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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 0018/2024/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.735089/2019-98
Expediente n? 0941177/23-8

Area responsavel: GGTAB/DIRE3

Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. Relatorio

Analisa o recurso administrativo interposto sob o expediente n?
0941177/23-8, pela empresa MINAS ARTEFATOS LTDA
(CNPJ:27.072.327/0001-25), em desfavor da decisdo proferida
em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na
172 Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO), realizada em 21 de
junho de 2023, na qual foi decidido, por unanimidade,
CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto
n2 0523735/23-2/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Houve o cancelamento de registro do produto fumigeno
derivado do tabaco da marca Cigarro de Palha COYOTE, por
indeferimento da peticdo de renovacdo, sob a alegacdo de ndo
apresentacdo de documentacdo obrigatéria exigida pelos
incisos Il e IV do art. 92 da RDC 559/21.

A empresa alega que nao conseguiu contratar laboratdrio para
realizar as andlises necessarias para fins de renovagdo do
registro.

O indeferimento respalda-se no disposto no Art. 22, §29, inciso
Il da RDC 204, de 6 de julho de 2005, devido a auséncia de
documentacado obrigatdria, exigida pelos incisos Ill e IV do Art.
92 da RDC 559/2021, no caso, o Laudo Analitico com as
quantificagbes exigidas no Anexo | da norma e arquivo
eletrénico com a descricdo completa das metodologias
utilizadas

Uma vez que houve insuficiéncia documental, auséncia do
laudo analitico, auséncia de descricdo das metodologias, ndo se
vislumbram motivos para rever a decisdo anteriormente
exarada pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC).

Posicdo da relatora: voto NEGAR PROVIMENTO ao Recurso
administrativo expediente n? 0941177/23-8.

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o expediente n? 0941177/23-8, pela
empresa MINAS ARTEFATOS LTDA (CNPJ:27.072.327/0001-25), em desfavor da decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 172 Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada em 21 de junho de 2023, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n? 0523735/23-

2/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.
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Em 23/08/2022, a empresa supramencionada protocolou peticdo de assunto 6003 -
Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais, para o produto COYOTE (cigarro de
palha), referente ao processo em epigrafe.

Em 28/11/2022 foi publicada no DOU, Edi¢do 223, Secdo 1, P4gina 91, a RESOLUCAO-RE N¢
3.899, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2022, de indeferimento da peti¢gao de Renovagao de Registro de Produto
Fumigeno Derivado Tabaco, Expediente n? 4596307/22-0, Processo n? 25351.735089/2019-98, do
produto COYOTE (cigarro de palha), da empresa MINAS ARTEFATOS LTDA e enviado a recorrente o Oficio
eletrénico n° 4975290221 com a informacdo dos fatos que motivaram o indeferimento. Tal oficio foi
acessado pela empresa em 01/12/2022.

Em 01/12/2022, a empresa interp6s o recurso administrativo, sob o expediente n2
5001855/22-5, contra a referida publicacdo de indeferimento.

Em 02/12/2022, foi emitido pela area técnica o Despacho de ndo retratagdo n? 148/2022.
Em 21/06/2023, a GGREC conheceu do recurso e negou-lhe provimento.
Em 23/06/2023 foi publicado o ARESTO N2 1.575, de 21 de junho de 2023.

Em 26/06/2023, a Coordenacdo Processante (CPROC) enviou a recorrente oficio eletrénico
constante nos autos, informando da decisdo proferida em 22 instancia, o qual foi lido pela empresa em
17/08/2023.

Assim, em 04/09/2023 a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 22
instancia, sob o Expediente n2 0941177/23-8 .

Esse é o relatdrio. Passa-se a andlise.

2. Analise

Nos termos do art. 62 da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 266/2019, sdo
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 intimagao do interessado. Portanto, considerando que a recorrente tomou
conhecimento da decisdo em 17/08/2023, por meio do Oficio constante nos autos do processo, e que
protocolou o presente recurso em 04/09/2023, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢Oes para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsao legal, foi interposto perante o érgdo 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 n2 266/2019, razdo pela qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo-se a andlise do mérito.

O cancelamento do registro ocorreu em razao do indeferimento da peticdo de Renovacdo
de Registro de produto, motivada pela auséncia de documento obrigatério, conforme dispde a RDC n?@
559/2021.

De acordo com o § 19, do Art. 13 da RDC n2 559/2021:

Art. 13. A peticdo eletrénica de renovagao de registro de produto fumigeno deve ser gerada por
meio do sistema de peticionamento eletronico da Anvisa, anualmente, pelas empresas fabricantes

nacionais e importadoras de produtos fumigenos derivados do tabaco.

§ 12 Na peticdo de renovagdo do registro de produto fumigeno, devem ser apresentadas as

informac0es exigidas no art. 92 e observadas as disposi¢cdes dos arts. 10 a 12 desta Resolucgdo.
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Destaca-se que a recorrente nao apresentou o laudo analitico e os quantitativos dos
componentes constantes do Anexo | da referida norma, bem como a descricdo completa das
metodologias utilizadas para tal. Descumprindo, assim, as disposi¢cdes contidas nos incisos Ill e IV do art.
92 da RDC n2 559/2021:

Art. 92 A peticdo de registro de produto fumigeno deve conter obrigatoriamente a documentagdo
abaixo:

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

IV - arquivo eletrénico com a descrigdo completa das metodologias utilizadas, desde a recepgdo da
amostra até o resultado final, para as quantificacdes exigidas nesta norma, acompanhado de
certificado que comprove que as correspondentes andlises fazem parte do escopo de acreditacdo do
laboratério; [...]

Também, o o art. 12 da RDC n? 559/2021, ao tratar sobre o conteido dos laudos
analiticos, preconiza, nos seus §§ 22 e 32::

§ 22 Os laudos analiticos estardo sujeitos a verificagdo, pela Anvisa, junto ao laboratério responsavel
pelas analises.

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

Argumenta a recorrente:

"(...)

ll. DAS RAZOES DO PRESENTE RECURSO Em 28/11/22, a Anvisa cancelou o registro da marca de
cigarro de palha COYOTE, por indeferimento da peticdo de renovagdo, sob a alegacdo de nao
apresenta¢do de documentacgdo obrigatéria exigida pelos incisos Il e IV do art. 92 da RDC 559/21,
uma vez que nao foi apresentado o laudo analitico exigido por essa norma. Entretanto, essa decisdo
deve ser reformada, pelos motivos a seguir expostos. Na auséncia do Essentra e do Superlab, ambos
incapacitados a atender a RDC 559/21 a época (o Superlab continua incapacitado), apenas o
canadense Labstat estava apto a realizar as analises do tabaco total conforme a nova RDC. Ou seja,
apenas um unico laboratério no mundo todo estava 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 dbvio, o Labstat ndo estava dando conta de toda a demanda, e estava
priorizando o atendimento as fabricantes de cigarros, uma vez que as andlises desses produtos sdo
mais extensas, mais completas, e mais caras. 5 A prépria Anvisa pode confirmar esse fato, ao
observar que as multinacionais JTI e Philip Morris estdo apresentando em seus processos de registro
e renovacgoes, laudos emitidos pelo Labstat, pois os seus proprios laboratérios ainda ndo estdo
capacitados. Considerando que sdo dezenas de produtos dessas empresas, e, assim, dezenas de
analises que estao 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 andlises 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 so ja
demostra que o laboratério canadense estava bastante ocupado por essas empresas e,
considerando a forma como sdo feitas as analises, com suas demoradas etapas, um Uunico
laboratério ndo consegue atender a muitas empresas ao mesmo tempo. Dessa forma, a imensa
maioria (quase totalidade) das demais empresas estava, e ainda esta, com dificuldades para acessar
a esse laboratdrio. E, ademais, importante dizer que o laboratério estava aproveitando a auséncia
de concorréncia, e praticando pregos abusivos — quem conseguiu obter orcamentos das analises,
recebeu proposta com valores que chegam quase ao triplo dos valores informados pelo Essentra
antes do seu fechamento. Ainda que esse fato aparentemente nao seja de interesse da Agéncia,
importante que saiba o que esta acontecendo no mercado, e o quanto isso afeta as empresas, e
dificulta ainda mais (na maioria dos casos impossibilita) o cumprimento da norma. 6 Assim, o fato
de alguém ter conseguido contratar o LABSTAT nem de longe significa que essa possibilidade esta
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acessivel a todos os agentes regulados. Na verdade, estd acessivel a pouquissimos! Basta que a
Anvisa verifique nos processos de registro e/ou renovagdes protocolados a partir 01/07/21 quantas
empresas conseguiram apresentar o novo laudo (a excegao 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¢des de arcar com os valores cobrados
por esse laboratdrio, ela ndo conseguiria contratar essas analises, pois o laboratério ndo consegue
atender a demanda. Quanto a essa questdo, remetemo-nos ao entendimento da prépria Diretora da
Terceira Diretoria (e da GGTAB), em seu Voto n2. 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 realizagdo das andlises previstas na Resolu¢do RDC n? 226/2018 pode
impactar o cumprimento da obrigacdo por uma parte significativa do setor regulado, visto que este
laboratério é um dos principais prestadores de servico do setor. Atualmente, o mercado de produtos
fumigenos possui trés laboratdrios internacionais privados e trés laboratdrios proprios de empresas
fabricantes realizando as analises laboratoriais atualmente exigidas pela Resolugdao. 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
regulatdrios.” 7 Note-se que, a época que esse voto foi proferido, a diretora menciona a
disponibilidade de 3 laboratérios privados internacionais e 3 laboratdrios préprios 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 dbvio, esta incapacitado de atender a toda
a demanda. Enfim, a justificativa apresentada pela empresa para a auséncia de apresentagao do
laudo analitico do tabaco total nos termos da RDC 559/21 tem total fundamento, e ndo poderia
simplesmente ter sido ignorada pela GGTAB! O fato é que, a excegao de uma ou outra empresa que
conseguiu acesso ao laboratdrio canadense, e das multinacionais que tém laboratério préprio e/ou
que “tomaram” o Labstat, todas as demais empresas (a maioria) continuam com extrema
dificuldade de atender a norma por falta de laboratérios aptos e disponiveis, e estdo sendo
penalizadas por isso. Assim, resta demonstrada 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 n2. 222/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, proferido na Reunido da DICOL em
dezembro/2020 (anexo): “Ademais, a GGTAB também salienta que, caso n3o sejam prorrogados os
prazos previstos, seriam indeferidos todos os pedidos de registros e de renovagdo de registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco, uma vez que se tratam de requisitos inexequiveis no
presente momento.” 8 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 situagdo sé piorou: continuamos com apenas 1 (um) laboratério capacitado e
disponivel. Entdo, é claro que o entendimento sé pode continuar sendo o mesmo. Afinal, o alerta
feito pela GGTAB esta se concretizando: “caso ndao sejam prorrogados 0s prazos previstos, seriam
indeferidos todos os pedidos de registros e de renovagdao de registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco, uma vez que se tratam de requisitos inexequiveis no presente momento.” De
fato, a realidade é que os pedidos de registro e de renovagdes de registro estdo sendo indeferidos,
como no presente caso, “uma vez que se tratam de requisitos inexequiveis no momento” para a
imensa maioria. Inadmissivel que o agente regulado seja prejudicado por algo que estd
completamente alheio a sua geréncia ou de que ele ndo tem qualquer controle ou possibilidade de
ac3o. OS LABORATORIOS ainda ndo se adaptaram as novas exigéncias da RDC. Isso estd totalmente
alheio ao controle das empresas.

()"

Por fim, a empresa solicita, a reconsideracdo do cancelamento do registro da marca
COYOTE, devendo a Anvisa manter o registro valido devolvendo-se o processo para a area técnica da
Anvisa para que retome a andlise e emita Exigéncia Técnica solicitando a empresa que providencie o
laudo analitico, uma vez que agora sim ha um laboratério capacitado e de fato disponivel a todas as
empresas’.

Sendo assim, passando a andlise das alegacdes da empresa, observamos que ao optar por
deixar de entregar documentacdo obrigatoria a instrucdo processual, a recorrente descumpriu nao
somente a RDC n?2 559/2021, mas também, a RDC n2 204/2005, norma sanitaria vigente, que
regulamenta o procedimento de peticdes submetidas a analise pelos setores técnicos da Anvisa que, no
seu art. 292, Paragrafo Unico, dispde:
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Art. 22 Para os efeitos desta Resolugdo, consideram-se: Pardgrafo uUnico. A insuficiéncia da
documentagdo técnica exigida quando do protocolo da peti¢do e a conclusdo da analise técnica com

resultado insatisfatdrio pelos documentos apresentados ensejam o indeferimento da petigdo.

A argumentacdo apresentada pela recorrente, em apertada sintese, destaca que nao foi
possivel encontrar laboratérios para a realizacdo de todos os testes para o produto fumigeno do seu
interesse, haveria de demonstrar pelo menos a tentativa para tal, apresentando laudo analitico dos
ensaios possiveis, acompanhado de justificativa robusta para a auséncia dos demais, com provas
contundentes da inexisténcia de prestador para a realizacdo dos mesmos para assim, permitir a analise da
documentacdo técnica, a luz das circunstancias apontadas na peca recursal.

Também sobre o argumento de que ndo ha laboratdrios aptos a realizarem as analises
obrigatdrias previstas na RDC n? 559, de 2020 ja foi ampla e repetidamente debatido pela Diretoria
Colegiada, sendo aprovados por unanimidade os Votos de Negar Provimento em casos semelhantes.

Com relacdo ao laboratdrio Essentra foi esclarecido pela GGTAB que em 2010 e 2021 o
laboratério estava acreditado pelo 6rgdo acreditador da Inglaterra, onde estava sediado. E estava
realizando as andlises exigidas pela RDCn? 559/2021.

No final de 2021 decidiu suspender as analises para iniciar processo de mudanca para a
Indonésia, e no momento ndo estd apto a executar as anadlises, visto que aguarda a acreditacdo pelo
drgdo acreditador no novo pais. Foi uma decisdo empresarial a mudanca de endereco, assumindo com
isso as dificuldades para retomada das analises, assim como os prazos para obtencdo acreditacdo das
novas instalacgdes.

Com relacdo ao laboratério LABSTAT, em recente conversa com representantes do LABSTAT,
a Geréncia de Tabaco foi informada que o laboratério continua atendendo normalmente as solicitagcdes
de analise, e seguem programacao de atendimento de forma trimestral, conforme o periodo de
recebimento das amostras. Essa informacdo tem sido confirmada em peticdes de outras empresas, que
tém encaminhado amostras para analise no LABSTAT.

Confirma a area técnica de tabaco, que a necessidade de prazo para acreditacdo do
laboratorio ESSENTRA nas novas instalacbes, € uma situacdo especifica do ESSENTRA. E ndo é
impedimento para que as empresas cumpram a RDC n2 559/2021, visto que podem solicitar as analises.
Portanto, ndo procedem as alegacdes da empresa. Restou claro que a empresa poderia ter requisitado o
laudo ao laboratério LABSTAT, mas ndo requisitou por conta dos custos das analises.

Por isso, ndo compete a Anvisa buscar meios para que um agente regulado providencie as
analises necessarias para controle e monitoramento do conteudo dos seus produtos, em funcdo do seu
faturamento. Tal diferenciacdo ja é concedida pela Lei 9.782/1999, as Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria — TFVS, conforme o faturamento anual das empresas reguladas pela Anvisa.

Desde 01/07/2021 a GGTAB vem recebendo laudos analiticos completos, nos termos da
RDC 559/2021, ndo so de cigarros, mas de outros produtos fumigenos derivados do tabaco, diferente do
que alega a recorrente. Entre 01/07/2021 e 05/12/2022, a GGTAB recebeu 177 peticdes com
apresentacao de laudos completos de tabaco total, assim distribuidos: 166 cigarros; 8 fumos desfiados; 2
cigarros de palha e 1 charuto.

As justificativas para a auséncia dessa documentacdo obrigatéria, conforme exigido pelo
§19, art. 13 da RDC n? 559/2021 e incisos Ill, IV, Art. 92 da RDC n2 559/2021, ndo ha de ser consideradas,
uma vez que a norma é clara e expressa. Fato é que, ao contrdrio do que alega a recorrente, ha
laboratdrios que realizam o laudo nos moldes preconizado pela RDC n2 559/2021.

Por fim, as obrigatoriedades analiticas para um produto fumigeno devem ser em fungao
dos riscos a saude de tais produtos, e ndo podem ser diferenciadas ou reduzidas em funcdo das
capacidades financeiras das empresas do setor.

Sendo assim, as alegacOes apresentadas no Recurso ndo sdo procedentes, uma vez que sdo
as mesmas alegacdes ja discutidas e motivadas no Voto n°0523735/23- 2/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA,
o qual ratifica o entendimento da drea técnica.
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Portanto, ndo foi apresentado documento exigido pela norma pertinente, ou seja, Laudo
Analitico original, bem como a descricdo completa das metodologias utilizadas, conforme determinado
no §1¢, art. 13 da RDC n2 559/2021, ou seja, descumprimento de norma.

Desta feita, ndo se vislumbram motivos para rever a decisdo anteriormente exarada
pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), que na 172 Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO) decidiu, por
unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO.

3. Voto

Por todo o exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo
interposto sob expediente n2 0941177/23-8 .

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberagdo desta Diretoria Colegiada.

em 22/02/2024, as 12:31, 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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Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai Rojas Buvinich, Diretor(a) Substituto(a),

Referéncia: Processo n? 25351.941059/2023-03 SEI n2 2783543
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