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Apresentagéo

O Brasil, na condigao de signatario da Convengéo-Quadro para o Controle do
Tabaco da Organizacdo Mundial da Saude (CQCT-OMS), tem por compromisso
implementar um conjunto abrangente de medidas custo-efetivas que visam reduzir
o percentual de fumantes, a morbimortalidade por doengas causadas pelo taba-
gismo e todos os devastadores efeitos sociais, econdmicos e ambientais causados
pelo cultivo do tabaco e pelo consumo de seus produtos no pafs. Por seu carater
necessariamente intersetorial, a politica de controle do tabaco envolve a atuacao de
diferentes ministérios e organismos do governo brasileiro e conta com o apoio fun-
damental da sociedade civil organizada. A regulacao e a fiscalizagao de ambientes
e de produtos derivados do tabaco sao dois dos principais pilares da CQCT-OMS e,
no Brasil, encontram-se sob a responsabilidade do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), que conta com o apoio de outros érgaos para a sua execucao.
A fiscalizagao é uma forma de se averiguar o cumprimento da CQCT-OMS, como,
por exemplo, com relagao ao disposto no art. 8 (proibicao de fumar em ambientes
publicos fechados) e no art. 13 (proibicao da propaganda, promocao e patrocinio
de produtos derivados do tabaco).

Algumas das principais estratégias de consolidacao e fortalecimento da po-
litica nacional de controle do tabaco, mesmo antes de o governo brasileiro ter
ratificado a CQCT-OMS, tém sido a formacéao de rede, a capacitagcéo de recursos
humanos e a educacao continuada. Nessa linha, a partir de uma colaboracao
entre o Centro de Estudos sobre Tabaco e Salde (Cetab) e a Coordenacao de
Educacao a Distancia (EAD) da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca,
da Fundacao Oswaldo Cruz (ENSP/Fiocruz), junto a Geréncia-Geral de Registro
e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou ndo do Tabaco, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (GGTAB/Direg/Anvisa), desenvolveu-se a plata-
forma virtual “Comunidade de Praticas sobre o Controle do Tabaco para Fiscais
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)”. Essa plataforma tem como
objetivo principal a qualificagao profissional de seus participantes, por meio da
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reflexao sobre temas relacionados ao controle do tabaco e do compartilhamento de
informacdes, experiéncias e de formas de atuacao entre os profissionais do SNVS. A
Comunidade de Préticas sobre o Controle do Tabaco para Fiscais do Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria insere-se no escopo do Projeto “Protecéo e fortalecimento
das politicas de controle do tabaco no Brasil”, financiado pela International Union
Against Tuberculosis and Lung Disease (The Union), como parte da Iniciativa Bloom-
berg para a Reducao Global do Uso de Tabaco.

Como um importante desdobramento desse projeto, elaborou-se este guia, que
reline informacbdes relativas a regulacdo de produtos fumigenos, derivados ou nédo do
tabaco, a fiscalizacdo da propaganda, ao patrocinio e publicidade desses produtos
e a promogéo de ambientes livres de fumo, e cujo principal objetivo é fornecer aos
profissionais de vigilancia sanitaria subsidios para que sejam aprimoradas as acoes
de fiscalizagao desses produtos e ambientes no pais.

Ao editar este guia, o Centro de Estudos sobre Tabaco e Salde e a Geréncia-Geral
de Registro e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou ndo do Tabaco
reafirmam o seu compromisso de contribuir para reforcar e fortalecer as acoes de
controle do tabaco necessarias para resguardar e promover a salde da populacdo
brasileira.

Valeska Carvalho Figueiredo
Centro de Estudos sobre Tabaco e Saude
Cetab/ENSP/Fiocruz

Patricia Francisco Branco

Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagao de Produtos
Fumigenos Derivados ou ndo do Tabaco

GGTAB/Direg/Anvisa



[ntrodugéo

O tabagismo é um grande problema de salde publica, uma vez que afeta nao
somente os fumantes, mas, também, todas as pessoas expostas a fumaca do tabaco.

Nas Ultimas décadas, varias medidas de controle do tabaco vém sendo formula-
das e implementadas no mundo para a reducao dos seus efeitos sobre a salide huma-
na e o ambiente. No Brasil, algumas dessas medidas séo de competéncia do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), como a regulacao dos produtos derivados
do tabaco; a fiscalizagao de ambientes livres de fumo; a fiscalizagao da proibicdo da
propaganda, patrocinio e publicidade de produtos derivados do tabaco.

No entanto, muito ainda precisa ser feito, pois a indUstria do tabaco constante-
mente utiliza estratégias para diminuir o impacto das acoes de controle do tabaco
e ampliar a quantidade de consumidores de seus produtos. E os agentes fiscais do
SNVS, em todos os niveis de gestao (federal, estadual, municipal e distrital), ttm um
papel fundamental no desenvolvimento das agoes de controle do tabaco, uma vez
que devem executar agdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde
e intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e da
circulacao de bens e da prestacéo de servicos de interesse da salde.

Por que é importante fiscalizar produtos
derivados do tabaco?

O consumo de produtos derivados de tabaco provoca danos a salide humana e
ao ambiente. Também compromete a economia do pais e a salide dos agricultores
que cultivam tabaco. Os dados a seguir mostram por que é importante a elaboracdo
e a implementacgao de politicas publicas voltadas para o controle do tabaco, com
vistas a protecdo da salide humana e do ambiente.
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Dados mundiais e brasileiros
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i Hécerca de um bilhdo de No mundo, estima-se que cerca de um tergo dos adultos
: fumantes no mundo. sdo regularmente expostos a fumaca do tabaco. :
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1 que 15% dos adultose A 77/
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, 6/_° dos adolescentes " No Brasil, 9,1% dos brasileiros adultos sao ,
: sejam fumantes. v | fumantes passivos em seus domicilios. :

Fonte: Elaborado pelos autores baseado em Eriksen et al. (2015); IBGE (2014, 2016); Oberg (2010); VIGITEL Brasil (2015).

____________________ Dados da saide

Durante o século XX, o tabagismo esteve relacionado No Brasil, 13% de todas as

a 100 milhdes de mortes e se as tendéncias mortes anuais sao atribuiveis
atuais continuarem, esse niimero correspondera ao tabagismo, o que

a um bilhao de dbitos durante o século XXI. corresponde a 130 mil dbitos.

0 tabagismo esta relacionado a aproximadamente
40 doencas, correspondendo a 10% das doencas
cardiovasculares, a 71% dos casos de cancer de
pulmao e a 42% das doencas respiratdrias cronicas.
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No Brasil, estima-se que 0 1
tabagismo esteja relacionado :
a 83% dos casos de cancer I
de laringe, 82% dos casos de :
cancer de pulmao, 73% dos I
casos de Doenca Pulmonar :
Obstrutiva Cronica (DPOC) I
e 28% dos casos de infarto :
agudo do miocardio. I
|

Fonte: Elaborado pelos autores baseado em Eriksen (2015); Correa, Barreto e Passos (2009);
Mathers (2012); Pinto, Pichon-Riviere (2012).



Um outro aspecto que merece ser Cerca de 21 bilhdes de reais foram gastos
destacado € 0 impacto econdmico gerado pelo Sistema Unico de Satide (SUS) em 2011
pelo tabaco. O Brasil € o maior exportador em custos diretos atribuiveis ao tratamento
e 0 segundo maior produtor de tabaco no de doencas-tabaco relacionadas, tais
mundo. como: cancer, doengas cardiacas, doengas
No entanto, os custos gerados pelo pulmonares e acidente vascular cerebral.

referentes aos cuidados de satide

para o tratamento de doencas tabaco-
relacionadas, e indiretas, cuja grande parte
deve-se a perda de produtividade e as
mortes prematuras relacionadas ao fumo.

De acordo com o Banco Mundial o consumo |
de tabaco acarreta anualmente uma perda
de 200 bilhdes de ddlares no mundo.

1
1
1
1
1
I
1
1
I
I
1 o B .
. tabagismo incluem despesas diretas,
1
1
|
]
1
1
}
1
1
1

Fonte: Elaborado pelos autores baseado em Economia... (20--); Eriksen (2015); Pinto, Pichon-Riviere (2012).

Ambiente e saude do trabalhador rural

0 tabaco é | Afumicultura provoca
produzido em desmatamento em
pequenas funcao da grande
= propriedades, quantidade de lenha
& no modelo de S necessaria para 0
agricultura processo de secagem das folhas de fumo em
familiar, que envolve toda a familia. estufas. Os incéndios acidentais provocados por
Criancas e adolescentes trabalham em cigarros acesos também impactam o ambiente.

expondo-se aos riscos e ausentando-se
de suas atividades escolares.

Os riscos existentes
no processo de cultivo
do tabaco provocam

0 uso de agrotoxicos nos agricultores:
B no cultivo do ' doenca da folha verde
- tabaco provoca a do tabaco, intoxicacdo por agrotoxicos, cancer
contaminagao do ar, pela exposicao a radiacao solar, entre outras

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

|

: determinadas fases do cultivo do fumo,
1

|

1

1

1

1

1

1

1

1

: da 4gua e do solo. doengas e agravos.
1

Fonte: Elaborado pelos autores baseado em Guindon; De Beyer; Galbraith (2003); Riquinho e Hennington (2012);
Riquinho e Hennington (2012).
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L Em 2003, na 56.2 Assembleia Mundial da Satide, os Estados Membros da

Organizagao Mundial da Satide (OMS) adotaram por unanimidade a Convengao-
Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT-OMS), que é o primeiro tratado
internacional de salide piblica. Nesse mesmo ano, o governo brasileiro, por meio do
Decreto de 1.° de agosto de 2003, criou a Comissao Nacional para Implementacéo
da Convengao-Quadro para o Controle do Tabaco e de seus Protocolos.

Com a ratificagao da CQCT-OMS pelo Congresso Nacional em 2005 e sua
promulgacdo pelo Presidente da Repiblica em 2006, por meio do Decreto

n. 5.658/2006, as agdes voltadas para o controle do tabaco no Brasil passaram
aintegrar a Politica Nacional de Controle do Tabaco (PNCT), com status de

politica de Estado.

Em 2011, a Lei n. 12.546 alterou alguns artigos da Lei n. 9.294/96, proibindo

0 uso do cigarro e de cigarrilhas, entre outros produtos derivados do tabaco,

em recinto coletivo fechado; proibiu também propaganda comercial, permitindo
apenas a exposicao dos produtos nos locais de venda desde que acompanhadas
das devidas adverténcias sanitarias; estabeleceu que as adverténcias ocupem
100% da face posterior das embalagens e de uma das laterais, bem como uma
adverténcia frontal ocupando 30% da parte inferior.

A Portaria MS n. 571/2013 atualizou as diretrizes de cuidado a pessoa tabagista
no ambito do SUS, com o reconhecimento do tabagismo como fator de risco para
diversas doengas cronicas; atendimento ao tabagista em todos os pontos de
atencdo do SUS, prioritariamente nos servigos de Atencdo Basica; atribuigao de
responsabilidades dos entes e revogou algumas outras portarias.

Em 2013, com a Lei n. 12.921, ficou proibida a fabricagéo, a comercializagao, a
distribuigao e a propaganda de produtos nacionais ou importados, de qualquer
natureza, bem como embalagens, destinadas ao piblico infanto-juvenil,
reproduzindo a forma de cigarros ou similares.

0 Decreto n. 8.262/2014 (alterou o Decreto n. 2.018/96) regulamentou a

Lei n. 9.294/96, definindo o que vem a ser recinto coletivo fechado, local de venda
e embalagem de produto fumigeno derivado ou nao do tabaco; proibe o uso de
produtos fumigenos em aeronaves e veiculos de transporte coletivo e estabelece

5 (cinco) excegdes; estabelece regras para os expositores dos produtos nos locais
de venda e embalagens.

A Portaria Interministerial n. 2.647/2014 regulamentou as condicdes de
isolamento, ventilacao e exaustao do ar e as medidas de protegao ao trabalhador,
para as excecdes da proibigao do uso de produtos fumigenos.do art. 3% § 2°do
Decreto n. 8.264/2014, que alterou a Lei n. 9.294/96.

T v Y

SAIBA
MAIS

Para obter informagdes
e conhecimentos
atualizados sobre

a implementagao

da CQCT-OMS no
Brasil, visite o site do
Observatdrio da Politica
Nacional de Controle do
Tabaco:
http://wwwz2.inca.gov.
br/wps/wem/connect/
observatorio_controle
tabaco/site/home
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Qual o papel do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria no controle do tabaco?

> <

A formulacao e implementacéo de politicas mais abrangentes de controle do taba-
co no Brasil foram favorecidas com a promulgacao da Constituicao Federal em 1988.
O papel do Estado de intervir no controle do tabaco e garantir o apoio a cessacéo do
fumo passa a ser sustentado pela prépria concepcao de salde apresentada no art.

196 da Constituicao.

<

r

> <

\

“A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido me-
diante politicas sociais e econdmicas que visem a redugéo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igua-
litario as agoes e servicos para sua promogao, protecao e recupe-
racao” (BRASIL, 1988, art. 196).

J

A vigilancia sanitaria compreende um
conjunto de agdes capazes de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a satide e
de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da
producao e circulacao de hens e da
prestacao de servigos de interesse

da salide, abrangendo: o controle

de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a
salide, compreendidas todas as etapas
e processos, da produgao ao consumo; e
0 controle da prestagao de servigos que
se relacionam direta ou indiretamente
com a satde (BRASIL, 1990, art. 6°,
paragrafo 1°, incisos | e II).
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Além disso, a Constituicao estabeleceu o Sis-
tema Unico de Salde (SUS), que abrange uma
grande variedade de medidas, envolvendo acgoes
de promogéo de saude, o cuidado perpassando
pelos trés niveis de atencao, o controle de vetores,
a educacéo sanitaria e a vigilancia em saude.

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) € um instrumento que o SUS dispoe para
realizar seu objetivo de prevencao e promocgao da
saude. Esse sistema engloba: a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), as Vigilancias Sa-
nitarias Estaduais e Distrital e as Vigilancias Sani-
tarias Municipais, com responsabilidades compar-
tilhadas.



Por meio da regulamentacao, controle e fiscali-
zacao dos produtos derivados do tabaco e de sua
propaganda, o SNVS busca proteger a salde das
pessoas dos maleficios causados tanto pelo consumo
dos produtos quanto pela exposicdo a fumaca gerada
por eles.

Como objetivos especificos, o SNVS busca:

> controlar as diferentes formas de propagacao
dos produtos, principalmente aquelas
destinadas aos mais jovens;

> reduzir a exposicao da populacao aos
componentes toxicos presentes na fumaca
gerada pelos produtos derivados do tabaco;

> e reduzir o uso de produtos derivados do
tabaco.

SAIBA
MAIS

0 SNVS conta com outros atores
fundamentais que participam
indiretamente de suas acoes e
contribuem na protecao e prevengao da
salide da populag@o. Para saber mais,
visite o site: http://www.ccs.saude.gov.
br/visa/snvs.htm/

SAIBA
MAIS

A Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizagao de Produtos Fumigenos
Derivados ou nao do Tabaco (GGTAB) é
a responsavel, na estrutura da Anvisa,
pelas acoes de controle do tabaco.
Entre as suas atribuigdes, a GGTAB
regulamenta, acompanha e recomenda
aces para os estados e municipios,
possibilitando mecanismos para o
exercicio da fiscalizacao de acordo a com
legislacéo vigente relativa aos produtos
derivados do tabaco. Saiba mais em:
http://portal.anvisa.gov.br/tabaco

Por que regulamentar e controlar os produtos

derivados do tabaco?

De acordo com a Lei n. 9.782/99, os produtos derivados do tabaco foram inclu-
{dos como bens de interesse da salde e, dessa forma, devem ser regulamentados,
controlados e fiscalizados. Assim, coube a Anvisa regular e registrar esses produtos.

0s produtos derivados do tabaco nao passam pela
avaliacdo de qualidade da Anvisa. Portanto, nao tém a
seguranga e a eficacia atestadas, como acontece com
os demais bens de consumo relacionados a satide.

15



Produtos

v Os produtos derivados do tabaco podem ser classificados em trés tipos:
y VA > produtos de tabaco queimados/combustiveis;
> produtos de tabaco nao geradores de fumaca (smokeless);

- produtos de tabaco aquecidos/vaporizados.

Veja a seguir os principais produtos derivados do tabaco e suas caracteristicas.

- Produtos de tabaco queimados/combustiveis
y VA Cigarro

w O cigarro € o produto mais conhecido no Brasil e pode ser
composto de quatro maneiras: tabaco envolto por papel; tabaco
homogeneizado ou reconstituido; uma mistura de celulose e
tabaco; outro envoltério que nao seja exclusivamente folha de

y X tabaco.

Charuto

O charuto é composto de folhas de tabaco inteiras, picadas,
desfiadas ou partidas, enroladas formando um cilindro, com
envoltério constituido por folha de tabaco ou tabaco reconstituido.

> <

Cigarrilha

A cigarrilha caracteriza-se por ter peso menor que 1.360 g/1.000
cigarrilnas. Ela é composta de folhas de tabaco, picadas, desfiadas,
em pb ou partidas, formando um cilindro, e seu envoltério é
constituido por folha de tabaco ou tabaco reconstituido.

16



Fumo desfiado

finr? ii O fumo desfiado é composto de folhas de tabaco desfiadas e pode
") ou nao ser processado pela industria, permitindo que o préprio
usuario enrole o seu cigarro.

]

Fumo de rolo

Fumo de rolo, também chamado de fumo de corda, é feito de
folhas de tabaco destaladas, entrelagadas e enroladas, submetidas
ao processo de cura ao sol.

Cachimbo
O cachimbo requer um fumo destinado ao seu uso, chamado fumo
para cachimbo.

Cigarro kretek

O cigarro kretek, popularmente conhecido como cigarro de cravo
ou cigarro de bali, ¢ uma mistura de 60% a 80% de tabaco

e 40% a 20% de cravo. Pode ser enrolado por papel, tabaco
homogeneizado ou reconstituido, por uma mistura de celulose e
tabaco, ou outro envoltério.

Cigarro de palha
Cigarro de palha também é um dos produtos sem filtro. Sua
composicao é simples: tabaco picado enrolado em palha de milho.

Bidi

O bidi nao tem filtro e é feito por uma pequena porcao de tabaco
picado envolto por folhas de tendu ou temburi, plantas nativas
da Asia.

Blunt

O blunt é considerado derivado do tabaco porque ele esta presente
em sua composicao. Diferente dos demais produtos apresentados,
€ um envoltério utilizado para colocar fumo em seu interior (por
exemplo, fumo desfiado) com a finalidade de serem fumados.

7
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Produtos de tabaco nao geradores de fumaca
(smokeless)

Tabaco inalavel

Tabaco inaléavel, também conhecido como rapé, é um dos
produtos compostos de tabaco que nao gera fumaca, em razao
de ser aspirado.

Snus
Com um nome diferente, o snus, muito comum na Suécia, é
constituido por tabaco Umido, em pd, para uso oral.

Fumo para mascar

Fumo para mascar, ou tabaco mascéavel, € um dos produtos de
tabaco que nao geram fumaca, utilizado para ser mascado ou
sugado.

Produtos de tabaco aquecidos/vaporizados

Fumo para narguilé

Narguilé, cachimbo d “agua, shisha ou hookah: o mesmo dispositivo tem varios
nomes, e todos se referem ao equipamento que é utilizado com o fumo para
narguilé — outro produto derivado do tabaco.

O cachimbo de narguilé contém um recipiente denominado fornilho, que
armazena o tabaco. Este pode ficar em contato com o
carvao aceso e, portanto, ocorrer queima de matéria
organica. Assim, a classificacao de fumo para
narguilé como produto de tabaco aquecido/
vaporizado pode nao abranger todas as
possibilidades de emissdes durante o seu uso.




1N
Dispositivos eletronicos e
Dispositivos eletronicos para fumar também sao conhecidos =\§ l
como narguilé eletronico, cigarros eletronicos, e-cigarettes, ‘d (
e-ciggy, ecigar, entre outros, que podem ter diferentes
formas, mas com o objetivo comum de simular
0 uso de produtos de tabaco como cigarros,
cigarrilhas, charutos, cachimbos e similares.
Esses equipamentos eletronicos vaporizam um cartucho ou recipiente que
contém extrato de folhas de tabaco. Podem utilizar também o liquido adquirido
individualmente e conter nicotina ou nao.

Qual dispositivo legal devo consultar?

Resolucao RDC n. 46, de 28 de agosto de 2009, art. 1°.

FIQUE

ATENTO!
De acordo com a Resolucao RDC n. 46, de 28 de agosto de 2009, art. 1°:
“Fica proibida a comercializacao, a importagcao e a propaganda de quaisquer
dispositivos eletrénicos para fumar, conhecidos como cigarros eletronicos,
e-cigarettes, e-ciggy, ecigar, entre outros, especialmente os que aleguem
substituicao de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e similares no habito de
fumar ou objetivem alternativa no tratamento do tabagismo.”

Também sao proibidos “quaisquer acessorios e refis destinados ao uso em
qualquer dispositivo eletrénico para fumar”.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2009, art. 1°).
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Produtos fumigenos sem tabaco

Também temos produtos sem tabaco que visam subs-
tituir aqueles derivados do tabaco. Os cigarros herbais séo
feitos a partir de outros materiais vegetais que nao o taba-
co, tais como alface, bagaco de cana, salvia, por exemplo.

Um dos apelos desses produtos seria a alegacéo de
sua origem natural e seu menor potencial de causar danos
a saude. No Brasil, os produtos dessa natureza em sua maioria séo feitos a partir do
bagaco de cana com adicao de sabores de frutas, doces e outros alimentos.

Esses produtos ndo apresentam nicotina, mas contém niveis elevados de alcatrao,
mondxido de carbono (CO) e policiclicos aromaticos, ou seja, continuam sendo nocivos
a saude.

Atualmente nao ha produtos deste tipo registrados pela Anvisa, portanto, tratam-
-se de produtos ilegais.

No guadro a seguir, vocé encontra um resumo dos produtos apresentados neste guia.

Quadro 1: Produtos derivados do tabaco

Produtos de tabaco Produtos de tabaco nao Produtos de tabaco

queimados/combustiveis geradores de fumaca aquecidos/vaporizados
(smokeless)

Cigarro Tabaco inalavel Fumo para narguilé

Charuto Snus Dispositivos eletronicos

Cigarrilha Fumo para mascar

Fumo desfiado

Fumo de rolo

Cachimbo

Cigarro kretek

Cigarro de palha

Bidi

Blunt




Registro de produtos

Todos os produtos derivados do tabaco, para serem importados, exportados e
comercializados, devem estar registrados na Anvisa. Atualmente, a norma que define
as regras para o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco é a Resolucao
RDC n. 90/2007.

Para a solicitacao de registro de um determinado produto fumigeno, a empresa
precisa ser cadastrada na Anvisa e realizar o peticionamento do registro, cumprindo
todas as determinacoes estabelecidas nas normas sanitarias, tanto relativas ao produ-
to em si quanto as embalagens.

O deferimento ou indeferimento do pedido de registro é publicado no Diario Ofi-
cial da Uniao.

Como identificar se o produto esta registrado?

A Anvisa disponibiliza em seu site a lista atualizada dos produtos com registro e
que, portanto, podem ser comercializados no Brasil. E importante que a consulta aos
dados seja realizada na data da agéo de fiscalizagao.

O site para consulta é: http://portal.anvisa.gov.br/tabaco/consulta-a-registro.

ANVISA

'AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA|

& waomat

FIQUE
ATENTO!

Vale lembrar que o site disponibiliza somente a lista das marcas regulares
vigentes; portanto, diante de qualquer ddvida, vocé pode encaminhar um e-mail
para a GGTAB/Direg/Anvisa: ggtab@anvisa.gov.br.

21



> <

Embalagem

As embalagens de produtos derivados de tabaco produzidos no Brasil contém di-
versas informagdes importantes para os consumidores. Elas tém o objetivo ndo so6 de
informar, mas também de desestimular o consumo desses produtos.

Veja os requisitos legais que as embalagens devem apresentar.

~ Resolucao RDC n. 335/2003: Determina o uso de imagens e frases de ad-

<

> <

<

> <

> <

> <

verténcia nas embalagens e nas propagandas (pOsteres, painéis e cartazes
expostos nos pontos de venda) dos produtos derivados do tabaco. As propa-
gandas de produtos fumigenos derivados ou nao do tabaco foram totalmente
proibidas com a publicacao da Lei n. 12.546/2011, que alterou o art. 3°
da Lei n. 9.294/96, sendo permitida somente a exposicao dos produtos nos
locais de venda.

Resolugcao RDC n. 30/2013: Determina a impressao do numero de telefone
do Disque-satide — 136 nas embalagens de produtos fumigenos derivados
do tabaco, bem como estabelece as novas imagens e frases de adverténcia a
serem utilizadas nessas embalagens.

Resolucao RDC n. 14/2012: Proibe o uso dos termos light, ultralight, suave,
ou qualquer outro que leve a uma falsa impressao de redugao de danos ou
de beneficios a salde.

Lei n. 12.546/2011: Estabelece que as adverténcias ocupem 100% da face
posterior e de uma das laterais e que a adverténcia frontal ocupe 30% da
parte inferior.

Decreto n. 8.262/2014 (altera o Decreto n. 2.018/96, que regulamenta a
Lei n. 9.294/96): Detalha o contelido das embalagens de produtos fumigenos
(adverténcias, imagens, proibicao da venda a menores de 18 anos, proibicao
de uso de artificios que induzam ao consumo ou enganem o consumidor);
estabelece frases de adverténcia e imagens, com rotatividade a cada cinco
meses, ocupando 100% da face posterior e de uma das laterais das embala-
gens, e impressdo de texto adicional de adverténcia em 30% da parte inferior
da face frontal.



> Resolucdo RDC n. 14/2015: Dispbe sobre a adverténcia sanitaria que deve
ocupar 30% da face frontal das embalagens.

0 que as embalagens devem conter

FUMAGA TOXICA
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PARE DE FUMAR idoria Geral do SU:
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0 risce

VITIMA DESTE PRODUTO

Este prod ebé,
causando parto prematuro e morte.

PARE DEFUMAR @ vidori

Nas embalagens de
produtos fumigenos
vendidas diretamente
ao consumidor,

as clausulas de
adverténcia serao
sequencialmente
usadas de forma
simultanea ou
rotativa; nesta lltima
hipdtese, devem
variar no maximo

a cada 5 (cinco)
meses, inseridas,

de forma legivel

e ostensivamente
destacada, em 100%
(cem por cento) de
sua face posterior e de
uma de suas laterais
(Lei n. 9.294/96,

art. 3°, § 5% alterado
pelo art. 49 da

Lein. 12.546/11 e
Resolugao RDC

n. 335/2003).
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A Resolugao RDC n. 335/2003, no art. 8, diz que as embalagens dos cigarros
deverao trazer esta frase escrita em letras brancas sobre um retangulo na cor
100% preta, impressa em uma das laterais da embalagem, em 3/4 do seu
comprimento total, ocupando toda a extensao da largura.

ESTE PRODUTO CONTEM MAIS DE 4.700
SUBSTANCIAS TOXICAS, E NICOTINA, QUE CAUSA

DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA. NAO EXISTEM
NiVEIS SEGUROS PARA CONSUMO DESTAS
SUBSTANCIAS.

E o art. 9° determina que esta frase devera ser impressa em todas as
embalagens dos produtos fumigenos derivados do tabaco, 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”.

Venda proibida a menores de 18 anos
Lei n. 8.069/1990 e Lei n. 10.702/2003

As adverténcias sanitarias vistas nas imagens anteriores sao também exigidas
nos demais produtos derivados do tabaco (BRASIL, 1996, art. 3°, § 3°, 4°, 5°
e 6°), porém a RDC n. 335/2003 estabelece, no paragrafo Unico do

art. 9°, que nas embalagens dos produtos fumigenos derivados do tabaco,
exceto de cigarros, podera ser utilizada outra face visivel ao consumidor, para
melhor adequacao da impressao.
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o
ESTE PRODUTO CAUSA CANCER Desde 1° de janeiro de 2016, as embalagens de produtos

PARE DE FUMAR fumigenos, derivados ou nao do tabaco, comercializados no
DISQUE SAUDE

pais, de fabricacao nacional ou importados, devem conter a

adverténcia da imagem em 30% (trinta por cento) da parte

inferior da face frontal. As empresas tiveram prazo até o dia 30

Ouvidoria Geral do SUS de junho de 2016 para retirarem do mercado os produtos com
WWW.SAUDE.GOV.BR € Jun P B P

embalagens em desacordo com a Resolugao, RDC n. 14/2015.

RDC n. 335/2003 RDC n. 14/2015

A Resolugéo RDC n. 335/2003 determina A partir de 1° de julho 2016
0 uso de imagens de adverténcia nas nao se pode mais comercializar sem
embalagens de produtos derivados do tabaco. a adverténcia frontal.

VENDA PROIgDA
AMENORES 0z

Proibicao
de termos
A Resolugao RDC
n. 14/2012 proibe o
uso dos termos light,

Frases de

adverténcia
As laterais do mago
devem estampar as
frases de adverténcia.

ultralight, suave, ou
qualquer outro que leve
a falsa impressao de
reducao de danos ou
beneficios a salide.
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0 que a embhalagem nao pode conter

E proibida, em embalagens de todos os produtos fumigenos derivados do tabaco,
a utilizacéo de qualquer expressao que possa induzir o consumidor a uma interpre-
tagcdo equivocada quanto aos teores contidos nesses produtos, tais como: classe(s),
ultrabaixo(s) teor(es), baixo(s) teor(es), suave, light, soft, leve, teor(es) moderado(s),
alto(s) teor(es), entre outras.

A regulamentacéo de adverténcias sanitarias motiva-se pela importancia atribui-
da as embalagens, uma vez que elas agregam valor ao produto, tornando-o mais
atraente e estimulando a compra, sendo atualmente a Unica forma de propagan-
da permitida. O Decreto n. 8.262/2014 altera a redacgado do art. 7°-A, § 1°e 2°,
do Decreto n. 2018/1996.

Art. 7°-A.

§ 1° As embalagens dos produtos fumigenos, derivados ou nédo do tabaco, nao
poderado conter palavras, simbolos, dispositivos sonoros, desenhos ou imagens que
possam:

| — induzir diretamente o consumo;

Il — sugerir o consumo exagerado ou irresponsavel;

[II - induzir o consumo em locais ou situagdes perigosas ou ilegais;

IV — sugerir ou induzir bem-estar ou salde;

V — criar falsa impressdo de que uma marca seja menos prejudicial a saude do
que outra;

VI — atribuir aos produtos propriedades calmantes ou estimulantes, que reduzam a
fadiga ou tensédo ou produzam efeito similar;

VIl — insinuar o aumento de virilidade masculina ou feminina ou associar ideia ou
imagem de maior éxito na sexualidade das pessoas fumantes;

VIl — associar o0 uso do produto a atividades culturais ou esportivas ou a celebra-
¢oes civicas ou religiosas; e

IX — conduzir a conclusoes errbneas quanto as caracteristicas e a composicéo do
produto e quanto aos riscos a salide inerentes ao seu Uso.

§ 2° Nas embalagens de produtos fumigenos, derivados ou néo do tabaco, as
clausulas de adverténcia e as imagens a que se referem os incisos do caput deste
artigo serao sequencialmente usadas de forma simultanea ou rotativa e, nesta Ul-
tima hipétese, variardo no maximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legivel
e ostensivamente destacada, em cem por cento da face posterior da embalagem e
de uma de suas laterais.”

Fonte: Brasil (2014a).



Qual dispositivo legal devo consultar?

Resolucédo RDC n. 14, de 15 de marco de 2012, art. 5° e Decreto n. 8.262/2014.

Importante lembrar que a embalagem é analisada no processo de registro. Haven-
do divergéncia da embalagem comercializada com a que foi registrada, é configurada
infracdo sanitéaria (BRASIL, 2007, art. 5°).

Nesse caso, para apurar a infragao sanitaria sera necesséario o envio de exemplar
ou imagem da embalagem para a GGTAB/Direg/Anvisa (ggtab@anvisa.gov.br), para
comparacao com o contetido do processo de registro na Anvisa.

ibico C\GARRINH
Outras proibicoes ,9‘&@@‘?@?5

Quem se lembra dos cigarrinhos de chocolate?
Sabe por que eles sumiram?

. 7 CHOGG, 2 "C0Larg 8
A Resolugao RDC n. 304/2002 proibe a pro- °,TE ‘e
ducao, importacao, comercializacao, propaganda > ' s,
e distribuicao de alimentos que simulem produtos 4 | & ik

fumigenos.

A Lein. 12.921/2013 proibe a fabricacdo, comercializagao, distribuigéo e pro-
paganda de produtos nacionais e importados, de qualquer natureza, bem como
embalagens, destinados ao publico infantojuvenil, reproduzindo a forma de cigarros
ou similares.

Em acoes de fiscalizaco, deve-se atentar para a
existéncia de produtos dessa natureza.

Os produtos que simulem derivados do tabaco nao
sao permitidos e ensejam auto de infragao sanitaria.

Essa proibigo baseia-se em evidéncias de que doces
e brinquedos em formato de cigarro aumentam o risco
de criangas se tornarem novos fumantes.
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Propaga nda

A indUstria se utilizava de publicidades e propagandas para conquistar e manter

y X consumidores de tabaco. A partir de 1996, com o advento da Lei n. 9.294 e de outras
que a alteraram — Leis n. 10.167/2000 e n. 12.546/2011, respectivamente —, au-
mentou-se o rigor e, por fim, vedou-se qualquer propaganda comercial de produtos de-

rivados do tabaco, permitindo apenas a exposi¢cao dos produtos nos pontos de venda.

Proibicao da propaganda

No Brasil, a propaganda comercial de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos
ou qualquer outro produto fumigeno derivado ou nao do tabaco é proibida, conforme
a Lein. 9.294/96, art. 3°, com excegao apenas da exposicao dos referidos produtos
nos locais de vendas, desde que acompanhada das clausulas de adverténcia.

> <

A Resolugao RDC n. 15/2003 define o termo “propaganda”,
para a aplicacao da Lei n. 9.294/96, como:

Qualquer forma de divulgacao, seja por meio eletronico,
inclusive internet, por meio impresso, ou qualquer outra
forma de comunicagao ao piblico, consumidor ou nao
dos produtos, que promova, propague ou dissemine 0
produto derivado do tabaco, direta ou indiretamente,
realizada pela empresa responsavel pelo produto ou
outra por ela contratada (AGENCIA NACIONAL DE

g 1
Dispositivo Legal:

VIGILANCIA SANITARIA, 2003a). Lei n. 9.294/96, art. 3°

) VA
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m»gnos DE CHOCOLATE

(pan) :3

Proibicoes de patrocinios culturais,
esportivos, entre outras

As Leis n. 10.167/00 e n. 10.702/03, que alteraram o texto da Lei n. 9.294/96,
determinam que:

Art. 3°- A Quanto aos produtos referidos no art. 2° desta Lei, sao proibidos:
| —a venda por via postal;

Il —a distribuicao de qualquer tipo de amostra ou brinde;

IIl — a propaganda por meio eletronico, inclusive internet;

IV — a realizacdo de visita promocional ou distribuicao gratuita em estabelecimento
de ensino ou local publico;

V — o patrocinio de atividade cultural ou esportiva;
VI — a propaganda fixa ou moével em estadio, pista, palco ou local similar;

VIl — a propaganda indireta contratada, também denominada merchandising, nos
programas produzidos no Pais apds a publicagao desta Lei, em qualquer horério;

VIII — a comercializagdo em estabelecimento de ensino, em estabelecimento de
saude e em érgaos ou entidades da Administracdo Publica; (Redagao dada pela Lei
n. 10.702/03)

IX —a venda a menores de dezoito anos. (Incluido pela Lei n. 10.702/03) (BRASIL,
1996, 2000, 2003).
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Venda proibida pela internet

Além da proibicdo da propaganda pela internet (Lei n. 9.294/96), é vedada

a

oferta e venda de quaisquer produtos derivados do tabaco por esse meio (AGENCIA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2003a, art. 2°).

-
Se vocé encontrar algum caso de comercializagao de produtos pela internet,

envie a informacao para a Anvisa por meio de um de seus canais de comunicagao:

> Atendimento telefénico: 0800 642 9782 (ligacdo gratuita para todo o Brasil,
disponivel das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados)

> Atendimento eletrénico: formulario do Fale Conosco (http://portal.anvisa.gov.
br/fale-conosco)

> Ouvidoria: preenchendo o formulario ouvidori@tende em http://www10.
anvisa.gov.br/ouvidoria/CadastroProcedimentolnternetACT.do?metodo=inicia

> E-mail da Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos
Derivados ou nao do Tabaco — GGTAB: ggtab@anvisa.gov.br

\_

J

Expositor e mostruario

O Decreto n. 2018/96 regulamenta a Lei n. 9.294/96 e foi alterado recentemente
pelo Decreto n. 8.262/14, regulando a exposicao dos produtos fumigenos, derivados
ou nao do tabaco, nos locais de vendas, por meio do acondicionamento das embala-
gens dos produtos em mostrudrios ou expositores afixados na parte interna, contendo

as seguintes informacoes sanitarias:

a) adverténcia escrita sobre os maleficios do fumo, segundo frases estabelecidas
pelo Ministério da Salde, usadas sequencialmente, de forma simultanea ou

rotativa;

b) imagens ou figuras que ilustrem o sentido das mensagens de adverténcia

wan,

referidas na alinea “a”; e

c) outras mensagens sanitarias e a proibicao da venda a menor de 18 anos.



Determina também que “as frases, imagens e mensagens sanitarias previstas”
nesse decreto “ocuparao vinte por cento da area de cada uma das faces dos mostruéa-
rios ou expositores que estejam visiveis ao publico” e “o expositor ou mostruario con-
tera, ainda, a tabela de precos, que deve incluir o preco minimo de venda no varejo
de cigarros classificados no cddigo 2402.20.00 da Tabela de Incidéncia do Imposto
sobre Produtos Industrializados — TIPI vigente. (NR)” (BRASIL, 2014a).

PRODUTO PRECOs
0 ; 0 Mage Vormslie R0
Virmelislpie e
: Mugolarepe  ReX0
i - 5 larageliic R0
' Mlags st pexto

At lipht #eXKo
| R reXx
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Ambientes
livres

v A importancia da promocao de ambientes livres do fumo passa pelos perigos de-
Y VA correntes do tabagismo passivo e da poluicao tabagistica ambiental.

Diante disso, € necessario que o Estado legisle em favor da salde e fiscalize o
cumprimento da lei. Uma legislacdo ampla pode ser importante para o sucesso de po-
liticas que visem ao controle do tabaco, objetivando prevenir e reduzir enfermidades,

W mortalidade e sofrimento humano causados pelo uso do tabaco.
V' VA
r
\ 4
) VA
v
V' VA
Ha diferentes tipos de fumaca geradas pelos produtos fumigenos:
I Corrente primaria do fumo (fumaga principal): fumaga que sai da extre-
midade do produto que vai a boca e é aspirada pelo fumante.

y X > Corrente secundaria do fumo: fumaca que sai da ponta acesa do cigarro,
contém praticamente os mesmos compostos que a fumaca inalada pelo
fumante, sendo que mais de 40 deles sdo cancerigenos. No entanto,
essa fumaca tem trés vezes mais nicotina, trés vezes mais monéxido de

\ 4 carbono e até 50 vezes mais substancias cancerigenas do que a prépria

Y'VA fumaca tragada pelo fumante, ja que essa passa pelo filtro do cigarro.
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2> Poluigdo Tabagistica Ambiental (PTA): composta predominantemente pela
fumaca decorrente da ponta acesa dos produtos derivados do tabaco, €
considerada o maior agente de poluicao dos ambientes fechados. Provoca
sérios riscos a salde dos fumantes e ndo fumantes. Por esse motivo o ta-
bagismo passivo é a terceira maior causa de morte evitavel no mundo todo.

Nesse sentido, o art. 8 da CQCT-OMS (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2003) estabelece que cada estado-parte adote medidas legislativas, executivas,
administrativas e/ou outras medidas eficazes de protecao contra a exposicdo a
fumaca do tabaco em locais fechados de trabalho, meios de transporte publico,
lugares publicos fechados e, se for o caso, em outros lugares publicos. Cada um
dos estados-parte também devera promover ativamente a adocao e aplicacao
dessas medidas em outros niveis jurisdicionais. Comprometido com as diretrizes
da CQCT-OMS, o Brasil avanga cada vez mais promovendo ambientes livres do
fumo, embora a legislagao brasileira aborde esse tema desde antes da criagéo da

Convencao, em 2003, e de sua ratificacao, pelo pafs, em 2005.
J

Recinto coletivo fechado é o local publico ou privado, acessivel ao publico
em geral ou de uso coletivo, total ou parcialmente fechado em qualquer de seus
lados por parede, diviséria, teto, toldo ou telhado, de forma permanente ou pro-

\viséria (BRASIL, 2014a).

,

Vale lembrar que desde 2011 (BRASIL,
2011) ndo € mais permitido o consumo dos
produtos fumigenos, derivados ou nao do taba-
co, em fumodromos.
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Exemplos de recintos coletivos fechados

De acordo com o Decreto n. 8.262, de 31 de maio de 2014

“Art. 3° - E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos, narguilé ou
outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco, em recinto coletivo fechado”
(BRASIL, 2014a).

Repare que ambas as
situagoes nao estao em
concordancia com a
legislacao vigente (Decreto

n. 8.262, de 31 de maio de
2014), pois podemos observar
pessoas fazendo uso de
produto fumigeno, derivado

ou nao do tabaco, em recintos
coletivos fechados.

Dessa forma, nao se pode fumar em diversos ambientes de uso coletivo: interior
de bares, boates, restaurantes, lanchonetes, escolas, universidades, museus, biblio-
tecas, espacos de exposicoes, areas comuns de condominios, casas de espetéaculo,

<

teatros, cinemas, hotéis, pousadas, casas de shows, agougues, padarias, farméacias
e drogarias, supermercados, shoppings, pracas de alimentagao, centros comerciais,
bancos e similares, em ambientes de trabalho, estudo, de cultura, de culto religioso,
de lazer, de esporte ou entretenimento, reparticoes publicas, instituicdes de salde,
hospitais, veiculos publicos ou privados de transporte coletivo, viaturas oficiais e taxis.

> <
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prego publicaram a Portaria Interministerial n.
2.647/2014, que estabelece as condigoes de iso-
lamento, ventilacao e exaustao para as areas onde
¢é permitido o fumo.

No entanto, ha algumas excegdes, conforme o Decreto n. 8.262/14 (BRASIL,
2014a, art. 3°, §29):

2> locais de cultos religiosos, de cujos rituais o produto fumigeno derivado ou nao
do tabaco, faca parte;

- estabelecimentos destinados especificamente & comercializacédo de produtos
fumigenos, derivados ou nao do tabaco, desde que essa condicao esteja anun-
ciada de forma clara na entrada do estabelecimento;

I estudios e locais de filmagem ou gravacéo de produgodes audiovisuais, quando
necessario a producao da obra;

- locais destinados a pesquisa e ao desenvolvimento de produtos fumigenos,
derivados ou nao do tabaco;

- instituigdes de tratamento da saude que tenham pacientes autorizados a fumar
pelo médico que os assista.

Estas areas devem seguir condigbes de isolamento, ventilacdo e exaustéo de ar,

devendo também ser tomadas medidas de protegdo ao trabalhador, conforme descrito
a segulir.

Controle de ambientes livres

Os Ministérios da Saude e do Trabalho e Em-
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As areas exclusivas para fumar devem possuir, segundo a Portaria Interministerial
n. 2.647/2014 (BRASIL, 2014c, art. 6, item I):
a) area minima de 1,2 m? por usuario, ndo sendo permitida a permanéncia de pes-
soas em quantidade superior a estabelecida em projeto;

b) enclausuramento completo da area exclusiva para uso de produtos fumigenos
derivados ou nao do tabaco, [...] devendo pelo menos uma dessas paredes ser
construida com materiais que permitam a visualizagcao completa de seu interior, com
acesso efetuado por uma Unica porta;

¢) construgao com materiais adequados para o revestimento de paredes, pisos, tetos
e bancadas resistentes a lavagem [...];

d) existéncia de cinzeiros com caixa de areia ou recipientes proprios para descarte;
e) existéncia de sistemas de prevencao de combate a incéndio [...];

f) porta com mecanismo de fechamento automético [...];

g) mobiliario feito de material ndo combustivel [...].

O sistema de ventilagdo por exaustao, de acordo com a mesma Portaria Intermi-
nisterial n. 2.647/2014 (BRASIL, 2014c, art. 6, item Il), deve garantir que:
a) descarga do ar exaurido para o exterior seja suficiente para conter as emissoes
de contaminantes para outros ambientes;
b) que o ar exaurido da area exclusiva seja totalmente dirigido para o exterior [...1;
c) o sistema de climatizagao atenda as normas de vigilancia sanitéria;

d) a area exclusiva para uso de produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco
seja mantida em gradiente de pressao negativo em relacdo ao restante do estabele-
cimento onde esteja localizada e aos estabelecimentos adjacentes.

A Portaria Interministerial n. 2.647/2014, art. 7, também determina que as areas
exclusivas localizadas em estabelecimentos destinados especificamente a comercia-
lizacdo de produtos fumigenos devem apresentar, na entrada do estabelecimento:

| - informacdes sobre a utilizagao do local, o horario de funcionamento, a capaci-

dade maxima de pessoas € a proibicdo de comercializagdo, distribuicdo e forneci-
mento de produtos alimenticios e produtos fumigenos derivados ou nao do tabaco;

Il - adverténcia sanitaria ao consumidor contendo informagdes sobre os maleficios
decorrentes do uso de produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco (BRASIL,
2014c, art. 7).

A adverténcia de que trata o inciso |l também deve estar afixada dentro da area
exclusiva para fumar.



FIQUE
ATENTO!

B> A 4rea exclusiva para o consumo de produtos fumigenos deve ser diferente
do local de venda, uma vez que a norma também proibe a permanéncia
regular de trabalhadores nesses locais. O transito de trabalhadores, quando
necessario, deve ser realizado mediante medidas que minimizem ou
controlem os riscos da exposicao a fumaca destes produtos.

B> Os fumantes poderéo levar alimentos que forem consumir para o interior do
local (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2014).

B> Aos pacientes autorizados a fumar pelos médicos que os assistam em
instituicbes de tratamento da salde, somente serd permitido o uso de
produtos fumigenos, derivados ou nao do tabaco, nas areas exclusivas para
esse fim ou, excepcionalmente, em areas ao ar livre onde nao circulem ou
permanegam outros pacientes e trabalhadores.

B> Os locais de cultos religiosos onde sejam utilizados produtos fumigenos,
derivados ou nao do tabaco, devem afixar na entrada a indicacao de qual
produto € utilizado.

Vale destacar que os 6rgaos de vigilancia sanitaria estaduais, municipais e do Dis-
trito Federal, e as Superintendéncias Regionais do Trabalho e Emprego séo responsa-
veis pela aplicacao e execucédo de acdes de sua competéncia visando ao cumprimento
dessas exigéncias.

Os responsaveis pelos estabelecimentos e servicos deverao garantir os ambientes
livres de tabaco, orientando seus clientes sobre as restricdes estabelecidas na lei, pois
a atuacdo da vigilancia sanitaria é direcionada aos responséaveis por esses locais.
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Rotinas

Atuacao diante de infracoes sanitarias

Uma duvida comum é quanto a competéncia para a emissao do auto de infragéo:
se cabe a Anvisa ou a Vigilancia Sanitaria local. Para facilitar o seu trabalho, prepa-
ramos uma lista identificando quando a competéncia é de uma esfera ou de outra.

A
Anvisa
> Empresas que produzam, exportem ou importem os produtos (irregulares) de-
v rivados tabaco (produzidos fora da area de atuacao do fiscal).
y VA > Empresas responsaveis pelo material de propaganda de produtos derivados
do tabaco.
> Responséaveis por sites na internet que divulguem ou comercializem produtos
derivados do tabaco.
y X ~ Importador, exportador e fabricante de dispositivos eletrénicos para fumar.
> Importador, exportador e fabricante de produtos que simulem embalagens de
produtos derivados do tabaco.
v
;' VA
\ 4
/' VA
38



Vigilancia Sanitaria local

Estabelecimentos locais que:
> Descumpram a lei que estabelece os ambientes livres da fumaca de tabaco.

2> Comercializem produtos irregulares: sem registro, provenientes de contraban-
do ou descaminho, dispositivos eletronicos para fumar ou outros que infrinjam
legislacbes em vigor.

> Disponibilizem a propaganda ou qualquer tipo de promocéo ou patrocinio de
produtos derivados do tabaco.

> Realizem a exposicao do produto sem adverténcia sanitaria.
> Vendam produtos fumigenos a menores de 18 anos.

2 Ofertem produtos alimenticios, brinquedos ou objetos que simulem produtos
derivados do tabaco.

»- Comercializem, no interior de servicos de salde e de ensino, produtos fumige-
nos, derivados ou nao de tabaco.

Determinadas situacoes podem requerer atuacoes conjuntas tomadas pela Vigi-
lancia Sanitaria local e pela Anvisa. Nesses casos, os fiscais locais devem autuar
0 estabelecimento de acordo com as infragdes que estédo sob sua competéncia e
encaminhar a denuncia para que a GGTAB/Anvisa possa executar as demais agoes
sanitarias.

Estou diante de uma irregularidade, o que fazer?

Acompanhe o fluxo do que pode ocorrer quando vocé encontrar uma infracao du-
rante uma fiscalizagdo. Este € um fluxo-padrao com base na Lei Federal n. 6.437/77.
Recomendamos que vocé o compare com o contelido do seu Cédigo Sanitario local,
caso exista.
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_ Constata Lavra auto
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Lavra auto de infracao

No auto de infracao deve constar, obrigatoriamente,
de acordo com o art. 13 da Lei n. 6.437/77 , os itens a
seguir, dentre outros:
* Autor da infragao
* Data e hora
* Descricao do fato

Indicacao do dispositivo legal que esta sendo infringido.
Se for uma infragao de ambientes livres, avalie a Lei

n. 9.294/96 , o Decreto n. 8.262/2014 e a Portaria
Interministerial n. 2.647/2014.

Lembre-se: 0 que anula um auto de infragao, muitas vezes,
é a falta de clareza entre a identificagdo da infragdo e a
indicacdo do dispositivo legal que esta sendo infringido.

A prova material em forma de objeto, que néo seja

de grande volume, devera ser embalada em pléstico
transparente e, se possivel, grampeada em papel oficio para
receber numeragao sequencial.

No caso da prova material em grande quantidade ou volume,
podera ser apensada ao processo, ou mesmo, guardada em
deposito, desde que haja certificagao nos autos.

Importante que todos os fatos relacionados ao processo
administrativo constem nos autos do processo, ainda que
reduzidos a termo e certidoes.

acausa

2 Identifica
corresponsabilidade

A competéncia da vigilancia sanitaria
6 municipal: se vocé identificar que,
além do estabelecimento, existe outro
responsavel que ndo esteja ao alcance
da competéncia local de autuagao,
devera comunicar aos 0rgaos
responsaveis de acordo com o art. 9,
paragrafo 4°, da Lei n. 9.294/96.

3 Manifestagao do fiscal que
autuou

Nesta etapa, o fiscal declara se
mantém ou nao o auto de infracao e
justifica. Dica: consulte a

Lei n. 6.437/77 que trata sobre 0 auto
de infracao.




—

Defesa / Impugnagao

} Manifestacao do fiscal

Identifica
corresponsabilidade

Autoridade superior
ao fiscal julga

E a autoridade sanitéria superior

ao fiscal que julga o processo
administrativo. Pode ser o coordenador,
diretor ou o superintendente o
responsavel por aquela vigilancia
sanitaria. Lembrando que, das decisdes
iniciais, cabe recurso em mais dois
graus administrativos, dependendo da
organizagao da vigilancia sanitaria. No
caso da Anvisa, por exemplo, existem
dois graus de recurso administrativo, um
perante o auto de infrago e o outro da
deciso inicial, e 0 recurso sera julgado
pela Dicol.

A autoridade julgadora podera
considerar ou nao os fundamentos e
sugestdes contidos no relatério.

A decisao sera proferida pela autoridade
sanitaria julgadora, que serd imparcial
perante os fatos e fundamentos contidos
nos autos do processo administrativo,
que, perante seu convencimento,
decidira sobre a procedéncia ou no do
Auto de Infragao Sanitéria e aplicard a
penalidade prevista, ser for o caso.

As decisdes deverdo ser publicadas e
notificadas.

que autuou ao fiscal julga

Decisao

da multa do

5 Pagamento da multa

De R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a
R$ 100.000,00 (cem mil reais), aplicada conforme a
capacidade econdmica do infrator.

OBSERVAGOES:

As sangoes previstas poderdo ser aplicadas
gradativamente e, na reincidéncia, cumulativamente,
de acordo com as especificidades do infrator.

Tratando-se de Lei Especial, os valores previstos na
Lei n. 9.294/96 prevalecem sobre os previstos na
Lei n. 6.437/77.

Na imposicao da pena e sua graduacao, a autoridade
sanitdria considera o potencial risco sanitario a satide
piiblica, inerente ao produto.

6 Encerramento do caso
0 processo pode ser extinto por:
* Nulidade do Auto de Infragdo Sanitéria
* Insubsisténcia dos fatos
* Prescricao

Lembre-se: 0 pagamento da penalidade de multa
também encerra o processo.

Autoridade superior

Pagamento Encerramento

caso

H



Valores das multas

Tratando-se de lei especial, os valores previstos na Lei n. 9.294/96 prevalecem
sobre os previstos na Lei n. 6.437/77. Para a imposicao da pena e a sua graduagao,
a autoridade sanitaria considera o potencial risco sanitario a salde publica inerente
ao produto.

Atividades de fiscalizacao

Durante as atividades de fiscalizacao, caso seja possivel constatar que determina-
do estabelecimento comercializa produtos sem registro sanitario, oriundos do comér-
cio ilicito, o fiscal deve atentar a necessidade de contatar outros érgaos.

Nesse caso, além da irregularidade sanitaria apurada, é importante que as agoes
gue envolvam o comércio ilicito de tabaco alcancem o apoio de policias (Policia Rodo-
viaria Federal — PRF, Policia Federal — PF, Civil ou Militar), de 6rgaos como o Ministério
Publico, Secretaria da Fazenda (estadual ou federal), de Defesa do Consumidor, entre
outros, em funcao da propria natureza da infracdo (penal e administrativa).

Produtos irregulares e comercio ilicito

A producao, distribuicao e comercializagdo de produtos derivados do tabaco séo
alvos de crimes como falsificacdo, contrabando, descaminho e comércio ilicito.

( N
Contrabando: Art. 334-A. Importar ou exportar mercadoria proibida (Cédigo

L Penal — Decreto-Lei n. 2.848/40, incluido pela Lei n. 13.008/14).

-
Descaminho: Art. 334. lludir, no todo ou em parte, 0 pagamento de direito
ou imposto devido pela entrada, pela saida ou pelo consumo de mercadoria

L (Cédigo Penal — Decreto-Lei n. 2.848/40, alterado pela Lei n. 13.008/14). )

( N
Falsificacdo de tabaco: uma forma de producéo ilicita na qual os produtos
manufaturados ostentam uma marca sem o consentimento de seu proprietario
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015).

. J




Produtos irregulares: sao derivados do tabaco produzidos por empresas
aparentemente regulares ou importadores regulares, mas que nao apresentam
registro de dados cadastrais na Anvisa ou estao em desacordo com o registro
existente.

Comérecio ilicito: qualquer pratica ou conduta relativa a producéo, envio, re-
cebimento, posse, distribuicao, venda ou compra de produtos do tabaco que
estejam proibidos por lei (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2013).

FIQUE
ATENTO!

Os cigarros eletronicos sao proibidos no Brasil, entao, se vocé encontrar a venda
em qualquer local, ja sabe que é contrabandeado.

Uma maneira de identificar falsificagdes de cigarro € avaliar se a suposta marca

apresenta o selo da Receita Federal (http://idg.receita.fazenda.gov.br/orientacao/

tributaria/regimes-e-controles-especiais/cigarros-relacao-dos-modelos-de-selo-de-
controle-para-cigarros-aprovados-pela-rfb).

E frequente a prética delituosa de nao recolhimento de impostos de produtos
derivados de tabaco exportados, importados ou reimportados.

Ao contrério da falsificagao, os produtos contrabandeados séo de fécil
identificacao e, muitas vezes, sequer trazem as frases e imagens com as
adverténcias sanitarias.

Muitos produtos irregulares nao possuem qualquer imagem de adverténcia
sanitaria, ou seja, produtos sem imagens sao certamente irregulares perante a
Anvisa.
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Resumo

Estes s&o os itens minimos a serem verificados durante a fiscalizacao.

Produtos Z>

~ Conhecer a lista atualizada de produtos registrados.

~ Conhecer o conjunto de adverténcias sanitarias obrigatérias nas embalagens
de produtos — imagens e frases de alerta (cigarro, cigarrilha, fumo para
narguilé etc.).

> Atentar para a proibicao de:
~ alimentos que simulem produtos fumigenos;

_ produtos que reproduzam a forma de cigarros e similares, nacionais ou
importados, que se destinem ao publico infantojuvenil;

_ dispositivos eletronicos de fumar.

Propaganda/patrocinio/exposicao do produto

> Identificar a realizacdo de qualquer tipo de propaganda, patrocinio ou
promocao do produto, que estejam além da exposicao das embalagens
nos pontos de venda permitida por lei. Sao elas: distribuicao de amostras e
brindes, patrocinio e exposicao da marca em eventos culturais ou esportivos,
exposicao de produto fora do local de venda, comercializagao em instituicoes
de ensino, saude e em drgdos publicos, venda para menores de 18 anos,
propaganda por meio eletronico, venda por meio postal e expositores em
desacordo com a legislagao.



Ambientes livres @

> Identificar os diversos tipos de recintos coletivos fechados, conforme
descritos na norma, em que é proibido o uso de produtos fumigenos,
derivados ou nao do tabaco.

> Verificar se as excegdes previstas (areas exclusivas para fumar) estao
de acordo com o disposto na Portaria Interministerial n. 2647/2014.

Auto de infracao

B Verificar as competéncias para a emissao dos autos e contatar a Anvisa,
€aso Necessario.

B Apurar as infragoes sanitarias fundamentando-se com base nas normas
citadas no guia e nas normas locais (leis distritais, estaduais ou municipais
antifumo, cddigo sanitario etc.).

B> Lavrar o auto de infracdo sanitaria descrevendo o ato/fato infrator e em
que dispositivo legal ele esta enquadrado, para que se afaste a nulidade
do ato administrativo.
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