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O SECRETARIO NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, do
Ministério da Saude, no uso das atribuic¢des que lhe confere o Art.
51 , do Regimento Interno da Secretaria Nacional de Vigiléancia
Sanitaria (SNVS), aprovado pela portaria Ministerial n° 270- Bsb,
de 19 de Junho de 1.978, e considerando

a existéncia de numerosos produtos dentifricios e
enxaguatdérios bucais, comercializados no pais, em cuja composicédo
figuram substéncias fluoradas;

a constatacdo odontoclinica de que os produtos supracitados
tém validade como agentes de profilaxia da céarie dental , desde
que sua formulacéo preencha os requisitos de atividade,
concentracao e estabilidade dos agentes fluorados
internacionalmente recomendados;

a necessidade de assegurar qualidade e eficdcia a tais
produtos, como requer o programa nacional de prevencgdo da carie
dental, desenvolvido pelo Ministério da Saude, através da Diviséo
Nacional de Saude Bucal, da Secretaria ©Nacional de Programas
Especiais de Saude, RESOLVE:

1) Os enxaguatdérios bucais com fltor, para uso diario, somente
serdo registrados na divis&o Nacional de Vigiléncia Sanitaria de

Cosméticos - DICOP, desta Secretaria, desde que a empresa
fabricante interessada apresente documentacdo comprobatdria de
que:

a) a concentracdo de fltor soluvel, ibnico ou ionizavel, no
produto, esteja compreendida entre o minimo de 202,5 ppm
(partes por milhdes) e o maximo de 247,5 ppm;

b) o composto de fluor, contido no produto, seja reativo com o
esmalte dentadrio e/ou a dentina;

c) os rdétulos dos produtos estampem: a férmula gquimica do
composto de fltor, presente no enxaguatério; sua
concentracdo, expressa em ppm; as respectivas indicacgdes, o
modo de usar, a data de fabricacdo e o prazo de validade.

2) Os dentifricios com fluUor somente serdo registrados na DICOP,
desde que a empresa fabricantes apresente a documentacéo
comprobatdédria de que:

a) a concentracéo inicial de flaor soluvel iénico ou
ionizavel, no produto, seja de, no minimo, 1.000 ppm e, no
maximo, de 1.500 ppm;

b) o composto de fluor, contido no dentifricio, seja reativo
com o esmalte dentdrio e/ou a dentina;

c) o dentifricio manterd uma concentrac¢do minima de 600 ppm de
flior soltavel, idnico ou ionizéavel, até 1 ano apds a data
de sua fabricacdo e de, no minimo, 450 ppm no restante do
seu prazo de validade;

d) os rdétulos dos produtos estampem a fé4rmula quimica do
composto de fllor utilizado, sua concentracdo em ppm, as
respectivas indicacdes, o modo de usar, a data de
fabricacdo e o prazo de validade.

3) Os compostos de flaor, aceitos pelo Ministério da Saude na
formulacdo dos produtos de que trata esta portaria, sdo os
seguintes:



a) para dentifricios:

- monofluorfosfato de sdbddio;

- fluoreto de sédio;

- fluoreto estanhoso;

- fluoretos aminados.

b) para enxaguatdérios bucais, de uso diario:

- fluoreto de sédio;

- monofluorfosfato de sbddio.

4) Conceder as empresas o prazo de 1 (um) ano, contado a partir da

data de publicacdo deste ato, para que procedam ao ajustamento
dos seus produtos as exigéncias ora estabelecidas;

5) Esta portaria entrard em vigor na data de sua publicacéao,
revogadas as disposicdes em contrdrio, especialmente a Portaria
n.° 21, da SNVS, de 25 de Outubro de 1989.
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