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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o inciso lll e 88 1°
e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29
de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do
art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422,
de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em
geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reuniéo realizada em 05 de margo de
2015, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a contar de 7 de marco de 2015, para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da Proposta de RDC para regulamentacao de adverténcia sanitaria que
ocupara trinta por cento da parte inferior da face frontal das embalagens de produtos fumigenos derivados
do tabaco, em cumprimento a Lei 12.564/2011 e ao Decreto 8262/2014, conforme Anexo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestbes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério especifico,
disponivel no endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=19621.

81° As contribuices recebidas s&do consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulério eletrdnico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico ser& disponibilizado ao interessado nimero
de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd permitido o
recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Superintendéncia de Toxicologia - SUTOX, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050 .

84° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais
(AINTE), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a
andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discuss@es técnicas e a deliberacdo final da Diretoria
Colegiada.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor Presidente Substituto
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Assunto: Proposta de Consulta Publica de Proposta de RDC para regulamentacéo de adverténcia sanitaria
gue ocupara trinta por cento da parte inferior da face frontal das embalagens de produtos fumigenos
derivados do tabaco, em cumprimento a Lei 12.564/2011 e ao Decreto 8262/2014.
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Resolucéo - RDC n° ,de _de de20

DispGe sobre a adverténcia sanitaria que deve ocupar
30% (trinta por cento) da parte inferior da face frontal das
embalagens de produtos fumigenos derivados do
tabaco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 8§ 1° e 3° do
art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio
de 2014, tendo em vista os incisos lll, do art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abiril
de 2008, e conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 2014, adota a seguinte Resolucéo
da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam estabelecidos os requisitos para o uso da adverténcia sanitaria que devera ser impressa de
forma a ocupar 30% (trinta por cento) da parte inferior da face frontal das embalagens de todos os produtos
fumigenos derivados do tabaco comercializados no pais, de fabrica¢éo nacional ou importados.

Art. 2° A mensagem de adverténcia sanitaria a que se refere esta Resolucdo deverd ser impressa da
seguinte forma:

I- “ESTE PRODUTO CAUSA CANCER. PARE DE FUMAR DISQUE SAUDE 136”, impressa de
forma legivel e destacada, com letras brancas, em negrito, caixa alta, fonte Arial 8,
espacamento simples, sobre fundo PRETO (escala PANTONE Process Black C), conforme
modelo disponivel no Anexo e no portal eletrdnico da Anvisa,

II- A adverténcia sanitaria descrita no inciso anterior ocupara, obrigatoriamente, 30% (trinta por cento)
da altura da embalagem na parte inferior da outra maior face visivel ao publico e toda extensao
da largura desta face, sem alterar o padrdo visual da mensagem de adverténcia;

lll- Em alta resolucéo, de forma legivel e ostensivamente destacada, sem alterar a proporcionalidade
entre 0s seus elementos, bem como seus parametros graficos.

81° A adverténcia sanitaria ndo podera ser seccionada.



§2° O previsto neste dispositivo também se aplica aos produtos vendidos por unidade.

83° A adverténcia sanitaria somente podera ser reduzida até a propor¢do de 65% do tamanho
disponibilizado a fim de manter sua legibilidade.

Art. 3° Fica proibido o uso de qualquer tipo de invélucro ou dispositivo que impeca, dificulte ou seccione,
total ou parcialmente, a visualizacdo da adverténcia sanitaria, inclusive pela abertura da embalagem.

Paragrafo Unico O selo de controle da Secretaria da Receita Federal do Brasil — SRFBr nas embalagens
ndo podera ser sobreposto nem a adverténcia sanitaria .

Art. 4° A impressao da adverténcia sanitaria podera ser utilizada por meio de adesivagem, exclusivamente,
nos casos em que a embalagem for confeccionada com material que inviabilize a sua impresséo, desde que
sejam observadas as determinac¢@es contidas nesta Resolucgéo.

Paragrafo unico: O adesivo deve ser confeccionado de forma a garantir sua fixagdo e integridade dos
parametros graficos, mesmo ap0s a abertura da embalagem.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 5° A partir de 01 de janeiro de 2016 somente poderdo ser disponibilizadas ao comércio varejista,
embalagens que estejam de acordo com a presente Resolugéo.

Paragrafo Unico. As embalagens que ndo estejam de acordo com esta Resolucdo deverdo ser recolhidas
pela empresa responsavel até o dia 30 de junho de 2016.

Art. 6° O ndo cumprimento desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria, sujeitando os infratores as
penalidades das Leis n® 9.294, de 02 de julho de 1996, e n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais
sangbes aplicaveis.

Art. 7° Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente — Substituto

ANEXO

ESTE PRODUTO CAUSA CANCER
PARE DE FUMAR

DISQUE SAUDE
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