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Oficio n® 27/2021/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA

A

INCOVRYL INDUSTRIA E COMERCIO DE TINTAS LTDA

A/C.: Hermes Paulo de Amorim Filho

Rua Jacinto Gongalves, 254

05568-240 SAO PAULO - SP

dario@konduk.srv.br; hermespaulo@terra.com.br; contato@incocryl.com.br

Assunto: VERNIZ - REVITARE NANO 1S-47.
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 25351.927747/2020-18.

Em atencdo a solicitacdo de autorizacdo para comercializacdo de verniz com acdo saneante
denominado VERNIZ - REVITARE NANO 15-47, posiciono a seguir.

Considerando que as tintas/vernizes ndo requerem registro como saneantes nesta
Agéncia, conforme as orienta¢bes do Informe Técnico - INF-022/2015, mas devido a acdo saneante
apregoada em rotulo, foi avaliado o dossié técnico do produto encaminhado a Anvisa.

Apds avaliacdo técnica pela Coordenacdo de Saneantes sobre os estudos toxicolégicos
e considerando que:
1. o ingrediente ativo Prata (Silver Clean 800) esta de acordo com os ativos utilizados para produtos
Desinfetantes;
2. orotulo apresentado para venda livre cumpre com os requisitos especificos; e,

3. foram apresentados os seguintes ensaios e informacodes:

e composi¢ao qualiquantitativa;
e dados fisico-quimicos;
e ensaio de estabilidade acelerada;
e testes de eficdcia, aguda e residual (em condicOes de estabilidade acelerada);
e ensaio de toxicidade aguda oral.
Verificou-se a adequacdo toxicoldgica e a eficacia antibacteriana e virucida do VERNIZ -
REVITARE NANO 1S-47, na forma de VENDA LIVRE.

Recomendados que a empresa mantenha também os estudos apresentados no ambito de
suas instala¢des para fins de fiscalizacdo ou novas solicitacdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
(SNVS).

A empresa ndo esta autorizada a utilizar a logomarca da Anvisa nas embalagens,
rotulagens, ou demais prospectos, ou mesmo em propagandas, conforme estabelecido pela Lei n? 6.360,
de 23 de setembro de 1976.
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Informamos que o assunto é tema de regulamentacdo em andamento (tema 9.6 da
Agenda Regulatéria da Anvisa 2017/2020), em fase de consolida¢do da Consulta Publica, que pretende
estabelecer a obrigagdo do registro do produto solicitado, podendo, inclusive, estabelecer
a apresentacdes de novos testes e outras obrigacdes de um produto registrado, tdo logo a norma
especifica seja concluida.

A presente manifestacdo ndo respalda indicacdo em desacordo com a documentagao
técnica apresentada.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Webert Goncalves de Santana, Gerente de Produtos de
Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes Substituto(a), em 26/04/2021, as 15:44, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

1
EI- i
2 )
assinatura
eletronica

- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2 informando o cédigo verificador 1421661 e o c6digo CRC 0D9889D7.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.927747/2020-18 SEIn° 1421661
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