Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N°213 DE 23 DE JANEIRO DE 2018

(Publicada no DOU n°17, de 24 de janeiro de 2018

Dispde sobre a exposicdo a venda e a
comercializacdo de produtos fumigenos
derivadosio tabaco.

A Diretoria Colegiada da Agéncidacional de Vigilancia Sanitarimo uso das
atribuicdes que lhe conferem o art. 15, lll e IV aliadaart. 7°, IlIl, e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53,88, 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | dResolucaala Diretoria ColegiadaRDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 16 de janeiro de 2018, [Biretgr-Presidente,
determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam estabelecidos os requisitos para a exposigénda dos produtos
fumigenos derivados do tabaco comercializadgsaim®e outras disposi¢des relacionadas
a comercializacdo desses produtos.

Art. 2° Os expositores anostruarios desses produtos nos lodaisenda deverao
conter todas as adverténcias sanitarias sobmsoss decorrentes do uso do tabaco,
estabelecidas pela Lei n® 9.294/96et0 Decreto n° 2.018, de 1996, e suas alteracdes, e
detalhadas nesiesoluéo.

Art. 3° Esta Resolucédo se aplica a todos os produtos fumideneados do tabaco
comercializados em territério nacional, de fabricac@&zional e importados, e a
exposicdo desses produtos em expositouanostruarios nos locais de venda.

Art. 4° Para efeitos desta Resolucéo entese@or:

| - adverténcia sanitaria: conjunto grafico contendo mensadgradverténcia
sanitaria escrita, conforme modelo do Anexo Il desta Resolucéo;

Il - adverténcia sanitaria padrdo: conjunto grafico conten@msagens de
adverténcia sanitaria escritas, acompanhadas de imagaforme modelo do Anexo |
desta Resolucéo;

Il - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer formaacendicionamento
destinado a conter os produtos fumigenos derivddosabaco, paindo a seguinte
classificacao:

a) embalagem primaria: embalagem que acondiciona o priatnigeno derivado
do tabaco, destinada ao consumidor final; e
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b) embalagem secundaria: embalagem externa do produtacqudiciona mais
de uma embalagem primaridestinada ou ndo ao consumifitaal.

IV - exposicdo: ato de por a vista, mostrar ou expor a vengl@aastos fumigenos
derivados do tabaco em expositores ou mostru&xafysivamente nos locais de venda,;

V- expositor ou mostruario: local destinadgclusivamente a&xposicdo e ao
repositorio dos produtos fumigenos derivados do tadastinados exclusivamente a
venda direta ao consumidor;

VI - local de venda: area ou espaco fixo e fisicamente delimita@ddizado no
interior de estabelecimento cemgial e destinado axposicdo e a venda de produtos
fumigenos derivados do tabaco;

VII - produto fumigeno: produto manufaturado, derivadoma@o do tabaco, que
contenha folhas ou extratos de folhas ou outras pdetptantas em sua composicao;

VIII - produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer produtmigeno
manufaturado que contenha tabaco em sua composicao; e

IX - propaganda de produto fumigeno derivado do tabaco: expasigéalquer
forma de divulgacao, seja por meio eletrénico, inclusitemet, por meio impresso, ou
qualquer outra forma de comunicagiopublico, consumidor ou ndo dos produtos, com
a finalidade dgromover, propagar, disseminar, persuadir, vender ou incentivar o uso do
produto fumigeno derivado do tabaco, direta ou indiretden

CAPITULO Il
DA EXPOSICAO DOS PRODUTOS A VENDA

Art. 5° E vedada, em todo territério nacional, a propagandguauer produto
fumigeno derivado do tabaco, com excecdo apenespisicdo dos produtos nos locais
de venda por meio do acondicionamemt® suas embalagens em expositores ou
mostruarios, afixados n@arte interna do local de venda, desde que acompanhada das
adverténciasanitarias, da mensagem de proibicdo de venda a menor de dezoko anos
das respectivas tabelas de precos, conforme déspossta Resolugéo.

.....

prevista no caput deste artigo:

| - catalogos de produtos derivados do tabaco, tanto na forprassa como por
meio eletrénico, exceto aqueles destinadatusivamenteao comerciante para fins de
negociacédo com o fabricante moportador, 0os quais deverdo conter somente o tipo de
produto, o tipo dembalagem e o nome da marca, conforme registrados na Anvisa, e 0s
respectivos pregos;

Il toda forma de divulgcéo ou uso do nome de marca ou elemgudoidentifique
a marca do produto derivado do tabaco, cémgotipo, simbolo, slogan e personagem,
em qualquer produto, com excegimproprio produto ja registrado junto a Anvisa;
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[II- qualquer forma de comunidag, recomendagcdo ou acdo comerc@ain o
objetivo, efeito ou provavel efeito de promover, diretanoliretamente, um produto do
tabaco ou o0 seu consumo;

IV - patrocinio de atividade cultural ou esportiva;

V - realizar pesquisa de mercado junto a popwolagér qualquermeio de
abordagem promocional.

§2° Os expositores ou mostruérios deverao conter someptedagos expostos a
venda e as respectivas adverténcias sanitarias, mendageoibicdo de venda a menor
de dezoito anos e tabelas de precos.

83°As tabelas de precos deverdo conter somente os nonmeardas dos produtos,
0s homes das empresas fabricantes ou importad@ess respectivos precos.

84° Incluise nas vedacdes contidas nesse artigo o uso de pgsa@nés, cartazes
e qualquedispositivo ou recurso visual, graficegnoro, sensorial, de movimento ou de
iluminacao, tanto no interior dexpositor ou mostruério, quanto em local externo, que
confira destaquaos produtos ou a uma marca especifica.

85° A vedagédo contida no paragraterior referente a iluminacééo se aplica
aquela do proprio estabelecimento, desde quews# destacar 0s expositores ou
MOStruarios.

86° Fica proibido dificultar ou encobrir parcial ou totalmentgsaalizacdo das
adverténcias sanitarias e dansagem de proibicdo denda a menor de dezoito anos
Nos expositores ou mostrudrios.

Art. 6° O conjunto grafico composto pela adverténcia sangiadedo, adverténcia
sanitaria e a mensagem de proibicdo de venda a medezoito anos, conforme modelos
disponiveis no portal eletrénicta ANVISA, ocupara, no minimo, 20% (vinte por cento)
da area de cadana das faces visiveis ao publico dos expositores ou mostruarios no local
de venda, da seguinte forma:

| a adverténcia sanitaria padrédo, conforme modeldAnexo ldesta Resolucéo,
impressa de forma legivel e destacada, que ocamaigatoriamente, 70% (setenta por
cento) da area do conjunto gréfico;

Il a adverténcia sanitaria, conforme modelo do Anexo Il dessmlucdo, impressa
de forma legivel e demtada, que deve conter @&s) elementos: o sinal de adverténcia
geral, a frase "Perigo: Produtdxico" em letras vermelhas (escala PANTONE 485C ou
correspondentaa escala CMYK), em negrito, caixa alta, fonte Arial, e a frase sobre os
maleficios causab pelo tabaco com letras brancas, em negrito, fAntd, todos
impressos sobre fundo preto (escala PANTONE Prdglesk C ou correspondente na
escala CMYK), que ocupara, obrigatoriameftbo (vinte e cinco por cento) da area do
conjunto grafico; e
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[l a mensagem de proibicdo de venda a menor de dezoite ‘afesda proibida
a menor de 18 anos", conforme modelo do Anexdd#ta Resolucéo, impressa de forma
legivel e destacada, com letras braneas,negrito, fonte Arial, sobre fundo vermelho
(escala PANTONE 485C ou correspondente na escala CMYK), que ocupara,
obrigatoriamente5% (cinco por cento) da area do conjunto grafico.

Paragrafo unico. O conjunto grafico de adverténcias descritapud deste artigo
deverd ser apresentado em uma peca aigartecentral da area de cada uma das faces
visiveis ao publico dos expositor@s mostruarios, conforme modelo do Anexo IV desta
Resolucao, seralteracdo da proporcionalidade entre os seus elementos, bem como dos
seugparametrogréficos.

Art 7° Os podutos fumigenos derivados do tabaco devenmespostos 0 mais
distante possivel de balas, gomas de mascar, bonthaas|ates, gelados comestiveis e
brinquedos, de modo a néo facilitarisibilidade por criancas e adolescentes.

CAPITULO Il
DA COMERCIA LIZACAO DOS PRODUTOS

Art 8° Quanto a comercializacdo de produtos fumigenos derikdtabaco fica
proibido:

I- condicionar a venda de outros produtos, em uma mesma embalagein, ou
de servicos de qualquer natureza a aquisi¢cao de prddotagenos drivados do tabaco;
II- comercializar produtos fumigenos derivados do tabaco iptdenet em todo o
territorio nacional;

lll- a importacdo, a exportacdo, a comercializacdo, o transpoeafrega ou
qualguer outra acao, por pessoa fisica ou juriditatjve aproduto fumigeno derivado
do tabaco pelas modalidades de remessa exp@ ¢asal;

IV - a distribuicdo de amostra gratis de produto fumigeno dertadabaco;

V- a distribuicdo de brindes relacionados aos produtos fumigirosados do
tabaco.Paragrafo Unico. Excetts®e da proibicdo estabelecida pelo capeitiva ao
inciso lll, a exportacdo por meio de remessa exprasgaovida por estabelecimento
industrial que mantenha registro especalSecretaria de Receita Federal do Brasil.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art 9° Os dispositivos previstos nesta norma cumprem o dispas@onvencgao
Quadro da Organizacdo Mundial da Saude Qargrole do Tabaco, adotada pelos paises
membros da OrganizacBtundial de Salude em 21 daio de 2003 e assinada pelo Brasil
em 16de junho de 2003, promulgada pelo Decreto n° 5.658, de 2 de jan@id0®lee
observam as Diretrizes para sua implementacéo, aprovadamfeaéncia das Partes.
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Art 10 Fica permitida a utilizacéo de expositoraswostruarioem conformidade
com as determinacdes contidas nesta Resolucéo, naedesode sua entrada em vigor.

Art. 11 Exclusivamente para o cumprimento do disposto na Resaladaimetoria
Colegiada RDC n° 195, de 2017, as adequag@eadizadas nasmbalagens devem ser
submetidas previamente a Anviaté a data de entrada em vigor da norma citada, sendo
passiveis de implementaci@ieediata, sem manifestacdo prévia da Anvisa.

81° Para atendimento ao previsto no caput deste artigo, a subdaiss@quacoes
nas embalagens ja deferidas pela Anvisa deveefideitas por meio de peticao de
Aditamento e devem estar acompanhadestoda a documentacédo requerida para o
assunto.

§2° A implementacéo imediata das alteracdes de embalageads, no caput,do
impede a andlise, a qualquer tempo, da documenéx@ida pela Anvisa.

83° A autenticidade e veracidade das informacdes prestadavisa sdo de
responsabilidade do detentor do registro.

Art 12 O ndo cumprimento desta Resolugao constitui infrea@itaria, sujeitando
os infratores as penalidades das Leis n°® 9.294ddg®ho de 1996, e n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, e demais sancéglscaveis, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penahlbiveis.

Art 13 Esta Resolucdntra em vigor em 25 de maio de 2018.

81° A disposicdo do conjunto grafico de adverténcias na parteéal dos
expositores ou mostruarios, estabelecida no paragrafodmiad. 6°, entra em vigor em
25 de maio de 2019.

§2° O art. 7° entra em vigor €286 de maio de 2020.

83° Os expositores ou mostruarios que ndo estiverem de acomdoesta
Resolucéo, apos os prazos estabelecidos neste artigo, desterétirados dos locais de
venda e recolhidos pela empresa responsavel.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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ANEXO |

ADVERTENCIA SANITARIA PADRAO
"VOCE ENVELHECE. ESTE PRODUTO CAUSA ENVELHECIMENTPRECOCE"

ESTE PRODUTO CAUSA
ENVELHECIMENTO PRECOCE
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"VOCE SOFRE. ESTE PRODUTO CAUSA PERDA [BEBE E PARTO
PREMATURO"

ESTE PRODUTO CAUSA
PERDA DO BEBE E PARTO PREMATURO

"VOCE MORRE. ESTE PRODUTO CAUSA ENFISEMEANCER DE PULMAO E
MORTE"

ESTE PRODUTO CAUSA
ENFISEMA, CANCER DE PULMAO E MORTE
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"VOCE BROCHA.ESTE PRODUTO CAUSA IMPOTENCISEXUAL"

ESTE PRODUTO CAUSA
IMPOTENCIA SEXUAL

"VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA TROMBOSEGANGRENA"

ESTE PRODUTO CAUSA
TROMBOEE E CANCRENA
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"VOCE SOFRE. ESTE PRODUTO CAUSA CANCER [BOCA, LINGUA E
ESOFAGO"

~ ESTE PRODUTO CAUSA
CANCER DE BOCA, LINGUA E ESOFAGO

"VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA CEGUEIRA"

ESTE PRODUTO CAUSA
CEGUEIRA
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"VOCE PREJUDICA A SAUDE ATE DE QUEM NAGUMA, AO CONSUMIR
ESTE PRODUTO"

A AU DL ATL DL OULR A | Lirda,
ACHENNRLIVIK FEXTE FROMITO

"VOCE INFARTA. ESTE PRODUTO CAUSA INFARTO BUTRAS DOENGAS
DO CORAGAO"

ESTE PRODUTO CAUSA
INFARTO E OUTRAS DOENCAS DO CORACAO
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ANEXO Il
ADVERTENCIA SANITARIA

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunt@@miverténcia sanitaria
padrédo "VOCE ENVELHECE. ESTE PRQ@DO CAUSA ENVELHECIMENTO
PRECOCE"

BENZENO, presente neste produto e também na
gasolina, causa leucemia e outros tipos de céncer.

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunt@ @miverténcia sanitaria
padrao "VOCE SOFRE. ESTE PRODOTAUSA PERDA

NICOTINA, presente neste produto, causa
dependéncia e prejudica o desenvolvimento dos
pulmées nos fetos.

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunt@@miverténcia sanitaria
padrac'VOCE BROCHA. ESTE PRODUO CAUSA IMPOTENCIA SEXUAL"

MONOXIDO DE CARBONO, presente na fumaga
deste produto e do escapamento dos carros, causa
doencas circulatérias e do coracgao.

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto advegénit&ia padrao
"VOCE MORRE. ESTE PRODUTO CAUSENFISEMA, CANCER DE PULMAO E
MORTE"

AMONIA, presente neste produto e em

desinfetantes de pisos e privadas, causa pigarro,
falta de ar, bronquite e enfisema.
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Adverténcia sanitaria lateral para ser usamiaconjunto cona adverténcia sanitaria
padrdo "VOCE SOFRE. ESTE PRODUTAUSA CANCER DE BOCA, LINGUA E
ESOFAGO"

ARSENICO, presente neste produto e também em
veneno de ratos, destréi a gengiva e os dentes.

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunta eaiverténcia sanitaria
padrdo "VOCE ADOECE. ESTE PRODUTCAUSA CEGUEIRA"

NITROSAMINAS, presentes neste produto, estdo
entre os mais potentes cancerigenos ja conhecidos,
causam cancer de boca, es6fago e pulméo.

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjuntacerténcia sanitaria
padrédo "VOCE ADOECE. ESTE PRODUTCAUSA TROMBOSE E GANGRENA"

METAIS PESADOS, presentes neste produto e
também em pilhas e baterias, causam doencas
circulatérias e danos cerebrais.

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunt@@aiverténcia sanitaria
padrdo "VOCE PREJUDICA A SADE ATE DE QUEM NAO FUMA, AO
CONSUMIR ESTE PRODUTO"

FORMALDEIDO, presente neste produto e

também usado para preservar cadaveres, causa
cancer, bronquite e outras doencas respiratérias.
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Adverténcia sanitéria lateral para ser usada em conjunt@ @verténcia sanitaria
padrdo "VOCE INFARTA. ESTE PRODUTOCAUSA INFARTO E OUTRAS
DOENGCAS DO CORACAQ"

GAS CIANIDRICO, presente neste produto e

também usado em armas quimicas, causa
vertigem, dor de cabeca, fraqueza e dor de estdmago.
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ANEXO llI

MENSAGEM DE PROIBICAO DE VENDA A MENOR DE DEZOITO ANOS

VENDA
PROIBIDA

A MENOR
DE 18
ANOS

ANEXO IV

CONJUNTO GRAFICO DO EXPOSITOR EM PECA UNICA

Adverténcia Sanitaris

0
Adverténcia Sanitaria Padréao (25%)

(70%)

Mensagem sobre a
venda do menor de 1
anos (5%)
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