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INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 271, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2023
(Publicada no DOU n2 238, de 15 de dezembro de 2023)

Estabelece as adverténcias
sanitarias e mensagens a serem
utilizadas nas embalagens de
produtos fumigenos derivados do
tabaco, conforme previsto na
Resolugdo de Diretoria Colegiada
n2 838/2023

DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso 1, e 15, incisos
lll e IV, da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187,
inciso VIl e §§ 12 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucao
Normativa, conforme deliberado em reunido realizada emb8 de dezembro de 2023, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Esta Instru¢cdo Normativa dispde sobre as adverténcias sanitdrias e
mensagens que serdo aplicadas nas embalagens de produtos fumigenos derivados do
tabaco, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada n? 838/2023

Paragrafo Unico. Esta Instrucao Normativa se aplica a todas as embalagens
primdrias e secundarias de produtos fumigenos derivados do tabaco comercializados
em todo o territdrio nacional.

Art. 292 Para fins desta Instrucdo Normativa, aplicam-se as mesmas
defini¢des previstas no artigo 32 da Resoluc¢do de Diretoria Colegiada n2 838/2023

CAPITULO Il
EMBALAGENS
Secgao |
Embalagem Padrao

Art. 32 Nas embalagens primarias e secundarias padrdo, a adverténcia
sanitdria padrdo deve ocupar, obrigatoriamente, 100% (cem por cento) da drea da face
posterior externa, e ser impressa conforme modelos do Anexo | desta Instrucdo
Normativa, disponibilizados no portal eletrénico da Anvisa.
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§ 12 Se a face posterior externa da embalagem tiver propor¢des diferentes
dos modelos do Anexo | desta Instrucdo Normativa, a adverténcia sanitaria padrao
deverd ser ampliada ou reduzida até ocupar a maior drea possivel da face, sem alteracado
da proporcionalidade entre os seus elementos, bem como dos seus parametros graficos.

§ 22 Nos casos de necessidade de redugdo, as adverténcias sanitarias
padrdo somente podem ser reduzidas até atingir a proporcao de 65% (sessenta e cinco
por cento) do tamanho dos modelos do Anexo | desta Instrugdo Normativa, a fim de
manter sua legibilidade.

§ 39 A 4rea da face posterior externa que nao for ocupada pela adverténcia
sanitaria padrdao deverd ser preenchida com a cor PANTONE 448C ou sua
correspondente na escala CMYK, ficando proibida qualquer outra impressdo ou
adesivagem nesta darea.

Art. 42 Nas embalagens primarias e secundarias padrdo, a adverténcia
sanitaria frontal deve ocupar, no minimo, 30% (trinta por cento) da altura da parte
inferior da face frontal externa e toda extensdo da largura desta face, contendo 3 (trés)
elementos: 02 (duas) frases "ESTE PRODUTO CAUSA CANCER" e "PARE DE FUMAR" com
letras pretas (escala PANTONE Process Black C ou correspondente na escala CMYK), em
negrito, caixa alta, fonte Arial, espagcamento simples e o Selo Disque Saude do Ministério
da Saude, todos impressos em fundo amarelo (escala PANTONE 116C ou sua
correspondente na escala CMYK), conforme modelo do Anexo Il desta Instrucdo
Normativa, disponibilizado no portal eletronico da Anvisa.

§ 12 No caso de embalagens com dimensdes que necessitem que a altura
da adverténcia frontal seja menor do que o modelo do Anexo Il desta Instrucdo
Normativa, os 03 (trés) elementos deverdo ser aumentados sem alterar a proporgao
entre si e a disposicao entre estes elementos deverd ser alterada para ocupar o tamanho
maximo da drea da adverténcia frontal, de forma a garantir a sua legibilidade.

§ 29 A adverténcia frontal ndo poderd ocupar menos que 30% (trinta por
cento) da altura da area da face frontal, independente do tamanho da embalagem.

Art. 52 Nas embalagens primarias e secundarias padrdo, a adverténcia
sanitdria lateral deve ocupar, obrigatoriamente, 75% (setenta e cinco por cento) da 4rea
de uma das maiores laterais, deve conter 2 (dois) elementos: 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), conforme
modelos do Anexo | desta Instrucao Normativa, disponibilizados no portal eletronico da
Anvisa.
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§ 12 Se a maior face lateral externa tiver proporc¢des diferentes dos modelos
do Anexo | desta Instrucdo Normativa, os 2 (dois) elementos deverdo ser aumentados
sem alterar a proporcdo entre si e a disposicdo entre estes elementos deverd ser
alterada para ocupar o tamanho maximo da area da adverténcia lateral, de forma a
garantir a sua legibilidade.

§ 22 A adverténcia lateral ndo podera ocupar menos que 75% (setenta e
cinco por cento) da area de uma das maiores faces laterais, independente do tamanho
da embalagem.

§ 392 Cada adverténcia sanitdria lateral deve ser usada de forma vinculada a
adverténcia sanitaria padrdao correspondente, conforme consta no Anexo | desta

Instrucdo Normativa, obedecendo a mesma simultaneidade e rotatividade da
adverténcia padrao.

Art. 62 Nas embalagens primdrias e secundarias padrdo, a mensagem de
proibicdo de venda a menor de dezoito anos - "Venda proibida a menor de 18 anos" -
deve ocupar, obrigatoriamente, 25% (vinte e cinco por cento) da drea da mesma face
ocupada pela adverténcia sanitaria lateral, e ser impressa com letras brancas, em
negrito, fonte Arial, sobre fundo vermelho (escala PANTONE 485C ou correspondente
na escala CMYK), conforme modelo do Anexo Il desta Instrugdo Normativa, disponivel
no portal eletrénico da Anvisa.

§ 192 Se a face lateral externa da embalagem padrdo tiver proporc¢des
diferentes dos modelos do Anexo Ill desta Instrugdo Normativa, a mensagem de
proibicdo de venda a menor de dezoito anos deverd ser ampliada ou reduzida até ocupar
25% (vinte e cinco por cento) da drea da mesma face ocupada pela adverténcia sanitaria
lateral.

§ 292 Se a maior face lateral externa tiver propor¢des diferentes dos modelos
do Anexo lll desta Instrucdo Normativa, o texto devera ser aumentado sem alterar a
proporcdo entre si e a disposicdo entre as palavras devera ser alterada para ocupar o
tamanho maximo da area desta mensagem, de forma a garantir a sua legibilidade.

§ 32 A mensagem prevista no caput ndo podera ocupar menos que 25%
(vinte e cinco por cento) da drea da mesma face ocupada pela adverténcia sanitaria
lateral, independente do tamanho da embalagem.

Secao Il
Embalagem com menos de 06 (seis) faces

Art. 72 Nas embalagens primdrias e secunddrias, que possuam menos de 06
(seis) faces, devem ser impressas:

| - a adverténcia sanitaria padrdao, conforme modelo do Anexo | desta
Instrucdo Normativa, que ocupara, no minimo, 60% (sessenta por cento) da area da face
ou vista posterior externa da embalagem;
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Il - a adverténcia sanitaria frontal, conforme modelo do Anexo Il desta
Instrucdo Normativa, que ocupard, no minimo, 30% (trinta por cento) da altura da parte
inferior da face ou vista frontal externa e toda extensdo da largura desta face ou vista;

Il - a adverténcia sanitaria lateral, conforme modelo do Anexo | desta
Instrugcdo Normativa, que ocupard, no minimo, 20% (vinte por cento) da area da face ou
vista posterior externa da embalagem;

IV - a mensagem de proibicao de venda a menor de dezoito anos, conforme
modelo do Anexo Ill desta Instrugdao Normativa, que ocupard, no minimo, 10% (dez por
cento) da face ou vista posterior externa da embalagem.

§ 19 Para o cumprimento do disposto no inciso | do caput deste artigo, se a
face posterior externa da embalagem tiver propor¢des diferentes dos modelos do Anexo
| desta Instrucdo Normativa, a adverténcia sanitdria padrdao deverd ser ampliada ou
reduzida sem alteracdo da proporcionalidade entre os seus elementos, bem como dos
seus parametros graficos.

§ 22 Nos casos em que o modelo disponibilizado no Anexo | desta Instrugao
Normativa inviabilizar a ocupag¢do de 60% (sessenta por cento) da face posterior externa
da embalagem, a adverténcia sanitaria padrdao devera ser reduzida e o restante desta
area destinada a esta adverténcia devera ser preenchido com a cor PANTONE 448C ou
sua correspondente na escala CMYK, ficando proibida qualquer outra impressao ou
adesivagem nesta area.

§ 32 Para o cumprimento do disposto no inciso Il do caput deste artigo, nos
casos em que o modelo disponibilizado no Anexo | desta Instrucdo Normativa inviabilizar
a ocupacdo de 20% (vinte por cento) da face posterior externa da embalagem, os 2 (dois)
elementos da adverténcia sanitaria lateral (a frase "Perigo: Produto Tdxico" e a frase
sobre os maleficios causados pelo tabaco) deverdo ser aumentados sem alterar a
proporcdo entre si e a disposicdo entre estes elementos devera ser alterada para ocupar
o tamanho maximo da drea da adverténcia lateral, de forma a garantir a sua legibilidade.

§ 42 Para o cumprimento do disposto no inciso IV do caput deste artigo, a
mensagem de proibicdo de venda a menor de dezoito anos devera ser ampliada ou
reduzida até ocupar 10% (dez por cento) da area da face posterior externa.

§ 52 A disposicdo das palavras contidas na mensagem de proibicdo de venda
a menor de dezoito anos podera ser ajustada para ocupar o tamanho méaximo da area
desta adverténcia, desde que seja mantida sua legibilidade.

§ 62 As embalagens com menos de seis faces devem atender ao disposto no
caput dos art. 39, art. 52 e art. 62 desta Instrucdo Normativa, excetuando-se as
porcentagens de ocupagdo e as faces onde deverdo ser impressas, que estao previstas
nos incisos |, Il e IV deste artigo.
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§ 72 As embalagens com menos de seis faces também devem atender ao
disposto no §22 do art. 32, no art. 42, no §32do art. 52 e no §22 do art. 62 desta Instrucao
Normativa.

CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS

Art. 82 O ndo cumprimento do disposto nesta Instrucdo Normativa constitui
infracdo sanitaria, sujeitando os infratores as penalidades das Leis n29.294, de 2 de julho
de 1996, e n2 6437, de 20 de agosto de 1977, e demais san¢des aplicaveis, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 92 Nova Instrucdo Normativa que dispord sobre as adverténcias
sanitarias e mensagens a serem utilizadas nas embalagens de produtos fumigenos
derivados do tabaco, serd publicada até o dia 12 de novembro de 2024, para entrada em
vigor no dia 2 de novembro de 2025.

Art. 10. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em 2 de janeiro de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO |

ADVERTENCIA SANITARIA PADRAO E ADVERTENCIA SANITARIA LATERAL

Adverténcia sanitaria padrdo "VOCE ENVELHECE. ESTE PRODUTO CAUSA
ENVELHECIMENTO PRECOCE" e Adverténcia sanitaria lateral BENZENO

ESTE PRODUTO CAUSA
ENVELHECIMENTO PRECOCE

BENZENO, presente neste produto e também

na gasolina, causa leucemia e
outros tipos de cancer.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Adverténcia sanitdria padrdo "VOCE SOFRE ESTE PRODUTO CAUSA PERDA DO
BEBE E PARTO PREMATUROQ" e Adverténcia sanitdaria lateral NICOTINA

ESTE PRODUTO CAUSA
PERDA DO BEBE E PARTO PREMATURO

NICOTINA, presente neste produto, causa

dependéncia e prejudica o desenvolvimento
dos pulmdes nos fetos.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Adverténcia sanitdria padrdo "VOCE BROCHA. ESTE PRODUTO CAUSA
IMPOTENCIA SEXUAL" e Adverténcia sanitaria lateral MONOXIDO DE CARBONO

ESTE PRODUTO CAUSA
IMPOTENCIA SEXUAL

MONOXIDO DE CARBONO, presente na fumaca

deste produto e do escapamento dos carmros,
causa doencas circulatérias e do coracgdo.
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Adverténcia sanitdria padrdo "VOCE MORRE. ESTE PRODUTO CAUSA ENFISEMA,
CANCER DE PULMAO E MORTE" e Adverténcia sanitaria lateral AMONIA

ESTE PRODUTO CAUSA
ENFISEMA, CANCER DE PULMAO E MORTE

AMONIA, presente neste produto e em

desinfetantes de pisos e privadas, causa
pigarro, falta de ar, bronquite e enfisema.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Adverténcia sanitaria padrio "VOCE SOFRE. ESTE PRODUTO CAUSA CANCER DE
BOCA, LINGUA E ESOFAGO" e Adverténcia sanitaria lateral ARSENICO

ESTE PRODUTO CAUSA
CANCER DE BOCA, LINGUA E ESOFAGO

ARSENICO, presente neste produto e

também em veneno de ratos, destrdi a
gengiva e os dentes
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Adverténcia sanitaria padrdo "VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA CEGUEIRA"
e Adverténcia sanitaria lateral NITROSAMINAS

ESTE PRODUTO CAUSA
CEGUEIRA

NITROSAMINAS, presentes neste produto, estdo

entre os mais potentes cancerigenos ja conhe-
cidos, causam cancer de boca, esdfago e puimaio.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Adverténcia sanitaria padrio "VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA TROMBOSE
E GANGRENA" e Adverténcia sanitaria lateral METAIS PESADOS

ESTE PRODUTO CAUSA
TROMBOSE E GANGRENA

METAIS PESADOS, presentes neste produto e

também em pilhas e baterias, causam doencas
circulatorias e danos cerebrais.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Adverténcia sanitdria padrdo "VOCE PREJUDICA A SAUDE ATE DE QUEM NAO
FUMA, AO CONSUMIR ESTE PRODUTO" e Adverténcia sanitdria lateral FORMALDEIDO

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

FORMALDEIDO, presente neste produto e

também usado para preservar cadaveres, causa
cancer, bronquite e outras doencas respiratorias.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Adverténcia sanitaria padrdo "VOCE INFARTA. ESTE PRODUTO CAUSA INFARTO E
OUTRAS DOENCAS DO CORACAQ" e Adverténcia sanitdria lateral GAS CIANIDRICO

ESTE PRODUTO CAUSA ]
INFARTO E OUTRAS DOENGAS DO CORAGAO

GAS CIANIDRICO, presente neste produto e tam-

bém usado em armas quimicas, causa vertigem,
dor de cabeca, fraqueza e dor de estdmago.

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

ADVERTENCIA SANITARIA FRONTAL

ESTE PRODUTO CAUSA

CANCER
PARE DISQUE SAUDE

DE 136

FUMAR www.saude.gov.br
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ANEXO Il

MENSAGEM DE PROIBIGAO DE VENDA A MENOR DE DEZOITO ANOS

VENDA
PROIBIDA

A MENOR
DE 18
ANOS

VEND
PROIBIDA
A MENOR

DE 18

ANOS
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