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Revisao do enquadramento regulatério
para regularizacao de produtos com a
finalidade de repelir insetos sob a forma
de artigos de uso pessoal, como pulseiras,
chaveiros, roupas, etc

1. Relatorio

Trata-se de manifestacao da Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes
(GGCOS) para fins de revisao do enquadramento regulatéorio e definicao de
requisitos técnicos para regularizacao de produtos com a finalidade de repelir
insetos sob a forma de artigos de uso pessoal, como pulseiras, chaveiros, roupas,
etc.

O escopo desta analise abrange novas tecnologias de liberacao de ativos
repelentes que nao se enquadram nas formas fisicas tradicionais de produtos
cosméticos (como locdes, sprays, cremes, etc.) e saneantes, nomeadamente
dispositivos poliméricos, como pulseiras, clipes e chaveiros impregnados ou
contendo compartimentos para ativos volateis; e téxteis funcionais, como pecas de
vestudrio (roupas, meias, lencos) cujas fibras sao tratadas industrialmente com
substancias repelentes.

O enquadramento desses produtos havia sido definido anteriormente por
meio da Nota Técnica n2 9/2019/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA, que concluiu o seguinte:

“NOTA TECNICA N2 9/2019/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA

3. Concluséao

Roupas, tecidos, acessorios de uso pessoal e objetos com acao
repelente ou inseticida, assim como produtos repelentes ou inseticidas
para aplicacao nesses artigos, sao produtos saneantes desinfestantes
(repelentes ou inseticidas) e devem ser registrados.

Os produtos repelentes ou inseticidas utilizados exclusivamente na industria
como matéria-prima para a fabricacdo de roupas, acessérios de uso pessoal,
objetos e tecidos ndo sdo passiveis de regularizacdo como cosméticos ou
saneantes, porém o produto impregnado que chegara ao consumidor, com a
finalidade de protecdo do corpo, deve ser regularizado como saneante
desinfestante (repelentes ou inseticidas).

Em sintese, esses produtos devem seguir oscritérios estabelecidos nos
normativos de registro de saneantes, referentes aos requisitos de
seguranca e eficacia, e de elaboracdo de monografias, quando aplicavel.
Adicionalmente, sera necessario apresentar estudos de irritacdao e
sensibilizacao cutanea e de fotossensibilizacao, quando houver
contato do ativo com a pele.

E permitido estender a aplicacdo de produtos cosméticos repelentes de
insetos, que sdo aplicados na pele, para roupas e acessdrios de uso pessoal,



desde que seja comprovado que o produto também tem eficacia quando
aplicado nesses outros locais.

Reunibes de pré-submissdo sdo recomendadas para a discussdo dos produtos
objetos desta Nota Técnica dado que suas caracteristicas peculiares podem
gerar duvidas quanto ao conteldo de seu dossié de registro”.

A citada Nota Técnica definiu o enquadramento desses produtos como
saneantes com base nos seguintes critérios: (i) por serem aplicados em
superficies inanimadas; e (ii) por terem acao desinfestante:

“Considera-se, portanto, que os produtos abarcados por esta Nota Técnica se
enquadram na definicdo de saneantes, por serem aplicados em
superficies inanimadas e por terem acdo desinfestante. Dessa forma,
com o objetivo de uniformizar os requisitos de produtos com perfil de risco
semelhante, quais sejam, roupas, tecidos, acessdrios de uso pessoal e objetos
repelentes ou inseticidas, tanto os produtos repelentes ou inseticidas para
aplicacdo nesses objetos, quanto os proprios objetos impregnados, serdo
enquadrados como produtos saneantes”.

O presente documento tem o objetivo de revisar o entendimento
anterior, propondo um novo racional, estabelecido com base nos seguintes
elementos:

a) regulamentacao sanitdaria vigente;
b) revisao bibliografica sobre o tema;

c) andlise de experiéncias de outros paises na regularizacao desses
produtos; e

d) caracteristicas e desafios regulatorios das novas tecnologias e produtos
gue vém sendo desenvolvidos.

Para tanto, adotam-se os seguintes critérios para o enguadramento:
finalidade primaria de uso e natureza da interacao desses produtos com o
corpo humano.

2. Analise

O levantamento de referéncias internacionais sobre o assunto apontou
gue produtos dessa natureza sao regulados de diferentes formas de acordo com a
jurisdicao avaliada. Nos Estados Unidos, acessérios repelentes de mosquitos, como
pulseiras, chaveiros e roupas impregnadas, sao enquadrados como pesticidas sob a
Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act (FIFRA - Lei Federal de
Inseticidas, Fungicidas e Raticidas), regulados pela Environmental Protection Agency
(EPA - Agéncia de Protecao Ambiental), exigindo registro obrigatdério para produtos
com alegacoOes repelentes. Ha excecado para pesticidas de risco minimo, com isencao
do registro daqueles formulados exclusivamente com ingredientes ativos e inertes
listados, desde que atendam a requisitos estritos de rotulagem e proibicbes de
alegacdes enganosas. Na Uniao Europeia, esses produtos sao classificados como
produtos biocidas sob o Regulamento (UE) n.° 528/2012 (BPR - Biocidal Products
Regulation, Regulamento de Produtos Biocidas), especificamente no Tipo de Produto
19 (PT19 - repelentes e atrativos), necessitando autorizacao da European Chemicals
Agency (ECHA - Agéncia Europeia de Substancias Quimicas) e autoridades nacionais
para substancias ativas aprovadas, avaliando eficacia, seguranca e exposicao.

No Brasil, o ponto de partida para o correto enquadramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria deve se basear nas definicdes normativas para cada
categoria de produto. Nesse sentido, a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
907, de 19 de setembro de 2024, define que produtos de higiene pessoal,



cosméticos e perfumes sao:

“..preparacbes constituidas por substadncias naturais ou sintéticas, deuso
externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, labios, érgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-
los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou
manté-los em bom estado”.

Ja a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 989, de 15 de agosto de
2025, define produto saneante da seguinte forma:

“..substdncia ou preparacdo destinada aaplicacao em superficies
inanimadas, téxteis, objetos e ambientes, para limpeza e afins, com acao
antimicrobiana e para desinfestacao, para uso em casa e em ambientes
coletivos, publicos e/ou privados, incluindo-se produtos para desinfeccdo de
dgua para consumo humano e dguas de piscinas;

Nesse sentido, é possivel diferenciar claramente produtos repelentes
cosméticos daqueles que sao saneantes a partir da avaliacdo dos seguintes critérios
técnicos e objetivos: finalidade primaria de uso e natureza da interacao
desses produtos com o corpo humano.

Observa-se uma tendéncia de novos produtos, como pulseiras,
tornozeleiras, pingentes e, notadamente, roupas e tecidos de uso pessoal
impregnados com ativos repelentes, que embora aplicados ou incorporados a
"objetos inanimados", sao concebidos e utilizados com o propdsito explicito de
proteger diretamente o individuo. Nesses casos, o "objeto inanimado" transcende
sua condicao de mera superficie de aplicacao, tornando-se um veiculo ou sistema de
entrega de um agente protetor que atua em estreita proximidade ou em contato
direto ou indireto com o corpo humano.

A propria Nota Técnica N2 9/2019 ja reconhecia, implicitamente, a
relevancia da exposicdao humana ao exigir, para produtos com contato com a pele, a
apresentacao de dados sobre irritacdo cutanea primaria e acumulada, sensibilizacao
cutanea e fotossensibilizacdo. Tal exigéncia demonstra que a interacdo com o corpo
humano e o perfil de risco associado a exposicao dérmica sao fatores criticos que
demandam uma avaliacdao de seguranca mais alinhada a protecao individual,
caracteristica dos produtos de uso corporal.

Ja aqueles produtos repelentes ou inseticidas com efeito no ambiente,
sem contato direto ou indireto com a pele, e cuja finalidade principal é a
desinfestacdo ou repeléncia de pragas em espacos amplos ou em superficies que
nao se destinam ao uso pessoal continuo, atuam predominantemente por repeléncia
espacial, enquadrando-se na categoria de saneantes.

Essa distincao é crucial e deve ser pautada pela andlise da finalidade
primaria de uso e da natureza da interacdo do produto com o corpo humano, em
detrimento da simples caracterizacdo da superficie de aplicacdo como "inanimada".
Tal abordagem permite uma categorizacao mais precisa e coerente com o perfil de
risco e o modo de exposicao desses produtos, alinhando-os de forma mais adequada
as categorias de cosméticos ou saneantes, conforme sua destinacao principal.

Contudo, para uma maior clareza dos novos critérios de enquadramento,
torna-se fundamental estabelecer uma distincao clara entre produtos destinados a
protecao pessoal e aqueles com foco na protecao ambiental. Essa diferenciacao
baseia-se na forma como o ativo repelente ou inseticida interage com o alvo (o
inseto) e com o usuario/ambiente.

2.1. Produtos para protecao pessoal (enquadramento como cosmético)



Sao produtos cuja finalidade principal é criar uma barreira protetora
diretamente sobre ou ao redor do corpo humano para evitar picadas de insetos. A
forma de atuacao predominante é a repeléncia de contato ou repeléncia espacial
muito préxima ao corpo, onde o inseto é repelido ao tentar pousar, se alimentar e se
aproximar da superficie protegida.

A principal caracteristica desses produtos é o contato direto ou indireto
com a pele. O produto (ou o ativo nele contido) é projetado para ter contato fisico
direto ou indireto (através de vestimentas ou acessérios) e prolongado com a pele
ou com a area adjacente ao corpo do usuario.

Exemplos de produtos dessa natureza sdo: Repelentes tépicos (aplicados
diretamente na pele), pulseiras, tornozeleiras, pingentes, adesivos para a pele, e
roupas e tecidos de uso pessoal (camisetas, calcas, meias, lencos, etc.)
impregnados com ativos repelentes. Normalmente as alegacdes do produto sao
focadas na protecdo do individuo, na prevencao de picadas e na seguranca para o
uso humano.

Este enquadramento alinha-se a definicdao de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes estabelecida pela RDC n2 907, de 2024:

“XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: sdo preparacées
constituidas por substdncias naturais ou sintéticas, de uso externo nas
diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, érgdos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o
objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia
e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado”.

A protecao contra insetos, quando direcionada ao corpo humano, se
insere no objetivo de "protegé-los", independentemente do veiculo de entrega do
ativo.

2.2. Produtos para Protecao do Ambiente (Enquadramento como Saneante)

Sao produtos cuja finalidade principal é repelir, desinfestar ou matar
insetos no ambiente geral, atuando em espacos amplos ou em superficies que nao
sao de uso pessoal direto e continuo com o corpo humano. O mecanismo de agao
predominante é a repeléncia espacial, onde o ativo cria uma zona de repulsao ou
mata os insetos em uma area maior, sem a necessidade de contato direto do inseto
com o corpo humano ou com um objeto em contato direto com o corpo.

Sao produtos destinados a serem aplicados em comodos, jardins,
cortinas (que nao sao de uso pessoal), méveis, ou liberados no ar para criar uma
zona de protecao ambiental.

Exemplos de produtos sdao aerosséis de ambiente, espirais, liquidos para
tomadas, sachés para armarios, produtos para tratamento de tecidos de uso nao
pessoal (ex: tendas de acampamento, mosquiteiros de cama que nao sao
considerados acessoérios de uso pessoal). A comunicacdao do produto foca,
normalmente, na protecao do ambiente, no controle de pragas e na desinfestacao
de areas.

Este enquadramento mantém-se alinhado a definicao de produtos
saneantes estabelecida pela RDC n2 989, de 2025, que dispoe:

"produto saneante: substéncia ou preparacdo destinada aaplicacao em
superficies inanimadas, téxteis, objetos e ambientes, para limpeza e
afins, com acao antimicrobiana e para desinfestacao, para uso em casa e
em ambientes coletivos, publicos e/ou privados, incluindo-se produtos para
desinfeccdo de agua para consumo humano e aguas de piscinas".

A acao de desinfestacao em superficies e ambientes, sem a finalidade



primaria de protecdao direta e continua do corpo humano, caracteriza o produto
como saneante.

2.3. Requisitos para comprovacao de seguranca e eficacia
2.3.1. Cosméticos (protecao pessoal)

A norma que dispde sobre os requisitos técnicos para a regularizacao de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes é a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 907, de 19 de setembro de 2024. Essa norma apresenta os
requisitos gerais a serem seguidos pelas empresas responsaveis pela regularizacao
de qualquer produto cosmético e estabelece que repelentes de insetos sdo sujeitos
ao procedimento de registro:

“Art. 34. Os produtos dos seguintes grupos estdao sujeitos ao procedimento de
registro:

I - bronzeador;

Il - gel antisséptico para as maos;

Il - produto para alisar os cabelos;

IV - produto para alisar e tingir os cabelos;
V - produto para ondular os cabelos;

VI - protetor solar;

VII - protetor solar infantil;

VIl - repelente de insetos; e

IX - repelente de insetos infantil”.

Ja a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 19, de 10 de abril de
2013 é a norma especifica para essa categoria de produtos, dispondo sobre os

requisitos técnicos para a concessao de registro de cosméticos repelentes de
insetos.

Esse regulamento estabelece, dentre outras questdes, 0s requisitos
sanitarios necessarios para a comprovacao de seguranca e eficacia dos cosméticos
repelentes, definindo os testes de seguranca a serem realizados e indicando as
metodologias previstas para a comprovacao da eficacia, conforme dispositivos
abaixo:

CAPITULO II
DA SEGURANCA E EFICACIA

Art. 32 Para comprovacao de seguranca de produtos cosméticos repelentes
de insetos a empresa deverd apresentar, no ato da solicitacdo do registro, no
minimo, os seguintes estudos realizados no produto acabado:

| - irritacao cutanea primaria e acumulada;
Il - sensibilizacdo cutadnea; e
Il - fotossensibilizacao.

Art. 42 Para comprovacao de eficacia de produtos cosméticos repelentes de
insetos a empresa devera apresentar, no ato da solicitacdo do registro,
estudos de eficacia do produto, efetuados de acordo com as diretrizes da
Agéncia de Protecao Ambiental dos Estados Unidos da América (EPA) ,
d a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) ou outras metodologias

validadas e reconhecidas internacionalmente.

Importante destacar que as metodologias atualmente adotadas para a
comprovacao de eficacia de produtos cosméticos repelentes de insetos sao,
normalmente, desenhadas para testar produtos que sao aplicados topicamente na
pele, como cremes, locdes e sprays. Ja os dispositivos, acessoérios, objetos e téxteis
discutidos no ambito desta Nota Técnica possuem diferentes mecanismos de
atuacao, nao sendo aplicados diretamente na pele como os repelentes tradicionais.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000907&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000019&seqAto=000&valorAno=2013&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Nesse sentido, é necessdario que as empresas responsaveis pela regularizacdo dos
produtos adotem metodologias adequadas e devidamente validadas para a
comprovacao da eficacia de produtos dessa natureza.

2.3.2. Saneantes (protecao do ambiente)

A norma que dispde sobre os procedimentos e requisitos gerais para a
notificacdao e o registro de produtos saneantes é a Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 989, de 15 de agosto de 2025. Essa norma define que os produtos
desinfestantes sao classificados como produtos de risco 2 e estabelece que tais
produtos sao sujeitos a regularizacao por meio do registro:

“Art. 82 Os produtos saneantes sdo classificados por risco em:
I - risco 1 (notificacdo); e
Il - risco 2 (registro).

Art. 12. S0 considerados de risco 2:

| - produtos cujo o valor de pH em estado puro, a uma temperatura de 25°C
(vinte e cinco graus Celsius), é menor ou igual a 2 (dois) ou maior ou igual a
11,5 (onze inteiros e cinco décimos);

Il - produtos com ac¢do antimicrobiana;

HI - produtos desinfestantes;

IV - produtos formulados a base de microrganismos;

V - produtos corrosivos a pele ou que causam lesées oculares graves;

VI - produtos contendo acido fluoridrico (HF), acido sulfurico (H2504), acido
nitrico (HNO3) ou seus sais que os liberam sob as condicbées de uso do
produto;

VIl - produtos liquidos ndo pressurizados contendo hidrocarbonetos (destilados
de petréleo) e hidrocarbonetos clorados em sua composicdo em uma
concentracdao maior ou igual a 10% p/p ou p/v (dez por cento, expresso em
peso por peso ou peso por volume) e com viscosidade cinematica, medida a
40°C (quarenta graus Celsius), menor ou igual a 20,5 mm2/s (vinte inteiros e
cinco décimos milimetros quadrados por segundo); e

VIll - produtos para desinfeccdo de dgua para consumo humano e dgua de
piscinas”.
Em complementacdo a RDC 989, de 2025, aResolucdao de Diretoria

Colegiada - RDC n? 682, de 2 de maio de 2022, dispde sobre requisitos especificos
para a regularizacao de saneantes desinfestantes, aplicando-se a produtos
destinados a aplicacdo em domicilios e suas d&reas comuns, no interior de
instalacdes, em edificios publicos ou coletivos e ambientes afins, para o controle de
insetos, roedores e de outras pragas incObmodas ou nocivas a salde.

Essa norma define repelentes como “formulacao destinada a repelir
animais indesejaveis (sinantrépicos)” e, dentre outros aspectos, estabelece o
seguinte:
“Secao IV
Repelente

Art. 45. E permitido formulacdo de produtos saneantes desinfestantes de acdo
repelente contra pragas, para aplicacdo em superficies inanimadas ou para
volatilizacdo em ambientes, com liberacao do(s) ingrediente(s) ativo(s) por
aquecimento elétrico, outra forma de energia ou espontaneamente”.

A norma preconiza ainda o seguinte:

“Art. 17. Para o registro de inseticida e repelente de venda livre ao
consumidor, cuja aplicacdo seja por meio de aparelho, deve ser apresentado


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000989&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000682&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696

seu desenho esquematico.

§ 1° Sempre que necessdrio, a Autoridade Sanitdria competente pode
determinar que o produto e o respectivo aparelho sejam comercializados em
uma unica embalagem.

§ 22 No caso de comercializacao em separado, o aparelho deve ser
acompanhado de folheto explicativo sobre seu uso e as adverténcias de
seguranc¢a necessarias”.

A RDC n?2 682, de 2022, estabelece que produtos dessa natureza devem
ter o seu ingrediente ativo previamente aprovado pela Anvisa:

“Art. 10. Na fabricacdo de produtos saneantes desinfestantes somente pode
ser usado ingrediente ativo autorizado pela Autoridade Sanitdria competente,
que possua monografia publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU”

Pardgrafo unico. O pedido de registro de produtos saneantes desinfestantes
com ingrediente(s) ativo(s) novo(s) ou ainda ndo autorizado(s) pela Autoridade
Sanitdria competente somente serd aceito depois de andlise prévia e
autorizacao de uso desse(s) ingrediente(s) ativo(s), conforme os resultados da

avaliacdo dos dados toxicolégicos mencionados no Anexo | desta Resolucao".

Essa autorizacao ocorre por meio de publicacao de Resolucao Especifica
(RE) indicando as condicdes de uso permitidas para o ativo apds avalicao de peticao
de “Inclusao/Autorizacao de Uso Domissanitario na Monografia do Ingrediente Ativo”.

Para ingredientes ativos cujas monografias ja constam aprovadas na
Anvisa para uso domissanitario, serd necessaria sua atualizacao para a inclusao do
uso do ingrediente ativo no tipo de superficie e concentracdo que contemple o uso
do produto objeto do registro.

Os testes de eficacia e seguranca de produtos saneantes desinfestantes
devem atender ao disposto na RDC n° 682, de 2022. Ressalta-se que, ainda que
existam dados de seguranca em monografias jd aprovadas para um determinado
ativo, é fundamental a demonstracao de sua seguranca no modo de uso pretendido,
a qual contemple a avaliacdo da exposicao e calculo da margem de seguranca,
segundo o Processo de Avaliacao de Risco descrito no Anexo Il da RDC n? 682, de
2022.

No que se refere especificamente aos testes de eficdcia a norma
estabelece o que se segue:

“Art. 16. Para fins de registro de produtos saneantes desinfestantes, deve(m)

ser apresentado(s) relatdrio(s) de ensaio de eficacia contra a(s) praga(s)
indicada(s) no painel principal do rétulo.

§ 1° Para comprovacao da acdo sobre outra(s) praga(s) indicada(s) no painel
secundario, deve(m) ser apresentado(s) relatdrio(s) de ensaio de eficdcia ou
literatura sobre a acdo do(s) ingrediente(s) ativo(s) na(s) concentracdo(des)
proposta(s).

§ 22 O(s) relatorio(s) de ensaio de eficacia deve(m) incluir dados sobre
a aplicacao do produto, simulando a(s) condicao(ées) de uso do
produto com a utilizacao da(s) praga(s) contra a(s) qual(is) se
destina.

§ 32 O(s) ensaio(s) de eficacia deve(m) utilizar preferencialmente protocolos
de Organizacées Internacionais, metodologias internacionalmente
reconhecidas ou adotar o "Manual de Protocolos para Testes de
Eficacia em Produtos Desinfestantes" e devidas atualizacoes”.

Além disso, deve ser observada alnstrucao Normativa - IN n2 121, de 9
de marco de 2022, que dispde sobre os critérios de aceitacao de relatérios de
ensaios exigidos para andlise dos pedidos de notificacdao e registro de produtos
saneantes e estabelece, entre outras questdes, que “somente sao aceitos os


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000121&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696

relatérios de ensaios de eficacia que tenham sido emitidos por laboratérios
reconhecidos em conformidade com os Principios das Boas Praticas de Laboratério
(BPL)”. Em relacao a ensaios realizados por laboratérios estrangeiros, a Instrucao
Normativa estabelece o seguinte:

Art. 22 Sdo aceitos também relatdrios de ensaios realizados por laboratdrios
estrangeiros, desde que:

| - reconhecidos em conformidade aos principios das Boas Praticas de
Laboratdrio (BPL) por autoridades de monitoramento de paises-membros da
Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE) ou néo
membros da OCDE que tenham adesao plena aos atos dessa organizacdo para
aceitacdo mutua de dados; ou

Il - acreditados por organismo de acreditacdo signatario do acordo da
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) ou Inter American
Accreditation Cooperation (IAAC).

3. Conclusao

Diante da andlise detalhada das definicdes normativas mais recentes e
da evolucao das tecnologias de produtos repelentes e inseticidas, esta Nota Técnica
revisa o0 entendimento anterior estabelecido pela Nota Técnica n¢
9/2019/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA.

Fica estabelecido que o enquadramento regulatério desses produtos
sera determinado pela finalidade primaria de uso e pela natureza da interacao
com o corpo humano, em detrimento do critério exclusivo da superficie de
aplicacao. Essa abordagem permite uma categorizacao mais precisa e alinhada ao
perfil de risco e ao modo de exposicao dos produtos, garantindo a aplicacao dos
requisitos de seguranca e eficacia mais adequados para a protecao da saude
publica.

Assim, os produtos sao enquadrados da seguinte forma:

e Produtos para Protecao Pessoal: Serao enquadrados como
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes. Incluem-se
nesta categoria aqueles cuja finalidade principal é criar uma barreira
protetora diretamente sobre ou ao redor do corpo humano para evitar
picadas de insetos, atuando por repeléncia de contato ou repeléncia
espacial por formacao de uma nuvem de protecao pessoal em
proximidade imediata ao corpo. Exemplos abrangem repelentes
tépicos, pulseiras, tornozeleiras, pingentes, adesivos para a pele e
roupas e tecidos de uso pessoal impregnados com ativos repelentes. A
regularizacao e os requisitos de seguranca e eficacia para esses
produtos deverao seguir o disposto na RDC n? 907, de 2024, e na RDC
n? 19, de 2013. Ressalta-se que as empresas responsaveis pela
regularizacao dos produtos devem garantir a adocao de metodologias
adequadas e devidamente validadas para a comprovacao da eficacia
de produtos dessa natureza.

e Produtos para Protecao do Ambiente: Serao enquadrados como
Produtos Saneantes. Incluem-se nesta categoria aqueles cuja
finalidade principal é repelir, desinfestar ou matar insetos no ambiente
geral, atuando em espacos amplos ou em superficies que nao sao de
uso pessoal direto e continuo com o corpo humano,
predominantemente por repeléncia espacial. Exemplos incluem
produtos para tratamento de tecidos de uso nao pessoal; tecidos de uso
nao pessoal ja com ativo desinfestante incorporado (como cortinas de
tecido ou de PVC, etc); bolsas, chaveiros repelentes, etc. A
regularizacao e os requisitos de seguranca e eficacia para esses



produtos deverao seguir o disposto na RDC n? 989, de 2025, e na RDC
n% 682, de 2022, bem como a IN n2 121, de 2022.

Em casos de ddvidas acerca do correto enquadramento de produtos
mais complexos ou que se configurem como produtos fronteira, recomenda-se que
as empresas submetam consultas de avaliacdo de enquadramento a Anvisa,
conforme orientacdes disponiveis no portal da Agéncia, a fim de garantir a correta
aplicacao da legislacao sanitaria vigente.

Além disso, considerando que a presente Nota Técnica trata de produtos
inovadores, sem histérico de regularizacao junto a Anvisa, que podem conter
diferentes tecnologias e ativos, desafiando o arcabouco normativo vigente, a
Agéncia pode, sempre que necessario, solicitar documentacdes e testes adicionais
para comprovacao da qualidade, eficacia e seguranca dos produtos.

Esta revisdo visa proporcionar maior clareza regulatéria ao setor
produtivo e a vigilancia sanitaria, assegurando que a avaliacdo e o controle desses
produtos sejam realizados de maneira consistente com sua real funcao e risco, em
beneficio da saude da populacao brasileira.
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