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RESUMO

A cérie dentaria continua sendo uma doenca crbnica altamente prevalente,
afetando principalmente criancas e representando um desafio significativo para
a saude publica. No Brasil, a prevencao baseia-se no uso de fluoretos presentes
na agua tratada e nos dentifricios fluoretados, cuja eficacia depende da
formulacdo adequada e do cumprimento das normas regulatérias vigentes. Este
artigo teve como objetivo examinar a rotulagem e a conformidade regulatoria de
cremes dentais infantis fluoretados e nao fluoretados comercializados no pais,
além de discutir seus impactos na prevencdo da carie dentaria. A revisédo
narrativa incluiu estudos nacionais e internacionais, documentos oficiais da
ANVISA e do Ministério da Saude, aléem de informacdes provenientes de bases
cientificas como SciELO, PubMed, LILACS e Cochrane Library. Os achados
revelam falhas importantes na rotulagem, especialmente a auséncia de dados
sobre concentracdo e forma quimica do flior, bem como o descumprimento de
adverténcias obrigatoérias previstas pela RDC n° 30/2012 e RDC n° 530/2021. A
literatura demonstra que somente dentifricios contendo 1000 ppm de fldor ou
mais apresentam eficacia comprovada contra a carie, enquanto concentracées
menores sao insuficientes. Conclui-se que padronizar informacdes e fortalecer a
vigilancia sanitaria € essencial para assegurar o uso seguro e eficaz de
dentifricios infantis, contribuindo para a reducao da céarie em criancas.
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1. INTRODUCAO

A cérie dentaria é uma doenca infecciosa crbnica e multifatorial,
caracterizada pela desmineralizacéo dos tecidos duros do dente em decorréncia
da acdo de acidos organicos produzidos pela fermentacdo bacteriana de
carboidratos. Apesar de amplamente prevenivel, continua sendo um grave
problema de saude publica, principalmente entre criangas, devido a sua alta
prevaléncia e as desigualdades no acesso a atencao odontoldgica (Narvai et al.,
2006; OMS, 2019).

O uso do fluor tem sido amplamente reconhecido como o principal fator
responsavel pela reducao global da prevaléncia de carie ao longo do século XX
(Narvai e Frazéo, 1999; Viegas, 1989). Desde a introducéo da fluoretacdo das
aguas e dos dentifricios fluoretados (Cury, 1989), observou-se um declinio
expressivo da doenca em diferentes paises, incluindo o Brasil. A Organizacao
Mundial da Saude (OMS) destaca que o flior € um agente essencial para a
remineralizacdo do esmalte dental e para a inibicdo do metabolismo bacteriano
da placa dentéria. Entretanto, a efetividade dos dentifricios fluoretados depende
da adequada concentracdo e biodisponibilidade do ion fluoreto, bem como da
correta utilizacdo do produto (Tenuta e Cury, 2013). O uso indevido de
formulacbes com baixa concentragdo ou com fllor quimicamente instavel
compromete a eficacia preventiva (Ricomini filho et al., 2012; Cury et al., 2015).
Por outro lado, a exposicdo excessiva ao fluor, especialmente durante a
formacédo dos dentes, pode causar fluorose dentéria, condicdo caracterizada por
hipomineralizagcdo do esmalte (Bardsen, 1999; Denbesten et al., 2002; Buzalaf e
Levy, 2011).

O equilibrio entre beneficio e risco depende de politicas publicas
adequadas, da regulacdo sanitaria eficaz e da comunicacdo clara das
informacBes no rotulo dos produtos. Nesse sentido, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tem papel fundamental ao estabelecer parametros
técnicos para formulacédo e rotulagem de produtos de higiene bucal, conforme
previsto na RDC n° 30/2012 e na RDC n° 530/2021 (ANVISA, 2012; 2021).

Contudo, estudos recentes (Lima et al.,, 2021; Caldarelli e Da silva, 2015)



evidenciam discrepancias entre o que é determinado pelas normas e o que €
efetivamente cumprido pela inddstria cosmética. Muitos produtos infantis
comercializados no Brasil apresentam auséncia de adverténcias obrigatérias,
informacdes incompletas sobre a concentracéo de flior ou uso de expressdes
técnicas de dificil compreensao para o publico leigo.

Além disso, ha controvérsia quanto ao uso de dentifricios com
concentracbes reduzidas de flor (menores que 1000 ppm) em criancas
pequenas. Pesquisas clinicas e revisbes sistematicas (Lima et al., 2008; Marinho
et al.,, 2020; Cury e Tenuta, 2019) demonstram que essas formulagbes tém
eficacia limitada na prevencao da carie, o que pode comprometer a satde bucal
infantil quando utilizadas de forma exclusiva.

O Ministério da Saude (Brasil, 2020), em suas Diretrizes para o Uso de
Flaor, reforca que dentifricios com concentracdo minima de 1000 ppm devem
ser indicados a todas as faixas etarias, desde que a quantidade utilizada seja
controlada (por exemplo, o tamanho de um grdo de arroz cru para criancas
menores de seis anos). Assim, a rotulagem clara e precisa é determinante para
garantir o uso seguro e efetivo desses produtos.

Neste contexto, o presente artigo tem por objetivo geral analisar a
rotulagem e a conformidade regulatéria dos cremes dentais infantis fluoretados
e nao fluoretados comercializados no Brasil, a luz da legislacéo sanitaria vigente
e da literatura cientifica recente, além de discutir seus impactos na prevencéao da
carie dentaria. Como objetivos especificos, busca-se examinar as principais
normas e diretrizes nacionais e internacionais que regem a formulacdo e
rotulagem de dentifricios infantis, Identificar as ndo conformidades mais
frequentes nas embalagens e rétulos dos produtos comercializados no Brasil,
avaliar a evidéncia cientifica sobre a eficacia comparativa entre cremes dentais
fluoretados e ndo fluoretados, discutir 0s riscos associados a exposicao
excessiva ao fluor e as estratégias para mitiga-los, propor recomendacdes para
0 aprimoramento das politicas regulatérias e de vigilancia sanitaria.

A relevancia deste estudo reside na necessidade de fortalecer o controle
sanitario e a comunicacado de risco em saude publica, garantindo o uso racional

e seguro dos dentifricios infantis no pais



2. METODOLOGIA

Este estudo caracteriza-se como uma revisao de literatura narrativa, com
abordagem qualitativa e descritiva, voltada a analise critica de publicacdes
cientificas e documentos normativos relacionados a rotulagem, regulamentacao
e eficacia de cremes dentais infantis fluoretados e n&o fluoretados
comercializados no Brasil.

O foco central deste trabalho foi identificar como a conformidade
regulatéria e a clareza das informacdes presentes nos rotulos desses produtos
influenciam sua eficacia preventiva e o uso seguro em criangas.

A busca de informacdes foi realizada entre agosto e outubro de 2024, em
bases de dados cientificas como PubMed, Scielo, LILACS e Cochrane Library,
utilizando descritores em portugués e inglés: fluoreto, creme dental infantil,
dentifricio, rotulagem, fluorose, ANVISA, fluoride toothpaste e labeling. Foram
incluidos artigos publicados entre 1980 e 2024, contemplando estudos
brasileiros e internacionais sobre: concentracdo e forma quimica de flor em
dentifricios, eficacia de dentifricios fluoretados na prevencao da carie, riscos de
fluorose infantil, aspectos normativos da rotulagem segundo a ANVISA e OMS.
Excluiram-se artigos duplicados, revisfes nao sistematicas sem base empirica e
trabalhos voltados exclusivamente a dentifricios terapéuticos (como
antissépticos ou clareadores). Foram consultadas também normas e
documentos oficiais, como a RDC n° 30/2012, RDC n° 530/2021 e as Diretrizes
para o uso de flior no Brasil (Brasil, 2020).

Os dados foram organizados em trés eixos analiticos: Aspectos
regulatérios, conformidade das rotulagens com as exigéncias da ANVISA e
comparacao com padrfes internacionais, aspectos quimicos e tecnolégicos ,
analise das evidéncias sobre concentracdo, forma quimica e biodisponibilidade
do flior em dentifricios, aspectos de saude publica, relacdo entre rotulagem,
praticas de uso e impacto na prevencao da carie e no risco de fluorose.

As informac@es extraidas foram categorizadas e sintetizadas em quadros
comparativos, permitindo a construcdo de uma discussdo integrada entre

evidéncia cientifica, regulacdo sanitaria e pratica preventiva.



3 REFERENCIAL TEORICO
3.1. A cérie dentaria como problema de saude publica

A carie dentaria € reconhecida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
como uma das doencas cronicas mais prevalentes no mundo, com impacto
significativo sobre a qualidade de vida das populagdes, sobretudo em grupos
vulneraveis, como as criangas em idade pré-escolar. O desenvolvimento da cérie
esta diretamente relacionado ao desequilibrio entre os processos de
desmineralizacdo e remineralizacdo do esmalte dentéario, fendmeno provocado
pela interacao entre fatores bioldgicos, comportamentais e ambientais (Narvai et
al., 2006; Leites et al., 2006).

O processo cariogénico ocorre quando microrganismos presentes no
biofilme dental, como Streptococcus mutans e Lactobacillus spp., metabolizam
carboidratos fermentaveis, resultando na producédo de acidos organicos que
reduzem o pH na superficie dentéria (Stephan, 1989; Gonzéalez-cabezas, 2010).
A queda do pH abaixo de 5,5 leva a dissolucéo da hidroxiapatita e a consequente
desmineralizacdo do esmalte. Estudos classicos demonstraram a relacéo direta
entre consumo de acgUcares e aumento da atividade cariogénica, estabelecendo
a base bioquimica para as estratégias preventivas atuais.

A despeito dos avangos em politicas publicas e educacdo em saude, a
carie infantil ainda apresenta distribuicdo desigual, com maior prevaléncia em
populacdes de baixa renda e com acesso limitado a medidas preventivas (Narvai
et al.,,1999). Essa polarizacdo do risco reflete ndo apenas determinantes
bioldgicos, mas também sociais e econémicos, tornando essencial a ado¢ao de
intervencdes universais, como a fluoretacdo de aguas e o uso de dentifricios

fluoretados.

3.2. O uso do flaor na prevencéo da carie dentaria

O flaor é considerado um dos maiores avancos da saude publica
odontologica do século XX (Narvai e Frazao, 1999; Cury, 1989). Sua eficicia na
reducdo da incidéncia de carie é amplamente documentada em diferentes
contextos geograficos e populacionais. A fluoretacdo das &guas de

abastecimento publico, introduzida no Brasil em 1953 e o desenvolvimento de



dentifricios fluoretados, a partir da década de 1960, transformaram a
epidemiologia da cérie (Viegas, 1989; OMS, 2019).

Do ponto de vista fisiolégico, o flior exerce efeito anticariogénico por
multiplos mecanismos: (a) inibe a desmineralizacdo do esmalte, (b) favorece a
remineralizacdo de lesdes incipientes, e (c) reduz a atividade metabdlica de
microrganismos cariogénicos (Tenuta e Cury, 2013; Warren e Levy, 2003).
Durante a remineralizacdo, o fldor participa da formacdo da fluorapatita, um
mineral mais resistente a dissolucdo acida que a hidroxiapatita natural
(Gonzélez-cabezas, 2010).

Estudos laboratoriais e clinicos (Marinho et al., 2020; Cury e Tenuta, 2019)
demonstram que o uso regular de dentifricios contendo 1000 a 1500 ppm de flGor
reduz a prevaléncia de carie entre 20% e 40%, dependendo do nivel de
exposicao e da frequéncia de escovacao. A acao do flior é predominantemente
topica e pos-eruptiva, o que reforca a importancia de sua presenca constante na

cavidade bucal.

3.3. Dentifricios fluoretados e néo fluoretados: composi¢cdo, mecanismos
e eficacia

Os dentifricios sdo formulagcdes complexas que, além de agentes ativos,
contém abrasivos, umectantes, espessantes, conservantes e flavorizantes
(Lippert, 2013). Entre os principios ativos, o flior € o mais importante. No Brasil,
0s compostos mais utilizados séo o fluoreto de sodio (NaF) e o monofluorfosfato
de sédio (MFP), ambos capazes de liberar ions fluoreto livres na saliva,
promovendo o efeito remineralizador (Cury et al., 1981; Ricomini filho et al.,
2012).

A eficacia do dentifricio depende ndo apenas da concentracao total de
flior, mas também da sua forma quimica e estabilidade na presenca de
abrasivos. Dentifricios com fldor quimicamente insollvel (ndo disponivel)
apresentam baixa efetividade, mesmo que contenham altas concentracdes
nominais (Cury et al., 2015).

Em contrapartida, produtos néo fluoretados, embora promovam remoc¢ao
mecanica da placa bacteriana, ndo conferem protecdo quimica contra a
desmineralizag&o. Estudos clinicos controlados (Lima et al., 2008; do e Spencer,

2007) demonstraram que criangas que utilizam dentifricios com baixa



concentracao de flaor (< 500 ppm) apresentam risco de carie semelhante ao de
criangas que escovam os dentes apenas com agua.

Marinho et al. (2020), em revisdo sistemética Cochrane, reafirmam que
apenas formulagdes contendo =1000 ppm proporcionam protegao clinica
significativa, recomendando que cremes infantis abaixo desse limite ndo sejam
indicados rotineiramente. Em concordancia, o Ministério da Saude (Brasil, 2020)
orienta que todos os dentifricios, inclusive infantis, apresentem concentracéo
minima de 1000 ppm de fldor, desde que o0 uso seja supervisionado e a
guantidade controlada.

3.4. Fluorose dentéaria e seguranca do uso do flaor

7z

A fluorose dentaria € um distarbio de desenvolvimento do esmalte
associado a ingestdo crbnica e excessiva de flior durante a odontogénese
(Denbesten et al., 2002; Carvalho et al., 2007). Clinicamente, manifesta-se por
opacidades esbranquicadas ou manchas amareladas e, em casos graves, pode
causar defeitos estruturais (Bardsen, 1999; Glenny et al., 2010).

A principal via de exposi¢cao excessiva em criangas € a ingestéao acidental
de dentifricio durante a escovacéao (Paiva et al., 2003). Criancas menores de seis
anos tém maior propensao a engolir parte do creme dental devido a coordenacao
motora incompleta e a atratividade sensorial dos produtos (Buzalaf e Levy,
2011). Pesquisas epidemiolégicas no Brasil (Carvalho et al., 2007) indicam
prevaléncias moderadas de fluorose em regides com agua fluoretada, sugerindo
gue a associacao entre fluoretacdo sistémica e uso inadequado de dentifricio
pode elevar a exposicao total ao flor. Por esse motivo, recomenda-se 0 uso
supervisionado e a aplicacdo de uma quantidade minima equivalente a um grao
de arroz cru, como preconizado pelo Ministério da Saude (Brasil, 2020).

Apesar dos riscos potenciais, revisdes de longo prazo (Cury e Tenuta,
2019; Marinho et al., 2020) apontam que os beneficios do fllor na prevencao da
carie superam amplamente os riscos de fluorose, desde que o uso seja racional

e controlado.

3.5. Regulacao sanitaria e rotulagem de dentifricios infantis no Brasil

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 0rgao

responsavel por regulamentar a producgdo, comercializacdo e rotulagem de



produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, incluindo dentifricios
(ANVISA, 2012; 2021).

A Resolucdo RDC n° 30/2012 estabelece o regulamento técnico sobre
produtos de higiene bucal, definindo que dentifricios fluoretados devem conter
concentracdo maxima de 0,15% de ion fluoreto (1500 ppm) e que a rotulagem
deve indicar claramente a presenca e concentracdo de fldor, bem como
adverténcias de uso infantil (ANVISA, 2012). Posteriormente, a RDC n° 530/2021
reforcou exigéncias quanto a clareza das informacdes, a padronizacao da
rotulagem e a obrigatoriedade de adverténcias especificas, como “criangas
menores de seis anos devem utilizar sob supervisdo de um adulto” (ANVISA,
2021).

Entretanto, estudos de avaliacdo de conformidade (Lima et al., 2021;
Caldarelli e Da silva, 2015) constataram que muitos produtos infantis disponiveis
no mercado brasileiro ndo cumprem integralmente as exigéncias legais. Cerca
de 30% dos rétulos avaliados apresentaram omissao da concentracdo de fltor
ou auséncia de adverténcias obrigatérias. Além disso, alguns dentifricios
continham fldor em formas quimicamente inativas, sem informacdo sobre a
fracédo de fluor soltuvel, o que compromete sua eficacia clinica (Cury et al.,2015).

Essas irregularidades representam néo apenas falhas de comunicacéao,
mas também riscos sanitarios, pois dificultam o uso seguro e consciente por
parte dos consumidores. A auséncia de padronizacdo nas embalagens e a
linguagem técnica inadequada podem induzir ao erro, especialmente entre pais
e cuidadores com menor escolaridade (Lima et al., 2021).

Além da legislacao nacional, organismos internacionais como a OMS e a
American Dental Association (ADA) recomendam que os produtos infantis
contenham informacdes padronizadas e baseadas em evidéncias cientificas
sobre concentracdo de fluor, faixa etaria indicada e orientacdes de uso. A
harmonizacdo dessas diretrizes € fundamental para assegurar a eficacia dos

programas preventivos e reduzir a incidéncia de cérie infantil.

3.6. A importancia da rotulagem como instrumento de educacao em saude

A rotulagem de produtos odontolégicos vai além da mera exigéncia
regulatéria: ela representa um instrumento essencial de comunicacao de risco e

educacdo em saude. Quando elaborada de forma clara, acessivel e precisa,



orienta adequadamente o consumidor quanto a forma de uso, quantidade ideal,
frequéncia de escovacao e cuidados necessarios para evitar ingestao excessiva
de fluor (Caldarelli e Da silva, 2015).

Segundo Minayo (2001), a informacdo é um elemento estratégico na
construcdo da consciéncia sanitaria e na mudanca de comportamento em sadde
publica. Assim, a clareza dos rétulos de cremes dentais infantis deve ser
entendida como parte de uma politica integrada de prevencao da carie, alinhada
a acoes educativas em escolas, unidades basicas e campanhas de saude bucal.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO
4.1. Panorama da conformidade regulatdria dos dentifricios infantis

A analise dos estudos nacionais (Lima et al., 2021; Caldarelli e Da silva,
2015; Cury et al., 2015) revela que ha um numero significativo de produtos
infantis ndo conformes com as normas estabelecidas pela ANVISA. Em amostras
avaliadas em 2021, aproximadamente 30% dos dentifricios infantis brasileiros
nao apresentavam corretamente a concentracdo de flior ou utilizavam
terminologias técnicas de dificil compreenséo pelo consumidor.

Além disso, foi observada auséncia da adverténcia obrigatéria (“criangas
menores de seis anos devem utilizar sob supervisdo de um adulto”) em cerca de
20% dos produtos, o que contraria o disposto na RDC n°® 530/2021. Essa lacuna
regulatéria tem impacto direto na seguranca do uso, pois pais e responsaveis
podem néo estar plenamente informados sobre os riscos de ingestdo acidental
do produto.

Quando comparados a normas internacionais, como as diretrizes da OMS
(2019) e da ADA, os regulamentos brasileiros apresentam boas equivaléncias
técnicas, porém falhas na implementacéo e fiscalizacao. A descentralizacdo da
vigilancia sanitaria e a insuficiéncia de ensaios laboratoriais de rotina contribuem

para a permanéncia de produtos com fldor inativo no mercado.

4.2. Eficécia clinica e seguranca dos dentifricios fluoretados

As evidéncias cientificas consolidadas (Cury e Tenuta, 2019; Marinho et
al., 2020) indicam que a eficacia dos dentifricios fluoretados depende da

concentragcdo minima de 1000 ppm e da forma soltvel do flor. O uso de



formulac6es com monofluorfosfato de sédio (MFP) ou fluoreto de sédio (NaF) é
considerado seguro e efetivo, desde que haja compatibilidade com o abrasivo
presente no produto.

No entanto, pesquisas brasileiras (Ricomini Filho et al., 2012) mostraram
que parte dos produtos infantis possui teores de fllor solavel abaixo do
recomendado, o que reduz significativamente seu potencial anticariogénico.
Essa discrepancia entre rétulo e composicdo quimica real evidencia a
necessidade de revisdo e controle de qualidade mais rigorosos, conforme
defendem (Cury et al., (1981) e Cury et al., (2015).

Em contrapartida, dentifricios n&o fluoretados sdo amplamente
comercializados sob o apelo de “uso infantil seguro”, mas ndo ha evidéncia
cientifica que comprove sua eficacia na prevencao da cérie. A literatura (Lima et
al., 2008; Marinho et al., 2020) € unanime em afirmar que tais produtos néo
oferecem protecdo quimica significativa, sendo seu uso aceitavel apenas em
condicles especificas (ex.: criancas com risco elevado de fluorose em areas com

agua fluoretada).

4.3. O equilibrio entre prevencéao da carie e risco de fluorose

A discussao contemporanea sobre dentifricios infantis fluoretados gira em
torno do equilibrio entre eficacia anticariogénica e seguranca toxicoldgica.
Estudos classicos (Buzalaf e Levy, 2011; Paiva et al., 2003) demonstram que a
ingestdo de pequenas quantidades de fldor durante a escovacao € inevitavel,
mas raramente atinge niveis toxicos.

Entretanto, a associacdo de multiplas fontes de flior — agua fluoretada,
dentifricio e alimentos industrializados — pode elevar a dose total ingerida,
aumentando o risco de fluorose (Carvalho et al., 2007; Bardsen, 1999). Assim, a
principal estratégia de controle deve ser a educacdo e supervisao familiar,
orientando quanto ao uso de pequenas quantidades de dentifricio (equivalente a
um grao de arroz cru para menores de trés anos e uma ervilha para criancas

acima de seis anos), conforme o Ministério da Saude recomenda.

4.4. Impacto da rotulagem na prevencao e educacao em saude

A rotulagem exerce papel central na comunicagdo entre industria,

profissionais e consumidores. Quando inadequada, compromete ndo apenas o



uso racional, mas também a credibilidade do produto. Lima et al., (2021)
observaram que muitos cremes dentais infantis no Brasil utilizam linguagem
técnica, fontes pequenas e auséncia de pictogramas educativos, o que reduz a
compreensao do publico leigo.

A falta de clareza nas instrucbes e adverténcias contribui para usos
inadequados, como aplicagdo excessiva de produto ou escovacdo sem
supervisao, elevando o risco de ingestao acidental. Nesse sentido, Caldarelli e
Da Silva (2015) defendem que a rotulagem de dentifricios deve ser
compreendida como uma ferramenta de educacdo sanitaria, devendo estar
articulada a politicas de promoc¢ao da saude bucal.

Além da rotulagem, campanhas publicas e programas escolares de
escovacao supervisionada tém se mostrado eficazes na reducdo das taxas de
carie infantil (Nunn e Steele, 2003; OMS, 2019). O impacto coletivo do uso
correto de dentifricios fluoretados €, portanto, resultado da interacdo entre

tecnologia, regulacdo e educacéo.

5. CONSIDERACOES FINAIS

A presente revisao de literatura evidenciou que o uso de cremes dentais
fluoretados continua sendo uma das estratégias mais efetivas e acessiveis na
prevencao da carie dentaria infantil, desde que a concentracdo minima de flior
(1000 ppm) e a forma quimica soluvel sejam asseguradas.

Contudo, a analise da rotulagem e conformidade regulatoria dos produtos
disponiveis no mercado brasileiro demonstra falhas importantes no cumprimento
das RDC n° 30/2012 e n° 530/2021, especialmente quanto a clareza das
informacbes e a precisdo da concentracdo declarada. Tais deficiéncias
comprometem a seguranca do uso e podem reduzir a eficacia preventiva, além
de aumentar o risco de exposicao excessiva ao fluor.

E imperativo fortalecer as a¢des de vigilancia sanitaria, com fiscalizac&o
continua, testes laboratoriais padronizados e penalidades para produtos nao
conformes. Paralelamente, é necessaria uma revisao regulatoria que inclua
exigéncias de comunicacdo mais acessivel e pedagogica, com pictogramas,

adverténcias visuais e linguagem simples para leigos.



Finalmente, o sucesso das politicas de prevencdo da cérie no Brasil
depende da integracéo entre regulacdo, educacao e pratica clinica, assegurando
que pais, profissionais e industrias compreendam o papel do flior ndo apenas
como substancia quimica, mas como elemento essencial na promoc¢ao da salde

bucal coletiva.
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