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1. RELATORIO

Trata-se de recursos administrativos interposto sob os expedientes n2 4740887/22-3 e
4740527/22-7, pela empresa PEL IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO EIRELI em desfavor da decisdo
proferida em 23 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na
253SessdodelulgamentoOrdindria(SJO),realizada em 3ldeagostode2022,na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER dos recursos e NEGAR-LHES PROVIMENTO, acompanhando a posicdo dos
relatores descrita nos Votos n2 294 e 295/2022—CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 02/09/2022, a Coordenacdo Processante (CPROC) enviou a recorrente os Oficios
Eletrénicos n? 4646299226 e 4646300223, informando da decisdo proferida em 22 instancia, o qual foi
lido pela empresa em 20/09/2022.

Em 26/09/2022, a empresa impetrou recurso administrativo a decisdo supracitada sob os
expedientes n? 4740887/22-3 (produto: Goft Robusto) e 4740527/22-7 (produto: La galera connecticut
chaveta), o quais foram ndo retratados pela GGREC, nos termos do DESPACHO N¢ 245/2022-
GGREC/GADIP/ANVISA.

Assim sendo, segue para avaliagdo.

2. ANALISE

2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art.62 da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 266/2019, sio
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das formalidades
legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 82 que o recurso podera ser interposto no prazo de
30 (trinta) dias, contados da intimacdo do interessado. Portanto, considerando que a Recorrente tomou



conhecimento da decisdo em 20/09/2022, por meio dos Oficios n? 4646299/22-6 e 4646300/22-3, e que
protocolou o presente recurso em 26/09/2022, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsao legal, foi interposto perante o drgao competente, a Anvisa, por pessoa legitimada,
ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando presente, por fim, o interesse
juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n? 266/2019, razdo pelo qual os
presentes recursos administrativos merecem ser CONHECIDOS, procedendo a andlise do mérito.

2.2. Das alegagdes da recorrente

[l EXPOSICAO DOS FUNDAMENTOS

5. Segundo o Voto 295/2022, a partir da RDC 90/2007, a metodologia passou a ser exigida e, desde
entdo, é apresentada pelas empresas do setor, inclusive pela Recorrente, conforme as peticdes de
Registro/2019 e de Renovagdo/2020, ambas protocolizadas na vigéncia da RDC 226/2018.

6. Contudo, essa era a situagdo fatica e a estabilidade regulatdria que perdurou por mais de 10
anos, fulminadas pelos vicios e violagbes existentes na suposta RDC226/2018, que, para além de
suas nulidades e injustificadas, desproporcionais, inserviveis e inaplicaveis exigéncias para o setor
de charutos (especialmente para os feitos a mao, de forma artesanal, a partir de folhas inteiras de
tabaco 100% natural), instituiu obrigagdo impossivel de ser cumprida.

7. O registro/2019 e a renovagdo/2020, conquanto pedidos sob a égide da RDC 226/18, em razdo
das prorrogacdes promovidas pelas RDCs299/2019 e 452/2020, seus laudos foram apresentados
com os pardmetros da RDC 90/2007.

8. Segundo o Voto 295/2022, a peti¢do de renovagdo poderia ter sido instruida com um laudo sem
metodologia higida e elaborado por um laboratério sem acreditagdo.

9. Inicialmente, cumpre rememorar que a validagdo consiste em demonstrar que o método analitico
é adequado para o seu propdsito e que produz resultados confidveis para os fins a que se propde.
Apresentar um laudo que ndo utiliza um método normalizado ou utiliza um método ndo
normalizado, ndo colaborativo e ndo validado equivale a apresentar um laudo de aparéncia, um
laudo inutil, um pedaco de papel desprovido de significado, sentido ou valor.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

A recorrente ndo apresentou os laudos analiticos dos produtos objetos dos processos
elencados neste documento.

A RDC 559, de 30 de agosto de 2021, no art. 92 e seus incisos, estabelece as normas para o
registro e renovag¢ao dos produtos fumigenos e elenca a documentacdo que deve ser apresentada
guando do peticionamento. A previsdo da entrega dos laudos analiticos e a metodologia empregada,
encontra-se nos incisos Il e IV. Vejamos:

Art. 92 A petigdo de registro de produto fumigeno deve conter obrigatoriamente a documentagao
abaixo:

()

Il -arquivo eletronico do laudo analitico que contenha todas as quantificagcbes exigidas no Anexo |
desta Resolugdo, quanto a composicdo das correntes primaria e secundaria e do tabaco total,
obtidos para uma mesma amostra;

IV -arquivo eletréonico com a descrigao completa das metodologias utilizadas, desde a recepgao da
amostra até o resultado final, para as quantificagdes exigidas nesta norma, acompanhado de
certificado que comprove que as correspondentes analises fazem parte do escopo de acreditacdo
do laboratério;

A recorrente alegou em sede recursal de 12 instancia a inexisténcia de qualquer
laboratdrio nacional ou internacional capaz de realizar as analises. Vejamos os argumentos sustentados
pela recorrente:



Ha de se ressaltar que apesar de haver 03 laboratdrios internacionais privados que realizavam os
laudos nos moldes previstos na RDC90/2007, apenas 1 laboratdrio se dispds a tentar realizar as
anadlises nos moldes atualmente previstos pela legislacdo, frise-se, tentar realizar as analises, sendo
certo que ndo obteve sucesso em obter sua acreditagdo nos moldes exigidos nos incisos Ill e IV do
art. 9° e§ 3° do art. .12 da RDC 559/2021.

()

A justificativa para o ndo cumprimento da legislacdo sanitaria pela empresa com a ndo
apresentacdo do Laudo Laboratorial encontra fundamento no fato de que a Anvisa tornou
obrigatdria a apresentagdo de um documento impossivel de ser apresentado, tendo em vista que
ndo existe laboratdrio que o faga nos moldes exigidos por esta Agéncia.

Fato é que, ao contrario do que alega a recorrente, ha laboratérios que realizam o laudo
nos moldes preconizado pela RDC559/2021.Desde o inicio da vigéncia da RDC599/2021 ocorrida em
01/07/2021 até outubro de 2022, houve 73 (setenta e trés) processos de registro de produtos fumigenos,
destes, 49 (quarenta e nove) foram deferidos. J& os processos de renovagdo, foram 119 (cento e
dezenove) peticionados, destes, 56 (cinquenta e seis) foram deferidos. Ainda, até 05 de dezembro de
2022, a GGTAB recebeu 177 peticbes com apresentacao de laudos completos de tabaco total, sendo 166
cigarros; 8 fumos desfiados; 2 cigarros de palha e 1 charuto.

Portanto, quanto a analise de tabaco total, por todo o exposto, ndo ha que se falar na
inexisténcia de laboratdrios e metodologia para a realizacdo dos testes.

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, o conhecimento claro da composicao dos
produtos permite o monitoramento das principais substancias a quais os consumidores s3o expostos, e
servem de monitoramento para agdes sanitarias.

Convém registrar que os primeiros recursos sobre este tema, de relatoria do Diretor-
Presidente Antbnio Barra Torres, foram julgados por esta Dicol na 232 Reunido Ordindria Publica,
realizada no dia 07/12/2022. Em seguida, na Reunido Ordinaria Publica — ROP 24/2022, realizada no
dia 22/12/2022, sob relatoria do Diretor RGmison Rodrigues Mota, outros recursos sobre o mesmo
tema foram julgados. Em ambos, a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
provimento aos recursos, nos termos dos votos dos relatores.

Diante deste cendrio, a recorrente alterou suas alegacfes. Em sede recursal de 22
instancia, diante da existéncia de laboratérios capazes de realizar os laudos analiticos, a recorrente alega
gue a Resolucdo é silente na metodologia a ser utilizada e isto prejudica a precisdo dos resultados.
Vejamos:

Importante mencionar que a nova legislagdo ndo menciona nem especifica quais seriam as
metodologias aceitas internacionalmente para fumigenos.

Ao deixar de exigir a metodologia ISO para as analises laboratoriais de produtos fumigenos, a
ANVISA deixou de lado exigéncias fundamentais relativas a qualificacdo de empresas e processos de
servigos indispensaveis para a avaliagdo dos laboratdrios e dos processos por estes utilizados
quando da realiza¢do das suas andlises, indispensaveis para a padronizacdo e credibilidade das
andlises.

A mudanca de postura da ANVISA ao deixar de prever a utilizacdo da metodologia ISO, permitindo a
substituicdo desta por qualquer outra reconhecida internacionalmente demonstra que a ANVISA
reconheceu a dificuldade de se estabelecer para os produtos fumigenos processos que assegurem o
desempenho satisfatério para as andlises (corrente primdria e tabaco total) reconhecendo a
dificuldade de padronizagdo das analises pelos laboratdrios.

Convém esclarecer que a RDC90/2007, norma revogada pela RDC 226/2018, determinava
gue as analises laboratoriais seguissem “as metodologias aceitas internacionalmente ou aquelas
adotadas por for¢a de acordo ou convénio internacional ratificado e internalizado pelo Brasil”, as quais
abrangiam as metodologias ISO, conforme abaixo transcrito:

Art. 42 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.

(...)

§ 42 As andlises laboratoriais utilizadas para quantificagdo 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 Resolugdo.

E somente para as anadlises de alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono (TNCO) realizadas
na Corrente Primaria e na Corrente Secundaria, no caso de cigarros, o Anexo | da norma determinava que
fossem seguidas as metodologias ISO. Portanto, ao contrario das alegacbes da recorrente, o uso de
metodologias ISO era obrigatério somente para a andlise de 3 (trés) compostos nas Correntes Primaria e
Secundaria, e optativa para as demais andlises. Tanto a RDC n? 226/2018, revogada, quanto a atual
RDC559/2021 mantiveram a previsdo do uso de “metodologias aceitas internacionalmente ou aquelas
adotadas por forga de acordo ou convénio internacional ratificado e internalizado pelo Brasil”, as quais
abrangem as metodologias ISO, acrescentando que os laboratoérios devem ser acreditados. Vejamos:

Art. 10. Os Laudos Analiticos devem conter:

§ 32 As andlises laboratoriais exigidas por esta Resolu¢cdo devem ser realizadas em laboratdrios
acreditados por orgdo acreditador nacional ou internacional, e devem seguir metodologias
analiticas aceitas internacionalmente ou aquelas adotadas por forgca de lei, acordo ou convénio
internacional ratificado e internalizado pelo Brasil.

O Anexo | da RDC 226/2018 manteve o uso de metodologias ISO para as analises de
alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono (TNCO) realizadas na Corrente Primdria e na Corrente
Secundaria, no caso de cigarros, e incluiu no caso de charutos e cigarrilhas, a obrigatoriedade das analises
de TNCO somente na Corrente Primaria, sendo que nesse caso as empresas poderdo utilizar outras
metodologias previstas § 32 no Art. 10.

Ao contrario das alegacOes da recorrente, ndo houve mudanca de postura, a norma atual
continua prevendo o uso de metodologias analiticas ISO somente para as andlises de TNCO nas Correntes
Primaria e Secunddria em cigarros. Sobre a alegacdo 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), é
importante observar que esses parametros de precisdo sdo avaliados nos estudos de valida¢do utilizando
o mesmo método analitico e a mesma amostra.

Conforme previsto na norma, os laboratérios prestadores de servicos contratados utilizam
metodologias distintas. Portanto, a simples comparagdo de resultado ndo 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 precisdo, indicando que os métodos utilizados pelos laboratérios
possuem sensibilidade diferentes.

3. VOTO

Diante do exposto, voto pelo CONHECIMENTO e NAO PROVIMENTO
dos recursos administrativos de 22 instancia de expedientes n2 4740887/22-3 (produto: Goft Robusto) e
4740527/22-7 (produto: La galera connecticut chaveta) referente a indeferimento de “6003 - Renovagédo
de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais”, acompanhando decisdo proferida pela GGREC na
252 Sessdo de Julgamento Ordinaria, realizada no ano de 2022, nos termos dos Votos n2 294 e 295/2022—-
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

E 0 meu voto que submeto as consideracdes dessa DICOL.



Meiruze Sousa Freitas

Diretora — DIRE2

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 21/03/2023, as
09:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 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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