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Les normes pour le 
fluor dans les 

dentifrices  

Christopher Holmgren 

- Les normes sont les règles, 
principes, critères auxquels se 
réfère tout jugement 

Les normes dans notre 
vie quotidienne 

Les normes dans la 
santé 
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- Règles ou prescriptions techniques 
imposées pour garantir le bon 
fonctionnement et la sécurité d’un 
produit ou d’une méthode 

Les normes dans 
l’industrie 

Organisation 
internationale de 
Normalisation  

 
Les travaux de normalisation internationale 
sont menés par l'Organisation internationale 
de normalisation 

Organisation 
internationale de 
Normalisation  

 



11/06/17	
  

3	
  

Les normes ISO pour la 
santé, à quoi servent-elles ? 

Les normes ISO sont un gage 
d’uniformisation pour que les 
spécifications et les exigences soient 
les mêmes d’un marché à l’autre 

Les normes ISO offrent une base 
technique pour établir une 
réglementation adaptée au marché et 
aux attentes des populations 

Les normes ISO pour la 
santé, à quoi servent-elles ? 

Les normes ISO garantissent la bonne 
qualité des soins, la fiabilité et la 
sûreté des produits et services 

Les normes ISO pour la 
santé, à quoi servent-elles ? 
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Les normes ISO pour 
les dentifrices 

Les normes ISO pour 
les dentifrices 
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Exigences : propriétés 
physiques et chimiques 

des dentifrices  
- Concentration en fluor total 
- Fluor total dans un conditionnement 
unitaire 

- Métaux lourdes 
-  pH 
- Microbiologie 
- Abrasivité 
-  Stabilité 
-  Hydrates de carbone aisément 
fermentescibles 

- Concentration en fluor total 
- Fluor total dans un conditionnement 
unitaire 

- Métaux lourds 
-  pH 
- Microbiologie 
- Abrasivité 
-  Stabilité 
-  Hydrates de carbone aiséme 
fermentescibles 

ISO 11609:2010



Exigences : propriétés 
physiques et chimiques 

des dentifrices  
-  La concentration en fluor total 

ne doit pas dépasser 0,15 % (1500ppm) 
 

-  Le fluor total dans un conditionnement 
unitaire ne doit pas excéder 300 mg. 

 Exceptions : 
Les distributions surveillées dans le 
cadre de programmes de prévention 
(par exemple, les programmes 
scolaires de brossage des dents) 

 
ISO 11609:2010



Exigences : propriétés 
physiques et chimiques 

des dentifrices  
-  Stabilité 

Le dentifrice ne doit présenter aucun 
signe de détérioration à l’issue de 30 
mois de stockage à température 
ambiante 
 
Exception : 

Pour une détérioration décalée, le 
dentifrice doit porter une étiquette 
avec une date de péremption 

 
 ISO 11609:2010
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Exigences : Marquage 
et étiquetage 

ISO 11609:2010



=1000
 

ppm
 F - 

Constituants 

Concentration et type de fluor 

Date de 
fabrication 
ou date de 
péremption 

Exigences : Marquage 
et étiquetage 

ISO 11609:2010



- Un avertissement relatif à l’utilisation de 
dentifrices ayant une concentration de 
fluor de 1000 ppm ou plus pour les 
enfants âgés de moins de six ans 

Les normes dans notre 
vie quotidienne 
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•  La concentration en fluor total ne doit 
pas dépasser 0,15 % (1500ppm) 
 
MAIS 

•  Les normes ISO ne comprennent pas de 
norme pour le fluor soluble 

•  Pour qu'un dentifrice soit efficace, il doit 
contenir plus de 1000 ppm de fluor 
soluble 

Est-ce un problème ? 

Vorster et al., Fluoride content of toothpastes available in South Africa 
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Les normes régionales 
et nationales pour les 

dentifrices  

Norme

 Fluor total

 Fluor soluble 



ISO 11609:2010

 1500 ppm F max.

 Non spécifié


UE 

 1500 ppm F max.

 Non spécifié


MERCOSUL (2015) Argentine, Brésil, 
Paraguay, Uruguay



1500 ppm F max.

 Non spécifié



Pérou (2001)

 1500 ppm F max.

  Spécifié


ASEAN (2003) Birmanie, Brunei, 
Cambodge, Indonésie, Laos, Malaisie, 
Philippines, Singapour, Vietnam



1500 ppm F max.

 Non spécifié



Thaïlande (une partie d’ASEAN)

 1100 ppm F max.

 Non spécifié


Japon

 1000 ppm F max.

 Non spécifié


Inde

 1000 ppm F max.

  Spécifié


Etats-Unis (2015)

 850 – 1120 ppm F 

pour enfants ≥2 ans


1500 ppm F max 
pour enfants ≥6 ans



Spécifié



Afrique du Sud (2008)

 1500 ppm F max.

 Non spécifié


East African Standard (2000) Burundi, 
Kenya, Ruanda, Tanzanie, Ouganda



850-1150 ppm F.

 Spécifié



Conclusions  

-  Les normes pour le fluor dans les 
dentifrices existent au niveau 
international, régional et national 

-  La majorité des normes spécifie 
uniquement la concentration maximale 
de fluor total même celles d’ISO 

- A quelques exceptions près, les normes 
précisent une concentration maximale en 
fluor total de 1500 ppm 
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Conclusions  

- Pour qu'un dentifrice soit efficace, il 
doit contenir au moins 1000 ppm de 
fluor soluble 

-  La plupart des normes ne précisent pas 
la concentration minimale de fluor 
soluble 

 

Conclusions  

-  Il existe des dentifrices sur le marché 
qui sont conformes aux normes 
internationales pour la concentration en 
fluor total 

- mais certains de ces dentifrices ne sont 
pas efficaces pour la prévention de la 
carie, car ils contiennent moins 1000 
ppm de fluor soluble 

Conclusions  

-  le dentifrice fluoré est un outil essentiel 
pour la santé publique pour la 
prévention de la carie dentaire 

- A l'échelle de la population, il est 
nécessaire d'établir des normes 
internationales et nationales pour 
assurer son efficacité 
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Postscriptum  


