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Analisa a Proposta de Resolucao
da Diretoria Colegiada que dispode
sobre os requisitos técnicos para
regularizacao de tintas e vernizes
de uso imobiliario com acao
saneante

Area responsével: GHCOS/DIRE3

Regulatdria 2024-2025: Tema n? 12.1 - Definicao de requisitos
técnicos para o registro de tintas com acao saneante.

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada para dispor
sobre os requisitos técnicos para regularizacao de tintas e vernizes
de uso imobiliario com acao saneante. Agenda
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatodrio e analise

Cuida-se da proposta de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC, para dispor sobre os requisitos técnicos para
regularizacao de tintas e vernizes de uso imobiliario com acao
saneante.

E certo que o produto “tinta”, por si s6, ndo é sujeito
a vigilancia sanitaria. Todavia, ao possuir acao antimicrobiana,
inseticida ou repelente, passa a ser de interesse a saude pelo
risco associado aos ingredientes ativos utilizados para conferir
eficacia ao produto, devendo ser enquadrado como saneante.

Conforme dispde o art. 32 da Lei n2. 6.360, de 23 de
setembro de 1976, sao considerados saneantes domissanitarios
“substancias ou preparacées destinadas a higienizacao,
desinfeccao ou desinfestacao domiciliar, em ambientes coletivos



e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da
agua”.

No mesmo sentido, a mencionada RDC n2 59/2010,
define saneante, no seu art. 4°, nos seguintes termos:

XX - produto saneante: substancia ou preparacao
destinada a aplicacdo em objetos, tecidos, superficies
inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e
afins, desinfeccao, desinfestacao, sanitizacao,
desodorizacdo e odorizacdo, além de desinfeccdo de
agua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas.

Consequentemente, tratando-se de um saneante, é
imprescindivel o seu registro sanitario, previamente a sua
fabricacao, importacao, distribuicao e comercializacao, conforme
determina o art. 12 da Lei n? 6.360/1976. Assim, devido a acao
saneante (desinfetante ou desinfestante), esses produtos passam a
ser de interesse a saude e, portanto, necessitam ter a eficacia e a
seguranca comprovadas.

Desde 2011, a ANVISA passou a receber pedidos de
autorizacao de comercializacao de tintas com alegacao de acao
antibacteriana, antifUngica, repelente ou inseticida, e, a partir do
ano de 2016, comecou a autorizar a fabricacao e comercializacao
desses produtos por meio de avaliacao toxicolégica e de eficacia,
a luz do Informe Técnico GGSAN n? 22/2016, no ambito da
Coordenacao de Saneantes - COSAN/GHCOS em consonancia
com as disposicoes da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 e
das Resolucoes de Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n2 59, de
17 de dezembro de 2010, RDC n? 682, de 2 de maio de 2022 e
RDC n?2 774, de 15 de fevereiro de 2023.

Esse procedimento, praticado desde 2011, ¢é
denominado Enquadramento Prévio e demanda analise idéntica
a de um registro formalmente apresentado a Agéncia, mas nao
possui cddigo de assunto nem obrigacao de recolhimento da
Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), conforme
previsto na Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (8§19, do artigo
23). Por essa razao, também nao ha identificacdo como o niumero
de registro tradicional, por meio do qual os consumidores podem
verificar a regularidade dos produtos aprovados pela Anvisa.

Assim, visando mitigar tais assimetrias, a
regulamentacao de tintas com acao saneante foi inserida na
agenda regulatéria 2017-2020 e, em 2019, iniciou-se processo
regulatério a fim de editar uma norma que estabelecesse
critérios para regularizacao de tais tintas.



Com o objetivo de melhor entender o mercado, suas
caracteristicas e apresentar proposta de regulamentacao
adequada a realidade desse segmento, foi realizado no dia 12 de
novembro de 2019, Didlogo Setorial, que contou a com a
presenca de empresas fabricantes e interessados, de Associacao
do Setor (ABRAFATI), representantes de laboratérios e da
Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), bem como de
outras areas da Agéncia com interface no assunto.

Nesse sentido, a Consulta Publica N° 970, de 7 de
dezembro de 2020 foi aberta e recebeu 85 contribuicdes oriundas
de empresas, em sua grande maioria, consolidadas pela Associacao
Brasileira das Industrias de Produtos de Higiene e Saneantes de
Uso Domeéstico e Uso Profissional (Abipla) e pela Associacao
Brasileira dos Fabricantes de Tintas (Abrafati). Destaco que 67%
das contribuicdes recebidas foram aceitas.

Levando em conta aspectos relacionados as boas
praticas de fabricacao e autorizacao de funcionamento contidos em
contribuicdes, a atualizacao no texto da norma proposta foi
necessaria no sentido de ampliar o prazo de adequacao de 12
(doze) para 24 (vinte e quatro) meses e para a correta indicacao
das atividades sujeitas a autorizacao de funcionamento (AFE) no
segmento de saneantes.

Cumpre esclarecer que o transcurso de tempo entre o
final da consulta publica e a apresentacao da presente minuta, se
deu em razao de melhorias sugeridas pela equipe técnica
buscando mitigar interpretacdes equivocadas, uma vez que a
presente proposta de normativo se espelha em outras normas
vigentes relacionadas a produtos com acao saneante
antimicrobiana e desinfestante, nao sendo modificada, no entanto,
no que diz respeito ao mérito do texto apresentado na Consulta
Publica n®970/2020.

Por fim, a Procuradoria Federal junto a Anvisa se
manifestou mediante o PARECER n.
00025/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, sei 2829769 e todas as
recomendacdes foram devidamente atendidas e justificadas pela
area técnica.

2. Voto

Voto pela aprovacao da Proposta de Resolucao da
Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos técnicos para
regularizacao de tintas e vernizes de uso imobiliario com acao



Saneante.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 06/03/2024, as 17:37,
JEII B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura I 1do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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