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LEI N°9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispbe sobre as Restricbes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigeros, Bebidas
Alcodlicas, Medicamentos, Terapias e
Defensivos Agricolas, nos Termos do § 4° do
art. 220 da Constituicdo Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O uso e a propaganda de produtos Fumigenos, derivados ou ndo do tabaco,
de bebidas alcodlicas, de medicamentos e terapias e de defensivos agricolas estdo sujeitos as
restricdes e condicBes estabelecidas por esta Lei, nos termos do § 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal.

Paragrafo unico. Consideram-se bebidas alcoodlicas, para efeitos desta Lei, as
bebidas potaveis com teor alcéolico superior a treze graus Gay Lussac.

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer
outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, em recinto coletivo fechado, privado ou
publico. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n® 12.546, de 14/12/2011)

8 1° Incluem-se nas disposicOes deste artigo as reparti¢des publicas, os hospitais e
postos de saude, as salas de aula, as bibliotecas, os recintos de trabalho coletivo e as salas de
teatro e cinema.

§ 2° E vedado 0 uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veiculos
de transporte coletivo. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de
23/8/2001)

8§ 3° Considera-se recinto coletivo o local fechado, de acesso publico, destinado a
permanente utilizacdo simultanea por varias pessoas. (Paragrafo acrescido pela Lei n°
12.546, de 14/12/2011)

Art. 3° E vedada, em todo o territério nacional, a propaganda comercial de
cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo do tabaco, com excecdo apenas da exposicdo dos referidos produtos nos locais de vendas,
desde que acompanhada das clausulas de adverténcia a que se referem os 8§ 2°, 3° e 4° deste
artigo e da respectiva tabela de precos, que deve incluir o preco minimo de venda no varejo de
cigarros classificados no codigo 2402.20.00 da Tipi, vigente a época, conforme estabelecido
pelo Poder Executivo. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n° 12.546, de
14/12/2011)

8 1° A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo devera ajustar-se
aos seguintes principios:

| - ndo sugerir o consumo exagerado ou irresponsavel, nem a inducdo ao bem-
estar ou saude, ou fazer associacao a celebracdes civicas ou religiosas;

Il - ndo induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga, ou a tenséo, ou qualquer efeito similar;
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Il - ndo associar idéias ou imagens de maior éxito na sexualidade das pessoas,
insinuando o aumento de virilidade ou feminilidade de pessoas fumantes;

IV - ndo associar o0 uso do produto a pratica de atividades esportivas, olimpicas ou
ndo, nem sugerir ou induzir seu consumo em locais ou situagfes perigosas, abusivas ou
ilegais; (Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000)

V - ndo empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo;

VI - ndo incluir a participacdo de criancas ou adolescentes. (Inciso com redacdo
dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000)

8 2° A propaganda contera, nos meios de comunicacdo e em fungdo de suas
caracteristicas, adverténcia, sempre que possivel falada e escrita, sobre os maleficios do fumo,
bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, segundo frases
estabelecidas pelo Ministério da Saude, usadas sequencialmente, de forma simultanea ou
rotativa. (Paragrafo com redacéo dada pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 3° As embalagens e os macos de produtos fumigenos, com excecdo dos
destinados a exportacdo, e 0 material de propaganda referido no caput deste artigo conterdo a
adverténcia mencionada no 8 2° acompanhada de imagens ou figuras que ilustrem o sentido
da mensagem. (Pardgrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de
23/8/2001)

§ 4° Nas embalagens, as clausulas de adverténcia a que se refere o § 2° deste
artigo serdo sequencialmente usadas, de forma simultanea ou rotativa, nesta Ultima hipotese
devendo variar no maximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legivel e ostensivamente
destacada, em uma das laterais dos macos, carteiras ou pacotes que sejam habitualmente
comercializados diretamente ao consumidor.

§ 5° Nas embalagens de produtos fumigenos vendidas diretamente ao consumidor,
as clausulas de adverténcia a que se refere o § 2° deste artigo serdo sequencialmente usadas,
de forma simultanea ou rotativa, nesta ultima hipétese devendo 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. (Paragrafo com redacéo dada pela Lei
n®12.546, de 14/12/2011)

8 6° A partir de 1° de janeiro de 2016, além das clausulas de adverténcia
mencionadas no § 5° deste artigo, nas embalagens de produtos fumigenos vendidas
diretamente ao consumidor também devera ser impresso um texto de adverténcia adicional
ocupando 30% (trinta por cento) da parte inferior de sua face frontal. (Paragrafo acrescido
pela Lei n°® 12.546, de 14/12/2011)

8 7° (VETADO na Lei n® 12.546, de 14/12/2011)

Art. 3°-A Quanto aos produtos referidos no art. 2° desta Lei, sdo proibidos: (Artigo
acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000)

| - a venda por via postal; (Inciso acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000)

Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostra ou brinde; (Inciso acrescido pela
Lei n®10.167, de 27/12/2000)

Il - a propaganda por meio eletronico, inclusive internet; (Inciso acrescido pela
Lei n®10.167, de 27/12/2000)

IV - a realizacdo de visita promocional ou distribuicdo gratuita em
estabelecimento de ensino ou local publico; (Inciso acrescido pela Lei n° 10.167, de

27/12/2000)
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V - 0 patrocinio de atividade cultural ou esportiva; (Inciso acrescido pela Lei n°
10.167, de 27/12/2000)

VI - a propaganda fixa ou mével em estadio, pista, palco ou local similar; (Inciso
acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000)

VII - a propaganda indireta contratada, também denominada "merchandising", nos
programas produzidos no Pais apds a publicacdo desta Lei, em qualquer horario; (Inciso
acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000)

VIII - a comercializagdo em estabelecimento de ensino, em estabelecimento de
salde e em 6rgdos ou entidades da Administracdo Puablica; (Inciso acrescido pela Lei n°
10.167, de 27/12/2000 e com nova redacéo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/7/2003)

IX - a venda a menores de dezoito anos. (Inciso acrescido pela Lei n.° 10.702, de
14/7/2003)

8 1° Até 30 de setembro de 2005, o disposto nos incisos V e VI ndo se aplica no
caso de eventos esportivos internacionais que ndo tenham sede fixa em um Unico pais e sejam
organizados ou realizados por instituicbes estrangeiras. (Pardgrafo acrescido pela Lei n.°
10.702, de 14/7/2003)

§ 2° E facultado ao Ministério da Sadde afixar, nos locais dos eventos esportivos a
que se refere o § 1°, propaganda fixa com mensagem de adverténcia escrita que observara os
contetidos a que se refere o § 2° do art. 3°C, cabendo aos responsaveis pela sua organizacao
assegurar os locais para a referida afixacdo. (Pardgrafo acrescido pela Lei n.° 10.702, de

14/7/2003)

Art. 3°-B Somente serd permitida a comercializacdo de produtos fumigenos que
ostentem em sua embalagem a identificacdo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
na forma do regulamento. (Artigo acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000)

Art. 3°-C A aplicacédo do disposto no § 1° do art. 3°A, bem como a transmissé&o ou
retransmissédo, por televisdo, em territorio brasileiro, de eventos culturais ou esportivos com
imagens geradas no estrangeiro patrocinados por empresas ligadas a produtos fumigenos,
exige a veiculacdo gratuita pelas emissoras de televisdo, durante a transmissdo do evento, de
mensagem de adverténcia sobre os maleficios do fumo.

8 1° Na abertura e no encerramento da transmissdo do evento, serd veiculada
mensagem de adverténcia, cujo contetdo sera definido pelo Ministério da Salde, com
duracdo nao inferior a trinta segundos em cada insercao.

§ 2° A cada intervalo de quinze minutos serd veiculada, sobreposta a respectiva
transmissdo, mensagem de adverténcia escrita e falada sobre os maleficios do fumo com
duracdo ndo inferior a quinze segundos em cada insercdo, por intermédio das seguintes frases
e de outras a serem definidas na regulamentacdo, usadas sequencialmente, todas precedidas da
afirmacdo "O Ministério da Saude adverte":

I - "fumar causa mau halito, perda de dentes e cancer de boca";

Il - "fumar causa cancer de pulméo™;

I11 - "fumar causa infarto do coragéo";

IV - "fumar na gravidez prejudica o bebé";

V - "em gestantes, o cigarro provoca partos prematuros, o nascimento de criangas
com peso abaixo do normal e facilidade de contrair asma";

VI - "criancas comegam a fumar ao verem os adultos fumando”;

VII - "a nicotina é droga e causa dependéncia™; e
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VIII - "fumar causa impoténcia sexual”.

8 3° Considera-se, para os efeitos desse artigo, integrantes do evento os treinos
livres ou oficiais, 0s ensaios, as reapresentacdes e 0os compactos. (Artigo acrescido pela Lei
n.° 10.702, de 14/7/2003)

Art. 4° Somente sera permitida a propaganda comercial de bebidas alcodlicas nas
emissoras de radio e televisdo entre as vinte e uma e as seis horas.

§ 1° A propaganda de que trata este artigo ndo podera associar o produto ao
esporte olimpico ou de competicdo, ao desempenho saudavel de qualquer atividade, a
conducdo de veiculos e a imagens ou idéias de maior éxito ou sexualidade das pessoas.

8 2° Os rotulos das embalagens de bebidas alcoodlicas conterdo adverténcia nos
seguintes termos: "Evite o Consumo Excessivo de Alcool".

Art. 4°-A Na parte interna dos locais em que se vende bebida alcodlica, devera ser
afixado adverténcia escrita de forma legivel e ostensiva de que é crime dirigir sob a influéncia
de alcool, punivel com detencdo. (Artigo acrescido pela Lei n°® 11.705, de 19/6/2008)
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RESOLUCAO-RDC N° 46, DE 28 DE AGOSTO DE 2009

Proibe a comercializacdo, a importacdo e a
propaganda de quaisquer  dispositivos
eletronicos para fumar, conhecidos como
cigarro eletronico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do
art.54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada
em 25 de agosto de 2009, e considerando a Lei N° 9782 de 26 de janeiro de 1999,
especialmente os arts 6° e 8°, § 1° inciso X, que conferem a ANVISA a finalidade
institucional de promover a protecdo da salde da populacdo, com a competéncia para
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a salde
publica, inclusive cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado
ou ndo do tabaco;

Considerando a Lei N° 6437 de 20 de agosto de 1977, que configura as infracoes a
legislacdo sanitaria federal e estabelece as respectivas sancoes;

Considerando a Convenc¢do Quadro para Controle do Tabaco, promulgada através
do Decreto 5.658 de 02 de janeiro de 2006;

Considerando a inexisténcia de dados cientificos que comprovem a eficiéncia, a
eficacia e a seguranca no uso e manuseio de quaisquer dispositivos eletrdnicos para fumar,
conhecidos como cigarro eletrdnico, em face da incidéncia do Principio da Precauc¢do, adota a
seguinte Resolucdo e eu, Diretor Presidente Substituto, determino sua publicacéo:

Art. 1° Fica proibida a comercializacdo, a importacédo e a propaganda de quaisquer
dispositivos eletronicos para fumar, conhecidos como cigarros eletronicos, e-cigaretes, e-
ciggy, ecigar, entre outros, especialmente os que aleguem substituicdo de cigarro, cigarrilha,
charuto, cachimbo e similares no habito de fumar ou objetivem alternativa no tratamento do
tabagismo.

Paragrafo Unico. Estdo incluidos na proibicdo que trata o caput deste artigo
quaisquer acessorios e refis destinados ao uso em qualquer dispositivo eletrénico para fumar.

Art. 2° A admissibilidade pela ANVISA do peticionamento do Registro dos
Dados Cadastrais de qualquer dispositivo eletronico para fumar, especialmente os destinados
ao tratamento do tabagismo ou & substituicdo de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e
similares no habito de fumar, dependera da apresentacdo de estudos toxicologicos e testes
cientificos especificos que comprovem as finalidades alegadas.
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8§ 1° O estudo toxicoldgico e os testes mencionados no caput deste artigo devem
ser conduzidos em conformidade com protocolos e métodos cientificos internacionalmente
reconhecidos e aceitos, acompanhados da avaliacdo de risco de agravo a saude do usuério e a
comprovacdo da ndo contaminagdo do ambiente com compostos toxicos.

8§ 2° Todos os resultados dos estudos toxicoldgicos e dos testes mencionados no
caput deste artigo estardo sujeitos a anélise técnica e aprovacao pela ANVISA.

8 3° Ainda que obtido o Registro de que trata o caput do art.2° fica proibida a
venda, fornecimento, ainda que gratuitamente, ministracdo ou entrega, de qualquer forma, a
crianca ou adolescente, de quaisquer dispositivos eletrénicos para fumar.



