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pela insuficiéncia da
documentacdo técnica
exigida quando do protocolo
da peticao.
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1. RELATORIO

Trata-se da analise do recurso administrativo em 22
instancia, sob Expediente n20814308/23-6, interposto pelo
recorrente AROMASIL INDUSTRIA, COMERCO E DISTRIBUICAO
LTDA em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC), na 182 Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada em 28 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¢
224/2023-CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 19/09/2022 foi publicada no D.O.U. a Resolugao-
RE n2 3.033, de 14 de setembro de 2022, com a decisdo de
Indeferimento do registro do produto ESSENCIA CONCENTRADA
da Empresa AROMASIL INDUSTRIA, COMERCO E DISTRIBUICAO
LTDA.

A empresa impetrou recurso administrativo em 1°
instancia, o qual nao foi provido conforme publicado no Aresto n?
1.576, de 28 de junho de 2023, ao recurso em 2° instancia a
GGREC emitiu o DESPACHO N2 313/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

Assim sendo, segue para avaliacdo.

2. ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Constatou-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo foi CONHECIDO, procedendo a analise do
mérito.

2.2 Motivos do indeferimento

1) A féormula do produto declarada no formulario de
dados técnicos do produto - férmula do produto ndo estd em

conformidade com a composicdao quimica apresentada nos
relatérios de ensaios.

COMPONENTE FORMULARIO ANVISA RELATORIOS DE RELATORIOS DE
ENSAIOS (1) ENSAIOS (2)

Cloreto de Alquil Dimetil 0,8% p/p 0,8% p/p 0,64 % p/p
Benzil Amonio

Alcool Etilico 18,0 % p/p 18,0 % p/p 18,0 % p/p
Nonil Fenol Etoxilado 9,5 6,0 % p/p 9,0 % p/p 6,0 % p/p

EO

Fragrancia 3,0 % p/p 3,0 % p/p 3,0 % p/p
Agua 72,2 % p/p 69,2 % p/p 72,2 % p/p

(1) ASR0025.0278.20; ASR0078.0118.20;

ASR0164.0164.20



(2) ASR0073.0045.22; ASR0073.0046.21

2) Nado consta no formulario de peticdo as versodes:
Floral, Lavanda, Jasmin, Erva Doce, Orvalho, Capim Limao,
Meresia, Bambu, Campestre, Violeta, Baby, talco, cravo e canela,
cereja e Avela, eucalipto.

3) Nao foi informado no formulario de dados fisico-
quimico o peso molecular médio dos tensoativos.

De acordo com a RDC 204/05, temos:
Art. 2°...

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentacao técnica
exigida quando do protocolo da peticdo e a conclusao da
andlise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos apresentados ensejam o indeferimento da
peticao.

De acordo com a Lei 6.360/76, temos:

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei
serd negado sempre que ndo atendidas as condicles, as
exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em
Lei, regulamento ou instrucao do érgao competente.

2.3 Das alegacées da recorrente

A recorrente em sua defesa alegou o que se segue:

Venho por meio desta carta apresentar minha defesa em
relagao ao indeferimento do registro do produto saneante
"Esséncia Concentrada - Aromasil", conforme processo
25351.140085/2022-22 em decorréncia da analise
técnica realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Gostaria de destacar que desde a publicagdo da
RESOLUCAO—RE n? 3.033, de 14 de setembro de 2022,
no Diério Oficial da Unido (DOU), a empresa AROMASIL
INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA, CNPJ
09.116.205/0001-01, empenhou-se em reavaliar e
refazer os estudos necessarios para atender aos
requisitos da norma RDC n?2 204/2005, bem como
comprovar a efichicia do produto na formulagdo
apresentada.

Apresentamos, anexos a esta defesa, os resultados
atualizados dos testes de DETERMINACAO DO GRAU DE
PUREZA DE TENSOATIVO CATIONICO, ESTABILIDADE,
ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA. Todos esses
estudos foram realizados pelo laboratério REBLADO ASR
Laboratérios e finalizados em 04/11/2022.

Além disso, informamos que foram incluidas as versoes:
Floral, Lavanda, Jasmim, Erva Doce, Orvalho, Capim
Limao, Maresia, Bambu, Campestre, Violeta, Baby, talco,
cravo e canela, Cereja e Aveld, Eucalipto, conforme
solicitado no indeferimento. Essas versbes estao
devidamente documentadas e anexadas a presente
defesa.

No que diz respeito a férmula do produto, ressaltamos
que todos os relatérios de ensaios apresentam a mesma
composi¢do quimica, conforme comprovado pelos
documentos anexados. Nossa empresa assegura que a
formulacdo declarada estd em conformidade com as
exigéncias estabelecidas pela norma RDC n2 204/2005.

E importante destacar que os estudos e documentos
apresentados nesta defesa comprovam que o produto
"Esséncia Concentrada - Aromasil" possui eficacia
comprovada na formulagao que foi apresentada. Todos os
requisitos técnicos e regulatérios foram atendidos,
demonstrando a seguranca e qualidade do produto.

Diante do exposto, solicitamos a reconsideracdo da
decisdo de indeferimento do registro do produto
"Esséncia Concentrada - Aromasil", uma vez que foram
refeitos todos os estudos necessérios, a formula
apresentada atende aos requisitos da norma RDC n®
204/2005 e a eficacia do produto foi comprovada na
formulagdo proposta.

A empresa AROMASIL INDUSTRIA, COMERCIO E
DISTRIBUICAO LTDA reitera seu compromisso em
cumprir todas as exigéncias legais e regulatérias
estabelecidas pela ANVISA.

Colocamo-nos a disposicdo para fornecer qualquer
informacao adicional que seja necesséria para a andlise e
reavaliagao do nosso pleito.

Agradecemos pela atencao dispensada e esperamos que
essa defesa seja considerada para reavaliagdo do
indeferimento do registro do produto "Esséncia
Concentrada-Aromasil".

2.4. Do juizo quanto ao mérito



Inicialmente esclarecemos que a Recorrente nao
apresentou nenhuma justificativa para o0s motivos de
indeferimento, porém se bastou a apresentar “nova
documentacao” para analise nesta peca recursal.

As argumentacdes ora trazidas pela requerente em
sua peca recursal, ndo obtiveram éxito em derrubar a razao que
ensejou o indeferimento, qual seja, a insuficiéncia da
documentacéao técnica exigida quando do protocolo da peticao.

Nesse contexto, as motivacdes centrais baseiam-se
na Lei n% 6.360/1976 (art 15) e RDC n2 204/2005, as quais
abordam claramente que serd negado o pedido de registro
quando fatores como documentacao de envio obrigatério, com
vistas a regularizacao do produto, nao estiverem dentro das
condicdes e requisitos exigidos para tal.

Conforme mencionado no Voto n° 224/2023 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, da analise documental
apresentada na instrucao processual da peticao inicial, foram
verificadas diversas divergéncias de informacdes referentes a
formulacdo do produto declaradas no formuldrio de peticao,
diferente dos dados correspondentes nos relatérios de ensaios;
auséncia das diferentes versées (aroma) do produto, além de
outras nao conformidades.

Em que pese a alegacdo da recorrente sobre seu
empenho em atender aos requisitos da norma RDC n? 204/2005,
reavaliando, refazendo e apresentando em sua “defesa” os
estudos necessarios para atingir a suficiéncia documental e
comprovar a eficdcia do produto na formulacdo apresentada, fato
é que tais dados nao podem ser analisados, tendo em vista se
tratar de fato novo (artigo 12 da RDC 266/2019), ou seja, novas
informacdes ou documentos que eram requisitos para o pleito
inicial.

Em relagdo a apresentacao de novos relatérios de
ensaio, rétulos e formuldrios para andlise, nesta pega recursal,
informamos que de acordo com o art. 42, inciso IV, da RDC n.
266/2019, a recorrente deve apresentar a formulagdo do pedido
com exposicao dos fatos e de seus fundamentos, ou seja, o
recurso administrativo nao tem a fungao de corrigir os
documentos da instrucao processual e sim verificar se houver
ilegalidade do ato ou erro técnico da andlise do pleito de registro
de produto Saneante.

Ndo obstante, informamos que ja existe o
entendimento pacificado na Agéncia que o0 recurso
administrativo deve ser utilizado para apontar possiveis falhas na
andlise da documentacdo anteriormente apresentada, podendo
ser juntados documentos que esclarecam 0s pontos a serem
reexaminados.

Ademais, a titulo de informacdo, a Diretoria
Colegiada e a Procuradoria junto a ANVISA, essa Ultima por meio
do Parecer Cons. n? 105/2013/PF-ANVISA/PGF/AGU, ratificam o
entendimento de que documento requisito para o pleito inicial de
regularizacao nao deve ser aceito em fase recursal. Portanto,
temos que a fase recursal ndo é aceita para sanear falhas
documentais necessarias para analise do pleito inicial das
empresas.

Assim, a auséncia efou insuficiéncia da
documentacéao técnica exigida quando do protocolo da peticdo e
a conclusdo da analise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos apresentados ensejaram o indeferimento da peticao,
conforme dispde o art. 22, §22, inciso Il da RDC n2 204/2005 e,
consequentemente, o ndo provimento ao recurso em 22 instancia
recursal.

3. VOTO

Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus
préoprios fundamentos, adotando-os integralmente ao presente
voto, razao pela qual CONHECO do recurso e NEGO-LHE
PROVIMENTO mantendo-se irretocavel a decisao recorrida.

E o meu voto que submeto & deliberacdo pela
Diretoria Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
.5 | Freitas, Diretora, em 08/08/2024, as 08:42, conforme
JEH lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
assinatura “} | do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020



e J http://www..planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
'-ﬂf' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
-1 verificador 3106011 e o codigo CRC €C2143583.
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