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1. Relatorio

Trata-se de recurso interposto sob expediente n® 3190456/19-4 pela Souza Cruz Ltda em face
da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) que deliberou
pela manutencéo do indeferimento exarado pela area técnica.

A recorrente teve o indeferimento da peticdo de Renovacao de Registro de Produto Fumigeno —
Dados Cadastrais do produto Lucky Strike Click & Roll Fresh publicado no DOU n° 76 de
22/04/2019, por meio da Resolucao Especifica (RE) n° 1.013 e teve como motivacao o
descumprimento do disposto nos §4° e §5° do Art. 11 da RDC 226/2018, que estabelece os
requisitos para registro e renovagao de produtos fumigenos derivados do tabaco, in verbis:

§4 ° Na peticao de renovagéo do registro de produto
Fumigeno, sera permitida alteracdo na
composicdo do produto fumigeno deferida

no registro, desde que vise especificamente a ajustes
decorrentes de variacbes na safra

de tabaco ou da troca de fornecedores.

§5° Nas condicées previstas no paragrafo anterior, a empresa deve
apresentar justificativas técnicas comprobatorias da necessidade de alteragéo.

Em 22/05/2019 foi protocolada na GGTAB a peticdo de recurso
administrativo. Em 28/05/2019 foi exarado o Despacho de Nao Retracdo n® 26/2019 opinando
pela nao reconsideracdo da decisdo proferida. Na 282 Sessao de Julgamento Ordinaria da
Geréncia-Geral de Recursos foi deliberado a manutencao do indeferimento exarado pela area
técnica, conforme relatado no Voto n? 229/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, sendo publicado
o aresto n° 1.311, em 16/10/2019. A recorrente interpbs recurso em 22 instancia sob o
expediente n? 3190456/19-4 em 18/11/2019.



2. Analise

Da analise dos autos, verificamos que a empresa protocolou um aditamento em
22/04/2019, ou seja, no mesmo dia que foi publicado o indeferimento da renovacao.
Aditamento este que néo foi visto pela area técnica e nem pela Geréncia Geral de Recursos.
Entéo para que né&o reste davidas sobre o pleito, entendo que o recurso devera retornar a area
técnica para que o referido aditamento sob expediente n° 0357763/19-5 de 22/04/2019 seja
analisado.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO por CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso
administrativo retornando a area técnica para andlise do aditamento supracitado.

Brasilia/DF, 03 de marco de 2020.

Fernando Mendes Garcia Neto
Diretor

Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
03/03/2020, as 16:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n® 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0930470 e o codigo
i; CRC 3638F384.
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