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Produtos Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco - GGTAB

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se do recurso administrativo interposto pela
empresa QUALITY IN TABACOS INDUSTRIA E COMERCIO DE
CIGARROS E IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. CNPJ:
11.816.308/0001-26, em desfavor da decisao proferida em 232
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 62 Sessao
de Julgamento Ordinaria (S)O), realizada em 26 de fevereiro de
2025, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do
relator descrita no Voto ne 0175568/25-0 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.



Em 02/10/2024, a empresa em epigrafe interpds
recurso administrativo n? 1355808/24-3 em face da decisao
proferida pela Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de
Produtos Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco (GGTAB), que
indeferiu a renovacao do registro do produto 0800
(cigarro com filtro), por meio da Resolucao - RE n2 3.257, de 5
de setembro de 2024.

A decisao de indeferimento baseou-se na auséncia
de protocolo tempestivo das renovacoes de 2019, 2020 e
2021, bem como nainvalidade do laudo Ilaboratorial
apresentado para a renovacao do ano de 2022.

Em 09/10/2024, a area técnica se manifestou pela
nao retratacao da decisao proferida.

A GGREC decidiu por negar provimento ao recurso
sendo essa decisao publicada por meio do Aresto n? 1.693, de 26
de fevereiro de 2025, publicado no Diario Oficial da Uniao (DOU)
n241, de 27/02/2025.

A empresa foi oficialmente informada do resultado da
analise pelo oficio eletrénico n2 0281567252, o qual comunicou a
empresa a decisao da GGREC.

Em 28/03/2025, a recorrente interp6s recurso
administrativo em 22 instancia, acima citado.

E a sintese do recurso.

2. ANALISE
2.1 Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 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
11/03/2025, por meio de oficio constante nos autos e que
protocolou o presente recurso em 28/03/2025, 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 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?2 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2 Das alegacoes da recorrente

Para fundamentar suas razdes recursais, a empresa
alega que nao houve inércia por sua parte, destacando que os
produtos fumigenos possuem validade de um ano, sendo
necessaria sua renovacao anual. Informa que o registro do
produto foi concedido em 13/09/2017, por meio da Resolucao -
RE n? 2.418. A recorrente protocolou pedido de renovacao em
2018, o qual somente foi deferido em 31/05/2021, por meio da
Resolucao - RE n2 2.154.

Alega, ainda, que, diante da impossibilidade de
realizar novos peticionamentos de renovacao, a GGTAB
concedeu, administrativamente, a prorrogacao dos prazos de
renovacao de registro referentes aos anos de 2019 e 2020.

Afirma que, em virtude de falhas reiteradas no
sistema eletrbnico de peticionamento da Anvisa, bem como de
reclamacodes formais protocoladas junto a Agéncia, foi publicada,
em 17/10/2022, manifestacao oficial prorrogando os prazos para
protocolo dos pedidos de renovacao referentes aos anos de 2019
a 2022 até a data de 18/12/2022.

Contudo, diante da impossibilidade de apresentar o
laudo analitico até a referida data, a Anvisa teria concedido novo
prazo, até 26/12/2022. Alega, entretanto, que esse periodo foi
exiguo, o que teria resultado no indeferimento do pedido de
renovacao.

Assim, a requerente solicita o recebimento do



recurso, tornando insubsistente a Resolucao RE n? 3.257, de 05
.09.2024 no tocante ao indeferimento da Renovacao do Registro
do Produto “0800".

2.3 Dos motivos do indeferimento da peticao
de renovacao

Segundo o Despacho de Nao Retratacao - N¢°
020/2024 proferido pela area técnica, o indeferimento teve como
motivacao principal a recusa da empresa em peticionar as
renovacdes anuais do registro referentes aos anos de 2019, 2020
e 2021, contrariando as disposicoes da Lei 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, dos arts. 13, 26 e 27 da RDC 559/2021 e dos
arts. 42 e 72 da RDC 857/2024, in verbis:

Lei 9782/1999 (alterada pela Lei n? 12.546, de
2011)

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria.

§ 72As renovacoes de registros, autorizacdes e
certificados aplicam-se as periodicidades e os valores
estipulados para os atos iniciais na forma prevista no
Anexo. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001)
ANEXO Il

Valores | Prazo para

Itens Fatos geradores em R$ Renovacio

Registro, revalidagao ou
renovagao de registro de
9.1 fumigenos, com exceg¢ao dos 100.000  |Anual
produtos destinados

exclusivamente a exportacao.

RDC 559/2021

Art. 13. A peticao eletronica de renovacao de registro de
produto fumigeno deve ser gerada por meio do sistema
de peticionamento eletronico da Anvisa, anualmente,
pelas empresas fabricantes nacionais e importadoras de
produtos fumigenos derivados do tabaco.

Art. 26. O registro do produto possui validade de 01 (um)
ano, contado a partir da data de publicacdo no Diario
Oficial da Uniao da resolucao de deferimento da peticao
primaria de registro de produto fumigeno, devendo ter



sua validade anualmente renovada.

Art. 27. A peticao de renovacao de registro de produto
fumigeno derivado do tabaco deve ser protocolizada
anualmente pela empresa, a partir de 90 (noventa) dias
e até 30 (trinta) dias antes da data de vencimento do
registro.

§ 12 O prazo para a primeira manifestacao quanto a
peticao de renovacao de registro mencionada no caput
deste artigo sera de até 150 (cento e cinquenta) dias,
contados da data de protocolo junto a Anvisa.

§ 22 Caso a peticao de renovacao do registro de produto
fumigeno nao seja protocolizada no prazo estipulado pelo
caput deste artigo, sera declarada a caducidade do
registro apos o seu vencimento, com publicacao no Diario
Oficial da Uniao.

RDC 857/2024

Art. 4°. A Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria
(TFVS) é devida em conformidade com a hipbtese de
incidéncia, valor e periodicidade estabelecidos no Anexo
Il da Lei n2 9.782/1999 e dispostos nesta Resolucao.

Art. 72. O recolhimento prévio da Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria (TFVS) constitui condicao legal para o
efetivo exercicio do poder de policia por meio da
realizacdo dos atos administrativos referentes as acdes
de autorizacao, controle e fiscalizacao no ambito da
Anvisa.

Paragrafo Unico. A avaliacao de qualquer peticao sem que
haja o devido recolhimento prévio da TFVS legalmente
exigida pode configurar responsabilidade administrativa,
sem prejuizo das responsabilidades civel e criminal.

No indeferimento, considerou-se, ainda, que o laudo
laboratorial apresentado na peticao de renovacao referente ao
ano de 2022 é invalido, uma vez que nao corresponde ao produto
efetivamente comercializado naquele ano, tampouco ao laudo
Cuja apresentacao havia sido comprometida pela empresa
quando solicitou a prorrogacao de prazo para protocolar as
guatro peticdes de renovacao de registro.

2.4 Do juizo quanto ao mérito

Na analise de mérito, destaca-se a linha temporal
apresentada no Despacho de Nao Retratacao - n2 020/2024,
proferido pela area técnica, que esclarece os fatores que
culminaram na situacao em exame. Entre os principais pontos
mencionados, incluem-se: (i) as inconsisténcias nos sistemas



eletrénicos da Anvisa, que impactaram o envio de notificacoes
técnicas para a empresa; (ii) o periodo de transicao regulatéria
relacionado a entrada em vigor da RDC n? 226/2018; e (iii) a
suspensao dos prazos de analise enquanto perdurasse a situacao
de emergéncia em salde publica decorrente da Covid-19,
conforme disposto nas Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs)
n2 355/2020 e n2 398/2020.

Soma-se ao caso que, em 25/05/2021, apods a
publicacao do deferimento da Renovacao/2018, a area técnica
concedeu prazo até 19/08/2021 para que a empresa
apresentasse as renovacoes referentes aos anos de 2019 e 2020.
Desobrigou a apresentacao dos laudos anteriores, exceto o do
ultimo ano. Contudo, em 13/10/2021, houve nova prorrogacao
concedida para o dia 12/11/2021. Conduto, a empresa ainda
reportou erros no sistema de peticionamento eletrénico. Entao,
em 17/10/2022, foi concedida a terceira prorrogacao para o dia
18/12/2022. Nao obstante, agora por justificativa do laboratério,
a empresa afirmou que o laudo sé estaria pronto em
20/12/2022.

No entanto, tendo em vista que a entrega do laudo
estava prevista para o dia 20/12/2022, em 21/12/2022, a Agéncia
enviou resposta por meio da Ouvidoria, concedendo prazo até
26/12/2022.

Em 27/12/2022, apés o prazo concedido, a recorrente
protocolou uma peticao de Aditamento, sob o0 expediente n°
5100549/22-0, encaminhando os seguintes documentos:

e Carta do Laboratério ESSENTRA, de 27/12/2022;

 Resposta ao procedimento junto a Ouvidoria, n°
9550009.

Na resposta a Ouvidoria a recorrente requereu mais
extensao do prazo, e enviou como documento comprobatério da
contratacao do servico, uma carta emitida pelo Laboratério
ESSENTRA em 27/12/2022, ou seja, em data posterior ao prazo
concedido pela Agéncia para apresentacao dos documentos
solicitados no Protocolo da Ouvidoria n° 955009. Nesse
documento, o laboratério informou que o laudo analitico do
produto "0800" estaria pronto somente em 14/01/2023 (nao
mais em 20/12/2022, conforme informado pela empresa).

Todavia, o referido laudo referente ao produto
comercializado em 2022 jamais foi apresentado.



O laudo apresentado posteriormente se refere a uma
amostra do produto recebida pelo laboratério em 01/02/2024,
emitido pelo ESSENTRA em 29/02/2024. Assim sendo, nao
corresponde ao produto comercializado pela empresa no ano de
2022, objeto desta Renovacao, e nao pode ser considerado,
restando assim o indeferimento da peticao de Renovacao/2022,
por auséncia de Laudo Laboratorial vélido, além da auséncia das
peticdes de renovacao de registro.

Diante das sucessivas prorrogacdes concedidas para
a apresentacao do laudo e das peticdes de renovacao, bem como
da auséncia de novos elementos que justifiquem alteracao do
entendimento ja adotado, mantém-se integralmente a decisao
recorrida.

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.
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