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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 139/2021/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25069.699897/2015-14
Expediente n? 4540638/20-3

Recurso contra a decisdo em segunda instancia que
manteve indeferimento da peticdo de Renovacdo de
Registro de Produto Fumigeno da empresa Quality In
Tabacos Ind. e Com. de Cigarros e Importacdo e
Exportacdo Ltda. CONHECER E NEGAR PROVIMENTO

a0 recurso.

Empresa: Quality In Tabacos Ind. e Com. de Cigarros e Importacao e Exportacdo Ltda.
CNPJ: 11.816.308/000126
Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador,php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_ visualizar&id _documento=1653686&infra_sis...

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso interposto sob expediente n? 4540638/20-3 pela empresa Quality In
Tabacos Ind. e Com. de Cigarros e Importacdo e Exportacdo Ltda. em face da decisdao proferida em 22

instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC[l], que decidiu negar provimento[z] ao recursol3! que

solicitava a reconsidera¢dao do indeferimentol4! da peticdo de Renova¢dao de Registro de Produto
Fumigeno .

A Renovacdo de Registro do produto[5] RECORD (cigarro com filtro) foi protocolada, em
18/10/2019, junto a Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou N&o
do Tabaco (GGTAB). Apds analise, a drea técnica concluiu que a empresa alterou a composicdo do
produto, contrariando o disposto nos §4¢2 e 52 do Art. 11 da RDC 226, de 2018.

A empresa protocolou recurso contra decisdo de 12 instancia em 02/09/2020, que foi

conhecido e, no mérito, negado provimento pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)[Q]. Inconformada,
em 22/12/2020, a empresa interp0s o presente recurso contra decisdo daquela GGREC, a qual ndo se
retratou mantendo a decisdo proferida em 22 instdncia, conforme Despacho n? 18/2021-
GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 02/02/2021, o presente recurso foi sorteado para relatoria desta Diretora.

E o Relatdrio.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Verifica-se o atendimento aos pressupostos objetivos e subjetivos de admissibilidade,
conforme determina a legislacdo vigente, havendo previsao legal para o recurso administrativo e sendo
este tempestivo, interposto por pessoa legitimada perante a ANVISA, o érgdao competente, e ndo tendo
havido exaurimento da esfera administrativa. O atendimento aos pressupostos ora mencionados se
fundamenta nos art. 63 da Lei n® 9.784, de 1999, art. 62 e art. 82 da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC
n? 266, de 2019, art. 38 do Anexo | da RDC n° 255, de 2018 e § 32 do Art. 32 da Lei n? 13.411, de 2016.

3. DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE
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Em seu recurso de 22 instancia a Recorrente alega que as 8 (oito) substancias nada mais
sdo que tintas aplicadas no papel ponteira e que ndo houve alteracdo na modificacdo a ensejar variacao
na safra ou da troca de fornecedores, como explicitado no artigo 11 da RDC n2 226/2018, que somente
neste caso, determina a obrigatoriedade de justificativa técnica (§ 52).

Afirma que, apesar da mudanca, que ndo impactou o produto, por ndo se tratar de cigarro
com sabor, a Anvisa entendeu como "alteragao significativa".

Alega que a recente edi¢do da RDC n2 421/2020, regulamentada pela Instrugdo Normativa
n2 72/2020, prevé a possibilidade de mudancga de informagao, no tocante a alteragdo de composi¢do ou
formula de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, o que superaria a razdao do Indeferimento indicada
pela GGTAB.

Ademais, reitera as alegac0es ja trazidas no bojo do recurso dirigido a Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC), sob o expediente n2 2975003/20-0.

Por fim, solicita que seja dado provimento ao recurso para o deferimento da renovagdo do
registro ou para que seja encaminhada exigéncia para a empresa.

4. DA ANALISE

Inicialmente é importante destacar que o termo “aditivo” é definido na RDC n2 226/2018,
como “qualquer substancia ou composto, que nao seja tabaco ou agua, utilizado no processamento das
folhas de tabaco, do tabaco homogeneizado e do tabaco reconstituido, na fabricacdo e no
acondicionamento de um produto fumigeno derivado do tabaco;”. Portanto, os tipos de tabaco e os
aditivos declarados no Formulario Eletrénico fazem parte da composicao do produto.

Analisando as informacdes que compdem o Formuldrio Eletrénico do produto (tipos de
tabaco, os aditivos, as especificagdes do filtro e envoltério, e os compostos presentes na corrente
primdria, corrente secunddria e tabaco total) a GGTAB verificou que a Recorrente excluiu aditivos da
composicdo do produto, excluindo na peticio de renovacdo 8 (oito) aditivos, dos 12 (doze) que foi
originalmente registrado.

A RDC n® 226/2018 permite alteracbes de composicio do produto na peticdo de
renovacao especificamente para ajustes decorrentes de variagdes de safra de tabaco ou troca de
fornecedores (art. 11, § 49), desde que justificadas (art. 11, § 592), vedando as alteracGes relacionadas as
tecnologias de envoltdrios e filtro e ao nome do produto fumigeno (art. 11, § 69).

Em relacdo a alegacdo de que deveria ter sido exarada exigéncia técnica, é importante
lembrar que, de acordo com o inciso V do art. 22 da RDC n. 204/2005, exigéncia é providéncia que pode
ser utilizada como diligéncia ao processo, quando a autoridade sanitaria entender necessdria a solicitacdo
de informacdes ou esclarecimentos sobre a documentacdo que instrui as peticdes protocolizadas na
ANVISA. No presente caso, como estava claro o descumprimento da norma, a area técnica ndo entendeu
necessaria a solicitacdo de informacgdes ou esclarecimentos sobre a peticdo em questao.

Também ndo merece prosperar a alegacdo da empresa de que a publicacdo da RDC n?
421/2020, que dispde sobre a inclusdo de declaragdo sobre nova formula na rotulagem de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria quando da alteracdo de sua composicao, resolveria a situa¢do do produto.
Acontece que os requisitos especificos para detalhamento das regras e procedimentos necessarios a
efetiva implementacdo da obrigacdao de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de produtos
fumigenos derivados do tabaco foram estabelecidos pela Instru¢do Normativa n2 72/2020.

A citada Instrugcdo Normativa é clara ao definir como alteracdo de ingredientes a inclusao,
exclusdo e/ou alteracdo de quantidade de aditivos que vise especificamente a ajustes decorrentes de
variagdes na safra de tabaco ou da troca de fornecedores. Como ja relatado no presente voto, a alteragdo
de composicdo do produto em tela ndo se trata de variacdao de safra ou troca de fornecedores.

Desse modo, conclui-se que o Recurso Administrativo interposto pela empresa nao
comprovou que houve ilegalidade do ato e nem erro técnico no indeferimento da referida peticao.
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5. DO VOTO
Por todo o exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso.

E o voto que submeto a apreciacdo desta Diretoria Colegiada.

[1] 432 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos, realizada no dia 25/11/2020.

[2] Voto n2 452/2020 — CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

[3] expediente n2 2975003/20-0.

[4] Publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 147 em 03/08/2020, por meio da Resolugdo Especifica (RE) n® 2.774, de 30/07/2020.
[5] Expediente n2 2527149/19-1

[6] Conforme aresto publicado no DOU: Aresto n° 1.383, DOU N 156, de 14/08/2020, SECAO 1, PAG. 68

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 22/06/2021,
as 13:54, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 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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