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Analisa recursos administrativos interpostos em
face da decisdo da Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) que manteve o indeferimento
das peticoes de Registro dos Produtos
Fumigenos CAMEL BLUE COLOR EDITION
BLACK AND WHITE, CAMEL BLUE COLOR
EDITION TURQUOISE e e CAMEL BLUE
COLOR EDITION PINK por estar em desacordo
com RDC n® 226/2018.
Posicao do relator: NEGAR PROVIMENTO.

Area responsavel: GGTAB

Empresa: JTIPROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 03.334.170/0001-09

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Tratam de recursos administrativos interpostos pela empresa JTI
PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA. em face da decisao da Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) de negar provimento aos recursos n® 1127767/20-0, n® 1128190/20-1 e n®
1127999/20-1 contra o indeferimento das peticbes de Registro de Produto Fumigeno
protocolados sob expedientes n® 1936660/19-4, n® 1936666/19-3, n® 1936668/19-0, referentes
aos produtos CAMEL BLUE COLOR EDITION TURQUOISE (cigarro com filtro), CAMEL BLUE
COLOR EDITION PINK (cigarro com filtro) e CAMEL BLUE COLOR EDITION BLACK AND
WHITE (cigarro com  filtro) nos termos do VOTO N?  314/2020/CRES
3/GGREC/GADIP/ANVISA, conforme Aresto n® 1.395, de 21 de outubro de 2020.

Os motivos que levaram ao indeferimento dos pedidos em primeira instancia
basearam-se na apresentacdo de multiplas peticbes de registro para um mesmo produto em
nome da recorrente, ferindo o art. 7° da Resolugdo RDC n® 226, de 30 de abril de 2018, que
preconiza que "A peticdo eletrénica de registro de produto fumigeno deve ser gerada pelas
empresas fabricantes nacionais e importadoras de produtos fumigenos derivados do tabaco,
por meio do sistema de peticionamento eletrénico da Anvisa, de forma individualizada, por
produto fumigeno derivado do tabaco."

Como reforgco ao seu argumento, a area destacou que o registro de um unico



produto com nomes e embalagens diferentes fere dispositivos da Lei de Defesa do
Consumidor, que dispde no § 1° do Art. 37 que "E enganosa qualquer modalidade de
informagcdo ou comunicacdo de carater publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou, por
qualquer outro modo, mesmo por omiss&o, capaz de induzir em erro o consumidor a
respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem, preco
e quaisquer outros dados sobre produtos e servigcos.”

Pelas razdes expostas, foi aplicado o disposto no Art. 25 da RDC n? 226/2018
que estabelece que "A peticdo de registro ou de renovacgao de registro de produto fumigeno
derivado do tabaco sera indeferida quando ndo atender integralmente aos requisitos técnicos
constantes nesta Resolucdo e nas requlamentacgées sanitarias vigentes".

Em sua defesa, a empresa alega, em sintese, que:

a) nao € competéncia nem atribuicdo da GGTAB atuar, com fundamento em
direito do consumidor, previamente a colocacado do produto no mercado, de
forma a restringir os direitos garantidos a JTI;

b) nenhum dos pedidos de corregéo feitos pela GGTAB na Exigéncia recebida
constituem o real motivo do indeferimento do Pedido de Registro do
Produto. O ponto principal trazido pela GGTAB para o indeferimento foi a
apresentacao dos mesmos laudos analiticos em 03 (trés) peticoes de registro
distintas para 03 (irés) produtos de marcas diferentes, porém com mesmo
conteudo, quais sejam: (i) Camel Blue Color Edition Black and White; (ii)
Camel Blue Edition Pink; (iii) e Camel Blue Edition Turquoise;

c) a JTI nunca se posicionou de modo a induzir o consumidor a erro. Em
momento algum negou que os trés produtos sdo iguais em sua composicao
quimica. Ao contrario, a Recorrente sempre deixou bem claro em seu pedido
que sao cigarros idénticos em sua composicado, podendo ser diferenciados por
meio de suas respectivas aparéncias externas — por isso, todos recebem o
nome “Camel Blue Color Edition” acompanhado, cada um, da respectiva cor
eminglés.

d) trata-se de situacdo clara de exercicio da livre concorréncia, em que a
recorrente procurou, dentro dos meios legais, formas de aumentar sua
competitividade no mercado;

e) duas empresas do setor tiveram seus pedidos aprovados nas mesmas
circunstancias em 2020;

f) multiplos registros para produtos com composi¢cdo quimica iguais foram
aprovados anteriormente a pedido da JTI, com embalagens diferentes entre si
e ja na vigéncia da RDC n® 226/2018. S&o eles: (i) Camel Blue Color Edition
Walk a Mile, sob o processo n® 25069.551316/2018-39, e (ii) Camel Filters
Color Edition Walk a Mile, sob o processo n® 25069.551300/2018-26;

g) O art. 7° da Resolucdo RDC n? 226/2018 nao traz regra expressa e
inequivoca sobre a inviabilidade de subsisténcia de registros diferentes para
produtos fumigenos de idéntica composigéo. Pelo contrario, aliando-se o art.
7° ao art. 2° da mesma norma, depreende-se que 0 nome de um produto
fumigeno destina-se a servir como elemento de diferenciacdo entre ele e
outros produtos fumigenos de diferente composi¢cdo, e ndo de mesma
composi¢ao, como no presente caso.

No recurso a empresa pede que a decisao proferida no @mbito dos processos em
epigrafe seja integralmente modificada no sentido de permitir o registro e a comercializacao



dos referidos produtos tal como solicitado.
Este é o breve relatério. Passo a analise.

2. Analise

Primeiramente, cabe ressaltar que, em sua atuacdo como agente regulador do
mercado, incumbe a ANVISA normatizar, controlar e fiscalizar “cigarros, cigarrilhas charutos e
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco” sempre com o objetivo de
minimizar o risco sanitario inerente ao seu uso e, a priori, a proteger a saude da populacéo.

Nesse sentido, a referéncia a Lei n? 8.078/1990 - Cdodigo de Defesa do
Consumidor nas decisbes recorridas nao significa que a Anvisa tenha atuado como
fiscalizadora dos direitos basicos dos consumidores. Ela serve de mero reforgo argumentativo,
na medida em que o proprio arcabouco regulatorio sanitario afasta o uso de embalagens de
produtos fumigenos que possam conduzir a conclusdes errbneas quanto as caracteristicas e a
composicao do produto.

Assim, ndo deve prosperar a alegacado de que ha vicio de competéncia do ato
praticado.

A pretensdao de introducdo no mercado de cigarros idénticos do mesmo
fabricante com trés registros e nomes e embalagens diferentes constitui uma estratégia de
marketing com potencial de induzir o consumidor a erro que pode gerar implicagdes para a
saude da populagéo, e, por isso, é combatida pela legislagao sanitaria, e ndo apenas pela lei
consumerista.

A Resolucdao RDC n? 226/2018, que dispbe sobre o registro de produtos
fumigenos derivados do tabaco, estabelece que:

Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo, entende-se por:

XVIll - nome do produto fumigeno: nome, acompanhado ou ndo de
qualquer descritor, como palavra, numero ou cor da embalagem, aposto a
embalagem do produto, que sera reconhecido como forma de distinguir
o produto de outros da mesma natureza; (grifo nosso)

A recorrente se equivoca ao afirmar que "a interpretacdo desse artigo permite
concluir que a utilizagdo do mesmo produto, que tenha a mesma natureza em sentido estrito,
sera diferenciada pelo nome escolhido (0 que inclui a cor da embalagem), ou seja, a
utilizacdo de produtos iguais pode ocorrer com nomes acompanhados de diferentes
elementos que os diferenciem, inclusive em embalagens com cores diferentes.”

A definicdo em questado utiliza a expressao de “mesma natureza”, que tem
sentido diverso de “produtos idénticos”, como a empresa alega.

Segundo a Geréncia-Geral de Tabaco - GGTAB, a definicdo colocada na norma
visa explicitar que o nome do produto é a forma de diferenciar um produto de outro e a
expressao mesma natureza € empregada para expressar que € para diferenciar um produto
fumigeno derivado do tabaco de outro produto fumigeno derivado do tabaco.

Sem dulvida, destinando-se o nome de um produto fumigeno a servir como
elemento de diferenciacdo entre ele e outros produtos fumigenos de diferente composicao
e/ou fabricante, ndo poderiam ser usados nomes diferentes para designar um mesmo produto.
A norma também caminha nesse sentido, quando define em seu Art. 7% que o registro do



produto é feito de forma individualizada por produto fumigeno, ou seja, cada produto deve ter
um registro individual e dessa forma, ndao caberia o registro do mesmo produto em diversas
peticdes diferentes, sejam elas trés ou quantas mais forem, levando-se em conta os
argumentos da empresa.

Sob esse aspecto especifico, a area referencia a Lei n® 8.078/90, a qual
estabelece que:

Art. 6° S4o direitos basicos do consumidor:

IV - a protecdo contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos
comerciais coercitivos ou desleais, bem como contra praticas e clausulas
abusivas ou impostas no fornecimento de produtos e servigos; {(...)

Art. 37. E proibida toda publicidade enganosa ou abusiva. § 1° E
enganosa qualquer modalidade de informagdo ou comunicagcdo de
carater publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro
modo, mesmo por omissdo, capaz de induzir em erro 0 consumidor a
respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade,
propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados sobre produtos e

Servigos.

Desta forma, como a exposicao das embalagens é a unica forma permitida de
publicidade dos produtos, a utilizagdo de nomes e embalagens diferentes para 0 mesmo
produto é capaz de induzir o consumidor a erro e causar assimetria no mercado a respeito das
caracteristicas e propriedades do produto em questao, ja que, apesar de parecerem produtos
diferentes, sdo o mesmo produto e, na embalagem desse tipo de produto somente consta a
classe dos componentes e o tipo de tabaco usado, ndo havendo a descricdo qualitativa e
quantitativa dos componentes.

Nesse aspecto, trago a baila o Parecer mais recente da Procuradoria da Anvisa
sobre o0 assunto, PARECER n. 00028/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU de 30 de marco de
2021, tendo como objeto o registro de medicamentos, em que esta reitera seu posicionamento
quanto a inadmissibilidade da coexisténcia no mercado de dois ou mais homes comerciais
para 0 mesmo medicamento ou do uso de complemento diferenciador de marca quando nao
h& caracteristicas intrinsecas que distinguem um em relacdo a outro, que justifique
tecnicamente. Segundo aquele Consultivo, certamente, a coexisténcia no mercado de
medicamento idéntico do mesmo fabricante com complementos de nome e rotulagem
ligeiramente diferente poderia induzir o consumidor a erro, com sérias implicacdes para a sua
saude. Por isso, a utilizagdo de nomes diferentes para um mesmo produto constitui uma
estratégia de marketing vedada pela legislacdo sanitaria e cita a Lei n® 6.360/1976, que
dispoe:

Lei n® 6.360/1976:

Art. 52 Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdao ter nomes,
designacoes, rotulos ou embalagens que induzam a erro.
§ 19 - E vedada a adogdo de nome igual ou assemelhado para produtos de
diferente composi¢do, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a
prioridade do registro com a ordem cronologica da entrada dos pedidos na
reparticdo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro
anterior.



§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido
posteriormente, desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos
de ordem técnica ou cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificacao
do nome ou designacao do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da
publicacdo do despacho no "Diario Oficial" da Unido, sob pena de
indeferimento do registro.

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma
unica substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da
Saude, e os imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser
identificados pela denominacdo constante da Farmacopeia Brasileira, ndo
podendo, em hipdtese alguma, ter nomes ou designacgées de fantasia

§ 5° Ficam incluidos entre os erros mencionados no caput os de dispensacao e
de administracdo de medicamentos, drogas e produtos correlatos.

Art. 59. Nao poderao constar de rotulagem ou de propaganda dos
produtos de que trata esta Lei designacées, nomes geogrdficos,
simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacées que possibilitem
interpretacdao falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua. (destaques apostos)

Com essa preocupacdo, a Resolucdo RDC n® 226/2018 também prevé a
imutabilidade visual de produtos fumigenos derivados do tabaco ao estabelecer que na
peticdo de renovacdo do registro sera permitida inclusdo de novos tipos de embalagens,
desde que seja mantida a identidade visual das embalagens deferidas no registro:

Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo, entende-se por:

XVI - identidade visual: conjunto de elementos graficos que representam
visualmente e de forma sistematizada o produto, como imagens, textos,
tipografias, padrées cromaticos e a disposicdo de elementos;

(...)

Art. 11. A peticdo eletrénica de renovacéo de registro de produto fumigeno deve
ser gerada por meio do sistema de peticionamento eletrbnico da Anvisa,
anualmente, pelas empresas fabricantes nacionais e importadoras de produtos
fumigenos derivados do tabaco. {(...)

§ 22 Na peticao de renovacao do registro de produto fumigeno, sera
permitida inclusao de novos tipos de embalagens, desde que seja
mantida a identidade visual das embalagens deferidas no registro do
produto fumigeno.

Ou seja, a norma estabeleceu que a identidade visual de um determinado
produto devera ser mantida durante todo o periodo de comercializacdo do produto, ndo
podendo ser alterada quando da renovacgao do produto. Deste modo, a utilizacdo de multiplos
registros tem o potencial de burlar tal regramento. A propria empresa afirmou isso quando
declarou que pretendia usar diferentes embalagens para um mesmo produto e por isso,
estava encaminhando os registros separadamente.

Quanto a exigéncia técnica, convém pdr em relevo o conceito e importancia
desta, que € um pedido de esclarecimento por parte da Agéncia, acerca dos documentos e/ou
informacdes fornecidos pelo agente regulado em uma peticdo ou processo protocolado, sob



analise da area técnica. Apos avaliacdo do cumprimento da exigéncia, a conclusao da analise
se manifesta por meio de um parecer conclusivo da Agéncia, que pode decidir favoravelmente
(deferimento) ou desfavoravelmente (indeferimento) ao pleito, nos termos da RDC n? 204, de
6 de julho de 2005. Assim, ndo cabe pressupor que o protocolo do Cumprimento de
Exigéncia dentro do prazo legal resultara invariavelmente no deferimento do pedido, nem que
0 parecer técnico sera precedido de outra via de formalizacdo da analise.

Nessa esteira, convém resgatar que, dentre os 12 itens constantes das
Notificagdes de Exigéncia (n® 3434982/19-1; n® 3434244/19-3; n°® 3434746/19-1) exaradas no
ambito de cada um dos processos, o primeiro se refere ao motivo de indeferimento ora em
discusséo e o transcrevo de uma delas:

"1. Identificou-se que o laudo analitico apresentado possui
a mesma descricdo univoca (Project: YX3D (1736950)) apresentada nos
laudos das marcas CAMEL BLUE COLOR EDITION PINK e CAMEL
BLUE COLOR EDITION BLACK AND WHITE. Desta forma, solicita-se
que a empresa esclareca porque a mesma identificacdo esta presente
no laudo de trés produtos diferentes.”

Desse modo, foi oportunizado a recorrente, por meio da Exigéncia Técnica, que
sanasse as irregularidades constatadas na analise técnica. As irregularidades nao foram
sanadas, o que entdo, gerou o indeferimento. Sendo este ato oportuno e conveniente,
motivado e isento de vicio. Tampouco, ha que se falar que a empresa fora surpreendida com a
deciséao.

Corroborando com tal afirmacado, verificou-se que em 2019 a recorrente
protocolizou trés pedidos de registro de produto fumigeno nas mesmas circunstancias
destes, ou seja, referentes ao mesmo produto em trés processos distintos com nomes
comerciais e identificagcdes visuais diferentes, os quais foram indeferidos e aos quais a
empresa nao recorreu, quais sejam:

e CAMEL BLUE COLOR EDITION AZUL (Processo n® 25351.067480/2019-58)
e CAMEL BLUE COLOR EDITION ROSA (Processo n® 25351.131477/2019-03)
e CAMEL BLUE COLOR EDITION PB (Processo n® 25351.131478/2019-40)

No Parecer n® 089/2019 — CCTAB/GGTAB/32DIR/ANVISA que foi enviado
juntamente ao Oficio que comunicou o indeferimento do processo n® 25351.067480/2019-58,
a area exp0Oe que verificara que a empresa apresentou o0 mesmo laudo para as 3 marcas de
cigarro e conclui que "Tendo em vista que o Laudo Analitico ja foi apresentado para outra
marca de produto fumigeno da empresa, registrada junto a Anvisa, e que houve alteracdo na
data de emissdo e no nome do produto, conclui-se que o Laudo Analitico ndo corresponde ao
produto em analise, objeto do registro".

Em relagcdo a precedentes julgados, a area informou que né&o identificou recursos
da mesma matéria, depreendendo-se que nao se trata de um ponto nebuloso da norma ou
motivo sistémico de indeferimento.

Ainda, quanto a alegagao da empresa de que ja aprovados sob sua titularidade
multiplos registros para produtos com composicao quimica iguais, com embalagens diferentes
entre si, ja na vigéncia da RDC n® 226/2018, os registros dos produtos Camel Blue Color
Edition Walk a Mile, sob o processo n® 25069.551316/2018-39, e (ii) Camel Filters Color
Edition Walk a Mile, sob o processo n® 25069.551300/2018-26, vale destacar que os dois



produtos citados tiveram apresentacao das peticoes de registro em 31/07/2018, ou seja, 06
(seis) dias antes da entrada em vigor da Resolugdao RDC n® 226/2018, que entrou em vigéncia
em 06/08/2018.

Dessa forma, as informacdes apresentadas nas peticbes mencionadas eram
aquelas exigidas pela Resolugcdo RDC n® 90/2007, que nao permitiam a identificacédo clara da
composi¢ao do produto, ja que ndo exigia o detalhamento da quantidade de componente de
cada tipo de tabaco e permitia que a empresa informasse a quantidade maxima empregada
de cada aditivo e nao, que fosse informado a quantidade exata de cada aditivo. Ainda, a
empresa informou uma quantidade de aditivos diferentes para cada um dos citados produtos,
0 que induziu a interpretacdo de que néo se tratava do mesmo produto. No momento, os dois
produtos ndo possuem registro vigente, ja que os registros foram cancelados por caducidade
em 09/09/2019. Segundo a GGTAB, se os registros ainda estivessem validos, os atos seriam
revisados com base na alegacao da empresa de que seriam 0 mesmo produto

Ressalto que a existéncia de trés processos distintos para o mesmo produto, no
caso concreto em analise, foi percebida pela area técnica, tendo a empresa declarado tal
fato apenas por ocasido do cumprimento de exigéncia, em que expds justificativa e o
interesse no prosseguimento da andlise nessas condigcoes.

No que se refere a reclamacgao da recorrente de falta de isonomia em relacéo a
outros registros concedidos pela GGTAB, que na mesma linha de raciocinio desta, induziriam
o consumidor a erro por possuirem nomes idénticos e identidade visual diferente, ja que a
composicao ndo é divulgada por se tratar de segredo industrial tutelado, verificou-se que os
produtos relacionados aos processos n® 25351.510548/2019-22 e n? 25351.510452/2019-64,
bem como, aos processos n® 25069.423946/2019-03; n? 25069.423944/2019-14 e n°®
25069.424018/2019-58 sao diferentes, de modo que os nomes e embalagens diferentes sao
utilizados pelo consumidor para a distingao dos mesmos.

Pelo exposto, considerando o arcabouco legal vigente e o entendimento da area
técnica corroborado com a parecer juridico da Procuradoria da Anvisa, temos que 0s
argumentos apresentados pela empresa, embora bem construidos, ndo sdo capazes de
reverter o indeferimento das peticbes de Registro dos Produtos Fumigenos CAMEL BLUE
COLOR EDITION BLACK AND WHITE, CAMEL BLUE COLOR EDITION TURQUOISE e
CAMEL BLUE COLOR EDITION PINK.

3. Voto

Ante o exposto voto por CONHECER dos recursos n° 3962494/20-1,
n? 3961458/20-1 e n? 3961980/20-9 e NEGAR-LHES PROVIMENTO, mantendo- se o Aresto
n? 1.395, de 21 de outubro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
07/07/2021, as 17:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 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.

JEII j

assinatura -
eletrbnica

DB 0
i ﬂi‘}" r.‘ 2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
gl # i |

g https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1510127 e o codigo
21 CRC DE175FB7.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Referéncia: Processo n?25351.915779/2021-43 SEIn®1510127



	Voto 188/2021 (1510127)

