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Assunto da Peticao: Pedido de Revisao de Ato.

Auséncia de fatos novos ou circunstancias
relevantes que justifiquem a revisao da
decisdo recorrida. Auséncia de vicios de
ilegalidade ou erro da administracao.
Exaurimento da esfera
administrativa. Improcedéncia do pedido
de revisao de decisdo por exaurimento da
esfera administrativa.

Relator: Antonio Barra Torres

I. DO RELATORIO

1. Trata-se de pedidos de revisdo de ato protocolados em 11/07/2023, pela BFT
COMERCIO DE FUMOS LTDA., contra a decisio da Diretoria Colegiada que
decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso
administrativo contra o indeferimento das peticdes de renovagao dos registros dos
produtos fumigenos de marcas ZIGGY TROPICAL, ZIGGY LARANJOLA, ZIGGY
CHERRY STARBURST, nos termos do voto do relator — VWto n°
26/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, publicadas no Aresto n° 1.560, de 10 abril de 2023,
no Diario Oficial da Unido n° 70, em 12 abril de 2023, secdo 1, pag. 95.

II. ANALISE

2. A peticdo inicial foi indeferida em razio do nome comercial do produto nio ter
sido aceito e ter sido exarada exigéncia para que a empresa realizasse alteracao, a
qual ndo foi cumprida e pela ndo apresentagao do laudo analitico do tabaco total nos

termos da Resolugao - RDC n° 559/2021.
3 .No ambito recursal de primeira instdncia € no voto acatado pela Diretoria



Colegiada, os temas que motivaram o indeferimento foram amplamente debatidos,
tendo prevalecido a decisdo de negar provimento aos recursos impetrados pela
recorrente.

4. No pedido de revisao de decisdo aqui em andlise, a recorrente apresenta, em suma,
argumentacdo no sentido de se descaracterizar a decisdo da Diretoria Colegiada.
Novamente, contesta o item de indeferimento referente ao nome comercial do
produto, mas ndao faz qualquer mencao ao item referente aos laudos analiticos, ndao
abrangendo, portanto, todos os itens de indeferimento.

5. A argumentacao referente ao nome comercial apresentada no pedido de revisdo de
ato ¢ idéntica a apresentada no recurso administrativo objeto do Voto n°
26/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, acatado pela Diretoria Colegiada. A argumentacao,
portanto, ja foi objeto de analise e considerada para a tomada de decisdao quando da
analise recursal.

6 . A fundamentacdo apresentada no voto citado encontra-se correta e embasada
legalmente.

7. Observa-se que o processo, desde seu protocolo inicial, seguiu corretamente a
legislagdo vigente, até sua conclusao.

8. A recorrente ndo apresenta, portanto, qualquer comprovacao de que houve erro ou
ilegalidade quando do indeferimento e, consequentemente, na posterior decisao da
Diretoria Colegiada que manteve o indeferimento.

9. Ainda, nos autos do pedido, ndo se verificou a ocorréncia de fatos novos ou
circunstancias relevantes que justifiquem a revisao das decisdes recorridas. Também
ndo se identificou ilegalidade ou erro da administragao.

10. A Diretoria Colegiada da Anvisa, esfera decisoria maxima, portanto, ja se
manifestou quanto ao mérito da questio encontrando-se exaurida a esfera
administrativa.

1. CONCLUSAO DO RELATOR

11.Pelo exposto, julgo IMPROCEDENTE o pedido de revisio da decisao,
protocolado pela recorrente, uma vez que ndo se verificou a ocorréncia de fatos
novos ou circunstancias relevantes que justifiquem a revisao da decisdao. Também ndo
se identificou ilegalidade ou erro da administracao. Encontra-se, portanto, exaurida a
esfera administrativa.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 11/12/2023, as 11:07,
sel B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura I 1 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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