ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 335, DE 21 DE
NOVEMBRO DE 2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1° do art. 111 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 19 de novembro de 2003,

considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que determina a
regulamentacdo, o controle e a fiscalizacdo dos produtos e servigos que envolvam risco a
saude publica;

considerando as disposi¢6es da Lei n.° 9.294, de 15 de julho de 1996;
considerando as disposi¢des da Lei Federal n.° 10.167, de 27 de dezembro de 2000;
considerando as disposi¢cfes da Resolugédo -RDC n° 46, de 28 de marco de 2001,

considerando as disposicdes da Medida Provisodria n.° 2.134-30, de 24 de maio de
2001;

considerando as disposicfes da Lei n.° 10.702, de 14 de julho de 2003;

considerando o aumento expressivo do tabagismo, que acarretou, no mundo, a perda
de pelo menos 3,5 milhdes de vidas em 1998, estimando-se em 10 milhfes a cada ano até
0 ano de 2030, sendo 70% delas em paises em desenvolvimento,

considerando que as imagens que elucidam as mensagens de adverténcias
necessitam de atualizacdo periédica,

adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada aplicavel a todos os produtos
fumigenos derivados do tabaco comercializados em territdério nacional, sejam eles,
produzidos internamente ou importados, e as seus materiais de propaganda, e eu, Diretor
Presidente-Substituto, determino a sua publicagao:

Art. 1° Todos os produtos fumigenos derivados do tabaco, conterdo na embalagem e
na propaganda, adverténcia ao consumidor, sobre os maleficios decorrentes do uso destes
produtos.

§ 1° Entende-se por embalagem, 0os macos, carteiras ou box, pacotes, latas, caixas e
qgualquer outro dispositivo para acondicionamento dos produtos que vise o mercado
consumidor final.



§ 2° Entende-se por propaganda, os pOsteres, painéis e cartazes afixados na parte
interna dos locais de venda.

Art. 2° Para os produtos fumigenos derivados do tabaco, as adverténcias abaixo transcritas
serdo usadas de forma simultanea ou seqiiencialmente rotativa, nesta Ultima hipétese
devendo variar no maximo a cada cinco meses, de forma legivel e ostensivamente
destacada, e serdo acompanhadas por imagens, disponibilizadas no sitio:
http://www.anvisa.gov.br/tabaco/embalagem.htm, todas precedidas da afirmacé&o "O
Ministério da Saude adverte: (Redacéo dada pela Resolugédo RDC n° 54, de 6 de agosto
de 2008)

1. VITIMA DESTE PRODUTO - Este produto intoxica a mée e o bebé, causando parto
prematuro e morte. (Redagéo dada pela Resolu¢cdo RDC n° 54, de 6 de agosto de 2008)

2. GANGRENA - O uso deste produto obstrui artérias e dificulta a circulacdo do sangue.
(Redacao dada pela Resolugédo RDC n° 54, de 6 de agosto de 2008)

3. MORTE - O uso deste produto leva a morte por cancer de pulmao e enfisema.
(Redacao dada pela Resolugédo RDC n° 54, de 6 de agosto de 2008)

4. INFARTO - O uso deste produto causa morte por doengas do coragdo. (Redacdo dada
pela Resolucdo RDC n° 54, de 6 de agosto de 2008)

5. FUMACA TOXICA — Respirar a fumaca deste produto causa pneumonia e bronquite.
(Redacédo dada pela Resolugdo RDC n° 54, de 6 de agosto de 2008)

6. HORROR - Este produto causa envelhecimento precoce da pele. (Redacéo dada pela
Resolucdo RDC n°54, de 6 de agosto de 2008)

7. SOFRIMENTO - A dependéncia da nicotina causa tristeza, dor e morte. (Redacado dada
pela Resolugdo RDC n° 54, de 6 de agosto de 2008)

8. PRODUTO TOXICO — Este produto contém substancias toxicas que levam ao
adoecimento e morte (Redacao dada pela Resolucdo RDC n° 54, de 6 de agosto de
2008)

9. PERIGO - O risco de derrame cerebral € maior com o uso deste produto. (Redacéao
dada pela Resolucdo RDC n° 54, de 6 de agosto de 2008)

10. IMPOTENCIA — O uso deste produto diminui, dificulta ou impede a erecéo. (Redacio
dada pela Resolucdo RDC n° 54, de 6 de agosto de 2008)

Das embalagens
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Art. 3° Para as embalagens de cigarros, denominadas "macos" ou "box", em seus
diferentes tamanhos, as imagens padrdo disponibilizadas pela Anvisa, em seu portal
eletrbnico, contendo as adverténcias, as imagens, a logomarca € 0 nimero do servico
Disque Saude (136), deverdo ser impressas em toda extensdo da maior face visivel ao
consumidor, sem alterar a proporcionalidade entre os seus elementos, bem como seus
parametros graficos. (Redacado dada pela Resolucao RDC n° 22, de 3 de abril de 2012)

8§ 1° Para as demais embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco, de
tamanhos iguais aos que se refere o caput deste artigo, as imagens padrdo deverdo ser
impressas em toda extensdo da maior face visivel ao consumidor, sem alterar a
proporcionalidade entre os seus elementos, bem como seus pardmetros graficos.

§ 2° Para as demais embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco, de
tamanho menor que as que se refere o caput deste artigo, as imagens padrdo deverdo ser
impressas na maior face visivel ao consumidor, sendo de responsabilidade do fabricante ou
importador, reduzir proporcionalmente a imagem padréo, sem alterar as suas caracteristicas
gréficas, até o ponto em que a mesma esteja contida na face.

§ 3° Para as demais embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco, de
tamanhos maiores que as que se refere o caput deste artigo, as imagens padrao deveréo
ser impressas na parte inferior direita da maior face visivel ao consumidor, sem alterar as
suas caracteristicas gréficas, mantendo inclusive o seu tamanho.

8§ 4°A adverténcia que comp8e a imagem padrdo disponibilizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, devera ser impressa com letras na cor branca, sobre
retdngulo na cor 100% preto. Para as empresas que ndo dispéem da técnica de policromia
tradicional, em substituicdo ao 100% preto, podera ser utilizado o cinza escuro, conforme
Escala PantoneTM 419 CV ou outra composi¢do que reproduza a cor preta, de forma a
manter as caracteristicas visuais da adverténcia.

Art. 4° Fica proibido o uso de qualquer tipo de involucro ou dispositivo que impeca ou
dificulte a visualizacdo da imagem padrdo, ou de recursos, tais como cartbes ou adesivos,
que possam ser utilizados pelo consumidor para encobrir a imagem, nas embalagens dos
produtos mencionados nesta Resolucgéo.

Paragrafo Unico. O selo de controle da Secretaria da Receita Federal ndo podera ser
sobreposto a imagem padrdo, nem podera haver reducdo ou alteracdo dos parametros
graficos das imagens padrao, para adequacao do selo na maior face.

Art. 5° A impressao da imagem padrdo na embalagem podera ser substituida por
adesivo, quando a embalagem for confeccionada com material que inviabilize ou dificulte a
sua impressao.

§ 1° O adesivo seguird a imagem padrao disponibilizada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, mantendo-se sempre as suas caracteristicas graficas e ndo sera
inserido na parte externa do invélucro que envolve a embalagem.

§ 2° O disposto neste artigo se aplica aos cigarros importados e aos demais produtos
fumigenos derivados do tabaco.
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§ 3° O disposto neste artigo ndo se aplica a cigarros produzidos ou embalados no
pais.

Art. 6° O art. 3° da Resolucéo de Diretoria Colegiada RDC n° 46 de 28 de marco de
2001 passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

“Art. 3° Determinar como facultativa a impressdo nas embalagens dos cigarros, dos
teores de alcatréo, nicotina e monoxido de carbono presentes na corrente primaria.

8 1° A impresséo, citada no caput deste artigo, indicara, por extenso, de forma
legivel, em qualquer area da embalagem, que ndo aquela destinada a frase adicional na
lateral ou a imagem padrdo, os respectivos teores, expressos em miligramas por cigarro,
até uma casa decimal para nicotina, e em nimeros inteiros para o alcatrdo e o mondxido de
carbono.

§ 2° Entende-se por embalagem, os macos, carteiras, pacotes e qualquer outro
dispositivo para acondicionamento do produto que vise 0 mercado consumidor.

§ 3° (Revogado).
§ 4° (Revogado).”

Art. 7° A impressado nas embalagens de cigarros dos teores de alcatrdo, nicotina e
mondéxido de carbono presentes na corrente primaria é facultativa a empresa, desde que
seja impressa em outra area que nao a destinada a frase adicional citada no caput do artigo
5° ou & imagem padréo, e siga as determinacdes abaixo:

| - Sejam expressos em miligramas por cigarro, até uma casa decimal para nicotina, e
em numeros inteiros para o alcatrdo e o monéxido de carbono;

Il - Sejam impressos com letra padrdo Arial, corpo 7, em cor contrastante com o
fundo;

Il - Nenhum dos teores podera ser impresso na embalagem isoladamente, ou seja,
desacompanhado dos teores das outras substancias;

IV - Nao sejam utilizados em associacdo ao home de marca do produto, ou como
forma de identificacdo de uma marca, criando uma falsa impresséo de que uma marca seja
menos prejudicial & saude que outra.

V - N&o sejam utilizados para a promog¢do do produto, conduzindo a conclusdes
errbneas quanto as suas caracteristicas, composi¢ao e riscos a saude.

Art. 8° Nas embalagens dos cigarros devera ser impressa, em 3/4 do comprimento e
toda a extensdo da largura de uma de suas laterais, com letras na cor branca, sobre
retdngulo na cor 100% preto, a seguinte frase adicional: "Este produto contem mais de
4.700 substancias téxicas, e nicotina que causa dependéncia fisica ou psiquica. N&o
existem niveis seguros para consumo destas substancias".

§1°. Para as empresas que ndo dispdem da técnica de policromia tradicional, em
substituicdo ao 100% preto, podera ser utilizado o cinza escuro, conforme Escala
PantoneTM 419 CV ou outra composicao que reproduza a cor preta, de forma a manter as
caracteristicas visuais da adverténcia.

§2°. Nenhuma outra informacdo, além da frase adicional, que constitui um alerta
sanitério, podera ser impressa na area citada no caput desse artigo.



Art. 9° Todas as embalagens dos produtos fumigenos derivados do tabaco deveréo
apresentar a seguinte frase "Venda proibida a menores de 18 anos - Lei 8.069/1990 e Lei
10.702/2003”, impressa em % do comprimento de uma de suas laterais, de forma
contrastante e legivel, ficando proibido o uso de frases do tipo "somente para adultos",
"produto para maiores de 18 anos".

Paragrafo Unico. Nas embalagens dos produtos fumigenos derivados do tabaco,
exceto de cigarros, podera ser utilizada outra face visivel ao consumidor, para melhor
adequacdao da impressao.

Da Propaganda

Art. 10. A propaganda comercial dos produtos derivados do tabaco, efetuada através
de posteres, painéis e cartazes na parte interna dos locais de venda, devera conter a
imagem padrao, disponibilizada pela ANVISA em sua pagina eletrbnica, impressa sem
gualquer alteracdo de suas caracteristicas graficas, devendo ocupar uma area de 10% da
area total do material de propaganda, de modo a assegurar sua visibilidade.

8 1° Na propaganda mencionada no caput desse artigo, devera ser impressa a frase
adicional: "Este produto contem mais de 4.700 substancias téxicas, e nicotina que causa
dependéncia fisica ou psiquica. N&do existem niveis seguros para consumo destas
substancias", com letras na cor branca, sobre retangulo preto, com um filete branco interno,
como moldura, no padréo Arial Bold, observando as dimens@es minimas abaixo:

0 a 250 cm2 Corpo 20

251 a 500 cm2 Corpo 24
501 a 1000 cm2 Corpo 26
1001 a 1500 cm2 Corpo 30
1501 a 2000 cm2 Corpo 36
2001 a 3000 cm2 Corpo 40
3001 a 4000 cm2 Corpo 48
4001 a 5000 cm2 Corpo 52

§ 2° No material de propaganda comercial de cigarros a impressdo dos teores de
alcatrao, nicotina e monéxido de carbono é facultativa a empresa, devendo no entanto,
seqguir as determinacdes abaixo:

| - Sejam expressos em miligramas por cigarro, até uma casa decimal para nicotina, e
em numeros inteiros para o0 alcatrdo e o0 monodxido de carbono;
Il - Nenhum dos teores podera ser impresso de forma isolada, ou seja, desacompanhado
dos teores das outras substancias;

[l - Ndo sejam utilizados em associacdo ao nome de marca do produto, ou como
forma de identificacdo de uma marca, criando uma falsa impressdo de que uma marca seja
menos prejudicial a salde que outra.

IV - Nao sejam utilizados para a promoc¢ao do produto, conduzindo a conclusdes
errbneas quanto as suas caracteristicas, composigdo e riscos a salde.

Dos prazos



Art. 11. Fica estabelecido o prazo de 9 meses, a partir da Publicagdo da RDC 335 de 21 de
novembro de 2003, para que as empresas fabricantes e importadoras disponibilizem ao
comércio varejista embalagens de produtos derivados de tabaco que estejam cumprindo
devidamente as determinacdes desta resolucao. Findo o referido prazo, somente poderéo
ser disponibilizadas ao comércio varejista embalagens que estejam de acordo com a
presente resolugdo. (Redagédo dada pela Resolu¢cdo RDC n° 168, de 07 de julho de 2004)

§1°. Os produtos fabricados ou importados anteriormente ao prazo estabelecido no caput do
artigo ou seja, cujas embalagens estejam de acordo com a Resolu¢cao RDC n° 104 de 31 de
maio de 2001, poderédo ser comercializados até 18 meses apds a publicacdo da RDC 335
de 21 de novembro de 2003. O referido prazo também se aplica aos materiais de
propaganda, de forma que, a partir do dia 25 de maio de 2005, todos os materiais
publicitarios relativos aos produtos derivados do tabaco constantes nos pontos de venda
deverdo cumprir integralmente as determinacdes contidas nesta Resolucéo. (Redacéo
dada pela Resolucédo RDC n° 168, de 07 de julho de 2004)

§ 2°. Os prazos acima dispostos aplicam-se a todos os produtos derivados do tabaco
fumigenos, sem excecdo, incluindo charutos, cigarrilhas, cigarros de bali, cigarros tipo
kretek, e outros. (Redagédo dada pela Resolu¢cdo RDC n° 168, de 07 de julho de 2004)

Art. 12. Ficam revogadas as Resolu¢des de Diretoria Colegiada RDC n° 104 de 31 de
maio de 2001 e RDC n° 14, de 17 de janeiro de 2003 e sua republicagéo.

Paragrafo Unico. Ndo obstante a revoga¢do da Resolucdo RDC n° 104, de 31 de
maio de 2001, suas determinacdes deverdo ser observadas para a confec¢do das
embalagens e materiais publicitarios fabricados ou importados antes do término do prazo
estabelecido no caput do artigo anterior, caso a empresa ndo tenha iniciado ainda a
confeccdo dos mesmos de acordo com as novas determinac¢des da presente resolugéo.

Art. 13. O ndo cumprimento desta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, sujeitando
os infratores as penalidades da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais sancdes
aplicaveis.

Art. 14. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

Data de compilacdo: 03/4/2012
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