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Expediente n?: 0782355/23-0

Analisa recurso
administrativo de 28
instancia interposto pela
empresa TEPX RECICLAGEM DE
MATERIAIS BENEFICIADOS
LTDA.

Area responséavel: CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatdrio

Trata-se de recurso administrativo, interposto pela
empresa TEPX RECICLAGEM DE MATERIAIS BENEFICIADOS LTDA
em face da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral
de Recursos (GGREC) na 162 Sessao de Julgamento Ordinaria
(SJO), realizada em 14 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 n? 193/2023/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

A empresa supracitada teve sua peticao de
Revalidacao de registro de embalagens novas tecnologias
(recicladas) indeferida por nao cumprimento do prazo para
solicitacao de revalidacao, sendo entao indeferida a renovacao do
registro do produto RESINA PET - PCR GRAU ALIMENTICIO.

O indeferimento da referida peticao foi publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) n2 188, por meio da Resolucao RE
n2 3.234 de 29/09/2022.

Apds a nao retratacao pelas instancias inferiores, o
recurso administrativo interposto quanto a decisao de segunda
instancia foi encaminhado pela GGREC a Diretoria Colegiada
(DICOL), para deliberacao em ultima instancia, dado que foram
atendidos todos os pressupostos de admissibilidade do recurso,
conforme disposto no DESPACHO N2 0852650/23-7.

E a sintese necesséria a analise do recurso.

2. Analise
2.1 Das alegacoes da recorrente:
A recorrente em sua defesa alegou, em sintese, o que



segue:

Atua no mercado de reciclagem de produtos de
plastico, sendo que tem — no cerne de seu negécio
— o cuidado e a preservacao ambiental.

Em 2017 obteve o registro de embalagem para o
produto RESINA PET — PCR GRAU ALIMENTICIO (RE
n°® 2782 de 19/ 10/2017 DOU de 23/ 10/2017), nos
termos da RDC n° 23/2000.

Trata-se de um dos principais produtos da empresa
e do qual sua operacao depende.

Em decorréncia de falhas na comunicacao com a
ANVISA, a agéncia somente recebeu a solicitacao
de renovacao do registro em 16/09/2022, sendo
que o prazo seria até 24/08/2022 (60 dias antes do
vencimento).

Defende que o protocolo foi feito de forma
tempestiva.

A RDC 355/2020, editada no contexto da pandemia
do COVID/ 19, suspendeu por 120 dias os prazos
afetos — dentre outros — a requerimentos,
ressalvando-se apenas aqueles atinentes ao
cumprimento de exigéncias.

O prazo para empresa requerer a revalidacao do
registro de embalagens — na pratica — restou
prorrogado até 22/12/2022, sendo que a solicitagao
foi realizada em 16/09/2022.

O pais e o0 mundo ainda sofriam os efeitos da
pandemia, sendo que a atividade da Agéncia, para
atendimento ao publico, restou prejudicada.

A ANVISA publicou material

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/arquivos-noticias-

anvisa/456Json-file-1), onde reafirma que o0 escopo
da norma é suspender o prazo para TODOS os

requerimentos do publico para a Agéncia.

Tal suspenséao - ou prorrogacao - dos prazos NAO se
restringiu as normas internas da Agéncia.

O Decreto Legislativo n° 6/2020, reconheceu o
estado de calamidade publica no Brasil até
31/12/2020.

Com base neste Decreto, inUmeras normas foram
editadas, dentre as quais a Medida Proviséria n°
928/2020, a qual suspendeu o0s prazos
administrativos em desfavor do particular (assim
COmMO 0S prazos prescricionais) até 21/07/2020,
quando perdeu a eficacia.

A referida MP n&o foi convertida em lei. Todavia, o
Congresso Nacional NAO editou Decreto Legislativo
regulamentando seus efeitos. Assim, restaram
preservados os efeitos materiais das relacoes
juridicas no periodo de vigéncia da Medida
Proviséria (art. 62 da Constituicao Federal).

Como a Medida Proviséria nao foi convertida em lei,
0s prazos voltaram a fluir somente em 22/07/2020,


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/arquivos-noticias-anvisa/456Json-file-1

tendo ficado “suspensos" de sua edicao
(23/03/2020) até a caducidade (21/07/2020).

Pelo previsto na RDC 355/2020 c/c Decreto
Legislativo n? 6/2020, c/c Medida Provisoria n@
928/2020, o prazo para a solicitacao administrativa
somente se encerrou em 22/12/2022, sendo que foi
realizado em 16/09/2022.

Em conjunto com as normas supra, editou-se a Lei
14.010/2020 a qual estabeleceu limitacdées ao
funcionamento das empresas.

A prépria Recorrente teve sua rotina administrativa
— basicamente — paralisada por forca de lei stricto
sensu, o que obviamente é hipdtese de caso
fortuito (ou forca maior) a justificar o recebimento
e deferimento do pedido de renovacao, com
“atraso” de 24 dias em decorréncia de lei
promulgada devido a uma pandemia!!!

Considerando que o item 7.1 da RDC 23/2000
estabelece que o pleito deve ser feito com 60
(sessenta) dias antes do vencimento do registro,
tem-se que o protocolo foi feito enquanto ainda
faltavam 36 dias para expirar a validade da
embalagem.

O prazo supra existe para que nao haja gap de
validade, posto que a ANVISA teria 60 dias para
avaliar o pedido de renovacado, sendo que ha a
renovacao automatica, no caso de nao apreciacao
no referido prazo, nos termos do § 6 do art. 12 da
Lei 6360/76.

A Empresa protocolou o pedido em 16/09/2022,
sendo que a ANVISA necessitou de apenas 13 dias
para avaliar (indeferindo) o pleito, tendo sido
exarada manifestacao em 29/09/2022.

O (suposto) atraso de 24 dias no protocolo do
requerimento NAO fez NENHUMA diferenca para o
tramite administrativo, sendo que a Agéncia
conseguiu responder ao pleito em apenas 13 dias.

O mens legis/mens legislatoris (intencao do
legislador e intencao da Lei) é evitar gap nas
autorizacdbes E conceder prazo razoavel a
administracao.

A empresa protocolou o pedido DENTRO da
validade do registro ‘anterior" e com prazo — mais
que suficiente — para a administracao responder
ao pleito.

A ANVISA proferiu despacho de indeferimento da
prorrogacao com o registro anterior ainda valido!!!

Tal indeferimento, se mostra claramente
discricionario e arbitrario, ferindo o principio da
razoabilidade do ato administrativo.

Requer a reconsideracao pelo 6rgao prolator (Art.
11 da RDC n° 266/2019), para deferir a revalidacao
do registro e, caso a decisao nao seja
reconsiderada, a submissdo deste a Diretoria



Colegiada para que esta o conheca e o proveja,
deferindo a revalidacao do Registro.

2.2 Do juizo quanto ao mérito

A recorrente perpetua nas mesmas alegacdes ja
discutidas nas instancias anteriores, como o Voto n° 193/2023 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, o qual ratifica o entendimento da
area técnica.

As argumentacdes ora trazidas pela requerente em
sua peca recursal, nao obtiveram éxito em derrubar a razao que
ensejou o indeferimento. Com efeito, o motivo do indeferimento
do presente recurso administrativo estd no ndo cumprimento do
prazo para solicitacao da revalidacao de registro, sendo entao
indeferido a sua renovacao.

As justificativas para a intempestividade do pedido
de renovacao nao serao consideradas, o que consequentemente
implicaria na legislacao renegada, uma vez que a informacao
sobre o prazo para protocolo estd definida claramente na
Resolucao 23, de 15 de marco de 2000.

Especificamente, o item 7.1 da Resolucao 23/2000
estabelece que o registro dos produtos é valido por 05 (cinco)
anos, em todo territério nacional, e que a sua revalidacao deve
ser solicitada no prazo de até 60 (sessenta) dias antes da data do
seu vencimento.

Cabe ressaltar que a empresa deve se atentar as
determinacdes das legislacdes pertinentes e seus prazos legais,
nao cabendo alegacao de desconhecimento das normas.

O fato é que o registro do produto RESINA PET - PCR
GRAU ALIMENTICIO foi publicado pela RE n© 2782 de 19/10/2017,
em 23/10/2017, e a recorrente solicitou a renovacao em
16/09/2022, 24 dias apds o prazo estabelecido na legislagao.

Em sede recursal de 22 instancia, a empresa solicitou
a reconsideracao para deferir a revalidacao do registro, mas os
requisitos da legislacao vigente nao foram atendidos, uma vez
gue a solicitacao de revalidacao de registro de embalagens novas
tecnologias foi intempestiva, realizada fora do prazo, conforme
segue:

Prazo max. da Renovacao Data do Peticionamento

Dias de atraso

24/08/2022 16/09/2022

24 dias

Assim, conforme jad mencionado, 0os argumentos
apresentados pela recorrente nao comprovaram erro da area
técnica ou apontaram possiveis falhas na andlise que
motivassem a retratacao do indeferimento.

3. Voto

Diante de todo o exposto, VOTO por CONHECER e
NEGAR PROVIMENTOao recurso administrativo de 2a instancia
(Expediente0782355/23-0), interposto pela TEPX RECICLAGEM
DE MATERIAIS BENEFICIADOS LTDA.




E o entendimento que submeto a apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 30/04/2024, as 12:24, 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
y https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2923799 e o cédigo CRC 85D73FB6.
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