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VOTO N2 131/2024/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n?25351.421315/2020-90
Expediente do recurso em segunda instancia: 0771680/23-6

Analisa 0 recurso administrativo
em segunda instancia interposto
sob o expediente n20771680/23-
6, pela empresa Ferlim Industria
e Comercio Ltda, contra a decisao
do Cancelamento do registro por
caducidade da marca Ferreira
Extra (produto fumigeno derivado
do tabaco da categoria fumo
desfiado), publicado por meio da
Resolucao RE n? 3.666 de 4 de
novembro de 2022. A caducidade
do registro se deu por auséncia
do protocolo de renovacao de
registro de produto fumigeno no
prazo legal, acarretando
declaracao da caducidade do
registro apés o seu vencimento,
conforme Art. 27 8§22 da
Resolucao RDC de 559/2021.

Area responsavel: GGTAB

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatodrio

Trata-se do recurso administrativo interposto sob o
expediente n? 0771680/23-6, pela empresa Ferlim Industria e
Comercio Ltda, em desfavor da decisao proferida em 12 instancia
recursal pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 142 Sessao
de Julgamento Ordinaria (S)JO), realizada em 24 de maio de 2023,
na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER DOS
RECURSOS E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a
posicao do relator descrita no Voto n® 0512023/23-4 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, referente ao Produto Fumigeno
derivado do tabaco da marca Ferreira Extra, categoria fumo
desfiado.

Em 07/11/2022, foi publicada no Diario Oficial da
Uniao a Resolucao RE n? 3666 de 04 de novembro de 2022, de
Cancelamento por Caducidade do registro do produto fumigeno
derivado do tabaco do processo n? 25351.421315/2020-90.

Em 02/12/2022 a empresa peticionou 0 recurso
administrativo em primeira instancia sob o expediente nimero
5011169/22-7.

Em 25/05/2023 foi publicado Aresto 1571 de 24 de
maio de 2023, contendo a decisao referente ao recurso em



primeira instancia, conhecendo e negando provimento.

Em 29/05/2023 a Coordenacao Processante (CPROC)
enviou a recorrente o oficio eletrénico informando sobre a
decisdo do recurso em primeira instancia, lido pela empresa em
26/06/2023.

Em 25/07/2023, a recorrente peticionou o presente
recurso em segunda instancia.

Apbs o relatério e a descricao dos documentos
acostados aos autos do processo, passo a andlise do recurso
de segunda instancia, protocolado sob expedientes n?
0771680/23-6, em 25/07/2023, em face do Aresto n° 1571, de
24 de maio de 2023, publicado no Diéario Oficial da Uniao n? 99,
secao 1, pagina 343, em 25/05/2023 que contém decisao
colegiada da GGREC, acompanhando a posicao do relator
descrita no Voto n2 0512023/23-4 CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA,
por CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO.

2. Analise
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade:

Quanto a admissibilidade, os presentes recursos de
segunda instancia cumpriram com os requisitos da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 266/2019, em seu art. 62, sao
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a
previsdo legal, a observancia das formalidades legais e a
tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a
legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, conforme o art. 82 da
Resolucdo RDC 266/2019, o recurso podera ser interposto no
prazo de 30 (vinte) dias, contados da intimacao do interessado.
Considerando que a recorrente teve ciéncia da decisdao em
26/06/2023, por meio do Oficio eletrénico constante nos autos, e
que protocolou o presente recurso em 25/07/2023, conclui-se
que o recurso em tela é tempestivo.

Sendo assim, verifica-se o atendimento das condicoes
para prosseguimento do feito, sendo o recurso tempestivo,
interposto por pessoa legitimada perante a Anvisa, o 6rgdo
competente, e nao tendo havido exaurimento da esfera
administrativa. Assim, com fundamento no art. 62 da Resolucao
RDC n?2 266/2019, o presente recurso merece ser CONHECIDO,
passando a analise de mérito.

2.2. Das alegacoes da recorrente

Nas razdes pertinentes ao mérito do cancelamento do
registro e do inconformismo recursal, a recorrente alega que:

“(...)
Ill - DAS RAZOES DO PRESENTE RECURSO:

Em 07/11/22, a Anvisa cancelou o registro da marca
FERREIRA EXTRA, por caducidade, uma vez que nao foi
apresentada a peticdao de renovacao do registro referente a 2022.

Entretanto, essa decisao deve ser reformada, pelos
motivos a seguir expostos.

A empresa obteve o registro do produto em 2020. E
em 2021, o registro deveria ser renovado.



Dessa forma, a empresa recorrente tentou contratar
as analises do tabaco junto ao laboratdrio Superlab.

Ocorre que, em razao da (naquela época) premente
entrada em vigor da RDC 226/18, houve um aumento na procura
pelas analises nos termos da RDC 90/07 junto aos laboratdrios,
causando inclusive fila de espera para a prestacao dos servicos.

A recorrente entrou nessa fila, mas, infelizmente, o
laboratdrio ndo conseguiu atendé-la, pois estava com todos os
lotes de analises preenchidos.

A recorrente entdo procurou o Essentra mas, aquela
altura, ndo havia mais tempo, pois o Essentra faria as analises
nos termos da RDC 90/07, mas as finalizaria somente apds
30/06/21.

Ou seja, apds 30/06/21 o laudo nao teria mais
validade, razdo pela qual a recorrente nao péde seguir adiante
com as analises.

Considerando que o laudo analitico do tabaco é
documento obrigatdrio para a renovacao do registro, a empresa
ndao estava apta para obter a renovacao, e por iSso nao a
apresentou.

Uma vez que a RDC 226/18 entrou em vigor em
01/07/21, era entdo necessdrio contratar o laudo, nos termos da
RDC 226/18, revogada pela RDC 559/21.

No entanto, a empresa nao conseguiu contratar essas
andlises, uma vez que os laboratdrios ndo se capacitaram a
tempo de atender a RDC 559/21.

Na auséncia do Essentra e do Superlab, ambos
incapacitados a atender a RDC 559/21, apenas o canadense
Labstat estava apto a realizar as andlises do tabaco total
conforme a nova RDC.

Ou seja, apenas um unico laboratério, no mundo
todo, 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 deu conta de toda a
demanda, e priorizou o atendimento as fabricantes de cigarros,
uma vez que as andlises desses produtos sdo mais extensas,
mais completas, e mais caras.

A propria Anvisa pode confirmar esse fato, ao
observar que as multinacionais fabricantes de cigarros JTI e Philip
Morris estao apresentando em seus processos de registro e
renovacoes, laudos emitidos pelo Labstat, pois os seus proprios
laboratdrios ainda ndo estdo capacitados.

Considerando que sdo dezenas de produtos dessas
empresas, e, assim, dezenas de analises que estdo sendo feitas
nesse laboratdrio por essas duas fabricantes, os canadenses
estavam com sua capacidade tomada pela demanda das
multinacionais, o que os impediu 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 orcamento.

Isso por si sO0 ja demostra que o laboratdrio



canadense estava bastante ocupado por essas empresas e,
considerando a forma como sdo feitas as analises, com suas
demoradas etapas, um unico laboratdrio ndo consegue atender a
muitas empresas ao mesmo tempo.

Dessa forma, a imensa maioria (quase totalidade) das
demais empresas nao conseguiu sequer acessar a esse
laboratdrio.

E, ademais, importante dizer que o laboratério se
aproveitou da auséncia de concorréncia, e praticava precos
abusivos quem consequiu 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 por ela regulado, e o 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 renovacées protocolados a partir 01/07/21 quantas
empresas conseguiram apresentar o novo laudo (a exce¢do das
fabricantes de cigarros, é claro, pois aqui nos referimos as
fabricantes e importadoras dos demais derivados do tabaco).
Quantas?

E comparem esse numero com o numero 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 condicbées de arcar com os valores cobrados
por esse laboratdrio, ela ndo conseguiria contratar essas analises,
pois o laboratdrio ndo consegue atender a demanda.

Quanto a essa questdao, remetemo-nos ao
entendimento da propria Diretora da Terceira Diretoria (e da
GGTAB), em seu Voto n®. 222/2020/SEI/DIRE3/ANVISA, proferido
na Reunidao da DICOL em dezembro/2020 (doc. 6):

“‘De acordo com a GGTAB, a eventual incapacidade de laboratorio de
atender a realizacdo das anélises previstas na Resolugdo RDC n° 226/2018 pode
impactar o cumprimento da obrigacdo por uma parte significativa do setor regulado,
visto que este laboratorio é um dos principais prestadores de servico do setor. Atualmente,
o mercado de produtos fumigenos possui trés laboratdrios internacionais privados e frés

laboratorios préprios de empresas fabricantes realizando as anélises laboratoriais

atualmente exigidas pela Resolugdo. Desta forma, a concentrag:éo de

prestadores de servicos laboratoriais no mercado potencializa o

impacto quando um desses laboratorios eventualmente apresenta

dificuldade para atender os requisitos regulatorios.”



Note-se que, a época que esse voto foi proferido, a
diretora menciona a disponibilidade de 3 laboratdrios privados
internacionais e 3 laboratdrios prdprios 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 situacao em tela, em que
havia apenas 1 uUnico laboratdrio privado apto disponivel? Por
Obvio, estava incapacitado de atender a toda a demanda.

Enfim, a justificativa apresentada pela empresa para
a auséncia de apresentacdo do laudo analitico do tabaco total
nos termos da RDC 559/21 tem total fundamento, e ndo poderia
simplesmente ter sido ignorada pela Anvisa!

O fato é que, a excecao de uma ou outra empresa
gue consequiu acesso ao laboratério canadense, e das
multinacionais que tém laboratdrio préprio e/ou que “tomaram”
o Labstat, todas as demais empresas (a maioria) estavam
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 obrigacao
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 razao - se néo for isso,
ndao sabemos entao o motivo que a faz ignorar as informacoes
que lhe foram prestadas nesse sentido, ignorar as justificativas e
até questionamentos e solicitacao de auxilio para a obtencao
desse laudo analitico.

Assim, resta demonstrada, mais uma vez, a urgente
necessidade da tomada de providéncias por parte da Anvisa, pois
as empresas, incluindo a recorrente, ficaram impossibilitadas de
regularizar seus produtos porque os laboratérios ndo se
capacitaram a tempo.

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 Reuniao da DICOL em
dezembro/2020 (anexo):

“Ademais, a GGTAB também salienta que, caso ndo
sejam prorrogados os prazos previstos, seriam indeferidos todos
0s 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 laboratdrios
aptos e disponiveis para realizar as novas analises.

Ora, depois disso a situagdo s6 piorou: apenas 1 (um)
laboratdrio capacitado, mas, por dbvio, indisponivel a imensa
maioria das empresas.

Entao, é claro que o entendimento sé pode continuar
sendo o mesmo. Afinal, o alerta feito pela GGTAB esta se
concretizando:

“caso ndao sejam prorrogados oS 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.”

De fato, a realidade é que os pedidos de registro e de
renovacées de registro estao sendo indeferidos, e os registros
cancelados, como no presente caso, “uma vez que se tratam 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 questao.

A obrigacao de apresentacao do laudo do tabaco total
nos moldes previstos na RDC 559/21 precisa ser suspensa até
que haja laboratdrio no Brasil apto a realiza-las, para que haja
uma oferta maior desses prestadores de servico, dando assim
oportunidade a todos os agentes regulados de atendimento das
normas.

A Anvisa, para atingir sua finalidade legal de
promoc¢ao da saude publica, tem o dever de, como Agéncia
Reguladora que é, tomar as providéncias necessarias para
possibilitar que o agente regulado cumpra as disposicées das
normas e mantenha a regularidade de seus produtos. Impedir
que as empresas reqularizem seus produtos junto a Anvisa é
impedir que a prdpria Anvisa atinja a finalidade que lhe 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, 0s 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 agdo. OS
LABORATORIOS néo 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 ndo cumprimento da norma,
pois a incapacidade DOS LABORATORIOS de atender ao
estipulado pela Anvisa na RDC 559/21 a impediu de fazé-lo.

Assim, por todo o exposto, resta demonstrado que a
decisdo de cancelamento do registro da marca FERREIRA EXTRA
deve ser reformada imediatamente, devendo a Anvisa manter o
registro valido até que seja possivel a recorrente providenciar o
laudo analitico tao logo haja mais laboratdrios capacitados e de
fato disponiveis e acessiveis a todas as empresas.

I1l.1. Do Juizo De Retratacdo

De acordo com o disposto no artigo 11 da RDC
266/19, a autoridade que proferiu a decisao pode reconsidera-la
no prazo de 5 (cinco) dias, reformando sua deciséao sem
necessidade de encaminhamento do recurso a instancia superior.

Dessa forma, por tudo o que foi aqui exposto e
demonstrado, requerse que o lImo. Sr. Gerente-Geral de Recursos
reconsidere a decisao no prazo de 5 (cinco) dias, tornando sem
efeito a RE 3.666/22.

IV. DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer a autoridade que
proferiu a decisao a reconsideracao do cancelamento do registro



da marca FERREIRA EXTRA, devendo a Anvisa manter o registro
valido até que seja possivel a recorrente providenciar o laudo
analitico tao logo haja mais laboratdrios capacitados e de fato
disponiveis e acessiveis a todas as empresas.

Caso assim nao entenda, requer seja remetido o
processo a DICOL, e que ao final, seja reformada definitivamente
a decisao contida na Resolucao RE n® 3.666/22, tornando-a sem
efeitos, devendo a Anvisa manter o registro valido até que seja
possivel a recorrente providenciar o laudo analitico tao logo haja
mais laboratdrios capacitados e de fato disponiveis e acessiveis a
todas as empresas. Termos em que, pede deferimento. (...)”

2.3. Do juizo quanto ao mérito

Inicialmente se faz importante aqui relatar os motivos
gue levaram ao cancelamento do registro do produto pela area
técnica, conforme Parecer ne 376/2022-
CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA:

“Conforme determinam o Art. 26 e 0 §2° do Art. 27 da
RDC 559, de 30 de agosto de 2021, o Registro de Produto
Fumigeno Derivado do Tabaco possui validade de 01 (um) ano e
sua renovacao deve ser protocolada anualmente a partir de 90
dias e até 30 dias antes da data de vencimento do registro. Caso
ndo seja peticionada no prazo, o Registro sera cancelado por
caducidade:

Art. 26. O registro do produto possui validade de 01
(um) ano, contados a partir da data de publicacdo no Diario
Oficial da Unido da resolucao de deferimento da peticao primaria
de registro de produto fumigeno, devendo ter sua validade
anualmente renovada.

Art. 27. A peticao de renovacao de registro de
produto fumigeno derivado do tabaco deve ser protocolizada
anualmente pela empresa, a partir de 90 (noventa) dias e até 30
(trinta) dias antes da data de vencimento do registro.

§ 22 Caso a peticao de renovacao do registro de
produto fumigeno nao seja protocolizada no prazo
estipulado pelo caput deste artigo, sera declarada a
caducidade do registro apos o seu vencimento, com
publicacao no Diario Oficial da Uniao. (grifo dado)

O registro do produto foi publicado no D.O.U. de
22/06/2020, e data limite para peticionamento da Renovac¢ao foi
até 23/05/2021. Nao consta no sistema qualquer peticdo de
Renovacao ou solicitacao de prorrogacao de prazo.”

Como bem pontuado no Voto n® 0512023/23-4 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, o cancelamento por caducidade,
ou seja, em decorréncia da auséncia de peticionamento de
renovacao encontra respaldo nos artigos 26 e 27 da RDC 559, de
30 de agosto de 2021.

No presente caso, houve o cancelamento do registro
do produto por consequéncia expressa normativa legal, advinda
da recorrente nao ter peticionado o pedido de renovacao de
registro.

Na auséncia de peticionamento processual
obrigatério dentro do prazo legal, a normativa é clara em relacao
a consequéncia, nao havendo o que se discutir em relacdo a



mérito.

Sobre a alegacao da inexisténcia de Laboratério apto
e disponivel para proceder as andlises exigidas pela resolucao
RDC 559/2021. Sobre isso cabe esclarecer que todas as empresas
ja tinham conhecimento da obrigatoriedade das anélises
laboratoriais desde maio de 2018, quando foi publicada a RDC
226 e nessa norma definia que a data de entrada em vigor das
novas analises seria a partir de 06/08/2019. Posteriormente essa
data foi flexibilizada, ficando a entrada em vigor das novas
andlises a partir de 01/01/2021 e a apresentacao da Acreditacao
das andlises para 01/01/2022.

Posteriormente, houve uma nova flexibilizacao, a
Anvisa concedeu mais seis meses de prazo. Dessa vez definindo
para 01/07/2021 a entrada em vigor das novas analises,
mantendo a apresentacao da Acreditacdo das analises para
01/01/2022 (pela Resolucao RDC n2 452/2020).

Ressalta-se que empresas fabricantes e importadoras
de produtos de tabaco, j& apresentavam o Laudo Laboratorial
completo, emitidos por diferentes laboratérios analiticos
internacionais, atendendo a integralidade da RDC n2559/2021.

Verifica-se, dessa forma, que ja havia a previsao da
apresentacao do Laudo Laboratorial completo. Portanto, a
recorrente ja tinha ciéncia da obrigatoriedade das analises
laboratoriais e poderia ter solicitado as andlises a um desses
laboratdérios, com a antecedéncia necessadria para cumprimento
da Resolucao da RDC n2 559/2021.

E dever da empresa instruir os processos de acordo
com a legislacao vigente, bem como se atentar as determinacoes
das legislacoes pertinentes e prazos legais.

Dessa forma, o recurso administrativo interposto pela
recorrente ndo prospera pois nao hd ilegalidade ou erro técnico
na analise do mérito.

O recurso administrativo interposto pela recorrente
na segunda instancia recursal nao apresentou elementos
suficientes que possam modificar as decisdes ja proferidas.

Considero ainda, que os argumentos apresentados
pela empresa Ferlim Industria e Comércio Ltda, na peticao de
recurso em segunda instancia ndo foram capazes de alterar os
julgamentos ja proferidos em primeira instancia.

Deste modo, considerando que: a) o cancelamento do
registro do produto derivado do tabaco da marca Ferreira Extra,
categoria fumo desfiado, foi em razao da auséncia de
peticionamento da renovacao de registro, prevista nos artigos 26
e 27 da Resolugcao RDC 559/2021; b) o cumprimento das normas
sanitarias por outras empresas do setor, com a devida entrega
dos laudos exigidos; e c) a existéncia de precedentes avaliadas
pela Diretoria Colegiada da Anvisa em assuntos de mesma
natureza, nao se vislumbra motivos para a revisao das decisdes
exaradas pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC).

3. Voto

Diante do exposto, decido por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativos de 22 instancia
expediente n2 0771680/23-6, da empresa Ferlim Industria e
Comeércio Ltda.



Este é o voto que submeto a apreciacao da
Diretoria Colegiada.

Por fim solicito a inclusao em Circuito
Deliberativo.

(Assinado Eletronicamente)
Meiruze Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 24/07/2024, as 15:04, 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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