. ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
Bl
VOTO N¢ 98/2026/SEI/DIRE3/ANVISA
ROP 07/2026
ITEM 3.5.7.1

Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Elite Trade Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 27.839.998/0001-79

Processo: 25351.415849/2024-19

Expediente do recurso (22 instancia): 0039890/26-1
Area de origem: CRES3/GGREC

Analisa recurso administrativo interposto pela
empresa Elite Trade Importacdo e Exportagao
Ltda. em face da decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia Geral de Recursos -
GGREC, que manteve a decisdo pelo
cancelamento do registro por caducidade do
produto NAY MELANCIA (fumo para narguilé),
publicada pela Resolucdo — RE n® 4450/2025.
CONHECER e NEGAR PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Elite Trade Importacéo
e Exportacdo Ltda. sob o expediente n® 0039890/26-1, em desfavor da decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia Geral de Recursos (GGREC) na 372 Sessao de Julgamento Ordinaria
(SJO), de 29/12/2025, na qual foi decidido, por unanimidade, conhecer do recurso sob o
expediente n® 0985182/25-3 e negar-lhe provimento, acompanhando a posicao da relatoria
descrita no Voto n? 157629625-5/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

A Anvisa gerou a "peticdo 6012 — Cancelamento do Registro por Caducidade" sob
0 expediente n® 1458506/25-5 e, em 10/11/2025, foi publicada a Resolucdo — RE n® 4.450, de
6/11/2025, que cancelou, por caducidade, o registro do produto NAY MELANCIA (fumo para
narguilé).

A recorrente interpés recurso administrativo contra o cancelamento do produto,
sob o expediente n® 0039825/26-4. Na ocasidao, anexou decisdo judicial proferida no Mandado
de Seguranca n° 1134378-16.2025.4.01.3400, de 18/11/2025, em que foi deferido o pedido
liminar para determinar que a Anvisa atribua efeito suspensivo aos recursos administrativos, até
ulterior deliberagao.

A GGREC, embora considerasse a inexisténcia de fato juridico idéneo para
embasar o recurso administrativo interposto, decidiu por conhecé-lo e a ele negar provimento




por forca da decisao judicial, conforme Aresto n® 1.748, de 29/12/2025, publicado no DOU n®
249 de 31/12/2025. A empresa foi informada da decisdo por meio do oficio eletrénico n®
0002446265.

Em 14/01/2026, a recorrente interpds o presente recurso.

Em sede de juizo de retratacdo, a GGREC, por meio do Despacho n°® 0211417/26-
3, manifestou-se pela ndo retratagcdo da decisdao proferida na 372 SJO e manteve o
cancelamento do produto por caducidade, conforme Aresto n°® 1.748, de 29/12/2025.

E a sintese necesséria a analise do recurso.
2. ANALISE
2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 6° 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. 8% que o recurso podera ser interposto no
prazo de 30 (trinta) dias, contados da intimacao do interessado. Considerando que a recorrente
tomou conhecimento da decisdo em 06/01/2026 e que protocolou o recurso em 14/01/2026,
conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢cdes para prosseguimento do feito, visto
que os recursos tém previsdo legal, foram interpostos perante o érgdo competente, a Anvisa,
por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa.

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.

Procedo a analise de mérito.
2.2. Da analise de mérito

De forma sucinta, a recorrente alega que: (i) o prazo de 30 (trinta) dias para
recolhimento do produto ndo encontra aparo ou previsdo legal na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 896, de 27/08/2024, e afronta o art. 170 da Constituicdo Federal; (ii) a
empresa tem direito ao esgotamento de estoque dos produtos fumigenos que tenham sido
fabricados e comercializados enquanto validos os registros junto a Anvisa e dentro de sua
validade, conforme ja decidido pela Anvisa (Voto n® 179/2023/SEI/DIRE4/ANVISA, Processo n®
25351.921019/2023-37, Expediente n? 0897481/23-2 e Voto n® 13/2024/SEI/DIRE4/ANVISA,
Processo n® 25351.917512/2023-52, Expediente n® 0041947/24-0) e Consulta Publica n° 869,
de 08/07/2020; e (iii) as dificuldades em obter a andlise laboratorial exigida pela restricado de
laboratérios sediados no Brasil e os embaragcos para envio de amostras de tabaco para
laboratérios no exterior.

Ao final, requer, conforme liminar concedida nos autos do processo judicial n®
1134378-16.2025.4.01.3400 (6% Vara Federal Civel da SJDF), para que a ordem de
recolhimento ndo produza efeitos imediatos enquanto o mérito ndo for julgado, além de tornar
insubsistente o cancelamento do registro e deferir novo prazo para a renovagao ou,
subsidiariamente, concessao de prazo para esgotamento dos estoques.

Inicialmente, cabe informar nova deciséo judicial nos autos do processo judicial
supramencionado, proferida em 26/02/2026, na qual o juizo denegou a seguranca pleiteada
pela impetrante, ora recorrente, reproduzida parcialmente abaixo:

O fato é que a Anvisa adota um regime diferenciado, conforme dispde o artigo 15,
§2° da Lei n° 9.782/1999, "Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa"
desta forma assegura que o0s recursos administrativos sanitarios serdo recebidos com



efeito suspensivo, o que tem como objetivo conferir maior protegdo aos administrados em
relagéo as decisdes da agéncia.

Ocorre que a Parte Impetrante nado trata suficientemente do motivo pelo qual ndo logrou
esse efeito suspensivo. Nao é que a Autoridade Coatora tenha negado o efeito
suspensivo; €, diversamente, que a Autoridade Coatora entendeu pela
inadmissibilidade de um recurso, pois a Parte Impetrante ndo postulou a renovagao
competente no prazo cabivel, circunstancia que leva a caducidade do registro. E o que
se depreende da motivagdo langada no documento a ID n22223277681, onde a
Autoridade Coatora alerta:

Assunto: Devolugéo de petigao.

1. A Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, Derivados ou
Nao do Tabaco — GGTAB, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
comunica que, apds analise da documentagdo constante no processo em epigrafe,
constatou-se a auséncia de manifestagdo de vontade quanto a renovagédo do registro
sanitario do produto identificado neste feito, o qual teve seu registro cancelado por
caducidade, conforme previsto na Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n® 896, de 27
de agosto de 2024. 2. Verificou-se que, mesmo apos o vencimento do prazo legal
para a apresentacdo da peticdo de renovacdo, a empresa protocolizou
requerimento sob a forma de recurso administrativo, sem que tivesse, contudo,
submetido previamente peticido de renovacdao de registro, nem realizado o
recolhimento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria — TFVS. 3. Nessa
hipétese, ndao ha fato juridico idoneo a embasar a formacdao de processo
administrativo valido. Na auséncia de manifestacdo de vontade renovatéria tempestiva
por parte do titular do registro, ndo ha relagao juridica subsistente entre o regulado e a
Anvisa, tornando inexistente o suposto recurso administrativo interposto contra o ato de
cancelamento. 4. Diante disso, a peticdo acima nao sera processada, por nao configurar
recurso administrativo admissivel, e sera devolvida a empresa para ciéncia. 5. Reitera-se
que o cancelamento do registro sanitario por caducidade é ato administrativo vinculado,
fundado no decurso do prazo legal para renovagéo, e a auséncia de peticdo implica a
extincao do préprio direito, nos termos do art. 28, §2°, da RDC n? 896/2024. 6. Para fins
de eventual reingresso de produto no mercado, devera ser observada a legislagao
sanitaria vigente, inclusive quanto a necessidade de nova peticao primaria de registro.

Na inicial, a Parte Impetrante simplesmente alega que:

Por motivos alheios a vontade da Impetrante, consubstanciado na demora no
desembaraco e envio das amostras ao laboratoério localizado na Indonésia, e que
foram detalhados nos respectivos recursos administrativos, tempestivamente
protocolizados, ndo foi possivel a renovacdo tempestiva dos registros sanitarios da
empresa Impetrante, razdo pela qual fora declarada a caducidade dos seguintes
produtos.

Ha diversos problemas com essa tese. Em primeiro lugar, esse atraso ndo pode ser
lancado em Mandado de Seguranga, cujo rito ndo tem dilagdo probatéria: a Autoridade
Coatora ndo o considerou suficiente nem pertinente, ndo podendo este Juizo, em
Mandado de Seguranca, valorar a importancia do atraso dessa importacdo. Em segundo
lugar, o que a Autoridade Coatora destacou foi a falta de pedido de renovagéo, ndo um
atraso ligado a um envio de amostras da Indonésia, 0 que atrai a aplicagdo do
dormientibus non succurrit jus. Finalmente, este é um Mandado de Seguranga. No
Mandado de Segurancga, tutela-se direito liquido e certo. Nao seria correto, numa acao
que dispensa verba honoraria (que fatalmente recairia sobre a Parte Impetrante, que
quedou-se inerte), conceder ordem para censurar a Autoridade Coatora mesmo na
auséncia de ilegalidade na atuagdo administrativa. Nao ha direito liquido e certo a
inverter uma caducidade que deriva apenas do fato de que a Parte Impetrante ndo se
organizou para sequer postular a renovagdo tempestiva dos registros sanitarios em
questdo. [destaques no original]

Destaco, por oportuno, que o juizo reconheceu que nao ha ilegalidade na atuacao
desta Anvisa. Assim, diante da decisao judicial supracitada, nao acolho o pleito da recorrente
em suspender os efeitos da ordem de recolhimento com fundamento na decisdo anterior, ja
superada.

Isso posto, ressalto que os argumentos apresentados pela recorrente nao
merecem ser acolhidos, visto que nao foi trazido nenhum elemento apto a invalidar as
conclusbes externadas no Aresto exarado pela Terceira Coordenacdo de Recursos
Especializada (CRES3) da GGREC.



Dito isso, esclareco que concordo com a analise de mérito feita pela GGREC em

seu Despacho de Nao Retratacdo n® 1527192/25-8, o qual passo a citar, em parte, a partir de

agora:

A RDC n? 896/2024 estabelece que o registro de produto fumigeno possui validade de 1
(um) ano (art. 27). O art. 28 determina que a renovagéo deve ser protocolizada entre 90 e
30 dias antes do vencimento. A norma impde dever claro e objetivo ao administrado. A
auséncia de protocolo tempestivo acarreta a caducidade do registro, que opera
automaticamente, por forga da propria regulamentacao.

O art. 35 da RDC n® 869/2024 dispde que o registro sera cancelado apds declarada a
caducidade, por meio de Resolugao publicada no Diario Oficial da Uniao.

O ato administrativo de cancelamento, portanto, é declaratério. Ele reconhece a extingao
do direito material ao registro decorrente da inércia do titular.

Tal compreensdo encontra respaldo nos Pareceres n® 13/2025 e n® 25/2025 da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que consolidam o entendimento de que, operada a
caducidade, extingue-se a relagao juridica regulatéria, inexistindo direito a restauragéo do
registro por via recursal.

A recorrente sustenta que o prazo de 30 dias para recolhimento nao teria amparo legal.

O §2° do art. 35 da RDC n® 896/2024 estabelece expressamente que o recolhimento
ocorrera “no prazo estipulado no ato que determinou o cancelamento”.

A norma autoriza explicitamente a fixagdo do prazo no préprio ato cancelatério.

Além disso, a pratica regulatéria da Anvisa, desde a RDC n® 90/2007, estabelece prazo
de 30 dias para recolhimento em hipéteses de cancelamento. Ndo ha arbitrariedade, sim,
aplicagcao coerente e continua do regime regulatério.

Ademais, o art. 37 da RDC n® 896/2024 proibe a comercializagéo de produto fumigeno
sem registro valido. O prazo de 30 dias representa medida administrativa razoavel para
viabilizar retirada organizada do produto do mercado, ndo constituindo sanc¢éo adicional.

A recorrente invoca, como fundamento de sua pretensdo, precedente da Diretoria
Colegiada referente a produto para saude, bem como a Consulta Publica n® 869/2020,
sustentando que tais referéncias legitimariam a concessao de prazo para esgotamento
de estoque apods a caducidade do registro. Todavia, tal construgdo argumentativa ndo se
sustenta sob exame juridico mais detido.

Em primeiro lugar, o precedente citado — Voto n® 179/2023 — refere-se a produto para
saude, categoria regulatéria submetida a regime juridico préprio, disciplinado por
normativos especificos e estruturado a partir de avaliagdo de risco distinta daquela
aplicavel aos produtos fumigenos derivados do tabaco. Produtos para saldde sao
regulados sob légica de avaliagdo de seguranca, desempenho e eficacia, inserindo-se
em contexto normativo diverso, no qual a Diretoria Colegiada pode, excepcionalmente,
modular efeitos de decisbes administrativas com base em critérios técnicos e
circunstanciais préprios daquele segmento regulatoério.

Produtos fumigenos, ao revés, sdo disciplinados por regime juridico especifico e mais
restritivo, consubstanciado atualmente na RDC n® 896/2024, cuja matriz normativa esta
diretamente vinculada a politica nacional de controle do tabaco e aos compromissos
internacionais assumidos pelo Brasil no ambito da Convencao-Quadro para o Controle
do Tabaco, internalizada pelo Decreto n® 5.658/2006. Trata-se de produtos
reconhecidamente nocivos a saude, cujo controle regulatério é estruturado sob l6gica de
restricdo e mitigacdo de riscos, e ndo sob légica de promocdo de acesso ou de
manutencéo de mercado.

Assim, a transposicdo de precedente relativo a produto para salde para o universo
regulatério dos produtos fumigenos ndo encontra respaldo juridico. Nao ha identidade
normativa, nem equivaléncia de regime juridico que autorize analogia. A aplicacao
analégica, em matéria de restricdo sanitaria, exige identidade substancial de fundamento
legal, o que manifestamente ndo ocorre.

Em segundo lugar, quanto a Consulta Publica n® 869/2020, cumpre esclarecer que a
proposta regulatéria destinada a disciplinar o esgotamento de estoque de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria resultou em texto normativo que expressamente excluiu de
sua incidéncia os produtos fumigenos, derivados ou nao de tabaco.

Essa exclusao revela op¢éo regulatéria consciente da Administracdo Sanitaria, que, ao
estruturar regime geral de esgotamento de estoque, deliberadamente afastou sua



aplicagdo aos produtos fumigenos, em razdo das peculiaridades e do elevado risco
sanitario inerente a tais produtos.

Diante dessa exclusdo normativa expressa, ndo ha espago para interpretagdo extensiva
ou integrativa que pretenda reincluir produtos fumigenos no ambito de regime do qual
foram deliberadamente apartados. Admitir tal extensdo implicaria violagdo direta ao
principio da legalidade administrativa, previsto no art. 37, caput, da Constituicdo Federal,
segundo o qual a Administragdo Publica somente pode agir nos limites autorizados pela
norma.

Ha, portanto, exclusdo normativa inequivoca e deliberada, que afasta qualquer pretensao
de aplicagéo do regime de esgotamento de estoque aos produtos fumigenos em caso de
caducidade de registro.

Em sintese, nem o precedente invocado — por referir-se a regime juridico distinto —,
nem a Consulta Publica n® 869/2020 — por excluir expressamente os produtos
fumigenos — conferem suporte juridico a pretensao recursal.

Logo, nao existe direito subjetivo ao esgotamento de estoque em caso de caducidade de
registro de produto fumigeno. Admitir tal pretensdo implicaria criar regime juridico
inexistente, em afronta ao principio da legalidade administrativa.

A recorrente sustenta dificuldades operacionais para realizagdo de analises laboratoriais.
Entretanto, as exigéncias analiticas decorrem da Convengao-Quadro para o Controle do
Tabaco, internalizada pelo Decreto n® 5.658/2006 e a RDC n® 896/2024 concretiza tais
compromissos. Assim temos que, a obrigacdo regulatéria ndo é afastada por limitagbes
operacionais individuais. O principio da isonomia impede flexibilizagdo regulatéria em
razao da capacidade econémica do regulado.

Por fim, a auséncia de protocolo tempestivo impediu o nascimento do direito a
renovacdo. Operada a caducidade, extinguiu-se o direito material ao registro. E por sua
vez, o recurso administrativo ndo pode recriar situacgao juridica inexistente.

A Unica via possivel é novo pedido de registro, submetido a analise integral segundo a
regulamentacéo vigente.

Pelo esclarecido e considerando, ainda, o disposto no § 1° do art. 50 da Lei n®
9.784/1999, que autoriza a declaracdao de concordancia com fundamentos de anteriores
decisdes, situagcdo que se amolda ao caso em tela, mantenho o entendimento da GGREC
conforme o Aresto n® 1.748, de 29 de dezembro de 2025, publicado no Diario Oficial da Uni&o
n® 249, de 31/12/2025, pelos seus préprios fundamentos e os trazidos no Despacho n®
0211417/26-3/GGREC/GADIP/ANVISA, aqui citado em parte, adotando-os integralmente.

3. VOTO

Pelo exposto, VOTO por CONHECER o recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
mantendo a decisdo prolatada por meio do Aresto n° 1.748, de 29 de dezembro de 2025,
publicado no Diario Oficial da Unido n® 249, de 31/12/2025.

E o entendimento que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada .

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Diretor Substituto,
em 06/05/2026, as 17:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4208314 e o cédigo
CRC E33C1BAD.

Referéncia: Processo n? 25351.900092/2026-18 SEI n® 4208314
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