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INDEFERIMENTO. REGISTRO DE
PRODUTO FUMIGENO.
INSUFICIENCIA DOCUMENTAL.
AUSENCIA DO LAUDO ANALITICO.
LABORATORIO ANALITICO APTO.

Voto por CONHECER do recurso e
NEGAR-LHE PROVIMENTO.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizac&o
de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco-GGTAB
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de recurso interposto pela empresa FILIPE
LAMOUNIER GONTIJO ZOGHBI 05676249196 em desfavor a
decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 262 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)JO), realizada
em 25 de setembro de 2024, na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n®
130010824-3-CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 29/07/2024, foi publicado no Diario Oficial da
Uniao (DOU) n 144 - por meio da Resolucao - RE n? 2.743, de
26/07/2024 - o indeferimento da peticao de Registro de Produto
Fumigeno e enviado a recorrente o Oficio eletrénico contendo o
PARECER N¢ 243/2024 com informacao dos fatos que motivaram
o indeferimento. Tal oficio foi acessado pela empresa em
30/07/2024.



Em 28/08/2024, a empresa interpds 0 recurso
administrativo, sob o expediente n?1183195/24-9.

Em 27/09/2024, a Coordenacao Processante (CPROC)
enviou a recorrente o oficio eletronico constante nos autos,
informando da decisao proferida em 22 instancia, o qual foi lido
pela empresa em 23/10/2024.

Em 24/10/2024, a recorrente protocolou o referido
recurso administrativo de 22 instancia.

Esse é o relato.

2. Analise
2.1. Da admissibilidade

Nos termos do Art. 62 da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n?2 266/2019, a observancia das formalidades legais e a
tempestividade sao pressupostos objetivos de admissibilidade dos
recursos, sendo a legitimidade e o interesse juridico, pressupostos
subjetivos de admissibilidade. A Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999
em seu art. 63 estabelece as regras para conhecimento do recurso, como
interposicao dentro do prazo estabelecido em lei e a legitimidade do
responsavel pela interposicao do recurso.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo Unico
do art. 30 da Lei n? 6.437/1977 c/c o art. 82 da Resolucao RDC n®°
266/2019, o recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da ciéncia do interessado. No caso em tela, a recorrente foi
comunicada da decisao em 23/10/2024 e protocolou o presente recurso
em 24/10/2024, concluindo-se, assim, 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 érgao competente, a Anvisa, por pessoa legitimada,
nao 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.
62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente recurso administrativo
merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.

2.2. Da andlise de mérito



De acordo com o PARECER N2 243/2024 -
CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA, a empresa FILIPE LAMOUNIER
GONTIJO ZOGHBI 05676249196 nao apresentou o laudo exigido
pela RDC 559/2021 na documentacao apresentada para registro
do produto fumigeno em questao, sendo esse o motivo do
indeferimento.

Art. 92 A peticdo de registro de produto fumigeno deve
conter obrigatoriamente a documentacao abaixo:

(...)

[l - arquivo eletrénico do laudo analitico que contenha
todas as quantificacbes exigidas no Anexo | desta
Resolucao, quanto a composicao das correntes primaria e
secundaria e do tabaco total, obtidos para uma mesma
amostra;

IV - arquivo eletrénico com a descricao completa das
metodologias utilizadas, desde a recepcao da amostra até
o resultado final, para as quantificacbes exigidas nesta
norma, acompanhado de certificado que comprove que as
correspondentes analises fazem parte do escopo de
acreditacao do laboratédrio;

Na justificativa apresentada para auséncia do Laudo,
a empresa justificou que nao ha laboratério disponivel para
realizar as analises exigidas pela RDC 559/2021 no Brasil, visto
gue o SUPERLAB, laboratério da empresa Philip Morris - o Unico
do pais que esta capacitado a realizar as analises exigidas pela
RDC 559/21, e que esteve disponivel para contratacao por alguns
poucos meses - suspendeu a prestacao dos seus servicos a
terceiros no inicio do ano de 2024, sem previsao de retorno.
Ainda, a recorrente informou que haveria apenas um unico
laboratério no mundo apto e disponivel para fazer essas analises,
o FILTRONA, situado na Indonésia, sendo que o0s custos e
procedimentos necessarios para a utilizacao dos servicos desse
laboratorio sao muito altos para a empresa.

Todavia, ao analisar o recurso administrativo
interposto, entendo que o inconformismo da Recorrente
nao merece ser acolhido, tendo em vista que perpetua
praticamente
nas mesmas alegacdes ja discutidas e motivadas no Voto n?
130010824-3-CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, o qual ratifica
o entendimento da &rea técnica. Ademais, de acordo com
as informacdes apresentadas pela GGTAB, entre 01/07/2021
e 31/01/2024, a area técnica recebeu 412 peticoes (registro
e renovacao) com apresentacao de laudos analiticos de acordo
com a RDC 559/2021, assim distribuidos: 303 cigarros; 35
fumos desfiados; 1 fumo para cachimbo, 21 cigarros de palha,



15 charutos e 37 fumos para narguilé.

Assim, nao ha que se falar na inexisténcia
de laboratérios e metodologia para a realizacao dos testes, fato
que derruba toda a argumentacao da recorrente em tentar se
eximir
da observancia da Resolucao vigente.

Desse modo, considerando que: i) a motivacao
do indeferimento foi a nao apresentacao de
documentacao obrigatéria, prevista na RDC n? 559/2021; ii) a
documentacao requerida pela norma ja foi entregue por outras
empresas; e iii) existem precedentes avaliados e deliberados pela
Diretoria Colegiada, nao se vislumbra motivos para a revisao da
decisao exarada pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na
262 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O), nos termos do Voto n®
130010824-3-CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO POR CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO.

E 0 entendimento que submeto a apreciacéo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 14/05/2025, as 12:05,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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.
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