CETOX

Nova regulamentacao para produtos
cosméticos repelentes de insetos

As doencgas transmissiveis por mosquitos, como a
malaria, dengue e varios tipos de encefalites, constituem
um tema importante de interesse da saude publica, visto
que sao responsdveis por significante morbidade e
mortalidade, em todo o mundo (Kongkaew et al, 2011).

Atualmente, o controle do mosquito e a protecao
das pessoas de picadas de mosquitos sdao aceitos como
medidas chave usadas para o controle das picadas, e o
uso de repelentes € um dos métodos mais eficazes de
autoprotecao das doencas transmissiveis por mosquitos
(Kongkaew et al, 2011).

Os repelentes sdo compostos sintéticos ou
compostos naturais, geralmente obtidos de plantas, que
ao serem aplicados na pele produzem uma camada de
vapor com odor ou sabor repulsivo aos insetos. No
comércio, os repelentes sdo encontrados em vdrias
formas de apresentacdo, gel, aerossol, locdo e outras
(Brown & Hebert, 1997).

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC
19/2013) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

(ANVISA), publicada no Didrio Oficial da Unido, em 11 de
abril de 2013, dispGe sobre os requisitos técnicos
minimos relativos a seguranga, a eficacia e a rotulagem
para a concessdo de registro de produtos cosméticos
repelentes deinseto.

Essa resolucdo faz referéncia ao composto N,N-
dietil-3-metilbenzamida também denominado como
N,N-dietil-meta-toluamida (DEET), proibindo seu uso
como repelente em criangas com menos de 2 anos de
idade.

O uso de DEET em criangas com idade de 2 a 12
anos é permitido, desde que sua concentracdo no
produto ndo seja superior a 10%, e restrito a apenas trés
aplicagdes diarias, evitando-se o uso prolongado. Torna-
se obrigatoério constar no rétulo do produto o tempo para
reaplicagdao, o numero maximo de aplicagdes e a
instrucao que sua aplicagao deve ser feita por um adulto,
colocando o produto primeiro em suas maos para entao
aplica-lonacrianga.




As formulacdes contendo DEET em
concentragdes superiores a 30% sdao permitidas,
somente para o uso em pessoas com idade superiora 12
anos.

A resolugdao também define as informagdes e
adverténcias que, obrigatoriamente, devem ser incluidas
no rétulo de todos os produtos cosméticos repelentes de
insetos.

As alteracOes da legislacdo vigente, através de
uma nova regulamentag¢do, revelam uma maior
preocupacdo da ANVISA hoje, com respeito aos riscos
associados aos repelentes, quando utilizados de maneira
inadequada, principalmente em criangas.

O rétulo desses produtos deve informar o nome
do ingrediente ativo e sua concentragao, o tempo para
reaplicagdao e o nimero maximo de aplicagGes.

Quanto ao modo de usar, advertir que deve ser
evitado o contato do produto com os olhos, a boca e
mucosas e, em caso de contato com olhos, estes devem
ser lavados imediatamente com agua corrente em
abundancia. O produto ndo deve ser utilizado se a pele
estiver irritada ou lesionada e, para o uso durante a
gravidez e amamentacdao, um médico deve ser
consultado.

Nas embalagens, torna-se proibido o uso de
imagens e figuras de apelo infantil. O produto deve ser
mantido na embalagem original e armazenado em local
inacessivel para criangas e animais. As embalagens vazias
nao devem ser reutilizadas.

As preparacdes do tipo aerossol ou spray devem
conter o aviso de que sua inalacdo deve ser evitada.
Finalmente, deve ser incluida no rétulo a frase de
adverténcia, “cuidado: perigoso seingerido”, e também a
informacdo para a busca de socorro no Centro de
Intoxicagdo (Disque Intoxicagdo: 0800 722 6001) ou
Servico de Saude, em casos de manifestacdo de reacdes
adversas e/ou intoxicacdo.

Segundo Brown & Hebert (1997), DEET é o
ingrediente ativo presente na maioria dos produtos
repelentes disponiveis no mercado e estima-se que mais
de 200 milhGes de pessoas no mundo usem produtos
contendo DEET como repelente, a cada ano. Alguns
compostos vém sendo estudados como alternativas ao
DEET, tais como os repelentes a base de 6leos essenciais,

a exemplo da citronela extraida da espécie Cymbopogon
nardus. De um modo geral, os compostos a base de 6leos
essenciais sdo também bastante eficazes, porém tendem
a apresentar um tempo de a¢gdo um pouco menor em
relagao ao DEET, cuja efetividade e seguranga sao usadas
como modelo para o desenvolvimento e estudos de
novos compostos que exercam atividade repelente aos
insetos (Kongkaew etal., 2011).

A absorcdo percutanea de DEET varia de 7,9 a
59%, dependendo das espécies testadas e das condi¢oes
em que os estudos foram realizados. Esse composto sofre
biotransformacdo por meio de reacdes de oxidacdo
catalisadas por varias enzimas da familia citocromo P-450
e, é excretado principalmente na urina (Klaassen, 2008).

DEET apresenta baixa toxicidade aguda, com
valores de Dose Letal 50% (DL50) de 1892 mg/kg, por via
oral e > 5.000 mg/kg, por via dérmica, em ratos. A
avaliacdo de toxicidade subcronica de DEET, através de
estudos realizados em varias espécies, ndo revelou
efeitos téxicos importantes. Nenhum efeito significante
de DEET foi observado em estudos de mutagenicidade,
toxicidade reprodutiva e carcinogenicidade, e estudos de
avaliacdao de neurotoxicidade aguda e cronica também
forneceram resultados negativos (Klaassen, 2008).

Dermatites, reacOes alérgicas e toxicidade
cardiovascular e neuroldgica tém sido relatadas apds o
uso de DEET e, as criangas manifestaram essas reacdes
adversas com maior frequéncia do que os adultos (Brown
& Hebert, 1997).

No periodo de 1961 a 2002, foram relatadas oito
mortes de humanos associadas ao DEET. Destas, trés
resultaram de ingestao intencional, enquanto que duas
foram devidas a exposicdo dérmica. As trés mortes
restantes envolveram criancas comidade de 17 mesesa 6
anos (Brown & Hebert, 1997; Klaassen, 2008).




Nos ultimos 40 anos, varios relatos de casos
levam a acreditar que o DEET pode causar efeitos
neuroldégicos principalmente em criangas, sendo
convulsdo, a manifestacdo clinica relatada com maior
frequéncia. O possivel mecanismo pelo qual DEET
produz esse efeito ndo é conhecido, mas foi sugerido que
DEET tem estrutura quimica semelhante a niquetamida,
um agente convulsivante (Klaassen, 2008).

Considerando seu uso extenso e duradouro,
DEET parece ser relativamente seguro, quando usado
conforme recomendado. A American Academy of
Pediatrics recomenda, atualmente, o uso de produtos
contendo DEET em concentracbes de até 30%, em
criangas com mais de 2 meses de idade, para repelir
mosquitos e carrapatos (Osimitz et al., 2010).

Uma avaliagao de risco feita pela Canadian Pest
Management Regulatory Agency recomenda o uso de
DEET em concentragdes de no maximo 10%, em bebés e
criancas de até 12 anos (Klaassen, 2008; Osimitz et al.,
2010). Para todas as outras pessoas, produtos contendo
até 30% de DEET mostram-se seguros e efetivos
(Klaassen, 2008).
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