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A fiscalizacdo e o controle dos produtos derivados do tabaco, incluindo o registro de dados cadastrais,

a comercializacdo, a restricdo da propaganda e a proibicdo do uso do produto em ambientes coletivos
fechados, sao de competéncia da vigilancia sanitdria.

Nesse campo, a Anvisa atua em articulagdo com outras instituicdes nacionais e internacionais em
acoes que visam a reducdo progressiva do consumo de tabaco, a diminuicdo gradativa da exposicao da
populacdo aos componentes tdxicos presentes na fumaca gerada pelo tabaco e o controle das
diferentes formas de divulgacdo dos produtos, principalmente aqueles destinados aos mais jovens.

Entre as acdes desenvolvidas nos ultimos anos estdo a obrigatoriedade de incluir imagens e
adverténcias nas embalagens dos produtos e nos expositores e mostruarios nos locais de venda, a
proibicdo do uso de efeitos que destaquem os produtos nos locais de venda, e a proibicdo de
alimentos e brinquedos que simulem derivados do tabaco, além da restricdo a aditivos que conferem
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As Bibliotecas sao documentos que reunem todas as normas vigentes de
determinado macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a
compreensao do Estoque Regulatério ao publico interno e externo, bem como aprimorar o
processo de elaboracgao e revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.
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1. Regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

1.1.

1.2.

2.

2.1.

Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco

Tema Regulatério 16.3 da Agenda Regulatéria 2024/2025.
RDC 896/2024 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco.

RDC 14/2012 — Limites maximos de alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono nos cigarros e restri¢cdo do
uso de aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco.

RDC 838/2023 - Embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco.
Tema relacionado: Embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco

IN 271/2023 - Adverténcias sanitarias e mensagens a serem utilizadas nas embalagens de produtos
fumigenos derivados do tabaco, conforme previsto na Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 838/2023.

RDC 855/2024 - Proibe a fabricacdo, a importacdo, a comercializagdo, a distribuicdo, o armazenamento,
o transporte e a propaganda de dispositivos eletrénicos para fumar (DEF).

IN 332/2024 - Adverténcias sanitarias e mensagens a serem utilizadas nas embalagens de produtos
fumigenos derivados do tabaco, conforme previsto na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 838, de
14 de dezembro de 2023. Revoga em 12 de novembro de 2025, a Instrugdo Normativa n2 271, de 14 de
dezembro de 2023. (Art. 12).

Manual de Peticionamento Eletrénico de Tabaco (Passo a Passo)

Orientacdes para Peticionamento de Assuntos de Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco

Regularizacéo de produtos fumigenos
RDC 896/2024 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco.

RDC 855/2024 - Proibe a fabricacdo, a importagdo, a comercializa¢do, a distribuicdo, o armazenamento,
o transporte e a propaganda de dispositivos eletronicos para fumar (DEF).

Informacdes ao consumidor

Embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco

Tema Regulatério 16.1 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Embalagem de produtos fumigenos.
Lei 9.294/1996 - Restri¢cdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros.

Decreto 2.018/1996 - Restrigdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros.

Decreto 5.658/2006 - Convengdo-Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco.

RDC 14/2012 — Limites maximos de alcatrao, nicotina e mondxido de carbono nos cigarros e restricdo do
uso de aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco.

RDC 838/2023 - Embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco.
Tema relacionado: Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco



https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/523613
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28843
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513994
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513995
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/518465
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525884
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/106510/106594/Manual+de+Peticionamento+Eletr%C3%B4nico+de+Tabaco+%28Passo+a+Passo%29/f95548b4-2e2e-4792-a847-ffce7d8109e8
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/106510/106594/Orienta%C3%A7%C3%B5es+para+Peticionamento+de+Assuntos+de+Produtos+Fum%C3%ADgenos+Derivados+do+Tabaco/0e729b22-fa8c-47e4-89ee-912cf394ee92
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/523613
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/518465
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9294.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d2018.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/decreto/d5658.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28843
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513994

IN 271/2023 - Adverténcias sanitarias e mensagens a serem utilizadas nas embalagens de produtos
fumigenos derivados do tabaco, conforme previsto na Resolugdo de Diretoria Colegiada n® 838/2023.

IN 312/2024 - Inclusdo da informacdo sobre alteracdo de ingredientes na embalagem de produtos
fumigenos derivados do tabaco.

IN 332/2024 - Adverténcias sanitarias e mensagens a serem utilizadas nas embalagens de produtos
fumigenos derivados do tabaco, conforme previsto na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 838, de
14 de dezembro de 2023. Revoga em 12 de novembro de 2025, a Instru¢cdo Normativa n2 271, de 14 de
dezembro de 2023. (Art. 12).

Manual de aplicacdo das adverténcias nas embalagens de produtos derivados do tabaco

2.2. Exposicao de produtos fumigenos derivados do tabaco nos locais de venda

Tema Regulatério 16.2 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Exposi¢ido dos produtos nos pontos de
venda.

Lei 9.294/1996 - Restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros.

Decreto 2.018/1996 - Restri¢des ao uso e a propaganda de produtos fumigeros.

Decreto 5.658/2006 - Convenc¢do-Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco.

RDC 840/2023 - Exposi¢do a venda e a comercializagdo de produtos fumigenos derivados do tabaco.

IN 272/2023 - Adverténcias sanitarias e mensagens a serem utilizadas em expositores e mostruarios de

produtos fumigenos derivados do tabaco, conforme previsto na Resolucdo de Diretoria Colegiada n2
840/2023.

IN 331/2024 - Adverténcias sanitarias e mensagens a serem utilizadas em expositores e mostruarios de
produtos fumigenos derivados do tabaco, conforme previsto na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC
n2 840, de 15 de dezembro de 2023. Revoga em 12 de novembro de 2025, a Instru¢dao Normativa n2
272, de 15 de dezembro de 2023. (Art. 72).

Orientacdo de Servico n? 01/2014/SUTOX/ANVISA - Esclarecimentos sobre a aplicagdo das novas regras
de uso e propaganda de produtos derivados ou ndao do tabaco.

3. Controle, fiscalizagcdao e monitoramento de produtos e servicos

3.1. Controle e fiscalizacdo de pontos de venda de Produtos Fumigenos

Lei 6.437/77 - InfragBes a legislacdo sanitdria federal.
Lei 9.294/1996 - Restri¢cdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros.

Decreto 2.018/1996 - Restrigdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros.

Decreto 5.658/2006 - Convengdo-Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco.

RDC 840/2023 - Exposi¢do a venda e a comercializacdo de produtos fumigenos derivados do tabaco.

3.2. Ambiente Livre de Tabaco

Lei 6.437/77 - InfracOes a legislacdo sanitaria federal.


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513995
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/523616
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525884
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/106510/106594/Manual+de+Aplica%C3%A7%C3%A3o+das+Advert%C3%AAncias+Sanit%C3%A1rias/5bc7317c-bd47-4cd9-9572-44c8408f3a82
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9294.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d2018.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/decreto/d5658.htm
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514594
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514592
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525883
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/106510/106597/Orienta%C3%A7%C3%A3o+de+Servi%C3%A7o+Sutox+n%C2%BA+01+de+2014/e9ea8828-d7c0-4b7c-a936-fa44f176ccd4
http://www.planalto.gov.br/Ccivil_03/leis/L6437.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9294.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d2018.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/decreto/d5658.htm
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514594
http://www.planalto.gov.br/Ccivil_03/leis/L6437.htm

3.3.

3.4.

3.5.

Lei 9.294/1996 - Restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros.

Decreto 2.018/1996 - Restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros.

Decreto 5.658/2006 - Conveng¢do-Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco.

Portaria Interministerial MS/MTE 2.647/2014 - Condicdes de isolamento, ventilacdo e exaustdo do ar e
medidas de protecdo ao trabalhador, em relacdo a exposicao ao fumo.

Orientacdo de Servico n? 01/2014/SUTOX/ANVISA - Esclarecimentos sobre a aplicacdo das novas regras
de uso e propaganda de produtos derivados ou ndo do tabaco.

Proibi¢cBes de produtos fumigenos ou semelhantes a fumigenos

Lei 12.921/2013 - Proibe a fabricacdo, a comercializacdo, a distribuicdo e a propaganda de produtos
nacionais e importados, de qualquer natureza, bem como embalagens, destinados ao publico infanto-

juvenil, reproduzindo a forma de cigarros.

RDC 635/2022 - Proibi¢do, em todo o territério nacional, da producdo, importacdo, comercializacdo,
propaganda e distribuicdo de alimentos com forma de apresentagao semelhante a cigarro, charuto,
cigarrilha, ou qualquer outro produto fumigeno, derivado do tabaco ou nao.

RDC 855/2024 - Proibe a fabricagao, a importagdo, a comercializa¢do, a distribuicdo, o armazenamento,
o transporte e a propaganda de dispositivos eletrénicos para fumar (DEF).

Importacdo de Produtos Fumigenos

RDC 81/2008 - Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

Controle da cadeia logistica de produtos fumigenos derivados do tabaco

Decreto 9.516/2018 - Protocolo para Eliminar o Comércio llicito de Produtos de Tabaco.

Decreto 11.672/2023 - Institui a Comissdo Nacional para Implementa¢do da Convengdo-Quadro sobre
Controle do Uso do Tabaco e de seus Protocolos.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9294.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d2018.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/decreto/d5658.htm
https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=278144
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/106510/106597/Orienta%C3%A7%C3%A3o+de+Servi%C3%A7o+Sutox+n%C2%BA+01+de+2014/e9ea8828-d7c0-4b7c-a936-fa44f176ccd4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Lei/L12921.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479085
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/518465
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/Decreto/D9516.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/decreto/D11672.htm

