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)

Dispbe sobre a exposicdo a venda e a
comercializacdo de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicfes que lhe conferem o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7°, 1ll, e IV, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC 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, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam estabelecidos os requisitos para a exposicdo a venda dos produtos
fumigenos derivados do tabaco comercializados no pais e outras disposices
relacionadas a comercializacdo desses produtos.

Art. 2° Os expositores ou mostruérios desses produtos nos locais de venda deverdo
conter todas as adverténcias sanitarias sobre os riscos decorrentes do uso do tabaco,
estabelecidas pela Lei n® 9.294/96 e pelo Decreto n° 2.018, de 1996, e suas alteracdes, e
detalhadas nesta Resolugéo.

Art. 3° Esta Resolucdo se aplica a todos os produtos fumigenos derivados do
tabaco comercializados em territorio nacional, de fabricacdo nacional e importados, e a
exposicao desses produtos em expositores ou mostruarios nos locais de venda.

Art. 4° Para efeitos desta Resolucdo entende-se por:

| - adverténcia sanitaria: conjunto grafico contendo mensagem de adverténcia
sanitaria escrita, conforme modelo do Anexo Il desta Resolucao;

Il - adverténcia sanitaria padrdo: conjunto grafico contendo mensagens de
adverténcia sanitaria escritas, acompanhadas de imagem, conforme modelo do Anexo |
desta Resolucéo;

Il - embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
destinado a conter os produtos fumigenos derivados do tabaco, possuindo a seguinte
classificagéo:

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

IV - exposicdo: ato de por a vista, mostrar ou expor a venda os produtos
fumigenos derivados do tabaco em expositores ou mostruarios, exclusivamente nos
locais de venda;

V- expositor ou mostruario: local destinado exclusivamente a exposicdo e ao
repositorio dos produtos fumigenos derivados do tabaco destinados exclusivamente a
venda direta ao consumidor;

VI - local de venda: area ou espaco fixo e fisicamente delimitado localizado no
interior de estabelecimento comercial e destinado a exposi¢do e a venda de produtos
fumigenos derivados do tabaco;

VII - produto fumigeno: produto manufaturado, derivado ou ndo do tabaco, que
contenha folhas ou extratos de folhas ou outras partes de plantas em sua composicao;

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

IX - propaganda de produto fumigeno derivado do tabaco: exposicdo e qualquer
forma de divulgacdo, seja por meio eletronico, inclusive internet, por meio impresso, ou
qualquer outra forma de comunica¢do ao publico, consumidor ou ndo dos produtos, com
a finalidade de promover, propagar, disseminar, persuadir, vender ou incentivar 0 uso
do produto fumigeno derivado do tabaco, direta ou indiretamente.

CAPITULO 1
DA EXPOSICAO DOS PRODUTOS A VENDA

Art. 5° E vedada, em todo territorio nacional, a propaganda de qualquer produto
fumigeno derivado do tabaco, com excecdo apenas da exposicao dos produtos nos locais
de venda por meio do acondicionamento de suas embalagens em expositores ou
mostruarios, afixados na parte interna do local de venda, desde que acompanhada das
adverténcias sanitarias, da mensagem de proibicdo de venda a menor de dezoito anos e
das respectivas tabelas de precos, conforme dispostas nesta Resolucéo.

81° Sdo também considerados meios de propaganda e ficam sujeitos a proibicéo
prevista no caput deste artigo:

| - catalogos de produtos derivados do tabaco, tanto na forma impressa como por
meio eletrdnico, exceto aqueles destinados exclusivamente ao comerciante para fins de
negociacdo com o fabricante ou importador, os quais deverdo conter somente o tipo de
produto, o tipo de embalagem e o nome da marca, conforme registrados na Anvisa, e 0s
respectivos precos;
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Il toda forma de divulgacéo ou uso do nome de marca ou elemento que identifique
a marca do produto derivado do tabaco, como logotipo, simbolo, slogan e personagem,
em qualquer produto, com excec¢do do proprio produto ja registrado junto & Anvisa;

I1l- qualguer forma de comunicacdo, recomendacdo ou acdo comercial com o
objetivo, efeito ou provavel efeito de promover, direta ou indiretamente, um produto do
tabaco ou o seu consumo;

IV- patrocinio de atividade cultural ou esportiva;

V - realizar pesquisa de mercado junto a populacdo por qualquer meio de
abordagem promocional.

82° Os expositores ou mostruarios deverdo conter somente 0s produtos expostos a
venda e as respectivas adverténcias sanitarias, mensagem de proibicdo de venda a
menor de dezoito anos e tabelas de pregos.

83° As tabelas de precos deverdo conter somente os nomes das marcas dos
produtos, os nomes das empresas fabricantes ou importadoras e seus respectivos pregos.

84° Inclui-se nas vedagdes contidas nesse artigo o uso de posteres, painéis,
cartazes e qualquer dispositivo ou recurso visual, gréafico, sonoro, sensorial, de
movimento ou de iluminacdo, tanto no interior do expositor ou mostruario, quanto em
local externo, que confira destaque aos produtos ou a uma marca especifica.

85° A vedacdo contida no paréagrafo anterior referente a iluminagdo néo se aplica
aquela do préprio estabelecimento, desde que ndo vise destacar 0s expositores ou
mostruarios.

86° Fica proibido dificultar ou encobrir parcial ou totalmente a visualizacdo das
adverténcias sanitarias e da mensagem de proibicdo de venda a menor de dezoito anos
nos expositores ou mostruarios.

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

| a adverténcia sanitaria padrdo, conforme modelo do Anexo | desta Resolucao,
impressa de forma legivel e destacada, que ocuparé obrigatoriamente, 70% (setenta por
cento) da area do conjunto grafico;

Il a adverténcia sanitaria, conforme modelo do Anexo Il desta Resolucéo,
impressa de forma legivel e destacada, que deve conter 03 (trés) elementos: o sinal de
adverténcia geral, a frase "Perigo: Produto Toéxico"™ em letras vermelhas (escala
PANTONE 485C ou correspondente na escala CMYK), em negrito, caixa alta, fonte
Arial, e a frase sobre os maleficios causados pelo tabaco com letras brancas, em negrito,
fonte Arial, todos impressos sobre fundo preto (escala PANTONE Process Black C ou
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correspondente na escala CMYK), que ocupara, obrigatoriamente, 25% (vinte e cinco
por cento) da area do conjunto gréafico; e

I11 a mensagem de proibicdo de venda a menor de dezoito anos - "Venda proibida
a menor de 18 anos", conforme modelo do Anexo Ill desta Resolugdo, impressa de
forma legivel e destacada, com letras brancas, em negrito, fonte Arial, sobre fundo
vermelho (escala PANTONE 485C ou correspondente na escala CMYK), que ocupara,
obrigatoriamente, 5% (cinco por cento) da area do conjunto grafico.

Paragrafo Gnico. O conjunto grafico de adverténcias descrito no caput deste artigo
devera ser apresentado em uma pec¢a Unica na parte central da area de cada uma das
faces visiveis ao publico dos expositores ou mostruarios, conforme modelo do Anexo
IV desta Resolucdo, sem alteracdo da proporcionalidade entre os seus elementos, bem
como dos seus parametros gréaficos.

Art 7° Os produtos fumigenos derivados do tabaco devem ser expostos o mais
distante possivel de balas, gomas de mascar, bombons, chocolates, gelados comestiveis
e brinquedos, de modo a n&o facilitar a visibilidade por criancas e adolescentes.

CAPITULO 11l
DA COMERCIALIZACAO DOS PRODUTOS

Art 8° Quanto a comercializagdo de produtos fumigenos derivados do tabaco fica
proibido:

I- condicionar a venda de outros produtos, em uma mesma embalagem ou nédo, ou
de servigos de qualquer natureza a aquisicdo de produtos fumigenos derivados do
tabaco; I1- comercializar produtos fumigenos derivados do tabaco pela internet em todo
o territorio nacional;

I1l- a importacdo, a exportacdo, a comercializagdo, o transporte, a entrega ou
qualquer outra acdo, por pessoa fisica ou juridica, relativa a produto fumigeno derivado
do tabaco pelas modalidades de remessa expressa e postal;

IV- a distribuicdo de amostra gratis de produto fumigeno derivado do tabaco;

V- a distribuicdo de brindes relacionados aos produtos fumigenos derivados do
tabaco. Paragrafo Gnico. Excetua-se da proibicdo estabelecida pelo caput, relativa ao
inciso 11, a exportacdo por meio de remessa expressa promovida por estabelecimento
industrial que mantenha registro especial na Secretaria de Receita Federal do Brasil.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art 9° Os dispositivos previstos nesta norma cumprem o disposto na Convengéo-
Quadro da Organizacdo Mundial da Saude para Controle do Tabaco, adotada pelos
paises membros da Organizacdo Mundial de Saide em 21 de maio de 2003 e assinada
pelo Brasil em 16 de junho de 2003, promulgada pelo Decreto n°® 5.658, de 2 de janeiro
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de 2006, e observam as Diretrizes para sua implementacéo, aprovadas na Conferéncia
das Partes.

Art 10 Fica permitida a utilizacdo de expositores ou mostruarios em conformidade
com as determinacdes contidas nesta Resolu¢do, mesmo antes de sua entrada em vigor.

Art. 11 Exclusivamente para o cumprimento do disposto na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 195, de 2017, as adequac0es realizadas nas embalagens
devem ser submetidas previamente & Anvisa, até a data de entrada em vigor da norma
citada, sendo passiveis de implementagdo imediata, sem manifestacdo prévia da Anvisa.

81° Para atendimento ao previsto no caput deste artigo, a submissdo das
adequacdes nas embalagens ja deferidas pela Anvisa deverdo ser feitas por meio de
peticdo de Aditamento e devem estar acompanhadas de toda a documentacgéo requerida
para 0 assunto.

82° A implementacéo imediata das alteracGes de embalagens, citada no caput, ndo
impede a andlise, a qualquer tempo, da documentacéo exigida pela Anvisa.

83° A autenticidade e veracidade das informacdes prestadas a Anvisa sdo de
responsabilidade do detentor do registro.

Art 12 O ndo cumprimento desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria, sujeitando
os infratores as penalidades das Leis n® 9.294, de 2 de julho de 1996, e n° 6.437, de 20
de agosto de 1977, e demais sancBes aplicaveis, sem prejuizo das responsabilidades
civil, administrativa e penal cabiveis.

Art 13 Esta Resolucdo entra em vigor em 25 de maio de 2018.

81° A disposicdo do conjunto grafico de adverténcias na parte central dos
expositores ou mostruarios, estabelecida no paragrafo Unico do art. 6° entra em vigor
em 25 de maio de 2019.

82° O art. 7° entra em vigor em 25 de maio de 2020.

83° Os expositores ou mostrudrios que ndo estiverem de acordo com esta
Resolucdo, apds os prazos estabelecidos neste artigo, deverdo ser retirados dos locais de
venda e recolhidos pela empresa responsavel.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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ANEXO |
ADVERTENCIA SANITARIA PADRAO
"VVOCE ENVELHECE. ESTE PRODUTO CAUSA ENVELHECIMENTO PRECOCE"

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

ESTE PRODUTO CAUSA
PERDA DO BEBE E PARTO PREMATURO

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

"VOCE BROCHA. ESTE PRODUTO CAUSA IMPOTENCIA SEXUAL"

ESTE PRODUTO CAUSA
IMPOTENCIA SEXUAL

"VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA TROMBOSE E GANGRENA"
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ESTE PRODUTO CAUSA
TROMEBEOEE E CANCREMA

"VOCE SOFRE. ESTE PRODUTO CAUSA CANCER DE BOCA, LINGUA E
ESOFAGO"

~ ESTE PRODUTO CAUSA
CANCER DE BOCA, LINGUA E ESOFAGO

"VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA CEGUEIRA"
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ESTE PRODUTO CAUSA
CEGUEIRA

"VOCE PREJUDICA A SAUDE ATE DE QUEM NAO FUMA, AO CONSUMIR
ESTE PRODUTO"

A AL DL ATL DL QUL rAd T LA,
AT EIMEIMIE EXTE HROHITO

"VOCE INFARTA. ESTE PRODUTO CAUSA INFARTO E OUTRAS DOENCAS
DO CORACAO"
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ESTE PRODUTO CAUSA
INFARTO E OUTRAS DOENCAS DO CORACAO
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ANEXO 11
(Republicado no DOU n° 19, de 26 de janeiro de 2018)
ADVERTENCIA SANITARIA

Adverténcia sanitaria para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria padrao
"VOCE ENVELHECE. ESTE PRODUTO CAUSA ENVELHECIMENTO PRECOCE"

A BENZEND. prosante neste produto ¢ também na
gasoling, Caisin I6UCOMIE & SUFOE UPoE dé SANCET.

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padrdo "VOCE SOFRE ESTE PRODUTO CAUSA PERDA DO BEBE E PARTO
PREMATURO”

NICOTINA, prasente nosle produlo, causa
dependéncia e prejudica o desenvolvimento

dos pulmobes nos fetos,

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padrdo "VOCE BROCHA. ESTE PRODUTO CAUSA IMPOTENCIA SEXUAL"

A MONOXIDO DE CARBONOD, presente na famaga
7 deste produto ¢ do escapamento dos canvos,

CAUSA dOancas Circulntoring ¢ do coracio,

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto adverténcia sanitaria padrao
"VOCE MORRE. ESTE PRODUTO CAUSA ENFISEMA, CANCER DE PULMAO E
MORTE"
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AMONIA. presents neste produto ¢ om
desinfotantes de pisos ¢ peivadas, causa pigarmmo,

falta de ar, bronguite ¢ enfisema

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padréo "VOCE SOFRE. ESTE PRODU'I:O CAUSA CANCER DE BOCA, LINGUA E
ESOFAGO"

ARSENICO, presaente neste produto e também am
veneno de rates, destirdl a gengiva ¢ o8 dentes

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padréo "VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA CEGUEIRA"

NITROSAMINAS, presentes neste produio, estbo
ontre os mals potentes cancerigenos |d conhbecidos,

causam cincer de boca, eséfago e pulmio.

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padrédo "VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA TROMBOSE E GANGRENA™

A METAIS PESADOS, predentes nedle produto ¢
também em piéhas o baterias, causam doongas

circulatdrias o danos cerebrads:

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padrdo "VOCE PREJUDICA A SAUDE ATE DE QUEM NAO FUMA, AO
CONSUMIR ESTE PRODUTO"
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FORMALDEIDO, presanis neste produto ¢
IAMBDAM USHAO PArA Proservar Cadiveros, caush

cincor, bronquite o outras doencas respiratérias

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padréo "VOCE INFARTA. ESTE PRODUTOCAgSA INFARTO E OUTRAS
DOENCAS DO CORACAQ"
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GAS CIANIDRICO, presens nesty produto & também
usado em armas quimdcas, causa vertigem

dor de cabega, fragqueza o dor de estdmago.

ANEXO Il
MENSAGEM DE PROIBICAO DE VENDA A MENOR DE DEZOITO ANOS

VENDA
PROIBIDA

A MENOR
DE 18
ANOS

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



S

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

ANEXO IV
CONJUNTO GRAFICO DO EXPOSITOR EM PECA UNICA

Adverténcia Sanitaria

0
Adverténcia Sanitaria Padréo (25%)

(70%)

Mensagem sobre a
venda do menor de 18
anos (5%)

(*) Republicado por ter saido, no DOU n° 17, de 24-01-2018, Sec¢do 1, pagina 32, com omissdo
de textos nos anexos. (Retificado no DOU n° 30, de 14 de fevereiro de 2018)
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