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.= ANVISA

| Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 24/2021/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.919034/2020-72
Expediente n? 3126230/20-2

Recurso contra a decisdo em segunda instancia que
manteve indeferimento da peticdo de Renovagdo de
Registro de Produto Fumigeno. CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso.

Empresa: Quality In Tabacos Ind. e Com. de Cigarros e Importac¢do e Exportagao Ltda.
CNPJ: 11.816.308/000126

Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso interposto sob expediente n? 3126230/20-2 pela empresa Quality In
Tabacos Ind. e Com. de Cigarros e Importacdao e Exportacdao Ltda. em face da decisdo proferida em 22

instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC[l], gue decidiu negar provimento[z] ao recursol2! que
solicitava a reconsideragdo do indeferimento!?! da peticdo de Renovagao de Registro de Produto Fumigeno .

A Renovacdo de Registro do produto[5] OFF (Azul) foi protocolada, em 25/07/2019, junto a
Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco (GGTAB). Apds
analise, a area técnica concluiu que a empresa alterou de forma impactante a composicdao do produto
registrado na Anvisa e ndo apresentou documento obrigatério para o caso de alteragdes na composicao para
os ajustes de safra, contrariando o Art. 11 da Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n2 226/2018.

A empresa protocolou o recurso de 12 instdncia em 17/04/2020, tendo como decisdo a

negativa de provimento ao recursol® pela GGREC. Inconformada, a empresa interpos Recurso Administrativo
de 22 instancia em 14/09/2020, que foi ndo retratado pela GGREC, conforme Despacho n2 204/2020.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Quanto a admissibilidade do presente recurso, verifica-se o atendimento aos pressupostos
objetivos e subjetivos conforme determina a legislacdo vigente, havendo previsdo legal para o recurso
administrativo e sendo este tempestivo, interposto por pessoa legitimada perante a ANVISA, o d6rgdo
competente, e ndo tendo havido exaurimento da esfera administrativa. O atendimento aos pressupostos ora
mencionados se fundamenta no Art. 63 da Lei n° 9.784/1999, Art. 62 e Art. 82 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada RDC n2 266/2019, Art. 38 do Anexo | da RDC n° 255/2018 e § 32 do Art. 32 da Lei n? 13.411/2016.

3. DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

Em seu recurso de 22 instancia a Recorrente alega que nao houve alteracao na modificacdo a
ensejar variacdo na safra ou da troca de fornecedores, como explicitado no artigo 11 da RDC n? 226/2018,
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gue somente neste caso, determina a obrigatoriedade de justificativa técnica.

Alega que a pequena mudanga que ndo impactou o produto, por ndo se tratar de cigarro com
sabor e que a GGTAB entendeu como "alteracdo impactante", sem, contudo, comprovar qual seria esta
alteracao.

A Recorrente entende que ndo violou a norma, uma vez que ndo houve alteracdo no tabaco.
Alega que a recente edi¢do da RDC n2 421/2020, regulamentada pela Instru¢do Normativa n2 72/2020, prevé
a possibilidade de mudanca de informacgdo, no tocante a alteracdo de composi¢cdo ou féormula de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria, o que superaria a razao do Indeferimento indicada pela GGTAB.

De acordo com a empresa, ao ser impedida de renovar o registro de produto fumigeno OFF,
podera vir a sofrer prejuizos financeiros que a ANVISA ndo ird assumir, ao tolher sua atividade econdmica
constitucionalmente prevista.

Esclarece que em 2014 teve deferido pela GGTAB o Registro de produto fumigeno de sua
marca "Off", sendo também deferidas as renovacdes para os exercicios nos anos de 2015 e 2016. Em 2017,
por motivos operacionais, realizou novo registro de produto fumigeno da marca "Off" sendo efetuada a
renovacao no ano de 2018.

Conforme alegacdo da requerente, na decisdo de indeferimento ora debatida, a GGTAB
entendeu que a Recorrente teria alterado a composi¢cao de seu produto, por ter suprimido 07 aditivos do
produto. Argumenta que os 07 aditivos ndo alteraram o produto, ja que ndo hda alteracdo de
suas caracteristicas, sendo forcoso concluir que a referida decisdo foi pautada na leitura precipitada da
norma.

Afirma que a Anvisa resolveu fazer comparacdo aritmética da quantidade de aditivos
presentes na Renovac¢do 2018/19 e a quantidade declarada em 2019/12, e que ndo informou qual seria a
alteracdo impactante do produto, amparando o indeferimento nos paragrafos 42 a 72 do art. 11 da RDC n?
226/2018.

Também argumenta que todos os dispositivos citados da referida RDC, ndo sdo aplicaveis ao
caso, destacando que nao houve alteracdo no tabaco e ndo houve alteracdo na tecnologia de envoltério ou
no filtro ou mesmo no nome do produto.

Pondera também que ndo entende que os aditivos constatados na renovagdao foram
simplesmente “excluidos”, no caso das substancias declaradas, vez que todos constantes, sem excecdo, foram
informados, nao caracterizando novo produto.

Salienta ainda que a marca “off” trata-se de cigarro “comum”, ndo contendo aromas e sabores
diferenciados, vez que os aditivos utilizados ndo provocam alteracdo significativa de sabor ou aroma, nao
possuindo o conddo de modificar a palatatividade sobre os sentidos, com as mudancas realizadas nao
caracterizando diferencas significativas do produto final, sendo imperceptiveis pelo consumidor, e
consequentemente nao caracterizando novo produto.

Entende também que se a Anvisa observasse os principios constitucionais do devido processo
legal, ampla defesa e contraditdrio e os procedimentos de peticdes submetidas a analise pelos seus setores
técnicos, teria emanado notificagdo de exigéncia para fornecimento de informagdo ou esclarecimento.
Destaca que nunca houve determinacdo por parte da GGTAB para que a recorrente declarasse os aditivos
apontados, o que teria sido feito pela recorrente.

A empresa ressalta que o prazo para resposta da Anvisa quanto ao seu requerimento de
renovagado de registro ndo foi cumprido e cita, ainda, a Lei n2 13.874/2019. Argumenta que a decisdo de
indeferimento ndo pode prosperar com base na RDC n2 421/2020 e na IN n? 72/2020, que disciplinaria
gualquer mudanca na composi¢dao do produto.

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

Inicialmente é importante destacar que o termo “aditivo” é definido na RDC n? 226/2018,
como “qualquer substancia ou composto, que ndo seja tabaco ou dagua, 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
Formuldrio Eletronico fazem parte da composicdo do produto.

Analisando as informacdes que compdem o Formuldrio Eletronico do produto (tipos de
tabaco, os aditivos, as especificagcdes do filtro e envoltdrio, e os compostos presentes na corrente primaria,
corrente secundaria e tabaco total) a GGTAB verificou que a Recorrente excluiu aditivos da composicdo do
produto.

O produto em questao foi registrado com 19 aditivos na sua composicdao e na peticao de
renovacao foram excluidos os aditivos Alcacuz em pd, Acucar branco, Cacau, Extrato de ameixa e os
umectantes, Propilenoglicol e Sorbitol, permanecendo o umectante Glicerol com reduc¢ao de 9 para
1/mg/unidade do produto.

A RDC n? 226/2018 permite alteracdes de composicdo do produto na peticdo de renovacgdo
especificamente para ajustes decorrentes de variagcdes de safra de tabaco ou troca de fornecedores (art. 11,
§ 49), desde que justificadas (art. 11, § 52), vedando as altera¢des relacionadas as tecnologias de envoltdrios
e filtro e ao nome do produto fumigeno (art. 11, § 69).

E ao contrario da afirmacdo da Recorrente de que os aditivos utilizados ndo provocam
alteragdo significativa de sabor ou aroma, é sabido que o uso de aditivos flavorizantes, ameliorantes e
acUcares provocam alteragdes no sabor e no aroma do cigarro, modificando a sua palatatividade.

A GGTAB verificou, ainda, que os teores obtidos para o produto com a composicado atual, sdo
muito diferentes dos teores encontrados no produto registrado. Os novos teores de ALCATRAO, NICOTINA e
MONOXIDO DE CARBONO (TNCO) na fumaca da Corrente Primaria estariam fora dos intervalos de confianca
dos métodos de quantificacdo, estando inclusive acima das variacbes maximas previstas pela norma I1SO
8243, de 20% para alcatrdo e nicotina e 25% para mondxido de carbono. Conforme exposto, houve
modifica¢do da composi¢do do produto em desacordo com o §42 do Art. 11 da RDC 226/2018.

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 necessadria a solicitacdo de informacdes
ou esclarecimentos sobre a documentacdao que instrui as peticdes protocolizadas na ANVISA. No presente
caso, como estava claro o descumprimento da norma, a drea técnica ndo entendeu necessaria a solicitacao
de informacdes ou esclarecimentos sobre a peticdo em questao.

Também n3do 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 situacdo do produto. Acontece que
os requisitos especificos para detalhamento das regras e procedimentos necessdrios a efetiva
implementacdo da obrigacdo de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de produtos fumigenos
derivados do tabaco foram estabelecidos pela Instru¢cdo Normativa n2 72/2020.

A citada Instrucdo 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
variacOes na safra de tabaco ou da troca de fornecedores. Como ja relatado no presente voto a alteracdo de
composicao do produto em tela nao se trata de variacao de safra ou troca de fornecedores.

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

[1] 322 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos, realizada no dia 12/08/2020.

[2] Voto n? 321/2020 — CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

[3] expediente n2 1182033/20-1.

[4] Publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 56 em 23/03/2020, por meio da Resolugdo Especifica (RE) n° 788, de 19/03/2020.
[5] Expediente n? 0961129/19-1

[6] Conforme aresto publicado no DOU: Aresto n° 1.383, DOU N2 156, de 14/08/2020, SECAO 1, PAG. 68

ei‘ . Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 09/02/2021, as
5 - Lil’ 12:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8

assinatura
de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

eletrbnica

T2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cddigo verificador 1322635 e o cédigo CRC 19396864.

Referéncia: Processo n2 25351.919034/2020-72 SEI n? 1322635
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