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“Porque um sorriso sadio ndo é s6 indicativo de boa saiide. E

também sinonimo de dignidade”. Pr Yeda Crusius.

“Harmonizar ndo é unificar e sim aproximar de forma flexivel,
na medida do necessdrio para consecugdo de determinados
fins comuns, a legislacdo de diversos paises. Unificar significa
adotar ou impor um corpo unico de normas, um contetido
uniforme para toadas as leis nacionais, seja através de um
Regulamento tinico ou através de um Tratado internacional,
impondo as normas de conteiido uniforme (lei uniforme,

tratado-normativo exaustivo).

Harmonizar é coordenar diferengas, estabelecer um objetivo
comum, de forma a diminuir e eliminar as diferencas que, por
exemplo, impecam a livre circulacdo de mercadorias e servicos
entre dois mercados, em virtude das duas legislacoes diferentes
existentes. A harmonizagdo se faz propondo apenas algumas
normas bdsicas, em alguns assuntos importantes e de forma
flexivel, seja através de listas ndo exaustivas, de normas
modelos, de anexos simplificados, ou mesmo de algumas
normas unificadas, cuja aceitacdo, porém, ndo serd
imperativa, mas é deixada a conveniéncia e oportunidade dos

paises membros”.

Por Cldudia Lima Marques.
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RESUMO



Este estudo teve como objetivo reunir informagdes sobre aspectos da regulamentacdo
brasileira e estimular questionamentos sobre dentifricios semi-s6lidos para futuras
pesquisas. Foram comparadas as regulamentacdes brasileira vigente ou ndo e a
internacional sobre dentifricios contendo no mdximo 1.500 ppm de fldor total e sob a
classificagcao de produto de higiene pessoal através da legislac@o sanitdria brasileira vigente
no periodo deste estudo. Foram também avaliados os textos de rotulagem de 34 (trinta e
quatro) amostras de dentifricios disponiveis no mercado de consumo brasileiro.
E, finalmente foi considerado questionamentos percebidos em um grupo de estudantes do
curso de farmécia sobre o tema. O resultado demonstrou que a legislacao sanitdria brasileira
estd harmonizada com a internacional, assim como os dentifricios semi-sélidos disponiveis
no mercado brasileiro estdo praticamente em conformidade com os requisitos legais
exigidos. Acesso pela populacdo em informagdes sobre satde bucal sdo raros, assim como

sdo raros os programas de satide bucal em todo o pais.

Resumo
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ABSTRACT



The objective of this study was to update and summarize information about Brazilian
regulatory aspects and stimulate some questions about semi-solid dentifrice for future
research. The current and old regulations from Brazil and other countries about dentifrice
semi-solid with maximum of 1,500 ppm of fluoride and under the classification of toiletries
by the current Brazilian sanitary regulations were compared. Also 34 (thirty four) labeling
of dentifrice samples available on the Brazilian market were evaluated. And finally,
questions from a group of pharmacy students were considered for this study. The result
showed the Brazilian regulations are harmonized with the international one, and most of the
semi-solid dentifrice labeling available on the Brazilian market are in accordance with the
legal request. In Brazil, access to information about oral health are rare, also public health

program oral health are rare in all the country.

Abstract
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1- INTRODUCAO



A humanidade vem incorporando a cada dia novos e ousados desafios a serem
superados com a velocidade equivalente aos avancos dos conhecimentos, da tecnologia e
dos meios de comunicagdo. Ainda persistem muitas diferencas entre as diversas nacoes,
algumas ricas e a grande maioria pobre, em busca de direitos dignos e cidadania
(ANDRADE SILVA, 1987). Um dos parametros importantes na avaliacio de saide
publica de um povo, ainda tem sido o indice de carie dental ou até mesmo a perda de um ou
mais dentes, variando conforme a idade, estado nutricional e até mesmo acesso a

esclarecimentos sobre procedimentos adequados de higiene oral (UNFER et al, 2000).

A importancia da higiene oral e a revolucio causada com a descoberta do flior
como um dos ingredientes dos dentifricios, jd se tornou inquestiondvel, porém o seu uso de
forma racional, com seguranca e dentro dos padrOes cientificos estabelecidos se faz
necessdrio. E também preciso reavaliar e atualizar as informacdes periodicamente,
estabelecendo critérios cada vez mais objetivos e claros, reformulando os conceitos de

forma dindmica e atualizada.

Ap6s o advento do “Cdédigo de Defesa do Consumidor”, a prépria populacao
brasileira passou a exigir cada vez mais informacdes claras e precisas sobre os produtos
industrializados. O Cédigo ainda determina que a linguagem deve ser de féicil acesso a
populacdo em geral e conter no minimo as instrucdes para o uso seguro e eficiente do
produto. A harmonizagdo destes conceitos feita de forma organizada e objetiva somente
tem a contribuir para o uso racional e seguro dos dentifricios. Nos paises do Mercosul,
Europa e em diversas partes do mundo, os dentifricios semi-s6lidos contendo no maximo
1.500 ppm de flior sdo classificados como produtos de higiene oral ou cosméticos, com

acdo preventiva na cdarie dental.

Tanto Orgdos governamentais, como a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria), o Ministério da Sadde, o INMETRO (Instituto Nacional de
Metrologia), assim como niao governamentais como o IDEC (Instituto de Defesa do
Consumidor), a ABIHPEC (Associacdo Brasileira da Induistria de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos) e a ABO (Associagdo Brasileira de Odontologia), além de outras

organizacdes tem se movimentado lenta e progressivamente em diversas acdes conjuntas.

Introdugdo
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A qualidade dos produtos contendo flior com a finalidade de prevencao da
carie dental por si s6 ndo tem sido uma garantia de seguranca e eficicia do produto. O
consumo em excesso do fldor pode causar a fluorose, doenca que ataca dentes em
formacdo, os de criancgas. Adicionalmente, o consumidor também tem ficado desorientado
na escolha do produto individual e ideal, com tantas propagandas ndo s6 de dentifricios
como também de enxaguatdrios para uso didrios com finalidade de adquirir hélito puro

(IDEC, 1996).

Para a Saide Publica, a dimensdao que o problema cdrie assume no Brasil é
determinada pelas condi¢des de existéncia da maioria da populacdo, as quais dificultam ou
impedem seu acesso a alimentacdo adequada, a informagdes sobre satde, e até mesmo a
produtos basicos de higiene oral. A maioria ainda tem seu acesso a servigos de assisténcia
odontoldgica restrito a consultas eventuais, para resolucdo de problemas de urgéncia,
estando a margem de cuidados sistemdticos que enfatizam medidas preventivas e a
educacdo em saude. Tal situacdo expressa uma realidade de convivio da maioria da
populac@o com sofrimento de origem dental como a dor de dente e as mutilagdes através da
perda dos dentes. Dentre suas decorréncias, observam-se deficiéncias fonética, mastigatdria
e digestiva, além de comprometimento estético com implicagdes psicolégica-afetivas
importantes. Todavia, se os condicionantes desse processo se localizam nas caracteristicas
do desenvolvimento do pais, seu enfrentamento exige que o poder publico utilize diversos

recursos disponiveis, ganhando especial destaque aqueles relacionados ao uso do fldor

(ROUQUAYROL, 1995).

Introdugdo
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2- OBJETIVOS



OBJETIVO GERAL

Reunir e disponibilizar informacdes de melhorias em programas de satde bucal,
com énfase nos dentifricios semi-s6lidos disponiveis no mercado brasileiro e que sejam

ateis ao usuario e consumidor.

OBJETIVO ESPECIFICO

A recomendacdo tem como fundamentacdo o historico da legislagdo brasileira e
internacional, verificacdo do atendimento aos requisitos legais dos textos das embalagens
dos dentifricios semi-sélidos disponiveis no mercado brasileiro e avaliacdo dos
questionamentos de trabalhos publicados em satde bucal, assim como consideracao dados

coletados sobre a opinido de um grupo de estudantes.

Objetivos
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3- REVISAO DA
LITERATURA



3.1- CONCEITOS TECNICOS
3.1.1- Dentifricios

Segundo diversos autores, os dentifricios podem ser definidos segundo sua

funcdo e composicao (PADER, 1988, LARA, 1994 e NUNES, 1998).

Segundo a fung¢do, os dentifricios sdo preparagdes utilizadas na higiene oral
como um dos componentes utilizados durante a técnica de uso de escovacdo dental, para
eliminar os detritos alimentares e o deposito de tartaro. Nao devem irritar as gengivas, nem
atacar o esmalte do dente (HERNANDEZ, 1999). H4 unanimidade em afirmar que os
dentifricios sdo produtos utilizados em conjunto com a escova dental no processo de

escovacgdo e limpeza dos dentes (PADER, 1988).

Conforme a definicdo pela composicdo do produto, os dentifricios sao
geralmente constituidos por abrasivo, umectante, tensoativo, espessante, aromatizante € um

ou mais principios ativos (PADER, 1988).

Entretanto, devido a crescente inovagdo tecnoldgica dos produtos de higiene
bucal disponiveis no mercado consumidor e considerando que ndo existe literatura
atualizada disponivel, foi considerada necessdria explicar as diversas formas fisicas de
produtos de higiene oral com a finalidade de permitir maior clareza dos produtos utilizados

neste estudo.

Foram escolhidos os produtos de higiene bucal com consisténcia pastosa ou
semi-solida, definidas como dentifricios, € que possuem maior quantidade disponivel no

mercado de consumo brasileiro como um dos principais objetos de estudo neste trabalho.

Os dentifricios ou produtos de higiene bucal de consisténcia pastosa ou
semi-solida possuem diversas designagdes como pasta, creme e gel dental. Os dentifricios
sdo utilizados durante o processo de escovagdo dental. Alguns exemplos de dentifricios sao
os cremes dentais, pastas dentais, geis aerados, geis dentais transparentes e geis dentais
opacos. Sao preparados em forma de misturas, geralmente contendo um sabdo ou

detergente, um agente abrasivo, um agente umectante € um agente anticariogénico. Existem

Revisdo da Literatura
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diversos motivos para uso dos dentifricios, do terapéutico ao cosmético e perfumaria. As
formulacdes terap€uticas podem conter ingredientes para reduzir as placas, gengivite, cdries

dentais e estomatites. (REMINGTON, 1995).

Os produtos liquidos para higiene oral estdo disponiveis no mercado na forma
de enxaguatoérios bucais, liquido de limpeza, liquidos de aromatizacdo ou liquidos
concentrados para diluicdo em dgua antes do uso. Podem ainda estar disponiveis na forma
de aerosol ou spray, colutdrios, etc. Podem ser formulados para reducao do mau hélito pelo
uso de antimicrobianos e/ou agentes que ddo sabor ou flavorizantes. Esta referéncia dos
Estados Unidos, admite conceitos na classificagdo como OTC ou “over the counter”, que
sao os produtos farmacéuticos de venda livre em supermercados, farmacias ou qualquer
outro estabelecimento comercial. O enxaguatorio bucal pode ser utilizado apds a escovagao
dos dentes a fim de refrescar e perfurmar o halito e a boca. O enxaguatdrio bucal pode ter
como base uma solugdo hidroalcéolica aromatizada com extratos de plantas (menta, anis,
cravo-de-cabecinha etc.), podendo ser utilizados puros ou como produtos diluidos em dgua

(PADER, 1988).

Os produtos para higiene bucal podem se encontrar na forma sélida, na forma
de p6 pulverizado ou compactado ou mesmo outra preparagdo como as gomas dentais,
chicletes anti-tartaros e outras preparagdes solidas para friccionar, esfregar ou limpar os
dentes. Podem também ser indicados para limpeza de dentaduras e préteses, aromatizagao
bucal, limpeza dental, etc, Os produtos mastigaveis foram introduzidos no mercado europeu
na década de 90 e somente no ano 2000 estiveram presentes no mercado brasileiro com ao
classificagdo de produto alimenticio sem finalidade nutritiva e sem necessidade de enxagiie
apos 0 uso. Os pos foram muito utilizados no inicio do século XX , indicados para uso
durante a escovacdo dos dentes e requerem enxagiie apds o uso. Alguns exemplos dos
produtos para higiene bucal na forma sélidos disponiveis no mercado sdo os pds para
dentaduras, p6s aromatizados para escovacao dental, p6 compacto para limpeza dos dentes,

pastilhas compactadas para aromatizacdo bucal, gomas de mascar, etc.

Existem também produtos de higiene bucal na forma semi-liquida disponiveis
com os beneficios declarados de gel e enxaguatério bucal em um unico produto,

fisicamente disponivel na forma de liquido espesso ou gel semi-liquido. Podem ainda ser

Revisdo da Literatura
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envasados em embalagem com gotejador para facilitar seu uso didrio. Outra forma pode ser

a de mousse aerado.

3.1.2- Composic¢ao basica

Os dentifricios sdo constituidos geralmente dos seguintes tipos de matérias
primas para produzir consisténcia, suavidade, eficdcia e atratividade em sua formulagao,
com diversas fun¢des como os abrasivos, 0s umectantes, 0s tensoativos, os espessantes, 0s
flavorizantes e os principios ativos com acdo anti-microbiana, além de extratos vegetais,
6leos essenciais, etc (PADER, 1988). A escolha das matérias primas também deve ser

criteriosa quanto aos requisitos de seguranca do uso do produto (NUNES, 1996).
ABRASIVOS

Os abrasivos sdo agentes importantes na limpeza dos dentes e atuam no auxilio
da remog¢do de manchas e polimento (PADER, 1988). Existem os abrasivos com acio
mecanica e outros com a¢ao quimica. Podem ser utilizados como abrasivos, o carbonato de

calcio precipitado, as silicas abrasivas, o fosfato trisddico, etc;
TENSOATIVOS

A limpeza dos dentes é essencialmente um processo de detergéncia. O sabao foi
um dos primeiros agentes de limpeza utilizados no mundo, mas devido a diversas
desvantagens no seu uso em dentifricios como o asbor desagradével, indice elevado de pH
e incompatibilidade com diversos outros ingredientes da férmula, foi atualmente
substituido pelos tensioativos sintéticos como o lauril sulfato de sédio, a betaina, etc.

(PADER, 1988).
UMECTANTES

O umectante vem adquirindo grande importincia com a introdu¢@o no mercado
de consumo dos dentrifricios semi-sélidos com baixa abrasividade, além dos dentifricios

tradicionais. Uma das importantes fun¢des do umectante € manter a umidade do produto e
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prevenir o ressecamento do dentifricio quando da exposicdo ao ar, muitas vezes ocasionado
pelo mal fechamento da embalagem pelo consumidor, tendo impacto direto na aparéncia do
produto. Além disso, os umectantes podem contribuir para melhorar o grau de dulcor e
outros beneficios organolépticos como a sensacdo de suavidade e maciez do produto na
boca. A prevengao da contaminacao microbioldgica durante o prazo de validade do produto
pode ser controlada pela concentracdo do umectante no produto final. Durante o processo
de fabricacao industrial do dentifricio, o umectante tem importante papel como veiculo de
dispersdo e homogeneizagdo do abrasivo, ingredientes ativos e até mesmo do aromatizante.
No gel transparente, a escolha correta do sistema umectante define a qualidade e o grau de
transparéncia e permite a manutencdo da homogeneidade do produto, auxiliando na
diminui¢do da separacdo das fases ou componentes, conhecida como sinerese, até o seu
prazo de validade. A glicerina e o sorbitol sdo os umectantes mais utilizados (PADER,

1988)
ESPESSANTES

O espessante tem a funcdo bdsica de conferir propriedades reoldgicas e
tixotropicas adequadas ao produto, assim como proporcionar facil dispersibilidade durante
a escovacdo com liberacdo adequada de sabor e manutencdo da espuma. A escolha do
espessante depende basicamente doo tipo de umectante para formar um sistema adequado e
estdvel na formulagdo. As diversas funcdes podem compreender a de ser de auxiliar na
formacdo de um dentifricio com consisténcia semi-sélida para melhorar a extrusdao do
produto da embalagem, geralmente bisnaga de aluminio, bisnaga laminada ou tubo pléstico.
Melhorar a sensacdo na boca durante o processo de escovagao dos dentes, auxiliar no poder
espumante do tensoativo, melhorar a estabilidade do produto durante o processo de
armazenagem, melhorar o brilho do dentifricio e melhorar a consisténcia, podem motivos
de escolha de espessantes diferentes para cada desenho do produto. Um dos principais
pontos criticos a serem observados deve ser o grau de facilidade de contaminagdo
microbioldgica do espessante escolhido na formulacdo. Os espessantes mais usados sdo a
carboximetilcelulose, a goma xantana, as silicas, resinas acrilicas como o Carbopol ®,

carragena, etc (PADER, 1988).
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PRINCIPIO ATIVO

Os principios ativos sdo adicionados para conferir uma determinada

propriedade ao dentifricio, visando a preven¢do ou algum beneficio adicional ao produto.

Podemos considerar que praticamente todo o mercado de dentifricios no Brasil
possui o ion fluoreto como ingrediente auxiliar na prevencao contra as caries, nao havendo

dentifricio que nao contenha o ion fluoreto disponivel nos dados de mercado da ABIHPEC.

Para sensibilidade dentindria podem ser utilizados o cloreto de estroncio, nitrato
de potéssio, etc. Como anti-microbianos podem ser utilizados o triclosan, cloreto de
cetilpiridinio e outros amonios quaterndrios, clorhexidina, prépolis, etc. Alguns extratos
vegetais também podem ser adicionados com alguma finalidade seja preventiva ou nao
como a camomila, a melissa, o jud, a mirra, a erva-doce, etc. Alguns 6leos essenciais
também podem ser adicionados como a menta, o horteld, o cravo, a canela, a sdlvia, a
melaleuca, o eugenol, o eucalipto, o limdo, etc. Alguns aditivos que potencializem a agao

de um ingrediente, sdo ainda o polietilenoglicol ou PEG, o sorbitol, etc (PADER, 1988).
OUTROS ADITIVOS

Outros ingredientes podem ser adicionados ao dentifricio semi-s6lido como os

corantes, 0s anti-microbianos, os estabilizantes, os anti-oxidantes, os corretores de pH, etc.

3.1.3- Flaor
3.1.3.1- Caracteristicas

O fldor é um dos elementos quimicos mais eletronegativos. Este halogénio, tem
peso atémico 19 e nimero atdmico 9. E o 13° elemento mais abundante na natureza e a sua
concentracdo na natureza pode variar de regido para regido. Estd presente em diferentes
faixas de concentracdo tanto em seres vivos quanto em materiais inanimados (MURRAY

et al.,, 1991; WHITFORD, 1996).
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3.1.3.2- Ingestao

Um dos mais completos estudos sobre a concentracdo de flior em alimentos foi
relatado por McClure em 1949. Estudos recentes confirmaram que existem muito poucas
excecoes € que a grande maioria dos alimentos contém baixa concentracdo de fluor,
usualmente abaixo de 1ppm. Entretanto, a maior parte do flior ingerido ainda provém das
fontes de alimento ou mesmo do sistema de abastecimento publico de dgua que corrige os
teores de fldor na 4gua na maior parte das regides onde hd tratamento de dgua potéavel

disponivel (MURRAY et al., 1991; WHITFORD, 1996).

3.1.3.3- Fontes nao alimentares

Nos ultimos anos, em adicdo as fontes alimentares, as pessoas tem sido
expostas diariamente a quantidades altas de fldor em comprimidos, dentifricios semi-
sOlidos e outras preparagdes contendo flior, assim como a aplicacdes esporadicas e tdpicas

de solucdes ou géis de uso profissional. (MURRAY et al., 1991).

O controle da carie dental depende basicamente de sua prevencdo, devido ao
alto custo de recuperacdo de dentes cariados. As estratégias principais de prevencgdo
incluem a higiene oral, o uso do flior e promocdo de uma dieta adequada. A escovagdo dos
dentes ap6s as refei¢des diminui o acimulo da placa bacteriana e interfere com a aderéncia
das bactérias aos dentes. O uso do flior tem o principal efeito de fazer com que o esmalte
se torne mais resistente a acdo das bactérias. Ele pode ser ingerido ou aplicado topicamente.
O fldor oral pode provir de dgua com fldor, sal de cozinha enriquecido com fldor, leite
enriquecido com flior, alimentos aditivados ou de produtos de uso profissional. Aplicacdes
podem ser feitas através de bochechos com solugdo de flaor, por aplicacao de flior-gel de
uso profissional diretamente nos dentes semestralmente e pelo uso de dentifricios que
contenham fldor, ou seja, principalmente através de procedimentos de higiene oral

adequados. (ROUQUAYROL, 1995)
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3.1.3.4- Absorcao

O flior pode ser facilmente absorvido pelo corpo, embora muitos fatores
possam retardar este processo. A absor¢do oral pode ocorrer de forma mais acelerada se o
pH ¢€ reduzido, porque a forma ndo ionizdvel HF, e ndo a forma idnica, pode ser absorvida
no estdbmago. A absorcdo é rdpida e o fldor atinge a concentracdo plasmadtica apés 1 hora

da ingestdo de fluoreto de sédio (NaF) (MURRAY et al., 1991; WHITFORD, 1996).

3.1.3.5- Armazenamento

Geralmente o fldor estd disponivel em torno de 99% no corpo humano, na
forma associada e em tecidos mineralizados. Andlises de tecidos moles sauddveis dao
baixos valores de concentragdo de fluor por estudos de rddio entre a concentracdo dos
tecidos e do plasma depois de injec¢do de 8. Estudos recentes demonstram que os rins sao
os tecidos moles que possuem maior concentracdo de fldior (MURRAY et al., 1991;

WHITFORD, 1996).

3.1.3.6- Excrecao

A maior parte da excre¢do do fldor é pela urina, podendo ocorrer pelo suor e
pelas fezes. Entre 23 a 38 % do fldor que € filtrado nos tdbulos renais € excretado e de 62 a
77 % do fluor filtrado pode ser reabsorvido. Comparado com outros halogénios, os rins sdo

eficientes na eliminacao rdpida do flior (MURRAY et al., 1991; WHITFORD, 1996).

3.1.3.7- Toxicidade

A dose letal de fluor para um adulto de 70kg € estimada em cerca de 5 a 10g de
fluoreto de sodio (2,2 a 4,4g de flior), ingeridas de uma s6 vez. Esta é uma dose certamente
letal, a qual ndo estd firmemente estabelecida para o fldor. Esta dose corresponde de 32 a

64mg F/kg de peso corpéreo. (MURRAY et al., 1991).
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Os sintomas de intoxicacdo aguda ao flior sdo nduseas, vOmitos e dores
gastrintestinais, seguidas de fraqueza muscular, espasmos e tetania por combinacdo do fldor
com os fons cdlcio do sangue. O tratamento de emergéncia utilizado consiste em
esvaziamento géstrico e solucdes de célcio para precipitar o fldor e restaurar o cédlcio do

sangue (MURRAY et al., 1991).

Um fator importante na reagdo téxica do fldor € no estdmago. Quando o fldor é
ingerido, reage com o 4cido cloridrico do suco géstrico e é convertido numa substancia

muito irritante, o acido fluoridrico (MURRAY et al., 1991).

Estudos realizados no passado, sugeriram que o monofluorfosfato de sédio
(MFP) é menos téxico que o fluoreto de sédio (NaF), mas este fato ndo tem sido
confirmado nas pesquisas mais recentes. Embora o efeito sisttmico do MFP e NaF sejam
similares, o MFP € considerado menos t6xico porque permanece quase intacto no estomago
e ndo tem o mesmo efeito irritante do NaF. Essa escolha ndo tem sido relevante no caso de
produtos de higiene fluorados devido ao fato de serem pouco ingeridos, mas sao relevantes

no caso de uso sistémico (MURRAY et al., 1991; WHITFORD, 1996).

As manifestacdes de intoxicagdo cronica dependem da quantidade ingerida e do
tempo de exposi¢do ao flior. Basicamente podem ocorrer dois tipos de intoxicagdo ao

fldor: a fluorose 6ssea e a dental (MURRAY et al., 1991).

A fluorose 6ssea € caracterizada pelo aumento da densidade Ossea da espinha
lombar, pélvis e outros ossos. Em casos mais avangados, pode ocorrer até a calcificagdo de
ligamentos. Os mais severos ocorreram quando foi utilizado uma exposi¢do ao fldor
continuada de 14ppm por longos periodos de tempos, de 20 a 30 anos (ANDRADE
SILVA, 1987).

Existe também uma relacio estabelecida entre temperatura, altas altitudes, fldor
na dgua de abastecimento publico e fluorose dental. O risco de fluorose diminui se as
precaugdes da temperatura da regido a ser fluoretada forem realizadas. A quantidade de
Ippm pode ser muito alta para a maioria das regides brasileiras. (ANDRADE SILVA,
1987; WHITFORD, 1996).
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Entre os anos de 1989 e 1993, foram monitorados estudos em aproximadamente
70 % dos centros de intoxicacdo dos Estados Unidos da América. O resultado foi o de
aproximadamente 11.000 ocorréncias a cada 5 anos do periodo do estudo, ao quais
representaram 25 a 34% de ocorréncias com dentifricio semi-s6lido ou liquido contendo
fldor. As criancas representaram 90% dos casos ocorridos. Existiram de 19 a 51 casos mais
graves de intoxicacao em cada um dos 5 anos do periodo estudado nos Estados Unidos da
América, dos quais em um dos periodos ocorreram 3 casos mais graves e 2 fatais
(WHITFORD, 1996). Esses dados indicaram a necessidade de iniciativas de saide publica
em caso de suspeita ou mesmo de ingestdo de produtos contendo flior. Dados semelhantes

nao estao disponiveis até o presente momento no Brasil.

3.2- ASPECTOS REGULATORIOS NO BRASIL
3.2.1- Dentifricios

Segundo o art. 3° do Dec. 79.094/77, a defini¢do para Produto de Higiene é um
produto de uso externo, anti-séptico ou ndo, destinado ao asseio ou a desinfec¢do corporal,
compreendendo os dentifricios, os enxaguatdrios bucais e diversos outros produtos como
os xampus para cabelo. Ainda o mesmo decreto, no artigo 49, menciona como categoria de
Produtos de Higiene, que os dentifricios sdo aqueles destinados a higiene e limpeza dos
dentes, dentaduras posticas e da boca, apresentados em aspecto uniforme e livres de
particulas palpaveis na boca, em formas e veiculos condizentes, podendo ser coloridos e/ou
aromatizados; e enxaguatorios bucais aqueles destinados a higiene momentanea da boca ou

a sua aromatizagao.

Foi somente no ano de 1994 que se harmonizou um novo conceito para
cosméticos no Mercosul através da Resolu¢do GMC n. 110/94 e que foi adotado pelo Brasil
através da Resolucdo da ANVISA n. 79/2000, outorgada pelo Diretor-Presidente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria como: “Cosméticos, produtos de higiene pessoal
e perfumes sdo preparados constituidos por substancias naturais e sintéticas ou suas

misturas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas,
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labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o
objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfumd-los, alterar sua aparéncia e/ou
corrigir odores corporais e/ou protegé-los ou manté-los em bom estado”. Tal defini¢do esta
em harmonia com o conceito europeu de cosméticos e vem sendo adotada em diversos

outros paises.

Os critérios para a classificacdo dos cosméticos sdo em fun¢do da finalidade de
uso do produto, areas do corpo abrangidas, modo de usar e cuidados a serem observados,
quando de sua utilizacdo e estdo regulamentadas pela Resolugdo ANVISA n. 79/2000. Na
categoria Produtos para Higiene Dental e Oral, sao mencionadas as formas liquida, gel,
cremosa, sélida ou aerossol. Os quais sao ainda classificados através dos seguintes grupos:
dentifricio, dentifricio anti-placa, dentifricio anti-carie, dentifricio clareador mecénico,
dentifricio clareador quimico, dentifricio para fumantes, enxaguatdrio anti-séptico,
enxaguatorio aromatizante, aromatizante bucal, fios dentais, fitas dentais, escovas dentais e

outros produtos para higiene dental e oral.

3.2.2- Flaor

O Fluor € um dos principais aditivos nos dentifricios. Pode ser adicionado na
forma de seus sais como o fluoreto de s6dio, monofluorfosfato de sodio, fluoreto estanhoso,

etc (NUNES, 1998).

Em 1989 foi publicada a primeira legislacdo sobre flior em dentifricios pela
Secretdria Nacional de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saudde através da Portaria
n° 22 de 20 de dezembro de 1989. Determinava que as concentragdes do fldor solivel
fossem adequadamente mantidas nos dentifricios com finalidade de garantir a qualidade
dos dentifricios no Brasil. Estabelecia que a concentracdo do flior soldvel, idnico ou
ionizdvel, estivesse entre 1000 a 1500 ppm para os dentifricios, levando em consideragao
que o fldor soluvel deveria estar presente em no minimo 600 ppm apdés um ano de

fabricacdo, e no minimo de 450 ppm de flaor soluvel pelo restante do prazo de validade.
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Em 26 de setembro de 1994, a Portaria n® 108 da Secretaria de Vigilancia
Sanitdria do Ministério da Saude, revogou a Portaria SNVS 22/89. A mudanga abrangeu
outros aspectos maiores devido a necessidade de atualizar as normas e procedimentos
referentes aos produtos cosméticos, de higiene, perfumes no Mercosul. Tal normativa,
determinou uma nova classificagdo de cosméticos de acordo com a sua categoria € 0 seu
grau de risco. Os dentifricios contendo flior foram entdo classificados como produtos de
higiene oral, Categoria 2 ou seja com grau de risco potencial. Esta portaria estabeleceu que
a concentragdo méxima de flior em dentifricios fosse de 0,15%, isolado ou misturado com
outros compostos de fldor permitidos pela lista. Estabeleceu que a concentragdo do produto
final deveria permanecer de 1000-1500 ppm, sendo que apds um ano de fabricacdao de no
minimo 600 ppm e até o final do prazo de validade de no minimo 450 ppm. Nota-se,
porém, que nesta portaria nao € citada que a concentragdo de flior presente no produto deve
ser na forma solivel. Além disso, estabeleceu nas condi¢des de rotulagem, que a

quantidade de flior deveria ser expressa em ppm e a adverténcia: “Nao pode ser usado em

criancas com menos de 6 anos”.

Em 29 de maio de 1996, a Portaria n° 71 da Secretaria de Vigilancia Sanitéria
do Ministério da Saude, revogou a Portaria 108/94. A partir desta data os dentifricios
poderiam conter: “Inicio de 1000 a 1500 ppm de fldor. Concentragdes maxima autorizada:
0,15% expresso em flaor. Quando misturado com outros compostos de fldor permitidos

nesta lista, a concentracao total de flior ndo deve exceder a 0,15%.

A partir da Portaria n. 71 de 1996, foi entdo eliminado o texto que determinava
que os dentifricios deveriam conter no minimo 600 ppm de fldor em 1 ano e no minimo

450 ppm no fim de sua validade.

O principal impacto foi ndo interpretagdao de que o fluor solivel ndo fosse mais
exigido. Pois o flior pode estar na forma de “contaminante complexado” com outros
ingredientes da formulacdo e ndo apresentar a eficdcia desejada. Ficou abolida o termo
solivel, conforme harmonizacdo de critérios com a Comunidade Européia e que foram

aceitas nas reunides do Mercosul.
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A Portaria n° 79 de 28 de agosto de 2000 regulamentada pelo
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o qual manteve
o texto da legislagcdo anterior sobre o flior e estd harmonizado tanto com os regulamentos
do Mercosul como da Comunidade Européia e continua em vigor até a data do término

deste estudo.

3.2.3- Agua fluorada

Agua fluorada no Brasil/Portaria MS N° 635/BSB, de 26 de dezembro de 1975,
Aprova as normas e padrdes sobre a fluoracdo da dgua dos sistemas publicos de
abastecimentos destinada ao consumo humano. Define a fluoretagdo como sendo o teor de
concentracdo do ion fluoreto presente na dgua destinada ao consumo humano, apto a
produzir os efeitos desejados a prevencdo da cérie dental. Define também a concentracdo de
ion fluoreto como sendo a relacdo entre a massa do fon fluoreto dissolvida na 4gua e a
massa da solucdo, geralmente expressa em partes por milhdo (ppm) que representa
miligramas de ion flior por quilograma de solugdo. Para efeito desta norma, admite-se que
1 litro de dgua, pesa 1 quilograma, portanto ppm = 1mg/L. Resolve que a concentragdo
recomendada de fon fluoreto nas dguas de abastecimento publico é obtida pela seguinte

férmula:

Onde, E=10,3+0,725T

T = média de Temperatura méxima didrias observadas durante um periodo

minimo de 1 ano (recomendado 5 anos) em °C.
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Tabela 1- Limites recomendados para a concentragdo do ion fluoreto em funcdo da média

das temperaturas maximas diarias

Média das temperaturas Limites recomendados
maximas diarias do ar (°C) Concentracio do ion fluoreto (mg/L)
Minimo maximo 6timo
10,0 - 12,1 0,9 1,7 1,2
12,2-14,6 0.8 1,5 1,1
14,7 -17,7 0.8 1.3 1,0
17,8-214 0,7 1,2 0,9
21,5-26,3 0,7 1,0 0,8
26,8-32,5 0,6 0.8 0,7

Fonte: Ministério da Saude, 1975

3.2.4- Rotulagem

No Brasil, a lei 6.360 de 23 de setembro de 1976 dispde sobre a vigilancia
sanitdria a que ficam sujeitos os para produtos para a saude como or exemplo os produtos
de higiene, cosméticos e perfumaria. A lei foi regulamentada pelo Decreto 79.094 de 05 de

janeiro de 1977.

O Decreto 83.239 de 06 de margo de 1979 alterou o Decreto 79.04/77 e dispde
um novo pardgrafo tnico para o artigo 93, com o seguinte texto: “Nao poderdo constar de
rotulagem ou da publicidade e de propaganda de produtos submetidos a presente norma,
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indica¢des que
possibilitem interpretacdes falsas, erros ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade, ou que atribuam ao produto finalidade ou

caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.”
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A Portaria SVS/ MS n. 71 de 29 de maio de 1996, ainda dispds em seu Anexo

XVII - Normas de rotulagem, Item C5 — que além dos itens C1, C2, C3, deverdo ser

acrescidos, nos tipos de produtos mencionados neste item, em cardter obrigatério os

seguintes dizeres especificos: “Produtos infantis: Os produtos destinados ao uso infantil

deverdo ter mencionadas em sua rotulagem todas as adverténcias necessarias para evitar o

uso inadequado.”

A Resolugao ANVISA n. 79 de 28 de agosto de 2000, estabeleceu as seguintes

definicdes sobre rotulagem:

Embalagem primdria: envoltdrio ou recipiente que se encontra em contato

direto com os produtos.

Embalagem secunddria: é o envoltério destinado a conter a ou as

embalagens primadrias.

Roétulo: identificac@o impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados, decalco sob pressao, aplicados diretamente sobre os recipientes,
vasilhames, involucros, envoltérios ou qualquer outro protetor das

embalagens.

Prazo de validade: tempo em que o produto mantém suas propriedades,
quando conservado na embalagem original e sem avarias, em condi¢des

adequadas de armazenamento e utilizagao.

Composicao/ ingrediente: descri¢do qualitativa dos componentes da férmula
através de designacdo genérica, utilizando nomenclatura internacional em

vernaculo.

Adverténcias e restricoes de uso: sdo as estabelecidas nas listas de
substancias quando exigem da obrigatoriedade de informadas a presenca das

mesmas no rotulo.
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A Resolu¢ao ANVISA n. 79 de 28 de agosto de 2000 determina os itens de

rotulagem obrigatdrios para produtos cosméticos, higiene pessoal e perfumes.

Tabela 2- Rotulagem obrigatdria para produtos cosméticos, higiene pessoal e perfumes,

conforme a Resolu¢gdo ANVISA 79/2000

Ref Item Embalagem

1 Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de ndo estar Primdria e secunddria

implicito no nome.

2 Marca Primdria e secunddria
3 Numero de registro/ resolucio Secunddria

4 Lote ou partida Primdria

5 Prazo de validade (més/ ano) Secundaria

6  Contetdo Secundaria

7  Pais de origem Secundaria

8  Fabricante/ Importador Secundaria

9  Domicilio do fabricante/ Importador Secundaria

10 Modo de usar (se for o caso) Priméria ou secundéria
11 Adverténcias / restri¢cdes de uso (se for o caso) Primaria e secundaria
12 Rotulagem especifica, conforme item “D” deste anexo. Priméria e secunddria
13 Composigao/ ingredientes Secundaria

14 Inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) Secundaria

15  Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome Secundaria

Fonte: Ministério da Sadde, 2000
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Observagoes:

1. Quando ndo existir embalagem secunddria, toda a informacdo requerida

deverd figurar na embalagem primaria.

2. Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdao de modo de uso,
adverténcia e restricdes de uso, as mesmas poderdo figurar no Folheto de
instrucdes — neste caso deverd indicar na embalagem primdria — “ver folheto

anexo”.

Ainda o item D.f. da Resolucdo 79/00 determina para rotulagem especifica que

os dentifricios e enxaguatodrios bucais que contenham flior mencionem:

- A indica¢do do nome do composto fldor utilizado e sua concentracdo em

ppm (partes por milhdo).
- Indicar o modo de uso, quando necessario.

- A seguinte adverténcia somente para enxaguatérios bucais: “Nao usar em

criancas menores de 6 anos”.

3.3- ASPECTOS REGULATORIOS NO MUNDO
3.3.1- Organizacao mundial do comércio - OMC

A vigilancia sanitéria brasileira também atua em aspectos da harmonizag¢do com
a legislacdo internacional, através de compromisso assumido com a Organizacdo Mundial

do Comércio (ANVISA, 2003).

A Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) € o tunico organismo
internacional que se ocupa das normas que regem o comércio entre os paises. Seu principal
proposito € assegurar que os fluxos comerciais ocorram com a mdaxima facilidade,

previsibilidade e liberalidade possivel.
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Sua localizacdo oficial é em Genebra, Suica. Foi constituida em 1° de janeiro de
1995, criada em durante as negocia¢des da Rodada Uruguai (1986-94), com a participacao
de 135 paises (até novembro de 1999), orcamento de 122 milhdes francos sui¢os para 1999

e atualmente tem como Diretor Geral o Sr. Mike Moore.

Tem como fun¢des administrar acordos comerciais, foro para negociagdes
comerciais negociar disputas comerciais, monitorar politica comercial internacional,
assisténcia técnica e treinamento para paises em desenvolvimento, cooperacao com outras

organizagdes internacionais .

Seu objetivo € conduzir as relagdes comerciais entre os paises membros nos
assuntos relacionados com os Acordos e instrumentos legais subordinados aquela

organizacdo cujos textos figuram em anexo a seu acordo constitutivo

Dentre os instrumentos legais subordinados a OMC, encontram-se no escopo de
atuacdo do Ministério da Saudde os seguintes acordos: Acordo de Medidas Sanitdrias e
Fitossanitarias — SPS; Acordo de Barreiras Técnicas ao Comércio — TBT; Acordo Geral
sobre Comércio de Servicos — GATS; Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade

Intelectual relacionados ao Comércio - TRIPS .
Tem como principios gerais o seguinte:

NAO DISCRIMINACAO - Os paises membros comprometem-se a assegurar
tratamento nacional aos produtos importados em relacdo aos regulamentos técnicos, ou
seja, os produtos importados deverdo ter tratamento ndo menos favordvel do que aquele

conferido aos produtos nacionais.

TRANSPARENCIA - Os pafses membros devem assegurar a informacdo ao
Secretariado da OMC das suas propostas e projetos de Regulamentagdo Técnica, bem como
colocar a disposi¢do dos demais membros toda a informacao relativa ao seu processo de

formacdo de politica comercial.

Revisdo da Literatura

57



E necessario notificar a OMC, em todos 0s casos em que nao exista uma norma
internacional, ou o conteido do Regulamento Sanitdrio difere da norma internacional

existente, ou a norma proposta tem efeito significativo no comércio de outros membros.

A ANVISA, como Agéncia responsdvel em regulamentar temas relativos a
saide humana e acdes de vigilancia sanitdria tem por responsabilidade, através da sua
Geréncia Geral de Relagdes Internacionais - GGREL, acompanhar as negociagdes dos foros
afetos a area de vigilancia sanitaria junto a OMC e o impacto das medidas de protecdo a
satide humana no comércio internacional. Neste sentido vem buscando cumprir os

compromissos assumidos nos Acordos préprios dessa organizacao.

No intuito de estabelecer uma base de informacdes das medidas sanitdrias de
protecdo a saude publica foi assinada pelo Ministro da Saude a Portaria n® 908 de 16 de
Julho de 1999 que determina a Anvisa o cumprimento dos procedimentos de notificacio e
andlise das notificacdes de terceiros paises relacionado aos temas de competéncia do
Ministério da Saide. Dando cumprimento a Portaria Ministerial foi assinado pelo Diretor

Presidente da Anvisa a Resolugdo n° 326 de 22 de julho de 1999.

3.3.2- Comunidade Européia

A Comissao Cientifica da Comunidade Européia publicou a legislacao geral de
cosméticos, intitulada “Directive for Cosmeticos n. 76/768/EEC em 27 de julho de 1976 a
qual estabeleceu concentracdes mdximas de 0,15% de fluor isolado ou combinado com
outros compostos fluorados em produtos de higiene oral. Além disso, determinou as
condi¢des de rotulagem ondeo nome do composto fluorado deve estar explicito na

rotulagem do produto. Esta mesma legislacao definiu o conceito de cosméticos.
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3.3.3- Estados Unidos da América (EUA)

Nos Estados Unidos da América, o FDA estabele através do “Code of Federal
Regulations” no seu “Title 21, V.5 — Food and Drugs” revisado em 1 de abril de 2002,
através da referéncia 21CFR355210, estabeleceu os critérios para os ativos anticdries
classificados como OTC. Determinou que a quantidade de 850 a 1150 ppm total de fldor
em dentifricios, sob a forma de pd, com uma concentracdo de ion fluoreto disponivel de
850 ppm contidos em 0,188 a 0,254% de fluoreto de s6dio. Quando utilizado o
monofluorfosfato de sédio, a quantidade total de fldor no gel ou pasta dental deve ser de
850 a 1150 ppm, com 0,654 a 0,884% de monofluorfosfato de sédio com uma concentracdo
disponivel do fon fluoreto de 1275 ppm. O fluoreto estanoso deve conter de 850 a 1150
ppm total de flior em forma de gel ou pasta dental, com 0,351 a 0,474% de fluoreto
estanoso com concentragdo disponivel do fon fluoreto de 700 ppm em produtos contendo
abrasivos substituindo-se o pirofosfato de cdlcio, referéncia 21 CFR 355.50 o qual

estabelece as normas de rotulagem de produtos anticdries como OTC.

3.3.4- Mercosul - Mercado Comum do Sul

Os seguintes procedimentos e instrugdes sao adotados atualmente pelo comité

técnico do Mercosul (ANVISA, 2003):

O Mercosul foi criado em Marco de 1991, tendo como participantes o BRASIL,
a ARGENTINA, o URUGUAI e o PARAGUALI O Tratado de Assunc¢ao, firmado entre os
quatro paises em 26 de marco de 1991, € o instrumento juridico fundamental do Mercosul
complementado pelo Protocolo de Ouro Preto. Os antecedentes do Mercosul remontam a
criacio da Associagdo Latino-Americana de Livre Comércio (Alalc), em 1960, sua
sucessao pela Associagdo Latino-Americana de Integracdo (Aladi), em 1980, e o processo
de integracdo entre Brasil e Argentina, iniciado com a assinatura da Ata para a Integracio
Argentino-Brasileira, em 1986, constituindo marcos relevantes no processo de

implementacgdo do bloco.
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Os principais 6rgaos do Mercosul s@ao o Conselho do Mercado Comum (CMC),
de caréter politico e constituido pelos Presidentes e Ministro das Relacdes Exteriores e da
Economia (ou Fazenda) dos quatro paises e o Grupo Mercado Comum (GMC), de caréter
decisdrio-executivo, constituido por representantes dos Ministérios supra citados e mais o

Ministério da Indistria e Comércio e do Banco Central dos quatro paises.

O GMC pode constituir Subgrupos de Trabalho — SGTs e convocar, quando
necessario, ao cumprimento das incumbéncias, reunides especializadas ad hoc, as quais
apresentam suas conclusdes ao GMC. Estes SGTs, suas comissdes e reunides
especializadas refletem os acordos alcangados sobre os temas de sua competéncia, em
recomendacdes que sdo alcancadas por consenso com a presenca de todos os paises

membros.

Estdo constituidos onze SGTs com a incumbéncia de obter a harmonizagdo de
leis, procedimentos, regulamentos e normas técnicas entre os paises, a fim de serem

eliminadas todas as barreiras ndo tarifarias para a realiza¢ao do livre comércio.

Cabe ao GMC entre outras competéncias aprovar as recomendacdes do SGT e
envid-las ao CMC para a sancao das definicdes propostas. O GMC resolve, logo formula ou
aprova Resolu¢cdes GMC que recebem um nimero e o ano que foram aprovadas. Os SGTs
recomendam, logo formulam Recomendacdes do SGT respectivo. Em 2003, o
representante do Brasil no GMC é o Embaixador José Alfredo Graga Lima do Ministério

das Relacoes Exteriores (MRE).

A Presidéncia pré-téempore do Mercosul € assumida pelos paises por um
periodo de seis meses, em regime de rodizio, em ordem alfabética. Seus SGT's, a CCM e
seus Comités se retinem de forma ordinaria ou extraordinaria. As reunides ordinarias sao
realizadas em datas combinadas, pelo menos uma vez a cada 03 meses. As reunides
extraordindrias sdo realizadas a qualquer momento, por solicitacio de qualquer pais

membro.

As reunides do GMC sdo integradas exclusivamente por representantes
governamentais que podem ser assistidos pelos funciondrios de outros organismos da

administracao publica. O GMC pode convocar, quando julgar conveniente, representantes
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do setor privado. A Se¢ao Nacional brasileira do Grupo Mercado Comum € coordenada

pelo Ministério das Relagdes Exteriores.

O GMC conta com uma Secretaria Administrativa do Mercosul — SAM, com
sede na cidade de Montevidéu, que serve, entre outras atribui¢cdes, como arquivo da

documentagao do Mercosul.

Constam em Atas os temas tratados nas reunides do Mercosul, bem como as
Resolucdes adotadas e listas de participantes. A SAM possui um acervo com todas as

informagdes a cerca das decisdes do Mercosul.

Os idiomas oficiais do GMC sdo o espanhol e o portugués. A versao oficial da
Ata das reunides Mercosul é a do idioma do pais sede de cada reunido. As Recomendacdes
aprovadas nos SGTs bem como as Resolucdes aprovadas no GMC sdo apresentadas nos

dois idiomas oficiais, a partir de 1997.

As Recomendagdes dos SGTs somente serdo aprovadas como Resolugdes do
Grupo Mercado Comum (GMC) apds passarem pelo processo de consulta interna nos
Estados Partes do Mercosul. Uma vez aprovadas, as Resolucdes GMC devem ser
incorporadas ao ordenamento juridico nacional. Os organismos competentes analisam as
Resolucdes a luz do principio da hierarquia das leis e da recepcdo da nova norma pelo

ordenamento juridico vigente.

O Brasil adota o procedimento de "Consulta Interna", semelhante a consulta
publica, para dar conhecimento a sociedade civil e demais interessados, dos atos
administrativos referentes as atribui¢des internas da Vigilancia Sanitdria, bem como das
Recomendagdes aprovadas no SGT-03 e SGT-11. Este processo € considerado como de
crucial importancia, tanto pela transparéncia dos assuntos negociados, quanto pela
possibilidade de criticas e sugestdes da sociedade, tecnicamente fundamentadas, que

poderdo subsidiar a harmonizacdo da legislacao vigente.

Os SGTs e as comissdes desenvolvem suas atividades em duas etapas, uma
preparatdria e outra decisoria. Esta Agéncia ao desenvolver suas reunides preparatdrias tem

buscado uma aproximag¢do com todos os 6rgaos envolvidos, bem como de Universidades,
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Procons, e do setor privado, com intuito de definir uma posicdo brasileira de maior
representatividade, a ser apresentada nas Reunides Quadripartites dos SGTs do Mercosul.
A etapa decisoria estd reservada exclusivamente aos representantes governamentais de cada

pais membro.

Na etapa preparatéria, os SGTs podem promover, juntamente com o setor
privado, semindrios que tendam ampliar a andlise dos temas tratados nas reunides
Mercosul. Representantes do setor privado sdo aqueles que tem interesse direto em

qualquer das etapas do producdo, distribui¢do e consumo.

As delegacdes do setor privado que participam, na etapa preparatdria, das
atividades dos SGTs e Comissdes, sdo integradas por representantes das entidades de classe

correspondentes de cada Estado Parte.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA participa em dois SGTs
a saber: SGT-03 — Regulamentos Técnicos e Avaliagdo de Conformidade, na Comissao de
Alimentos, e 0 SGT-11 — Satide, na Comissdo de Produtos para a Saide. A Coordenacio
dos Trabalhos no SGT-03 esta sob a responsabilidade do Instituto Nacional de Metrologia —
INMETRO e do SGT-11 esta a cargo do Ministério da Saudde.

As duas Comissdes dos SGT-03 e SGT-11nas quais a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria participa sao a Comissao de Alimentos, cuja coordenacao conjunta esta
a cargo da ANVS e da Secretaria da Defesa Agropecudria (SDA) do Ministério da
Agricultura. A maior parte dos trabalhos estd diretamente relacionada aos aspectos de
protecdo a seguranca e saide humana; a Comissao de Produtos para a Saide, que ¢é
coordenada pela Agéncia de Vigilancia Sanitiria; a Comissao de Vigilancia
Epidemiolégica e Controle Sanitirio de Portos, Aeroportos, Terminais e Fronteiras
coordenada pela Fundagdo Nacional de Sadde e participagdo da ANVISA com coordenagdao
na Subcomissio de Portos, Aeroportos, Terminais e Fronteiras; a Comissao de Prestacio de
Servicos de Satde, coordenada pela Secretaria de Assisténcia a Saude e participacdo da

Anvisa.

O Comité onde estdao inseridos a discussdo sobre os dentifricios € o SGT-11

Saude, sub-grupo de Cosméticos.
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3.3.4.1- Regulamentacoes harmonizadas

As seguintes regulamentacdes se encontram harmonizadas pelo Comité

SGT —11, sub-grupo de Cosméticos:

A RESOLUCAO GMC N.° 092/94, que trata da “Verificagio do Cumprimento
das Boas Préticas de Fabricacao e Controle de Estabelecimentos da Industria de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e foi internalizada pela Portaria SVS/MS N° 348, de

18/08/97, DOU 19/08/97.

A RESOLUCAO GMC N.° 110/94, que trata da “Definicio de Produtos
Cosméticos, foi internalizada pela Resolugdao n°® 79, de 28/08/2000, DOU 31/08/2000.

A RESOLUCAO GMC N.° 024/95, que trata de “Requisitos para Registro de
Produtos Cosméticos MERCOSUL e Extra-Zona e para a Habilitacdo de Empresas
representantes Titulares do Registro no Estado-Parte Receptor e Importadores, foi
internalizada pela Resolu¢ao n°® 79, de 28/08/2000, DOU 31/08/2000 e Anexos I, II e III da
Portaria 71/96 de 29/05/96 DOU 04/04/96 respectivamente.

A RESOLUCAO GMC N. 041/96, que trata da “Nomenclatura para
Ingredientes Utilizados em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de
Origem MERCOSUL e Extra-Zona, Para Uso Em Registro Entre os Estados-Parte, foi
internalizada através da Portaria SVS/MS N° 296, de 16/04/98, DOU 20/04/98.

A RESOLUCAO GMC N.° 066/96, que trata do Manual de Boas Praticas de
Fabricacdo para Produtos Cosméticos, foi internalizado pela Portaria SVS/MS N° 348, de
18/08/97, DOU 19/08/97.

A RESOLUCAO GMC N.° 133/96 que trata dos “Critérios para Inclusio,
Exclusdo e Alteragdo de Concentragdo de Substancias, foi internalizada pela Portaria

SVS/MS N° 295, de 16/04/98, DOU 20/04/98.

A RESOLUCAO GMC N.° 051/98, que trata dos ‘“Pardmetros de Controle
Microbiolégico para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, a qual foi

internalizada pela Resolucdo ANVS N.° 481, de 23/09/99, DOU 06/10/99.
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A RESOLUCAO GMC N.° 004/99, que trata da “Atualizacio da Res. GMC
n° 16/95 sobre "Lista de Substancias Corantes Permitidos para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes", foi internalizada pela Resolu¢do n°® 79, de 28/08/2000,

DOU 31/08/2000.

A RESOLUCAO GMC N.° 72/00, que trata da “Atualizacio da Res. GMC
n°® 005/99 "Lista de Substancias de A¢do Conservante Permitidas para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes", internalizada pela Resolucdo - RDC n° 162 de

11/09/2001 (DOU de 12/09/2001, republicada no DOU de 02/10/2001).

A RESOLUCAO GMC N.° 006/99, que trata da “Atualizacio da Res. GMC
n°® 28/95 "Lista de Substancias que nao Podem ser Utilizadas em Produtos de Higiene

Pessoal, Cosméticos e Perfumes", foi internalizada pela Resolugcdo n°® 79, de 28/08/2000,

DOU 31/08/2000.

A RESOLUCAO GMC N.° 007/99, que trata da “Atualizacio da Res. GMC
n°® 26/95 "Lista de Substancias que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
nao Devem Conter Exceto nas Condi¢cbes e com as Restricoes Estabelecidas", foi
internalizada pela Resolucdo n°® 79, de 28/08/2000, DOU 31/08/2000, item no qual contém

a quantidade médxima permitida de fldor em dentifricios.

A RESOLUCAO GMC N.° 036/99, que trata do “Regulamento Técnico Sobre
Rotulagem Especifica Para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, foi

internalizada pela Resolucao n° 79, de 28/08/2000, DOU 31/08/2000.

3.3.5- Norma técnica internacional

A norma técnica internacional ndo tem cardter regulatorio e obrigatdrio,
entretanto tem a intencdo de padronizar de forma voluntdria, através da publicacdo da
“International Standard” - ISO 11609 :1995-12-15, a qual recomenda que a concentracao
total de flior nos dentifricios ndo deve exceder a 0,15% (p/p). A quantidade total de flior

nao deve exceder a 300mg por unidade comercializada.
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3.4- DADOS DO MERCADO
3.4.1- Dados setor de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos

No ano de 2003, foram verificadas que existem no Brasil, 1.020 empresas
atuando no mercado de produtos de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos, sendo deste
total, sendo 14 empresas de grande porte, com faturamento liquido acima dos R$100
milhdes, representando 73% do faturamento total. Nos ultimos cinco anos, o setor
apresentou um crescimento médio de deflacionado composto de 9,3 %, tendo passado de
um faturamento liquido de impostos sobre vendas de R$ 5,5 bilhdes em 1997 para R$ 8,3
bilhdes em 2001, conforme demonstrado na Tabela 1. Em relagdo ao mercado mundial dos
produtos de Higiene Pessoal, conforme os dados do Euromonitor de 2000, o Brasil ocupa a

quarta posicao em Higiene Oral (ABIHPEC, 2003).

Tabela 3- Mercado do setor de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos entre os anos de

1997 e 2001, segundo dados da ABIHPEC

1997 1998 1999 2000 2001
US$ 5,1 5,1 3,6 4,1 3,6
R$ 5.5 5.9 6,6 7.5 8,3

Fonte: ABI 2002/ 2003

Diversos fatores contribuiram para o crescimento do setor, dentre os quais sao a
participacdo crescente da mulher no mercado de trabalho, a utilizagdo de tecnologia de
ponta e o conseqiiente aumento de produtividade, favorecendo os pregos praticados pelo
setor, que tiveram aumentos menores que os indices de precos da economia em geral, o
lancamento constante de novos produtos atendendo cada vez mais as necessidades de
mercado e o aumento de expectativa de vida, o que trouxe a necessidade de conservar nas

pessoas, uma impressao de juventude (ABIHPEC, 2003).
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As empresas nao estdo distribuidas de forma uniforme pelo pais e estdo
concentradas na regido Sudeste do Brasil, conforme demonstra a Tabela 2 (ABIHPEC,

2003).

Tabela 4- Distribuicdo das empresas do setor de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos

no Brasil em 2003

Regioes Quantidade de empresas (unidades)
Norte 13
Centro 54
Noroeste 51
Sudeste 665
Sul 237
Brasil 1.020

Fonte: ABI 2002/ 2003

O percentual de crescimento de empresas brasileiras em produtos de higiene
bucal nos ultimos cinco anos foi de 8,2%. O percentual de crescimento em volume de
vendas em toneladas e valores em reais dos ultimos cinco anos estd demonstrado na
Tabela 3. Os produtos do setor sdo distribuidos por meio de trés canais basicos, os quais
sdo o de distribuicdo tradicional incluindo o atacado e lojas de varejo, a venda direta que é
uma evolugdo das vendas domiciliares e a franquia que sdo as redes de loja especializadas

que tem exclusividade de venda de produtos de uma determinada marca.
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Tabela 5- Percentual de crescimento de empresas brasileiras em produtos de higiene

pessoal nos entre 1997 e 2001

PERCENTUAL DE CRESCIMENTO - ULTIMOS CINCO ANOS

HIGIENE PESSOAL
Volume de vendas Valor (Reais)
(Tons.)

1997 9,1 11,4

1998 7,3 6,9

1999 4,2 11,7

2000 3,0 14,4

2001 2,4 10,5

% Crescimento 22,7 68,2
97/20001

% Médio 4,2 11,0
97/2001

Fonte: ABI 2002/ 2003

Em relacdo as oportunidades de trabalho comparadas com o anos de 1994 e
estimadas em 2001, o setor apresentou resultados importantes, quando comparados com os
demais setores. No estado de Sao Paulo, conforme dados da FIESP — Federacdo das
Industrias do Estado de Sao Paulo, considerando o indice 100 para o nivel de emprego de
Junho de 1994, o setor apresentou em dezembro de 2001, indice de 108,15, ou seja, o
melhor desempenho entre os 47 setores analisados pela FIESP, enquanto o indice médio da
inddstria paulista foi de 73,56%. As oportunidades de trabalho do setor estio demonstradas

na Tabela 4 (ABIHPEC, 2003).
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Tabela 6- Oportunidades de trabalho criadas pelo setor de Higiene Pessoal, Perfumaria e

Cosméticos nos anos de 1994 ¢ 2001

Oportunidades de trabalho

1994 2001 Crescimento (%)  Crescimento Médio
Anual (%)
Producdo e Administragdo 30,1 494 64,1 7,3
Lojas de Franquia 11,0 22,0 100,0 10,4
Revendedoras — Venda direta 510,0 1.211,1 137,5 13,2
Profissionais de Beleza 579,0 1.003,2 73,3 8,2
TOTAL 1.130,1 2.285,2 102,3 10,6

Fonte: ABI 2002/ 2003

Houve um vigoroso aumento das exportagcdo brasileiras dos produtos do setor
de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos, quando comparado a média dos diversos
agrupamentos da Economia Brasileira conforme demonstrado na Tabela 5 (ABIHPEC,

2003).

Tabela 7- Exportagdes do setor de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos, quando

comparado a média dos diversos agrupamentos da Economia Brasileira

Exportacoes em Percentagem de crescimento

Ano Total Produtos Semi- Manufaturados Setor
Brasil Basicos manufaturados

1997 11,0 21,6 -1,6 10,5 11,9

1998 -3,5 -10,3 4,2 0,7 1,7

1999 -6,1 -8,9 -1,7 -7,0 25,7

2000 14,7 6,2 6,5 19,0 26,6

2001 5,7 22,1 -3,0 1,1 14,8
Acumulado 21,9 28,9 -43 24,6 108,7

1997/2001

Fonte: ABI 2002/ 2003
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3.4.2- Dados do setor de higiene bucal

A composicado do mercado total de Higiene Oral, estd representada pelos
dentifricios (creme, gel e pasta dental), escovas dentais, fios e fitas dentais e enxaguatdrios

bucais.

Na composi¢do do faturamento no ano de 2001, teve como lider do segmento
os dentifricios com 79%, seguido da escova dental com 14%, enxaguatorio bucal com 4% e

fio e fitas dentais com 3%, descritos na Tabela 6 (ABIHPEC, 2003).

Tabela 8- Composicao de Faturamento do Mercado de Higiene Oral no Brasil em 2001 em

percentagem
Produtos Faturamento em %
Creme Dental 79
Escova Dental 14
Enxaguatério Bucal 4
Fio dental 3
Total 100

Fonte: ABI 2002/ 2003

O crescimento do setor de dentifricios em reais entre os anos de 1997 a 2001
médio foi de 9,1% e acumulado de 54,9%, conforme demonstrado na Tabela 7 (ABIHPEC,
2003).
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Tabela 9- Crescimento anual de dentifricios em reais entre os anos de 1997 e 2001 em

pontos percentuais:

CRESCIMENTO ANUAL DO PRODUTO EM REAIS - Pontos Percentuais

1997 a 2001

1997 1998 1999 2000 2001 ACUMU MEDIO

HIGIENE PESSOAL

Dentifricios 11,8 4.4 20,6 1,9 8,0 54,9 9,1

Fonte: Dados de Mercado ABIHPEC, 2003

O mercado total de Creme dental entre 1997 a 2001 demonstra crescimento no
volume de vendas em toneladas de 89.526 toneladas em 1997 para 104.772 toneladas em
2001. O crescimento foi de 4% comparado os anos de 2000 e 2001, conforme demonstrado

na Figura 1 (ABIHPEC, 2003).
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Figura 1 — Mercado total de creme dental em toneladas (ABIHPEC, 2002/2003)

Fonte: ABI 2002/ 2003
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O volume de vendas liquidas foi de R$ 901 milhdes em 2001, com aumento de
5,5% em relacdo ao ano de 2000. Obteve um faturamento de R$ 901 milhdes em 2001, com
aumento de 5,5% em relacdo a 2002, conforme demonstrado na Figura 2 (ABIHPEC,
2003).
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Figura 2- Mercado total de creme dental em reais

Fonte: ABI, 2002/ 2003

Quase a totalidade do setor de Higiene Bucal € distribuida pelo varejo
tradicional que distribui cerca de 99,8% dos produtos e somente 0,2% sao distribuidos pelas
vendas diretas em toneladas no ano de 2001, conforme demonstrado na Figura 3 . Dados
semelhantes foram obtidos se considerado os valores de distribui¢ao em reais (R$), sendo
99,6% para o tradicional e 0,4% para vendas diretas, conforme demonstrado na Figura 4

(ABIHPEC, 2003).
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Figura 3- Participacdo dos canais de distribuicdo do setor de Higiene Bucal em volume

(toneladas) em 2001

Fonte: ABI, 2003
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Figura 4- Participacdo dos canais de distribuicdo do setor de Higiene Bucal em valores

(reais) em 2001

Fonte: ABI, 2003

Revisdo da Literatura

72



3.5- SAUDE PUBLICA

No Brasil, a cérie dental e a doenga periodontal sdo os maiores problemas de
satide oral, sendo responsdvel pela perda de uma elevada porcentagem dos dentes. E
provocada pela acdo, nos dentes, de dcidos produzidos por bactérias, principalmente o
Streptococcus mutans e lactobacilos, que se aproveitam da placa dentdria para aderirem ao
esmalte dos dentes. Uma dieta com alto teor de agucares favorece esse processo, assim
como a falta de revisdes odontoldgicas periddicas e a ndo escovacdo dos dentes apds as
refeicdoes. As conseqiiéncias mais importantes da cdrie dental, e a subseqiiente perda dos
dentes, sdo: o desconforto da dor do dente cariado, deficiéncias mastigatdrias, ma-oclusao,
a quebra da estética facial e o risco de futuros problemas com a articulagdo

temporomandibular (ROUQUAYROL, 1995).

Até 1981, apenas 12% dos dentifricios continham fltior no Brasil. Em 1988, os
dentifricios passaram a ser uma fonte significativa de fldor devido a adicdo de flior nos
dentifricios. A partir de 1990, praticamente 100% dos dentifricios vendidos no Brasil
passaram a conter fldor em sua composi¢do, e atualmente, o consumo brasileiro de

dentifricio fluorado € de 1,4g/dia. (LIMA et al, 2001).

3.5.1- Historico

Em 1901, o Dr. Frederick S. MacKay observou um manchas no esmalte dos
dentes de muitos pacientes. Apds anos, McKay concluiu que um agente no abastecimento
publico da dgua provavelmente era responsavel pelas manchas no esmalte. McKay também
observou que os dentes afetados por esta condi¢do pareciam menos susceptiveis a cdries
dentarias. Em 1930, H.V. Churchill, quimico da Aluminium Company of America,
companhia extratora de aluminio que tinha minas de bauxita na cidade, usou um método de
andlise espectrogrifica disponivel na época que identificou altas concentracdes do fon
fluoreto (13,7 ppm) em um poco profundo que tinha sido responsdvel pelo abastecimento
local de dgua no estado de Arkansas. McKay resolveu enviar amostras de dgua de dreas
onde o esmalte manchado era endémico para Churchill e descobriu que as amostras

continham altos niveis de fluoreto (2,0-12,0 ppm) (MURRAY et al., 1991).
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Em 1931, O Dr. H. Trendley Dean, chefe da Dental Hygiene Unit do National
Institute of Health, comecou a investigar a associagdo entre o fluoreto e a mancha do
esmalte do dente, que atualmente é conhecido como “fluorose” dental. Observou uma forte

relacdo inversa entre a prevaléncia da fluorose e de cdrie entre criancas de 26 estados dos

EUA (MURRAY et al., 1991).

Em 1945, a cidade de Grand Rapids, no estado de Michigan, foi a primeira
cidade dos Estados Unidos a ter abastecimento de 4gua fluorada. A saude bucal das
criancas era periodicamente comparada com as criancas da cidade controle, Muskegon e
Michigan. Observou-se uma queda dramatica da cérie dental na cidade de Grand Rapids

(MURRAY et al., 1991).

Em 1962, apds investigacdes epidemiologicas de padroes de consumo de agua
e pericia de caries em diferentes climas e regides geograficas dos E.U.A., a U.S. Public
Health Service (USPHS) desenvolveu uma variacdo 6tima recomendada de concentracao de
fluoreto de 0,7-1,2 ppm, sendo a de menor concentragdo recomendada para climas mais
quentes devido ao maior consumo de dgua, € a concentracdo mais alta para climas mais

frios (MURRAY et al., 1991).

A primeira cidade brasileira a receber dgua fluorada foi a do Baixo Guandu,
Espirito Santo, em outubro de 1953. Em janeiro de 1972, no total de 10 estados, 40
comunidades, ja estavam fluorando suas dguas de abastecimento publico. No estado de Sao
Paulo, a partir de 1984, mais de 7600000 consumidores estavam recebendo a dgua fluorada.
Entre os compostos mais utilizados na fluoracdo da dgua estdo o fluoreto de calcio (CaF,) e

fluorsilicado de s6dio (Na,SiFg). (AGUIAR, 2002)

No Brasil, 43% dos habitantes s@o abastecidos com dgua fluorada, chegando a

63% no Estado de Sao Paulo. (LIMA/ CURY, 2001)

Em 1981, apenas 12% dos dentifricios eram fluorados no Brasil. Em 1988, os
dentifricios passaram a ser uma fonte significativa de flior devido a fluoracdo dos
dentifricios, responsavel por 50% do consumo total. A partir de 1990, praticamente 100%
dos dentifricios vendidos no Brasil passaram a conter flior em sua composicio, e
atualmente, o consumo brasileiro de dentifricio fluorado é de 1,4g/dia. (LIMA/ CURY,
2001).
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Uma das ressalvas ao uso de fldor em dentifricios pode ser o risco de fluorose
em criancas pequenas: “Menores de 5 anos chegam a ingerir 30% do dentifricio durante a
escovacao”, relata o Prof. Dr. Jaime Cury, da Faculdade de Odontologia da Universidade

Estadual de Odontologia de Piracicaba/ Unicamp (IDEC, 1996).

Um risco mais elevado pode estar relacionado com os produtos utilizados
profissionalmente. Ha citacdes na literatura da ingestdao de até 97% da quantidade total de
fldor aplicada e supervisionada por profissionais qualificados, que relataram queixas de

pacientes que se sentiram mal ap0s estas aplicacoes (ANDRADE SILVA, 1987).

A equipe de saude tem um importante papel na educacdo em saude bucal da
populacdo. Um estudo de 2000, relata o nivel de conhecimento, atitudes e praticas dos
médicos pediatras em relacdo a cdrie. Destes, 94,8% e 96,9% relataram que possuem
informacao sobre a etiologia e prevencao da cdrie, respectivamente; e 88,5% examinam os
dentes durante suas consultas e orientam os pais das criancas. A higiene oral e o uso de
fldor foram os métodos de prevengdo mais citados, enquanto o papel do acticar na etiologia
da cérie foi reconhecido por poucos médicos. A saide bucal da crianca pode ser
influenciada por membros da equipe de cuidados primérios de sadde, incluindo médicos
generalistas, pediatras, enfermeiros, nutricionistas e agentes de saude, que estdo numa

excelente posi¢do para discutir o problema da cérie antes da primeira visita ao dentista

(FREIRE et al, 2000).

Médicos pediatras que acompanham o desenvolvimento da crianca
rotineiramente desde o nascimento estdo em condicdes ideais para orientar os pais sobre 0s
cuidados preventivos, incluindo hdbitos dietéticos, higiene oral e uso do flior, e também
detectar precocemente sinais de cdrie rampante, alertando os pais quando estes sdo
identificados. Embora a importancia da saide bucal seja reconhecida na pritica médica da
pediatria, historicamente pouco tem sido feito pelos médicos no sentido de estabelecer e
garantir linhas de educacdo e comunicacdo nesta drea da saude. As principais barreiras
encontradas pelos médicos em relacdo a educagdo em saude na pratica clinica, apesar do
seu alto grau de motivagdo, tém sido a falta de tempo durante as consultas e as dificuldades
de comunicacdo profissional-paciente. Embora seja dificil estabelecer o grau de
importancia do fator tempo como barreira para a educacdo do paciente, este deve ser

considerado no planejamento dos programas educativos (FREIRE et al., 2000).
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Embora a Area Técnica de Saide Bucal do Ministério da Sadde tenha
estabelecido as suas linhas de acdo neste sentido e estabelecido metas para o ano 2000, o
gerenciamento da sadde publica, ainda € o centro de discussdes e debates. E cronica a
inexisténcia de uma politica de medidas concretas no setor, visando promover o acesso a
saude a toda populacdo, conforme estabelece a constitui¢do. O sistema publico € marcado
pela falta de financiamento e sucateamento dos recursos, onde a oferta de maior demanda a
populacdo carente € a extragdo. A satde bucal brasileira ainda apresenta realidades como a
dos moradores da favela do Amor em Recife (PE), onde “arrancar os proprios dentes com
alicates” e tratar a dor a base de “sal, alho e vinagre” sdo procedimentos usuais. No estado
de Sao Paulo, segundo levantamento epidemioldgico realizado em 1998, na faixa etdria
entre 35 e 40 anos, 99,1 % da populagdo necessitava de tratamento curativo, ilustrando os

varios niveis da restri¢do ao acesso aos servicos odontolégicos (ASSADA, 2000).

Os principais obstdculos a saide bucal incluem fatores sdcio-econdmicos, tais
como o desconhecimento sobre a importancia e o valor da satde bucal em relagdo a satde
geral por parte dos pacientes e dos profissionais, 0 acesso restrito aos servicos particulares,
as baixas taxas de reembolso e cargas administrativas, tanto para o paciente como para os
profissionais nos servicos publicos e o transporte € tempo habil (aproximadamente 25
milhdes de pessoas residem em dreas desprovidas de servicos odontoldgicos adequados).
No “ranking” de desempenho de sistema de satde divulgado pela Organizacao Mundial de
Saude (OMS), o Brasil ocupou o 125° lugar, atrds da Albania, Senegal, Benin, Tonga e
Paquistao em 2000.

Devido desigualdade na distribuicio de renda, semi-paralizagdo dos
investimentos em saneamento e insuficiéncia dos orcamentos para a sadde, fatores que
estariam fora do setor de saide, uma das imagens mais utilizadas em todo o mundo para
mostrar o subdesenvolvimento de um pais é o retrato de seus cidaddos adultos sem os
dentes. Ndao ha quem ndo identifique essa mensagem com pobreza e falta de perspectiva

social. Nao ter os dentes, perdé-los cedo, € algo tdo significativo para medir o

desenvolvimento de uma na¢ao quanto ndo saber ler (ASSADA, 2000).

Uma das técnicas sobre o correto uso de dentifricios durante a escovacdo
dental, foi desenvolvido por VILHENA et al, 2000, denominado Técnica Transversal de

colocacdo do dentifricio na escova dental, ainda ndo foram divulgadas amplamente ou
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adotada pelos fabricantes de dentifricios, como instru¢do aos que ensinam ou
supervisionam a escovacdo dos dentes das criancas, como pais e professores de escolas

primdrias (VILHENA, 2000).

Dados da pesquisa suplementar realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE) em convénio com o Ministério da Saide, demonstram que quase 20%
da populagdo brasileira, nunca consultaram o dentista, sendo que entre os residentes na drea
rural, essa porcentagem sobe para 32%. A maioria desta parcela da populagdo recebe até

02 salarios minimos, conforme Tabela 8.

Tabela 10 - Numero de pessoas (milhdes) que nunca foram ao dentista

Remuneracio Populacio por faixa de renda Nunca foram ao
(milhoes) dentista *
Sem rendimento/ndo informado 8,375 2,208 (23,6%)
Até 02 salarios minimos 40,227 13,048 (32,4%)
Mais de 02 até 05 salarios minimos 50,529 9,579 (18,9%)
Mais de 05 até 10 salarios minimos 31,492 3,263 (10,3%)
Mais de 10 saldrios minimos 27,059 1,490 (5,5%)

(*) Percentuais em relacdo ao total da faixa salarial

Fonte: Pesquisa Acesso e Utilizagdo de Servicos de Saude, IBGE, 1998.

As medidas preventivas bdsicas que, por sua simplicidade e comprovada
eficdcia, ttm sido disseminadas pela OMS e outros diversos organismos internacionais,
além das entidades representativas dos profissionais de odontologia e governos de todo o
mundo sdo autocuidados de higiene bucal (escovacdo adequada); aplicacdo tépica de fldor
realizada por profissionais treinados como cirurgides-dentistas, técnicos em higiene dental
(THD) e auxiliares de consultorio dentdrio (ACD); fluoretacido de dentifricios; fluoretacdo
da 4gua de consumo publico, caixas d"dgua de escolas, creches e outros estabelecimentos;
fluoretacdo do leite, do sal de cozinha; dieta alimentar balanceada, reduzindo os alimentos
compostos por acgucares entre as refei¢cdes, conhecido no meio odontoldgico, como

"convivio inteligente com o acucar" (OPAS/ OMS, 2001).
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No periodo de 06 a 10 de setembro de 2000, foi realizado na Faculdade de
Ciéncias da Sadde da Universidade de Brasilia, Brasilia — DF, o ENATESPO
(ENCONTRO NACIONAL DE ADMINISTRADORES E TECNICOS DOS SERVICOS
PUBLICOS ODONTOLOGICOS), 2000. O ENATESPO 2000 foi promovido pelo Pélo de
Satde Bucal da Universidade de Brasilia, Area Técnica de Sadde Bucal do Ministério da
Saude, Nicleo Normativo de Odontologia da Secretaria de Saude do Distrito Federal,
Nucleo de Execugdo Programatica da Secretaria de Solidariedade do Distrito Federal,
Coordenacdo de Odontologia da Secretaria do Estado da Saude de Goids, Centro
Académico de Odontologia da UnB, Comissdo Intergestores Bipartite do Entorno do
Distrito Federal e Nordeste Goiano, Coordenagio de Satde do Indio da Fundacdo Nacional
de Saude, Programa Integrado de Saude do Escolar da Secretaria de Educacdo do Distrito

Federal e Conselho Regional de Odontologia do Distrito Federal.

A ENATESPO contou com apoio da Universidade de Brasilia, Ministério da
Saude, Governo do Distrito Federal e Fundacdao de Apoio a Pesquisa do Distrito Federal.
Sob o tema central “Agenda 21 da Saide Bucal no Brasil” foram realizadas mais de 100
atividades e ao final dos trabalhos, os participantes reunidos em assembléia, discutiram um

conjunto de questdes e aprovaram como recomendacdes diversas diretrizes.

Os temas recomendados foram para garantir o principio da integralidade da
atencdo em Saude Bucal nos Sistemas Locais de Saude, mediante a organizacio de servicos
preventivos e promocionais oferecidos de forma universal, publica, gratuita, regular e de
qualidade; que toda frente de atenc¢do preventiva e promocional instituida em Sistemas
Locais de Atengdo seja intimamente articulada a uma retaguarda de assisténcia curativa
constituida por unidades basicas e unidades especializadas de saude, cuja organizacio e
operacionalizacdo do acesso e referéncias se déem orientadas por estratégia de cobertura,

pactuada localmente e definidas sob metas expressas de universalizacao.

Foi também decidido no ENATESPO 2000 que no Programa de Satde da
Familia, fosse estruturado no pais, através de um Sistema Nacional de Vigilancia em Saude
Bucal com a participagdo mais ativa das Coordenagdes de Odontologia das Regionais e
Municipais na programacdo de a¢des em saudde bucal, com a formacdo e capacitacdo de

multiplicadores em satde bucal (Agentes Comunitérios, Professores, Monitores de Creche
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e outros), assim como a construcdo de escovodromos e “escovovodromos” (para idosos que
fazem uso de proteses dentdrias) nos centros de saude, hospitais, escolas, creches e outros,

com rotinas padronizadas em todas as regionais.

Entretanto, iniciativas de Programas na drea de Prevencdo e Cuidados na
Higiene Bucal ainda tem sido do setor privado, através de programas escolares e

distribuicao de amostras.

Em Fevereiro de 2003, a ANVISA, através da Geréncia Geral de Cosméticos
iniciou elabora¢do uma cartilha educativa de satide bucal com a participagdo do Ministério
da Sadde, Associacdo Brasileira de Odontologia, ABIHPEC, ABC, UNICAMP e outras

universidades para distribui¢do em escolas, creches, postos de satude, supermercados, etc.

3.5.2- Indicador epidemiologico

A carie dentdria e a doenca periodontal (doenca de gengiva) sdo problemas de
saide bucal comuns em todo o mundo. Elas ocorrem entre 50% e 99% das pessoas na
maioria das comunidades. Para medir a incidéncia dessas doengas no planeta foi criado um
método de avaliagdo que € aceito por toda a comunidade internacional como indicador do
perfil da sadde bucal, denominado DMFT em inglés ou CPO-D em portugués. Essa sigla é
uma representacdo numérica que indica a prevaléncia de cdrie dental no individuo (ou em
uma determinada populacdo estudada) e € calculada a partir da quantidade de dentes

cariados (C), de dentes perdidos (P) e de dentes obturados (O). (OPAS/ OMS, 2001).

O Brasil também adotou para criangas com 8 anos ou mais, que ja adquiriram
seus dentes permanentes, o indice de quantidade de dentes cariados, perdidos e obturados
(CPO-D) como indicador epidemiolégico da saide bucal, o qual quantifica o nimero de
dentes cariados perdidos (extraidos ou com extracdo indicada) e obturados. No Nordeste,
este indice comumente alcanca valores de 7,5 a 8. Estes niveis sdo aproximadamente 2,5 a
3 vezes maiores do que os relatados em paises industrializados, como os EUA

(ROUQUAYROL, 1995).
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Tabela 11- indice CPO-D aos 12 anos, segundo o Ministério da Saude em 2001

Numero médio de dentes cariados, perdidos e obturados, por escolar examinado, segundo Regiao e
Capital Brasil, 1986 ¢ 1996

Regido e Capital 1986 1996
Brasil 6,7 3,06
Regiao Norte 7,5 4,27
Porto Velho 4,99
Rio Branco 4,37
Manaus 2,54
Boa Vista 6,30
Belém 4,49
Macapa 2,56
Palmas 4,62
Regiao Nordeste 6,9 2,88
Sao Luis 3,51
Teresina 3,44
Fortaleza 2,34
Natal 3,78
Joao Pessoa 3,94
Recife 2,96
Maceid 2,89
Sergipe 1,50
Salvador 1,52
Regiao Sudeste 6,0 2,06
Belo Horizonte 2,41
Vitoria 1,47
Rio de Janeiro 2,09
Sao Paulo 2,28
Regiao Sul 6,3 2,41
Curitiba 2,23
Florianépolis 2,83
Porto Alegre 2,16
Regiao Centro-Oeste 8,5 2,85
Campo Grande 2,95
Cuiaba 3,29
Goiania 3,27
Brasilia 1,90

Fonte: Ministério da Saude/ SPS (www.datasus.gov.br)
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Durante o periodo de 1986 a 1996 foram registrados uma reducdo de 54% do
indice CPO-D (dentes cariados, perdidos e obturados), entre as criancas de 6 a 12 anos.
A perda do rétulo de “pais dos desdentados™ e a aproximacdo das metas estabelecidas pela
(OMS), foi conseqiiéncia da combinacdo de fatores como a ampliacdo da fluoretacdo da
agua de abastecimento (quase 50 % da populacdo), a inclusao de fldor aos dentifricios e a
descentralizagdo do sistema de saude, com os Estados e Municipios, que estimularam o
desenvolvimento de acdes de saude bucal voltadas para a promocdo de satude (ASSADA,

2000).

Em 1986, foi realizado o primeiro levantamento epidemiolégico de ambito
nacional em sadde bucal, sendo levantados dados referentes a carie dental, doenca
periodontal e necessidade de proteses. Tal estudo mostrava que a crianga brasileira aos
12 anos apresentava em média 6 a 7 dentes atacados pela doenga cérie (portanto, um indice

CPO-D entre 6 € 7) (OPAS/ OMS, 2001).

Decorridos 10 anos da pesquisa, em 1996, outro levantamento nacional foi
realizado pelo MS nas capitais brasileiras, pesquisando somente a cérie dental em escolares
de 6 a 12 anos. Observou-se que aquele indice CPO-D aos 12 anos obtido em 1986 teve
uma reducdo da ordem de 53,9% na populacdo estudada, atingindo praticamente os
parametros da OMS para o ano 2000 que é de um indice CPO-D menor ou igual a 3,0

(OPAS/ OMS, 2001).

Mas em algumas capitais ainda persistem indices elevados de doengas bucais
como, por exemplo, Porto Velho (CPO-D médio 4,99), Rio Branco (4,37), Boa Vista
(6,30), Belém (4,49), Palmas (4,62), Sao Luiz (3,51), Natal (3,78) e Joao Pessoa (3,94)
(OPAS/ OMS, 2001).
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4- METODOLOGIA



4.1- MATERIAL E METODOS

Os objetos deste estudo foram a legislacio nacional e internacional, as
embalagens dos dentifricios disponiveis no mercado brasileiro e um questionamento sobre
o conhecimento de informagdes contidas na rotulagem de um dentifricio e o conhecimento

sobre higiene bucal.

Foram pesquisados leis, decretos, portarias, resolugdes normativas publicada
por diversos O0rgdos governamentais € ndo governamentais, desde as mais antigas, mesmo
que estejam revogadas até as recentes publicacdes vigentes sobre a defini¢do de dentifricios
e produtos de higiene oral; requisitos obrigatérios para texto de rotulagem de dentifricios;
adverténcias obrigatérias ao consumidor e limites maximos ou minimos permitidos para o
flior em dentifricios. Foram considerados aspectos regulatérios nacionais e internacionais
regidos pela vigilancia sanitdria, metrologia, 6rgaos de defesa do consumidor e normas

voluntdrias.
A avaliag@o abrangeu os seguintes aspectos:
- Fldor;
- Dizeres de rotulagem;

- Comparativo entre os requisitos da legislacio vigente brasileira e a

legislacao vigente internacional.

Os trinta e quatro nomes das marcas das amostras dos dentifricios disponiveis

no mercado utilizadas neste estudo estdo listados no ANEXO 1.

4.2- FLUOR

Avaliagdo comparativa dos limites de flior determinados na legislacio
brasileira vigente e comparados com os limites declarados na rotulagem das amostras de

dentifricios.
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Foram considerados os seguintes parametros na avaliacdo do fldor em

dentifricios:

a) Embalagem Total — se a quantidade de fluor total declarada em cada uma das
amostras era maior, menor ou igual ao limite internacional recomendado de

300 mg de fldor por unidade de embalagem comercializada do produto.

b) Limite de flaor declarado — se a quantidade declarada de fldor declarada na
rotulagem das amostras era maior, menor ou igual ao limite méximo

permitido na legislacdo brasileira vigente.

4.3- ROTULAGEM

Avaliacdo dos requisitos de rotulagem determinados na legislagdo brasileira

vigente e comparados os a rotulagem das amostras de dentifricios.
As seguintes regulamentagdes brasileiras foram consideradas:
- Resolugdo ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.;

- Decreto Federal N° 79.094 de 5 de janeiro de 1977. Artigos 93, 94, 103 e
118;

- INMETRO - Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001
- INMETRO - Portaria N°234, de 29 de outubro de 1993

Lei Federal N° 8.078 de 11 de setembro de 1990 - Se¢do II, Art.31 e 37.

Os seguintes parametros regulatorios foram considerados no estudo

comparativo com as amostras, conforme tabela abaixo:
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Tabela 12- Rotulagem obrigatéria conforme legislacdo vigente para produtos cosméticos,

higiene pessoal e perfumes, conforme a Resolugdo ANVISA n. 79/00 e outras legislacdes

vigentes
Ref Item Embalagem
1 Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de Primdria e secundaria

ndo estar implicito no nome.

2 Marca Priméria e secundéria
3 Numero de registro/ resolugdo Secunddria

4 Lote ou partida Priméria

5 Prazo de validade (més/ ano) Secundaria

6 Contetido Secunddria

7 Pais de origem Secunddria

8 Fabricante/ Importador Secundéria

9 Domicilio do fabricante/ Importador Secundaria

10 Modo de usar (se for o caso) Primaria ou secundaria
11 Adverténcias / restri¢cdes de uso (se for o caso) Primaria e secundaria
12 Rotulagem especifica, conforme item “D” deste anexo. Priméria e secundéria
13 Composi¢ao/ ingredientes Secunddria

14 Inscri¢ao no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)  Secunddria

15 Modo de uso, quando for o caso Primaria e secundéria
15 Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome Secunddria

Fonte: Ministério da Sadde, 2000

Nota da tabela:

- Quando ndo existir embalagem secunddria, toda a informacgdo requerida deverd figurar na embalagem
primaria.

- Quando a embalagem for pequena e nido permitir a inclusdo de modo de uso, adverténcia e restri¢coes de

uso, as mesmas poderdo figurar no Folheto de instru¢cdes — neste caso deverd indicar na embalagem

primdria — “ver folheto anexo”.

- Os ingredientes declarados foram avaliados se em conformidade com linguagem técnica padronizada, ou

seja, traducdo para o portugués conforme a nomenclatura INCIL.
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4.4- ASPECTOS REGULATORIOS

As legislagdes governamentais € normas nao governamentais nacionais e

internacionais vigentes, foram dispostas em ordem cronoldgicas e avaliadas por

metodologia comparativa.

Quadro 1- Comparagao da Legislacao Brasileira com a Legislacdo dos EUA

ion fluoreto nas
aguas para
consumo

humano

ideal de fon fluoreto na
dgua destinada ao consumo
humano é de 0,7mg/L no
Estado de Sdo Paulo. Serdo
considerados do

Padriao de Potabilidade, as

dentro

dguas que apresentarem a
concentragdo de fon
fluoreto dentro da faixa de

0,6 a 8,0mg/L

TERMO DEC.FED. 79094/77 Res. SS-250/95 Code of Federal Regulations;
(BRASIL) (Sao Paulo) Title 21,
V.5 CITE: 21CFR355.3
(FDA/USA)

- Abrasivo - Naio consta - - - Materiais  s6lidos que sdo
adicionados aos  dentifricios
para facilitar a remocdo
mecanico de placa dental,
sujidade e  manchas da
superficie do dente.

- Dentifricios - Produtos de higiene | - --------------- - Gel, pasta ou pd6, contendo
destinados a higiene e abrasivo para liberar a droga
limpeza dos dentes, anti-cdrie nos dentes.
dentaduras posticas e da
boca, apresentados em
aspecto uniforme e livres
de particulas palpdveis na
boca, em formas e veiculos
condizentes, podendo ser
coloridos e/ou
aromatizados

- Quantidade do |- ----------------- -0 teor de concentragdo |- Nas dreas onde o abastecimento

de dgua contem de 0 a 0,7ppm
de fon fldor, é permitido o uso
de suplementos de fldor como
tratamento especial estabelecido
por profissionais da drea de

sadde
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4.5- AMOSTRAS

Trinta e quatro amostras de marcas diferentes dos dentifricios disponiveis no
mercado brasileiro nas cinco principais lojas de redes de distribuicdo da regido
metropolitana da cidade de Sao Paulo, a saber, Hipermercado Extra, Carrefour, Pao de

Acucar, Sonda e Lojas Americanas foram adquiridas para este estudo.

A escolha das amostras teve como critério que os dentifricios contivessem
fldor, com uso adulto e infantil, fabricadas no Brasil ou importados, na forma fisica pastosa

ou semi-solida.
Foram excluidos desta amostragem, todos os outros produtos de higiene bucal.

As amostras foram dispostas no laboratério por ordem alfabética das marcas

fantasia declarada nas embalagens externas do produto.

As informacgdes disponiveis na embalagem primdria ou bisnaga ou frasco,

foram comparadas com as tabelas dos requisitos da legislacdo brasileira.

As informacdes disponiveis na embalagem secundéria ou cartucho do produto,
quando o produto possuia cartucho, foram comparadas com as tabelas de requisitos da

legislagdo brasileira e verificados a conformidade ou ndo.

As amostras das trinta e quatro marcas comerciais de dentifricios disponiveis no

mercado de consumo brasileiro foram avaliadas:
- Colgate Mdxima Protecdo Anticaries®”
- Sorriso Protecdo que refresca”
- Contente Power®
- Creme dental branco com fldor Carrefour”

- Prevent Anti—placa®
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- Ki-Pasta®

- Close Up Max®

- Close Up micro esferas®

- Close Up Oxy Fresh®

- Colgatte Refrescancia Confidvel®
- Colgate Dupla Refrescancia®

- Sorriso Fresh®

- Signal Tripla A¢do®

- Aquafresh Triple Protection®

- Colgate Tripla Agﬁo®

- Close Up Trip1e®

- Gessy Cristal®

- Colgate Herbal®

- Sorriso Herbal®

- Sorriso Jud + Propélis®

- Sorriso Herbal com Célcio®

- Colgate Herbal Branqueador®

- Signal Fldor Bicarbonato de Sédio®

- Colgate Bicarbonato de S6dio®
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- Sorriso Branqueador Brite®

- Aquafresh Triple Protection Whitening Plus Tartar Protection®
- Colgate Total®

- Oral-B Dentes Sensiveis com Flior®

- Sensodyne Original®

- Sennsodyne Protecdo Total®

- Digimon Creme Dental com Fldor Ativo®

- Tandy Gel Dental com Flior Ativo®

- Aquafresh Triple Protection Kids®

- Colgate J unior/Pokemon®

4.6- QUESTIONAMENTOS

Este questionamento niao tem qualquer finalidade estatistica, cientifica, de
estudo de populacdo ou mesmo de pesquisa de opinido. A inclusdo deste questionamento,
tem finalidade exclusiva de compartilhar um levantamento aleatério e voluntdrio e nao

representa um dado oficial, mas propor sugestdes de estudos posteriores.

Durante um semindrio ministrado aos alunos de um curso de Ciéncias
Farmacéuticas de uma universidade particular da cidade de S@o Paulo, foi distribuido um
questiondrio contendo 12 questdes conhecimentos gerais de cuidados e higiene oral, uso
adequado de dentifricios e solicitando sugestdes aleatdrias que considerassem importantes
que o fabricante declarasse em sua rotulagem. A pesquisa de opinido ndo permitiu a
identificacdo de nenhum dos individuos que voluntariamente quis responder ao

questiondrio.
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QUESTIONARIO
Pesquisa de Opinido
Questionario sobre conhecimentos em satde bucal

Objetivo: Questionamento sobre a percep¢ao das informagdes contidas nas embalagens de
dentifricios e o conhecimento dos procedimentos de higiene bucal aprendidos na infancia.
1. Quem ensinou vocé a escovar os dentes na infancia?
professora mae ou pai dentista outros nao
lembro

2. O seu dentista j4 mencionou a maneira de escovar os dentes adequadamente?

3. Qual € o tipo de creme dental recomendado pelo seu dentista?
___comflior ___ semflior ___ sem recomendacdo

4. Quantas vezes por dia vocé escova os dentes normalmente?
__1vez __ 2a3vezes ___ 4 oumais vezes

5. Vocé tem conhecimento de quantos ppm (partes por milhdo) de flior contém o

creme dental que voce usa?

6. Voceé ja engoliu parte de creme dental durante a escovagao alguma vez?
___sim ___ndo ___ ndosel

7. Vocé € alérgico(a) a alguma substancia contida no creme dental?
sim ndo ___ ndo sei

8. Voceé considera que o nivel de informacao sobre os cremes dentais do mercado na

higienizacao dos seus dentes é:

satisfatorio relativamente satisfatorio ndao satisfatorio
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9. SEXO:

__FEMININO __ MASCULINO
10. Idade:
__15a20anos ___ 20a?25 anos acima de 25 anos

11. Grau de escolaridade:
__1°grau ___ 2°grau ___ Superior

12. Sugestdes que vocé considera importante conter no rétulo de um creme dental:

Participantes do questiondrio: Alunos da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

de universidade particular da cidade de Sao Paulo.

Condicdes para participagdo: Esta pesquisa € voluntiria e seus dados
individuais ndo serdo divulgados de forma a identificar os voluntdrios. Caso concorde com

os termos, favor devolver ao pesquisador, com o formuldrio resposta preenchido.
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5.1- FLUOR
- EMBALAGEM TOTAL

Todas as 34 amostras avaliadas forma consideradas com resultado conforme,
pois atenderam a norma brasileira. Todas as amostras tinham quantidade de fldor total
declarada nas embalagens em quantidade inferior ao limite maximo estabelecido na norma

brasileira, ou seja, mdximo 1500 ppm de fluor total.
- LIMITE DE FLUOR DECLARADO

Os limites de fluor declarados nas embalagens das amostras ndo foi superior ao

limite estabelecido na norma brasileira.

Apesar das diferencas entre os regulamentos internacionais quanto a
classificagdo dos dentifricios que contém fluor, praticamente todos os paises adotam como
limite mdximo da concentragdo de flior como 1500 ppm ou 0,15% de fldor. O limite tem
por finalidade garantir a seguranca do produto ao consumidor. Os dentifricios brasileiros
atendem as normas internacionais e podem ser comercializados em todo o mundo, quanto

ao critério de concentracao de fldor.

5.2- ROTULAGEM
Alguns comentdrios se fazem necessarios na discussao deste estudo:

Os componentes da férmula ndo estdo descritos em linguagem padrdo, de
forma clara e objetiva conforme determinado pela legislagdao do consumidor. Nos casos de
hipersensibilidade a um dos componentes da férmula, os mesmos precisam ser

identificados imediatamente pelo consumidor, médico, inspetor e dentista.

Uma amostra apresentou dizeres que foram substituidas pela fun¢do que que os
ingredientes desempenham na férmula, por exemplo: conservante, espessante, umectante,
etc. A funcdo dos ingredientes contraria um principio internacional estabelecido em reunido
na cidade de Florenca em 1998 que determina a transparéncia na rotulagem de cosméticos

no relacionamento com os consumidores.
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A legislacdo brasileira e internacional nao exigem instru¢des de uso detalhada
sobre os produtos de higiene oral, por estar preconizado que a populacdo, em geral, tem
conhecimento suficiente sobre o uso de dentifricios e procedimentos de higiene adequados.
Entretanto, foi demonstrado revisdo bibliografica conforme demonstra o grafico de visitas
ao dentista, de que o grau de instrugdo, nivel social e condi¢des financeiras nao € requisito
para o acompanhamento de hdbitos de higiene oral adequados e que garanta a baixa

incidéncia de caries.

O Codigo de Defesa do Consumidor, publicado em 1990 dispde sobre a
protecdo do consumidor, o qual tem contatado cada vez mais as empresas através de seus

centros de atendimento ao consumidor.

5.3- ASPECTOS REGULATORIOS

A legislagdo brasileira sobre dentifricios foi harmonizada nos paises do

Mercosul a partir de 1994, em conformidade com os paises da comunidade européia.

Entretanto, os dentifricios que contém fldor possuem diferentes tipos de
classificagdo em todo o mundo. No Brasil, nos paises do Mercosul e na Comunidade
Européia os dentifricios que contém fldor sdo classificados como cosméticos. Nos Estados
Unidos da América sao classificados como medicamentos de venda livre, ou seja OTC e

podem ser vendidos em supermercados e lojas de conveniéncia.

Praticamente todos os paises do mundo tem sido undnimes em admitir que a

concentragdo ideal e mdxima de flior em dentifricios deve ser de 1500ppm.

5.4- QUESTIONAMENTOS

Trinta fichas foram retornadas voluntariamente pelos alunos, das quais 83%
eram do sexo feminino, 73% tinham entre 20 a 25 anos e na totalidade estavam inscritos em

um curso superior de farmacia.
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Sessenta por cento dos entrevistados aprendeu a escovar os dentes com os pais,
um dos entrevistados aprendeu a escovar os dentes com um dentista, um entrevistado

aprendeu a escovar os dentes com a professora.

Oitenta e seis por cento dos entrevistados receberam orientagdo do dentista

sobre higiene bucal.

Cinquenta e seis porcento dos entrevistados receberam recomendacio de algum

tipo de dentifricio de seu dentista.

Cinquenta e seis porcento dos entrevistados escovam os dentes de 2 a 3 vezes

ao dia.

Setenta e seis porcento dos entrevistados ndo tem conhecimento da

concentracdo de flior em cremes dentais.

Oitenta e seis por cento dos entrevistados ja engoliu parte do dentificio durante

a escovacao dental.

Oitenta e seis por cento dos entrevistados relatou nao ser alérgico aos

componentes da férmula.

Cinquenta por cento dos entrevistados considera satisfatério as informacdes

contidas nas embalagens de dentifricios.

Sugestdes que os entrevistados consideraram importante conter no rétulo de um

creme dental:

- Acdo do principio ativo e suas desvantagens.

- Quantidade de principio ativo encontrado no produto e comparacdo com o

valor recomendado pela legislagdo vigente (dosagem maxima).

- Sabor e cor do creme dental.
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- Possiveis efeitos colaterais (no caso de uma ingestdo excessiva), o que fazer

no caso de intoxicagao.
- Melhores explicagdes sobre modo de uso para pessoas mais pobres.
- Quantidade de fldor necessdria para manter uma boa satide bucal.

- Os dentes brancos dos sorrisos estampados nas embalagens sdo meras

ilustragdes.

- Se o creme dental tiver a funcdo de clarear, ndo deixar formar tartaro, etc.

Deve esclarecer como ocorrera o Processo.

- A intensidade de refrescancia, o tempo de acdo que o fldor terd sobre a

manutencdo da diminui¢do da carga microbiana.

- Deveria constar uma instru¢do de uso mais completo, explicando a
quantidade de creme a ser utilizado e como usd-lo. Também deveria constar

os possiveis efeitos laterais se utilizado em excesso.

Alguns comentérios tiveram critérios subjetivos, entretanto, ndo foi objetivo

desta pesquisa questionar as respostas voluntarias de cada entrevistado.
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A investigacdo permitiu concluir que apesar dos dentifricios atenderamaos
requisitos preconizados na legislagdo brasileira, assim como nos requisitos internacionais,
diversos autores e pesquisadores na drea de saide publica e representantes de programas de
saide bucal sdo undnimes em afirmar que sdo raros 0s programas governamentais ou
mesmo institucionais visando a prevencao da cérie infantil e adulta, assim como campanhas

educativas quanto aos procedimentos adequados para a higiene oral didria.

O governo brasileiro tem dado prioridade aos programas emergenciais de
tratamento de patologias como a AIDS, dengue e outras doengas infecciosas, através de
Programas de vacinagdo infantil, Programas de combate contra os mosquitos da dengue e

diversas outras iniciativas em rela¢ao a desnutri¢ao também tem sido intensos.

Foram encontrada atividades isoladas, aleatdrias e promocionais realizadas por
empresas privadas e associagOes beneficientes, com distribui¢do de material educativo e
amostras de dentifricios, mas que ndo atingem regides distantes de forma efetiva, nem

diversas camadas sociais da populacdo como em um programa efetivo de satide publica.

Embora a saude bucal tenha sido reconhecida como relevante na medicina
pedidtrica, historicamente também pouco tem sido feito pelos médicos no sentido de
estabelecer e garantir linhas de prevencdo nesta drea. Recomenda-se acdes mais efetivas
junto aos profissionais que atuam na drea de pediatria como médicos, enfermeiros,
professores, babds e até mesmo esclarecimentos de cunho educativo para os supervisores de

escovacao dental infantil.

Os pesquisadores na drea de sadde bucal também tem sido unanimes em
afirmar que o grau de instrugdo, nivel social e condi¢des financeiras ndo sdo condicionantes

para hébitos e cultura de escovacao dental ou visita a profissional qualificado.

O Brasil ainda ndo possui no curriculo escolar basico obrigatdrio, instrugdes
sobre técnicas de escovacdo disponiveis e uso adequado de produtos, assim como
orientacdes sobre a higiene bucal didria. Os professores do ensino fundamental ou
responsaveis pelas criangas de uma forma geral deveriam receber maior treinamento e Ter

acesso a informagdes adequadas.
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Uma pesquisa ampla se faz necessaria para avaliacao do conhecimento geral da
populacdo em relacdo aos procedimentos bdsicos de higiene oral e sugestdo de medidas
mais efetivas. Os questionamentos efetuadas pelos entrevistados, sugere a necessidade de

cartilhas educativas e maiores campanhas na drea de satde bucal.

Acesso aos produtos de higiene pessoal sdo fundamentais na cesta basica do

brasileiro. Tratam-se de produtos de prevencao de doencas na saude publica.

A prevencdo das doencas através de hdbitos de higiene sdo fundamentais na
evolugdo da satude publica. Acesso a cartilhas informativas torna-se também importante no

processo de divulgacdo destas informacoes.
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ANEXO 1 - Avaliacao de rotulagem obrigatoria de cartuchos dos dentifricios

Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao

estar implicito no nome , .,

Marca ,

Niimero do Registro/Resolucio ,.n

Lote ou Partida , .,

Prazo de validade (Més/Ano) ,p;

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , .

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador , .,

Modo de Uso (se for o caso) ,cn

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,ceni

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de fldor utilizado e
sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de Sédio”” ou “Contém Fluoreto de Sédio”
ou o respectivo composto de flior utilizado; indicar o modo de uso,
quando necessario; nao usar em criancas menores de 06 anos (somente
para enxaguatorios bucais) ,

Composicao/Ingredientes ,1;

Inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) .,
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , .5

Agentes ativos em vernaculos, com indicacio da substéancia, quantidades
consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas unidades
internacionais ,

Os dizeres da rotulagem terdo dimensoes necessarias a facil leitura
visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e redigido
de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) .

Nome do responsavel técnico, niimero de inscricio e sigla da respectiva
autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nio ensejem interpretacio falsa,
erro ou confusio quanto a composicao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades terapéuticas (@ @ @ (@
nao comprovadas por ocasiao do registro .;;

000000 (0000 O-
000000 (0000 O.
000000 (0000 oO.
000000 (0000 O.

[
[
%)
[

o o000
o o000
® 000
o o000

[
[
L (%)
L (%]

Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e o o o o
superior a 100g. ,
Indica¢iio quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus o o o o

miiltiplos e submiiltiplos ¢;
Legendas: a) Resolugdo ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79 (094,
de 5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do II, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .,

Marca ,

Niimero do Registro/Resoluciio ,.n

Lote ou Partida , .5

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , .5 ;

Pais de origem ,,;

Fabricante/Importador ,.p

Domicilio do fabricante/Importador , .5

Modo de Uso (se for o caso) ,cn

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) , cen.i

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de Sédio” ou “Contém Fluoreto de
Sédio” ou o respectivo composto de flior utilizado; indicar o modo
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de 06 anos
(somente para enxaguatdérios bucais) ,

Composicao/Ingredientes , 1 ;

Inscricio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNP)) ,;
Finalidade do produto, quando nao implicita no nome , .5

Agentes ativos em vernaculos, com indicacio da substancia,
quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas
unidades internacionais 5

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura
visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) .

Nome do responsavel técnico, nimero de inscricio e sigla da
respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composicao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades
terapéuticas nio comprovadas por ocasio do registro .;;

Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e
superior a 100g. ,

Indicacio quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus
miiltiplos e submuiltiplos ¢;

000000 O0000 0.
000000 006000 o-
000000 00000 0.
000000 00000 O

[
%)
[
[

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.

Anexos

118



9 110 |11 | 12
Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de ndoestar (@ @ @ | @
implicito no nome , .,
Mareca , ® & o o
Nimero do Registro/Resolu¢iio , ccn o e o o
Lote ou Partida , ), ® & o o
Prazo de validade (Més/Ano) ,; ® & o o
Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perdade (@ O |O |O
eficiéncia. 4
Conteddo , cp; ® & o o
Pais de origem ,; ® & o o
Fabricante/Importador , .5 ® & o o
Domicilio do fabricante/Importador , ., ® & o o
Modo de Uso (se for o ¢aso) ,cn o e o o
Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,cen.i ® & o o
Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de S6dio” ou “Contém Fluoreto de
S6dio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo (@ @® (@ | @
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de 06 anos
(somente para enxaguatdrios bucais) ,
Composicio/Ingredientes , o & o o
Inscriciio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) .5 ® & o o
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , ., ® & o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicacio da substancia,
quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas o & o o
unidades internacionais
Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura
visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .
Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) .
Nome do responsavel técnico, niimero de inscrigio e sigla da o & o o
respectiva autarquia profissional .
Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composicao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades
terapéuticas nio comprovadas por ocasio do registro .;;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e
superior a 100g. ,
Indicacio quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus
miiltiplos e submuiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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FN

Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .

Marca ,

Niimero do Registro/Resolucio , .

Lote ou Partida , . p

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , j;

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador , .5

Modo de Uso (se for o caso) ,.n

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,en.

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de S6dio”” ou “Contém Fluoreto de

000000 00000 O
000000 O0000 ©o-
000000 O0000 O
000000 00000 O-

Sédio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo |O |[© (@ | @
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de (06 anos

(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicio/Ingredientes , o & o o
Inscriciio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) .5 ® o o o
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , .5 ® o o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicaciao da substéancia,

quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas e 6 o o
unidades internacionais , 5

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura

visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e ® O
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) . © | @
Nome do responsavel técnico, niimero de inscrigio e sigla da e 6 o o

respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composi¢cao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades e 6 o o
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e e 6 o o
superior a 100g. ,
Indicacdo quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus o 6 o o
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .

Marca ,

Niimero do Registro/Resolucio , .

Lote ou Partida , . p

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , j;

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador , .5

Modo de Uso (se for o caso) ,.n

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,en.

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de S6dio”” ou “Contém Fluoreto de

000000 00000 O-
000000 O0000 ©O-
000000 O0000 O:-
000000 O0000 o0

Sédio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo | @ @ @ (@
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de (06 anos

(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicio/Ingredientes , o & o o
Inscriciio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) .5 ® o o o
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , .5 ® o o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicaciao da substéancia,

quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas e 6 o o
unidades internacionais , 5

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura

visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e ® O
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) . © |0
Nome do responsavel técnico, niimero de inscrigio e sigla da e 6 o o

respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composi¢cao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades e 6 o o
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e e 6 o o
superior a 100g. ,
Indicacdo quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus o 6 o o
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .

Marca ,

Niimero do Registro/Resolucio , .

Lote ou Partida , . p

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , j;

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador , .5

Modo de Uso (se for o caso) ,.n

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,en.

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de S6dio”” ou “Contém Fluoreto de

000000 OCO0000 O
000000 O0000 0.
000000 00000 o0
000000 O0000 o

Sédio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo | @ (@ |© | @
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de (06 anos

(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicio/Ingredientes , o & o o
Inscriciio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) .5 ® o o o
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , .5 ® o o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicaciao da substéancia,

quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas e 6 o o
unidades internacionais , 5

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura

visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e ® O
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) . ® O
Nome do responsavel técnico, niimero de inscrigio e sigla da e 6 o o

respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composi¢cao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades e 6 o o
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e e 6 o o
superior a 100g. ,
Indicacdo quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus o 6 o o
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .

Marca ,

Niimero do Registro/Resolucio , .

Lote ou Partida , . p

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , j;

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador , .5

Modo de Uso (se for o caso) ,.n

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,en.

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de S6dio”” ou “Contém Fluoreto de

00000 OO0000 O
000000 O0000 0.
000000 O0000 o0
000000 OO0000 o

Sédio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo (@ |[© (@ | @
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de (06 anos

(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicio/Ingredientes , o & o o
Inscriciio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) .5 ® o o o
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , .5 ® o o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicaciao da substéancia,

quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas e 6 o o
unidades internacionais , 5

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura

visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e ® O
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) . © |0
Nome do responsavel técnico, niimero de inscrigio e sigla da e 6 o o

respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composi¢cao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades e 6 o o
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e e 6 o o
superior a 100g. ,
Indicacdo quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus o 6 o o
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .

Marca ,

Niimero do Registro/Resolucio , .

Lote ou Partida , . p

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , j;

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador , .5

Modo de Uso (se for o caso) ,.n

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,en.

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de S6dio”” ou “Contém Fluoreto de

000000 O0000 0!
000000 O0000 o.
000000 00000 O
000000 O0000 o.

Sédio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo (@ |[© (@ | @
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de (06 anos

(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicio/Ingredientes , o & o o
Inscriciio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) .5 ® o o o
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , .5 ® o o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicaciao da substéancia,

quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas e 6 o o
unidades internacionais , 5

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura

visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e ® O
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) . O |O
Nome do responsavel técnico, niimero de inscrigio e sigla da e & O o

respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composi¢cao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades e 6 o o
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e e 6 o o
superior a 100g. ,
Indicacdo quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus o 6 o o
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao

estar implicito no nome , .,

Marca ,

Niimero do Registro/Resoluciio ,..n

Lote ou Partida , .5

Prazo de validade (Més/Ano) ,;

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo ,

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador ,

Modo de Uso (se for o caso) ,cn

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,.cen.i

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhiao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de Sédio” ou “Contém Fluoreto de
Sédio” ou o respectivo composto de flior utilizado; indicar o modo
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de 06 anos
(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicao/Ingredientes , ;i

Inscricio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNP)) ,;
Finalidade do produto, quando nao implicita no nome , .5

Agentes ativos em vernaculos, com indicaciao da substancia,
quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas
unidades internacionais

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura
visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) .

Nome do responsavel técnico, nimero de inscricio e sigla da
respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composicio do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;

Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e
superior a 100g. ,

Indicacio quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

000000 O00000
000000 000000

@
[

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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ANEXO 2 - Avaliacao de rotulagem obrigatoria de bisnagas dos dentifricios —

Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao

estar implicito no nome , .,

Mareca ,

Numero do Registro/Resolucio ,c.n

Lote ou Partida , .5

Prazo de validade (Mé&s/Ano) , ;i

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , .j;

Pais de origem ,,;

Fabricante/Importador , .,

Domicilio do fabricante/Importador , .,

Modo de Uso (se for o caso) ,cn

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) , cep.i

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de fldor utilizado e
sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de Sédio”” ou “Contém Fluoreto de Sédio”
ou o respectivo composto de flior utilizado; indicar o modo de uso,
quando necessario; nao usar em criancas menores de 06 anos (somente
para enxaguatorios bucais) ,

Composicao/Ingredientes ,p

Inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNP)) ,;,
Finalidade do produto, quando nao implicita no nome , ..

Agentes ativos em vernaculos, com indicacio da substéancia, quantidades
consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas unidades
internacionais 5,

Os dizeres da rotulagem terdo dimensoes necessarias a facil leitura
visual, observando o limite minimo de 1 milimetro d altura e redigido
de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacdo (com o niimero de lote ou partida) .

Nome do responsavel técnico, niimero de inscricio e sigla da respectiva
autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nio ensejem interpretacio falsa,
erro ou confusao quanto a composicao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades terapéuticas ® o o o
nao comprovadas por ocasiao do registro .;;

000000 00000 O-
000000 00000 O.
000000 00000 O.
000000 00000 O.

[
[
%)
[

L (%)

Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e o o o o
superior a 100g. .,
Indica¢iio quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus ® o o o

miiltiplos e submiiltiplos ¢;
Legendas: a) Resolugdo ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Seg¢do II, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .,

Marca ,

Niimero do Registro/Resoluciio ,.n

Lote ou Partida , .5

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , .5 ;

Pais de origem ,,;

Fabricante/Importador ,.p

Domicilio do fabricante/Importador , .5

Modo de Uso (se for o caso) ,cn

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) , cen.i

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de Sédio” ou “Contém Fluoreto de
Sédio” ou o respectivo composto de flior utilizado; indicar o modo
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de 06 anos
(somente para enxaguatdérios bucais) ,

Composicao/Ingredientes , 1 ;

Inscricio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNP)) ,;
Finalidade do produto, quando nao implicita no nome , .5

Agentes ativos em vernaculos, com indicacio da substancia,
quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas
unidades internacionais 5

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura
visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) .

Nome do responsavel técnico, nimero de inscricio e sigla da
respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composicao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades
terapéuticas nio comprovadas por ocasio do registro .;;

Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e
superior a 100g. ,

Indicacio quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus
miiltiplos e submuiltiplos ¢;

000000 00000 0.
000000 00000 o-
000000 00000 0.
000000 00000 o0

@)
[
[
[

® 0600
o o000
o o000
o o000

[
%)
[
[

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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9 | 10 | 11 | 12
Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de ndoestar @ @ (@ (@
implicito no nome , ),
Mareca , o e o o
Nimero do Registro/Resolucio , .. ® & o o
Lote ou Partida , ., ® & o o
Prazo de validade (Mé&s/Ano) ,; ® & o o
Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perdade @ @® (@ (@
eficiéncia. 4
Conteido , p; ® & o o
Pais de origem ,; o e o o
Fabricante/Importador , .5 ® & o o
Domicilio do fabricante/Importador , ), e 6 o o
Modo de Uso (se for o caso) ,.n | ® (O |O
Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,cen.i ® & o o
Rotulagem Especifica: Indicar o0 nome do composto de fldor utilizado
e sua concentracio em ppm (partes por milhido); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de Sédio”” ou “Contém Fluoreto de
Sédio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo |[© @ (@ | @
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de 06 anos
(somente para enxaguatorios bucais) ,
Composicio/Ingredientes ,; ® & o o
Inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNP)) ,; ® & o o
Finalidade do produto, quando nio implicita no nome , .., o e o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicacio da substéncia,
quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas o & o o
unidades internacionais 5
Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura
visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .
Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) .
Nome do responsavel técnico, nimero de inscricao e sigla da
respectiva autarquia profissional .
Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composicao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades
terapéuticas nao comprovadas por ocasiio do registro .;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e
superior a 100g. .,
Indica¢iio quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus o & o o
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugdo ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do II, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto ndo atende ao requisito de rotulagem.
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=

Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome ,

Mareca ,

Nimero do Registro/Resolu¢io ,.n

Lote ou Partida ,.p

Prazo de validade (Mé&s/Ano) ,p;

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo ,j;

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador ,

Domicilio do fabricante/Importador , ),

Modo de Uso (se for o caso) ,cn

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,cen.i

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de fldor utilizado
e sua concentracio em ppm (partes por milhio); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de Sédio”” ou “Contém Fluoreto de

000000 00000 O
000000 00000 O -
000000 00000 O
000000 00000 O-

Sédio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo |© (@ (@ | @
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de 06 anos

(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composiciao/Ingredientes ,; ® o o o
Inscricio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNP)J) ., ® o o o
Finalidade do produto, quando niio implicita no nome , ., e 6 o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicacio da substéncia,

quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas e 6 o o
unidades internacionais ,

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura

visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e o o
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o niimero de lote ou partida) . ® O
Nome do responsavel técnico, nimero de inscricao e sigla da o O

respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusao quanto a composicao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades e 6 o o
terapéuticas ndo comprovadas por ocasiio do registro ;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e e 6 o o
superior a 100g. .,
Indica¢iio quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus e 6 o o
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugdo ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do II, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto ndo atende ao requisito de rotulagem.
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Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .

Marca ,

Nimero do Registro/Resoluco ,..n

Lote ou Partida , .5

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , ;i

Pais de origem ,;;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador , .,

Modo de Uso (se for o caso) ,.n

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,coni

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracio em ppm (partes por milhido); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de Sédio” ou “Contém Fluoreto de

000000 00000 O-
000000 060000 O -
000000 00000 O
000000 00000 O

S6dio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo (@ (O @ | @
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de 06 anos

(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicao/Ingredientes ,; ®@ O o o
Inscri¢io no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) . e & o o
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , .5 ® o o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicacio da substéncia,

quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas e 6 o o
unidades internacionais

Os dizeres da rotulagem terdo dimensées necessarias a facil leitura

visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e o O
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) . ® ©o
Nome do responsavel técnico, nimero de inscricio e sigla da e 6 o o

respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composi¢cao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades e 6 o o
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e e 6 o o
superior a 100g. ,
Indicacio quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus e 6 o o
miiltiplos e submuiltiplos ;
Legendas: a) Resolugdo ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do II, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

® - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.
O - o produto ndo atende ao requisito de rotulagem.
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)

Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .

Marca ,

Niimero do Registro/Resolucio , .

Lote ou Partida , . p

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , j;

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador , .5

Modo de Uso (se for o caso) ,.n

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,en.

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de S6dio”” ou “Contém Fluoreto de

000000 00000 O
000000 00000 O
000000 00000 o0
000000 00000 O

Sédio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo |© (@ (@ |O
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de (06 anos

(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicio/Ingredientes , ® © @ O
Inscriciio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) .5 ® o o o
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , .5 ® o o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicaciao da substéancia,

quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas e 6 o o
unidades internacionais , 5

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura

visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e ® O
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) . O | @
Nome do responsavel técnico, niimero de inscrigio e sigla da e 6 o o

respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composi¢cao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades e 6 o o
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e e 6 o o
superior a 100g. ,
Indicacdo quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus o 6 o o
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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=)

Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .

Marca ,

Niimero do Registro/Resolucio , .

Lote ou Partida , . p

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , j;

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador , .5

Modo de Uso (se for o caso) ,.n

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,en.

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de S6dio”” ou “Contém Fluoreto de

000000 00000 O
000000 00000 O
000000 00000 o0
000000 060000 o

Sédio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo |O |[© (@ | @
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de (06 anos

(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicio/Ingredientes , ® &6 & O
Inscriciio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) .5 ® o o o
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , .5 ® O o (o
Agentes ativos em vernaculos, com indicacao da substincia, e 6 o o
quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas

unidades internacionais , 5

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura

visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e ® O
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) . ® O
Nome do responsavel técnico, niimero de inscrigio e sigla da e 6 o o

respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composi¢cao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades e 6 o o
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e e 6 o o
superior a 100g. ,
Indicacdo quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus o 6 o o
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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<

Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .

Marca ,

Niimero do Registro/Resolucio , .

Lote ou Partida , . p

Prazo de validade (Més/Ano) ,

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo , j;

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador , .5

Modo de Uso (se for o caso) ,.n

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,en.

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de S6dio”” ou “Contém Fluoreto de

000000 00000 0!
000000 00000 0.
000000 00000 O
000000 00000 O

Sédio” ou o respectivo composto de fldor utilizado; indicaromodo |- |[© |@ |O
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de (06 anos

(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicio/Ingredientes , o |© |© O
Inscriciio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) .5 ® o o o
Finalidade do produto, quando ndo implicita no nome , .5 ® o o o
Agentes ativos em vernaculos, com indicaciao da substéancia,

quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas e 6 o o
unidades internacionais , 5

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura

visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e ® O
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) . O | @
Nome do responsavel técnico, niimero de inscrigio e sigla da e & O o

respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composi¢cao do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades e 6 o o
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;
Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e e 6 o o
superior a 100g. ,
Indicacdo quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus o 6 o o
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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N

Nome do produto e grupo/ tipo a que pertence, no caso de nao estar
implicito no nome , .,

Marca ,

Niimero do Registro/Resoluciio ,..n

Lote ou Partida , .5

Prazo de validade (Més/Ano) ,;

Prazo de validade de uso em destaque, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia. 4

Conteddo ,

Pais de origem ,;

Fabricante/Importador , .5

Domicilio do fabricante/Importador ,

Modo de Uso (se for o caso) ,cn

Adverténcias/Restricoes de uso (se for o caso) ,.cen.i

Rotulagem Especifica: Indicar o nome do composto de flior utilizado
e sua concentracao em ppm (partes por milhiao); presenca da frase
“Contém Monofluorfosfato de Sédio” ou “Contém Fluoreto de
Sédio” ou o respectivo composto de flior utilizado; indicar o modo
de uso, quando necessario; nao usar em criancas menores de 06 anos
(somente para enxaguatorios bucais) ,

Composicao/Ingredientes , ;i

Inscricio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNP)) ,;
Finalidade do produto, quando nao implicita no nome , .5

Agentes ativos em vernaculos, com indicaciao da substancia,
quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas
unidades internacionais

Os dizeres da rotulagem terao dimensoes necessarias a facil leitura
visual, observando o limite minimo de 1 milimetro de altura e
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor .

Data de fabricacio (com o nimero de lote ou partida) .

Nome do responsavel técnico, nimero de inscricio e sigla da
respectiva autarquia profissional .

Texto, figura, imagem, ou projecoes nao ensejem interpretacao falsa,
erro ou confusio quanto a composicio do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades
terapéuticas nio comprovadas por ocasiao do registro .;;

Peso liquido de: 20g, 30g, 50g, 60g, 70g, 90g, 100g, inferior a 20g e
superior a 100g. ,

Indicacio quantitativa expressa em unidades legais de massa, seus
miiltiplos e submiiltiplos ¢;

000000 00000 O
000000 00000 O.

@
[

Legendas: a) Resolugio ANVISA N° 79, de 28 de agosto de 2000. Anexo VII, item C.; b) Decreto Federal N° 79,094, de
5 de janeiro de 1977. Art.93; c) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.94; d) Decreto Federal N°
79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.103; ) Decreto Federal N° 79,094, de 5 de janeiro de 1977. Art.118; f) INMETRO -
Portaria N° 069, de 21 de maio de 2001.; g) INMETRO - Portaria N° 234, de 29 de outrubro de 1993.; h) Cartilha do
Procon; i) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro de 1990. Se¢do 11, Art.31; j) Lei Federal N° 8,078, de 11 de setembro
de 1990. Secdo III, Art.37

@ - 0 produto atende ao requisito de rotulagem.

© - o produto atende parte do requisito de rotulagem, esta incompleto.

O - o produto nio atende ao requisito de rotulagem.
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