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Abstract
The cleansers technological sophistication 
accompanied scientific, technological and 
market developments to meet the criteria 
for cleaning the environments. In addition 
to specific safety criteria for users, such 
products need to be safe for the environment, 
which requires appropriate regulations for 

Resumo
A sofisticação tecnológica dos saneantes 
acompanhou os desenvolvimentos 
científicos, tecnológicos e mercadológicos 
para atender os critérios de higienização 
dos ambientes. Além dos critérios 
específicos de segurança para os usuários; 
tais produtos precisam ser seguros para o 
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society effective protection. This work aimed 
to identify the strengths and improvement 
points of the Brazilian regulatory procedures 
regarding household cleaning products 
compared to those applied in the US and 
Europe, based on the regulations imposed 
on such products and the administrative 
organization of the responsible agencies in 
each location. It was raised the Brazilian 
legislation referring to cleaning products and 
producers and their regulatory agency. It was 
searched the regulations for items similar to 
cleansers, which are pesticides and hazardous 
substances for the US and chemical substances 
for Europe. The collected information was 
analyzed through the comparative law 
method. The Brazilian regulatory procedures 
have the same technical and scientific rigor 
and regulatory practices to the USA and 
the European Union, in aspects such as 
the regulations curating and the issuing 
operation authorizations for companies. 
The lack of translation of the standards 
and an environment labeling program are 
improvement points.
Keywords: comparative legislation; regula-
tion; cleaning products; health surveillance.
 

ambiente, necessitando de regulamentações 
apropriadas para a efetiva proteção da 
sociedade. Este trabalho buscou identificar 
os pontos fortes e de melhoria dos 
procedimentos regulatórios brasileiros, 
acerca dos saneantes de uso doméstico, 
em comparação com os aplicados nos 
Estados Unidos e na Europa, com base 
nas regulamentações aplicadas a esses 
produtos e na organização administrativa 
das agências responsáveis em cada local. 
A legislação brasileira, as empresas do 
setor e a agência reguladora, referentes 
aos saneantes, foram levantadas. Também, 
foram realizadas buscas relacionadas às 
regulamentações dos itens congêneres 
aos saneantes, sendo os pesticidas e as 
substâncias perigosas para os Estados 
Unidos e as substâncias químicas para a 
Europa. Foi utilizado o método de direito 
comparado para analisar as informações. 
Verificou-se que os procedimentos 
regulatórios brasileiros apresentam o 
mesmo rigor técnico-científico e as mesmas 
práticas regulatórias que os dos Estados 
Unidos e da União Europeia, em aspectos 
como a curadoria das regulamentações e a 
emissão da autorização de funcionamento 
de empresas. Por outro lado, a falta de 
tradução das normas e a ausência de um 
programa de rotulagem ambiental são 
aspectos a serem melhorados.
Palavras-chave: legislação comparada; 
produtos de limpeza; regulação; vigilância 
sanitária.

Introdução

Os saneantes são utilizados desde os tempos pré-históricos, quando egípcios 
e gregos produziram os primeiros sabões para higiene pessoal. Os produtos, tal 
como são conhecidos atualmente, resultaram de um processo de desenvolvimento 
que refletiu o combate às epidemias da Idade Média e as demandas das massas 
ocupando as cidades com as revoluções industriais. Atualmente, os produtos 
saneantes são amplamente utilizados na limpeza e conservação. Estes devem 
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seguir as regulamentações exigidas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(ANVISA), no território brasileiro, para garantir sua padronização, mitigação de 
riscos de segurança para os consumidores e controle por parte do referido órgão.

A regulação de saneantes é crucial, diante de seus riscos para a saúde públi-
ca e o meio ambiente. Os referidos produtos podem afetar permanentemente os 
usuários, caso não sejam seguidas suas orientações de uso. No meio ambiente, 
esses produtos podem ser nocivos ao meio aquático e a suas formas de vida. Pro-
dutos não regulamentados são preocupantes, uma vez que não são considerados 
os aspectos de precaução e prevenção da regulação. Assim, a representatividade e a 
previsão de crescimento do mercado de produtos de limpeza, no Brasil, tornam o 
controle governamental ainda mais importante.

Nesse contexto, a regulamentação de produtos de limpeza deve ter indicado-
res e padronizações para garantir a segurança da população, sistematização do se-
tor perante os órgãos governamentais, uma avaliação ambiental adequada de seus 
impactos e evidência científica de que o produto cumpre sua função. Por meio dos 
achados científicos, é possível uma tomada de decisão objetiva e em conformidade 
com informações mais atualizadas pelas agências.

A problemática deste trabalho foi identificar os pontos fortes e de melhoria 
nos procedimentos regulatórios dos saneantes para uso doméstico no Brasil em 
comparação com os procedimentos americanos e europeus para produtos congê-
neres. Foi abordada a importância das regulamentações e das questões ambientais 
na transição para o desenvolvimento sustentável, de modo que os entes governa-
mentais precisam adequar os requisitos de regulamentação de produtos conforme 
surgem novas demandas de proteção ambiental e da saúde humana geradas pelas 
mudanças no mercado.

Na análise foram considerados os requisitos impostos aos saneantes de uso 
doméstico pelas legislações brasileira, americana e europeia, de modo a identificar 
quais pontos fortes e aqueles passíveis de melhorias nas regulamentações desses 
territórios, quanto aos aspectos de segurança ambiental e humana. Além disso, a 
organização administrativa das agências responsáveis pelo controle de tais produ-
tos, pertencentes aos governos do Brasil, Estados Unidos e União Europeia, foi 
analisada para identificar como sua estrutura pode influenciar os procedimentos 
regulatórios.

1 Saneantes: breve definição, riscos e mercado

No Brasil, qualquer substância ou preparação com finalidade de limpeza 
e afins, desinfecção, desinfestação, sanitização, desodorização, odorização e 
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desinfecção de água para o consumo humano, hortifrutícolas e piscinas, é 
considerada um produto saneante. Uma ampla gama de produtos é abrangida 
pela mesma legislação, apesar de eles variarem quanto ao uso e aplicação. A 
aplicação desses produtos pode abranger objetos e superfícies, o que diferencia 
quais produtos podem ser considerados saneantes e cosméticos. Os saneantes são 
classificados quanto ao risco potencial (risco 1-baixo ou risco 2-alto), à finalidade 
(limpeza geral, desinfecção ou desinfestação) e à venda e emprego (venda livre ou 
venda restrita para uso profissional) (ANVISA, 2010).

A partir da referida classificação, a agência reguladora estabelece diferentes 
critérios para cada tipo de produto, atuando para mitigar seus principais riscos. Se 
manipulados de maneira inadequada, intoxicações, irritações cutâneas e oculares 
e danos ao sistema gastrointestinal podem acontecer. A padronização dos rótulos 
e embalagens com informações como manter fora do alcance de crianças, não 
misturar com outros produtos, além de tampa com trava de segurança, podem 
mitigar os riscos (SALOMON et al., 2021). Na perspectiva ambiental, os sanean-
tes podem ser prejudiciais aos ecossistemas, por exemplo, causando a poluição da 
água por causa do lançamento de efluentes contendo produtos de limpeza ricos 
em nutrientes (nitrogênio e fósforo) (USA, 2019).

O mercado dos químicos domésticos é promissor, visto que, em 2021, foi 
responsável por 27,7% do Produto Interno Bruto americano, 10% de todas as 
exportações dos Estados Unidos, mais de meio milhão de empregos nos Estados 
Unidos e quase 11% da produção química mundial (ACC, 2022). O mercado 
global de produtos de limpeza doméstica cresceu 8,4% em comparação ao ano de 
2020, em decorrência do aumento da demanda gerada pela pandemia. No Brasil, 
o setor teve um incremento nas vendas em 2020, mesmo com o PIB negativo, 
porque 30% do auxílio emergencial foi destinado à compra de saneantes. Diante 
disso, o setor fechou o ano com uma produção equivalente ao período pré-pande-
mia (2019) (ABIPLA, 2021). Ainda, o setor cresceu 0,4%, em 2021, e conta com 
projeções de crescimento de até 2% nos próximos anos (ABIPLA, 2022).

2 Metodologia

Foi realizado o levantamento das normas sobre saneantes no Brasil, Estados 
Unidos e União Europeia. A busca considerou a legislação para produtos e pro-
dutores de saneantes, bem como o órgão responsável por sua regulamentação em 
cada país/bloco considerado nesta pesquisa. Foram realizadas buscas da legislação 
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brasileira no site da ANVISA1, em que a agência as organiza e atualiza periodica-
mente em bibliotecas temáticas. A biblioteca de saneantes e de temas transversais 
compila todas as normas vigentes para produtos e os empreendimentos dessa na-
tureza. Além disso, foram identificadas as leis que criaram o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária e que dispõem sobre a vigilância sanitária à qual os saneantes 
estão sujeitos.

Para os Estados Unidos, foram pesquisados os produtos similares aos sanean-
tes na U.S. Environmental Protection Agency (USEPA), na Consumer Product Safety 
Commission (CPSC) e na U.S. Food and Drug Administration (USFDA). Foi ve-
rificado que os raticidas e os inseticidas brasileiros são semelhantes aos pesticidas, 
regulamentados pela USEPA. Estes são produtos que visam prevenir, destruir, re-
pelir ou mitigar qualquer peste (insetos, roedores, fungos, vírus, bactérias, micror-
ganismos, entre outros) (USA, 1947).

As outras categorias de saneantes (desinfetantes e detergentes) são similares 
às substâncias perigosas, sendo regulamentadas pela CPSC. Estas são substâncias 
ou misturas com características tóxicas, corrosivas, irritantes, forte sensibilizantes, 
inflamáveis ou combustíveis ou que gerem pressão por decomposição ou calor e 
com potencial de causar lesões ou doenças pessoais substanciais durante ou como 
resultado imediato do manuseio ou uso habitual (USA, 1960).

Apesar de a USFDA ser considerada a agência americana congênere à AN-
VISA brasileira, sua legislação é referente apenas a drogas, medicamentos e cosmé-
ticos. Assim, a referida agência não abrange os saneantes do Brasil. Desse modo, 
foram considerados os produtos pesticidas e as substâncias perigosas neste estudo. 
Foi realizada busca nos sites da agência/comissão americana2,3 de seu histórico, 
lei de criação, responsabilidades, além da legislação vigente para os produtos e 
empresas.

Para a União Europeia, a pesquisa pela legislação de saneantes ocorreu no 
site “EUR-Lex”4, que oferece uma base de dados jurídica da Europa. Foi iden-
tificado que os saneantes são abrangidos pelo regulamento geral de substâncias 
químicas, aliado às normas específicas por produtos. O referido regulamento geral 
foi aprovado pelo Conselho da União Europeia e do Parlamento Europeu (PE), 
tornando-se obrigatório para todos os estados-membros.

Nas seções deste artigo são apresentadas as normas pesquisadas e são indicadas 

1 Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br
2 Disponível em: https://www.epa.gov/
3 Disponível em: https://www.cpsc.gov/
4 Disponível em: https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pt
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suas similaridades e diferenças, a fim de discutir o atual estado da legislação 
brasileira sobre os produtos saneantes em relação à americana e à europeia. Foi 
utilizado o método de direito comparado para identificar os pontos fortes e os 
passíveis de melhorias, no contexto do Brasil, na regularização desses produtos e 
empresas.

3 Agências reguladoras de saneantes
3.1 Brasil: Agência Nacional de Vigilância Sanitária

A vigilância sanitária brasileira data da promulgação da Constituição Federal 
(CF) de 1988, que reconheceu o direito à saúde pública e permitiu a criação do 
Sistema Único de Saúde (SUS). A Carta Magna incorporou importantes elemen-
tos da Declaração Universal dos Direitos Humanos e representou uma mudança 
significativa na cobertura e organização da saúde no país (Castro et al., 2019).

A CF delegou ao Estado o papel de provedor da saúde pública (art. 196) 
que deve ser garantida por meio de políticas sociais e econômicas para reduzir os 
riscos de doenças. Considerando os riscos dos saneantes, sua regulação é necessária 
e feita no âmbito da saúde pública. As ações nessa perspectiva, aliadas às políti-
cas públicas, inserem tais produtos no campo de atuação das autoridades da área 
(BRASIL, 2016).

A partir da CF, a Lei Federal n. 8.080/1990 regula as ações e os serviços de 
saúde, definindo os objetivos, as competências e a estrutura administrativa do 
SUS. Nessa perspectiva, a vigilância sanitária faz parte de sua atuação, com um 
“conjunto de ações capazes de mitigar ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos 
problemas sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e circulação de 
bens de interesse da saúde” (BRASIL, 1990).

Após isso, a Lei Federal n. 9.782/1999 criou o Sistema Nacional de Vigilân-
cia Sanitária (SNVS), responsável pela regulação, normatização, controle e fisca-
lização na área de vigilância sanitária, trabalhando cooperativamente com estados 
e municípios (BRASIL, 1999). Isso representou o auge da área no país, uma vez 
que seu histórico abrangeu uma Polícia Sanitária e um órgão federal com status de 
Secretaria Nacional que tiveram menor abrangência.

A referida lei, também, criou a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (AN-
VISA) como órgão nacional do SNVS, vinculado ao Ministério da Saúde (MS), 
com independência administrativa e autonomia financeira (BRASIL, 1999). Sua 
independência garante uma tomada de decisão menos suscetível a influências, vis-
to que as decisões do órgão produzem efeitos sociais e econômicos, além de afetar 
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diretamente as relações de produção e consumo (SETA et al., 2017).
A ANVISA regulamenta, controla e fiscaliza os produtos e os serviços que en-

volvam risco à saúde pública, inclusive, os saneantes (BRASIL, 1999). Essas ações 
visam à mitigação dos efeitos adversos desses produtos, dada a incapacidade de o 
consumidor identificá-los, e o equilíbrio das falhas no mercado de saúde (SETA 
et al., 2017). A Lei Federal n. 6.360/1976 definiu saneantes como substâncias/
preparações destinadas à higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em 
ambientes coletivos e/ou públicos, em lugares de uso comum e no tratamento da 
água (BRASIL, 1976), sendo a regulamentação e o controle parte do SNVS.

A organização institucional do Estado brasileiro para lidar com a vigilância 
sanitária passou por um processo de construção legal, gerando atuação abrangente 
em todo o território nacional, segurança na tomada de decisões e um amplo con-
junto de normas. Com isso, a atuação da ANVISA deve garantir a segurança da 
população, como ocorreu nas decisões tomadas durante a pandemia de Covid-19.

3.2 Estados Unidos: Agência Americana de Proteção Ambiental e Comissão 
de Segurança de Produtos de Consumo
3.2.1 Agência Americana de Proteção Ambiental

As intensas discussões na década de 1970 sobre o meio ambiente natural e 
os impactos causados pelo homem decorreram dos desastres ocorridos nos anos 
anteriores. O livro Primavera Silenciosa (1962) denunciava os danos relacionados 
aos compostos químicos, a formação do Clube de Roma (1968) alertava para os 
problemas do modelo econômico vigente, a Conferência sobre a Biosfera (1968) e 
a pressão popular dos movimentos sociais influenciaram mudanças na percepção 
quanto ao meio ambiente (POTT; ESTRELA, 2017).

O presidente americano Richard Nixon sancionou a National Environmental 
Policy Act (NEPA) que declarou a Política Nacional de Meio Ambiente e estabe-
leceu o Council on Environmental Quality (CEQ). Assim, o governo federal visava 
incentivar a harmonia, prevenir e mitigar os danos ao meio ambiente e exigia 
proatividade da administração federal para considerar a variável ambiental nos 
planejamentos e decisões (USA, 1969).

O CEQ, criado pela NEPA, era responsável por implementar a política am-
biental, assessorar o presidente e desenvolver políticas e regulamentações sobre 
o tema (USA, 2023). O conselho ambiental apoiou a proposta de criação da U. 
S. Environmental Protection Agency. A referida agência seria responsável por cen-
tralizar as questões ambientais, pois estavam espalhadas em diversas agências e 
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departamentos do governo. A descentralização dificultava responder de maneira 
efetiva as demandas ambientais crescentes. Desse modo, a USEPA nasce assumin-
do funções antes desenvolvidas pelo Departamento do Interior, da Agricultura, 
da Saúde, da Educação e do Bem-estar e, também, pelo Gabinete de Gestão de 
Resíduos e Higiene da Água (NIXON, 1970).

A USEPA não ostenta status de ministério, mas tem autonomia e abrange 
todo o território nacional. Suas funções incluem a criação de padrões de proteção, 
a prevenção da poluição, o desenvolvimento de pesquisas e a coleta de informa-
ções (NIXON, 1970). Além disso, conta com um escritório de pesticidas, ligado 
ao administrador, responsável pela regulamentação e registro dos pesticidas (RU-
CKELSHAUS, 1970). A USEPA regulamenta os pesticidas, conforme definido na 
Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act (FIFRA), para mitigar os riscos à 
saúde e ao meio ambiente. Ações como registro, classificação, banimento e revoga-
ção de pesticidas fazem parte de suas funções (SCHWINGL et al., 2021).

3.2.2 Comissão de Segurança de Produtos de Consumo

A Comissão de Segurança de Produtos de Consumo foi criada em 1972, por 
meio da Consumer Product Safety Act, para garantir a segurança de produtos de 
consumo em território americano. A Comissão mencionada atua na definição de 
padrões obrigatórios e voluntários para produtos, pesquisa de perigos potenciais 
e educação dos consumidores, fabricantes e importadores sobre os regulamentos 
vigentes, recall de produtos e proibição de itens perigosos sem padrão aprovado 
(USA, 2022ª).

Além dos produtos de consumo, a CPSC herdou algumas funções de outros 
ministérios. Estas envolvem a lei de substâncias perigosas; a lei de embalagem de 
prevenção de intoxicações e a lei de alimentos, medicamentos e cosméticos que 
antes eram alocadas no ministério da saúde, educação e bem-estar. Ainda, a lei de 
tecidos inflamáveis e da comissão federal de comércio, antes no ministério e da 
comissão federal de comércio (USA, 1972).

A Consumer Product Safety Act considera produtos de consumo qualquer 
artigo, ou partes dele, produzido ou distribuído para um consumidor para uso 
doméstico, institucional ou pessoal, o que inclui os produtos de limpeza doméstica 
e institucional. Com isso, uma parte dos saneantes é enquadrada como produtos 
de consumo e como substâncias perigosas (pela FHSA, sob responsabilidade 
da CPSC). Destaca-se que, apesar da abrangência dos produtos de consumo, 
estes não englobam os pesticidas, que já são regulamentados pela USEPA, e os 
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medicamentos e cosméticos, que são regulamentados pela USFDA (USA, 1972).
Destaca-se que os sabões têm conceitos diferentes nas legislações americana 

e brasileira. Para um item ser considerado sabão nos Estados Unidos, deve ser 
produzido com sais alcalinos de ácidos graxos (mistura de gorduras/óleos com um 
álcali) e destinado à aplicação em superfícies e objetos, sendo regulamentado pela 
CPSA. Se houver tensoativo sintético em sua composição, o produto será classi-
ficado como cosmético pela USFDA (USA, 2022b). Apesar das diferenças, em 
ambos os casos, os produtos podem ser chamados de sabão. No Brasil, indepen-
dentemente de o sabão ter tensoativos sintéticos em sua composição, será regulado 
como saneante se for destinado à limpeza de superfícies e objetos.

A CPSC é uma agência do governo federal com status independente, re-
porta-se diretamente ao presidente, por não estar ligada a nenhum ministério e 
mantém estreitas relações com o Congresso, para evitar sobreposição de leis. Sua 
independência permite lidar de maneira imparcial com os produtos disponíveis 
no mercado americano, sendo considerada importante diante da globalização co-
mercial e do intenso desenvolvimento de novos produtos durante a Guerra Fria 
(USA, 2022ª).

3.3 União Europeia: Agência Europeia de Produtos Químicos

Os avanços tecnológicos permitiram conhecer os riscos potenciais dos pro-
dutos químicos no meio ambiente e na saúde humana, alertando quanto ao uso 
indiscriminado e às regulamentações (WILLIAMS et al., 2009). No mercado Eu-
ropeu, até 2006, cada país determinava a própria legislação, as substâncias restritas 
e os processos de avaliação, registro e autorização dos produtos comercializados 
em seus territórios.

Diante das poucas informações sobre os riscos dos produtos químicos (SO-
BANSKA et al., 2018), aliadas à falta de obstáculos regulatórios, gerou-se um 
desestímulo à indústria para pesquisar seus produtos (WILLIAMS et al., 2009). 
Com isso, emergiu a necessidade de uma regulamentação única para todos os 
países do bloco, que aprovou em 2006 o Regulation for Registration, Evaluation, 
Authorization, and Restriction of Chemicals (REACH), um marco legal.

A Comissão Europeia (CE) propôs a referida legislação no âmbito do bloco. 
Esse órgão é o braço do executivo europeu para defender os interesses comuns em 
relação àqueles individuais (países ou setores). Assim, antes de propor uma legis-
lação ao PE e ao Conselho, a CE é aconselhada pelo Comitê Econômico e Social 
(representantes da sociedade civil) e pelo Comitê das Regiões (representantes das 
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cidades e regiões) para ouvir as diferentes partes interessadas (UE, 2021).
Após a proposta da Comissão, a legislação segue para o legislativo do bloco, 

PE e o Conselho no modelo bicameral. O Parlamento é composto por deputa-
dos eleitos pelo povo que votarão a proposta, aprovada com a maioria dos votos 
expressos. O Conselho é composto por ministros dos estados-membros da União 
Europeia, que votarão a proposta após o Parlamento, sendo aprovada por maioria 
de votos dos países membros e da população (UE, 2021).

Após a aprovação pelo legislativo, os regulamentos dos produtos químicos 
ficam a cargo da European Chemicals Agency (ECHA), que ficará responsável por 
geri-los e executá-los para garantir sua aplicação. A agência tem personalidade 
jurídica própria e os regulamentos que ela administra são vinculativos aos estados-
-membros, os quais não precisam transpor para a legislação nacional (UE, 2021). 
A ECHA mantém uma base de dados sobre os produtos químicos, permitindo 
acesso à informação pelos cidadãos europeus e apoio às empresas que comerciali-
zarão seus produtos no bloco.

3.4 Comparação entre as agências

A estrutura organizacional das instituições que regulamentam os saneantes 
apresenta diferentes características. O Quadro 1 apresenta as diferenças e as seme-
lhanças a partir dos critérios avaliados.

Quadro 1 – Comparativo institucional

Critérios Brasil
Estados Unidos

União Europeia
USEPA CPSC

Alta gestão 
do órgão 
regulador

Diretoria colegia-
da, composta pelo 
diretor-presidente 

e 4 membros.

Administrador 
e 11 diretores-

-executivos.

Presidente e 4 
comissários.

Diretor-executivo e 
o Conselho de Ad-
ministração com 35 
membros dos países, 
CE, PE e partes inte-

ressadas.

Indicação 
para alta 

gestão

Indicados pelo 
Presidente da 

República e apro-
vados pelo Senado 

Federal.

Indicados pelo 
Presidente dos 
Estados Unidos 

e aprovados 
pelo Senado.

Indicados pelo 
Presidente dos 
Estados Unidos 

e aprovados 
pelo Senado.

O diretor-executivo é 
pré-selecionado pela 
CE, selecionado pela 

ECHA e aprovado pelo 
Parlamento.

O Conselho de Admi-
nistração é indicado.

Duração do 
mandato da 
alta gestão

5 anos, sem re-
condução.

Não é pré-defi-
nido. 7 anos. 4 anos, permitindo 

apenas uma renovação.
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Aprovação 
de regula-

mentos

Por maioria abso-
luta da diretoria 

colegiada.

Pelo adminis-
trador após 
consulta po-

pular.

Pelo presidente 
da Comissão 
após consulta 

popular.

Maioria simples pelo 
Parlamento.

Mecanismos 
de participa-
ção popular

Audiência e Con-
sulta Pública, We-

binar, Consulta 
Dirigida, Diálogo 
Setorial, Parlatório 

e outros.

Pauta pública 
anunciada no 

Federal Register.

Pauta pública 
anunciada no 

Federal Register, 
Pesquisas de 

opinião, Ouvi-
doria e Fórum.

Eurodeputados.

Fonte: adaptado de ANVISA, ECHA, USEPA e CPSC (2023).

No Brasil, os saneantes são regulados no âmbito da saúde pública (parte do 
SUS), ao passo que, nos Estados Unidos, ocorre na proteção ambiental, combi-
nada com a do consumidor. Por sua vez, a União Europeia o faz por meio de uma 
agência específica para todas as substâncias químicas, sendo algo positivo, haja 
vista a abrangência do tema.

Nos Estados Unidos, o arcabouço legal do que se consideram saneantes tor-
na-se segmentado em diferentes órgãos, sendo a USEPA, a USFDA e a CPSC; 
fato contrário ao Brasil e à Europa que apresentam centralização das agências. Isso 
torna difícil o entendimento das regulamentações diante do registro/notificação 
dos produtos pelos empreendedores. O caso dos sabões citados anteriormente re-
força essa ideia, sendo abrangidos pela CPSC ou USFDA; já no Brasil, saneantes, 
cosméticos e medicamentos são regulamentados apenas pela ANVISA.

No Brasil, apenas os saneantes destinados às áreas de animais/agricultura não 
são regulamentados pela agência sanitária. No caso de um desinfetante para uso 
doméstico/institucional, a regulamentação ocorre junto à ANVISA, e, de um de-
sinfetante para animais domésticos, no Ministério da Agricultura. Isso diferencia 
o Brasil dos Estados Unidos, em que a centralização pode facilitar o entendimento 
das atividades da agência junto ao público.

O órgão europeu, também, promove uma centralização no registro de sa-
neantes, conseguindo criar bases de dados com informações de produtos e em-
presas disponíveis para todos os estados-membros. Caso adotado no Brasil, isso 
poderia evitar a solicitação de novas regulamentações para produtos de uso muito 
semelhantes, facilitaria a consulta de processos regulatórios de solicitação de regis-
tro e permitiria ao órgão uma visão global dos itens disponíveis no país.

Outro aspecto que merece destaque é a alta gestão dos órgãos, haja vista 
seu poder de tomada de decisões. Apenas a União Europeia garante a alta 
participação de diferentes setores da sociedade nos comitês, por meio do 
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Conselho de Administração, que tem representação de partes como a população, 
as universidades e empresas. Na USEPA, CPSC e ANVISA, a proximidade com o 
presidente, que indica o administrador/comissário/diretor geral, pode influenciar 
as decisões.

Na USEPA e ANVISA, há maior possibilidade de a chefia das instituições 
serem ocupadas por pessoas sem formação técnica e com forte posicionamento 
político-ideológico, por não haver impedimento legal de indicações de pessoas 
sem formação na área. Assim, as votações podem sofrer influências políticas e eco-
nômicas acerca da regulamentação de temas sensíveis. Por exemplo, nos últimos 
anos, no Brasil, o movimento ruralista ganhou mais força, ao mesmo tempo que 
a ANVISA facilitou a emissão de classificação toxicológica favorável para agrotó-
xicos até então proibidos.

A lei de criação da CPSC exige que o indicado tenha experiência em áreas 
relacionadas a produtos de consumo e proteção do público, fato que a Lei Federal 
n. 9.782/99 não estabeleceu para a ANVISA. Apesar disso, ambas as agências 
preveem em suas leis de criação vedação da indicação de diretores e comissários 
relacionados a pessoas, empresas e instituições ou que se dediquem a negócios ou 
emprego na mesma área de interesse das agências. Para a CPSC, há uma exigência 
de que não mais de três dos comissários sejam afiliados ao mesmo partido político; 
ao passo que, para a ANVISA, a legislação brasileira vai além, vedando qualquer 
pessoa relacionada à atividade político-partidária e impossibilitando um ex-diretor 
de representar uma pessoa ou empresa com interesse perante a agência até um ano 
após deixar o cargo (USA, 1972; BRASIL, 1999).

Apesar dos esforços, a existência do viés político-ideológico pode fazer que 
o responsável pela votação não coloque em pauta temas contrários ao posiciona-
mento político do presidente que lhe indicou ou ao partido que tiver maioria no 
legislativo. Assim, há uma subjetividade nas ações das agências, que pode deixar 
os interesses sociais em segundo plano e engessar a instituição diante do desen-
volvimento do mercado. Outro aspecto a ser considerado, é o tempo de mandato 
de sua alta gestão. Se houver duração do mandato fixada em lei, é prevenida a 
instabilidade da gestão, bem como a troca de comando, por influência do presi-
dente (ANVISA, CPSC e ECHA). Na USEPA, o mandato não é pré-definido, 
sendo fundamental um planejamento estratégico para atender os interesses mais 
necessários do país.

A curadoria das regulamentações é feita de maneira clara e objetiva no Brasil 
e na União Europeia. A ANVISA publica a biblioteca de saneantes (documento 
com as legislações vigentes) e a ECHA conta com a aba “legislação” em seu site 
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(com as normativas e explicações sobre elas). Com relação aos Estados Unidos, 
a recuperação das normas é difícil por estarem dispersas no U.S. Code, estando 
algumas delas nos sites da USEPA e da CPSC.

Uma boa organização das normas facilita seu acesso pelo público e o conheci-
mento do papel dos empreendedores, revendedores e consumidores para garantir 
a segurança de todos. Públicos distintos (consumidores, pacientes, indústria, pro-
fissionais de saúde e autoridades) demandam diferentes formas de comunicação. 
Assim, notou-se que a USEPA e a ECHA não dispunham dessas diferentes formas 
de comunicação. A ANVISA se destacou por publicar guias e cartilhas5 com lin-
guagem simplificada (recursos lúdicos como história em quadrinhos e imagens). 
A CPSC disponibiliza um questionário automático que indica se o produto será 
regulamentado pela agência, além de um programa de orientação a pequenas em-
presas. Assim, a ANVISA e a CPSC garantem o acesso à informação utilizando 
uma linguagem didática que não é encontrada nas legislações.

Foi identificado que o bloco europeu não dispõe de formas de participação 
popular direta. No Brasil e nos Estados Unidos, é possível opinar sobre as regula-
mentações das agências por meio de protocolos online e aprofundar os conheci-
mentos nos webinars e workshops. As agências permitem contato com diferentes 
opiniões de setores industriais, usuários, organizações da sociedade civil e outros 
órgãos da administração.

A falta de tradução das regulamentações brasileiras dificulta o acesso aos não 
falantes de português, fato preocupante pelo Brasil ser o único a ter o referido 
idioma como oficial na América Latina. Por meio de pesquisa na base de dados 
Comex Stat – Comex Vis6, utilizando o filtro para produtos “Sabão, preparações de 
limpeza e de polimento”, corrobora-se essa ideia (ME, 2023). Em 2022, países 
falantes de espanhol, como Argentina, Paraguai, Chile e Colômbia, representaram 
mais de 60% das exportações do setor, ao passo que países que a língua inglesa é 
amplamente utilizada, como Estados Unidos (língua “oficial”), Alemanha (língua 
de trabalho da União Europeia), China (língua co-oficial em alguns territórios) e 
Índia (língua oficial da administração federal), são responsáveis por mais de 50% 
das importações. A barreira do idioma se torna um desafio para a comercialização 
com o Brasil. A indisponibilidade de tradução acontece com os Estados Unidos 
também, que tem as normativas apenas em inglês. A União Europeia tem toda a 
sua regulamentação disponível em vinte e quatro idiomas, incluindo o português.

5 Site da ANVISA, em que é possível recuperar os guias e cartilhas disponíveis sobre saneantes: https://
www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/saneantes/guias-e-manuais

6 Site Comex Stat: http://comexstat.mdic.gov.br/pt/home
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A agência brasileira tem características que reforçam e entravam sua atuação 
no contexto do país. A centralização de uma diversidade de saneantes sob respon-
sabilidade de uma única agência e a disponibilidade de ferramentas de participa-
ção popular são ações que reforçam a atuação da agência. Isso é uma lição que o 
Brasil pode ensinar aos Estados Unidos, que têm duas agências para o tema, e à 
União Europeia, que não tem mecanismos de ação popular direta. Apesar dos me-
canismos disponibilizados pela ANVISA, percebeu-se um distanciamento entre as 
empresas e a agência durante visitas a pequenos fabricantes locais7. Os produtores 
relataram uma interpretação da regulamentação como ameaça a seus negócios, 
porém não utilizam as ferramentas de participação para contribuir para o debate.

O Brasil dispõe de meios para combater o viés ideológico na indicação para 
presidente da agência, mas poderia exigir formação técnica e experiência compro-
vada na área, como faz a CPSC. A organização das normas por tipo de produto 
pela ANVISA facilita seu acesso em relação à USEPA e à CPSC, sendo algo que 
o Brasil pode ensinar aos Estados Unidos. A agência brasileira poderia seguir o 
exemplo da ECHA e disponibilizar a tradução da legislação, viabilizando o acesso 
de estrangeiros. Assim, a curadoria e a tradução das legislações podem refletir em 
uma melhor efetividade nas ações de regulamentação no Brasil.

4 Normativas de saneantes

O Quadro 2 apresenta as principais normativas acerca de produtos saneantes 
nos locais pesquisados, o que depende do contexto interno de cada país.

Quadro 2 – Legislação de saneantes no Brasil, Estados Unidos e União Europeia

Local/ Órgão Norma Conteúdo Ano

Brasil / Presi-
dência da Repú-
blica

Lei n. 6.360

Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que ficam 
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos 
Farmacêuticos e Correlatos, Cosméticos, Sanean-
tes e Outros Produtos, e dá outras Providências.

1976

Lei 6437
Configura infrações à legislação sanitária federal, 
estabelece as sanções respectivas, e dá outras 
providências.

1977

Estados Unidos / 
Congresso

Public n. 
Law 92-516

Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide 
Act (FIFRA) 1947

Public Law 
n. 86-613 Federal Hazardous Substances Act (FHSA) 1960

7 Foram realizadas visitas a pequenos fabricantes locais como parte da etapa de coleta de dados da 
dissertação de mestrado de um dos autores. A referida coleta serviu para desenvolvimento de avaliação 
ambiental dos produtos.
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União Europeia 
/ Parlamento e 
Conselho

Regulamen-
to n. 648 Detergents Regulation 2004

Regulamen-
to n. 1907

Registration, Evaluation, Authorization and 
Restriction of Chemicals (REACH) 2006

Regulamen-
to n. 1272

Regulation on Classification, Labelling and 
Packaging (CLP) 2008

Regulamen-
to n. 528 Biocidal Products Regulation (BPR) 2012

Fonte: elaborado pelos autores.

Conforme a Lei Federal n. 6.360/76, os saneantes estão sujeitos à Vigilância 
Sanitária. Portanto, qualquer substância para higienização, desinfecção ou desin-
festação deve obedecer a essa lei e às Resoluções da Diretoria Colegiada (RDC) 
aprovadas pela ANVISA. As RDC têm como objetivo complementar a lei em 
relação aos requisitos técnicos e procedimentos para regulamentação (BRASIL, 
1976).

O governo americano tem a FIFRA e a FHSA, que definem os pesticidas e 
as substâncias perigosas, bem como estabelecem diretrizes gerais para sua regula-
mentação. Essas leis trazem requisitos sobre o registro, embalagem e rotulagem de 
maneira mais específica do que a lei brasileira, que deixa essa responsabilidade para 
a agência reguladora. A USEPA pode atuar no tema de pesticidas definindo re-
quisitos de modo complementar (USA, 1947), ao passo que a CPSC pode proibir 
produtos cuja periculosidade não pode ser prevenida (USA, 2022c).

A União Europeia conta com duas legislações que contemplam os saneantes. 
A Detergents Regulation, que define os detergentes, como qualquer substância que 
contenha sabão e/ou outros tensoativos para lavagem e limpeza (EU, 2004), e 
a Biocidal Products Regulation, que define os produtos biocidas como qualquer 
substância para prevenir, destruir, repelir, neutralizar ou controlar um organismo 
prejudicial (desinfetantes, conservantes, produtos de controle de animais prejudi-
ciais e outros) (UE, 2012). Tais regulamentações são complementadas por outras 
duas, a Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals e a Re-
gulation on Classification, Labelling and Packaging, quanto aos aspectos de registro, 
embalagem e rotulagem.

Deixar a cargo da ANVISA a definição de requisitos para empresas e seus 
produtos têm pontos positivos e negativos. O positivo é que a aprovação ou atua-
lização de uma regulamentação não precisará enfrentar a burocracia do processo 
legislativo de aprovação de uma lei, como ocorre nos Estados Unidos e na União 
Europeia. Além disso, as RDC são avaliadas pelo pessoal técnico da agência, o que 
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nem sempre acontece com os projetos de lei no legislativo. O ponto negativo é o 
excesso de regulamentações para complementar a lei do SNVS.

A Lei Federal n. 6.437/77, complementa a Lei Federal n. 6.360/76, estabe-
lecendo as infrações à Vigilância Sanitária com penalidades variando de advertên-
cia, multa, apreensão de produto e outros, sem prejuízo às sanções civil e penal 
(BRASIL, 1977). Nos Estados Unidos não há uma lei específica como a brasileira 
para estabelecer as infrações, pois a FIFRA e a FHSA já o fazem em um capítulo 
(USA, 1938; 1947).

Os regulamentos no nível do bloco europeu deixam as definições de sanções 
por não cumprimento a cargo de organizações de cada país, devendo cada esta-
do-membro definir um órgão para estabelecê-las e aplicá-las. Isso representa um 
ponto de melhoria; pois, se os requisitos a serem seguidos são iguais para todos 
os membros, o mesmo deveria acontecer com as sanções. As normas deveriam 
pelo menos sugerir sanções cabíveis diante de descumprimento da lei e deixar os 
países-membros decidirem qual aplicar em cada caso.

Percebe-se que a completude da lei americana é positiva, pois em uma única 
lei abrangeu os vários aspectos relacionados à regulamentação de pesticidas (como 
as definições, requisitos para empresas, infrações etc.). Isso representa um desafio 
para o contexto brasileiro, que conta com RDC específicas para cada tipo de pro-
duto, além da rotulagem, do registro e da embalagem, gerando a necessidade de 
consulta a diversos documentos para regularizar um produto. Apesar disso, as leis 
brasileiras e as resoluções da ANVISA garantem que nenhum aspecto dos sanean-
tes fique descoberto pela legislação.

5 Regularização de empresas e de produtos saneantes

As etapas da regularização de empresa e produtos na vigilância sanitária brasi-
leira são apresentadas na Figura 1. A primeira é a Licença de Funcionamento, que 
é emitida pelas vigilâncias sanitárias a nível municipal ou estadual. Estes definirão 
o nível de risco da atividade econômica (alto, médio ou baixo), o qual determinará 
quando será realizada a inspeção sanitária e a emissão da licença (BRASIL, 2013; 
ANVISA, 2017).
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Figura 1 – Fluxograma de regularização de empresa de saneantes no Brasil.

Fonte: elaborada pelos autores.

A inspeção sanitária é realizada com uma visita à empresa, para verificar o 
cumprimento das regulamentações legais e técnicas, como as Boas Práticas de Fa-
bricação (BPF). Isso é um ponto forte na regulamentação brasileira, pois permite 
identificar a conformidade da estrutura e a organização do estabelecimento, con-
ferir a veracidade dos dados informados e sugerir medidas de orientação e corre-
ção (ANVISA, 2021). A obtenção do Certificado de Boas Práticas de Fabricação 
(CBPF) não é exigido legalmente, o que é contraditório pois o cumprimento de 
seus requisitos é necessário para a aprovação da licença de funcionamento. A pos-
sível obrigatoriedade do CBPF para o funcionamento das empresas representaria 
um avanço positivo para a ANVISA, considerando a vinculação da exigência de 
inspeções bianuais nos estabelecimentos.

Empresas que realizam fabricação, importação e exportação de saneantes 
devem solicitar à ANVISA a Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) 
submetendo o relatório de inspeção emitido pelo órgão local. A AFE visa garan-
tir o controle do cumprimento dos requisitos técnicos pelas empresas (ANVISA, 
2014). Os procedimentos de obtenção da licença de funcionamento e da AFE 
poderiam ser unificados em uma solicitação única, fluindo entre os níveis local e 
nacional da agência com maior eficiência.

Qualquer empreendimento ou atividade que utilize recursos ambientais com 
potencial poluidor depende de prévio licenciamento ambiental (IBAMA, 2021). 
Assim, os produtores de saneantes precisam seguir requisitos na área ambiental, 
como o licenciamento estabelecido pela Política Nacional de Meio Ambiente, e 
de segurança, como o fornecimento da Ficha de Informação de Segurança para 
Produtos Químicos (FISPQ), obrigatória pela Norma Regulamentadora 26.

Para solicitar a licença ambiental deve ser feito um estudo de impactos 
ambientais, descrevendo medidas para mitigar aqueles que são negativos e 
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potencializar os positivos (IBAMA, 2021). A FISPQ é um requisito de segurança 
para comunicar os perigos de produtos químicos a diversas partes interessadas e faz 
parte do licenciamento ambiental. Apesar de os procedimentos de licença sanitária 
e ambiental serem separados, a legislação brasileira abrange aspectos ambientais e 
de segurança semelhantes à USEPA e à ECHA para os produtos de limpeza.

Nos Estados Unidos, a regulamentação de empresas ocorre apenas no âmbito 
da USEPA para os pesticidas, em que o processo é desenvolvido em seis etapas, 
conforme Figura 2. Para se registrar na USEPA, a solicitação é feita por meio de 
uma carta com dados da empresa, na qual a agência emitirá um número de iden-
tificação do estabelecimento, utilizado para registrar os produtos (USA, 2022d).

Figura 2. Fluxograma de regularização de empresa de saneantes nos Estados Unidos.
Fonte: elaborada pelos autores.

Após a emissão do número de identificação, a empresa tem 30 dias para 
enviar o relatório inicial de produção, com as projeções de produção e distribui-
ção de cada produto. Esse documento deve ser atualizado anualmente, inclusive 
informando linhas produtivas descontinuadas (USA, 2022d). A USEPA consegue 
controlar as empresas de pesticidas nos Estados Unidos, a partir de dados como 
a produção anual por produto, obtendo uma visão estratégica do setor e identifi-
cando se há equilíbrio com meio ambiente que as empresas estão. No Brasil, isso 
é verificado pelo órgão ambiental, sendo em um procedimento diferente daquele 
na vigilância sanitária. Não foi considerada a etapa de regularização de empresas 
europeias neste estudo, pois esta varia entre os estados-membros.

A classificação de risco do saneante determina sua forma de regulamentação, 
se for de risco 1 (baixo) estes são notificados (não são exigidos estudos compro-
vatórios) e se for de risco 2 (alto) devem ser registrados (exigidos laudos de esta-
bilidade e pH, croqui do rótulo e desenho da embalagem) (ANVISA, 2010). As 
notificações de produtos não precisam de revalidação, e os registros devem ser 
feitos a cada cinco anos (BRASIL, 2013). Já USEPA recomenda uma reunião de 
pré-registro com os funcionários da agência para sanar quaisquer dúvidas antes de 
solicitar um registro de pesticida (USA, 2022d). A possibilidade de reuniões pré-
vias seria de grande valia no Brasil; porém, considerando as limitações estruturais 
e de pessoal, representariam um desafio para a implementação.
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A documentação de registro de pesticidas é dividida em dois blocos: o ad-
ministrativo e os dados de estudos. Os documentos administrativos obrigatórios 
abrangem informações da empresa, do requerente e do produto. O bloco de dados 
de estudos envolve dados químicos do produto, de perigo para organismos não 
alvo, de exposição do usuário, performance do produto e segurança da embala-
gem. Destaca-se que, na reunião de pré-registro, pode ser definida a inexigibilida-
de de um dos referidos estudos (USA, 2022d).

Para os produtos de limpeza classificados como substância perigosa, a CPSC 
não realiza avaliação/aprovação de segurança, eficácia ou qualidade prévia ao iní-
cio das vendas, pois não tem função regulatória. Esta avalia os riscos gerados ao 
consumidor pelos produtos disponíveis no mercado. Os fabricantes devem garan-
tir a segurança de seus produtos, seguir as exigências de rotulagem da FHSA e não 
incorporar substâncias proibidas na composição. Caso um produto de limpeza 
disponível no mercado gere risco à saúde e segurança dos usuários, a CPSA pode 
tomar ações mitigadoras e aplicar as penalidades cabíveis.

O registro de produtos químicos nos estados-membros da União Europeia é 
realizado no âmbito da ECHA, conforme Figura 3. A solicitação é feita por meio 
do dossiê de registro, composto pelo dossiê técnico e relatório de segurança quí-
mica (ECHA, 2016).

Figura 3. Fluxograma de regularização de saneantes na União Europeia.

Fonte: elaborada pelos autores.

As informações obrigatórias no dossiê técnico variam conforme a quantidade 
anual produzida, abrangendo a identificação do fabricante e do produto, informa-
ções da produção, uso, classificação e rotulagem, orientações de uso seguro, infor-
mações das propriedades da substância e sobre exposição. O relatório de segurança 
é exigido quando o volume de produção for igual ou maior a 10 toneladas por 
ano. Estes devem conter um resumo das medidas de gestão dos riscos, identifica-
ção de propriedades físico-químicas e avaliação dos perigos para a saúde humana, 
meio ambiente e de exposição (ECHA, 2016).

No Brasil, Estados Unidos e União Europeia, os estudos necessários para 
solicitação de registro são de responsabilidade do próprio fabricante. Myers et 
al. (2009) afirmam que estudos realizados em laboratórios comerciais para fins 
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regulatórios, mesmo seguindo as Boas Práticas de Laboratório, não garantem a 
confiabilidade e a validade científica. Para Boone et al. (2014), os conflitos de 
interesses entre o laboratório e a empresa responsável pelo saneante podem 
comprometer os resultados de uma pesquisa.

Boone et al. (2014) defendem que os testes sejam feitos por laboratórios in-
dependentes e sem fins lucrativos, mas com os custos pagos pelos fabricantes. No 
Brasil, tal medida poderia ser implementada nos próprios órgãos locais de vigilân-
cia sanitária ou realizada nas universidades públicas, visto que ambos cobrem todo 
o território nacional. Para reduzir as influências sobre as decisões dos estudos, uma 
análise às cegas em laboratório diferente do local de origem da solicitação. Outro 
aspecto é a incompletude de estudos realizados apenas em laboratório, cujas con-
dições ambientais podem ser controladas, como ocorreu com o herbicida Atrazina 
nos Estados Unidos. Os referidos autores acreditam que as decisões regulatórias 
precisam combinar estudos de laboratório e de campo, pois este último permite a 
identificação de insights dos efeitos potenciais de um produto no meio ambiente.

As agências americanas (USEPA e CPSC) e europeia (ECHA) não conside-
ram o risco cumulativo no meio ambiente dos químicos regulamentados. Assim, 
ao analisar cada produto apenas de maneira independente, perde-se a visão sistê-
mica de como estes afetam o meio e seu equilíbrio. No Brasil, o órgão ambiental 
conta com a fundamentação necessária para essa avaliação por meio dos estudos 
de impactos ambientais. No caso da USEPA, nos Estados Unidos, isso é feito com 
os relatórios de produção anual. A agência americana consegue direcionar esforços 
próprios para pesquisas em campo, que permite identificar os riscos acumulados 
no meio em que as empresas estão inseridas (VRYZAS et al., 2020).

A União Europeia sai na vanguarda com o rótulo ambiental voluntário, o 
E.U. Ecolabel, definindo padrões ambientais em todo o ciclo de vida dos produtos 
(EU, 2023). A USEPA conta com o rótulo Safer Choice para produtos químicos, 
visando promover aqueles mais ambientalmente amigáveis considerando seu ciclo 
de vida (USA, 2022e). A CPSC não tem programa de rotulagem ambiental, pois é 
fora de seu escopo de atuação. Nos Estados Unidos e na União Europeia, há incen-
tivos federais para a avaliação de produtos por meio da agência regulamentadora. 
No Brasil, a ANVISA não dispõe de um programa de rotulagem próprio para 
os saneantes, o que representa uma oportunidade de melhoria. Entretanto, criar 
um programa dessa magnitude envolve alinhamento com outros órgãos, como o 
Ministério do Meio Ambiente.

Diante do exposto, a regularização de saneantes e empresas no Brasil é passível 
de melhorias, como aumentar a exigência de estudos, como faz a Europa; melhorar 
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a orientação aos solicitantes, como a reunião pré-registro da USEPA; e tornar 
obrigatório o CBPF, para que as vistorias ocorram periodicamente. A verificação 
prévia da documentação, realizada pela USEPA e pela ECHA, pode reduzir as 
burocracias no registro de saneantes. A CPSC poderia definir regulamentação de 
produtos antes de seu lançamento ao mercado, porém, estabelece padronizações 
voluntárias criadas pelas próprias empresas. Isso pode gerar pressões por parte 
de grandes corporações e não atingir todos os produtos que estão em uso pelo 
consumidor.

Conclusão

O modo como cada local trata a regularização de seus produtos é resultado de 
seus processos históricos. No Brasil, veio com a reorganização do sistema público 
de saúde, ao passo que, nos Estados Unidos, aconteceu durante o emergir das 
preocupações com os impactos ambientais causados pelo ser humano. Na Europa 
tais regulamentações foram devidas às demandas por normativas comuns aos Es-
tados-membros.

Os procedimentos regulatórios brasileiros são semelhantes às práticas inter-
nacionais relativas as exigências técnicas e científicas dos produtos saneantes e con-
gêneres. A ANVISA acompanha e compartilha experiências com outras agências 
reguladoras no mundo. A centralização do tema de produtos de limpeza em uma 
única agência, a curadoria das regulamentações, a visita à empresa para emissão da 
Autorização de Funcionamento da empresa, as diferentes formas de comunicação 
para alcançar maior diversidade de público e o tempo fixo do mandato do gestor 
são certamente vantagens da regulação brasileira. Por outro lado, os pontos de me-
lhorias envolvem a tradução das legislações, maior exigência de estudos, melhoria 
da orientação aos solicitantes e redução da burocracia.

A agência brasileira apresenta estrutura adequada para lidar com suas 
responsabilidades no território nacional, bem como ocorre com as instituições dos 
Estados Unidos e União Europeia. Isso indica um alto nível de gestão que facilita 
as relações do Brasil com outros locais, uma vez que os padrões são semelhantes 
entre os diferentes locais. A regulação de saneantes é fundamental para alcançar o 
desenvolvimento sustentável, já que visa garantir a proteção à saúde humana e do 
meio ambiente. Estes são produtos químicos que podem ter impactos negativos 
significativos, se não forem utilizados de maneira responsável. Sua regulação deve 
estar alinhada aos objetivos do desenvolvimento sustentável, ter participação 
popular, bem como foco em melhoria contínua e em estar atualizada com as 
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mudanças tecnológicas, e de mercado. Isso poderá garantir segurança a toda a 
sociedade, a partir de ações realizadas por usuários e produtores.
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