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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 19 DE 10 DE ABRIL
DE 2013

Dispde sobre os requisitos técnicos para a concessao de registro de produtos
cosmeéticos repelentes de insetos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicbes que lhe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso II, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacdes, tendo em vista o disposto nos incisos
lll, do art. 29, Ill e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de
abril de 2008, em reunido realizada em 8 de abril de 2013, adota a seguinte Resolu¢éo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os requisitos técnicos minimos relativos a
seguranca, a eficacia e a rotulagem para a concesséo de registro de produtos cosméticos
repelentes de insetos.

Art. 2° Esta Resolugéo se aplica a todos os produtos cosmeéticos com finalidade
de repeléncia que se enquadram na categoria de repelentes de insetos, conforme previsto
na legislacéo vigente.

Paragrafo Unico. Para a obtenc@o do registro de repelentes de insetos, as
empresas deverdo cumprir 0s requisitos previstos nesta Resolucdo e demais legislacdes
especificas de produtos cosmeéticos.

CAPITULO I
DA SEGURANCA E EFICACIA

Art. 3° Para comprovacgéo de seguranc¢a de produtos cosméticos repelentes de
insetos a empresa devera apresentar, no ato da solicitacdo do registro, no minimo, os
seguintes estudos realizados no produto acabado:

| - irritacdo cutanea primaria e acumulada;

Il - sensibilizac&o cutanea; e

I - fotossensibilizacéo.

Art. 4° Para comprovacdo 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 Protecdo Ambiental dos



Estados Unidos da América (EPA), da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) ou outras
metodologias validadas e reconhecidas internacionalmente.

CAPITULO IlI
DO USO DO INGREDIENTE N,N-DIETIL-META-TOLUAMIDA E N,N-DIETIL-
3-METILBENZAMIDA (DEET)

Art. 5° O uso de produtos repelentes que contenham o ingrediente DEET:

| - ndo é permitido em criangas menores 2 (dois) anos;

Il - é permitido em criancas de 2 (dois) a 12 (doze) anos de idade, desde que a
concentracao do referido ingrediente ndo seja superior a 10%, restrita a apenas 3 (trés)
aplicacdes diarias, evitando-se o uso prolongado.

Paragrafo dnico. S&o permitidas as formulagcdes contendo DEET, em
concentracdes superiores a 30% (trinta por cento) para pessoas com idade superior a 12
anos, desde que sejam realizados estudos de avaliagcdo de risco para humanos, levando-se
em consideracédo a frequéncia de aplicacéo.

CAPITULO IV
DA ROTULAGEM

Art. 6° Além do estabelecido na legislacao especifica vigente, a rotulagem dos
produtos cosmeéticos repelentes de insetos devera atender as seguintes disposicdes:

§ 1° Na rotulagem de todos os produtos devera constar obrigatoriamente:

| - o tempo para reaplicagdo do produto com base no resultado do teste de
eficicia da espécie de mosquito que resultou em menor tempo de repeléncia, obedecendo,
guando for o caso, o numero de aplica¢cdes maximas;

Il - o ingrediente ativo e sua concentragéo;

Il - as frases de adverténcia:

a) “Aplicar nas areas expostas somente quando necessario.”;

b) “N&o utilizar se a pele estiver irritada ou lesionada.”;

¢) “Cuidado com os olhos.” (em destaque ou negrito);

d) “Lavar as maos com agua e sab&o apos o uso.”;

e) “Cuidado: perigoso se ingerido.”;

f) “Em caso de intoxicac&o e/ou reagdes adversas, suspender o Uso e procurar
o Centro de IntoxicagBes (Disque Intoxicagdo: 0800 722 6001) ou Servico de Saulde,

levando a embalagem ou o rétulo do produto.”;

g) “Conservar o produto longe do alcance de criangas e animais.” (em
destaque ou negrito);

h) “Nao reutilizar as embalagens vazias.”;
i) “Manter o produto na embalagem original.”;

j) “Néo aplicar na regido dos olhos, boca e mucosas.”;



k) “Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua corrente
em abundancia.”;

[) “Atencdo: o uso de repelentes ndo dispensa nem substitui as demais
medidas de combate as doengas transmitidas por mosquitos!” (em destaque ou negrito).”; e

m) “Para uso durante a gravidez e amamentagéo, consulte um médico”.

8§ 2° Na rotulagem das preparaces tipo aerossois ou spray, deverdo constar
obrigatoriamente, além do disposto no § 1°, as seguintes frases:

| —“Evitar a inalag&o do produto.”;

Il — “Para aplicar no rosto: aplique primeiramente o produto nas méaos e a
seguir leve ao rosto”.

§ 3° Na rotulagem dos produtos que contenham a substéncia DEET, além do
disposto nos paragrafos 1° e 2°, deverdo constar as seguintes adverténcias:

| — “N&o aplicar em criangas menores de 2 (dois) anos de idade.” (em destaque
ou negrito);

Il — “A aplicagdo deste produto em criangas deve ser supervisionada por um
adulto que deve colocar o produto em suas maos e em seguida aplicar na crianga.”;

Il — “Evitar a aplicagao do repelente na palma das maos da crianga.”;

IV— “Em criangas de 2 (dois) a 12 (doze) anos de idade nao aplicar mais do
gue 3 (trés) vezes ao dia.”; e

V — “Nao usar em criangas menores de 12 (doze) anos.” (somente para
formulag6es com uma concentracdo de DEET de 11 (onze) a 30 % (trinta por cento).

§ 4° Fica proibido o uso de imagens ou ilustra¢8es infantis nas embalagens de
produtos repelentes de insetos.

§ 5° E permitido diferenciar os produtos infantis dos produtos de uso adulto por
meio de dizeres de rotulagem ou cores apropriados.

Art. 7° A mencado as doencas transmitidas e seus vetores sera permitida na
rotulagem primaria e secundaria, desde que nao seja feita de forma destacada, seguindo o
padrdo dos demais dizeres (tipo de letra, forma e tamanho) do texto de rotulagem e néo
conste na parte frontal da embalagem.

_CAPITULO V
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Para os produtos cosméticos repelentes de insetos que possuam
registro na ANVISA, sera concedido o prazo de 18 (dezoito) meses para adequacdo ao
disposto nesta Resolucéo, contados a partir da data de sua publicacéo.

Paragrafo dnico. Os produtos fabricados dentro do prazo de 18 (dezoito)
meses mencionado no caput deste artigo poderédo ser comercializados até a data dos seus
prazos de validade.

Art. 9° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 10. Esta Resolucéo entra em vigor na data da sua publicacéo.
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