Portaria n2 97, de 26 de junho de 1996

Dispbe sobre as Normas e Requisitos
Técnicos, a que ficam sujeitos as escovas
dentais, com ou sem pigmentos ou
corantes nas cerdas.

O Secretério de Vigilancia Sanitario do Ministério da Saude, no uso de suas atribui¢coes legais,
de acordo com o dispositivos da Lei N? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e do Decreto n®
79.094, de 05 de janeiro de 1977, considerando a multiplicidade de tipos de escovas dentais
comercializadas no Brasil e a necessidade de fixar requisitos basicos para a fabricacao,
comercializacdao e controle sanitario desses produtos e as contribuicbes emanadas da

audiéncia publica realizada em 19.06.96, resolve:

Art. 12, As escovas dentais estdo isentas de registro na Secretaria de Vigilancia Sanitéaria,
continuando, porém sujeitas ao regime de Vigilancia Sanitaria para os demais efeitos da Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto Lei n? 79.094, de 05 de janeiro de 1977, e a
legislacao correlata complementar.

Paragrafo Unico: Estdo também isento nesta Secretaria, as escovas dentais com pigmentos e
corantes nas cerdas que indicam o tempo de vida 0til, nos padrdes fixados pelas resolugdes
n® 04/88, do Conselho Nacional de Saude e n? 44/77, da Comissdo Nacional de Normas e
Padrées para Alimentos, dos mencionados pigmentos e corantes.

Art. 2°. A comercializagdo das escovas dentais a que se refere esta Portaria no territério
nacional fica condicionada a comunicacao previa pelo fabricante, importador ou distribuidor,
ao Departamento Técnico Normativo-DTEN, por escrito, de que os produtos atendem ao
disposto nesta Portaria e seu anexo.

Art. 3% Esta Portaria entrard em vigor, 180 (cento e oitenta) dias, apdés a data de sua
publicagéo.

Art. 4°. Revogam-se as disposicoes em contrario.

ELISALDO L. A. CARLINI



ANEXO
1. FINALIDADE

Esta norma especifica os requisitos para escovas dentais de uso geral expostas ao consumo
no Brasil. A mesma nao se aplica a escovas para tratamento especiais, tais como: escovas

ortodonticas, unitufo.
2. DEFINI(;()ES
2.1. Escova Dental

E um instrumento mecanico utilizado para realizar a higiene bucal. Composto por cabega,

pescoco, cabo ou encaixes especiais.

2.2. CABECA

Parte ativa da escova na qual estao localizadas as cerdas.
2.2.A Cerda

Filamento natural ou sintético, a base de poliamida, poliéster e ou outros.
2.3. Cabo

Parte da escova com a qual é feita a empunhadura.

2.3.A Encaixes especiais

Extensao utilizada para compor o comprimento total da escova.
2.4. Pescoco

Extensdo do cabo a qual a cabeca esta unida.

2.5. Forma de Cerdas

Podem se cilindricas, hexagonais, retangulares e outras.



2.6. Tufos

Conjuntos de cerdas fixados na cabeca da escova

3. CLASSIFICACAO

As escovas serao classificadas de duas maneiras, segundo a Faixa Etaria e textura dos tufos.
3.1. Quanto a indicacao da faixa etéria.

Sera classificada conforme comprimento da escova e largura da cabega (tabela 1).

tabela 1. Comprimento Total da Escova e Largura da Cabeca

CLASSIFICACAO COMPRIMENTO MINIMO[LARGURA  MAXIMA
DA ESCOVA (mm) DA CABECA (mm)

Adulto 150 16

Jovem 120 13

Infantil ou Junior 100 12

Bebé 100 --

3.2 Textura dos Tufos

Esta caracteristica sera definida pela Medida da Rigidez da Area Encerdada conforme a
Norma ISO 8627 ("Determination of Stiffness of the Tuffed Area of Toothbrushes").

4 . MATERIAL

Todo material que compde a escova dental deve ser atdéxico e adequado para seu uso.
5. ENSAIOS

5.1. Medida da altura da cerda

A medida da altura das cerda devera ser realizada com instrumentos épticos de precisao ou

outros aparelhos com preciséao de leitura de, no minimo 0,1 mm..

5.2. Medida de Rigidez da Area Encerdada



Esta medida devera ser realizada conforme norma ISO 8627 "Determination of Stiffness of the
Tuffed Area of Toohbrushes".

5.3. Tensao para Remover o Tufo.

Através da maquina de ensaios universais e acessorios especiais.
Limite minimo: 1,5 Kg.

6. FORMA DA EXTREMIDADE DA CERDA

As pontas das cerdas devem apresentar acabamento, podendo ser arredondadas, lisas,
plumadas, planas e polidas. A verificacdo devera ser feita em microscopio éptico sob campo

escuro com leitura maxima de 50X de ampliacao.
7. EMBALAGEM E IDENTIFICACAO

A escova devera ser embalada de modo a preservar a quantidade do produto e sua rotulagem
devera estar de acordo com a legislagao vigente.



