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Resumo

O branqueamento dentario tornou-se um tratamento estético muito solicitado nos
consultdrios dentarios.

A fim de se obter branqueamentos mais efetivos e com maior rapidez, as concentracoes do
agente branqueador foram aumentando, sendo o principal principio ativo o peroxido de
hidrogénio. Apesar do alto sucesso clinico observado com este procedimento, alguns efeitos
adversos foram relatados, como sensibilidade dentaria e irritagao gengival. Atualmente
existe uma outra preocupacgao relevante como a capacidade do perdxido de hidrogénio
desenvolver lesdes pré-malignas, especialmente quando usado incorretamente.

A maioria da terapéutica medicamentosa apresenta efeitos adversos e os agentes
branqueadores n3o sao excecao, pois afetam a estrutura dentaria o os tecidos moles tanto
na mucosa oral como na mucosa gastrointestinal. Estes agentes branqueadores parecem
atuar como promotores na carcinogénese quimica oral, potenciando os efeitos induzidos
por outros agentes carcinogénicos iniciadores como o tabaco e o alcool.

A 31 de Outubro de 2012, a Uniao Europeia entrou em vigor uma normativa que limita o uso
do perdxido de hidrogénio e o perdxido de carbamida, referindo que todos os produtos de
branqueamento dentario passam a estar regulados sob a denominacao de “produtos
cosméticos”, permitindo somente concentracoes entre 0,1% e 6% de peroxido de
hidrogénio, administradas exclusivamente por clinicas dentarias, sendo que a venda livre

apenas pode ser realizada com concentragdes inferiores 0.1%.(Anexo A)

" on

Palavras-Chave: “branqueamento dentario”, “perdxidos”.



== CESPU
St INSTITUTO UNIVERSITARIO
% DE CIENCIAS DA SAUDE

Abstract

Teeth whitening has turned out to be one of the most requested treatments in dental
practice.

With the end of obtaining more effective and faster whitening treatments, the
concentration of the whitening agentes was increased, with hydrogen peroxide being the
main active ingredient. Although the procedure was a succes, some adverse effects were
related, such as teeth sensivity and gingival irritation. Nowadays there’s a more worrying
condition which is the capacity of the hydrogen peroxide of developing malignant injuries,
specially when used wrongly.

The majority of medicinal therapies presente adverse effects and whitening agentes are no
exception, as they affect as much dental structure and soft tissues, as they do the
gastrointestinal tract. These whitening agentes seem to act as promotors of oral chemical
carcinogenesis, boosting the effects induced by other carcinogenic agentes, such as tobacco
and alcohol.

On 31st of october 2012, the European Community approved a regulation that limits the use
of hydrogen peroxide and carbamide peroxide, refering that all dental whitening products,
passo on to be regulated under the denomination of “cosmetic products”, permitting
concentrations between 0"1% and 6% only, of hydrogen peroxide, administrated exclusively

by dental clinics and limiting free sale to concentrations under 0"1% (annexed A)

Key words: “tooth bleaching”,”peroxides”.
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Capitulo |

Branqueamento dentario e risco de cancro oral

1. Introdugao

O branqueamento dentario € um dos métodos mais comuns na resolucao da discromia
dentaria. A estética é cada vez mais uma area valorizada, especialmente quando existem
alteragoes de cor, afetando, muitas das vezes, a qualidade de vida do paciente.

A discromia dentaria é reflexo de descoloragoes intrinsecas ou extrinsecas e apresenta
etiologia variada dependendo do tipo de descoloragao. As intrinsecas podem ser resultado
de trauma, medicamentos, fluorose ou até mesmo do envelhecimento, contrariamente as
extrinsecas que sao resultado de depdsitos superficiais no esmalte dentario, causados por
tabagismo, alimentos com determinados corantes mais intensos, clorohexidina, entre
outros. 12

A maioria da pigmentagao extrinseca pode se removida apenas com uma destartarizagao,
porém as descoloragoes intrinsecas sao mais complexas, sendo os tratamentos baseados
em diferentes métodos e abordagens. O branqueamento pode ser realizado
intracoronalmente (branqueamento ndo vital) ou externamente (branqueamento vital).
Para o branqueamento vital existem trés abordagens: branqueamento no consultério, em
ambulatério supervisionado pelo médico dentista ou a partir de produtos de venda livre
para auto-aplicacdo (EDB), sendo que todos eles sdo baseados no uso direto de peréxido
de hidrogénio ou no seu percursor, peroxido de carbamida. ?

A eficacia do branqueamento tem sido amplamente descrita na literatura durante os
ultimos 15 anos, no entanto, apenas recentemente se tem falado sobre os seus potenciais
efeitos adversos.24*> O perdxido de hidrogénio estd associado a varios efeitos colaterais
indesejados como alteragoes na superficie dentaria e consequente sensibilidade,'® assim
como uma potencial toxicidade local e sistémica, sendo também considerado um produto
carcinogénico.24 Os efeitos genotdxicos do perdxido de hidrogénio sao resultado da
formagao de radicais livres que podem prejudicar uma série de estruturas intracelulares.
Esta caracteristica foi demonstrada em culturas de células bacterianas, bem como
eucariotas, no entanto, a adigao de catalase impediu esses efeitos, deixando esta questao

ainda por esclarecer.’
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2. Objetivos

Gerais
e Reportar questoes da literatura sobre a capacidade dos agentes branqueadores
induzirem ou promoverem 3 carcinogénese e seus efeitos no organismo;
Especificos
o Descrever as diferentes técnicas de branqueamento e explorar as suas
caracteristicas;
e Conhecer o mecanismo de branqueamento e seus efeitos colaterais;
e Analisar a nova normativa Europeia que limita o uso dos agentes branqueadores e
proibe de forma taxativa o uso dos perboratos, assim como a obrigacao da

realizagao do tratamento por parte de médicos dentistas.
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3. Metodologia

Para a elaboracao da presente revisao bibliografica foi realizada uma pesquisa no periodo
compreendido entre Abril de 2016 a Maio de 2017, nas bases de dados Pubmed e Science
direct.

Na triagem dos artigos foram empregues limites temporais dos Ultimos 12 anos e utilizados

critérios de inclusao e exclusao.

Foram incluidos os artigos:

- Artigos relevantes da evidéncia atual acerca dos riscos do branqueamento dentario;

- Artigos originais publicados entre 2005 e 2017, tipo de artigo, contetdo do titulo, resumo
e corpo do artigo de acordo com o tema e objetivos do presente trabalho.

Foi também realizada a pesquisa e inclusao, sempre que pertinente, da bibliografia

referenciada nas obras consultadas.

Foram excluidos:
- Os artigos inacessiveis,

- Artigos cujo resumo nao abordasse especificamente os temas em questao;

Para restringir os resultados, a pesquisa na base de dados Pubmed e Science direct foi
realizada com a introdugao das palavras chave “dental bleaching”, “peroxides” o que
resultou num total de 783 artigos, dos quais foram selecionados 17 artigos. Na base de
dados Science direct, foram introduzidas as mesmas palavras chave o que resultou num
total de 846 artigos. Apds cruzamento dos dados obtidos foram selecionados apenas 3

artigos.
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4. Fundamentos Tebricos

4.1 Histoéria

Desde muito cedo se reuniram esforgos, no sentido de alcancar um branqueamento
dentario efetivo. A primeira tentativa de branquear dentes nao vitais decorreu em 1848,
com o uso de cloreto de lima. No entanto, Truman, em 1864, desenvolveu uma técnica mais
eficaz a partir de cloridrato de calcio e acido acético, que mais tarde se denominou
hipoclorito de sadio. No final do século XIX, muitos outros agentes de branqueamento foram
utilizados, sendo que os oxidantes diretos mais efetivos eram o Pyrozone (mistura de
peroxido de hidrogénio e éter), Superoxol (peréxido de hidrogénio a 30%) e diéxido de
sodio, e o oxidante indireto de escolha era um derivado do cloro. O Superoxol tornou-se a
substancia quimica de referéncia, sobretudo pela sua seguranga sendo que, no final da
década de 1970, Nutting, combinou-a com perborato de sodio para obter um efeito
sinérgico. Além disso, o autor recomendou o uso de Amosan, um monohidrato de
peroxibrato de sodio, que liberta mais oxigénio do que perborato de sodio e recomendou
que a guta percha fosse selada antes de qualquer procedimento.®

As tentativas de branqueamento em dentes vitais tiveram inicio em 1868, com o uso de
acido oxalico. Mais tarde, em 1892, utilizou-se o Pyrozone e, em 1911, o perdxido de
hidrogénio associado com uma fonte de luz ou de calor.

No final da década de 1960, constatou-se que um antissético oral com 10% de peroxido de
carbamida, aplicado numa goteira, ndao s6 melhorava a satde gengival como branqueava 0s
dentes e, por isso, em 1989 foi descrito por Haywood e Heymann, a técnica de
branqueamento em ambulatério, baseada na utilizagdo de perdxido de carbamida a 10%
em férulas plasticas e de uso noturno>678 Esta técnica rapidamente ganhou popularidade,
pois apresenta-se eficaz, € de autoaplicacao e apresenta menor custo do que o
branqueamento no consultério, tornando-se num procedimento integrado da estética
dentaria. 8

Os agentes de branqueamento “em cima do balgdo” (EDB) foram langados nos Estados
Unidos da América na década de 1990. Este tipo de branqueadores apresentam
concentragdes mais baixas de peroxido de hidrogénio ou peroxido de carbamida e sao

vendidos diretamente ao consumidor para uso domestico.?
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4.2 Tipos de pigmento/descoloragdes

A etiologia das discromias dentarias é multifatorial e como tal, o seu diagndstico e plano
de tratamento devem ser cuidadosamente avaliados para correta predicao do resultado,
uma vez que algumas manchas sao mais sensiveis ao processo do que outras. As
descoloragoes podem ser extrinsecas ou intrinsecas.’>® O pigmento extrinseco resulta
normalmente, da acumulagcao de substancias cromogéneas na superficie externa do dente,
que podem ocorrer devido a falta de higiene oral, ingestao de alimentos e bebidas com
corantes e ao consumo de tabaco. Normalmente, a remogao deste tipo de pigmento é
conseguida com procedimentos profilaticos de rotina'>. No entanto, ao longo do tempo,
essas manchas podem escurecer e tornarem-se mais persistentes, sendo no entanto,
altamente resistentes ao branqueamento. >

O pigmento intrinseco resulta de manchas internas mais profundas ou de defeitos no
esmalte.>® O escurecimento da dentina ao longo do tempo é uma das causas mais
frequentes e é resultado da deposicao de dentina secundaria, sendo que o esmalte se torna
mais fino. A descoloragao por ingestao de medicamentos, como a tetraciclina, a
amelogénese imperfeita e/ou dentinogénese imperfeita, a flurose, a porfiria, os traumas,
0s metais que sao libertados dos materiais restauradores ou o sangue que penetra nos
tubulos dentinarios sao outras causas deste tipo de discromia®6. As manchas intrinsecas
podem ser melhoradas através do branqueamento dentario, na qual os agentes
branqueadores penetram o esmalte e a dentina e oxidam os cromogéneos. 6

As pigmentagdes causadas pelo envelhecimento, genética, tabaco ou café (manchas mais
amareladas) respondem mais rapidamente ao tratamento enquanto as manchas de

tetraciclina (azul-cinza) respondem mais lentamente. °

4.3 Composigao dos agentes branqueadores

Os agentes de branqueamento atuais contém ingredientes ativos e inativos. Os ingredientes
ativos incluem compostos de perdxido de hidrogénio ou peroxido de carbamida. Os
principais ingredientes inativos incluem agentes espessantes, transportadores,

surfactantes e dispersantes de pigmentos, conservantes e aromatizantes.
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4.3.1 Peréxido de Carbamida

E 0 agente branqueador mais utilizado em ambulatério e esta disponivel em concentragdes
de 10, 15 e 16%. Inicialmente, era utilizado como antissético oral em pacientes que
utilizavam aparelhos ortoddnticos, traumas ou inflamagdes, e em gengivites. °

Os produtos a base de perdxido de carbamida apresentam também na sua composicao
glicerol ou propilenoglicol, que atuam como transportadores e constituem cerca de 85% do
produto, agentes aromaticos, acido fosforico ou acido citrico e carbopol,® que tem como
funcao espessar o material e aumentar a aderéncia do gel aos tecidos dentarios->° O
carbopol tem ainda a capacidade de aumentar o tempo de libertagao de oxigénio ativo até
4 vezes mais.>?

Ao entrar em contacto com os tecidos ou com a saliva, o peroxido de carbamida decompde-
se em perdxido de hidrogénio (3% a 5%) e em ureia (cerca de 7% a 10%). O perdxido de
hidrogénio continua a decompor-se, dando origem a 3gua e oxigénio (responsaveis pelo
processo oxidativo) e a ureia origina amdnia e dioxido de carbono. De ressalvar que a ureia
apresenta um papel importante na elevacao do pH e move-se livremente atraves do esmalte

e da dentina, facilitando o processo de branqueamento.®

CHeMz0z  e— {NH:}EED + 2H:0z

Perdxido de Carbamida Urgia Pardwido de hidrogénio
0% 7% 3%
NH=+ CO:

Amdnia  Dedwido de Carbono

4.3.2 Peréxido de Hidrogénio

O perdxido de hidrogénio & um agente branqueador ativo, que atua como um oxidante
formando radicais livres e, como um oxigenador, pode ser aplicado diretamente ou
produzido numa reagao quimica através do perborato de sodio ou do perdxido de
carbamida. Pensa-se que o mecanismo de atuagao pelo qual ele torna a estrutura dentaria

mais branca seja através da oxidacao dos pigmentos que estao incorporados na mesma.?



. CESPU
St INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

Esses pigmentos sao constituidos por anéis de carbono fortemente pigmentados, que sao
abertos e convertidos em cadeias de cor mais clara.>?

O processo de oxidagao € sequencial, resultando num branqueamento progressivo até
chegar a um ponto de saturagao onde € atingido o efeito branqueador maximo. Nesta fase,
0s agentes deixam de branquear e comegam a atuar noutros compostos que apresentam
cadeias de carbono, como as proteinas da matriz do esmalte. Assim, a perda de material da
matriz do esmalte torna-se muito rapida e é convertida em dioxido de carbono e 3gua, o
que leva a um aumento da porosidade e da fragilidade do dente.®

O perdxido de hidrogénio apresenta um alto poder de penetragcao no esmalte e na denting,
0 que é justificado pelo seu baixo peso molecular e pela sua capacidade de desnaturar
proteinas, que estao presentes tanto na superficie do dente como mais profundamente, o
que aumenta o movimento de ions através do dente.®

No entanto, este produto é caustico, pelo que o seu uso deve ser cauteloso, isolando todos

os tecidos moles do paciente, como gengiva, bochecha, lingua e I3bios. 310

4.3.2.1 Mecanismo de agao

Apesar do peroxido de hidrogénio ser usado com sucesso na medicina dentaria ao longo de
muitos anos, o mecanismo pelo qual o branqueamento ocorre n3ao é claramente
compreendido.2® Existem varias reacoes que podem explicar a eficacia do branqueamento,
dependendo das condigbes ambientais, como temperatura, pH, luz ultravioleta (UV) e
presenca de alguns ions. Sob condigdes alcalinas, o peroxido de hidrogénio pode sofrer uma
dissociagao idnica para dar origem a formagao do aniao per-hidroxilo. O aniao per-hidroxilo
(HOz') pode ser, por si s, a espécie ativa no processo de branqueamento, mas também
pode ser um dador de elétrons para iniciar a formagao de radicais livres.?

Alguns estudos referem que além da dissociagao anidnica do perdxido de hidrogénio, este
pode sofrer também uma clivagem hemolitica. Esta reagao é conseguida principalmente
pela alta temperatura e luz UV que pode levar a formagao de um poderoso agente oxidante
chamado radical hidroxilo (HO-). Uma reagdo em cadeia produz-se para formar novos
radicais livres de oxigénio, como o radical per-hidroxilo (HOz') e o anido superdxido (02" ).
Os radicais livres sao altamente instaveis porque contém 1 ou mais elétrons nao
emparelhados no seu orbital atémico. Para estabilizar a sua estrutura molecular, eles tém

a tendéncia de obter um elétron de um composto adjacente. Desta forma, eles tornam-se
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fortes agentes oxidativos. As ligagoes duplas conjugadas envolvendo atomos de carbono,
nitrogénio e oxigénio sao poderosos doadores de elétrons e representam o objetivo
principal da agao do peroxido. Essas ligagOes duplas s3o essenciais para moléculas
organicas que geram cor e que sao referidas como cromoforos. Ao interromper a
conjugacao de elétrons das ligagoes duplas, os radicais livres irao mudar a energia de
absorcao da molécula, o que leva a uma mudanca do espectro de absorcao visivel do
composto de um comprimento de onda mais longo para um comprimento mais curto,
levando a produgao de compostos menos cromatogénicos. 2°

A exata natureza molecular dos cromoforos localizados dentro do dente ainda é
desconhecida, assim como o seu grau de degradacao relativamente 3 concentragao de
perdxido de hidrogénio, tempo de exposicao, presenca de um catalisador e até que ponto

essa reacao de oxidacao pode ser revertida.?

433 Perborato de sodio
0 perborato de sédio (NaBOs) € um agente oxidante em pé. Quando esta seco é estavel, no
entanto, na presenga de acido, humidade ou agua, se descompoe formando metaborato de
sodio, perdxido de hidrogénio e oxigénio.?
E usado para branqueamentos internos sendo de todos os agentes branqueadores o mais

citotoxico. 10

5. Técnicas de branqueamento

As técnicas de branqueamento associadas aos dentes vitais classificam-se:
-Branqueamento em ambulatorio ou caseiro;
-Branqueamento em consultorio;

-Branqueamento com produtos de venda livre (EDB).

5.1 Branqueamento em ambulatério

Esta técnica é conhecida atualmente como “night guard vital bleaching” e é considerado o
procedimento branqueador mais comum recomendado pelos dentistas. O agente
branqueador utilizado apresenta uma baixa concentragdo (10-20% de perdxido de

carbamida, equivalente a 3,5 -6,5% de perdxido de hidrogénio),5" sendo que na Europa o



. CESPU
St INSTITUTO UNIVERSITARIO
% DE CIENCIAS DA SAUDE

maximo permitido é de 16% perdxido de carbamida e 6% peroxido de hidrogénio, como é
referido mais adiante. Este tratamento é realizado pelos proprios pacientes, mas deve ser
supervisionado pelo médico dentista nas consultas de controlo.5 E usado um kit
personalizado para cada paciente a partir de impressoes das arcadas dentarias, sendo
confecionada uma goteira onde o agente branqueador é colocado pelo paciente segundo
as instrucoes dadas pelo clinico. Normalmente é realizado durante a noite e decorre durante
2 semanas. ?

Na clinica, o processo tem inicio com o registo da cor inicial dos dentes atraves de uma
escala de cor, para possibilitar um acompanhamento dos resultados do tratamento.

E importante explicar todo o procedimento ao paciente, como quantidade de material a ser
colocada na goteira, duracao de tratamento e tempo de aplicagdo. Antes de se iniciar o
tratamento, deve-se escovar os dentes adequadamente e usar o fio dentario. E muito
importante também, alertar o paciente para a importancia de remover todo o excesso do
gel que possa extravasar a goteira, a fim de evitar o contacto do produto branqueador com
as mucosas. 910

Apds a remocao da goteira, deve-se limpar cuidadosamente a cavidade oral, com o
propoésito de remover todos residuos do produto.”

Esta técnica oferece muitas vantagens como autoadministracao pelo paciente, menos
tempo de cadeira, alto grau de seguranga, menos efeitos adversos e baixo custo. Porém
quando o paciente ndo colabora, os resultados podem nao ser os esperados. °

O peroxido de carbamida a 10% é o Unico agente branqueador a receber o selo de aceitagao
pela American Dental Association (ADA), assegurando a sua seguranca e eficacia para a

realizagao em casa. n

5.2 Branqueamento em consultério

Este método é realizado na clinica e utiliza uma alta concentragdo de agentes
branqueadores (24 a 40% de perdxido de hidrogénio) 5sendo que, na Europa, atualmente
a concentracao nao deve exceder 0s 6% como é referido posteriormente. Nesta técnica é o
meédico dentista que realiza todo o processo de branqueamento, o que permite um controlo
da cor e evita eventuais lesoes dos tecidos pulpares e periodontais. °

Antes de se iniciar, € essencial fazer o registo da cor inicial dos dentes, através de uma

escala de cor e de fotografias, a fim de registar a evolugao do tratamento.? De sequida, para
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se proteger os tecidos moles, faz-se isolamento absoluto aos dentes que vao ser
branqueados, com aplicacao de vaselina solida e barreira acrilica nas gengivas e mucosas
10 criando uma segunda barreira entre o dique e o dente, evitando eventuais infiltragoes.>"
O isolamento absoluto nao sé protege o contacto direto do produto branqueador com os
tecidos como protege a juncao amelocementaria. Esta protecao torna-se essencial pois a
acao acida dos agentes, aumenta o diametro dos tubulos dentinarios expostos e por
consequéncia aumenta a hipersensibilidade dentinaria apds o procedimento.®

Algumas empresas comercializam luzes led e outros dispositivos de geracao de calor, como
uma ferramenta necessaria para o branqueamento de consultorio a fim de acelerar a
eficacia do tratamento. Alguns estudos referem essa capacidade, contrariamente a outros
que nao relatam esse efeito no resultado final.

De Moore t al. numa revisao da literatura atual, afirmam que é dificil tirar conclusoes sobre
a eficiéncia e eficacia do branqueamento a laser, devido as diferentes concentragoes de
perdxido de hidrogénio utilizadas nos estudos, a diferenga nos comprimentos de onda dos
lasers (especialmente os diodos), diferentes configuragdes de laser e protocolos usados,
assim como diferencas no gel de branqueamento utilizado, que podem conter ou nao
fotocatalisador. Contudo, estudos comparativos mostraram que na maioria das vezes, foram
encontrados resultados semelhantes independentemente da exposicao a luz."

Apds o tratamento, deve-se aspirar o maximo de produto branqueador e s6 depois lavar
abundantemente com 3gua, até sua remogao total. No final de todas estas etapas é que se
deve remover 3 barreira gengival. ™

O branqueamento em ambulatdério pode ainda ser associado ao branqueamento em
consultdrio, denominando-se técnica combinada. Esta técnica é utilizada em pacientes que
necessitam de obter resultados rapidos e/ou em pacientes que possam ter tido dificuldade

no branqueamento em ambulatorio.>®

5.3 Branqueamento com produtos de venda livre

Os produtos branqueadores de venda livre (EDB) aumentaram a sua popularidade nos
Gltimos anos. Sao compostos por uma baixa concentragdo de agentes branqueadores (na
Ameérica possuem cerca de 3 3 6% de peroxido de hidrogénio enquanto que na Europa sao
inferiores @ 0,1% e s3o aplicados pelo proprio paciente. Estao presentes em pastas

dentifricas, ou em gel de aplicagao na escova ou em goteira preformada. ®

10
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6. Efeitos secundarios

Varios efeitos adversos dos procedimentos vitais de branqueamento dentario em tecidos
duros e moles da cavidade oral sao relatados na literatura. A sensibilidade dentaria e a
irritacao gengival ou da mucosa sao os efeitos colaterais mais comuns deste tipo de

procedimentos. 123310

6.1 Sensibilidade dentaria

A sensibilidade dentaria ocorre em dois tergos dos pacientes tratados com produtos de
branqueamento caseiro. A maioria (55%) pode apresentar sensibilidade leve enquanto 10%
pode apresentar sensibilidade moderada e apenas 4% pode sofrer de sensibilidade severa.
Os sintomas normalmente sdo referidos no inicio do tratamento (2 a 3 dias ap6s), e podem
persistir durante 3/4 horas apds a remogao da goteira, desaparecendo logo apds o término
do tratamento. A etiologia da sensibilidade dos dentes apds o tratamento de
branqueamento € multifatorial e € pouco compreendida. Pensa-se que este sintoma possa
ser causado pela difusao dos produtos produzidos durante a decomposicao de perdxido de
hidrogénio e perdxido de carbamida através dos tubulos dentinarios. A glicerina, usada
como transportadora na maioria dos agentes de branqueamento, é hidrofilica e provoca
desidratacao da estrutura dentaria durante o tratamento, o que pode resultar na
sensibilidade dos dentes. O uso de produtos de branqueamento com maior concentragao
de perdxido também aumenta o risco de sensibilidade dentaria.

A fim de evitar ou diminuir este efeito, & aconselhado o uso de pastas dentifricas
dessensibilizantes e gel de fluoreto durante 2 a 3 semanas, antes e/ou durante o
tratamento. Pode ainda ser usado, gel de fluoreto de sddio neutro ou nitrato de potassio 3
a 5%, de aplicagao na goteira, antes ou apos o branqueamento, durante 10 a 30 minutos.
A frequéncia e/ou a duragao da aplicagao podem ser reduzidas e o tratamento também

pode ser interrompido, se necessario.
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6.2 Efeitos nos tecidos moles

O peroxido de hidrogénio nas concentracdes de 30-35% pode facilmente produzir
queimaduras nos tecidos moles, que por norma, sao reversiveis sem consequéncias a longo
prazo se 3 exposicao ao material de branqueamento for limitada em tempo e quantidade.
Portanto, & muito importante proteger os tecidos moles com isolamento absoluto e/ou uma
barreira gengival a fim de se evitarem queimaduras. A irritagao dos tecidos moles foi
também relatada com branqueamentos caseiros, o que pode ser justificada provavelmente

com a ma posicao da goteira e/ou excesso de material. »

6.3 Efeitos na estrutura dentaria

0 branqueamento em dentes vitais envolve um contacto direto do produto com a superficie
do esmalte por um longo periodo de tempo. Este facto aumentou as preocupacoes sobre
0s possiveis efeitos adversos de um agente oxidante t3o forte no esmalte ou na dentina.'A
literatura disponivel é contraditéria. Alguns estudos afirmam que as mudangas na estrutura
do esmalte sao minimas e reversiveis, isto &, voltam ao nivel original ap6s o término do
branqueamento, enquanto outros afirmam o contrario. Danos que sejam
macroscopicamente ou clinicamente visiveis n3o sao reportados na literatura atual.'?
Klaric et al., em 2013 avaliaram os efeitos de dois agentes de branqueamento, com alta
concentracao de perdxido de hidrogénio, no esmalte humano e superficie dentinaria, assim
como o potencial efeito remineralizante do gel fosfato de calcio amorfo (ACP). Foi
constatado que ambos os produtos (BOOST e ZOOM2) provocaram uma diminuigdo na
microdureza do esmalte superficial e da dentina, resultado da oxidagao nas substancias
organicas e inorganicas. Este estudo refere também que os possiveis efeitos colaterais
dependem do pH do agente branqueador, bem como da qualidade dos tecidos dentarios.
Quanto mais acido o produto mais alteragoes ocorrem na estrutura dentaria. O tratamento
com ACP aumentou a microdureza superficial, melhoria da rugosidade superficial e
remineralizacao reforcada dos tecidos dentarios.?

Aguilar et al.,, 2016 avaliaram o efeito do branqueamento com perdxido de carbamida a 15%
na microdureza e micromorfologia do esmalte. Os autores constataram que a
micromorfologia da superficie do esmalte ficou afetada, apresentando porosidades,
crateras e depressoes, além da diminuicdo da microdureza, apesar de nao ter sido

significativa. Foi estudado também o efeito dos remineralizantes, especificamente do
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fluoreto de sodio, imediatamente apds o término do branqueamento. O fluoreto de sodio
nao s6 melhorou as caracteristicas morfologicas do esmalte como a microdureza

aumentou.®

6.4 Efeitos nos materiais restauradores

Os agentes de branqueamento tém efeitos bem estabelecidos nas restauragoes dentarias.
Estudos /n vitro mostram que, o perdxido de carbamida favorece a libertagao de mercurio
das amalgamas de prata. No entanto, /7 vivo, a reagao € limitada pelo biofilme dentario. O
mercurio pode ser liberado até 80 h apos o tratamento branqueador.®

A maioria dos estudos que abordam os efeitos dos agentes branqueadores nas
propriedades superficiais dos compositos referem que o efeito do branqueamento na
textura da superficie € dependente do material e do tempo. Wang et al., em 2011 realizou
um estudo para comparar a textura superficial dos nanocompdsitos com a dos compasitos
microhibridos apds diferentes protocolos de branqueamento. Os resultados mostraram que
enquanto o tratamento com WHP (Whiteness HP 35%) alterou significativamente o
compdsito Filtek Supreme (nanohibrido) ao longo prazo, quando WMAXX (Whiteness HP
MAXX 35%) foi usado, o compésito nanohibrido Grandio apresentou as alterages mais
significativas na rugosidade da superficie ao longo do periodo de avaliacao, o que nao foi
observado para os outros nanocompdsitos. Quando o WS (whiteness standart 16%) foi
utilizado, ao longo prazo, o Filtek Z250 (microhibrido) apresentou alteragdes significativas
na superficie que n3o foram observadas nos materiais nanohibridos.”

Algahtani et al., 2013 a partir de um estudo /n witro, avaliou o efeito de um agente
branqueador a base de peroxido de carbamida a 10%, sobre a microdureza de quatro
materiais restauradores em resina direta (resina microhibrida Z250, resina nanohibrida
/350, uma resina de baixa contragao baseada em silorano P90 e uma resina hibrida Valux
Plus. Os resultados mostraram uma redugao geral dos valores de dureza de Vickers dos
grupos tratados em comparagao com o grupo controle para cada material utilizado;

No entanto, essa redugao foi minima e n3o houve diferenga significativa entre os grupos
em Z250, ao passo que os outros trés materiais (2350, P90 e Valux Plus) demonstraram
uma diminuicao significativa da dureza Vickers dos grupos tratados em comparagao com o

grupo controle.

13
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7. Genotoxicidade e carcinogénese dos produtos de branqueamento
Atualmente existe alguma preocupagao sobre a capacidade dos produtos branqueadores
causarem lesoes orais prée-malignas.
Durante o processo de branqueamento, o perdxido de carbamida decompoem-se em
perdxido de hidrogénio e ureia, que sao por sua vez dissociados em oxigénio, 3gua, amonia,
didxido de carbono e espécies reativas de oxigénio que sao considerados agentes
potencialmente cancerigenos capazes de causar danos as proteinas e alteragées no nucleo
celular. 4" Estas alteracdes tém sido verificadas em estudos com animais. Contudo, essas
condigoes sao artificiais e envolvem altos niveis de exposicao nao sendo relevantes para a
exposicao humana, que por norma, nos produtos de branqueamento dentario envolvem
baixas quantidades de perdxido de hidrogénio.™ Além disso, os estudos /n vitronao possuem
mecanismos de protecao como catalase e antioxidantes. Outro fator que influéncia, é o
facto do DNA das células bacterianas estar localizado no citoplasma e, portanto, & mais
suscetivel aos danos causados pelos radicais livres do que o DNA eucaridtico, que é
protegido por uma membrana nuclear cuja integridade € protegida por mecanismos efetivos
de reparacao. Por todas estas razoes, as células no seu ambiente natural, /7 vivo, tém maior
capacidade de resistir ao efeito genotdxico dos radicais livres do que as células em cultura.*
Assim, existe uma lacuna na literatura sobre a real genotoxicidade dos agentes de
branqueamento em humanos. O perdxido de carbamida ou o perdxido de hidrogénio podem
ainda causar efeitos genotoxicos quando associados com outros produtos cancerigenos
bem conhecidos (por exemplo, dlcool e tabaco), ou quando esses produtos branqueadores
sao usados com frequéncia em altas concentracoes.™
Sabe-se que o0 DNA das células expostas a agentes quimicos ou fisicos pode ficar danificado.
Quando ocorrem mitoses atipicas, sao observados fragmentos cromossomicos,
denominados micronGcleos (MN). Dependendo da extensdo de agressdo celular, as
consequéncias podem incluir comprometimento do ciclo celular, morte celular e até
formagao de neoplasia. ™
Relativamente ao branqueamento em ambulatério, € importante também considerar o
potencial efeito cancerigeno do perdxido de hidrogénio a nivel sistémico, pois existe a
possibilidade do produto branqueador ser ingerido durante o branqueamento.>” Foi
relatado num estudo que os ratos que foram expostos a 0,1% e 0,4% de peroxido de

hidrogénio na agua potavel durante 100 semanas tiveram um aumento da incidéncia de
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hiperplasia duodenal aparecendo 10 semanas apds a administracao inicial de perdxido de
hidrogénio. Noutro estudo, durante 700 dias, alguns ratos foram expostos a 0,4% de
perdxido de hidrogénio presente na agua potavel. Apés 90 dias de exposicao foram
relatados erosao e hiperplasia no estémago e no duodeno, bem como cancro duodenal. As
lesoes do estdémago retrocederam completamente em ratos expostos ao perdxido de
hidrogénio durante 180 dias, e que depois deixaram se ser expostos durante 30 dias. No
entanto, algumas das lesdes duodenais persistiram.?

A luz de todos os estudos em animais que foram realizados, a Agéncia Internacional de
Pesquisa sobre o Cancro (IARC) afirmou o potencial cancerigeno do peréxido de hidrogénio
e concluiu que ha evidéncias limitadas em animais experimentais e evidéncias inadequadas

em humanos.?

Almeida FA et al, em 2014 estudaram o potencial efeito genotoxico do peroxido de
carbamida em humanos. Foram recolhidas amostras do epitélio gengival de 37 pacientes,
apos realizagao de branqueamento caseiro de 10% e 16% distribuido aleatoriamente, e
efetuado durante 21 dias. Este estudo revelou que os produtos utilizados podem ser toxicos
e genotoxicos para os tecidos orais. O oxigénio reativo e os radicais livres libertados pelos
produtos de branqueamento em contacto com as células do epitélio gengival,
demonstraram interagir com o DNA, causando algum efeito oxidativo, como cadeias e
quebras cromossémicas, e podem alterar a reparacao do DNA. Foi observado um nivel
moderado de alteragdo ao avaliar o MN (frequéncia de células micronucleadas) apds
exposicao por 15 e 45 dias. Estes resultados foram esperados, porque a alteracao que leva
a formagdo do MN ocorre na camada basal do tecido epitelial, onde as células sofrem
mitose. O rapido furnoverdos tecidos epiteliais, cerca de 12 dias, traz as células a superficie,
onde elas esfoliam. O tempo de renovagao do epitélio € o tempo necessario para que uma

célula se divida e atravesse todo o epitélio.

Klaric et al., em 2013 analisaram o efeito genotdxico de dois produtos de branqueamento
contendo perdxido de hidrogénio. Ambos os tratamentos de branqueamento demonstraram
um potencial efeito genotoxico, no entanto, o aumento dos valores dos marcadores de

genotoxicidade foi relativamente pequeno e clinicamente quase desprezivel. O mesmo
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efeito foi constatado nas células quando é usada uma resina fotopolimerizavel de protegao

gengival, pois pode nao ser completamente fotopolimerizada.*

Goldberg et al.,, 2010 afirmaram que em condigdes clinicas, as doses baixas diarias dos
produtos de branqueamento nunca geram efeitos tdxicos agudos e subagudos. A
genotoxicidade e a carcinogenicidade s6 ocorrem em concentragdes que nunca sao

alcancadas durante os tratamentos dentarios.”

Consolaro et a/, 2013, num estudo com hamsters concluiu que o produto branqueador,
quando aplicado isoladamente, n3o se revela carcinogénico, ou seja, foi incapaz de forma
individual gerar cancro oral. No entanto, pode estimular a célula ja iniciada, promovendo o
aparecimento de uma neoplasia maligna, sendo designado neste caso como promotor.'2

De referir, que na cavidade oral podem estar presentes muitos agentes carcinogénicos
iniciadores, como tabaco, alcool, raios solares, virus e numerosos produtos do meio

ambiente. 2

8. Agentes Branqueadores nao regulados pela Unido Europeia

Branqueamento com didxido de cloro

O dioxido de cloro possui um pH entre 2 e 3, ou seja, &€ uma substancia bastante acida que,
quando aplicada na superficie dentaria durante 20 segundos, provoca uma
desmineralizagao do esmalte reduzindo por consequéncia o seu brilho de maneira

irreversivel.”

Com todas estas informacdes foi aprovada uma nova normativa europeia sobre 0 uso de

branqueadores dentarios.
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9. CED (conselho de dentistas europeus)
Relativamente ao uso de lampadas como sistema de ativagao para os branqueadores
dentarios, que refere:
“A literatura cientifica atual ndo suporta o uso de luzes, pois 0s resultados sao 0s mesmos
com técnicas menos agressivas. Seguindo o principio de que "primum non nocere" (o

principal € ndo fazer mal), recomenda-se aos dentistas que ndo as utilizem.

Aprovada por unanimidade pela Assembleia Geral do CED a 29 de maio de 2015.” Anexo L

10. Diretiva Europeia relativamente aos produtos branqueadores

Com a normativa europeia 2011/84/UE de 21 de setembro de 2011, esta regulamentado,
que o Comité Cientifico da Seguranga do Consumidor considera que o uso de branqueadores
dentarios podem ser seguros quando a sua utilizacao é precedida de um exame clinico e
sobre a supervisao de um médico dentista.

Os produtos branqueadores sdo classificados como produtos cosméticos e ndo como
dispositivos médicos.

A Diretiva proibe a comercializagao de produtos que contenham mais que 6% de perdxido
de hidrogénio e estabelece novas condicoes para a utilizagao dos produtos que contenham
entre 0.1% e 6% de perdxido de hidrogénio, independentemente do local onde essa
utilizacao decorre, no consultério de medicina dentaria ou em casa.

De acordo com a Diretiva, os produtos entre 0.1% e 6% de peroxido de hidrogénio apenas
podem ser vendidos a médicos dentistas.

Os distribuidores devem assegurar-se de que estes produtos nao sao vendidos diretamente
ao retalho.

A primeira utilizagdo deve ser efetuada em consultérios de medicina dentaria com um
médico dentista, de forma a assegurar que o exame clinico seja efetuado. Nao podem ser
utilizados por pessoas com menos de 18 anos de idade.

Durante o restante tratamento, pode ser utilizado em casa pelos proprios consumidores

desde que o produto seja disponibilizado e sob a supervisao direta de um médico dentista.
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11. Conclusao

Apds analise destes estudos clinicos e da literatura reunida sobre o tema, podemos concluir
que existe evidéncia /n vitrodos efeitos citotdxicos do perdxido de hidrogénio sobre culturas
celulares, assim como o potencial carcinogénico em experiéncias animais. De facto na
reacao do perdxido de hidrogénio sao encontrados radicais livres na forma de espécies
reativas de oxigénio, no entanto, é dificil extrapolar esta informagao em seres humanos,
porque temos sistemas de protecao bioldgica, como barreiras mucosas ou a presenga de
peroxidases salivares que diminuem ou quase anulam esse fendmeno. Quando o
branqueamento n3ao é prolongado ou feito com muita frequéncia, os agentes de
branqueamento com perdxido de carbamida/perdxido de hidrogénio por si s6 n3o causam
stress mutagénico nas células epiteliais. No entanto, a exposicao repetitiva aos agentes de
branqueamento deve ser evitada, pelo menos a curto prazo. Estudos futuros devem explorar
a relagao destes produtos com outros fatores, como tabaco, alcool e bebidas quentes.

0 branqueamento pode ser realizado em ambulatorio ou no consultoério, sendo que o que é
realizado em casa pelo paciente requer a indicagao e o acompanhamento por parte do
médico dentista. E importante informar e controlar o tempo de aplicagao, a quantidade de
gel branqueador aplicado e a sua ingestdo. O branqueamento em consultério permite
resultados mais rapidos e como é realizado pelo médico dentista pode ser considerado mais
seguro e eficaz. As duas técnicas podem ainda ser combinadas, permitindo resultados mais
eficazes.

Desta forma é importante atuar sobre a venda on/ine e as paginas web que indicam como
fabricar branqueadores caseiros com o consequente risco para a saude.

A normativa deve ser cumprida, a técnica em ambulatdrio deve ser sempre supervisionada

pelo médico dentista, a fim de se evitar danos colaterais.
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13.Abreviaturas e Acrénimos

ECB-Em cima do balcdo (Over-the-counter OTC)

FEDCAR-Federagdo Europeia das autoridades competentes e Regulacdo Dental (European

Federation of Competent Authorities and Dental Regulation)
CED-Conselho de dentistas europeus(Council of European Dentists)
UV-Ultravioleta

HO2 -Aniao per-hidroxilo

HO--Radical hidroxilo

NaBOs -Perborato de sédio

H202 -Peroxido de hidrogénio

ADA-Associacao Dental Americana(American Dental Association)
ACP- Fosfato calcio amorfo

DNA- Acido desoxirribonucleico (desoxyribonucleic acid)

MN- Micronucleos

IARC- Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o Cancro

EU- Uniao europeia
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Anexo A

[*o |

Novas regras da Uniao Europeia aplicaveis ao branqueamento dentario Ordem dos Medicos Dentistas. pdf

Novas regras da Unido Europeia aplicaveis ao branqueamento dentario — Ordem dos Médicos Dentistas

Novas regras da Uniao Europeia
aplicaveis ao
branqueamento dentario

A Ordem dos Médicos Dentistas aconselha uma leitura cuidada e exaustiva
desta informacao

Os produtos de branqueamento dentario, em geral, sdo classificados pela Comissao
Europeia como produtos cosméticos e nio como dispositivos médicos.

A Diretiva 2011/84/EU do Conselho, de 20 de Setembro 2011, tem por missio a revisio das
legislacoes dos

Estados-Membros respeitantes aos produtos cosméticos e nessa medida Portugal
encontra-se em fase de regulamentagao nacional sobre o branqueamento
dentario.

Esta Diretiva produz SiSHOSIOBNGSONOSIaDaNo ISt UIDroII20 121

Ao nivel das substincias envolvidas, existem novas condi¢des para a utilizacio dos produtos que
contém

peroxido de hidrogénio, e outros compostos ou misturas que libertam peréxido
de hidrogénio

em produtos de branqueamento dentirio. (Peroxido de carbamida (onde 16.62% de peroxido de
carbamida corresponde a 6% de

peroxido de hidrogénio), peréxido de zinco e perborato de sédio e dcido perbérico (consideradas
substincias que libertam peréxido de

hidrogénio, no seguimento da opiniio do Comité Cientifico da Seguran¢a do Consumidor (SCCS) sobre
perborato de sédio e acido

perbérico, publicada em 22 de Junho de 2010).

Sio trés os patamares fundamentais previstos pela Diretiva Comunitiria e que todos devem
conhecer:

| - Produtos que contenham valores entre 0.1% e
6% de peroéxido de hidrogénio:

Apenas podem ser vendidos a médicos dentistas ou médicos estomatologistas.
A primeira utilizagao deve ser efetuada em ambiente de clinica ou consultério de medicina
dentdria.

Executado por um médico dentista (ou sob a sua supervisio direta caso se garanta um nivel
equivalente de seguranca).

Assegurando que ¢ realizado um exame clinico e que a exposicio a estes produtos é limitada.
Nio podem ser utilizados em pessoas com menos de 18 anos de idade.

Durante o resto do tratamento, pode ser utilizado em casa pelos préprios consumidores desde
que o produto seja disponibilizado por um médico dentista e com a devida monitorizacio da
aplicacio.

Existem condicoes de utilizacio e avisos, que devem estar mscritos na etiqueta dos produtos de
branqueamento dentario que sao controlados pelo INFARMED, I.P em Portugal em parceria
com a OMD.
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Conclusao: é proibida a venda livre e direta ao doente/ consumidor de produtos
de branqueamento dentario com contetudo entre 0,1 e 6% de peroxido de
hidrogénio.

Tabela de conversao

19 de perdxido de Hidrogénio = a 2,77% de peroxido de Carbamida

Il - Produtos que contenham valores abaixo de
0.1% de peréxido de hidrogénio

Estao disponiveis no mercado ao consumidor sob a supervisiao do INFARMED,
I.P. aplicavel aos produtos cosméticos.

Tem de existir um responsavel pela coloca¢ao no mercado nacional do produto cosmético,
cumprindo todos os

requisitos do Decreto-Lel n® 189/2008, de 24 de setembro.

Devem respeitar todos os requisitos de rotulagem dos produtos cosméticos: contendo indicacio
das precaucoes

especiais de utihizacao; modo de utilizagao e todo o dossier técnico; a funcio do produto
traduzida; a lista de

mgredientes precedida da palavra "ingredientes” pela ordem de concentracio de ingredientes.
Deve comprovar a liquidagao da taxa de comercializagao e da respetiva inscrigao
no Sistema de Gestao de Receitas e Cobrancga de Taxas, cumprindo todos os
requisitos do Decreto-Lei n.? 312/2002, de

20 de dezembro na atual redagao.

Estao sujeitos as inspeg¢oes solicitadas pela OMD a Autoridade Reguladora, INFARMED,
LP. nas quais se verificaram: proibicio de publicidade enganosa ou comparativa; proibicao de
venda livre com concentracoes superiores a 0,1% de peréxido de hidrogénio ou equivalente.
Conclusao: A OMD reforgou a colaboragdao com a Autoridade Nacional do
Medicamento no ambito do apoio técnico-cientifico em areas da competéncia do
INFARMED, I.P., relacionadas com a medicina dentaria, no que respeita a
medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos.

lll- Produtos que contenham valores acima de 6%
de peréxido de hidrogénio

Pagina 2 de 3https://www.omd.pt/branqueamento/legislacao
24/07/17, 22)00Novas regras da Unido Europeia aplicaveis ao branqueamento dentario — Ordem dos Médicos Dentistas

A Diretiva Comunitaria, ao nivel da regulacio de produtos cosméticos proibe a

comercializagao de quaisquer produtos que contenham mais que 6% de
peroxido de hidrogénio ou equivalente.
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Significa que deixario de estar disponiveis no mercado e nao poderio ser utilizados nem por
profissionais, sendo retirada em absoluto a possibilidade da sua aquisi¢io.

A OMD em parceria com o INFARMED, L.P. estd a criar instrumentos de apoio a decisio,
nomeadamente no dominio técnico-cientifico, @ fim de ponderar se é possivel classificar
como dispositivos médicos, os produtos de branqueamento dentario com valores
superiores a 6% de peréxido de hidrogénio ou equivalente.

Afastando-os, nas percentagens superiores, da nova Diretiva relativa aos produtos cosméticos,
estamos a trabalhar na defini¢ao das finalidades de tratamento médico que podem justificar a
autorizacao de manter os produtos disponivels para aquisicao no mercado sob regras de
seguran¢a bem definidas.

A este proposito, o Council Of Furopean Dentists (CED), elaborou um questiondrio para
recolha de informacio sobre a experiéncia de cada Estado Membro neste setor.

A OMD colocara a disposicio de todos os médicos dentistas a versao traduzida do questiondrio,
garantindo a completa confidencialidade da informacao que apoiard o desenvolvimento da
regulacio necessaria.

Oportunamente, a OMD produzird uma informacao vocacionada ao publico em geral sobre as
principais recomendagoes apliciveis a opcio de realizar um branqueamento dentirio.

Por ultimo, em consequéncia do novo regime exposto, a Ordem dos Médicos
Dentistas esta a desenvolver um Protocolo de Parceria com o INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED,
I.P.), que sera celebrado oportunamente, a fim de criar um fluxo de comunicagao
técnico, operacional e estratégico que permita

promover a eficaz definicdo e a execugao da regulacao neste setor.

Para uma consulta detalhada sobre os aspetos descritos consulte:

Diretiva Diretiva 2011/84/EU do Conselho, de 20 de Setembro 2011 (PDF); a opiniao do
Comité

Cientifico da Seguranca do Consumidor (SCCS) sobre perborato de sodio e dcido perborico,
publicada

em 22 de Junho de 2010 (PDF);

A circular do CED de 31 de Agosto (traduzida) (PDF); peréxido de carbamida (onde 16.62% de
peroxido de carbamida corresponde a 69 de perdxido de hidrogénio).
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Anexo B

COUNCIL OF
CUROPEAN DENTISTS

/I CED PRESS RELEASE OF 21 SEPTEMBER 2011

A NEW DAY FOR PATIENTS AND CONSUMERS:
TOOTH WHITENING TO BE ONLY CARRIED OUT BY DENTAL
PRACTITIONERS

(€)

The Councl of European Dentists (CED) weltomes the adopion yestesday by the Coundl of the
Eurcpean Urion of the . .

CONERINNG cov et

The CED cafled repealedty or appropriste reguiation of ool whilening procucts at EU level in ine
winh the advice from the European Scenific Commifiee on Consamer Safety which shessed hat
higher concentraBion products can be safe when used afer 3 CAnICal examination and under the

sgenision of a dentst

Folowing Pe Councils decision, toolh whitering procucts contaning up 10 0.1% of hydrogen
peroxide wH confirue o Do froely avalatie 0 he consumers on e mamet For products
containng between 0 1% and 0% of hydrogen percoode. dinkcal examination and irs! reatment by
a dertist wil be required, 10 ensure the absance of risk tactors or ord pathaiogies, ater which he
patert wil be able o contnue the Teatment by him or hersef! The use of thess products by
persons younger than 12 years wil not be dlowed Tooth whilening products containing more than
0% of hydrogen peroiice will continue o be prohibed. The CED beleves hese changes wil
enhance patient safety by ensunng that They can onfy access approgriale Producs W 3 trained
and quaifed denldl profiessonal

Member States wil have 12 months lo franspose the Direcive info national legisiation afer b
puticaion in the OMcal Joumal of he Euragean Unon

The CED considers the Councl decision 10 De 3 very important siep lowands ensuning patient
wafiety and removing any unceriainty a3 10 how and by whom footh whilering should be performed
Inhe EU.

Or. Wolfgang Doneus, CED Presidert said “This Drectve & refreshing Decause I rocopnises
the ursgue role of the dentyl pracitionsr. enabing the braching prcess 0 be contolied property
and to ensure patient safety”

Dr. Stuart Johnston, CED Char of the Working Group Tooth Whfiening saiz 7 am pisased ©
see e profection offered fo e public by this long awailed decision. X Is mow clear Mat! foolh
whilaning is the practice of denbsiry and ¥ can De safely camied out by the denfist”

For more information contasct
Mrve B andeled Sarrcd

Fead of CED Orvaxaia Ofce
Tal * 227383429
—
——

COUNCR OF EPMOPTAN DENTIZTE meeay 14 S b G
* wnes O Woligary Caness
TR OETEME FrNOITONE OLndsSiss  wsececisl e 1
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Anexo C
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sawagusrdar 1o saod pubAce, & CEBD Beia o e suttaidades nachomales @2 ke Eshadon
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ks de mecucien ks oMo Aneint modficactres de o Regaladen schie cosmebicos)
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INTRODUCTION

FEDCAR is the European federation of competent authorities and dental regulators. We
bring together councils and organisations that are responsible for the regulation,
registration and supervision of dental practitioners. Our objectives are to :
* Ensure a high level of oral health care in Europe,
» Promote patient safety across Europe,
Contribute to a sale mobility of dental professionals in the EU.

SITUATION

What is the applicable law?

1

The Cosmetics Regulation, in its Annex lll, entry 12, regulates the use of hydrogen
peroxide and other compounds or mixtures that release hydrogen peroxide, Including
carbamide peroxide and zinc peroxide, in several categones of cosmetic products
including tooth whitening or bleaching products. It foresees that the maximum authorised
concentration of hydrogen peroxide in tooth whitening or bleaching products is 6%,
present or released.

Given the risks that products containing more than 0.1% and up to 6% of hydrogen
peroxide, present or released, may pose in certain situations the EU Legislator aims to
ensure a safe use of these products by requiring an appropriate examination, prior to
use, by the dental practitioner who would also adwise on the frequency and duration of
application. Patients could have access to these products only after a first use, within
each cycle of use, by the dental practitioner, or under their direct supervision if an
equivalent level of safety was ensured.

In the case of products with 0.1% or less of hydrogen peroxide, present or released, the
Cosmetics Regulation does not impose any restrictions as regards the use of
those products.

The European Commission underiines that the above-mentioned rules only apply to tooth
whitening or bleaching products containing hydrogen peroxide, or other compounds or
mixtures that release hydrogen peroxide, including carbamide peroxide and zinc
peroxde. They do not cover those tooth whitening or bleaching products that do
not contain hydrogen peroxide or do not contain compounds or mixtures that
release hydrogen peroxide.
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What is at stake for high standards on oral healthcare and dentistry?
5. The tooth whitening treatment cannot be marketed as a mere and sale cosmetic service,

given the health precautions it requires to ensure a successful and a secure application.
Prior to any tooth-whitening a dental practitioner has the duty, for example, 10 screen for
oral disease including oral cancer, to complete needed tooth-fillings to exclude any

Page @3

bleach entering into a decayed cavity and to protect the surfaces of the roots in cases of
periodontal disease given the extreme sensitivity caused by peroxide.

What is the problem faced by regulators?

The practice of tooth whitening is taught in dental schools as part of the curriculum, and
as such, it is regarded as pan of the practice of dentistry, and should be carried out by a
qualified and registered or licensed dental practitioner.

Tooth whitening treatment carries the risk of post-operative pain and sensitivity and for
this reason it is appropriate that this treatment is provided under the supervision of a
dental practitioner,

STATEMENT

In this statement, the FEDCAR would like 1o address the risks associated with the use of
tooth whitening without dental supervision. We state that in the interest of high standards
of oral healthcare, and irrespective of the chemical products used, tooth whitening should
only be provided under the supervision of a dental practitioner. Tooth whitening should
only be provided in a safe environment where appropriate aftercare can be provided.
This cannot be provided for in, for example, a beautician’s studio or tooth whitening
chinic.

Adopted by the General Assembly of FEDCAR on 25 November 2016.
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Anexo E

Bruxelas, 31 de Agosto 2012

Circular

Produtos de Branqueamento Dentario — Diretiva 2011/84/EU do Conselho

1. Os tratamentos com produtos de branqueamento dentario sdo regulados pel
a Diretiva 76/768/EEC de 27 de Julho 1976 relativa a aproximacédo das legislagde
s dos EstadosMembros respeitantes aos produtos cosméticos, alterada pela Dir
etiva 2011/84/EU do Conselho, de 20 de Setembro 2011, (adiante designada por Dir
etiva), e entrara plenamente em vigor em 11 de Julho de 2013). S&o classificado
s como produtos cosméticos e nao como dispositivos médicos.

2. As substancias afetadas estdo relacionadas com o perdxido de hidrogénio, e outro
s compostos ou misturas que libertam peréxido de hidrogénio em produtos deb
ranqueamento dentario, incluindo peréxido de carbamida (onde 16.62% de perdxido
de carbamida corresponde a 6% de perdoxido de hidrogénio), peroxido de zinco
e perborato de sodio e acido perbdrico (consideradas substancias que libertam peréxi
do de hidrogénio, no seguimento da opinido do Comité Cienti‘fico da Segurang
a do Consumidor (SCCS) sobre perborato de sédio e acido perbdrico, publicada e
m 22 de

Junho de 2010).

3. A Diretiva proibe a comercializagao de produtos que contenham mais que 6%

de perdéxido de hidrogénio e estabelece novas condi¢bes para a utilizagdo dos prod
utos que contenham entre 0.1% e 6% de perdxido de hidrogénio, independenente d
o local onde essa utilizacdo decorre — no consultério de medicina dentaria ou em casa.

4. De acordo com a Diretiva, os produtos entre 0.1% e 6% de peroxido de hidrogénio
4.1 apenas podem ser vendidos a médicos dentistas

. Os distribuidores devem assegurarse que estes produtos nao sédo vendidos direta
mente ao retalho;

4.2. a primeira utilizacdo deve ser efetuada em consultérios de medicina dentaria i.
e.,com um meédico dentista (ou sob a sua supervisdo direta caso se garanta u
m nivel equivalente de segurancga), de forma a assegurar que se realiza um exame cli
nico e que a exposi¢cao a estes produtos é limitada;

4.3 nao podem ser utlizados por pessoas com menos de 18 anos de idade;

4.4 durante o resto do tratamento, pode ser utilizado em casa pelos proprios co
nsumidores desde que o produto seja disponibilizado por um médicodentista, ou p
or outro profissional de saude oral qualificado que esteja sob a supervisao direta de

um médico dentista.

5. as condigdes de utilizacdo e os avisos, que devem estar inscritos na etiqueta
dos produtos de branqueamento dentario que contenham mais de 0.1% e até 6
% de peroxido de hidrogénio, presente ou libertado, estdo especificados no nu
mero de ordem 12 da primeira parte do Anexo Il da Diretiva.

6. A Diretiva procura implementar a opinido do Comité Cien‘fico dos Produtos
de Consumo (SCCP) de 18 de Dezembro de 2007 sobre perdxido de hidrogénio,
na sua forma livre ou quando libertado, em produtos de higiene oral e produto
s de branqueamento dentario (SCCP/1129/07). O seu objetivo é adaptar a Diretiva 76
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[T68/EEC ao progresso técnico, ao mesmo tempo que garante a proteg¢édo da saude
publica.

O SCCP foi substituido pelo novo Comité Cientifico da Seguranca do Consumi
dor (adiante designado “SCCS”).

Para mais informagdes, consulte por favor a pagina de internet do CED

www.eudental.eu ou contacte o gabinete do CED Bruxelas através do +32 2 736 34
29 ou do email ced@eudental.eu

Médico dentista (i.e. dentist) € o termo utilizado pela Diretiva 2005/36/ECdo Parl
amento Europeu e do Conselho de 7 de Setembro 2005 relativa ao reconhecimento da
s qualificagbes profissionais (ver Artigos 34-37).

COUNCIL OF EUROPEAN DENTISTS (anteriormente EU Dental Liaison Commigee)
Presidente Dr Wolfgang Doneus

T +32 (0)2 736 34 29 F +32 (0)2 740 20 26 ced@eudental.eu www.eudental.eu

Ll

ced circular 20120831.pdf
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Anexo F

In its May 2007 Resolution on tooth whitening products, the CED supported the
opinion of the Scientific Committee on Consumer Products (SCCP) of 2005 that
tooth whitening products containing between 0.1 and 6% hydrogen peroxide (H202)
are not safe to be sold over the counter and used freely, but are safe to be used after
the approval and under the supervision of a dentist. The CED welcomed the
European Commission’s decision to uphold the SCCP opinion and its request to the
SCCP to provide a final opinion on the matter.

In its opinion of December 2007, the SCCP specified that the risk associated with the
use of tooth whitening products containing between 0.1 and 6% H202 grows with
increasing concentration and frequency of application and that it was not possible to
anticipate the exposure if the products were to be freely and directly available to the
consumer. Potential risks could be reduced if products were used only after clinical
examination and if exposure in terms of frequency and duration of application was
limited. Tooth whitening products containing more than 6% H202 were not
considered safe for use by the consumer.

Against this background, the CED:

[ Recognizes the need for regulation of availability of tooth whitening products at
EU level on the basis of the December 2007 SCCP opinion;

[ Feels that the aim of such regulation should be to protect consumers from
potential harmful effects of excessive exposure to tooth whitening products and
to enable distribution of the full range of tooth whitening products, under the
responsibility of a dentist, as justified by scientific evidence;

1 Expresses concern about continued delay in implementing the SCCP opinion
and calls on all actors involved to ensure that a solution is found as soon as
possible in the interest of patient safety;

] Supports the intention of the European Commission to amend the Cosmetics
Directive in line with the final SCCP opinion and

"1 Encourages the European Commission to schedule a vote to amend the
Cosmetics Directive at the earliest opportunity and urges Member States to
contribute to a positive outcome.

Adopted unanimously by the CED General Meeting on 28 November 2008.

Ll

ced resolucao 2008nov 2.pdf

31



@ (espu

? INSTITUTO UNIVERSITARIO

DE CIENCIAS DA SAUDE

Anexo G
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Por d tho do Presidente do Conselhwe Diretive do Instituto dos
Y¥inhos do Douro ¢ do Porto, L P, de 2% de owtubro de 2013, nos ermos.
dos ™1 e 2 do artign 23.% da Lei n." 22084, de [3 de janewro, com
as alteraghes introduzidas Leis n™ 312005, de 30 de asosio,
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irativos & Financeiros, o partr de 1 de janeiro de 2014,

13 de dezembro-de 201 3. — € Vice-Presidente do Corselin Dwetva,
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MINISTERIO DA SAUDE
Gabinete do Secretario de Estado da Saude
nnmno ne 11342014
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Ferreiva Teiveira.

20753159

Despacho n.” 113572014
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Euste, pod (s, @ necesaidade de promover ¢ refongar a proximidade
com o8 profieuonas de sade da area da medicing denting e do sua
Undem, pelo seu nporanic papel ¢ contrisigio na promogio da seide
publacs. Neste sentsdo, foi estabebecido wm protocolo de colaboragio
entie o INFARMED, LP ¢ 8 Ordom dos Médicos Dentistas, em 9 de
movembvo de 2012

Impde-ae, apors, orus ums Comissio gue Posss reunir peries em
matirias relacionadas com commeticos, dispokitivos méhoos ¢ medicis
wigon, i Smbito da medac s J s, Jada & expecificidade desia dea,
encuEni apcso & atividsdes de regulaco e superyisio da competéng s
do INFARMED, ILF,

Asum, ¢ oon termos o n.* 7 do wmgo 8" do DeciciosLei n," 460201 2,
e 24 de Teveromo, detenmno o segume:

I—F cnada & Comindo Nacwonal de Medicamentos ¢ Produ-
ton de Saude d0 fmbao da Medicing Dewtiria (CNMPSMDY), oo
como obgelivo apoms o Conselbo Derctive ¢ o8 servigos relevintes
do INFARMED, LF, nas devisdes a proferin em masénas relicionsdus
corm modicamenton, cosmehoos ¢ dispositives mddicos ne dmbito do
mtedecema deryidra

A UNMPSM tom @ seguinge composicho, parm um msndido de
ok anos

=) D Asdeio Faria, penite do INFARMED, LP, que presidin;

1) Do Ml ooy Ponela, da Dwregiio de Comprovisgiio da Qualidasde
do INFARMED L,

) . Lesndro Ponte, da Diregdo de Inspeqio ¢ Licenciamento do
INFARMED LP,

d) Dra Judie Neves, da Dureglo de Produios de Saude do
INFARMED L,

e} Dra. Dima Lopes, da Dareglo de Avaliag3o de Medicamentos do
INFARMED LF;

1 D Hida Otiveirs, da Equapa da Publicadade do INFARMED LE,

2} Dea. Filipa Carvalho Margues, pelo Depanamento Juridico da

Dol estees,

Ondem dos Medioos

) D Temeo Fraeio, da Ordem dos Médicos Demisias,

i} Prof. Dowtor Paudo de Melo, da Ordem dos Médicos Dentistas;
1 Prad” D Patricia M Mantebro, da Crdem dos Médicos
Dentistas.

3—0 INFARMED LF, ¢ a Ordem dos Médicos Dentistas podem,
ety comunicaclo de parie o pane, designar mé dois suplentes,
que subsiguirdo os membvos de CNMPSMD nes suas auslocias ou
npedameTios.

d— Poderdo partacipar nas reumdes da CRMPSMID oures peritos
Wpﬁnlhﬂﬂﬂl:ﬂ.lrmpehm  Medicos Dentistas,
quanndo o matenias 4 ralad o justifiguem.

13 de janeiro de 2004, — O Secretino de Fstado da Saide, Memwe!
Fernesra Teaseira,

207531756

Adminisiragao Reglonal de Saude do Centro, | P,

Doliberagdo (extrato) n® TH2014

Por deliboragho do conselho diretivo da ARS Ceniro, L P, de 20 de
desembin de 201 3

Ausorurads a consolidacio dn mobilidade merna na calegona de
A Cnodina Chongalves Engrossa Leon Mota, Axiisiene de Medicing
Ceenald ¢ Famliar, escallio |, indsce 120, penencente ao mapa de pessal
do Agrupamento do Centros de Saide da Cova da Beirn, no mapn de
posscal do A grupamento de Centros de Soade do Pinhal Interior Norte,
desta ARS, com eleitos 3 07-01-2013.

& de gancirg de 2004, — O Presadente do Conselho Lriretivo dia ARS

Cenir, L P, Joxd Momsel dzemba Tovesa.
207512282

Deliberagao (extrato) n.® T3/2014
Pou et ﬂmﬁﬂhﬂdﬂaﬁvehﬁkﬂﬁml P,ode 3 de
Julho de 2013 ¢ despachos de Suns Fxceld s Senby Sevre-
m&mam:s&mﬂmﬁemammm

Didrio da Repiblica, 2% série — N.* 16— 23 de janeira de 2014

Pablica, de 5 de setembro de 2003 ¢ de 16 de novembio de 2013,
respelivimienle:

Autonesds a corsalidecio da cedénea Je aeresse publaco e o
tegona de mnmtﬁnmim Enfermens, posicho nemu-
nerabaria 1.2 mvel ren nurdr,. I
do Centro Ihmulu'uhluhr.md.m = Pl do
Agrupsmeno de Centros de Sadde do m:mmmm
Regional de Seide, com elfeitios o | de janein de 2011,

6 de janetro de 2004, = O Presdente do Conmelho Direovo da ARS
do Contro, L P, Jasd Mol Azenha Tereao.

207530168

Doliboragho (axtrato) n.* 742014

Por deliberaglo do conselho diretivo da ARS Centvo, L I, de 20 de
desembig de 200 %

Autoriada a consolsdagho da mobilidade bbena na calegona de
Crusting Maris Agodor de Frosis Marting, Assistente de Medica Geial
¢ Familiar, escalio 1, insdice 120, pertencents oo mapa de pessoal do
Agrupamento de Centros di Saude do Baixo Vougs, no mapas de pessonl
dor Agrupaments de Centros de Saide do Pinbal Interior Norte, desta
ARS, com efeitos & 31-12-2012.

& de panero de 2004, — () Presddente do Conselho Disetivo da ARS
do Centro, L B, Jdosd Minmel Azenba Tereio.
20753330

Administragao Regional de Sadde de Lisboa
& Vale do Tejo, | P

Despacho fextrato) n.® 113772014
Por despacho do Vogal do Consefho Dhiretivo ds ARSINT, L P, de
W20,

Ang Margarida Lemds Nogueirs — enfenmelrs, perlencente S0 maps
de pesscal do ACES Lisboa Central, sustorteada 3 hoenga sem remame-
Faglo por oree meses, de acondo com od amgos 134 ¢ 2357 da Lay
n? 590008, de || de setembao, com efeitos 3 pantir de 017112013,

i1 de dezembro de 2013 — O Vogal do Conselbo Diretive da
ARSLVT, L, B, D Pedro Emgnue! Ventura Alexsdre.
GPE20634

Administragao Regional de Satde do Aigarve, |. P.
Aviso (extrato) n® SEH4

Nog termos do disposto so artigo 24 da Portsns a® 2072011
de 24 de majo, for homologeds, por despacho do Presdente do
Conselho Dirctiva, Dr. Jobo Mows Rew, datade de 20 de dezom-
bra do 2013, o Dista uniting de classificagdo final dos candsdatos
aprovados ao procediniento de nto sumplificado destinado
wo preenchimento de | posto de trabalho para o catégoria de assis-
ente hospitalor da carreira médace, da sres de Endocnnologia parn
o Cenira Hospitalar do Algarve, EPE, publicado através do avso
{extrato) n.® 11I9RR201 Y, Didrio di Repuiblica. 1.* serie, 0" 173, de
0 de setembro de 201 3,

g A L e
Mitreke Eokis Poiva ABes: . 0oy vvenissierisnerans o
Maria Jollo Rl M 17
fiodro Miguel Martinho Rodrigues .. ............ | 17125

[ta homologagio cabe recurso herdrguico & micrpor mo praso de
10 s dineds para Sua Exeia o Mo da Ssode, com entrsda no Con-
selho Diretivo da Administric o Regonal de Sside do Algarve, 1P

A presente Listn enconira-se disponivel para corsults me pioina de-
tromica desta ARS Algarve, IF, iwwwarsalgarve min-sade pt), afi-
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Anexo H

Didrio do Repuiblica, 1" série—N."217—9 de novembro de 2012

as condighes mm o transigho pars o Sistema de Norma-
lizagdo Comabilistica, nos termos a definie por despacho
dos membios do Governo responsivels pelas dreos das
finangas e da sade,
Artigo 25°
D umentos de presiacha de confas

Os instrumentos de prestagio de contas do hospi-
wl E. P E., a elaborar anualmente com referéneia a 31 de
desembro de cada ano, slo, designadamente, 05 seguintes;

a) Relatono do conselho de administragdo ¢ proposta
de aplicacho dos resultados,

b) Relatorio sobre a execugdo anual do plano pluranual
de investimentos,

¢} Balango e demonstragho de resultados,

d) Anexo an ¢ demonstracdo de resultados,

¢) Demonstrigio de fluxos de caisa,

1 Relaglio dos empréstimos contraidos a médio e longo

PrLOs,
£) Centificacdo legal de contas;
Iy Relatonio e parecer do fiscal dnico,

Decreto-Lel n.* 24512012
de 9 de novembro

01 constante progresso écnico ¢ cientifico ¢ a neces-
sidade de assegurar um elevado nivel de proteciio dos
consumidores impdem a aplicacdo ngorosa das mais
estritas condighes de seguranga quanto as substincias e
oulros elementos que compdem os produtos cosmeticos.
A utilizacho de peroxido de hidrogénio ja se encontra
presentemente sujeita as restrighes e condigbes previstas
na pnmeifa parte do anexo m do Decreto-Lei n,® 1892008,
de 24 de setembro,

O Comité Cientifico da Seguranca dos Consumuidores
(CCS0), gue integra a estrutura consultiva de comités cien-
tificos e de peritos no dominto da seguranga dos consumi-
dores, da saide pablica e do ambiente da Unido Europeia,
confirmon ser segurs U concentracio maxima de 0,1 %
de pertxido de hidrogénio nos produtos orais ou libertada
de putros compasios ou misturas presentes nesses produtos.

Assim, deverd ser possivel continuar a utilizar peréxido
de hidrozénio nessa concentragio em produtos orais, in-
cluindo nos produtes para branquear os dentes.

Contudo, 0 CCSC considera que a utilizacdo de produ-
tos para branguear os dentes que contém mais de 0.1 % e
até 6 % de peroxido de hidrogénio presentes no produto
ou libertados de outros compostos ou misturas presenies
nesses produtos pode ser segura se forem respeitadas as
seguintes condicdes: a realizagdo de um exame clinico
adequado para assegurar 3 auséneia de Fatores de risco ou
outras patologias oras preccupantes e a limitagdo da expo-
sigho o estes produtos, de forma a garantir que os produtos
em causa apenas s3o utilizados da forma pretenduda, tanto
em termos de frequéneia como de duragiio da aplicagdo,

As refendas condigdes deverdo ser satisfeitas, com o fim
de eviar uma utilizagdo ndevida razoavelmente previsivel,

Por outro lado, os produtos para branquear os dentes
nas referidas condigdes ndo devem estar diretamente aces-
shvers ao consumidor, Para cada ciclo de unilizacio desses
produtod, & primeira utthzagho deverd ser limitada sos
médicos dentistas, na acecdo da Diretiva n® 200536/CE,
do Parlumento ¢ do Conselho, de 7 de setembro, relativa ao
reconhecimento das qualificsgdes profissionais, transposta
para a ordem juridics intema pela Lei n.” 952000, de 4 de

6515

margo, ou sob a sun supervisiio direta, se for assegurado
um nivel de seguranca equivalente. Os medicos dentistas
deverdo, entlin, permitir o acesso a esses produtos para o
resto do ciclo de utilzagio,

A rotulagem dos produtos para branguear os dentes, com
concentragdo de perdnido de hidrogénio supenor a 0,1 %4,
deve indicar claramente a concentragdo exata da percen-
tagem de perdxido de hidrogénio presente ou libertada de
Outros Compostos ou misturas, de firma o assegurs uma
utilizagio cometa destes

MNeste sentido, for adotada a Diretva n® 201 /S4UE,
do Conselho, de 20 de setembro, que altera a Diretiva
n." TefTeR/CEE, do Conselho, de 27 de julho, relativa a
produtos cosméticos, o fim de adaptar o seu anexo i a0
OZIEsso ecnico,

Imple-se, agora, transpor a refenda diretiva o
urd:tmmnﬁrldlm nacronal, dando i.'llﬂpl‘lmpn:r[)‘h

SEIm:

Nos termos da alinea a) do n.” | doartigo 198" da Cons-

ttuigdo, o Governo decreta o seguinte:

Amgo |.*
Objeta
O presente decreto-lei procede & quarta alieragdo
a0 Decreto-Ler n® 1892008, de 24 de setembro, al-
terado pelos Decretos-Leis n™ 115/2009, de 18 de
maie, 1132010, de 21 de outubre, e 63/2012, de 15
de margo, que estabelece o regime juridico dos produ-

tos cosméticos e de higiene corporal, l.m-%nndn

a ordem juridica nacnsm.i 2 Diretiva n® 2 IIIHR?E
do Conselho, de 20 de setembro, que altera a Diretiva
n.” 76/768/CEE, do Conselho, de 27 de julho, relativa
a produtos cosméticos, a fim de adaptar o Seu anexo m
205 Progressos Eenicos.

Amgp2®
Alteradio a6 anevs i di Deereto-Let
o I8WE, de 24 de setembirn

O niimero de ordem 12 da primesra pane do anexo m do
Decreto-Lei n® 1892008, de 24 de setembro, alterado pe-
los Decretos-Leis n,™ 11572009, de 18 de mano, 1132010,
&Eldemum,eﬁlﬂﬂlldeiﬁdtmﬁmnw
a redagio do anexo ao presente decreto-ler, do qual faz

parte integrante.
Amgo 3.°
Entrada em vigor

() presente decreto-ler enira em vigor no dia seguinie
a0 da sua publicagio.

Visto e aprovado em Conselho de Minstros de 18 de ou-
tubro de 2012, — Pedro Passas Coelho — Vior Lowgd Ro-
haga Gaspar — Pawlo Sacadura Cabral Portas — Paulo
Josd de Ribetro Moira de Macedo,

Promulgado em 5 de novembro de 2012
Publigue-se,

O Presidente da Repoblica, Axtaa Cavaco Snva
Referendado em & de novembeo de 2012,

O Primeiro-Mimstro, Pedro Passos Coelho.
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6516 Diidrie da Repablica. 1% série—N " 217 =9 de novembro de 2042
ANENO
{a que sa refere o arligo 2.%)
Ersnigies
& L= = i e il & :.._n-. B
ol e e L
Lﬁt# E::_qhuhmm Oousres i e cukgtacis

I2 | Pesdnado de hadro- | a) Msteras para cunds- | 2 12 % de B0 (40 vo- | e) Para ser vendido apenas | a) Usar hevas adeguadas.

ncluindo  pero- | J) Produtos orais, -] oul

recimento des nhas |03 2 % de H.0, presente
iberda,

mmio ¢ outros| dos capilares lumes), presente ou| amedicos dentistas. Para | o), b)) e &

- ou | B M para cusds- | libentadn cada ciclo de uniliza-

MESTISrES que_h- |h_nh|ﬂf_ B4 Bde H O, presente | ¢lo, pl!.m_.!i!l wtilizag® | Contém perinido de hidroge-
bertam perdacido | o) Misturss pars o cadu- ou libertada, por médicos dentistas | pip,

ne scecho da Diretiva | Byitar o contacto do produte com
O053GCE, ou s0b a|  oealhos,

wido de caba-| clundo produscs de ) < (0,1 % de H 0, pre- | sua supervisiio direta 5¢ | Envaguar imedintamente se o pro-
mids & perdwido|  lavagem bucal, pastas| serme oul | fir assegurado wm advel | duio entrar em contacto com
de zinoo: de dentes e produtos | ¢ j:-u.lu-zﬁﬁdcuﬂ de seguranga equivas [ pg olhos,
parz beanguear osi presenie oy libertadd. | lente. Posteriormente,
desies. pode ser fornecido aos
<) Produlos pars brat- consumidares & fim de | ;ﬁﬂm’*ﬁa‘m
qucar 05 dentes. completar oceclo deuti- [
liengan, Nao ueilizar em pessoas com
W unilicar em pessoms comt | i inferior a Fﬂem
idade inferiora 18 an0s. | &y noge ser vendido o médicos
dentistias, Para cada cwlo de
utilizagio, o primeirs utilieagio
0 posce ser fealn por midicos
deniestas, ou sob 8 sua super-
vislo direta se Ry assegurmdo
um ndvel de seguranga equivas
lerte, Posteriormsente pode s
formecido aos consumidores
o T de completar o ciclo de
ubilbeglio,
REGIAD AUTONOMA DOS AGORES 0" IS2012A, de 16 de ngosto, o Governo Regionl de-
Creth 0 seguinte:
Presidéncia do Governo Attigo 1.°
Alteragho ao Decrete Regulpmentar Reglonal
Decreto Regulamentar Regional n.® 21/2012/A 0. JBAIA, de 1] de sutubre

) Decreto Regulamentar n® 36/84/A, de 11 de ou-
fubro, veio estabelecer uma 2ona geral de prolegdo em
volta do serddromo da ilha de S3o Jorge, distinguindo
um:l:lmdepmughmlegm!eumamdeptrmwao
parcial.

Considerando que estdo concluidas as obras de am-
phiagio e alargamento do Acropono de Slo Jorge, ¢ no
seguimento do respetivo levaniamento , deve
proceder-se & alteraglo das cotas das 2onas de protegio,
que permanecem de acordo com Regulamenmo (CE)
n* 11082009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
21 de putubro, ¢ com as regras da Organizacho da Aviagdo
Civil Internacional (1CAO)

Assim, nos termos da alinea o) do n® | do amigo 227.°
da Constituicio da Repablica, conjugado com a 5',
don® | doartigo 89." do Estatuto Pullum-Admmlsu'ﬁwu
da Regiio Amonoma dos Agores ¢ com a alinea ¢) do
n" 4 do artigo 183.° do Decreto Legislativo Regional

U artigos 1.%e 2.° do Decreto Regulamentar Regional
0 36/84/A, de 11 de outubro, passam a ter a séguinte

P iy N S R
L—!ﬂl im-i:;:l;'lll IZI‘.;iI;Em.!maﬁu
f'—?Sﬁmmml%de inclinagio.

Artigo 2.0 || //l{gy/

Dentro da zoma de protegdo parcial ¢ pm:htdfsem
autorizagio prévia do departamento do Governo Re-

01 7
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SCCS/1363/10

atry EUROPEAN COMMISSION
Ers & HEALTH & CONSUMERS DIRECTORATE-GENERAL
o b1
o o Public Health and Rizk Assescnent

H Risk asoessment

Scientific Committee on Consumer Safety
7 Plenary Meeting

Held on 22 June 2010 in Brussels

MINUTES

1. WELCOME AND APOLOGIES

The chairman of the SCCS welcomed all the participants. Apologies were received from Dr.
Q. Chaudry, Prof. G. Eisenbrand, Prof. K. Savolainen and Prof. R. Waring.

The chairman welcomed Ms. 7. Roithova, MEP, Ms. H. Carlsen-Nielsen and Ms K.
Huliciusova, who expressed their interest in attending as observers a plenary meeting of the
SCCS in the framework of their responsibilities within the IMCO-committee of the European
Parliament.

2. DECLARATIONS OF INTEREST

Prof. V. Rogiers declared a conflict of interest in relation to the dossier on melatonin as her
institution has provided consultancy on this dossier. The Committee decided that she should
not participate in the discussion and voting on this opinion.

Dr. ). van Engelen said that she was involved in the drafting of a Dutch RIVM report on
Dihydroxyacetone. The Committee decided that she should not participate in the discussion
and voting on this opinion.

Mo other member declared any interest that could prevent him/her from participating in the
discussion of the iterms on the agenda.

3. APPROVAL OF THE DRAFT AGENDA SCCS/1349/10

The agenda was approved without changes.

4. ADOPTION OF THE DRAFT MINUTES OF THE 6™ PLENARY MEETING SCCS/1337/10

The minutes of the &6 plenary meeting of 23 March 2010 were approved.

5. INFORMATION FROM CHAIRMAN/MEMBERS

Information from the Chairman
Ma specific points were raised.
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Commission follow-up to earlier opinions

In the absence of a representative of SANCO Unit B2 - Cosmetics and Medical Devices - the
secretariat said that no legal implementations for cosmetic ingredients were made since the
last plenary of 23 March 2010.

6. NEW REQUESTS
6.1. Joint mandates

The Commission will consult the SCCS on the expected ECVAM report on alternatives when
it Is published.

7. REPORTS FROM THE WORKING GROUPS

7.1. Cosmetic Ingredients

The Chairperson of the WG reported on the ongoing work of the Working Group. Draft
opinions on cyclomethicone, boron compounds, sodium perborate and perboric acid,
dihydroxyacetone, parabens (P82) and polysilicone-15 (574) were prepared and tabled for
formal adoption.

7.2. Hair Dyes
The Chairperson of the WG reported on the ongoing work of the Working Group. Draft

opinions on c-aminophenol (Al4), HC Yellow n® 9 (B69) and on Disperse Violet 1 (C64)
were prepared and tabled for formal adoption.

7.3. Methodologies

The Chairperson of the WG said that the memorandum on Episkin and the basic criteria for
the in vitro assessment of dermal absorption have been revised/updated and tabled for
adoption.

7.4. MNano-materials in Cosmetics
As the Chairperson was not able to attend, the secretariat reported that one meeting had
taken place since the last plenary of 23 March 2010, Further data requested on the angoing
evaluations are expected in autumn 2010,

7.5. Triclosan {Antimicrobial resistance)
The Chairperson said that the opinion on triclosan (P32) - antimicrobial resistance - has
been finalised after consideration of the comments received during the public consultation
period. The opinion is tabled for formal adoption.

7.6. TIC

The Chairperson sald that more work s needed to align the opinion to the outcome of the
meeting of 9 June 2010. A further meeting Is planned for 27 September 2010,

7.7. Sensitisation & Fragrances

The Chairperson reported on the work of the Working Group! the revision of the opinion on
the labelling of 26 fragrance substances,
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7.8. Food imitating products

The Chairperson said that a draft opinion is expected to be presented during the next
plenary meeting on 21 September 2010.

7.9. Participation of Members in activities of other Scientific Committees

The members involved in the activities of SCHER and SCENIHR reported on the progress of
the draft opinions on:

- heavy metals in jewellery
- CMR in toys
= Fluoride in drinking water

8. DRAFT OPINIONS - DISCUSSION AND POSSIBLE ADOPTION
8.1. Cyclomethicone D4 / D5

The SCCP was asked to assess the risk to consumers when octamethylcyclotetrasiioxane is
used in cosmetic products.

The SCCS concluded that cyclomethicone (D4, D5) does not pose a risk for human health
when used in cosmetic products, Other uses were not considered in this risk assessment,
This conclusion is based on the currently available in-use concentrations as cited in this
apinion,

It should be noted that D4 is classified as a reprotoxic substance, category 3 [ECB 2006].
The NOAEL for systemic toxicity (150 ppm) used for this risk assessment also covers
reprotoxic effects (NOAEL = 300 ppm).

The Commission Services should consider whether an environmental risk assessment
associated with the use of cyclomethicone (D4/D5) In cosmetic products is required.

The opinion was adopted.

8.2. Boron compounds
Boron compounds
The SCCS was asked to:

{1) based on the current knowledge on the chemistry, biology and toxicology of boren,
inform the Commission which of the substances listed in the annex [l newly classified
substances to this mandate, are covered by the entries la and 1b of Annex [II, of the
Cosmetics Directive 76/ 768/EEC

The SCCS concluded that all substances listed in Annex Il of this mandate with the
exception of dibutyitin hydrogen borate, are covered by the entries 1a of Annex [II of the
Cosmetics Directive 76/768/EEC, Tetraborates, as identified In table 1 of this opinion, are
also covered by entry 1b of the same annex.

(2) based on the answer to question 1, and taking into account the sclentific data used in
the classification of these substances, If:

{a) the substances that are covered by the entries la and 1b of Annex IIT and which are
currently restricted by Directive 76/ 768/EEC at a maximum use concentration above
the specific concentration limits for classification set out In the Commission
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The fully characterised batches of Disperse Violet 1 contained up to 3% Disperse Red 15.
According to Cosmetic Directive Annex [1, Disperse Red 15 is only permitted as an impurity in
Disperse Violet 1, but without concentration limit. The test batches of Disperse Violet 1 used
for the main studies of the safety evaluation contained < 1% Disperse Red 15. Therefore, the
impurity of Disperse Red 15 in Disperse Viclet 1 for hair dye formulations should be <1%
(w/w).

The opinion was adopted.

8.12. Updated Memorandum on Episkin

The adoption of the memorandum was postponed.

8.13. Basic Criteria for the in vitro assessment of dermal absorption of
cosmetic ingredients

The basic criterla for the in vitro assessment of dermal absorption of cosmetic ingredients
were last updated in 2006 (doc, n® SCCP/0970/06).

The application of this update, however, resulted frequently In a disagreement on the
number of skin samples and donors, the concentrations to be tested, the variability of the
test results and the value to be used for the calculation of Margin of Safety (MoS). This led
to the nan-acceptance of a number of studies submitted.

These disagreements and the use of default values <100% for dermal absorption in the
absence of appropriate experimental data, were discussed with experts In a special meeting
on dermal absorption in October 2008. The conclusions of this meeting have been
incorporated in the present update and will also be included in the on-going revision of the
SCCS Notes of Guidance.

The dermal absorption of nanoparticles is not covered by this update,

The document was adopted.,

9. COMMENTS ON OPINIONS ADOPTED DURING THE PLEMARY MEETING OF B DECEMBER
2009

Comments have been received on the following opinlons adopted in the SCCS plenary
meeting of 23 March 2010:

Melatonin

Vitamin K1

All, resorcinol

Al12, 4-chlororesorcinol

ABOD, hydroxy-p-phenylenediamine sulfate

B15, Acid Black 1

B34, N,N'-bis-( 2-hydroxyethyl)-2-nitro-p-phenylenediamine
C10, Basic Yellaw 57

[T R T S T

After consideration of the comments recelved, the oplnions were revised where appropriate.
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10. ANY OTHER BUSINESS

- The next plenary meeting will take place on 21 September 2010

Annex 1: List of Participants
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Resolugdo do CED de 2007 - Produtos de branqueamento dentario — Ordem dos Médicos Dentistas

Resolugao do CED de 2007 - Produtos de
branqueamento dentario

O branqueamento dentirio nio é apenas uma simples mnterven¢iao cosmética, mas um dos
diversos tratamentos dentirios pouco mnvasivos actualmente em expansio.

E importante que seja 0 médico dentista a diagnosticar a causa da descoloracio, avaliar as
probabilidades de sucesso do branqueamento, verificar se o paciente tem outros problemas de
saude oral e aconselhar o paciente sobre a melhor forma de combater este problema estético. Se
houver complicacoes, nomeadamente aumento da sensibilidade dentiria ou irritacao da boca,
serd necessario dar aos pacientes aconselhamento e tratamentos complementares.

E por este motivo que a maior parte dos organismos reguladores nacionais dos estados-membros
consideram o branqueamento dentirio como sendo do ambito da medicina dentaria.

O CED partilha a opiniao da Comissio Cientifica em Produtos de Consumo (SCCP) de que os
produtos de branqueamento dentirio com contetdos de peréxido de hidrogénio (H202) entre
0,1 e 69 nao devem ser de venda livre e s6 podem ser usados apds a aprovacio e sob a
supervisao do médico dentista.

O CED apoia a decisao da Comissio Europela no sentido de ndo permitir a venda livre de
produtos de branqueamento dentirio com contetidos de H202 entre 0,1 e 6%, conforme a
recomendaciao da SCCP.

Qualquer aumento do limite maximo de H202 para os produtos de venda livre devera ser
determinado pela SCCP, com base em dados actualizados relativamente a sua seguranca.

O CED considera maceitavel a situacao actual a nivel da UE, na qual todos os produtos de
branqueamento dentirio siao definidos como “produtos cosméticos”.

Os produtos de branqueamento dentirio devem ser regulados em concordincia com um regime
que:

defina o branqueamento dentirio como um procedimento clinico;

proteja os consumidores do acesso directo a produtos que possam ser perigosos, quando usados
sem a supervisio do médico dentista;

garanta a distribuicio controlada dos produtos de branqueamento dentirio sujeitos a receita
médica,

apenas aos profissionais de satde oral;

permita que todos os produtos de branqueamento dentirio, em conformidade com os mais
recentes desenvolvimentos em medicina dentiria, sejam acessiveis quando forem prescritos por
um dentista.

O CED acredita que a Directiva de Dispositivos Médicos cumpre com estes critérios. Os
produtos de branqueamento dentirio com concentracoes de H202 maiores do que aquelas
consideradas seguras pela SCCP para a sua venda livre, devem ser reguladas segundo esta
Directiva.

Aprovada por unanimidade pela Assembleia-geral do CED, a 11 de Maio de 2007.
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Utilizacao de boratos proibida na Uniao Europeia Ordem dos Medicos Dentistas.pdf

Utilizagao de boratos proibida na Unido Europeia — Ordem dos Médicos Dentistas

Utilizacao de boratos proibida na
Uniao Europeia

Substancias cancerigenas utilizadas ilegalmente para branqueamentos
dentarios

A decisio da Comissao Europeia proibe a utilizacio de produtos cosméticos com substincias de
perborato de sédio e de dcido perboérico e nao contempla qualquer exceciao a esta proibicao.

Estas substancias do grupo de boratos siao utilizadas frequentemente em saldes de beleza com o
objetivo de induzirem o branqueamento dentario.

A Ordem dos Médicos Dentistas tem alertado para os riscos de utilizacio de produtos contendo
borato, devido aos perigos para a saide destas substincias, classificadas pela Umiao Europeia na
categoria de substancias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducio.

A utilizacdo de perborato de sédio e de dcido perbérico esta estritamente proibida, pelo que,
como medida de salvaguarda da satde publica, a OMD apela as autoridades portuguesas para
tomarem todas as mniciativas necessarias para garantir que nenhum destes produtos cancerigenos
esteja disponivel, e assegurar que nao sao utilizados em branqueamentos dentarios.

O bastonario da OMD, Orlando Monteiro da Silva, considera que “é obrigatério tomar medidas
de controlo e fiscalizacao e punir de forma exemplar os infratores que persistam na utilizacio
destes produtos. Existem ainda outras substancias quimicas que branqueiam os dentes e que o
seu uso esta autorizado, mas quando mal aplicadas tém efeitos prejudiciais na satide. Para
branquear os dentes sao utilizadas substincias em

concentracoes que apenas os profissionais de satde oral estio autorizados a aplicar”.

Para Orlando Monteiro da Silva “é essencial consultar um médico dentista, até porque existem

varios produtos para branqueamentos dentirios em diferentes concentragoes e € necessaria uma
avaliacdo prévia para garantir a melhor soluc¢io para a satide oral de cada paciente”.
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29 May 2015 CED-DOC-2015-037-FIN-E
INTRODUCTION

The Council of European Dentists (CED)

aims to promote high standards on oral healthcare and dentistry

with effective patient-safety centred professional practice, and to contribute to safeguarding the
protection

of public health.

BACKGROUND INFORMATION
]

The increase use of whitening lamps is becoming a growing concern by the dental profession. It
is believed

that different light sources are beneficial for the whitening process. There is however no real
evidence that

this is indeed the case [9] [11] [12] [13] [14] [15]. With this statement the CED wishes to address
the risks

associated to the use of whitening lamps, taking an evidence-based position regarding its use.

STATEMENT

The CED firmly discourages the use of whitening lamps since current scientific literature do not
support the

use of lights (please see relevant literature in Annex I). Whitening lamps do not have a real
effect on

bleaching and may cause many adverse effects [1].

For this reason, the Council of European dentists advise the following:

- to the general public - lights have no proven benefit but may heat up the teeth [4],
resulting in

many adverse effects [2] [3]. In particular, the heat emitted temporarily dehydrates the teeth,
giving

the "illusion" of bleaching which quickly disappears [5] [6] [7]. Furthermore, there is a significant
risk

of burning the gingivae (gums) and overheating the teeth causing potential pulp (nerve)
damage.

- to the profession - current scientific literature does not support the use of lights. Since
identical

results can be obtained with less aggressive techniques [9], and taking into account the
“primum

non nocere” principle, dentists are advised to abstain from their use [10].

**k*

Unanimously adopted by the CED General Meeting on 29 May
2015

The CED is a European not-for-profit association representing over 340,000 dental practitioners across Europe through
32 national

dental associations and chambers in 30 European countries. Established in 1961 to advise the European Commission
on matters

relating to the dental profession. The CED is registered in the Transparency Register with the ID
number 4885579968-84
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Capitulo Il - Estagios

Estagio de Clinica Hospitalar

0 Estagio Hospitalar foi realizado na Unidade Hospitalar de Valongo (Hospital Sdo Jodo-
Pélo Valongo ), teve inicio no dia 03 de Julho de 2017 e terminou a 28 de Juho de 2017 e,
na Unidade Hospitalar de Penafiel (Hospital Padre América), teve inicio no dia 07 de agosto
de 2017 e terminou a 11 de agosto de 2017 com uma carga semanal de 40 horas
compreendidas entre as 09:00h-18:00h, perfazendo um total de duragao de 120 horas sob
a supervisao do Prof. Doutor Luis Monteiro, Mestre Ana Azevedo, Mestre Rita Cerqueira,
Mestre Tiago Damas de Resende e Mestre Jodo Batista no Hospital de Valongo e pelo Mestre
Rui Bezerra, Mestre Paula Malheiro, Mestre Tiago Damas de Resende, Mestre Jo3o Batista
e sob a supervisao do Prof. Doutor Fernando Figueira no Hospital de Penafiel. 0 ambiente
de trabalho foi excelente e as condigoes de trabalho satisfatdrias, pelo que o aluno tem a
possibilidade de trabalhar de forma confortavel e ergondmica. Esta componente do estagio
permite ao aluno contactar com as mais variadas situacoes e patologias clinicas que em
muito contribuem para o enriquecimento da sua formagao.

Os atos clinicos efetuados neste periodo constam a seguir.

Procedimentos Clinicos Operador Aucxiliar Total
Triagem 9 8 17
Dentisteria 23 17 40
Endodontia 4 6 10
Destartarizacao 8 5 13
Exodontia 19 13 32

Prétese Removivel - - -

Prétese Fixa - - -

Outro 3 [l 14

Total 63 60 123
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Estagio de Clinica Geral Dentaria

O Estagio de Clinica Geral Dentaria, regido pela Professora Doutora Filomena Salazar,
decorreu na Unidade Clinica Nova Saude em Gandra, num periodo entre 26 de setembro de
2016 a 11 de agosto de 2017 compreendendo um total de 180h, sendo supervisionado pelos
sequintes: Prof®. Doutora Filomena Salazar, Prof®. Doutora Maria do Pranto Bras, Prof®.
Doutora Cristina Coelho, Mestre Paula Malheiro, Mestre Jodo Batista, e Mestre Luis Santos,
0 Estagio de Clinica Geral Dentaria, estimula a autonomia do aluno e as suas competéncias
tedrico-praticas. Para além da exceléncia do ambiente e condicoes de trabalho, o aluno tem
a possibilidade de trabalhar de forma confortavel e ergondmica.

Os atos clinicos realizados durante este periodo de tempo est3o indicados a sequir.

Procedimentos Clinicos Operador Auxiliar Total
Triagem - - -
Dentisteria 7 13 20
Endodontia - 2 2
Destartarizacao 1 2 3
Exodontia 3 4 7
Protese Removivel 8 - 8
Protese Fixa 1 - 1
Outro 1 2 3
Total 21 23 L4

Estagio de Saude Oral e Comunitaria
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O Estagio de Saude Oral Comunitaria teve lugar as tergas-feiras e quintas-feiras, entre as
9h e as 14h, de 27 de Setembro de 2016 a 15 de Junho de 2017, num total de 120 horas sob
a supervisao do Professor Doutor Paulo Rompante.

Inicialmente, de Setembro a Dezembro de 2016, este estagio decorreu no IUCS, onde foi
realizado trabalho tedrico e todos os elementos a fornecer aos alunos das escolas
destinatarias.

Numa segunda fase, de janeiro a Junho de 2017, dirigimo-nos as escolas EB Susao (terga
feira) e EB Mirante dos sonhos (quinta feira) onde foram realizadas as atividades planeadas.
Ensinamos aos alunos o método correto de escovagem e desenvolvemos atividades ludico-
educativas adaptadas ao grau de desenvolvimento de cada turma. Recolhemos, também, os
indicadores de saude oral com a metodologia WHO 2013 nos alunos das referidas

instituicoes de ensino.

0-5 -salde oral em criangas (0-5)
-Aprender a escovar (audiovisual)
-Aprender a escovar ( demostragao pratica)

-desenhos para pintar

6-7 -Salde oral em criangas (6-7)
-Aprender a escovar (audiovisual)
-Aprender a escovar ( demostragao pratica)

-Jogo para as criangas “0 que & bom para os dentinhos”

8-9 -salde oral em criangas (8-9)

-Aprender a escovar (audiovisual)

-Aprender a escovar ( demostragao pratica)

-Jogo do dentinho saudavel

-Jogo para as criangas “0 que é bom para os dentinhos”
IDADE ATIVIDADE PLANEADA

Plano de atividades de Estagio de satde Oral e Comunitaria
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