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VOTO N2 281/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
ROP 014/2022, ITEM DE PAUTA 3.1.7.1

Processo Datavisa n®: 25351.416390/2019-03
Expediente n®: 8425220/21-1

Empresa: SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Assunto da Peticdo: Recurso Administrativo.

N&o cumprimento de exigéncia para retirada do
termo “PRIME” do nome do produto. O termo
induz o consumidor a erro.

Voto por CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso.

Relator: Antonio Barra Torres.

1. RELATORIO

1. Em 5/11/2020, a recorrente protocolou peticdo de assunto 6003 - Renovacédo de Registro
de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais, expediente n® 4291050/20-1, para o produto
“KENT PRIME BLUE".

2. Em 18/3/2021 foi exarada a Notificacdo de Exigéncia n® 1057983/21-4, para a qual a
empresa protocolou o respectivo cumprimento sob o Expediente n? 1870284/21-6, em
14/05/2021.

3. Em 19/5/2021 foi exarada a Notificacdo de Exigéncia n® 1935912/21-8, ndo ocorrendo seu
cumprimento.

4. Em 16/8/2021, houve a publicacdo do indeferimento da referida peticdo no Diario Oficial
da Unido (DOU) n® 154, por meio da Resolugéo Especifica RE n® 3.141, de 13/8/2021. Na
mesma data, a Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos,
derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB) enviou o Oficio eletrénico n® 3166340211,
informando sobre os motivos de indeferimento, o qual foi visualizado pela empresa na
mesma data.

5. Em 15/9/2021, a empresa interp6s o recurso administrativo, sob Expediente n°
3649108/21-6.

6. Em 17/9/2021, foi emitido pela area técnica, GGTAB, o Despacho de Nao Retratacdo n®
19/2021.

7. Em 17/11/2021, foi realizada a 392 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO n® 39), na qual a
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) decidiu, por unanimidade, CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cao do relator descrita
no Voto n? 541/2021 -CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, conforme Aresto n° 1.471,
publicado em 18/11/2021.
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Em 18/11/2021 a Coordenacado Processante (CPROC) enviou a recorrente o Oficio
Eletrdnico n? 4573781219, informando da decisao proferida em 22 instancia, o qual foi lido
pela empresa em 19/11/2021.

. Em 20/12/2022 a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 22 instancia,

sob expediente n? 8425220/21-1.

. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Nos termos do art. 6° da Resolucdo — RDC n® 266/2019, sdo pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsédo legal, a observancia das formalidades legais € a
tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 8% 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 19/11/2021, por meio do Oficio n®
4573781219, e que protocolou o presente recurso administrativo em 20/12/2021, conclui-
se que o recurso administrativo em tela € tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢cdes para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o 6rgdo 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 o0s pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6 da Resolucéo - RDC n® 266/2019, o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.

. DOINDEFERIMENTO

A peticdo de foi indeferida, em suma, pois a recorrente ndo apresentou cumprimento a
exigéncia técnica exarada, em cumprimento ao disposto no Art. 11 da Resolugao — RDC
n® 204/2005.

A exigéncia ndo cumprida apresentou o seguiu conteudo:

1.ITEM 1: Informamos que as justificativas apresentadas no cumprimento da exigéncia
técnica n° 1057983/21-4 ndo foram aceitas. Assim, a reiteramos no mesmos termos,
considerando que a revisdo de ato da administragdo publica implica no poder de declarar
a sua nulidade, com fulcro no exercicio da autotutela. Conforme destacado pela empresa,
"Trata-se de uma palavra que, na lingua inglesa, remete a nogdo de qualidade. O descritor
"PRIME, nesse sentido, visa apenas indicar que se trata de marca que Uutiliza tabacos
selecionados";

2ITEM 2: Embora o descritor "PRIME" ja tenha sido aprovado anteriormente, foi
verificado que o termo PRIME (EXELENTE, MELHOR) agrega qualidade ao produto,
incentivando o consumo e criando falsa impressao de que a marca seja menos prejudicial
a sautde do que outra, o que contraria os incisos | e V do Art. 6° da RDC 195, de 14 de
dezembro de 2017 e incisos | e V do §1° do DECRETO 2.018, de 1° de outubro de 1996.
As empresas que utilizam esse descritor estdo sendo notificadas a excluir ou substituir
por outro que ndo se enquadre nas disposicées da legislacdo citada. O termo ndo podera
ser substituido por outro de grafia similar ou por sinénimos. Assim, solicitamos:

3.ITEM 3: Apresentar novos arquivos das EMBALAGENS, com o novo nome de marca
do produto, sem o descritor PRIME.

4.0BS1: A CAIXA POSTAL, que era disponibilizada no sistema de PETICIONAMENTO
ELETRONICO, foi substituida pelo novo sistema SOLICITA. O acesso a esse sistema e
ao Manual com as orientagbes necessarias, esta disponivel no enderegco da Anvisa no
Portal do Governo Federal (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/sistemas/peticionamento), que deve ser acessado utilizando
exclusivamente o navegador Chrome ou Mozilla Firefox.
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5.0BS2: Todas as mensagens e notificagées de exigéncia devem ser acessadas por
meio do sistema SOLICITA. Apds a leitura das mensagens, a empresa devera continuar
seu fluxo de peticionamento normalmente no sistema de PETICIONAMENTO
ELETRONICO,  utilizando  exclusivamente o navegador Internet  Explorer
(https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp).

6.0BS3: A falta de protocolizagdo do Cumprimento de Exigéncia, ou o cumprimento
parcial dos itens descritos neste documento ou o cumprimento fora do prazo determinado,
resultara no indeferimento da peticdo inicial, conforme dispbée a RDC n° 226, de 30 de abril
de 2018, e a RDC n*® 204, de 06 de julho de 2005.

DA DECISAO DA GGREC

A GGREC negou provimento ao recurso de primeira instdncia e manteve a decisédo
proferida pela area técnica.

. ALEGAGOES DA EMPRESA

Sintetizando, sdo essas argumentacdes trazidas em seu recurso administrativo de 22
instancia que ora se analisa:

Que a GGREC reiterou os termos da decisdo anteriormente proferida pela GGTAB,
rejeitando o recurso administrativo interposto, afirmando que o termo PRIME esta
associado a “qualidade” do produto e essa inferéncia é compartilhada pela area técnica e
pela propria recorrente e que a manutencao do termo PRIME contrariava os incisos | e V
do art. 62 da RDC n® 195/2017 e os incisos | e V do paragrafo 12 do Decreto n® 2018/1996,
além de ter sido oportunizado a recorrente por meio das exigéncias técnicas constantes
nos autos que as irregularidades constatadas na analise técnica fossem sanadas.

Que no que diz respeito ao uso do termo PRIME, ressalta que esse ja constava na
embalagem do produto desde 2019, quando do deferimento do seu registro, conforme
Resolugcao-RE n® 3.482, publicada em 9/12/2019.

Que em momento posterior ao deferimento do seu registro e comercializacao, a area
técnica, GGTAB, sem qualquer alteragao fatica ou legislativa que a fundamentasse, alterou
0 seu entendimento anterior sobre o tema, passando a entender que o descritor PRIME
violaria a legislagédo sanitaria, por supostamente incentivar o consumo do produto, criando
a falsa impresséao de que ele € menos prejudicial a satde que outras marcas de cigarro.
Que em resposta a Notificacdo de Exigéncia n® 1057983/21-4, que determinou a alteracao
da embalagem do produto, apresentou a devida justificativa para o seu ndo cumprimento,
com fundamento no art. 72, Il da RDC n® 204/2005, e requereu a sua reconsideragao,
tendo em vista a clara violagdo a seguranca juridica causada pela mudanca de
entendimento repentina da Agéncia, a auséncia de motivagdo que justificasse a alteragao
do entendimento, bem como a inexisténcia de irregularidade no caso concreto.

Que sem que fosse proferido qualquer entendimento a respeito dos argumentos
apresentados em sua justificativa de nao cumprimento da Notificacdo de Exigéncia n?
1057983/21-4, a GGTAB emitiu nova Notificacdo de Exigéncia, a de n® 1935912/21-8,
solicitando, mais uma vez, a alteracdo da embalagem, com a informacdo de que tais
embalagens poderiam ser comercializadas por mais 180 (cento e oitenta) dias.

Por fim, que o descritor PRIME n&o viola qualquer dispositivo normativo, pois ndo € capaz
de induzir ao consumo visto ndo conter verbos no imperativo ou ordem de qualquer
natureza, nem causa erro quanto a percepgéo dos riscos associados ao produto, uma vez
que as embalagens ja apresentam as imagens e adverténcias exigidas pela legislagdo
sanitaria.
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. ANALISE

Preliminarmente, destaca-se que o motivo de indeferimento da peticdo de Renovacéao de
Registro foi 0 ndo cumprimento de exigéncia técnica, cujo conteudo foi apresentado em
item anterior do presente voto, estando o indeferimento embasado no artigo 11 da
Resolucéo - RDC n® 204/2005.

Verifica-se nos autos que foram emitidas duas Notificacées de Exigéncia (n® 1057983/21-
4, em 18/03/2021 e 1935912/21-8, em 19/05/2021), uma reiterando o contetudo da outra,
quanto a necessidade de retirada ou substituicido do descritor PRIME e concedendo o
prazo de 180 dias para escoamento das embalagens ainda com o descritor.

Cabe ressaltar que a recorrente também solicitou prazo de 12 meses para escoamento do
produto, caso as renovagdes nao fossem aprovadas.

Em relagédo ao prazo, a area técnica, ao avaliar a possibilidade de concesséo do prazo de
12 meses para o escoamento das embalagens, verificou que esse prazo de um ano
extrapolaria o vencimento dos registros, 09/12/2021. A area técnica destacou que o prazo
solicitado estaria inclusive superior ao periodo de renovagdes de registros de produtos
fumigenos estabelecidos na Resolugédo - RDC n® 226/2018.

O conteudo especifico solicitado para ser alterado, ou seja, apresentacdo de arquivo com
novos layouts de embalagens sem o descritor “PRIME”, ndo foi atendido pela recorrente,
incorrendo no descumprimento da exigéncia.

As justificativas apresentadas pela recorrente na tentativa de manter o termo “PRIME” ndo
foram aceitas pela area técnica. Em que pese os esclarecimentos apresentados pela
recorrente sobre a origem inglesa da palavra PRIME e sua indicacdo no sentido de
sinalizar a qualidade de tabaco selecionados, cabe ressaltar que apesar do descritor
PRIME ter sido anteriormente aprovado, verifica-se o entendimento que PRIME também
possui o0 sentido de “excelente, bom, melhor, 6timo”. Seguramente essa cognicado agrega
qualidade ao produto e, consequentemente, a equivocada percep¢ao de que a marca seja
superior frente as outras.

Portanto, foi necesséario reiterar o pedido, sendo encaminhada nova Notificacdo de
Exigéncia, oportunidade em que foi informado pela area técnica a concessédo de 180 dias
como prazo para o escoamento das embalagens com o termo PRIME.

De acordo com a documentacdo analisada, a recorrente deixou de apresentar qualquer
manifestagdo no sentido de cumprir o solicitado, caracterizando entdo o ndo atendimento
da segunda notificagéo.

Portanto, corroboro com o entendimento da area técnica de que o termo “PRIME” pode
estar associado a “qualidade” do produto. Dessa forma, a manutengéao do termo “PRIME”
contraria os incisos | e V do art. 6° da Resolucdo - RDC n® 195/2017 e os incisos | e V do
paragrafo 1° do Decreto n® 2018/1996:

Resolucao - RDC n® 195/2017

Art. 6° E vedada a utilizacdo de dispositivos sonoros, palavras, simbolos, desenhos ou
imagens nas embalagens primarias e secundarias dos produtos fumigenos derivados do
tabaco que possam:

1. induzir diretamente o consumo;

()

V. criar falsa impressao de que uma marca seja menos prejudicial a saude do que outra;

Decreto n? 2018/1996
Art. 7°-A. As embalagens de produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco, conterdo:

()



§ 12 As embalagens dos produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco, ndo poderao
conter palavras, simbolos, dispositivos sonoros, desenhos ou imagens que possam:

| - induzir diretamente o consumo;

()

V - criar falsa impressé&o de que uma marca seja menos prejudicial a satde do que outra;

()

28. O nao cumprimento das exigéncias tem acéao prevista no artigo 11 da Resolucao - RDC n?®
204/2005:

Art. 11 O ndo cumprimento da exigéncia técnica, na forma desta Resolugdo, acarretara o
indeferimento da peticao, inicial ou ndo, e sua publicacdo pela autoridade competente da
ANVISA no Diario Oficial da Unido, na forma do Regimento.

29. Assim, verifica-se que foi oportunizado a recorrente por meio das Exigéncias Técnicas que
as irregularidades constatadas na analise técnica fossem sanadas. As irregularidades n&o
foram corrigidas o que gerou o indeferimento.

30. Diante do exposto, os motivos expostos pela area técnica foram pertinentes e o recurso
interposto pela recorrente ndo comprovou que houve ilegalidade do ato e nem erro da area
técnica no indeferimento da referida petigéo.

7. CONCLUSAO DO RELATOR

31. Considerando os aspectos relatados, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao
recurso.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 09/08/2022, as 17:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° 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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