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Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 26/2023/SEI/DIRE5S/ANVISA

Processo n. 25351.924787/2020-08

Empresa: PURO PITO FABRICA DE PRODUTOS ARTESANAIS LTDA

CNPJ: 37.719.480/0001-55
Expediente n®: 4571730/22-5

Recurso administrativo interposto pela empresa
PURO PITO FABRICA DE PRODUTOS
ARTESANAIS LTDA em face da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral
de Recursos - GGREC, que negou provimento
ao recurso de 12 instancia.

O indeferimento da renovagéao foi motivado pela
auséncia do laudo analitico de tabaco total, bem
como da descricdo completa das metodologias
utilizadas, conforme determinado nos §1°, art.
13, da Resolucdo RDC n? 559, de 2021.

Considerando que: i) a motivagcdo do
indeferimento foi a nao apresentacdo de
documentagao obrigatéria, prevista no §1°, art.
13, da Resolucdo RDC n? 559, de 2021; ii) a
documentagdo requerida pela norma ja foi
entregue por outras empresas; e iii) existem
precedentes avaliados e deliberados pela
Diretoria Colegiada, ndo se vislumbrou motivos
para a revisdo da decisdo exarada pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na na
222 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), nos
termos do Voto ne 260/2022 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Posicio do relator: CONHECER e
NEGAR provimento.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos,

derivados ou n&o do Tabaco (GGTAB)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira



1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso interposto sob expediente n? 4571730/22-5 pela empresa
PURO PITO FABRICA DE PRODUTOS ARTESANAIS LTDA em face da decisdo proferida
em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, na 222 Sessao de Julgamento
Ordinaria (SJO), realizada no dia 10/08/2022, que decidiu negar provimento, por meio do
Voto n? 260/2022 — CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA ao recurso de 12 instancia,
expediente 1342641/22-1, que solicitava a reconsideracdo do indeferimento da peticdo de
renovacao do registro do cigarro de palha de marca PURO PITO, ocorrido por meio da RE n®
633, de 24/02/2022, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) em 02/03/2022.

O indeferimento da renovacéo foi motivado pela auséncia do laudo analitico de
tabaco total, bem como da descricdo completa das metodologias utilizadas, conforme
determinado no §1°, art. 13, da Resolugdo RDC n® 559, de 2021.

A empresa interpds recurso administrativo contra a decisdo citada, em
18/03/2022, sob o expediente n°1186625/22-8. A GGREC conheceu e avaliou em segunda
instdncia administrativa o recurso, decidindo por negar provimento a ele, decisdo que consta
publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de 18/08/2022.

A Geréncia Geral de Recursos comunicou a referida decisdo a empresa, por
meio do Oficio Eletrbnico n® 4547286226. Diante da decisdo da GGREC, a recorrente
interpbs, em 18/08/2022, o recurso administrativo, expediente n? 4571730/22-5, a Diretoria
Colegiada.

Em etapa de juizo de retratacdo, a GGREC manteve a sua decisdo de negar
provimento ao recurso, conforme o Despacho n® 192/2022.

E o relato. Passo a analise.
2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Quanto a admissibilidade do presente recurso, verifica-se o atendimento aos
pressupostos objetivos e subjetivos conforme determina a legislagdo vigente, havendo
previsdo legal para o recurso administrativo e sendo este tempestivo, interposto por pessoa
legitimada perante a ANVISA, o 6rgao 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. 6° e Art. 8% da Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n® 266/2019,
Art. 38 do Anexo Ida RDC n° 255/2018 e § 3° do Art. 3°da Lei n? 13.411/2016

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos o0s pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n? 266/2019, logo o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a andlise do mérito.

3. ALEGACOES DA RECORRENTE

A empresa informou que em 06/10/2021 protocolou tempestivamente junto a
Anvisa processo de pedido de renovacao do registro do cigarro de palha de marca PURO
PITO, e que o referido processo foi instruido com todas as informagdes e documentos exigidos
pela Resolugdo RDC 559/21, com excegao do laudo analitico do tabaco total, em raz&o da
total impossibilidade de realizagdo dessas analises.

A empresa apresentou sua justificativa no processo, informando a Anvisa que
nao haveria laboratério apto e disponivel a realizar as analises exigidas pela RDC 559/21.

(...)
I1l. DAS RAZOES DO PRESENTE RECURSO
Em 02/03/22, a Anvisa indeferiu o pedido de renovacdo do registro da marca de cigarro de



palha PURO PITO, sob a alegagédo de ndo apresentagao de documento obrigatério, qual
seja, o laudo analitico do tabaco total previsto na RDC 559/21.

Entretanto, essa decisdo de indeferimento deve ser reformada, pelos motivos a seguir
expostos. A Anvisa alega, em seu Parecer ne. 075/2022 -
CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA, que “a justificativa da empresa para ndo apresentacao
do Laudo Laboratorial ndo pode ser aceita, uma vez que outros laboratérios, que também
realizam as andlises exigidas pela RDC 559/2021, tém sido contratados por diversas
empresas do setor, sem qualquer impedimento ou dificuldades para atendimento de
prazos.”

Com toda a certeza a Anvisa esté se referindo as grandes fabricantes de cigarros que, ou
tem seu proprio e exclusivo laboratério, ou entdo aquelas que “tomaram” o laboratério
Canadense Labstat para realizar as andlises do todos os seus (muitos) produtos. Na
auséncia do Essentra e do Superlab, ambos ainda incapacitados a atender a RDC 559/21,
atualmente apenas o canadense Labstat esta apto a realizar as andlises do tabaco total
conforme a nova RDC.

Ou seja, apenas um unico laborat6rio no mundo todo esté apto para atender a todo o setor
regulado — mais de uma centena de empresas (isso considerando apenas as que
possuem algum produto regular) — e considerando apenas as empresas brasileiras. No
entanto, o Labstat atende a empresas de diversos paises.

Assim, por ébvio, o Labstat ndo esta dando conta de toda a demanda, e esté priorizando
o atendimento as fabricantes de cigarros, uma vez que as andlises desses produtos séo
mais extensas, mais completas, e mais caras. A prépria Anvisa pode confirmar esse fato,
ao observar que as multinacionais JTI e Philip Morris estdo apresentando em seus
processos de registro e renovacdes, laudos emitidos pelo Labstat, pois os seus proprios
laboratérios ainda néo estao capacitados.

Considerando que sdo dezenas de produtos dessas empresas, e, assim, dezenas de
analises que estdo sendo feitas nesse laboratério por essas duas fabricantes, os
canadenses estdo com sua capacidade tomada pela demanda das multinacionais, o que
os impede de aceitar os pedidos de analises feitos pelas demais empresas — isso explica
a falta de retorno por parte do Labstat quando procurados pelas empresas para um
simples pedido de orgamento.

Isso por si sé ja demostra que o laboratério canadense esta bastante ocupado por essas
empresas e, considerando a forma como s&o feitas as andlises, com suas demoradas
etapas, um Unico laboratério ndo consegue atender a muitas empresas ao mesmo
tempo.Dessa forma, a imensa maioria (quase totalidade) das demais empresas esta com
dificuldades para acessar a esse laboratério.

E, ademais, importante dizer que o laboratério esta aproveitando a auséncia de
concorréncia, e praticando precos abusivos — quem conseguiu obter orcamentos das
andlises, recebeu proposta com valores que chegam quase ao triplo dos valores
informados pelo Essentra antes do seu fechamento.

Ainda que esse fato aparentemente ndo seja de interesse da Agéncia, importante que
saiba o que esta acontecendo no mercado, € 0 quanto isso afeta as empresas, e dificulta
ainda mais (na maioria dos casos impossibilita) o cumprimento da norma.

Assim, o fato de alguém ter conseguido contratar o LABSTAT nem de longe significa que
essa possibilidade esta acessivel a todos os agentes regulados. Na verdade, esta
acessivel a pouquissimos!

Basta que a Anvisa verifique nos processos de registro e/ou renovagoes protocolados a
partir 01/07/21 quantas empresas conseguiram apresentar o novo laudo (a excegéo das
fabricantes de cigarros, é claro, pois aqui nos referimos as fabricantes e importadoras dos
demais derivados do tabaco). Quantas?

E comparem esse nimero com o nimero de empresas que possuem produtos registrados
— na certa uma porcentagem muito pequena de empresas conseguiu obter esse novo
laudo.

Enfim, ainda que a empresa conseguisse contato com o Labstat e tivesse condi¢cbes de
arcar com os valores cobrados por esse laboratorio, ela ndo conseguiria contratar essas
andlises, pois o laboratério ndo consegue atender a demanda. Quanto a essa questao,
remetemo-nos ao entendimento da prépria Diretora da Terceira Diretoria (e da GGTAB),
em seu Voto n® 222/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, proferido na Reunido da DICOL em
dezembro/2020 (doc. 7):



“De acordo com a GGTAB, a eventual incapacidade de laboratério de atender a realizagao
das analises previstas na Resolugdo RDC n? 226/2018 pode impactar o cumprimento da
obrigagdo por uma parte significativa do setor regulado, visto que este laboratério € um
dos principais prestadores de servico do setor. Atualmente, o mercado de produtos
fumigenos possui trés laboratérios internacionais privados e trés laboratérios proprios de
empresas fabricantes realizando as andlises laboratoriais atualmente exigidas pela
Resolucdo. Desta forma, a concentragdo de prestadores de servigos laboratoriais no
mercado potencializa o impacto quando um desses laboratérios eventualmente apresenta
dificuldade para atender os requisitos regulatérios.”

Note-se que, a época que esse voto foi proferido, a diretora menciona a disponibilidade de
3 laboratérios privados internacionais e 3 laboratérios proprios de fabricantes, que
estariam aptos a realizar os novos laudos, e que a falta de um deles ja causaria impacto
no setor, pois seriam insuficientes para a demanda. E o que dizer entdo na situagdo atual,
em que ha apenas 1 Unico laboratério privado apto disponivel? Por 6ébvio, esta
incapacitado de atender a toda a demanda.

Enfim, a justificativa apresentada pela empresa para a auséncia de apresentagdo do
laudo analitico do tabaco total nos termos da RDC 559/21 tem total fundamento, e nao
poderia simplesmente ter sido ignorada pela GGTAB! E, repita-se mais uma vez: no
momento € impossivel a imensa maioria das empresas obter o laudo analitico nos termos
da RDC 559/21. Essa situagéo precisa ser enfrentada internamente pela Anvisa. GGTAB
e Terceira Diretoria precisa retomar a questao junto a DICOL com a maxima urgéncia.

Questdes internas da DICOL ndo podem afetar assim o setor regulado, como vem
ocorrendo.

O fato é que, a excecdo de uma ou outra empresa que conseguiu acesso ao laboratério
canadense, e das multinacionais que tém laboratério préprio e/ou que “tomaram” o
Labstat, todas as demais empresas (a maioria) estdo incapacitadas de atender a norma
por falta de laboratérios aptos e disponiveis, e estdo sendo penalizadas por isso.

Diversas empresas do Setor, inclusive o SINDITABACO/BA, tentaram dialogar com a
Anvisa, explicando esse cenario de impossibilidade de cumprimento dessa obrigacdo
disposta na norma. No entanto parece que a Anvisa prefere acreditar que as empresas
estao querendo evitar o cumprimento do disposto na nova RDC seja la por que raz&o.

Se nao for isso, ndo sabemos entdo o motivo que a faz ignorar as informagdes que lhe
séo prestadas nesse sentido, ignorar as justificativas e até questionamentos e solicitacao
de auxilio para a obtencéo desse laudo analitico. E por fim, a Anvisa nos coroa com um
sumario indeferimento do pedido de renovacg&o do registro, ignorando as dificuldades que
atingem a imensa maioria das empresas que pretendem se manter regulares, incluindo
esta Recorrente.

Assim, resta demonstrada, mais uma vez, a urgente necessidade da tomada de
providéncias por parte da Anvisa.

Remetemo-nos mais uma vez ao exposto pela Diretora da Terceira Diretoria e da GGTAB,
em seu Voto n® 222/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, proferido na Reunido da DICOL em
dezembro/2020 (anexo)

.“Ademais, a GGTAB também salienta que, caso ndo sejam prorrogados 0Ss prazos
previstos, seriam indeferidos todos os pedidos de registros e de renovacao de registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco, uma vez que se tratam de requisitos
inexequiveis no presente momento.” Senhores, esse era o entendimento da GGTAB e de
Terceira Diretoria na época em que havia uns poucos laboratérios aptos e disponiveis
para realizar as novas analises.

Ora, atualmente, a situacdo sé piorou: ha apenas 1 (um) laboratério capacitado, mas, por
obvio, indisponivel a imensa maioria das empresas. Entao, é claro que o entendimento s6
pode continuar sendo 0 mesmo. Afinal, o alerta feito pela GGTAB esta se concretizando:
“caso nao sejam prorrogados 0s prazos previstos, seriam indeferidos todos os pedidos de
registros e de renovacgao de registro de produtos fumigenos derivados do tabaco, uma vez
que se trata de requisitos inexequiveis no presente momento.”

De fato, a realidade é que os pedidos de registro e de renovacgdes de registro estdo sendo
indeferidos, como no presente caso, “uma vez que se trata de requisitos inexequiveis no
momento” para a imensa maioria.

A Terceira Diretoria, com o apoio da area técnica da GGTAB, precisa retomar essa
questdo e leva-la a Diretoria Colegiada da Anvisa com a maxima urgéncia, para que
solucionem a questdo. A obrigagdo de apresentacéo do laudo do tabaco total nos moldes



previstos na RDC 559/21 precisa ser suspensa até que haja laboratério no Brasil apto a
realiza-lase/ou até que o laboratério Essentra retome suas atividades e esteja apto a
prestar os servigos na forma estipulada na RDC 559/21, dando assim oportunidade a
todos os agentes regulados de atendimento das normas.

A DICOL precisa se reunir novamente para tratar dessa questdo. Isso é de suma
importancia e urgéncia.

A Anvisa, para atingir sua finalidade legal de promogao da saude publica, tem o dever de,
como Agéncia Reguladora que é, tomar as providéncias necessarias para possibilitar que
0 agente regulado cumpra as disposi¢cées das normas e mantenha a regularidade de seus
produtos.

Impedir que as empresas regularizem seus produtos junto a Anvisa & impedir que a
prépria Anvisa atinja a finalidade que Ihe foi imputada por lei.

E a insisténcia na exigéncia de algo impossivel de cumprir é, na pratica, exatamente
isso: impedir que as empresas regularizem (ou mantenham regularizados) seus produtos.
E todos saem perdendo com isso — a Anvisa, os agentes regulados e o consumidor dos
produtos.

Inadmissivel que o agente regulado seja prejudicado por algo que esta completamente
alheio a sua geréncia ou de que ele ndo tem qualquer controle ou possibilidade de acéao.

OS LABORATORIOS ainda nio se adaptaram as novas exigéncias da RDC. Isso esta
totalmente alheio ao controle das empresas.

Portanto, ndo ha como simplesmente imputar a recorrente a responsabilidade pelo nao
cumprimento da norma, pois a incapacidade DOS LABORATORIOS de atender ao
estipulado pela Anvisa na RDC 559/21 a esta impedindo de fazé-lo.

Assim, por todo o exposto, resta demonstrado que a decisdo de indeferimento da
renovacdo do registro da marca PURO PITO deve ser reformada imediatamente,
devolvendo-se 0 processo para a area técnica da Anvisa para que retome a andlise e
emita Exigéncia Técnica solicitando a empresa que providencie o laudo analitico tao logo
haja um laboratério capacitado e de fato disponivel e acessivel a todas as empresas.

Por fim, a empresa solicitou que fosse reformada definitivamente a decisdo
contida na Resolugdo RE n? 633/22, tornando-a sem efeitos e devolvendo-se o processo para
a area técnica da Anvisa para que seja emitida Exigéncia Técnica solicitando a empresa que
providencie o laudo analitico tdo logo haja um laboratério capacitado e com custo viavel para
uma microempresa/ME (faturamento até 360 mil reais).

4. DA ANALISE

Trago na presente analise subsidios apresentados pelo Diretor Romison
Rodriques Mota em sua analise proferida na 242 Reuniao Ordinaria Publica, realizada no dia
22/12/2022, cujos objetos de recurso sdo semelhantes ao do presente pleito.

Inicialmente, para o completo entendimento da presente discussao, € importante
fazer uma contextualizagc&o sobre a exigéncia das analises laboratoriais solicitadas no ambito
da RDC n? 559, de 2021.

Em 1999, a Anvisa publicou a RDC n® 320, de 21 de julho de 1999, na qual
exigia a apresentacdo de 14 anadlises laboratoriais nas correntes primaria e secundaria,
incluindo as analises de alcatrao, nicotina e monéxido de carbono (TNCO), indistintamente
para cigarros, charutos e cigarrilhas:

Art. 4° As solicitagcbes de registro deverdo estar acompanhadas da guia de recolhimento
da taxa, de fotocdpia da embalagem que contenha a informagcdo dos teores das

substéancias contidas no produto e dos relatérios, conforme tabelas publicadas em anexo
a esta Portaria:

I- ...
- ...

lll- Quantidade dos compostos presentes na corrente primaria da fumaca em cada
um dos produtos, por marca e tipo, conforme tabela 3 anexa;



IV- Quantidade dos compostos presentes na corrente secunddria da fumaca em
cada um dos produtos, por marca e tipo, conforme tabela 4 anexa; (grifo nosso)

Porém, diante das dificuldades relatadas na época pelo setor produtivo,
principalmente pelos fabricantes e importadores de charutos e cigarrilhas, a Anvisa publicou,
em seguida, a RDC n® 02, de 4 de outubro de 1999, que alterava a RDC n® 320, de 1999. A
norma permitia que as empresas peticionassem 0s registros, temporariamente, sem as
analises exigidas, e a Diretoria responsavel definiria os prazos para a apresentacao
obrigatoria dessas informacdes, assim que os laboratérios dispusessem das metodologias
analiticas necessarias.

Em 27 de outubro de 2005, o Senado Federal ratificou formalmente a adeséo do
Brasil a Convencédo-Quadro da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para Controle do
Tabaco (CQCT/OMS), primeiro tratado internacional de saude publica da historia da
Organizag&o Mundial da Saude.

Os art. 9 e 10 da Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT),
internalizada no Brasil pelo Decreto n? 5.658/2006, prevé a necessidade de conhecimento
dos conteudos e emissdes dos produtos fumigenos derivados do tabaco:

Artigo 9 - Regulamentag&o do contelido dos produtos de tabaco
A Conferéncia das Partes, mediante consulta aos organismos internacionais

competentes, propora diretrizes para a analise e a mensuragdo dos conteudos e
emissoées dos produtos de tabaco, bem como para a regulamentagdo desses contetidos e
emissbes. Cada Parte adotara e aplicara medidas legislativas, executivas e
administrativas, ou outras medidas eficazes aprovadas pelas autoridades nacionais
competentes, para a efetiva realizacdo daquelas andlises, mensuracdo e

requlamentagéo.
Artigo 10 - Regulamentacédo da divulgacao das informagdes sobre os produtos de tabaco

Cada Parte adotara e aplicara, em conformidade com sua legislagdo nacional, medidas
legislativas, executivas, administrativas e/ou outras medidas eficazes para exigir que 0s
fabricantes e importadores de produtos de tabaco revelem as autoridades governamentais
a _informac&o relativa ao contetido e as emissbées dos produtos de tabaco. Cada Parte
adotara e implementara medidas efetivas para a divulgacdo ao publico da informacao
sobre os componentes toxicos dos produtos de tabaco e sobre as emissées que possam

proauzir. (grifo nosso)

Em 2007, houve a publicagdo da RDC n® 90, de 27 de dezembro de 2007,
cujo art. 11 continuou excetuando os produtos fumigenos, que ndo fossem cigarros, de
apresentar informacgdes relativas aos parametros e compostos das correntes primaria e
secundaria. E importante ressaltar que tal excecdo ndo estd mencionada na CQCT e,
portanto, também ndo consta no Decreto n® 5.658/2006, que a internalizou.

Constata-se, portanto, que desde 1999, a Anvisa tem publicado
normas ampliando, gradativamente, as analises obrigatorias para os produtos fumigenos,
atendendo as solicitacbes do setor, que informava, a época, nao ter desenvolvido
metodologias para realizar tais analises.

A ampliacdo das exigéncias de analises laboratoriais para os produtos
fumigenos, de acordo com a evolugédo do conhecimento tecnoldgico para a realizagdo dessas
avaliacbes, visa conhecer a composicdo dos produtos, sempre em alinhamento com as
possibilidades técnicas de obtengéo das informagdes. Os laudos analiticos sdo exigidos para
todos os produtos fumigenos e ndo podem deixar de ser exigidos para
charutos, pois resultaria em um tratamento distinto para parte do setor regulado. Ressalta-se
gue a norma, quando nao previa a apresentacdo de determinada andlise para um tipo de
produto, se baseava na incapacidade tecnolégica de sua realizacéo.

O conhecimento do produto fumigeno somente é possivel por meio de analises



laboratoriais, tanto do tabaco total, quanto de suas emissdes. Ainda que esse conhecimento
nao garanta produtos melhores ou menos nocivos, uma vez que esses produtos, em sua
natureza intrinseca, sdo produtos que fornecem alto risco a saude dos consumidores, 0
conhecimento claro da composicao dos produtos permite o monitoramento das principais
substancias a quais 0os consumidores sao expostos, e servem de monitoramento para acées
sanitarias.

Diante disso, a previsdo da realizacdo de analises de substancias presentes nas
correntes primaria e secundaria para charutos e cigarrilhas foi submetida a Consulta Publica
n® 314/2017 e recebeu ampla contribuicdo de representantes do setor.

A partir das contribuicbes apresentadas pelo proprio setor, foi realizada uma
modificagdo na proposta de RDC, reduzindo, no caso de charutos e cigarrilhas, a
necessidade de apresentacdo de laudo para apenas trés analises na corrente primaria:
alcatrao, nicotina e mono6xido de carbono (TNCO), e excetuando a obrigacao de anélises para
a corrente secundaria. Essa decisao foi tomada, mais uma vez, em decorréncia da informacgao
recebida sobre a inexisténcia de metodologias confidveis para as demais analises
inicialmente previstas. As analises que continuaram a ser exigidas possuem método de
analise reconhecido internacionalmente (metodologias CORESTA).

No item Ill do anexo | da RDC n® 226, de 2018 (atual RDC n® 559, de 2021),
estdo listados os 162 compostos cuja determinacéo é exigida no tabaco total, para todos os
produtos derivados do tabaco. A inclusdo de novas substancias em relagdo a norma anterior
se balizou nas proibi¢cdes de aditivos de aroma e sabor previstas na RDC n® 14, de 15 de
marco de 2012, que trata da restricado do uso de aditivos nos produtos fumigenos derivados do
tabaco e, principalmente, na lista de aditivos que comp6s a Instrucdo Normativa - IN n?
06/2013, que a época tiveram seu uso flexibilizado por 1 ano. Essas substancias foram
inseridas na lista apds o julgamento da Acédo Direta de Inconstitucionalidade n® 4.874, em
fevereiro de 2018, quando o Supremo Tribunal Federal (STF) decidiu que a Anvisa tem
competéncia para editar regulamentos que disponham sobre a restricdo do uso de aditivos.

E importante salientar a grande importancia que se conheca, com exatiddo, a
composi¢cao dos produtos fumigenos comercializados. Somente por meio de um laudo
analitico € possivel verificar que tipos de aditivos ha em sua composicao.

A RDC n® 226, de 2018, entrou em vigéncia a partir de 06 de agosto de 2018.
Entretanto, a obrigatoriedade de apresentacado de laudo analitico relativo a mensuracao das
novas substancias exigidas no tabaco total (para todos os tipos de produtos fumigenos), assim
como para aquelas contidas na corrente primaria (charutos e cigarrilhas), entrou em vigor
em 06/08/2019, 12 meses apos a publicacao da referida RDC.

No periodo anterior a entrada da vigéncia da norma, a Geréncia-Geral de
Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB)
recebeu representantes do setor produtivo, com a finalidade de entender possiveis
dificuldades, e de prestar as devidas orientagdes para o adequado cumprimento da RDC n®
226/2018. Dentre as dificuldades relatadas, em 2018 foi indicada a inexisténcia de
laboratérios que pudessem realizar as novas analises. Desde a publicacido da citada norma, a
GGTAB vem mantendo contato com representantes de todo o setor produtivo, para
acompanhar o andamento e a previsdo de implementacao das metodologias analiticas.

Foram realizadas diversas reunides e formuladas respostas aos
questionamentos apresentados pelo setor regulado sobre o cumprimento da Resolugéo.
Diante das informagdes apresentadas, em 12/08/2019, foi publicada a RDC n® 299, que
prorrogou até 01/01/2021 o prazo de entrada em vigéncia das obrigagbes analiticas
estabelecidas pela RDC n? 226/2018 para a corrente primaria de charutos e cigarrilhas, assim



como para a apresentacao do laudo contendo as novas substancias exigidas para o tabaco
total.

Em 16/06/2020 e em 15/09/2020, a GGTAB enviou oficios ao Sindicato da
Industria do Tabaco do Estado da Bahia (Sinditabaco-BA) e a Associacdo Brasileira da
Industria do Fumo (ABIFUMO), com o objetivo de entender o andamento das tratativas para o
cumprimento do novo prazo estabelecido pela RDC n® 299/2019. O Sinditabaco-BA né&o
apresentou proposta de cumprimento, ja& os representantes da ABIFUMO encaminharam
alternativas para viabilizar o efetivo cumprimento da Resolucdo, com propostas de
cronograma. De acordo com as previsdes encaminhadas, a ABIFUMO informou que suas
filiadas poderiam apresentar os laudos de analise em 01/01/2021.

Como resposta aos oficios encaminhados, varios outros representantes do setor
produtivo apresentaram um cronograma detalhado, o planejamento de realizagdo de analises
e a descricao de dificuldades em tratativas com laboratérios localizados no exterior.

O Sinditabaco-BA continuou solicitando a suspensdo dos prazos e das
exigéncias da RDC n°® 226, de 2018, alegando inexistirem laboratérios equipados e
acreditados para os testes, e a falta de metodologia para as analises, que demandaria tempo
para tal desenvolvimento.

Em 15/12/2020, na 232 Reunido Ordinaria Publica (ROP), a Diretoria Colegiada
da Anvisa decidiu prorrogar, novamente, os prazos previstos na RDC n® 266/2018 quanto a
exigéncia das analises laboratoriais, definindo que a GGTAB deveria solicitar de
representantes do setor a apresentagcao de informagdes sobre 0s procedimentos ja adotados
para o cumprimento da norma, além de um cronograma detalhando as etapas e os prazos
necessarios para cada etapa. Assim, em 17/12/2020, foi publicada a RDC n® 452,
estendendo, mais uma vez, o prazo para a entrada em vigéncia da apresentacédo dos laudos
analiticos completos, para a data de 01/07/2021.

Em 05/01/2021, a GGTAB enviou novos oficios ao Sinditabaco-BA e a
ABIFUMO (SEI n® 1287748 e n® 1288220) mencionando a decisao proferida na ROP 23/2020
e solicitando a apresentacdo de informacdes sobre os procedimentos adotados para o
cumprimento da RDC n? 226, de 2018, por meio da apresentacado de cronogramas com acdes
e atividades detalhadas para o cumprimento da referida norma.

Em resposta ao Oficio, o Sinditabaco-BA enviou carta (SEI n® 1422197) a
Terceira Diretoria reiterando as alegacdes apresentadas anteriormente, solicitando a nao
exigéncia do laudo analitico previsto pela RDC n® 226/2018 para charutos, além de sugerir a
criagdo de um grupo de trabalho para avaliar a RDC. N&o foram apresentados cronogramas e
informagdes técnicas que comprovassem a inviabilidade de cumprimento da RDC n°
226/2018.

A ABIFUMO, por sua vez, respondeu que as empresas associadas estavam em
processo de validacao e revalidagcéo dos resultados das amostras testes, a fim de confirmar a
robustez das analises provenientes das metodologias desenvolvidas. Esclareceu que, diante
da imprevisibilidade imposta pela situacao da COVID-19, os prazos foram renegociados e que
tais informagdes seriam conclusas no segundo quadrimestre de 2021.

Em 22/04/2021, a GGTAB enviou novos oficios ao Sinditabaco-BA e a
ABIFUMO, reiterando a data de 01/07/2021 para o cumprimento das exigéncias analiticas da
RDC n® 226/2018, e se colocou a disposicao para esclarecimentos que se fizessem
necessarios.

Em 27/04/2021, em nova carta enviada a Terceira Diretoria 0 Sinditabaco-BA,
mais uma vez, reiterou informag¢des alegadas ao longo dos ultimos anos. O Sindicato



permaneceu sem apresentar cronograma analitico, tanto para a analise da corrente primaria
quanto para a analise de tabaco total; também nao apresentou proposta de contratacdo de
analises do laboratério internacional consultado (ESSENTRA), nem evidéncias que
comprovassem as alegacoes realizadas.

Em 30/06/2021, a Terceira Diretoria decidiu apresentar, durante a Reunido
Extraordinaria Publica — RExtra 12/2021 da Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol), uma nova
proposta de texto para a RDC n® 226/2018, com a apresentacao facultativa das andlises das
substancias inseridas na lista lll (tabaco total) do Anexo I. Também foram propostas a abertura
de um processo regulatério e a minuta de consulta publica que alteraria os prazos para a
apresentacao das analises dos compostos da lista lll, com periodo de colaboracao de 60 dias.
A proposta de minuta concederia mais prazo para a apresentacdo das analises das
substancias contidas na lista lll do Anexo I. No entanto, a Diretoria Colegiada decidiu, por
maioria, vencida a Diretora Relatora, REJEITAR a proposta de Resolucdo de Diretoria
Colegiada, nao prorrogando mais o prazo para a apresentacao das analises.

Apoés a decisdo da Diretoria Colegiada, o Sinditabaco-BA continuou alegando a
Terceira Diretoria, em suma, que nao havia laboratérios credenciados/acreditados, com
metodologia, tecnologia e equipamentos necessarios para a emissao de laudo de tabaco total
para charutos; que os charutos sdo produtos 100% naturais; e que sua composi¢ao néo se
altera ao longo dos anos. O Sindicato reiterou, também, que fora realizada reunido com a
Terceira Diretoria, na qual foi proposta a constituicdo de grupo de trabalho, a revogagéo da
RDC n® 226/2018, e que os laudos deixassem de ser exigidos para charutos ou que fossem
apresentados apenas no ato de registro dos produtos. Nessas oportunidades, também néo
foram enviados documentos, cronogramas ou propostas praticas para o cumprimento da
normativa e apresentagao dos laudos exigidos.

No dia 10 de dezembro de 2021, a Terceira Diretoria encaminhou ao
Sinditabaco-BA o Oficio n® 267/2021/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI n® 1661565), com confirmacgao
de leitura do dia 13/12/2021, no qual concluia:

“Diante de todo exposto, considerando a ndo comprovagao de dificuldade enfrentada para
andlise de compostos fumigenos exigida pela RDC n? 226, de 30 de abril de 2018, e nem
proposi¢cao de novos cronogramas de cumprimento, como feito por grande parte do setor
produtivo; considerando que, mesmo sem a apresentacado dessas evidéncias por parte
do setor de charutos e cigarrilhas, a Agéncia prorrogou por duas vezes a obrigatoriedade
da apresentacdo dos laudos completos, por conta dos subsidios apresentados pelo setor
de cigarros, e houve uma terceira tentativa de que ocorresse nova prorrogagéo, em
Reunido Extraordinéria Publica — RExtra 12/2021, ndo acatada pelos demais Diretores
desta Anvisa; e, por fim, considerando, sobretudo, que desde o inicio da vigéncia de
todas as andlises exigidas pela citada Resolugéo, em 01 de julho do corrente ano, ja tem
ocorrido cumprimento da normativa pelo setor de cigarros, e empresas do setor de
charuto informaram que o laboratério ESSENTRA estaria se adaptando para realizagao
das analises para os charutos, esta Diretoria ndo identificou subsidios robustos que
ensejem uma nova solicitagcao de prorrogacao para as andlises exigidas pela RDC 226, de
2018".

Portanto, percebe-se que, desde 2018, ao contrario do Sinditabaco-BA, que nao
apresentou efetiva proposta de cronograma para o cumprimento das exigéncias da RDC n®
226/2018, outros seguimentos e empresas equiparam laboratérios, validaram metodologias e
terceirizaram as analises para o cumprimento da regulamentag¢ao, conforme demonstrado a
esta Anvisa. Ademais, esta Agéncia, mesmo sem comprovacoes efetivas por parte daquele
Sindicato, prorrogou por duas vezes a obrigatoriedade da apresentacdo dos laudos
completos, considerando os argumentos de empresas que apresentaram cronogramas e
propostas para o efetivo cumprimento da referida RDC.

Assim, a partir de 01/07/2021, os processos que nao apresentaram os laudos de



analises conforme exigido pela RDC n® 226/2018 passaram a ser indeferidos pela area
técnica. Para os processos para os quais foram impetrados recursos, apds a decisao de
segunda instancia pela GGREC, houve sorteio para diferentes diretorias, que desde entao
vem trabalhando na analise dos processos.

De acordo com as informacdes apresentadas pela GGTAB, entre 01/07/2021 e
31/01/2023, a area técnica recebeu 218 peticdes com apresentacado de laudos analiticos de
acordo com a RDC 559/2021, assim distribuidos: 101 cigarros; 10 fumos desfiados; 2 cigarros
de palha, 3 charutos e 14 fumos narguilé.

De acordo com a RDC 559/2021, art. 29, inciso XXV, o tabaco total é definido
como "mistura de diferentes tipos de tabaco que compdem os produtos fumigenos derivados
do tabaco". Conforme os dados supracitados, ha uma grande quantidade de laudos completos
apresentados para os cigarros. Considerando que a amostra a ser analisada é a mistura de
tabaco que compde o produto, os laboratérios prestadores de servigos que realizam as
andlises no tabaco total para cigarro, caso demandados, estariam aptos a realizarem as
mesmas analises para os demais produtos, no caso concreto, o cigarro de palha objeto do
presente recurso.

Apresentado todo histérico, passo a citar a andlise feita pela GGTAB dos
argumentos apresentados por algumas empresas, que convergem com a defesa apresentada
pela PURO PITO FABRICA DE PRODUTOS ARTESANAIS LTDA, para 0 ndo cumprimento
da RDC n® 226, de 2018 (atual RDC n® 559, de 2021):

Quanto as metodologias analiticas aceitas:
Inicialmente é importante esclarecer que a RDC 90/2007 (revogada pela RDC 226/2018),

determinava que somente as analises de Alcatrdo, Nicotina e Mono6xido de Carbono
(TNCO) realizadas na Corrente Primaria e na Corrente Secundaria, seguissem
obrigatoriamente as metodologias publicadas pela 1SO (International Organization for
Standardization).

E para as demais analises poderiam ser seguidas metodologias aceitas
internacionalmente (o que abrangia tanto as metodologias ISO como as desenvolvidas por
outros laboratérios e instituicdes, e aceitas em outros paises):

RDC 90/2007:

Art. 4° As empresas fabricantes nacionais e as empresas importadoras de produtos
fumigenos derivados do tabaco devem encaminhar a ANVISA, peticdo primaria de
Registro de dados cadastrais para cada marca a ser comercializada, importada ou
exportada.

§ 4° As andlises laboratoriais utilizadas para quantificacdo dos compostos devem seguir
as metodologias aceitas internacionalmente ou aquelas adotadas por forca de acordo
ou convénio internacional ratificado e internalizado pelo Brasil, conforme o Anexo | desta
Resolugéo. (grifo dado)

Portanto, ao contrario das alegacdes da recorrente, na RDC 90/2007 as metodologias ISO
eram obrigatérias somente para as analises de TNCO nas Correntes Primaria e
Secundaria, e optativa para as demais analises.

E a RDC n® 226/2018 (atual RDC 559/2021) manteve a redacgéo dada pela RDC 90/2007
quanto as metodologias aceitas, trazendo como fato novo que os laboratérios devem ser
acreditados:

RDC 559/2021:
Anrt. 12. Os Laudos Analiticos devem conter:...

§ 3° As analises laboratoriais exigidas por esta Resolucdo devem ser realizadas em
laboratdrios acreditados por orgdo acreditador nacional ou internacional, e devem seguir
metodologias analiticas aceitas internacionalmente ou aquelas adotadas por forca de lei,
acordo ou convénio internacional ratificado e internalizado pelo Brasil.

§ 4° As empresas fabricantes nacionais e importadoras terdo o prazo até 1° de janeiro de
2022, para apresentar a acreditagcdo dos laboratdrios, ensaios e métodos utilizados na



realizacdo das analises.

E a publicacdo da RDC 226/2016 incluiu a obrigatoriedade das andlises de TNCO na
Corrente Primaria no caso de charutos e cigarrilhas, sendo que nesse caso as empresas
poderdo utilizar outras metodologias previstas §3° acima transcrito, além das
metodologias 1SO.

Conforme o exposto, ao contrario das alega¢gdes da recorrente, ndo houve mudanga de
postura. A norma atual continua prevendo o uso de metodologias analiticas ISO somente
para as andlises de TNCO nas Correntes Primaria e Secundaria em cigarros.

Quanto a impossibilidade de validacao e a falta de confiabilidade das metodologias

Sobre a alegacéo de falta de confiabilidade no resultado das analises exigidas, “diante da
inexisténcia de metodologias validadas”, destaca-se que a validacdo dos métodos
analiticos faz parte do processo de acreditacao.

Sobre a suposta falta de padronizacdo dos resultados obtidos, diante de uma suposta
auséncia de precisdo interlaboratorial (reprodutibilidade) e precisdo intermediaria
(intercorrida), € importante observar que esses parametros de precisao sdo avaliados nos
estudos de validagdo utilizando o0 mesmo método analitico e a mesma amostra.

Conforme previsto na norma, os laboratérios prestadores de servigos contratados utilizam
metodologias distintas. Portanto, a simples comparacdo de resultado nao é suficiente
para indicar a falta de precisdo no resultado obtido. Os resultados transcritos no recurso
dizem respeito ao parametro sensibilidade e ndo ao parametro preciséo, indicando que os
métodos utilizados pelos laboratérios possuem sensibilidade diferentes.

A recorrente insiste na alegacdo de que nao ha laboratério capaz de fornecer resultado
nos moldes exigidos pela legislagdo. Desde a publicacdo da Resolugcao-RDC n® 226, de
30 de abril de 2018, a GGTAB acompanhou a implementagdo das novas exigéncias para
as analises laboratoriais junto ao setor regulado. Foram realizadas consultas, por meio de
entidades representativas do setor, solicitando informagdes sobre as possiveis
dificuldades relacionadas ao cumprimento da norma, o que motivou a prorrogagdo do
prazo para a vigéncia das novas andlises por duas vezes. Entretanto, uma parte do setor
n&o iniciou o processo durante o prazo de vigéncia da norma.

A responsabilidade pela informagdo sobre os compostos presentes nos produtos
fumigenos derivados do tabaco é das empresas fabricantes e importadoras. E a
permissao para terceirizagdo de todas as analises vem sendo uma concessao da Anvisa
desde o inicio da regulacdo sanitaria, em 1999 (RDC 320/1999), considerando que
naquele momento poucas empresas possuiam laboratérios analiticos. A Anvisa permite
que as empresas utilizem laboratérios proprios para monitoramento dos compostos
téxicos em seus produtos, ou optem por contratar servigos de analise terceiros.

E os laboratérios citados no recurso, que oferecem os servicos, como o LABSTAT, o
ESSENTRA e o SUPERLAB (da empresa Philip Morris do Brasil), disponibilizam novas
analises quando sdo demandados pelas empresas:

- O LABSTAT esta apto e oferecendo todas as andlises exigidas pela RDC 226/2018
(atual RDC 559/2021), incluindo as andlises de TNCO de charutos,devidamente validadas
e com a acreditacdo exigida pela norma.

- Nos anos de 2020 e 2021 o laboratério ESSENTRA estava apto acreditado pelo 6rgao
acreditador da Inglaterra, para fazer as novas analises no tabaco. E estava realizando as
analises exigidas pela RDC 559/2021, exceto as anadlises de Alcatrdo, Nicotina e
Monéxido de Carbono na fumaga de CHARUTOS.

- E estava atendendo as empresas até dezembro/2021, quando optou por transferir as
instalacbes para a Indonésia. E em reunido com representante desse laboratério, a
Geréncia foi informada que somente no final de 2021 é que uma empresa importadora de
charutos solicitou que o laboratério desenvolvesse as andlises de TNCO na Corrente
Primaria de seus produtos. Apos a solicitacdo, iniciou as medidas para implantagdo das
metodologias necessarias para realizar essas analises, afirmando que sdo viaveis em
charutos. E ja apresentou cronograma para concluséo da validagao das metodologias. Em
decorréncia das dificuldades exclusivas do ESSENTRA para obter nova Acreditagdo do
o6rgao acreditador da Indonésia, foi concedida especificamente para situagao desse
laboratério a emissdo de laudos em 2022 sem acreditacdo de todos os métodos
analiticos. O laboratério ja possui acreditacao referente a ISO 17025

- O laboratério SUPERLAB (da fabricante de cigarros Philip Morris do Brasil) que durante
um periodo ofereceu os servicos de andlises no tabaco para outras empresas do setor,



suspendeu a terceirizacdo para outras empresas. Continua realizando as analises
somente para fins préprios, e devidamente validadas e acreditadas.

Assim, resta evidente que a Anvisa ndo impde que as empresas utilizem
laboratérios terceirizados. E responsabilidade da empresa detentora do Registro junto a
Anvisa realizar as analises para monitoramento dos compostos toxicos em seus produtos. Ao
se eximir de fazer as analises, a empresa esta comercializando produtos sem qualquer
informagdo quanto aos niveis dos compostos tdéxicos e cancerigenos, muitos dos quais vém
sendo monitorados desde o ano 2000. Acrescenta-se que as novas analises exigidas no
tabaco visam o monitoramento do uso de compostos com propriedades flavorizantes, que tém
0 uso proibido no pais nos produtos fumigenos, conforme determina a RDC 14/2012.

Lembro que GGTAB vem analisando peticbes de registro e renovagdes de
registro de produtos fumigenos derivados do tabaco de empresas de grande e pequeno porte,
para os diferentes tipos de produtos, com laudo analitico de tabaco total completo. As
principais metodologias internacionalmente aceitas sdo da ISO, Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), Health Canada e Coresta. As metodologias in house validadas utilizadas pelos
laboratérios sdo metodologias adaptadas de métodos aceitos internacionalmente. A exigéncia
da apresentacdo do descritivo das metodologias nas peticbes de registro € para analises
dessas adaptacdes realizadas.

Faz-se importante esclarecer a diferenca dos conceitos de acreditacao e de
validacao. A acreditagao € o processo pelo qual uma instituicao ou érgdo competente atesta a
competéncia técnica de um laboratério para realizar as anélises. A validacao é a avaliacao
sistematica de um método por meio de ensaios experimentais, de modo a confirmar e fornecer
evidéncias objetivas de que os requisitos especificos para seu uso pretendido sdo atendidos.
Entdo, de acordo com a norma, se aceita método in house validado pelo laboratério quando o
método é adaptado de um aceito internacionalmente.

Ressalta-se que metodologias in house desenvolvidas, validadas e realizadas
por laboratérios certificados (Certificacbes INMETRO, REBLAS, CBPF) séo utilizadas para
todos os tipos de produtos regulados pela Anvisa. Nao é porque um laboratério utiliza
metodologia diferente de outro que o resultado nao é confiavel, o que garante a confiabilidade
dos resultados é a validacdo da metodologia. A interpretacdo dos resultados deve
compreender as caracteristicas e as limitagdes de cada método. Assim, a avaliacdo dos
resultados pela Anvisa abrange os métodos utilizados e por isso € exigido que seja
apresentada a descricdo completa das metodologias utilizadas, desde a recepcao da amostra
até o resultado final, para as quantificacées exigidas na norma.

O questionamento de algumas empresas tem como foco o laboratério Essentra,
que utiliza métodos in house apoiados nas metodologias da CORESTA e da ISO, e que ainda
ndo possui todos os métodos acreditados devido a mudanca de local. Entretanto, o novo
laboratério Essentra, localizado na Indonésia, ja esta acreditado pela ISO 17.025, o que
garante que eles possuem os processos do laboratorio acreditado, inclusive suas rotinas de
validacéao.

Portanto, atualmente ha laboratérios préprios de empresa, além do Labstat, que
sao acreditados e que possuem metodologias acreditadas. E, ainda, o Laboratério Essentra
que atende parcialmente os critérios, que possui acreditagao pela ISO 17025, mas nao que
tem, nesse momento, a acreditacao de alguns métodos analiticos.

Esclareco, ainda, que a auséncia de acreditacdo das metodologias ndo era
impedimento para a apresentacao do laudo laboratorial, uma vez que a acreditagdo se tornou
obrigatoria somente a partir de 01/01/2022, e as renovagdes de registro aqui discutidas foram
peticionadas ainda em 2021.



Assim, estando a par de todas essas informagdes aqui apresentadas, os
primeiros recursos sobre o tema, de relatoria do Diretor-Presidente Antdnio Barra Torres,
foram julgados por esta Dicol na 232 Reunido Ordinaria Publica, realizada no dia 07/12/2022.
A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento aos
recursos, nos termos do voto do relator. Posteriormente, foram julgados recurso sob relatoria
do Diretor Romison, na 242 Reuniao Ordinaria Publica, realizada no dia 22/12/2022, e mais
recentemente foi julgado recurso do Diretor Alex Campos com mesmo objeto, na 12 Reuniao
Ordinaria Publica de 2023, realizada no dia 15/02/2023, para os quais também nao houve
provimento.

Por fim, considerando que: i) a motivagdo do indeferimento foi a néo
apresentacdo de documentacédo obrigatoria, prevista no §1°, art. 13, da Resolucdo RDC n®
559, de 2021; ii) a documentacao requerida pela norma ja foi entregue por outras empresas; e
iii) existem precedentes avaliados e deliberados pela Diretoria Colegiada; nao se
vislumbraram motivos para a revisdo da decisdo exarada pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na na 222 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), nos termos do Voto n° 260/2022
— CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Dessa forma, considerando também o posicionamento j4 externado por esta
Diretoria Colegiada nas ROP 23/2022, ROP 24/2022 e ROP 01/2023, em estrita observancia
ao que dispde a Lei do Processo Administrativo Federal, o Codigo de Processo Civil e,
principalmente, a Constituicdo Federal, DECLARO que MANTENHO as decisbes recorridas
também pelos seus préprios fundamentos, os quais passam a integrar o presente voto.

3 DOVOTO

Pelo exposto, VOTO por CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 01/03/2023, as 18:55, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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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