TEMA 5.9. Regularizagao de repelentes de insetos WGUSME"GUS

(atualizado em 14/07/20)

Os repelentes de insetos sao produtos que ganharam destaque nos ultimos anos considerando o aumento de doencgas transmitidas pelo

mosquito Aedes aegypiti.

Os repelentes de insetos aplicados na pele séo considerados cosméticos. O controle sanitario desses produtos é realizado pela Anvisa,
estando os repelentes sujeitos ao registro. Para registrar tais produtos, devem ser comprovadas a eficacia e a seguranca, além de outros
requisitos técnicos. Além disso, a rotulagem desses produtos deve conter adverténcias para evitar o seu uso inadequado.

Conhega mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Cosméticos.

-(:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

Foram situagfes que motivaram a inclusdo do tema na AR 2017-2020:

e InovacBes nos ingredientes utilizados como repelente de insetos,
bem como nas metodologias empregadas para comprovar a
eficacia, bem como nas apresentacdes e indicacdes desses
produtos, demandando atuagéo regulatéria constante da Anvisa.

e Além disso, este tema foi citado em participagbes nos Didlogos
Setoriais, Consulta Dirigida e Consulta Interna do processo de
construcdo da AR 2017-2020.

|§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Processo 25351.038635/2016-13: Enquadramento de roupas, acessorios de
uso pessoal, objetos e tecidos repelentes ou inseticidas e de produtos
repelentes ou inseticidas para aplicacdo em roupas, acessérios de uso pessoal,
objetos e tecidos, com a finalidade de protecdo do corpo. (NAO INICIADO)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir 0 acesso seguro da populacéo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

=  Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

= Fortalecer a atuagdo internacional e o relacionamento com atores e
parceiros estratégicos

= Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e
econdmico.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Cosm%C3%A9ticos_Vers%C3%A3o2018_Portal.pdf/75acd4c5-2926-4338-a692-8906cb76cd16
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PROCESSO REGULATORIO: Regularizagéo de repelentes de insetos (cosméticos) RELATORIA: Sob conducéo do Gerente da unidade responsavel pelo tema

AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
NUMERO DO PROCESSO: 25351.038635/2016-13 Saneantes (GHCOS)

SITUACAO: N&o Iniciado

CONDIC}AO PROCESSUAL: A definir

oYY CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 Prevista para 1° trim 2021 (jan-

; e e Previsdo ndo informada
(jan-mar) mar) Previsdo ndo informada

<Y oConsulta Pablica

Previsao nao informada
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TEMA 5.9. Regularizagdo de repelentes de insetos mGUSME"cﬂs

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizag3o da lista de substancias de agdo conservantes permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes (revisdo da RDC 29/2012)

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Prevista para 1° trim 2021 (jan- O assunto ja tem sido tratado e analisado pela area, entretanto, diante
Abertura do . » iy
Abertura do processo mar) de outras prioridades regulatérias, a abertura do processo regulatério
Processo esta prevista para o 1° trimestre de 2021.
Andlise de i 0 trj ian-
Impacto Relatério de Analise de FIEIslE. pararr]l'a:)”m 202U (T
P Impacto

Regulatoério (AIR)

Realizacdo de Consulta
Elaboragdo de Plblica
Instrumento

Regulatério
Analise das contribuicdes
recebidas em CP

Deliberacao Final Deliberagdo em Dicol
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