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Expediente n?1170412/24-6

INDEFERIMENTO. RENOVACAO
DE REGISTRO DE PRODUTO
FUMIGENO. DESCUMPRIMENTO
DA NORMA ISO 8243:2013.

AlteracOes expressivas ocorridas
nos teores de Alcatrao, Nicotina e
Mondxido de Carbono, muito
acima das variacdes permitidas
pela norma ISO 8243:2013,
impactaram nas caracteristicas
sensoriais do produto, o]
diferenciando do produto
registrado junto a Anvisa. RDC n?
14/2012; RDC n2559/2021

Recorrente: QUALITY IN TABACOS

INDUSTRIA E COMERCIO DE
CIGARROS E [IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA , CNPJ:

11.816.308/0001-26.

Considerando que as evidéncias
cientificas apresentadas
demonstram que as variacoes
intensas nos teores de TNCO
configuram um produto com
caracteristicas sensoriais
distintas do produto registrado
junto a Anvisa, nao vislumbram-
se motivos para a reversao da
decisao anteriormente proferida.

Posicionamento: CONHECER DO
RECURSO e NEGAR
PROVIMENTO.

Area responsével: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de
Produtos Fumigenos, derivados ou ndao do Tabaco (GGTAB).

Relator: Daniel Meirelles Fernand

RELATORIO

Trata-se de recurso a
empresa QUALITY IN TABACOS

es Pereira.

dministrativo interposto pela
INDUSTRIA E COMERCIO DE



CIGARROS E |IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA , CNPJ:
04.656.809/0001-27,sob o expediente n? 1170412/24-6, em
desfavor da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC) na 192 Sessao de Julgamento
Ordinaria (S)JO), realizada em 24 de julho de 2024, na qual foi
decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator descrita no
Voto n2 84/2024/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 02/03/2023, a empresa supramencionada
protocolou peticao de assunto 6003 - Renovacao de Registro de
Produto Fumigeno - Dados Cadastrais, para o produto OFF
REVOLUTION referente ao processo em epigrafe.

Em 27/11/2023, foi publicado no Diario Oficial da
Uniao (DOU) n2 224 - por meio da Resolucao - RE n? 4.484, de
23/11/2023 - o indeferimento da peticao de Renovacao de
Registro de Produto Fumigeno e enviado a recorrente o Oficio
eletrénicon® 1311303238 com a informacao dos fatos que
motivaram o indeferimento. Tal oficio foi acessado pela empresa
em 27/11/2023. A area técnica assim motivou o indeferimento
em seu PARECER N2 311/2023 - CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA:

"Considerando que as alteracdes expressivas nos teores
de Alcatrdao e Nicotina estdao muito acima das variacoes
permitidas pelas normas ISO (International Organization
for Standardization), obrigatérias no Anexo | da RDC
559/2021 para as medigoes dos teores desses compostos
na Corrente Primdria dos cigarros, considerando que as
alteracbes expressivas nos teores impactaram as
caracteristicas sensoriais do produto registrado junto a
Anvisa, e considerando que a reducao expressiva na
Eficiéncia do Filtro configura alteracdo no produto, em
observacao ao disposto no Art. 13 da RDC 559/2021, o
parecer técnico é pelo INDEFERIMENTO da peticao de
Renovacdo de Registro do Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco da marca OFF REVOLUTION (cigarro com filtro) -
embalagens primdria box e maco."

Em 26/12/2023, a empresa interpds o recurso
administrativo, sob o expediente n?1472040/23-6, contra a
referida publicacao de indeferimento.

Apés o aludido julgamento na 192 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), em 26/07/2024, a Coordenacao
Processante (CPROC) enviou a recorrente oficio eletrénico
constante nos autos, informando da decisdo proferida em 22
instancia, o qual foi lido pela empresa em 29/07/2024.

Em 26/08/2024, a recorrente protocolou o presente
recurso administrativo de 22 instancia acima citado.

E o relatdrio.

2. ANALISE
2.1 DO JUiZO QUANTO A ADMISSIBILIDADE



Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos
de admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 82 que o
recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias, contados
da intimacao do interessado.

Portanto, considerando que a Recorrente tomou
conhecimento da decisao em 29/07/2024, por meio de oficio
constante nos autos e que protocolou o presente recurso em
26/08/2024, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo. Além
disso, verificam-se as demais condicdes para prosseguimento do
feito, visto que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante
o 6rgdo competente, a Anvisa, por pessoa legitimada, nao tendo
havido o exaurimento da esfera administrativa e estando presente,
por fim, o interesse juridico.

Assim, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pela qual o presente recurso
administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do
mérito.

2.2 DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Em apertada sintese a recorrente alega que as
alteracdes nos teores de alcatrao e nicotina, que resultaram no
indeferimento, nao configuram uma modificacao substancial do
produto conforme os parametros estabelecidos pelas normas ISO
e pelas resolucdes da Anvisa.

A recorrente sustenta que tais variagdes sao
decorrentes de processos estatisticos normais e apresenta laudos
técnicos para justificar a conformidade do produto e requer a
reconsideracao da decisao ou, caso nao seja atendido o pedido,
que o0 recurso seja encaminhado a Diretoria Colegiada para
deliberacao final, visando a renovacao do registro do produto.

2.3 DO JUIZO QUANTO AO MERITO

Inicialmente, ¢é importante mencionar que a
regulamentacao vigente, RDC n? 14/2012, estabelece os limites
maximos de alcatrao, nicotina e mondxido de carbono nos
cigarros, bem como restringe o uso de aditivos nos produtos
fumigenos derivados do tabaco comercializados no Brasil.

Conforme essa norma, os teores de TNCO na fumaca
(Corrente Priméria) de cigarros nao podem exceder 10:1:10
mg/cigarro (valores médios quando acrescidos dos respectivos
Desvios Padrao):

Art. 42 Nos cigarros comercializados no Brasil, os limites
maximos permitidos de alcatrao, nicotina e monoxido de
carbono na corrente priméria da fumaca sdo:

|- alcatrao: 10 mg/cigarro (dez miligramas por cigarro);



Il - nicotina: 1 mg/cigarro (um miligrama por cigarro); e

Il - monéxido de carbono: 10 mg/cigarro (dez miligramas

por cigarro)

Complementarmente, conforme a Norma ISO
8243:2013, os intervalos de confianca que devem ser observados
para as variacOes de teores de Alcatrao, Nicotina e Monédxido de
Carbono, sao respectivamente: +20%: +20%: +25%
(considerando que a cada ano é feita uma Unica
amostragem para envio ao laboratério).

Esses intervalos de confianca incluem variacoes
decorrentes da amostragem, dos métodos analiticos e do produto
em si. Cabe mencionar que, a recorrente perpetua nas mesmas
alegacdes ja discutidas e motivadas no Voto n@°
84/2024/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, o qual ratifica o
entendimento da area técnica.

Conforme relatado no Parecer n® 311/2023 -
CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA, o indeferimento da peticao de
renovacao de registro do produto fumigeno se deu devido as
alteracdes expressivas nos teores de Alcatrao e Nicotin, que estao
muito acima das variacbes permitidas pelas normas ISO
(International Organization for Standardization).

Assim, houve descumprimento da norma ISO
8243:2013 que regula as medicbes dos teores de Alcatrao,
Nicotina e Monoéxido de Carbono em cigarros, conforme
estabelecido pela RDC n2 559/2021.

Essas mudancas significativas nos teores afetaram as
caracteristicas sensoriais do produto, tornando-o diferente do
produto registrado, o que vai de encontro as regulamentacoes
vigentes.

Além disso, outro motivo para o indeferimento foi a
variacao de 32% na eficiéncia do filtro para nicotina, o que
contrasta com a declaracao da recorrente de que nao houve
alteracao no filtro e nos envoltérios do produto:

. Variacio

Resultados dos Laudos Laboratoriais 2021 2023 i pari S
IALCATRAO (mg/cigarro) 7.3 4,19 Reducio de 43%
MONOXIDO DE CARBONO (mg/cig) 6,4 4,72 Redugio de 17 %o
INICOTINA (mg/agarro) 0,66 0,35 Reducio de 47 %%
[EFICIENCIA DO FILTRO PARA NICOTINA (%) 41,9 28,67 Reducio de 32%
VENTILACAO TOTAL (%) 43,1 46,3 Aumento de 7.4 %%
IQUEDA DE PRESSAO com fusos de ventilagio abertos (mm H20) B1 73 Reducio de 10 %%
IOUEDA DE PRESSAD com furos de ventilagio fechados (mm HIO) 104 104

Ressalta-se que as variacoes observadas nos
resultados laboratoriais (sejam das medicoes, sejam do
produto em decorréncia de safra e dos fornecedores)
superaram as variacoes esperadas pela norma ISO
8243:2013.

Para isso, a recorrente alegou que essas variacdes
poderiam ser explicadas por questdes estatisticas e do processo
fabril, como a possivel obstrucao dos furos do papel ponteira pela
aplicacao indevida de adesivo.




A drea técnica considerou essa uma falha grave no
controle fabril da empresa o fato de ter ocorrido obstrucao
acidental dos furos do papel ponteira pela aplicacao indevida de
adesivo.

Conforme visto na tabela logo cima, os resultados
apresentados demonstram que houve um aumento de 7,4 da
VENTILACAO total do filtro e uma redugao de 10% na QUEDA DE
PRESSAO, situacao oposta caso fosse verdadeira a informacao de
gue os filtros estivessem obstruidos.

Assim, as justificativas apresentadas pela recorrente
nao explicam adequadamente a reducao significativa na
eficiéncia do filtro para nicotina, especialmente considerando a
declaracao da empresa de que nao houve alteracao no filtro ou
no design do produto.

Considerando os fatos, conclui-se que as justificativas
apresentadas pela recorrente foram insatisfatérias,
especialmente considerando que as variacdes expressivas nos
teores de alcatrao, nicotina e mondéxido de carbono impactaram
as caracteristicas sensoriais do produto registrado junto a Anvisa,
configurando assim um novo produto.

Portanto, foi recomendado o indeferimento da
peticao de renovacao de registro, conforme previsto no Art. 13 da
RDC n2559/2021.

Isto posto, € importante ressaltar que a Diretiva de
Produtos do Tabaco 2001/37/EC abrange os paises membros da
Comunidade Européia, enquanto no Brasil foi adotada a
Convencao-Quadro para Controle do Tabaco (CQCT/OMS),
assinada e ratificada pelo Governo Brasileiro em 2005.

Diante do exposto, as evidéncias cientificas
apresentadas demonstram que as variacdes intensas nos teores
de TNCO configuram um produto com caracteristicas sensoriais
distintas do produto registrado junto a Anvisa.

Portanto, o cumprimento das determinacdes da RDC
n% 559/2021 quanto as alteracdes no produto é tao crucial
guanto a conformidade com os limites estabelecidos pela RDC n®
14/2012.

Assim, nao se verificam motivos para a reversao da
decisao anteriormente exarada.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER DO RECURSO
e NEGAR PROVIMENTO, mantendo-se a decisao proferida pela
area técnica.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.. __JFernandes Pereira, Diretor, em 09/04/2025, as 16:00,
JEI! j] conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura ““J1do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020



e Jhttp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
b Ta https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3524548 e o cédigo CRC 103524C2.
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