Consumo e Saude

Os Perigos do Clareamento Dental Caseiro

Ouvidoria/Anvisa e Departamento de Protecao e Defesa do Consumidor/Secretaria Nacional do Consumidor

FATO

Considerando a expansao do comércio eletronico no Pais, o desenvolvimento social e o crescimento econdmico baseados
nas novas tecnologias de rede, faz-se necessario investir em um controle eficiente e transparente do comércio eletronico.
Muitos produtos para salde estao disponiveis nos sites de compras coletivas, sem prévio exame da salde do paciente
individualmente considerado.

Desde 2011, a Anvisa tem recebido dentincias sobre a venda ilegal de clareadores dentais disponiveis em sites de compras
coletivas e empresas de itens odontolégicos, sendo que, visando apenas o lucro, esses estabelecimentos muitas vezes
ignoram as precaucoes necessarias quanto a utilizacao do produto pelos consumidores.

O objetivo é evitar os riscos pelo uso indevido e sem orientacao profissional de agentes clareadores, reduzindo os efeitos
adversos relacionados ao uso destes produtos pela populacao, de modo a coibir o comércio de propagandas que estimulem
0 consumo inapropriado.

CONTEXTO

Clarear os dentes em casa ou no consultério do dentista esta virando uma opcao cada vez mais viavel para quem deseja
ficar com os dentes mais brancos. No entanto, o uso de clareadores dentais sem orientacao profissional pode oferecer
riscos que sao desconhecidos por grande parte dos usuarios e, em hipotese alguma, esses produtos podem ser
comercializados de forma indiscriminada. Nesse sentido, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aprovou a
RDC n° 06/2015, ja em vigor, que estabelece critérios para a embalagem, rotulagem e comercializacao de agentes
clareadores dentais classificados como dispositivos médicos. Esta normativa nao é aplicavel aos branqueadores dentais
classificados como cosméticos, os quais fazem apenas a remoc¢ao de manchas superficiais dos dentes.

A RDC n° 06/2015 restringe a venda de agentes clareadores dentais que contém mais que 3% de peroxido de hidrogénio
presente ou liberado de outros componentes. Neste caso, o consumidor devera apresentar a prescricao feita por
profissional habilitado; ja os profissionais e pessoas juridicas que prestem servicos odontolégicos devem apresentar a
inscricdao em Conselho Profissional competente no momento da compra. Além disso, a propaganda destes clareadores
também fica restrita a veiculos especializados e eles devem ser comercializados com a expressao “Venda Sob Prescricao”.

Nao é recomendavel fazer o clareamento por conta prépria, pois o tratamento deve ser individualizado. S6 um profissional
faz a moldeira personalizada e indica a concentracao ideal de gel e o tempo do tratamento, que varia de pessoa para
pessoa. Entre os principais riscos provocados pelo uso do kit caseiro estao: a ingestao inadequada do gel clareador, que
pode provocar queimacao e outros problemas gastrointestinais.

Um erro comum dos consumidores é achar que devem usar um volume grande de clareador para conseguir resultados mais
rapidos, e é justamente ai que comecam os problemas. Quanto mais concentrada a solucao clareadora e quanto maior o
tempo de uso, maiores sao os riscos de efeitos colaterais como sensibilidade dolorosa, irritacdao nas gengivas, prejuizo ao
esmalte do dente entre outros problemas. Deve ser dada atencao especial para uso em adolescentes, pois os efeitos de
sensibilidade podem ser mais intensos.

Fique atento

- A empresa é responsavel pelo desenvolvimento do produto, devendo garantir a eficacia e a seguranca de sua finalidade
proposta, e que este nao constitui risco a saude quando utilizado em conformidade com as instrucoes de uso e demais
medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade.

- As empresas sao responsaveis pela definicao dos testes necessarios para garantia da seguranca do produto e além disso
a empresa apresenta, no ato da regularizacao do produto, Termo de Responsabilidade onde afirma possuir dados que
atestam sua seguranca e eficacia.

- A empresa também é responsavel por apresentar testes que sustentem todos os beneficios propostos na rotulagem, além
de estudos de estabilidade e testes microbiologicos que garantam a qualidade do produto pelo prazo de validade estipulado
na rotulagem.



Atengao: O acompanhamento do uso de clareadores deve ser feito pelo cirurgiao-dentista e o consumidor deve verificar se o
produto possui nimero de registro/cadastro na ANVISA. O cidadao pode denunciar a venda irregular a Ouvidoria da Anvisa,
que fara o encaminhamento a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao de Produtos para Salde, Saneantes e Cosméticos
(Gipro), ou relatar os efeitos adversos pelo NOTIVISA, disponivel no site da Agéncia.

PROVIDENCIAS E SUPORTE LEGAL
RDC n° 06/2015 - Dispoe sobre os agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos.

Produtos e servicos com suspeitas de irregularidades devem ser denunciados a Vigilancia Sanitaria mais proxima do
consumidor. Dentincias podem ser feitas para o e-mail ouvidoria@anvisa.gov.br.

Pedidos de informacao: Central de Atendimento da Anvisa - 0800 642 9782. Disque Salde - 136. Orientacoes podem ser
obtidas pelo Disque-Intoxicacao (0800 722 6001). Mais informacoes: www.anvisa.gov.br.
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