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RELATORIO

1. Em 09/07/2018 foi protocolada na Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de
Produtos Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco (GGTAB) a peticao de Renovagao de Registro
de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais do produto GUDANG GARAM pela empresa
PLANALTO INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS LTDA

2. Em 06/02/2019 foi exarado o Parecer n° 11/2019 CCTAB/GGTAB/DIARE/ANVISA
indeferindo a Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno .

3. Em 12/02/2019 a decisdo foi publicada no DOU n° 34, Resolu¢do RE n° 374, de 12
de fevereiro de 2019.

4. Em 28/02/2019 foi protocolada na GGTAB (RJ) a peti¢ao de recurso administrativo
5. Em 15/03/2019 foi exarado o Despacho de Nao Retracdo em primeira instancia n°

007/2019 opinando pela ndo reconsideracdo da decisdo proferida anteriormente.

6. Em 14/09/2019 foi exarado o despacho de ndo retratagdo referente a peticao de
recurso de 2* instancia sob o n° 0544044/19-1 em que a Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por
unanimidade, pela ndo retratagdao do recurso.

7. E em sintese o relatorio.



MOTIVOS DO INDEFERIMENTO

8. A petigao foi indeferida pela utilizacao de aditivos proibidos na composi¢ao do
produto, em desacordo com o art. 6° da RDC/ANVISA n° 14/2012.

ALEGACOES DA RECORRENTE

9. A empresa alega que deve haver a nulidade da decisdo administrativa devido a
decisdo judicial favoravel as empresas do ramo de tabaco. Alega também que a ANVISA admite
que a recorrente cumpriu todos os requisitos vigentes em julho de 2018, data da renovagao do
registro, pedido o qual levou sete meses para a andlise.

10. Que a acdo foi ajuizada com fundamento no art. 5°, V, da Lei 7.437/85 — que
disciplina a Ac¢ao Civil Publica, tendo o Sindicato Autor afirmado que a sua atuagdo, naquele caso,
abrangia a substitui¢do processual nao so dos filiados, mas também de todos os integrantes da
categoria econdmica por ele representada;

11. Que o pedido de renovagao da marca do produto “Gudang Garam” foi
protocolizado em 03/07/2018, quando ainda vigorava a liminar, encontrando-se o processo em
fase de renovagdo, e que a empresa cumpriu todas as determinagdes a época, da RDC 90/2007;

12. Que a Anvisa alega que a RDC n° 14/2012 voltou a produzir efeito, vindo a
indeferir no més e ano referente ao pedido de renovagao de registro, uma vez que a liminar
proferida foi derrubada em 28.09.2018 e restabelecida em 22.10.2018, cujo periodo abrange a data
da publicacdo da sentenca e da prolagdo da decisdo.

ANALISE RECURSAL PELA DIRE1

13. Nao procede a alegacdo da recorrente de que a Anvisa estaria descumprindo a
decisdo proferida em 17/12/2012 na Ag¢ao Ordinaria, que teve pedido de tutela antecipada, movida
pelo Sindicato Interestadual da Industria do Tabaco (SINDITABACO) suspendendo o efeito do
artigo 6° da Resolu¢ao-RDC n° 14/2012.

14. Além disso, foi consignado nesta sentenca que somente as sociedades empresariais
situadas na base territorial do Sindicato autor estavam beneficiados pela decisdo de antecipacao da
tutela de urgéncia.

15. No referido caso, ndo houve comprovagdo de que a empresa estivesse associada ao
Sindicato Interestadual da Industria do Tabaco -SINDITABACO.

16. Posteriormente, os efeitos da decisdo proferida pelo Desembargador Federal relator da
Apelacdo, em tramite no Tribunal Regional Federal da Primeira Regido, foram suspensos por
meio da Reclamagdo Constitucional n® 32787, ajuizada perante o Supremo Tribunal Federal.
Assim, retornou-se o efeito do artigo 6° da Resolugao-RDC n°® 14/2012.

17. A suspensao da eficacia da RDC n° 14/2012, no caso da ADI n°4874, ocorreu por
meio de decisdo judicial de carater precario. Assim, com sua revoga¢do em 09.02.2018, foi
restaurado o status quo ante. Assim, a partir da mencionada data, os critérios da RDC n° 14/2012,
anteriormente suspensos, voltaram a ser utilizados pela ANVISA em sua atividade reguladora.



18. Sendo assim, uma vez que o pedido de renovacao da marca do produto “Gudang
Garam” foi protocolizado em 03.07.2018, e que em 09.02.2018 ja se encontrava restaurada a
vigéncia do artigo 6° da Resolucao-RDC n° 14/2012, esta evidente que o produto deveria cumprir
com os requisitos do referido artigo.

19. A Procuradoria Federal junto a Anvisa exarou, ha época, entendimento quanto a
aplicabilidade das sentengas aos processos em andamento, concluidos e vigentes de produtos
fumigenos mediante Parecer n° 00021/2018/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU. Segue in verbis,
entendimento quanto as questdes que permeiam este processo:

a) Quanto aos sujeitos beneficiados pela sentenca que suspendeu a eficacia do art®6:

"Ha alguma decisdo proferida em instincias inferiores a Federal? Como conhecer,
oficialmente, as empresas que fazem parte das referidas acoes, caso estas ndo estejam
explicitamente descritas nas Peti¢oes?"

Todas as decisoes foram proferidas pela Justica Federal, unica com competéncia constitucional
para decidir sobre a legalidade de ato normativo de autarquia federal como a ANVISA. A lista de
membros das entidades de classe abrangidos pelas decisoes em agoes coletivas devera ser
fornecida pela propria autora da agdo. Ressalta-se que a decisdo em agoes sobre interesses
coletivos ndo beneficia empresas que se tornaram membros do sindicato ou associagcdo apos sua
prolagado. (...) “

e posteriormente houve a complementacio ao PARECER n.
00021/2018/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, conforme segue (...)

“A necessidade de comprovagdo da afiliagdo so se verifica nas fases posteriores ao
reconhecimento do direito, como na execugao, momento em que o substituido deve demonstrar o
seu enquadramento ao dispositivo da senten¢a exequenda (Cezar Peluso, 2° turma, julgado em
25/09/2007). Dessa foram, aplicam-se os efeitos das decisoes nas agoes coletivas em questdo
(A¢do Ordinaria movida pelo SINDITABACO/BA e A¢dao Ordinaria movida pelo SINDITABACO)
a todos os sindicalizados, independentemente do momento da integra¢do ao sindicato.”

b) Quanto ao efeito da sentenca que restaurou a vigéncia do art 6° da RDC n° 14/2012:

"7.4 Os pedidos de registro ou de renovacgdo, que contenham aditivos proibidos e que sejam
protocolizados apos a decisdo do STF, podem ser sumariamente indeferidos?

Aplica-se a presente questdo a mesma solu¢do dada no item precedente: a decisdo do Plenario do
STF se tornou eficaz (reintroduzindo a aplicabilidade da RDC n° 14/2012, portanto, aos pedidos
de registro de marcas de produtos fumigenos pendentes e novos) em 09.02.2018. Uma vez
observado tal marco temporal, e ausente decisdo judicial de instancia inferior em sentido
contrario, os pedidos que ndo atendam aos requisitos estabelecidos pela RDC n° 14/2012 deverdo
ser indeferidos.”



CONCLUSAO DO RELATOR

21. Dessa forma, esté claro para esta Relatoria que o recurso administrativo interposto
pela empresa ndo comprovou que houve ilegalidade do ato e nem erro técnico no indeferimento da
referida petigdo, pois a recorrente nao demonstrou filiagdo a nenhum sindicato que impetrou a
acao que suspendeu a eficacia do art® 6 e ainda que comprovasse, na data de 03.07.2018, ja
deveria cumprir com os requisitos estabelecidos por este mesmo artigo da RDC n° 14/2012.

VOTO

Pelos fatos e fundamentos, voto por CONHECER do recurso e NEGAR PROVIMENTO. E o
entendimento que submeto a deliberacdo da Diretoria Colegiada.

William Dib

Diretor Anvisa

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor, em 24/09/2019, as
17:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

ot https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0748104 e o
i codigo CRC 18B91DF7.
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