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Processo n? 25351.872515/2023-50
Expediente n? 1396060/24-3

INDEFERIMENTO. REGISTRO DE PRODUTO FUMIGENO. LAUDO. INSUFICIENCIA DOCUMENTAL.
1. A insuficiéncia da documentagdo técnica exigida quando do protocolo da petigdo e a conch
insatisfatdrio pelos documentos apresentados ensejam o indeferimento da peti¢do. Paragrafo Ui
2. Laudos analiticos concluidos fora do prazo maximo de 6 (seis) meses antes da data de prot
com o incisos Il e IV do Art. 92 da RDC n2 559/2021.

3. A denominagdo de produto fumigeno que remete a referéncias culturais conhecidas
contrariando o disposto nos incisos | e VIl do Art. 62 da RDC n2 195, de 14 de dezembro de 20
79-A do Decreto n2 2.018/1996, ensejando a notificagdo da empresa para alteragdo do nome do

Manifestacdo: CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela empresa BFT COV

Area responsavel: Quinta Diretoria
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

A BFT COMERCIO DE FUMOS LTDA interpds recurso administrativo em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na 202
Sessdo de Julgamento Ordinaria, realizada em 2 de agosto de 2024, na qual foi decidido, por unanimidade, conhecer do recurso e negar-lhe provimento,
acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n® 118-2024-CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 23 de dezembro de 2023, a empresa mencionada protocolou peticdo de assunto 6001 — Registro de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais
para o produto ZIGGY YELLOW, referente ao processo em questdo.

Em 26 de fevereiro de 2024, foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 38, por meio da Resolugdo — RE n2 578, de 9 de fevereiro de 2024, o
indeferimento da peti¢do de registro de produto fumigeno. Simultaneamente, foi enviado a recorrente o Oficio eletronico n2 066/2024, contendo informagdes
dos fatos que motivaram o indeferimento. Tal oficio foi acessado pela empresa na mesma data.

Em 25 de margo de 2024, a empresa interpds o primeiro recurso administrativo, sob o expediente n2 0371330/24-6, contra a referida publicacdo
de indeferimento.

Em 28 de margo de 2024, foi emitido pela area técnica o Despacho de Nao Retratagdo.

Em 6 de agosto de 2024, a Coordenagdo Processante (CPROC) enviou a recorrente oficio eletronico, informando da decisdo proferida em segunda
instancia, o qual foi lido pela empresa em 10 de setembro de 2024.

Em 10 de outubro de 2024, a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de segunda instancia.

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda ndo tem o conddo de prosseguir, estdo previstos nos
arts. 62, 72 e 82 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266/2019, de 8 de fevereiro de 2019, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o nio
exaurimento da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 82 da Resolugdo - RDC n2 266/2019, o prazo para interposi¢do do recurso é de 30 (trinta) dias, contados da ciéncia do
interessado. Considerando que a ciéncia da decisdo em 10/09/2024, por meio de oficio constante nos autos e que protocolou o presente recurso em
10/10/2024, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa legitimada. Ademais, a interposigdo se deu perante o 6rgdo
competente para apreciagdo do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que ndo houve julgamento pela Diretoria Colegiada, ultima instancia administrativa da Anvisa, de forma que nao ocorreu o
exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n2 266/2019.
Assim, o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo-se a analise do mérito.

2.2. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Em sintese, a recorrente reafirmou as alega¢Ges apresentadas no recurso de primeira instancia, quais sejam:

3 Recusa de Registro: A Anvisa negou o registro de uma marca de fumo para narguilé ZIGGY YELLOW alegando auséncia de documentagdo
exigida pela RDC 559/21, porém, a empresa havia apresentado os documentos necessarios. O Parecer n2 066/2024 da GGTAB reconhece a apresentagdo
dos documentos, mostrando uma contradigdo na justificativa para o indeferimento, sem base legal sélida.

. Validade do Laudo Analitico: A GGTAB questionou a validade do laudo porque as andlises terminaram mais de seis meses antes do
protocolo, mas essa n3o foi a razdo inicial da negativa. A regra do §12 do art. 12 da RDC 559/21 aceita laudos concluidos até seis meses antes do protocolo,
e a interpretacdo da GGTAB desconsiderou o entendimento histérico correto O indeferimento se baseou em alegag¢Bes infundadas sobre a validade do
laudo para um produto diferente, sendo que a alteragdo de nome (de "Yellow" para "Ziggy") é documentada e n3o infringe normas vigentes.

. Nome do produto: A GGTAB utilizou o Wikipédia como fonte na decisdo, o que questiona a credibilidade do ato administrativo devido a
natureza colaborativa dessa plataforma. A sugestdo de ligagdo entre o nome da marca e um artista é baseada em interpretagdo subjetiva, sem prova
concreta, e a legislagdo ndo proibe tal associagdo. As normas do Direito Administrativo ressaltam a interpretagdo restritiva, apenas considerando o que
estd claramente na lei, evitando subjetividades. A GGTAB excedeu os limites legais, violando o principio da legalidade estrita.
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2.3. DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n21.651, de 02 de agosto de 2024, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 149 de
05/08/2024, segdo 1, pagina 144.

Em primeiro lugar, cabe destacar que a petigdo foi indeferida em razdo da area técnica ter identificado inconformidades na documentagdo
apresentada, conforme disposto no PARECER N2 066/2024 — CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA.

No recurso administrativo, observa-se que a recorrente reitera as mesmas alega¢des ja analisadas e devidamente fundamentadas no VOTO N2
118/2024 — CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, o qual ratifica o entendimento da drea técnica.

No despacho de primeira instancia, verificou-se que as alegagGes da recorrente ndo obtiveram éxito, tendo em vista que tanto a data do laudo
quanto a data de conclus3o e assinatura do relatério, ambas em 28/11/2022, estavam em desacordo com a previsdo legal do § 12 do Art. 12 da RDC n?
559/2021, uma vez que o protocolo da peti¢do de registro ocorreu em 23/12/2023, excedendo o prazo de 6 meses estabelecido na norma.

Art. 12. Os Laudos Analiticos devem conter:

[

§ 12 Somente serdo aceitos laudos analiticos concluidos no prazo maximo de 6 (seis) meses antes da data de protocolo da petigdo.

Consta ainda no laudo a informagdo que as analises foram concluidas em 28/11/2022 para o produto ZIGGY BRASIL YELLOW, e o nome do produto
foi alterado em 15/12/2023.

LP-1443-
ANVISA Accredited Test Report to RDC&59

Test Report No: ANVISA TOB_2210013 AMENDMENT*

Customer:

BFT COMERCIO DE FUMOS LTDA

CNPJ-19.955 895/0001-48

iNSCRI{;.ﬂO ESTADUAL: 3084051613 R Alberto Negro n 60 Ibipora
City of ibipora - State of Parana - Brazil Zip Code 86200-000

Date of Sample Received: 20/10/2022
Date of Testing Commenced: 21/10/2022
Date of Analysis Completion: 28/11/2022

Sample ID; S202220144
Sample Type : Tobacco
Brand Name: Ziggy Yellow

Testing Requirements: 250 gram of fobacco were submitted to the Filtrona's Scientifi

Indonesia for testing according to the requirements of Brazilian Legislation - ANVISA - RDC
30 DE AGUSTO DE 2021. Samples are ground where necessary.

Test Procedures: All tests have been carried out in accordance with documented Filtronz
Services methodologies based on IS0 standard methods when available to RDCS59. Detail
methods used are given with the results attached and a copy of the methodology details 1
separately. The reported data is only applicable to the sample mentioned in the report

Report of Results will cover.

1. Tobacco Testing (162 chemical compounds)

Sidoarjo, 15/12/2023
Approved by:

No que concerne a questdo do nome do produto, verifica-se que a alteragdo do nome foi efetivada em 15/12/2023 por meio de emenda ao laudo
original datado de 28/11/2022. Logo, a data da emenda n3o altera a data do laudo original.

Em relagdo ao nome da marca ZIGGY, constatou-se que o nome do produto ZIGGY YELLOW remete ao personagem ZIGGY STARDUST, alter ego
criado pelo cantor DAVID BOWIE, conhecido popularmente como o camaledo do rock (conforme mencionado no PARECER N2 066/2024 -
CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA).
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Dessa forma, conclui-se que a denominagdo do produto estd associada a elementos culturais que promovem o consumo, contrariando o disposto
nos incisos | e VIl do Artigo 62 da RDC 195, de 14 de dezembro de 2017, bem como nos incisos | e VIII do §12 do Artigo 72-A do Decreto n2 2.018/1996. Por esse
motivo, a empresa foi notificada para alterar o nome do produto.

RDC 195/2017
Art. 62 E vedada a utilizacdo de dispositivos sonoros, palavras, simbolos, desenhos ou imagens nas embalagens primarias e secundérias dos produtos fumigenos
derivados do tabaco que possam:

1. induzir diretamente o consumo;

()

VIII. associar o uso do produto a atividades culturais ou esportivas ou a celebragdes civicas ou religiosas; e

()

Dessa forma, ao longo da analise do recurso, foi observado erro de instrugdo e ndo de andlise por parte da Anvisa, o que impede a reversdo da
decisdo inicial de indeferimento para a peti¢do de renovagao do produto. O presente recurso ndo merece provimento.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto mantendo a decisdo disposta no Aresto n? 1.651, de
02 de agosto de 2024, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 149 de 05/08/2024, secio 1, pagina 144.
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E o voto que submeto & apreciagdo e, posterior, deliberagdo desta Diretoria Colegiada, por meio de circuito Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos

Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

3ei| Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em 11/12/2025, as 22:09, conforme horario oficial de Brasilia, com

e cfimriniod liﬁ 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-
eletréinica 2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3480794 e o cédigo CRC

Referéncia: Processo n2 25351.900091/2025-92
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