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Empresa: Clean Industria e Comércio de Cigarros.

CNPJ: 18.804.581/0001-80

Produto: CRETEC
Analisa a solicitacdo de revisdo da decisao da
Diretoria Colegiada (Dicol). A empresa obteve
decisdo, em 17/12/2019, que suspendeu o0s
efeitos dos art. 6° e 7° da Resolugdo RDC n®
14/2012. Revisar o ato da Dicol, revogar o
Aresto 1.285 de 19/06/2019 e restabelecer o
registro do produto Cretec, conforme decisao
judicial do Processo ne 1005521-
74.2019.4.01.0000, em curso perante o Tribunal
Regional Federal da 12 Regiao.

Relator: ROMISON RODRIGUES MOTA

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo de revisdo da decisao da Diretoria Colegiada (Dicol) de
CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo[1] interposto em razdo do
nao provimento do recurso de 12 instancia[2], protocolado contra o cancelamento do Registro
de Produto Fumigeno CRETEC.

A peticdo de Registro de Produto Fumigeno[3] CRETEC foi protocolada junto a
Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao do
Tabaco- GGTAB em 15/08/2017. Foram declarados 29 aditivos na composi¢cao do produto.
Dentre estes, identificou-se substancias que descumprem o previsto no art. 6° da Resolucao
RDC n® 14/2012. Ainda, dentre os aditivos informados, identificou-se a adicdo do acucar
branco e, assim, de acordo com o § 12 do art. 7° da Resolugdo RDC n® 14/2012, sua utilizacao
esta condicionada a apresentacao de declaracao das perdas e necessidade de reposicao.

Em 18/09/2017 foi publicado o registro[4] do produto em atendimento a decisao
liminar de 13/09/2013, concedida pela A¢édo Direta de Inconstitucionalidade - ADI n® 4.874,
qgue estava em curso no Superior Tribunal Federal — STF e que suspendia os efeitos dos arts.
69, 7° e 92 da Resolucéao da Diretoria Colegiada - RDC n® 14/2012.

O Plenario do STF concluiu, em 01/02/2018, o julgamento da acao e reconheceu
a legitimidade da Resolucdo. A liminar concedida foi cassada e, desta forma, os artigos ja
citados voltaram a ter aplicabilidade para os produtos fumigenos derivados do tabaco.

O presente processo foi entdo submetido a reanalise quanto ao cumprimento do
previsto nos arts. 6%, 7° e 9° da RDC n?® 14/2012. Em 16/07/2018 a decisdo de cancelamento
de registro da marca CRETEC foi publicada[5].



Em 27/07/2018 foi protocolado o recurso de 12 instancia, tendo como decisao,
em 27/02/2019, a negativa de provimento ao recurso[6] pela Geréncia-Geral de Recursos-
GGREC. Inconformada, em 28/02/2019, a empresa interpbés Recurso Administrativo de 22
instancia, contra a decisdo da GGREC.

O aresto, com a decisdo da Dicol de negar provimento ao recurso administrativo,
foi publicado em 19/06/2019][7].

Em 18/05/2020, a empresa solicitou o presente pedido de revisdo de ato
administrativo.

Na presente revisdo de ato, a empresa alega que a Acéao Coletiva proposta pelo
Sindicato Interestadual da Industria do Tabaco (SINDITABACO), Processo n° 46897-
86.2012.4.01.3400, em curso na 92 Vara Federal da Secao Judiciaria de Brasilia-DF, pela
qual foram suspensos os efeitos do art. 6° e 7° da RDC 14/2012 para TODOS OS
DESTINATARIOS DA NORMA, demonstraria que a empresa estava desobrigada a cumprir as
determinagdes dos citados artigos por forca das decisdes judicias tomadas nos autos da Acao
supracitada.

A empresa cita, ainda, o Processo n° 1004569-17.2018.4.01.3400, ajuizado pela
empresa, para o qual a decisdo nos autos da Tutela Recursal Antecedente, datada de
17/12/2019, suspende os efeitos dos artigos 6° e 7° da RDC 14/2012.

2. Analise

Incialmente faz-se necessario entender o histérico do processo judicial n®
0046897-86.2012.4.01.3400 proposto pelo SINDITABACO com pedido de tutela antecipada
em desfavor da Anvisa, objetivando, em sintese, “que os arts. 6° e 7° da RDC 14/2012 sejam
declarados nulos por ilegalidade”.

Em 28/09/2018, a 92 Vara Federal, em decisdo final de 12 instancia, julgou
improcedente o pedido do SINDITABACO. Em 05/10/2018, o SINDITABACO apresentou
recurso a decisao, que deu origem ao processo judicial n® 1029408-24.2018.4.01.0000.

Em 22/10/2018, o Desembargador Federal Jirair Aram Meguerian decidiu por
antecipar a tutela recursal e suspender os efeitos dos arts. 6° e 7° da Resolucdo RDC n®
14/2012 da ANVISA, com eficacia desde a prolacdo da sentenca e em relagdo a todas as
filiadas do autor no territério nacional. Ressalto que a empresa Clean Industria e Comércio
de Cigarros nao é filiada ao Sindicato, autor do processo.

Em 18/12/2019, apdés os embargos apresentados pela empresa Clean, o
Desembargador Federal Jirair Aram Meguerian decidiu acolher os Embargos de Declaracao
passando a decisdo valer para todos os atingidos no territério nacional a suspensao dos
efeitos dos arts. 6° e 7° da Resolu¢gdo RDC n°14/2012.

Em 12/05/2020, foi dada nova decisdo ao processo reconsiderando a decisao
anterior e indeferindo o pedido da empresa Clean, de suspensdo, com eficacia desde a
prolacdo da sentenca e em relagdo a todos os atingidos no territério nacional, para restringir
o0s seus efeitos para os filiados da agravante.

Dessa forma, a época da decisao da Dicol, em 11/06/2019, os processos de
autoria do Sinditabaco|[8] e de autoria da prépria empresa Clean[9] Industria e Comércio de
Cigarros, que solicitavam a suspensao dos artigos 6° e 72 da RDC n® 14/2012, nao tinham
efeito para a empresa, portanto a decisdo a época foi correta.

Entretanto,em processo de autoria da propria Clean, a empresa obteve



decisao[10] em 17/12/2019 que suspendeu os efeitos dos art. 6° e 7° da Resolucdo RDC n?
14/2012. Dessa forma, entendo que a revisdo do ato administrativo consubstanciado no
Aresto 1.285/2019, que negou provimento ao recurso quanto ao cancelamento do registro do
produto, deve ser acatada sendo por consequéncia restabelecido o registro do produto Cretec.

3. Voto

Diante do exposto, voto por revisar o ato da Dicol, revogar o Aresto 1.285 de
19/06/2019 e restabelecer o registro do produto Cretec, conforme decisao judicial do Processo
n® 1005521-74.2019.4.01.0000, em curso perante o Tribunal Regional Federal da 12 Regiao.

[1] Expediente n°® 0529964/18-1
[2] Expediente n® 0602127/18-1
[3] Expediente n® 1716121/17-5

[4] Conforme Diario Oficial da Unido - DOU n® 179, Resolucao Especifica RE n% 2418, de
13/09/2017.

[5] Conforme DOU n® 135, Resolugao Especifica RE n® 1.817, de 12 de julho de 2018.

[6] Conforme aresto publicado no DOU: Aresto n° 1.253, DOU N® 41, de 27/02/2019, SECAO 1,
PAGS. 56-59

[7] Aresto n° 1.285, DOU n? 41, de 27/02/2019, Secéo 1, pags. 56-59
[8] Processo n® 0046897-86.2012.4.01.3400
[9] Processo n® 1004569-17.2018.4.01.3400

[10] Acéo Judicial n® 1005521-74.2019.4.01.0000, cujo processo referéncia é o 1004569-
17.2018.4.01.3400.

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 07/07/2020, as 15:09, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, 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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