162, de 25/08/2022, Secao 1,
pagina 162, por meio do Aresto n21.520, de 24/08/2022.

Foi protocolado  Recurso Administrativo de
expediente n? 0127019/23-5, contra a decisao da GGREC, em
07/02/2023.

Por meio do Despacho ne
286/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA a GGREC se manifestou
pela NAO RETRATACAO da decisao proferida na 242 Sessao de
Julgamento Ordinaria e encaminhou o Recurso Administrativo de
29 Instancia de Auto de Infracao Sanitaria para apreciacao pela
Diretoria Colegiada, em terceira e ultima instancia.

Em 16/04/2025 o Recurso Administrativo foi sorteado
para o Diretor-Presidente da Anvisa.

2. ANALISE

2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 6° da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC
n° 266/2019, sdao pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a
previsdo legal, a observincia das formalidades legais e a tempestividade, e
pressupostos subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico. A
Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 em seu art. 63 estabelece as regras para
conhecimento do recurso, como interposi¢ao dentro do prazo estabelecido em lei e
a legitimidade do responsavel pela interposi¢ao do recurso.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo tnico do artigo
30 da Lei n°® 6.437/1977 c/c o artigo 9° da Resolucao RDC n° 266/2019, o recurso
administrativo podera ser interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da
intimagdo do interessado. Nado foi possivel localizar o registro do Aviso de
Recebimento/Rastreamento da notificagdo enviada a empresa, sobre a decisdo em
2% instancia. Observa-se que a autuada apresentou o recurso no dia 07/02/2023,
assim, para garantir a ampla defesa e o contraditorio, estamos considerando o
recurso tempestivo.



Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento
do feito, visto que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o orgao
competente, a Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da
esfera administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos
para o prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n°
266/2019, razao pelo qual o presente recurso administrativo merece ser
CONHECIDO, procedendo a analise do merito.

2.2. Dos motivos da autuacio

Em 19/11/2014, a empresa IZE EXPORTACAO E IMPORTACAO
LTDA. foi autuada por importacdo de alimentos para atletas com desvio de
qualidade, ao apresentar quantidade de fibras, gorduras, célcio, sodio, potassio,
ferro, carboidratos diferentes das declaradas no rétulo pelo fabricante, conforme

segue:

“Ao(s) dezenove dia(s) do més de novembro do ano de
dois mil e quatorze , as quatorze hora(s) e zero
minuto(s), no exercicio de fiscalizacdo sanitaria, ao
inspecionar/analisar o(a) PRODUTOS ALIMENTOS P/
ATLETAS, verifiquei(camos) que a empresa citada
infringiu ao(s) seguinte(s) dispositivo(s) legal (is): Item
1 do Capitulo Il da RDC 81/08, item 3.5.1 da RDC 360/03
e inciso IV do art. 8.1 da RDC 18/10, pela constatacao
da(s) seguinte(s) irregularidade(s): Ao analisar os
resultados dos Certificados de Ensaio emitidos pelo
laboratdrio LABCAL da Universidade Federal de Santa
Catarina, foi verificado que as amostras dos
suplementos proteicos para atletas HYPERMATRIX
MORANGO/BANANA, lote 17713IHXS, SUPER QUAD
PROTEIN CHOCOLATE, lote 21913SQUC e HYPERMATRIX
CHOCOLATE, lote 17713IHXC, apresentaram
irreqularidades quanto a presenca de fibra e quantidades
de gordura, calcio, sédio, potassio, ferro, carboidratos e
gordura saturada diferentes daquelas declaradas no
rotulo pelo fabricante, de acordo com os Certificados de
Ensaio 6522, 6523, 6516, 6517, 6520 e 6521/2014. O
alimento para substituicao parcial de refeicées de atletas
HYPERGAIN CHOCOLATE, Iote 32613IHGC também
apresentou irreqularidade quanto as quantidades de
gordura, calcio, sédio e gordura saturada encontradas
pelo laboratdrio e aquelas declaradas pelo fabricante na
rotulagem, de acordo com o Certificado de Ensaio n®°
6218/2014 , tipificada(s) na Lei n® 6437/77, artigo(s) 10,
inciso(s) IV, pelo que lavrei (amos) o presente Auto de
Infracdo Sanitaria, devidamente assinado pelo(s)
servidor(es) autuante(s) e pelo(s) autuado(s) abaixo a
tudo presente(s), ficando notificado(a) neste ato o(a)



autuado(a), que respondera pelo fato em processo
administrativo sanitario e que tera o prazo de quinze
dias, a contar dia data do recebimento para, querendo
apresentar defesa ou impugnacao a este auto perante:
PP-ITAJI-SC.”

2.3. Da decisao da GGREC

A GGREC, em sua analise, decidiu pelo conhecimento do recurso e
negativa de provimento.

2.4. Das alegacoes da recorrente

A Recorrente apresentou recurso admissivel, SEI 3400668, nos
termos da Lei n° 9.784/1999, contra a decisdao que lhe aplicou penalidade de multa,
alegando, em suma, que:

a)Ndo participou da fabricacao/producao da
mercadoria. Que o fornecedor nao estava
habituado com as normas brasileiras e, por motivos
desconhecidos, embarcou os itens sem observar
que estavam em desacordo com a legislacao
brasileira;

b)A recorrente devolveu os produtos a sua origem,
sem ter comercializado nenhum dos lotes enviados

ao Brasil, uma vez que reconhecia sua
responsabilidade quanto a nao conformidade
observada;

c) Nao houve a caracterizacao da exposicao ao risco
aos consumidores, ocorrendo apenas
descumprimento da legislacao pelo exportador
estrangeiro;

d)A recorrente nao contribuiu com a consecucao da
conduta supostamente irregular, uma vez que nao
exerceu nenhum controle sobre sua fabricacao ou
producao, mas apenas buscou importa-los;

e)O produto ¢é comercializado pela empresa
recorrente em sua embalagem final, sendo
importado como produto acabado, nao sofrendo
alteracdbes apds a importacao. Assim fica
demonstrado que a empresa nao altera o produto
importado.

f) Empresa alega ter agido de boa-fé e ser primaria.

g)A empresa pede suspensao dos efeitos da multa
até o julgamento do recurso em 32 instancia. Alega



que seria eventualmente prejudicada se a multa for
executada pela Anvisa, que eventualmente poderia
inscrever a empresa na Divida Ativa. Com isso a
empresa ficaria impedida de realizar operacdes de
crédito, o que causaria danos a empresa.

h)Assim, a recorrente pede a conversao da multa
em adverténcia.

2.5. Do Juizo quanto ao mérito

A empresa foi autuada por importar alimentos para atletas,
preparados com teores de nutrientes fora das especificacOes previstas na
legislacdo sanitaria brasileira, comprometendo a qualidade do produto. Os laudos
de analise quimica e fisico-quimica verificaram diferenca nos teores dos
nutrientes, variagdo maior que 20% para alguns nutrientes.

Em sua defesa a empresa rejeita a responsabilidade pelos produtos,
repassando ao fabricante exportador, contratado pela empresa autuada, o dever de
respeitar a legislacao brasileira.

Deve-se considerar que a empresa fabricante dos alimentos ndo
exportou seus produtos para o Brasil de forma deliberada, mas mediante a
demanda da empresa autuada, que € a real responsavel pela eventual importacao,
controle de qualidade, verificacdo da composi¢cdo e da rotulagem dos produtos
importados por ela. Negar a responsabilidade pelo produto importado, no caso em
tela, ¢ incompativel com a legislagdo sanitaria. O importador tem responsabilidade
pela observancia da legislacdo, medidas, formalidades e exigéncias ao processo
administrativo de importacao, em todas as suas etapas.

A devolugao dos produtos a sua origem, nesses casos, ¢ a medida a
ser tomada, que seja por iniciativa da empresa, ou por determinagdo da Anvisa,
visto que produtos irregulares sujeitos a vigilancia sanitdria ndo podem ser
importados, nem comercializados.

Nao ¢ incomum que as empresa importadoras realizem fiscalizagoes
e auditorias (proprias) nas fabricas exportadoras de alimentos, a fim de garantir a
qualidade e seguranca de produtos que propde comercializar no Brasil, isso em
respeito a legislacdo brasileira e aos consumidores.

Assim, verificadas a autoria ¢ materialidade da infracdo, como
resultado das analises quimicas e fisico-quimicas realizadas por laboratério com
capacidade técnica reconhecida, citamos as previsoes do caput e § 1° do art. 3° da
Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a legislacdo
sanitaria federal e estabelece as sancdes respectivas: "O resultado da infracao
sanitaria ¢ imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu. § 1° Considera-
se causa a a¢ao ou omissao sem a qual a infracao nao teria ocorrido".



Quanto a alegacdo da empresa de que agiu em boa-f¢é, tem-se que
essa ¢ condicao esperada pela Anvisa, uma vez que atuar com ma-fé consistiria em
outras infragdes sanitarias, ou até mesmo violagdes a outras legislacdes, portanto,
ndo considera-se atenuante.

Quanto a dosimetria da penalidade, foram considerados o porte da
empresa, a primariedade e o risco sanitario. Inexistiram circunstancias que
pudessem ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a
infragdo foi classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo
com a regra do art. 4°, 1, ¢/c art. 2°, § 1°, 1, da Lei n® 6.437, de 1977. A aplicagao
adverténcia seria incompativel com a agdo praticada pela autuada.

Por fim, ndo se verifica a existéncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes que justifique a anulacdo ou revisao da decisao
recorrida.

3. VOTO

Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO E
NEGAR PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa no valor de valor
total de R$ 6.000,00 (seis mil reais), com a devida atualizacdo monetaria.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
.; | Safatle, Diretor-Presidente, em 28/01/2026, as 17:52,
sel o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
)1 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.

assinatura -
eletrbnica

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 4055483 e o codigo CRC EBGEF506.

Referéncia: Processo n® .
25351.900079/2026-69 SEIn? 4055483
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