Resolugcao ANVISA/DC N° 213 DE 23/01/2018

Publicado no DOU em 24 jan 2018

Dispbe sobre a exposi¢cao a venda e a comercializagdo de produtos fumigenos derivados do tabaco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art.
53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 16 de janeiro de 2018, e eu, Diretor-

Presidente, determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSI(;()ES INICIAIS

Art. 1° Ficam estabelecidos os requisitos para a exposi¢cao a venda dos produtos fumigenos
derivados do tabaco comercializados no pais e outras disposicdes relacionadas a comercializagao

desses produtos.

Art. 2° Os expositores ou mostruarios desses produtos nos locais de venda deverao conter todas as
adverténcias sanitarias sobre os riscos decorrentes do uso do tabaco, estabelecidas pela Lei n°

9.294/1996 e pelo Decreto n° 2.018, de 1996, e suas alteragdes, e detalhadas nesta Resolugao.

Art. 3° Esta Resolugao se aplica a todos os produtos fumigenos derivados do tabaco comercializados
em territério nacional, de fabricagao nacional e importados, e a exposicao desses produtos em

expositores ou mostruarios nos locais de venda.
Art. 4° Para efeitos desta Resolugao entende-se por:

| - adverténcia sanitaria: conjunto grafico contendo mensagem de adverténcia sanitaria escrita,

conforme modelo do Anexo Il desta Resolugao;

Il - adverténcia sanitaria padrao: conjunto grafico contendo mensagens de adverténcia sanitaria

escritas, acompanhadas de imagem, conforme modelo do Anexo | desta Resolugao;

[Il - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento destinado a conter os

produtos fumigenos derivados do tabaco, possuindo a seguinte classificagao:

a) embalagem primaria: embalagem que acondiciona o produto fumigeno derivado do tabaco,

destinada ao consumidor final; e

b) embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que acondiciona mais de uma

embalagem primaria, destinada ou ndo ao consumidor final.






IV - exposicao: 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 exposicéo e ao repositério 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 exposicao e a venda de produtos fumigenos derivados do

tabaco;

VII - produto fumigeno: produto manufaturado, derivado ou nao do tabaco, que contenha folhas ou

extratos de folhas ou outras partes de plantas em sua composicao;

VIII - produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer produto fumigeno manufaturado que contenha

tabaco em sua composicéao; e

IX - propaganda de produto fumigeno derivado do tabaco: exposi¢ao e qualquer forma de divulgagao,
seja por meio eletrdnico, inclusive internet, por meio impresso, ou qualquer outra forma de
comunicagao ao publico, consumidor ou ndo dos produtos, com a finalidade de promover, propagar,
disseminar, persuadir, vender ou incentivar o uso do produto fumigeno derivado do tabaco, direta ou

indiretamente.

CAPITULO Il
DA EXPOSIC}AO DOS PRODUTOS A VENDA

Art. 5° E vedada, em todo territério 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 proibicao de
venda a menor de dezoito anos e das respectivas tabelas de precos, conforme dispostas nesta

Resolucéo.

§ 1° Sdo também considerados meios de propaganda e ficam sujeitos a proibicao prevista no caput

deste artigo:

| - catélogos de produtos derivados do tabaco, tanto na forma impressa como por meio eletrénico,
exceto aqueles destinados exclusivamente ao comerciante para fins de negociagdo com o fabricante
ou importador, os quais deverao conter somente o tipo de produto, o tipo de embalagem e o nome da

marca, conforme registrados na Anvisa, e os respectivos precos;

Il - toda forma de divulgacao 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 excegao do proprio produto ja registrado junto a Anvisa;

[l - qualquer forma de comunicacao, recomendacao ou agao 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 populagao por qualquer meio de abordagem promocional.

§ 2° Os expositores ou mostruarios deverao conter somente os produtos expostos a venda e as
respectivas adverténcias sanitarias, mensagem de proibigdo de venda a menor de dezoito anos e

tabelas de precos.

§ 3° As tabelas de pregos deverao conter somente os nomes das marcas dos produtos, os nhomes

das empresas fabricantes ou importadoras e seus respectivos precos.

§ 4° Inclui-se nas vedacgobes contidas nesse artigo o uso de pdsteres, painéis, cartazes e qualquer
dispositivo ou recurso visual, grafico, sonoro, sensorial, de movimento ou de iluminagao, tanto no
interior do expositor ou mostruario, quanto em local externo, que confira destaque aos produtos ou a

uma marca especifica.

§ 5° A vedacao contida no paragrafo anterior referente a iluminagao nao se aplica aquela do préoprio

estabelecimento, desde que nao vise destacar os expositores ou mostruarios.

§ 6° Fica proibido dificultar ou encobrir parcial ou totalmente a visualizagao 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 padrao, adverténcia sanitaria e a
mensagem de proibicao 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 mostruarios no local de venda, da seguinte forma:

| - a adverténcia sanitaria padrao, conforme modelo do Anexo | desta Resolugao, impressa de forma
legivel e destacada, que ocupara obrigatoriamente, 70% (setenta por cento) da area do conjunto

grafico;

Il - a adverténcia sanitaria, conforme modelo do Anexo Il desta Resolucao, impressa de forma legivel
e destacada, que deve conter 03 (trés) elementos: o sinal de adverténcia geral, a frase "Perigo:
Produto Toxico" 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 correspondente na escala CMYK), que ocupard, obrigatoriamente, 25% (vinte e cinco por cento)

da area do conjunto grafico; e

[Il - a mensagem de proibicdo de venda a menor de dezoito anos - "Venda proibida a menor de 18
anos", conforme modelo do Anexo lll desta Resolugéo, 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 unico. O conjunto grafico de adverténcias descrito no caput deste artigo devera ser
apresentado em uma peca unica na parte central da area de cada uma das faces visiveis ao publico
dos expositores ou mostruarios, conforme modelo do Anexo IV desta Resolugdo, sem alteracao da

proporcionalidade entre os seus elementos, bem como dos seus parametros graficos.

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 ndo

facilitar a visibilidade por criangas e adolescentes.

CAPITULO Il

DA COMERCIALIZACAO DOS PRODUTOS

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

| - condicionar a venda de outros produtos, em uma mesma embalagem ou n&o, ou de servigos de

qualquer natureza a aquisig¢ao de produtos fumigenos derivados do tabaco;
Il - comercializar produtos fumigenos derivados do tabaco pela internet em todo o territério nacional;

lIl - a importacéo, a exportacao, a comercializagao, o transporte, a entrega ou qualquer outra acao,
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 distribui¢cdo de brindes relacionados aos produtos fumigenos derivados do tabaco.

Paragrafo Unico. Excetua-se da proibigdo estabelecida pelo caput, relativa ao inciso lll, a exportagao
por meio de remessa expressa promovida por estabelecimento industrial que mantenha registro

especial na Secretaria de Receita Federal do Brasil.

CAPITULO IV
DAS DISPOSIQ()ES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 9° Os dispositivos previstos nesta norma cumprem o disposto na Convencédo-Quadro da
Organizacado Mundial da Saude para Controle do Tabaco, adotada pelos paises membros da
Organizacado Mundial de Saude 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 de 2006, e observam as Diretrizes para sua

implementacao, aprovadas na Conferéncia das Partes.

Art. 10. Fica permitida a utilizacao de expositores ou mostruarios em conformidade com as

determinagdes contidas nesta Resolugdo, mesmo antes de sua entrada em vigor.

Art. 11. Exclusivamente para o cumprimento do disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 195, de 2017, as adequagdes realizadas nas embalagens devem ser submetidas previamente a
Anvisa, até a data de entrada em vigor da norma citada, sendo passiveis de implementacéo

imediata, sem manifestacao prévia da Anvisa.






§ 1° Para atendimento ao previsto no caput deste artigo, a submissdo das adequacdes nas
embalagens ja deferidas pela Anvisa deverao ser feitas por meio de peticao de Aditamento e devem

estar acompanhadas de toda a documentacao requerida para o assunto.

§ 2° A implementacgao imediata das alteragcées de embalagens, citada no caput, ndo impede a

analise, a qualquer tempo, da documentacéao exigida pela Anvisa.

§ 3° A autenticidade e veracidade das informacdes prestadas a Anvisa sdo de responsabilidade do

detentor do registro.

Art. 12. O ndao cumprimento desta Resolugao constitui infragdo 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

sancodes aplicaveis, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
Art. 13. Esta Resoluc¢ao entra em vigor em 25 de maio de 2018.

§ 1° A disposicao 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.
§ 2° O art. 7° entra em vigor em 25 de maio de 2020.

§ 3° Os expositores ou mostruarios que nao estiverem de acordo com esta Resolucao, apos os
prazos estabelecidos neste artigo, deverao ser retirados dos locais de venda e recolhidos pela

empresa responsavel.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.






