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Resumo
A sofisticagdo tecnolégica dos saneantes
acompanhou os desenvolvimentos
cientificos, tecnolégicos e mercadolégicos
para atender os critérios de higienizacio
Além  dos

especificos de seguranga para os usudrios;
tais produtos precisam ser seguros para o

dos ambientes. critérios

Abstract

The  cleansers technological ~sophistication
accompanied  scientific, technological and
market developments to meet the criteria
Jor 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
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ambiente, necessitando de regulamentagoes
apropriadas para a efetiva proteciao da
sociedade. Este trabalho buscou identificar
os pontos e de melhoria dos
procedimentos  regulatérios  brasileiros,
acerca dos saneantes de uso doméstico,

fortes

em comparagio com os aplicados nos
Estados Unidos ¢ na Europa, com base
nas regulamentagbes aplicadas a esses
produtos e na organizagio administrativa
das agéncias responsiveis em cada local.
A legislagio brasileira, as empresas do
setor ¢ a agéncia reguladora, referentes
aos saneantes, foram levantadas. Também,
foram realizadas buscas relacionadas as
regulamentagées  dos congéneres
aos sancantes, sendo os pesticidas e as
substdncias perigosas para os Estados

itens

Unidos e as substincias quimicas para a
Europa. Foi utilizado o método de direito
comparado para analisar as informacdes.
Verificou-se que os  procedimentos
regulatérios  brasileiros  apresentam o
mesmo rigor técnico-cientifico e as mesmas
préticas regulatérias que os dos Estados
Unidos e da Unido Europeia, em aspectos
como a curadoria das regulamentagoes e a
emissio da autorizagio de funcionamento
de empresas. Por outro lado, a falta de
traducio das normas e a auséncia de um
programa de rotulagem ambiental sio
aspectos a serem melhorados.
Palavras-chave: legislagio comparada;
produtos de limpeza; regulagio; vigilancia
sanitaria.

Introdugao
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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
Jfor 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.

Os saneantes sao utilizados desde os tempos pré-histéricos, quando egipcios

e gregos produziram os primeiros sabdes para higiene pessoal. Os produtos, tal

como sio conhecidos atualmente, resultaram de um processo de desenvolvimento

que refletiu o combate as epidemias da Idade Média e as demandas das massas

ocupando as cidades com as revolugdes industriais. Atualmente, os produtos

saneantes sio amplamente utilizados na limpeza e conservacio. Estes devem
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seguir as regulamentagoes exigidas pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
(ANVISA), no territério brasileiro, para garantir sua padronizagao, mitigagio de
riscos de seguranca para os consumidores e controle por parte do referido érgao.

A regulacio de saneantes ¢ crucial, diante de seus riscos para a satide publi-
ca ¢ o meio ambiente. Os referidos produtos podem afetar permanentemente os
usudrios, caso nao sejam seguidas suas orientagoes de uso. No meio ambiente,
esses produtos podem ser nocivos ao meio aqudtico e a suas formas de vida. Pro-
dutos nao regulamentados sio preocupantes, uma vez que nio sio considerados
os aspectos de precaugio e prevengio da regulagio. Assim, a representatividade e a
previsio de crescimento do mercado de produtos de limpeza, no Brasil, tornam o
controle governamental ainda mais importante.

Nesse contexto, a regulamentagio de produtos de limpeza deve ter indicado-
res e padronizacdes para garantir a seguranca da populagio, sistematizacio do se-
tor perante os 6rgaos governamentais, uma avaliacdo ambiental adequada de seus
impactos e evidéncia cientifica de que o produto cumpre sua fungio. Por meio dos
achados cientificos, é possivel uma tomada de decisdo objetiva e em conformidade
com informag6es mais atualizadas pelas agéncias.

A problemitica deste trabalho foi identificar os pontos fortes e de melhoria
nos procedimentos regulatérios dos saneantes para uso doméstico no Brasil em
comparagio com os procedimentos americanos e europeus para produtos congé-
neres. Foi abordada a importancia das regulamentacoes e das questoes ambientais
na transicao para o desenvolvimento sustentdvel, de modo que os entes governa-
mentais precisam adequar os requisitos de regulamentagio de produtos conforme
surgem novas demandas de protecio ambiental e da sadde humana geradas pelas
mudancas no mercado.

Na andlise foram considerados os requisitos impostos aos saneantes de uso
doméstico pelas legislagoes brasileira, americana e europeia, de modo a identificar
quais pontos fortes e aqueles passiveis de melhorias nas regulamentacoes desses
territérios, quanto aos aspectos de seguranga ambiental ¢ humana. Além disso, a
organiza¢io administrativa das agéncias responsdveis pelo controle de tais produ-
tos, pertencentes aos governos do Brasil, Estados Unidos ¢ Uniao Europeia, foi
analisada para identificar como sua estrutura pode influenciar os procedimentos
regulatdrios.

1 Saneantes: breve definicio, riscos e mercado

No Brasil, qualquer substincia ou preparagio com finalidade de limpeza

e afins, desinfec¢io, desinfestagdo, sanitizagio, desodorizagio, odorizagio e
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desinfeccio de dgua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas, ¢
considerada um produto saneante. Uma ampla gama de produtos é abrangida
pela mesma legislagio, apesar de eles variarem quanto ao uso e aplicacio. A
aplicacio desses produtos pode abranger objetos e superficies, o que diferencia
quais produtos podem ser considerados saneantes e cosméticos. Os saneantes sio
classificados quanto ao risco potencial (risco 1-baixo ou risco 2-alto), 4 finalidade
(limpeza geral, desinfecgdo ou desinfestagio) e a venda e emprego (venda livre ou
venda restrita para uso profissional) (ANVISA, 2010).

A partir da referida classificacio, a agéncia reguladora estabelece diferentes
critérios para cada tipo de produto, atuando para mitigar seus principais riscos. Se
manipulados de maneira inadequada, intoxicagdes, irritagoes cutineas e oculares
e danos ao sistema gastrointestinal podem acontecer. A padronizagio dos rétulos
e embalagens com informagées como manter fora do alcance de criangas, nio
misturar com outros produtos, além de tampa com trava de seguranga, podem
mitigar os riscos (SALOMON et 4l., 2021). Na perspectiva ambiental, os sanean-
tes podem ser prejudiciais aos ecossistemas, por exemplo, causando a poluigio da
dgua por causa do lancamento de efluentes contendo produtos de limpeza ricos
em nutrientes (nitrogénio e fésforo) (USA, 2019).

O mercado dos quimicos domésticos é promissor, visto que, em 2021, foi
responsdvel por 27,7% do Produto Interno Bruto americano, 10% de todas as
exportagoes dos Estados Unidos, mais de meio milhdo de empregos nos Estados
Unidos e quase 11% da produ¢io quimica mundial (ACC, 2022). O mercado
global de produtos de limpeza doméstica cresceu 8,4% em comparagio ao ano de
2020, em decorréncia 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 auxilio emergencial foi destinado 4 compra de saneantes. Diante
disso, o setor fechou 0 ano com uma produgio equivalente ao periodo pré-pande-
mia (2019) (ABIPLA, 2021). Ainda, o setor cresceu 0,4%, em 2021, e conta com
projecoes de crescimento de até 2% nos préximos anos (ABIPLA, 2022).

2 Metodologia
Foi realizado o levantamento das normas sobre saneantes no Brasil, Estados
Unidos e Uniao Europeia. A busca considerou a legislagio para produtos e pro-

dutores de saneantes, bem como o 6rgio responsdvel por sua regulamentagio em
cada pais/bloco considerado nesta pesquisa. Foram realizadas buscas da legislagio
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brasileira no site da ANVISA!, em que a agéncia as organiza e atualiza periodica-
mente em bibliotecas temdticas. 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
Vigilancia Sanitdria e que dispdem sobre a vigilincia sanitdria 4 qual os saneantes
estao 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 sio semelhantes aos pesticidas,
regulamentados pela USEPA. Estes sdo produtos que visam prevenir, destruir, re-
pelir ou mitigar qualquer peste (insetos, roedores, fungos, virus, bactérias, micror-
ganismos, entre outros) (USA, 1947).

As outras categorias de saneantes (desinfetantes e detergentes) sio similares
as substancias perigosas, sendo regulamentadas pela CPSC. Estas sao substancias
ou misturas com caracteristicas toxicas, corrosivas, irritantes, forte sensibilizantes,
inflamdveis ou combustiveis ou que gerem pressio por decomposi¢ao ou calor e
com potencial de causar lesdes ou doengas pessoais substanciais durante ou como
resultado imediato do manuseio ou uso habitual (USA, 1960).

Apesar de a USFDA ser considerada a agéncia americana congénere 3 AN-
VISA brasileira, sua legislacio ¢ referente apenas a drogas, medicamentos e cosmé-
ticos. Assim, a referida agéncia nao abrange os saneantes do Brasil. Desse modo,
foram considerados os produtos pesticidas e as substincias perigosas neste estudo.
Foi realizada busca nos sites da agéncia/comissio americana** de seu histérico,
lei de criagio, responsabilidades, além da legislacdo vigente para os produtos e
empresas.

Para a Unido Europeia, a pesquisa pela legislagio de saneantes ocorreu no
site “EUR-Lex™, que oferece uma base de dados juridica da Europa. Foi iden-
tificado que os saneantes sio abrangidos pelo regulamento geral de substancias
quimicas, aliado as normas especificas por produtos. O referido regulamento geral
foi aprovado pelo Conselho da Uniao Europeia e do Parlamento Europeu (PE),
tornando-se obrigatério para todos os estados-membros.

Nas segoes deste artigo sio apresentadas as normas pesquisadas e sao indicadas

1 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br
2 Disponivel em: https://www.epa.gov/
3 Disponivel em: https://www.cpsc.gov/

4 Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pt
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suas similaridades e diferencas, a fim de discutir o atual estado da legislagio
brasileira sobre os produtos saneantes em relagio & americana e a europeia. Foi
utilizado o método de direito comparado para identificar os pontos fortes e os
passiveis de melhorias, no contexto do Brasil, na regularizacio desses produtos e
empresas.

3 Agéncias reguladoras de saneantes

3.1 Brasil: Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

A vigildncia sanitdria brasileira data da promulgacio da Constituicao Federal
(CF) de 1988, que reconheceu o direito a saide publica e permitiu a criagao do
Sistema Unico de Satide (SUS). A Carta Magna incorporou importantes elemen-
tos da Declaragio Universal dos Direitos Humanos e representou uma mudanca
significativa na cobertura e organizacio da satide no pais (Castro ez al., 2019).

A CF delegou ao Estado o papel de provedor da saide publica (art. 196)
que deve ser garantida por meio de politicas sociais € econdmicas para reduzir os
riscos de doencas. Considerando os riscos dos saneantes, sua regulagao é necessdria
e feita no 4mbito da satde publica. As acoes nessa perspectiva, aliadas as politi-
cas publicas, inserem tais produtos no campo de atuagio das autoridades da 4rea
(BRASIL, 2016).

A partir da CE a Lei Federal n. 8.080/1990 regula as acoes e os servigos de
satde, definindo os objetivos, as competéncias e a estrutura administrativa do
SUS. Nessa perspectiva, a vigildncia sanitdria faz parte de sua atuagio, com um
“conjunto de agoes capazes de mitigar ou prevenir riscos a satide e de intervir nos
problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da produgio e circulagao de
bens de interesse da satide” (BRASIL, 1990).

Apbs isso, a Lei Federal n. 9.782/1999 criou o Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitdria (SNVS), responsdvel pela regulagio, normatizacio, controle e fisca-
lizagao na 4rea de vigildncia sanitdria, trabalhando cooperativamente com estados
e municipios (BRASIL, 1999). Isso representou o auge da drea no pais, uma vez
que seu histdrico abrangeu uma Policia Sanitdria e um 6rgao federal com status de
Secretaria Nacional que tiveram menor abrangéncia.

A referida lei, também, criou a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (AN-
VISA) como 6rgao nacional do SNVS, vinculado ao Ministério da Satde (MS),
com independéncia administrativa e autonomia financeira (BRASIL, 1999). Sua
independéncia garante uma tomada de decisio menos suscetivel a influéncias, vis-

to que as decisdes do érgio produzem efeitos sociais e econdmicos, além de afetar
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diretamente as relagées de producio e consumo (SETA ez al., 2017).

A ANVISA regulamenta, controla e fiscaliza os produtos e os servigos que en-
volvam risco a satide publica, inclusive, os saneantes (BRASIL, 1999). Essas acoes
visam & mitigacio dos efeitos adversos desses produtos, dada a incapacidade de o
consumidor identificd-los, e o equilibrio das falhas no mercado de satide (SETA
et al., 2017). A Lei Federal n. 6.360/1976 definiu saneantes como substincias/
preparagdes destinadas  higienizacio, desinfec¢ao ou desinfestagio domiciliar, em
ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da
dgua (BRASIL, 1976), sendo a regulamentagio e o controle parte do SNVS.

A organizagio institucional do Estado brasileiro para lidar com a vigilancia
sanitdria passou por um processo de construgio legal, gerando atuagio abrangente
em todo o territério nacional, seguran¢a na tomada de decisdes e um amplo con-
junto de normas. Com isso, a atua¢do da ANVISA deve garantir a seguranca da

populagao, como ocorreu nas decisées tomadas durante a pandemia de Covid-19.

3.2 Estados Unidos: Agéncia Americana de Protecao Ambiental e Comissao
de Segurancga de Produtos de Consumo

3.2.1 Agéncia Americana de Protecdo Ambiental

As intensas discussoes 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 quimicos, a formagio do Clube de Roma (1968) alertava para os
problemas do modelo econdmico vigente, a Conferéncia sobre a Biosfera (1968) e
a pressao popular dos movimentos sociais influenciaram mudancas na percepgao
quanto ao meio ambiente (POTT; ESTRELA, 2017).

O presidente americano Richard Nixon sancionou a National Environmental
Policy Act (NEPA) que declarou a Politica 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 administragdo federal para considerar a varidvel ambiental nos
planejamentos e decisoes (USA, 1969).

O CEQ, criado pela NEPA, era responsdvel por implementar a politica am-
biental, assessorar o presidente e desenvolver politicas e regulamentagoes sobre
o tema (USA, 2023). O conselho ambiental apoiou a proposta de criagao da U.
S. Environmental Protection Agency. A referida agéncia seria responsdvel por cen-
tralizar as questoes ambientais, pois estavam espalhadas em diversas agéncias e

_ Veredas do Direito, v.20, €202543 - 2023



REGULACAO DE SANEANTES EM TRES MERCADOS MUNDIAIS: A EFETIVIDADE DO CASO BRASILEIRO

departamentos do governo. A descentralizagio dificultava responder de maneira
efetiva as demandas ambientais crescentes. Desse modo, a USEPA nasce assumin-
do fungées antes desenvolvidas pelo Departamento do Interior, da Agricultura,
da Sadde, da Educacio e do Bem-estar e, também, pelo Gabinete de Gestao de
Residuos e Higiene da Agua (NIXON, 1970).

A USEPA nio ostenta status de ministério, mas tem autonomia e abrange
todo o territdrio nacional. Suas fungées incluem a criagao de padroes de protecio,
a prevengio da poluicio, o desenvolvimento de pesquisas e a coleta de informa-
¢oes (NIXON, 1970). Além disso, conta com um escritério de pesticidas, ligado
a0 administrador, responsdvel pela regulamentagio 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 a
satde e a0 meio ambiente. A¢des como registro, classificacao, banimento e revoga-
¢io de pesticidas fazem parte de suas fungées (SCHWINGL ez al., 2021).

3.2.2 Comissio de Segquranca de Produtos de Consumo

A Comissdo de Seguranca de Produtos de Consumo foi criada em 1972, por
meio da Consumer Product Safety Act, para garantir a seguranca de produtos de
consumo em territdrio americano. A Comissio mencionada atua na defini¢ao de
padroes obrigatérios e voluntdrios para produtos, pesquisa de perigos potenciais
e educacio dos consumidores, fabricantes e importadores sobre os regulamentos
vigentes, recall de produtos e proibicao de itens perigosos sem padrio aprovado
(USA, 20222).

Além dos produtos de consumo, a CPSC herdou algumas fungées de outros
ministérios. Estas envolvem a lei de substincias perigosas; a lei de embalagem de
prevencao de intoxicagoes ¢ a lei de alimentos, medicamentos e cosméticos que
antes eram alocadas no ministério da satide, educacio e bem-estar. Ainda, a lei de
tecidos inflamdveis e da comissao federal de comércio, antes no ministério e da
comissio federal de comércio (USA, 1972).

A Consumer Product Safety Act considera produtos de consumo qualquer
artigo, ou partes dele, produzido ou distribuido 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 substincias perigosas (pela FHSA, sob responsabilidade
da CPSC). Destaca-se que, apesar da abrangéncia dos produtos de consumo,
estes ndo englobam os pesticidas, que jd sio regulamentados pela USEPA, e os
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medicamentos e cosméticos, que sio regulamentados pela USFDA (USA, 1972).

Destaca-se que os sabes tém conceitos diferentes nas legislacoes americana
e brasileira. Para um item ser considerado sabio nos Estados Unidos, deve ser
produzido com sais alcalinos de 4cidos graxos (mistura de gorduras/éleos com um
4lcali) e destinado a aplicagao em superficies e objetos, sendo regulamentado pela
CPSA. Se houver tensoativo sintético em sua composi¢do, o produto serd classi-
ficado como cosmético pela USFDA (USA, 2022b). Apesar das diferengas, em
ambos os casos, os produtos podem ser chamados de sabao. No Brasil, indepen-
dentemente de o sabio ter tensoativos sintéticos em sua composi¢io, serd regulado
como saneante se for destinado & limpeza de superficies e objetos.

A CPSC ¢ uma agéncia do governo federal com status independente, re-
porta-se diretamente ao presidente, por nio estar ligada a nenhum ministério e
mantém estreitas relagdes com o Congresso, para evitar sobreposicio de leis. Sua
independéncia permite lidar de maneira imparcial com os produtos disponiveis
no mercado americano, sendo considerada importante diante da globalizagio co-
mercial e do intenso desenvolvimento de novos produtos durante a Guerra Fria

(USA, 20222).
3.3 Uniao Europeia: Agéncia Europeia de Produtos Quimicos

Os avangos tecnoldgicos permitiram conhecer os riscos potenciais dos pro-
dutos quimicos no meio ambiente ¢ na sadde humana, alertando quanto ao uso
indiscriminado e as regulamentacoes (WILLIAMS ez a/., 2009). No mercado Eu-
ropeu, até 2006, cada pais determinava a prépria legislacao, as substincias restritas
e os processos de avaliagdo, registro e autorizagio dos produtos comercializados
em seus territorios.

Diante das poucas informagdes sobre os riscos dos produtos quimicos (SO-
BANSKA ¢t al., 2018), aliadas 2 falta de obstdculos regulatdrios, gerou-se um
desestimulo A industria para pesquisar seus produtos (WILLIAMS ez al., 2009).
Com isso, emergiu a necessidade de uma regulamentagio tnica para todos os
paises do bloco, que aprovou em 2006 o Regulation for Registration, Evaluation,
Authorization, and Restriction of Chemicals (REACH), um marco legal.

A Comissio Europeia (CE) propoés a referida legislacio no ambito do bloco.
Esse 6rgio € o brago do executivo europeu para defender os interesses comuns em
relagio aqueles individuais (paises ou setores). Assim, antes de propor uma legis-
lagio ao PE e ao Conselho, a CE ¢ aconselhada pelo Comité Econ6émico e Social
(representantes da sociedade civil) e pelo Comité das Regi6es (representantes das
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cidades e regices) para ouvir as diferentes partes interessadas (UE, 2021).

Apds a proposta da Comissio, a legislagio segue para o legislativo do bloco,
PE e o Conselho no modelo bicameral. O Parlamento é composto por deputa-
dos eleitos pelo povo que votardo a proposta, aprovada com a maioria dos votos
expressos. O Conselho é composto por ministros dos estados-membros da Unido
Europeia, que votario a proposta apés o Parlamento, sendo aprovada por maioria
de votos dos paises membros e da populagio (UE, 2021).

Apds a aprovagio pelo legislativo, os regulamentos dos produtos quimicos
ficam a cargo da European Chemicals Agency (ECHA), que ficard responsdvel por
geri-los e executd-los para garantir sua aplicacio. A agéncia tem personalidade
juridica prépria e os regulamentos que ela administra sio vinculativos aos estados-
-membros, os quais ndo precisam transpor para a legislacdo nacional (UE, 2021).
A ECHA mantém uma base de dados sobre os produtos quimicos, permitindo
acesso 4 informacio pelos cidaddos europeus e apoio as empresas que comerciali-

zardo seus produtos no bloco.
3.4 Comparagio entre as agéncias

A estrutura organizacional das institui¢oes que regulamentam os saneantes
apresenta diferentes caracteristicas. O Quadro 1 apresenta as diferencas e as seme-

lhangas a partir dos critérios avaliados.

Quadro 1 — Comparativo institucional

Estados Unidos
Critérios Brasil Uniao Europeia
USEPA CPSC
Diretor-executivo e
p Diretoria colegia- . o Conselho de Ad-
Ai?gsfio da, composta pelo ?cll?ndniit::i:f Presidente ¢ 4 ministragio com 35
re ulagdaor diretor-presidente —executiv comissérios. membros dos paises,
g e 4 membros. executivos. CE, PE e partes inte-
ressadas.
O diretor-executivo é
Indicados pelo Indicados pelo | Indicados pelo pré-selecionado pela
Indicagao Presidente da Presidente dos Presidente dos CE, selecionado pela
para alta Republica e apro- | Estados Unidos | Estados Unidos | ECHA e aprovado pelo
gestao vados pelo Senado e aprovados e aprovados Parlamento.
Federal. pelo Senado. pelo Senado. O Conselho de Admi-
nistragdo ¢ indicado.
Duragio do 5 anos, sem re- | Nao é pré-defi- 4 anos, permitindo
mandato da B ; 7 anos. .
alta gestio condugio. nido. apenas uma renovagio.
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- o Pelo adminis- | Pelo presidente
Aprovagio | Por maioria abso- ] o A
de regula luta da diretoria trador apds da Comissao Maioria simples pelo
mentos colegiada consulta po- ap6s consulta Parlamento.
slada. pular. popular.
Audiéncia e Con- Pauta publica
. sulta Pablica, We- i anunciada no
Mecanismos . Pauta publica .
.. binar, Consulta : Federal Register,
de participa- Dirigida. Didloso anunciada no Pesquisas de Eurodeputados.
¢io popular gl 89 | Federal Register. 1 .
Setorial, Parlatério opinido, Ouvi-
¢ outros. doria e Forum.

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

No Brasil, os saneantes sio regulados no dmbito da satide publica (parte do
SUS), ao passo que, nos Estados Unidos, ocorre na protecao ambiental, combi-
nada com a do consumidor. Por sua vez, a Unido Europeia o faz por meio de uma
agéncia especifica para todas as substincias quimicas, sendo algo positivo, haja
vista a abrangéncia do tema.

Nos Estados Unidos, o arcabougo legal do que se consideram saneantes tor-
na-se segmentado em diferentes érgaos, sendo a USEPA, a USFDA e a CPSC;
fato contrdrio ao Brasil e & Europa que apresentam centralizagio das agéncias. Isso
torna dificil o entendimento das regulamentagées diante do registro/notificagio
dos produtos pelos empreendedores. O caso dos sabées citados anteriormente re-
forga essa ideia, sendo abrangidos pela CPSC ou USFDA; jd no Brasil, saneantes,
cosméticos e medicamentos sio regulamentados apenas pela ANVISA.

No Brasil, apenas os saneantes destinados as dreas de animais/agricultura nio
sdo regulamentados pela agéncia sanitdria. No caso de um desinfetante para uso
doméstico/institucional, a regulamentagio ocorre junto 8 ANVISA, e, de um de-
sinfetante para animais domésticos, no Ministério da Agricultura. Isso diferencia
o Brasil dos Estados Unidos, em que a centralizagio pode facilitar o entendimento
das atividades da agéncia junto ao publico.

O érgao europeu, também, promove uma centralizacio no registro de sa-
neantes, conseguindo criar bases de dados com informacées de produtos e em-
presas disponiveis para todos os estados-membros. Caso adotado no Brasil, isso
poderia evitar a solicitagdo de novas regulamentacoes para produtos de uso muito
semelhantes, facilitaria a consulta de processos regulatdrios de solicitagao de regis-
tro e permitiria ao érgao uma visao global dos itens disponiveis no pas.

Outro aspecto que merece destaque ¢ a alta gestio dos érgaos, haja vista
seu poder de tomada de decisdes. Apenas a Unido Europeia garante a alta
participagdo de diferentes setores da sociedade nos comités, por meio do
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Conselho de Administragdo, que tem representagio de partes como a populacio,
as universidades e empresas. Na USEPA, CPSC e ANVISA, a proximidade com o
presidente, que indica o administrador/comissdrio/diretor geral, pode influenciar
as decisoes.

Na USEPA e ANVISA, hd maior possibilidade de a chefia das instituicoes
serem ocupadas por pessoas sem formagio técnica e com forte posicionamento
politico-ideolégico, por nio haver impedimento legal de indicagoes de pessoas
sem formagao na drea. Assim, as votagoes podem sofrer influéncias politicas e eco-
noémicas acerca da regulamentagio de temas sensiveis. Por exemplo, nos dltimos
anos, no Brasil, o movimento ruralista ganhou mais for¢a, a0 mesmo tempo que
a ANVISA facilitou a emissao de classificacio toxicoldgica favordvel para agroto-
xicos até entdo proibidos.

A lei de criagao da CPSC exige que o indicado tenha experiéncia em dreas
relacionadas a produtos de consumo e protegio do publico, fato que a Lei Federal
n. 9.782/99 nio estabeleceu para a ANVISA. Apesar disso, ambas as agéncias
preveem em suas leis de criagio vedacao da indicagio de diretores e comissdrios
relacionados a pessoas, empresas e instituigoes ou que se dediquem a negdcios ou
emprego na mesma drea de interesse das agéncias. Para a CPSC, hd uma exigéncia
de que nio mais de trés dos comissdrios sejam afiliados a0 mesmo partido politico;
a0 passo que, para a ANVISA, a legislacio brasileira vai além, vedando qualquer
pessoa relacionada 4 atividade politico-partiddria e impossibilitando um ex-diretor
de representar uma pessoa ou empresa com interesse perante a agéncia até um ano
ap6s deixar o cargo (USA, 1972; BRASIL, 1999).

Apesar dos esforgos, a existéncia do viés politico-ideolégico pode fazer que
o responsdvel pela votacio nio coloque em pauta temas contrdrios ao posiciona-
mento politico do presidente que lhe indicou ou ao partido que tiver maioria no
legislativo. Assim, hd uma subjetividade nas acdes das agéncias, que pode deixar
os interesses sociais em segundo plano e engessar a instituigio diante do desen-
volvimento do mercado. Outro aspecto a ser considerado, é o tempo de mandato
de sua alta gestdo. Se houver duragio do mandato fixada em lei, é prevenida a
instabilidade da gestao, bem como a troca de comando, por influéncia do presi-
dente (ANVISA, CPSC e ECHA). Na USEPA, o mandato nio ¢é pré-definido,
sendo fundamental um planejamento estratégico para atender os interesses mais
necessdrios do pais.

A curadoria das regulamentagdes ¢ feita de maneira clara e objetiva no Brasil
e na Unido Europeia. A ANVISA publica a biblioteca de saneantes (documento
com as legislacdes vigentes) e a ECHA conta com a aba “legislagio” em seu site
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(com as normativas e explicagdes sobre elas). Com relagiao aos Estados Unidos,
a recuperacio das normas ¢ dificil por estarem dispersas no U.S. Code, estando
algumas delas nos sites da USEPA e da CPSC.

Uma boa organizacio das normas facilita seu acesso pelo publico e o conheci-
mento do papel dos empreendedores, revendedores e consumidores para garantir
a seguranca de todos. Publicos distintos (consumidores, pacientes, inddstria, pro-
fissionais de satide e autoridades) demandam diferentes formas de comunicacio.
Assim, notou-se que a USEPA e a ECHA nao dispunham dessas diferentes formas
de comunicacio. A ANVISA se destacou por publicar guias e cartilhas® com lin-
guagem simplificada (recursos lddicos como histéria em quadrinhos e imagens).
A CPSC disponibiliza um questiondrio automdtico que indica se o produto serd
regulamentado pela agéncia, além de um programa de orientagio a pequenas em-
presas. Assim, a ANVISA e a CPSC garantem o acesso 4 informagao utilizando
uma linguagem diddtica que nio é encontrada nas legislagoes.

Foi identificado que o bloco europeu nio dispoe de formas de participacio
popular direta. No Brasil e nos Estados Unidos, ¢ possivel opinar sobre as regula-
mentagoes das agéncias por meio de protocolos online e aprofundar os conheci-
mentos nos webinars e workshops. As agéncias permitem contato com diferentes
opinides de setores industriais, usudrios, organizagdes da sociedade civil e outros
6rgios da administracao.

A falta de traducio das regulamentagoes brasileiras dificulta o acesso aos nao
falantes de portugués, fato preocupante pelo Brasil ser o dnico a ter o referido
idioma como oficial na América Latina. Por meio de pesquisa na base de dados
Comex Stat — Comex Vis®, utilizando o filtro para produtos “Sabio, preparagoes de
limpeza e de polimento”, corrobora-se essa ideia (ME, 2023). Em 2022, paises
falantes de espanhol, como Argentina, Paraguai, Chile e Colémbia, representaram
mais de 60% das exportagoes do setor, ao passo que paises que a lingua inglesa é
amplamente utilizada, como Estados Unidos (lingua “oficial”), Alemanha (lingua
de trabalho da Uniao Europeia), China (lingua co-oficial em alguns territérios) e
India (Iingua oficial da administragio federal), sio responséveis por mais de 50%
das importagoes. A barreira do idioma se torna um desafio para a comercializagio
com o Brasil. A indisponibilidade de tradugio acontece com os Estados Unidos
também, que tem as normativas apenas em inglés. A Unido Europeia tem toda a

sua regulamentacio disponivel em vinte e quatro idiomas, incluindo o portugués.

5 Site da ANVISA, em que ¢ possivel recuperar os guias e cartilhas disponiveis 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 agéncia brasileira tem caracteristicas que reforcam e entravam sua atuagio
no contexto do pais. A centralizagio de uma diversidade de saneantes sob respon-
sabilidade de uma Unica agéncia e a disponibilidade de ferramentas de participa-
¢io popular sdo agoes que reforcam a atuagio da agéncia. Isso é uma licio que o
Brasil pode ensinar aos Estados Unidos, que tém duas agéncias para o tema, e &
Uniao Europeia, que ndo tem mecanismos de agao popular direta. Apesar dos me-
canismos disponibilizados pela ANVISA, percebeu-se um distanciamento entre as
empresas ¢ a agéncia durante visitas a pequenos fabricantes locais’. Os produtores
relataram uma interpretagio da regulamentagio como ameaga a seus negdcios,
porém nao utilizam as ferramentas de participagio para contribuir para o debate.

O Brasil dispoe de meios para combater o viés ideolégico na indicagao para
presidente da agéncia, mas poderia exigir formagio técnica e experiéncia compro-
vada na drea, como faz a CPSC. A organizagio das normas por tipo de produto
pela ANVISA facilita seu acesso em relagao a USEPA e 4 CPSC, sendo algo que
o Brasil pode ensinar aos Estados Unidos. A agéncia brasileira poderia seguir o
exemplo da ECHA e disponibilizar a tradu¢ao da legislacio, viabilizando o acesso
de estrangeiros. Assim, a curadoria e a tradugio das legislagoes podem refletir em
uma melhor efetividade nas a¢oes de regulamentagio 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 pais.

Quadro 2 - Legislagio de saneantes no Brasil, Estados Unidos e Uniao Europeia

Local/ Orgio Norma Conteudo Ano
Dispde sobre a Vigilancia Sanitéaria a que ficam
. sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Brasil / Presi- Lein. 6.360 Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Sanean- 1976
déncia da Repi- tes e Outros Produtos, e d4 outras Providéncias.
blica Configura infra¢des a legislacdo sanitaria federal,
Lei 6437 estabelece as sangdes respectivas, e da outras 1977
providéncias.
Public n. Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide 1947
Estados Unidos / | Law 92-516 | Act (FIFRA)
Congresso i
r}:u;) 611-% an Federal Hazardous Substances Act (FHSA) 1960

7 Foram realizadas visitas a pequenos fabricantes locais como parte da etapa de coleta de dados da
dissertagio de mestrado de um dos autores. A referida coleta serviu para desenvolvimento de avaliagio
ambiental dos produtos.
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Regulamen- _
to n. 648 Detergents Regulation 2004
Regulamen- | Registration, Evaluation, Authorization and 2006

Unido Europeia | to 1y, 1907 Restriction of Chemicals (REACH)
/ Parlamento e 3 , ; .
Conselho Regulamen- | Regulation on Classification, Labelling and 2008

ton. 1272 Packaging (CLP)

Regulamen-
ton. 528

Fonte: elaborado pelos autores.

Biocidal Products Regulation (BPR) 2012

Conforme a Lei Federal n. 6.360/76, os saneantes estao sujeitos 4 Vigilancia
Sanitdria. Portanto, qualquer substincia para higienizagio, desinfecgio ou desin-
festagio deve obedecer a essa lei e as Resolugoes da Diretoria Colegiada (RDC)
aprovadas pela ANVISA. As RDC tém como objetivo complementar a lei em
relagio aos requisitos técnicos e procedimentos para regulamentagio (BRASIL,
1976).

O governo americano tem a FIFRA e a FHSA, que definem os pesticidas e
as substAncias perigosas, bem como estabelecem diretrizes gerais para sua regula-
mentagdo. Essas leis trazem requisitos sobre o registro, embalagem e rotulagem de
maneira mais especifica do que a lei brasileira, que deixa essa responsabilidade para
a agéncia 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 nio pode ser prevenida (USA, 2022c).

A Uniao Europeia conta com duas legislages que contemplam os saneantes.
A Detergents Regulation, que define os detergentes, como qualquer substincia que
contenha sabao e/ou outros tensoativos para lavagem e limpeza (EU, 2004), e
a Biocidal Products Regulation, que define os produtos biocidas como qualquer
substancia para prevenir, destruir, repelir, neutralizar ou controlar um organismo
prejudicial (desinfetantes, conservantes, produtos de controle de animais prejudi-
ciais e outros) (UE, 2012). Tais regulamentacdes sio 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 definicio de requisitos para empresas e seus
produtos tém pontos positivos e negativos. O positivo ¢ que a aprovagao ou atua-
lizagao de uma regulamentacio nao precisard enfrentar a burocracia do processo
legislativo de aprovagio de uma lei, como ocorre nos Estados Unidos e na Uniao
Europeia. Além disso, as RDC sio avaliadas pelo pessoal técnico da agéncia, o que
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nem sempre acontece com os projetos de lei no legislativo. O ponto negativo ¢ o
excesso de regulamentacoes para complementar a lei do SNVS.

A Lei Federal n. 6.437/77, complementa a Lei Federal n. 6.360/76, estabe-
lecendo as infragoes a Vigilancia Sanitdria com penalidades variando de advertén-
cia, multa, apreensio de produto e outros, sem prejuizo as sangdes civil e penal
(BRASIL, 1977). Nos Estados Unidos nao hd uma lei especifica como a brasileira
para estabelecer as infragées, pois a FIFRA e a FHSA jd o fazem em um capitulo
(USA, 1938; 1947).

Os regulamentos no nivel do bloco europeu deixam as definigoes de sangdes
por ndo cumprimento a cargo de organizagoes de cada pais, devendo cada esta-
do-membro definir um 4rgao para estabelecé-las e aplicd-las. Isso representa um
ponto de melhoria; pois, se os requisitos a serem seguidos sdo iguais para todos
os membros, 0 mesmo deveria acontecer com as sangoes. As normas deveriam
pelo menos sugerir sancoes cabiveis diante de descumprimento da lei e deixar os
paises-membros decidirem qual aplicar em cada caso.

Percebe-se que a completude da lei americana ¢ positiva, pois em uma tnica
lei abrangeu os vérios aspectos relacionados a regulamentagio de pesticidas (como
as definicoes, requisitos para empresas, infragdes etc.). Isso representa um desafio
para o contexto brasileiro, que conta com RDC especificas 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 resolucoes da ANVISA garantem que nenhum aspecto dos sanean-
tes fique descoberto pela legislagio.

5 Regularizagao de empresas e de produtos saneantes

As etapas da regularizagio de empresa e produtos na vigilancia sanitdria brasi-
leira sdo apresentadas na Figura 1. A primeira é a Licenca de Funcionamento, que
¢ emitida pelas vigildncias sanitdrias a nivel municipal ou estadual. Estes definirdo
o nivel de risco da atividade econémica (alto, médio ou baixo), o qual determinard
quando serd realizada a inspe¢do sanitdria e a emissao da licenca (BRASIL, 2013;

ANVISA, 2017).
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Regularizagio do produto

Notificar na
ANVISA
Documentagdo

(Laudos e estudos)

Figura 1 — Fluxograma de regularizagio de empresa de saneantes no Brasil.

Regularizagdo da empresa (

L

Obter Autorizagdo de
Funcionamento de
Empresa

Qual classificagdo de
risco do produto?

Obter licenga de
funcionamento

Registrar na
ANVISA

Fonte: elaborada pelos autores.

A inspecdo sanitdria ¢ realizada com uma visita & empresa, para verificar o
cumprimento das regulamentagées legais e técnicas, como as Boas Préticas de Fa-
bricagao (BPF). Isso é um ponto forte na regulamentacio brasileira, pois permite
identificar a conformidade da estrutura e a organizacio do estabelecimento, con-
ferir a veracidade dos dados informados e sugerir medidas de orientagao e corre-
¢io (ANVISA, 2021). A obtencio do Certificado de Boas Priticas de Fabricagao
(CBPF) nio ¢ exigido legalmente, o que ¢ contraditério pois o cumprimento de
seus requisitos ¢ necessdrio para a aprovagio da licenga de funcionamento. A pos-
sivel obrigatoriedade do CBPF para o funcionamento das empresas representaria
um avango positivo para a ANVISA, considerando a vinculagio da exigéncia de
inspegoes bianuais nos estabelecimentos.

Empresas que realizam fabricagio, importacio e exportagio de saneantes
devem solicitar 8 ANVISA a Autorizagio de Funcionamento de Empresa (AFE)
submetendo o relatério de inspegio emitido pelo 6rgao local. A AFE visa garan-
tir o controle do cumprimento dos requisitos técnicos pelas empresas (ANVISA,
2014). Os procedimentos de obtencio da licenca de funcionamento e da AFE
poderiam ser unificados em uma solicitagio tnica, fluindo entre os niveis local e
nacional da agéncia com maior eficiéncia.

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 drea ambiental,
como o licenciamento estabelecido pela Politica Nacional de Meio Ambiente, e
de seguranca, como o fornecimento da Ficha de Informacgio de Seguranca para
Produtos Quimicos (FISPQ), obrigatéria pela Norma Regulamentadora 26.

Para solicitar a licenca ambiental deve ser feito um estudo de impactos

ambientais, descrevendo medidas para mitigar aqueles que sio negativos e
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potencializar os positivos (IBAMA, 2021). A FISPQ ¢ um requisito de seguranga
para comunicar os perigos de produtos quimicos a diversas partes interessadas e faz
parte do licenciamento ambiental. Apesar de os procedimentos de licenga sanitdria
e ambiental serem separados, a legislagdo brasileira abrange aspectos ambientais e
de seguranca semelhantes 8 USEPA e 8 ECHA para os produtos de limpeza.

Nos Estados Unidos, a regulamentagio de empresas ocorre apenas no Ambito
da USEPA para os pesticidas, em que o processo ¢ desenvolvido em seis etapas,
conforme Figura 2. Para se registrar na USEPA, a solicitacio ¢ feita por meio de
uma carta com dados da empresa, na qual a agéncia emitird um nimero de iden-
tificagdo do estabelecimento, utilizado para registrar os produtos (USA, 2022d).

Regllanzacao da empresa Regulariza(;éo do produto

Obler némero de Envio do relatério Documen(acao Solicitagio do Tela técnica Revisio
1d¢nt1ﬁcacao da v (Laudos e estudos) M aprofundada dos
inicial de produgdo registro preliminar
empresa dados

Figura 2. Fluxograma de regularizacio de empresa de saneantes nos Estados Unidos.

Fonte: elaborada pelos autores.

Apés a emissao do nimero de identificagio, a empresa tem 30 dias para
enviar o relatério inicial de produgio, com as projegoes de producio e distribui-
¢io 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 produgio anual por produto, obtendo uma visao estratégica do setor e identifi-
cando se hd equilibrio com meio ambiente que as empresas estio. No Brasil, isso
¢ verificado pelo 6rgio ambiental, sendo em um procedimento diferente daquele
na vigilincia sanitdria. Nao foi considerada a etapa de regularizagio de empresas
europeias neste estudo, pois esta varia entre os estados-membros.

A classificacio de risco do saneante determina sua forma de regulamentagio,
se for de risco 1 (baixo) estes sao notificados (ndo sao exigidos estudos compro-
vatérios) e se for de risco 2 (alto) devem ser registrados (exigidos laudos de esta-
bilidade e pH, croqui do rétulo e desenho da embalagem) (ANVISA, 2010). As
notificagdes de produtos nao precisam de revalidagio, e os registros devem ser
feitos a cada cinco anos (BRASIL, 2013). J4 USEPA recomenda uma reunido de
pré-registro com os funciondrios da agéncia para sanar quaisquer ddvidas antes de
solicitar um registro de pesticida (USA, 2022d). A possibilidade de reunides pré-
vias seria de grande valia no Brasil; porém, considerando as limitag¢oes estruturais

e de pessoal, representariam um desafio para a implementacio.
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A documentagio de registro de pesticidas ¢ dividida em dois blocos: o ad-
ministrativo e os dados de estudos. Os documentos administrativos obrigatérios
abrangem informagées da empresa, do requerente e do produto. O bloco de dados
de estudos envolve dados quimicos do produto, de perigo para organismos nio
alvo, de exposi¢io do usudrio, performance do produto e seguranca da embala-
gem. Destaca-se que, na reunido de pré-registro, pode ser definida a inexigibilida-
de de um dos referidos estudos (USA, 2022d).

Para os produtos de limpeza classificados como substincia perigosa, a CPSC
nio realiza avaliacdo/aprovacio de seguranca, eficdcia ou qualidade prévia ao ini-
cio das vendas, pois nio tem fungio regulatdria. Esta avalia os riscos gerados ao
consumidor pelos produtos disponiveis no mercado. Os fabricantes devem garan-
tir a seguranca de seus produtos, seguir as exigéncias de rotulagem da FHSA e nio
incorporar substincias proibidas na composi¢io. Caso um produto de limpeza
disponivel no mercado gere risco a sadde e seguranca dos usudrios, a CPSA pode
tomar agoes mitigadoras e aplicar as penalidades cabiveis.

O registro de produtos quimicos nos estados-membros da Uniao Europeia é
realizado no Ambito da ECHA, conforme Figura 3. A solicitagdo ¢ feita por meio
do dossié de registro, composto pelo dossié técnico e relatério de seguranca qui-

mica (ECHA, 2016).

Verificacdo da Emissio do
Dossié de registro . s integralidade . Informar os
Verificagdo inicial 3 nimero de
técnica e . estados-membros
. registro
financeira

Figura 3. Fluxograma de regularizagio de saneantes na Unido Europeia.

Fonte: elaborada pelos autores.

As informagoes obrigatérias no dossié técnico variam conforme a quantidade
anual produzida, abrangendo a identificagio do fabricante e do produto, informa-
¢oes da produgao, uso, classificagio e rotulagem, orientagoes de uso seguro, infor-
magées das propriedades da substincia e sobre exposicao. O relatdrio de seguranca
¢ exigido quando o volume de producio for igual ou maior a 10 toneladas por
ano. Estes devem conter um resumo das medidas de gestdo dos riscos, identifica-
¢io de propriedades fisico-quimicas e avaliagdo dos perigos para a sadde humana,
meio ambiente e de exposi¢io (ECHA, 2016).

No Brasil, Estados Unidos ¢ Unido Europeia, os estudos necessirios para
solicitagio de registro sio de responsabilidade do préprio fabricante. Myers ez
al. (2009) afirmam que estudos realizados em laboratérios comerciais para fins
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regulatérios, mesmo seguindo as Boas Priticas de Laboratério, nio garantem a
confiabilidade e a validade cientifica. Para Boone et 2/ (2014), os conflitos de
interesses entre o laboratério e a empresa responsivel pelo saneante podem
comprometer os resultados de uma pesquisa.

Boone er al. (2014) defendem que os testes sejam feitos por laboratdrios in-
dependentes e sem fins lucrativos, mas com os custos pagos pelos fabricantes. No
Brasil, tal medida poderia ser implementada nos préprios 6rgaos locais de vigilan-
cia sanitdria ou realizada nas universidades publicas, visto que ambos cobrem todo
o territério nacional. Para reduzir as influéncias sobre as decisées dos estudos, uma
andlise &s cegas em laboratério diferente do local de origem da solicitagio. Outro
aspecto ¢ a incompletude de estudos realizados apenas em laboratério, cujas con-
di¢oes ambientais podem ser controladas, como ocorreu com o herbicida Atrazina
nos Estados Unidos. Os referidos autores acreditam que as decisées regulatérias
precisam combinar estudos de laboratério e de campo, pois este tltimo permite a
identificacao de insights dos efeitos potenciais de um produto no meio ambiente.

As agéncias americanas (USEPA e CPSC) e europeia (ECHA) nio conside-
ram o risco cumulativo no meio ambiente dos quimicos regulamentados. Assim,
a0 analisar cada produto apenas de maneira independente, perde-se a visao sisté-
mica de como estes afetam o meio e seu equilibrio. No Brasil, o 6rgio ambiental
conta com a fundamentagio necessdria para essa avaliagio por meio dos estudos
de impactos ambientais. No caso da USEPA, nos Estados Unidos, isso ¢é feito com
os relatdrios de produgao anual. A agéncia americana consegue direcionar esforcos
proprios para pesquisas em campo, que permite identificar os riscos acumulados
no meio em que as empresas estao inseridas (VRYZAS ez al., 2020).

A Uniio Europeia sai na vanguarda com o rétulo ambiental voluntirio, o
E.U. Ecolabel, definindo padrées ambientais em todo o ciclo de vida dos produtos
(EU, 2023). A USEPA conta com o rétulo Safer Choice para produtos quimicos,
visando promover aqueles mais ambientalmente amigdveis considerando seu ciclo
de vida (USA, 2022¢). A CPSC nio tem programa de rotulagem ambiental, pois ¢
fora de seu escopo de atuacio. Nos Estados Unidos e na Unido Europeia, hd incen-
tivos federais para a avalia¢do de produtos por meio da agéncia regulamentadora.
No Brasil, a ANVISA nio dispée de um programa de rotulagem préprio para
os saneantes, o que representa uma oportunidade de melhoria. Entretanto, criar
um programa dessa magnitude envolve alinhamento com outros rgaos, como o
Ministério do Meio Ambiente.

Diante do exposto, a regulariza¢io de saneantes e empresas no Brasil é passivel
de melhorias, como aumentar a exigéncia de estudos, como faz a Europa; melhorar
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a orientagdo aos solicitantes, como a reunido pré-registro da USEPA; e tornar
obrigatério o CBPE para que as vistorias ocorram periodicamente. A verificagio
prévia da documentacio, realizada pela USEPA e pela ECHA, pode reduzir as
burocracias no registro de saneantes. A CPSC poderia definir regulamentacio de
produtos antes de seu lancamento ao mercado, porém, estabelece padronizagoes
voluntdrias criadas pelas préprias empresas. Isso pode gerar pressdes por parte
de grandes corporagdes e nio atingir todos os produtos que estio em uso pelo

consumidor.
Conclusao

O modo como cada local trata a regularizagio de seus produtos é resultado de
seus processos histéricos. No Brasil, veio com a reorganizagio do sistema publico
de sadde, ao passo que, nos Estados Unidos, aconteceu durante o emergir das
preocupagdes com os impactos ambientais causados pelo ser humano. Na Europa
tais regulamentagdes foram devidas s demandas por normativas comuns aos Es-
tados-membros.

Os procedimentos regulatérios brasileiros sio semelhantes as prdticas inter-
nacionais relativas as exigéncias técnicas e cientificas dos produtos saneantes e con-
géneres. A ANVISA acompanha e compartilha experiéncias com outras agéncias
reguladoras no mundo. A centralizacio do tema de produtos de limpeza em uma
Unica agéncia, a curadoria das regulamentagdes, a visita & empresa para emissao da
Autorizagio de Funcionamento da empresa, as diferentes formas de comunicacio
para alcangar maior diversidade de publico e o tempo fixo do mandato do gestor
sdo certamente vantagens da regulagio brasileira. Por outro lado, os pontos de me-
lhorias envolvem a tradugio das legislacdes, maior exigéncia de estudos, melhoria
da orientagao aos solicitantes e redugao da burocracia.

A agéncia brasileira apresenta estrutura adequada para lidar com suas
responsabilidades no territdrio nacional, bem como ocorre com as instituigoes dos
Estados Unidos e Unido Europeia. Isso indica um alto nivel de gestio que facilita
as relagoes do Brasil com outros locais, uma vez que os padréoes sio semelhantes
entre os diferentes locais. A regulagio de saneantes ¢ fundamental para alcancar o
desenvolvimento sustentdvel, j4 que visa garantir a prote¢io a satide humana e do
meio ambiente. Estes sio produtos quimicos que podem ter impactos negativos
significativos, se nio forem utilizados de maneira responsdvel. Sua regulagio deve
estar alinhada aos objetivos do desenvolvimento sustentdvel, ter participacio
popular, bem como foco em melhoria continua e em estar atualizada com as
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mudangas tecnoldgicas, e de mercado. Isso poderd garantir seguranca a toda a

sociedade, a partir de agoes realizadas por usudrios e produtores.
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