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Resumo

classificadas como fluoretadas, as concentracées de

A fluoretagdo das aguas para consumo humano é um
método de prevencdo da carie que traz grande benefi-
cio social, se for mantida em teores ideais. Com o au-
mento da produgdo de aguas envasadas, acentua-se a
necessidade de verificar se a presenca de flior nessas
aguas ocorre em quantidade suficiente para prevenir a
carie, ou ainda se representa risco significativo de fluo-

fldor observadas mostraram-se insuficientes para a pre-
vengao da carie. Quanto as normas, foram encontradas
situagoes, em que essas ndo sdo claras, ou até mesmo
divergentes. Consideracoes finais: a legislacdo vigente
sobre o assunto necessita de atualizagbes para se tornar
mais objetiva e para criar novos critérios sobre o uso da
expressdo “agua fluoretada”.

rose. Objetivo: comparar as concentragoes de fltor pre-
sentes em aguas envasadas com aquelas declaradas nos
rétulos das embalagens, e fazer uma analise critica das
normas legais sobre o tema. Materiais e método: tratou-
-se de um estudo transversal, por meio do qual foram
analisadas 22 amostras de aguas envasadas comerciali-
zadas no estado do Ceara. As analises foram realizadas
em duplicata, por meio do método eletrométrico, e os
resultados obtidos foram comparados aqueles impressos
nos rotulos das embalagens. Foram feitas buscas minu-
ciosas por leis, resolucoes, portarias, e outros documen-
tos oficiais em vigor relacionados ao tema. Resultados:
as concentracoes de flior encontradas variaram de 0,01
a 0,36 mgF/I. Apesar de 72,7% das amostras terem sido

Palavras-chave: Agua envasada. Fluoretos. Legislacao
sanitaria. Rotulagem de produtos.

Introducao

A fluoretagdo das dguas de abastecimento publi-
co para consumo humano, quando realizada na con-
centracdo ideal, de acordo com a média das tempe-
raturas maximas de cada regido é um método reco-
nhecido na prevencgéo da carie dentarial. Apresenta
alta eficiéncia, baixo custo relativo e grande bene-
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ficio social®. No entanto, quando a concentragéo de
flior ultrapassa os niveis recomendados, torna-se
um fator de risco para fluorose dentarial. No Brasil,
o valor méaximo permitido para a concentracdo de
fldor nas dguas de abastecimento publico é de 1,5
mgF/] (miligrama de fldor por litro)3. O controle dos
teores de flior nessas dguas faz-se necessario para
a manutencdo desse elemento em niveis desejados®.

A portaria n. 2.914/20112, do Ministério da Sad-
de, dispde sobre os pardmetros de controle e de vi-
gilancia da qualidade da 4gua para consumo huma-
no; entretanto, suas disposi¢cdes néo se aplicam as
4aguas minerais ou as adicionadas de sais, destina-
das ao consumo humano apés o envasamento. O de-
creto-lei n. 7.841/1945%, conhecido como Cédigo de
Aguas Minerais, e ainda hoje em vigor, estabelece o
que sdo aguas minerais. Por sua vez, a Resolugio de
Diretoria Colegiada n. 274/2005 (RDC 274/2005)8,
emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa), e que aprova o regulamento técnico
para dguas envasadas, conceitua as aguas adiciona-
das de sais.

A industria de 4gua mineral estd presente em
todas as grandes regides geograficas do mundo’. No
Brasil, ao final de 2012, existiam 1.042 Concessoes
de Lavra de 4gua mineral ativas’. Segundo dados
apurados dos Relatérios Anuais de Lavra (RAL),
o crescimento na producio de d4gua mineral enva-
sada, em 2012, ficou em torno de 10,4%". A produ-
cdo anual total declarada de 6,98 bilhdes de litros
corresponde a apenas 40% do consumo estimado
do pais’. Entre os estados que apresentaram maior
incremento no volume de produg¢éo de 4gua mine-
ral envasada, de 2011 para 2012, esta o Cear4, que
alcangou 7% da produgéo brasileira’. Além disso, a
partir de 2006, especialmente no Ceara, detectou-se
um numero crescente de empresas envasadoras de
aguas adicionadas de sais®.

E preciso verificar se a presenca de flior nas
aguas envasadas ocorre em quantidade suficiente
para prevenir a cdrie, ou ainda, se representa risco
significativo de fluorose, pois, assim, a populacéo
podera se beneficiar dessas informagdes antes de
decidir qual 4gua consumir. A literatura tem de-
monstrado a importincia desse assunto, tendo em
vista o numero de trabalhos publicados™'?; entre-
tanto, mesmo com a vigéncia do Cédigo de Aguas
Minerais, algumas portarias e resolugdes foram
criadas e outras revogadas, desde a publicagdo de
alguns artigos. Considerando a relevincia desses
dois aspectos (biolégico e legal) e 0 aumento na pro-
ducio de 4guas envasadas, este estudo teve como
objetivos: comparar as concentracées de fldor pre-
sentes nas diferentes marcas de dguas envasadas
comercializadas no estado do Ceara com aquelas
declaradas nos rétulos das embalagens, e fazer uma
analise critica das normas legais sobre o tema.
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Materiais e método

Tratou-se de um estudo transversal. Foram ana-
lisadas, quanto a concentracéo de fldor, 22 amostras
distintas de 4guas envasadas para consumo huma-
no. As aguas foram adquiridas em supermercados
de varias regides do estado do Ceara durante o més
de janeiro de 2014. Buscou-se incluir nesta pesqui-
sa, todas as marcas de 4guas minerais ou adiciona-
das de sais disponiveis no momento da compra, nos
supermercados visitados, com excecdo daquelas que
haviam sido gaseificadas artificialmente.

Inicialmente, as dguas foram armazenadas em
condi¢cdes de temperatura e iluminacdo semelhan-
tes as das prateleiras dos supermercados, em suas
embalagens originais. Foram coletadas dos rétulos
dessas embalagens as seguintes informagoes: tipo
de 4gua (mineral ou adicionada de sais); tipo e vo-
lume do recipiente; classificacdo quanto a presenca
de fldor (fluoretada ou néo); local de origem; concen-
tracdo de flior (quando relatada). Posteriormente,
uma amostra de cada recipiente foi transferida para
frascos de polietileno de 10 ml, que foram acondi-
cionados em uma caixa de isopor e transportados
para andlise. Todos os frascos foram numerados de
forma a possibilitar posteriormente a identificacdo
dos seus conteddos.

As analises foram realizadas em duplicata, por
meio do método eletrométrico, utilizando-se um po-
tenciometro Orion EA940 acoplado a um eletrodo
Orion 9609 BN, sob agitagdo magnética, com 1 ml
da amostra adicionado a 1 ml de Total Ionic Streng-
th Adjustment Buffer-Orion (Tisab II). Antes da
leitura das amostras, foi feita uma calibragdo em
triplicata, com solugées de fldor cujas concentra-
¢oes eram previamente conhecidas e variavam de
0,1 a 1,6 mgF/l. Essas solugbes foram preparadas
a partir da diluicdo de uma solugédo padréo de fltor
a 100 mgF/1 (Orion) em agua deionizada. Todas as
leituras (de calibracéo e das amostras) foram obti-
das em milivolts (mV), tiveram suas médias arit-
méticas calculadas e foram convertidas para mgF/1
com o auxilio de uma planilha de calculos (Microsoft
Excel). A concentracéo de fldor encontrada em cada
amostra foi comparada a impressa no rétulo da em-
balagem original.

Adicionalmente, foram feitas buscas minuciosas
por leis, resolucdes, portarias, e outros documentos
oficiais em vigor, relacionados ao tema em questéo,
com a finalidade de subsidiar e dar robustez ao tra-
balho. A partir dos resultados laboratoriais, e das
normas legais encontradas, fez-se uma anélise cri-
tica do assunto.
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Resultados

A Tabela 1 mostra as informacgées contidas nos
rétulos das 4guas estudadas e os resultados encon-
trados durante as analises da concentracdo de flior
nessas aguas. Dentre as amostras, 90,9% eram

4dguas minerais e 9,1% aguas adicionadas de sais.
A maioria era comercializada em garrafas de 500
ml (40,9%), classificada como fluoretada (72,7%) e
origindria dos estados da regido Nordeste do Brasil
(72,7%). As concentracoes de flior encontradas va-
riaram de 0,01 a 0,36 mgF/1.

Tabela 1 — Aguas envasadas comercializadas no Ceard, segundo informagdes contidas nos rétulos e concentragdes de flior encontradas du-

rante andlises laboratoriais

Classificada Concentracdo | Concentracio
Amostra Tipo Recipiente como Local de origem de flaor de flaor
fluoretada informada encontrada
1 Mineral Garrafa 500 ml Nao Ceara Nao constava 0,03
2 Mineral Botija 5000 ml Sim Ceara 0,01 0,04
3 Mineral |  Garrafa 1500 ml Sim Bahia 0,01 0,02
4 Mineral Garrafa 500 ml Nao Paraiba Nao constava 0,02
5 Mineral Garrafa 300 ml Sim Sao Paulo 0,05 0,03
6 Mineral Garrafa 510 ml Sim Sao Paulo 0,05 0,04
7 Mineral Garrafa 500 ml Nao Piaui Nao constava 0,02
8 Mineral Garrafa 1500 ml Sim Alagoas 0,03 0,01
Mineral Garrafa 1500 ml Sim Bahia 0,06 0,02
10 Mineral Garrafa 500 ml Sim Bahia 0,23 0,13
11 Mineral Garrafa 300 ml Sim Minas Gerais 0,11 0,09
12 Mineral Garrafa 300 ml Sim Sao Paulo 0,04 0,06
13 Mineral Garrafa 500 ml Nao Franca 0,06 0,05
14 Mineral Garrafa 500 ml Sim Ceara 0,01 0,04
15 Adicionada de sais Garrafa 500 ml Naio N3io constava N3o constava 0,01
16 Mineral | Botijao 20000 ml Sim | Rio Grande do Norte 0,34 0,20
17 Adicionada de sais | Botijao 20000 ml Nao Ceara| Nao constava 0,36
18 Mineral | Botijao 20000 ml Sim Ceara 0,12 0,08
19 Mineral Garrafa 500 ml Sim Ceara 0,08 0,05
20 Mineral Garrafa 500 ml Sim Ceara 0,03 0,04
21 Mineral Copo 200ml Sim Ceara 0,01 0,02
22 Mineral Copo 200ml Sim Alagoas 0,03 0,02
DiSCUSSﬁO A propria classificacdo e as definicoes dessas

Neste estudo, 90,9% das dguas adquiridas eram
classificadas como minerais. Parece simplério dizer
que uma agua é mineral, mas a luz da legislacéo,
pode nao ser tao 6bvio. E salutar conduzir o estudo
das concentracoes de fltor em dguas envasadas em
paralelo com a observacédo da legislagio relacionada
ao tema, que é composta por regras que, por vezes,
complementam-se, outras vezes, contradizem-se, e
que em alguns momentos néo trazem informacoes
suficientes para se chegar a uma concluséo.
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aguas sdo pontos que geram duvidas. O Cddigo de
Aguas Minerais® traz os seguintes conceitos:

L Aguas minerais sdo aquelas provenientes de
fontes naturais ou de fontes artificialmente
captadas, que apresentam composicdo quimica
ou propriedades fisicas ou fisico-quimicas dis-
tintas das dguas comuns, com caracteristicas
que lhes confiram uma ac¢do medicamentosa®.
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A atribuicdo de agdo medicamentosa pode ser
comprovada de forma imediata, por meio de carac-
teristicas de composicido e propriedades pré-estabe-
lecidas; ou mediante observacées repetidas, estatis-
ticas completas, documentos de ordem clinica e de
laboratério®.

 Aguas potéveis de mesa sdo as dguas de com-
posicdo normal, provenientes de fontes natu-
rais ou de fontes artificialmente captadas, que
preencham tédo somente as condi¢bes de pota-
bilidade para a regido®.

Ja a RDC 274/2005%, que niao pode se sobrepor
ao Cédigo de Aguas Minerais, mas que deve estar
em sintonia com esse, classifica e define as dguas
envasadas conforme segue.

e Agua mineral natural é a aquela obtida dire-
tamente de fontes naturais ou por extracio de
dguas subterrineas, caracterizada pelo con-
teddo definido e constante de determinados
sais minerais, oligoelementos e outros consti-
tuintes, considerando as flutuagdes naturais®.

Observa-se que nio é citada a necessidade de
comprovacdo de acdo medicamentosa. Talvez essa
definicdo seja mais atual e sensata, tendo em vista
a dificuldade que pode existir para se aferir uma
inconteste e comprovada a¢do medicamentosa, mas,
dessa forma, o regulamento ignora uma exigéncia
contida no Cédigo de Aguas Minerais.

e Agua natural, que difere da 4gua mineral na-
tural pelo fato de seus sais minerais, oligoele-
mentos e outros constituintes apresentarem-se
em niveis inferiores aos minimos estabelecidos
para a mineral®.

Pode-se perceber que esse tipo de agua equivale
ao que no Cédigo de Aguas Minerais é chamado de
“aguas potaveis de mesa”.

 Agua adicionada de sais é a dgua para consu-
mo humano, preparada e envasada com a adi-
cdo obrigatéria de um ou mais sais previstos
em regulamento especifico®.

Trata-se de uma modalidade de 4gua envasada
néo prevista no Cédigo de Aguas Minerais, mesmo
porque néo se trata de 4gua mineral, e sim de um
alimento industrializado, para o qual os requisitos
exigidos sdo outros. Deve ser ressaltado, o fato de
que nenhum dos sais de adi¢do obrigatéria nessas
aguas contém flior em sua formulacéo®.

Outro aspecto de enorme relevancia € a classifi-
cacdo de uma agua mineral como fluoretada. Nem
o Cédigo de Aguas Minerais, nem a RDC 274/2005
estabelecem pardmetros minimos para isso®S.
O Cédigo de Aguas Minerais® estabelece que as
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aguas minerais serdo classificadas de acordo com
o elemento predominante, podendo ser mistas as
que contiverem substincias raras dignas de nota.
O conceito de substéncias raras dignas de nota,
entre as quais esta o fldor, e, principalmente, a
concentracdo minima dessas substincias na agua
mineral para fins de classificacéo, ja foram discuti-
dos na Comissdo Permanente de Crenologia (CPC)
do Departamento Nacional de Produ¢do Mineral
(DNPM), 6rgéo vinculado ao Ministério de Minas
e Energia (MME), conforme pode ser visto nas
atas da 9?2, 10?2, 112, 14? e 24® reunides da CPC6-20,
Apesar disso, ndo foi possivel localizar nenhuma
portaria ou outro documento legal que estabeleca
a concentra¢do minima necessdria para que uma
agua mineral possa ser classificada como fluoreta-
da. No entanto, neste estudo, 72,7% das dguas tra-
ziam em seus rétulos a classificacdo “fluoretada”.
Como essa classificacdo é feita? Quais os critérios
adotados?

As dguas minerais envasadas na Comunidade
Europeia séo classificadas como fluoretadas so-
mente quando a concentragdo é maior que 1 mgF/
L8. No Brasil, embora néao tenha sido encontrada
norma publicada sobre isso, uma concentracéo
igual ou superior a 0,01 mgF/l ja permite a clas-
sificacdo da dgua mineral como fluoretada®. Claro
que ha uma grande diferenca entre as médias das
temperaturas maximas europeias e brasileiras, e
que o Brasil ndo deve simplesmente adotar, de for-
ma equivocada, o padrio europeu para essa classi-
ficacdo. No entanto, classificar como fluoretadas,
aguas com concentragdes a partir de 0,01 mgF/l,
pode induzir a populagdo a acreditar que esta con-
sumindo um produto capaz de prevenir a carie.
Isso ndo ocorre em concentragdes tdo baixas?. A
portaria ministerial 470/1999% diz que néo pode-
rdo constar no rétulo das embalagens, informacoes
relativas a eventuais caracteristicas, propriedades
terapéuticas, expressdoes que supervalorizem a
agua, ou ainda qualquer designacgdo suscetivel de
causar confusdo ao consumidor. Para que se obte-
nha o maximo beneficio do fldor na prevengéo da
carie, aliado a um baixo risco de fluorose denta-
ria, sdo necessarias concentragoes de 45 a 94 vezes
mais altas que 0,01 mgF/l, a depender da média
das temperaturas maximas anuais do local?.

O Codigo de Aguas Minerais também ndo faz
referéncia ao limite méaximo de flior permitido nas
aguas envasadas®. A RDC 274/2005°¢ diz apenas que
devem constar as seguintes adverténcias nos rétulos:

* “contém fluoreto” quando o produto contiver

mais que 1 mgF/15,

“o produto ndo é adequado para lactentes e
criangas com até 7 anos de idade”, quando con-
tiver mais que 2 mgF/1¢;

“0 consumo didrio do produto nido é recomen-
davel, pois contém fluoreto acima de 2 mg/1”,
quando contiver mais que 2 mgF/18.
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Para as dguas de abastecimento publico, a por-
taria 2.914/2011° estipula em 1,5 mgF/l o valor méa-
ximo de fldor permitido para que uma agua seja
considerada potavel. Ja a portaria 635/75% estipula
1,7 mgF/l como o méaximo recomendavel, sempre
considerando a temperatura local.

Neste estudo, todas as aguas classificadas como
fluoretadas traziam em seus rétulos o teor de fltor
presente. Uma amostra, de origem francesa, tam-
bém trazia no rétulo o teor de flior que continha,
mesmo sem estar classificada como fluoretada. To-
mando o valor minimo de 0,01 mgF/l como critério
para classificacdo de aguas fluoretadas, as quatro
amostras de 4gua mineral que ndo haviam sido
assim classificadas apresentaram concentracgoes
suficientes para que isso fosse feito. A maior con-
centracdo encontrada (0,36 mgF/1) foi em uma 4agua
adicionada de sais, que néo trazia essa informacéo
no rétulo. Foram observadas variagoes percentuais,
para mais e para menos, entre os teores informados
nos rétulos e aqueles obtidos durante as analises,
assim como encontrado em outros trabalhos!!-13242,
Algumas dessas diferencas podem ser atribuidas a
flutuagées naturais do teor de fltor na fonte de cap-
tacéo principalmente se for levado em consideracgéo
o carater transversal do estudo. Deve-se considerar
ainda uma limita¢do quanto a precisdo do método,
quando da andlise de amostras com concentragdes
infimas. Algumas variagdes foram percentualmen-
te grandes, sugerindo imprecisdo nas informacgoes
dos rétulos.

Todas as amostras mostraram-se seguras quan-
to ao risco de fluorose dentdria, corroborando os
resultados de Souza et al.’ (2009); Sayed et al.l
(2011); Terreri et al.?¢ (2009); e Bastos et al.2” (2001),
e divergindo daqueles obtidos por Villena et al.8
(1996), nos quais algumas amostras evidenciaram-
-se capazes de causar fluorose dentdaria severa.

Apesar das variacgdes encontradas, o que mais
chamou a atencéo foi a baixa concentracdo de flior
observada em todas as amostras, evidenciando a
inexisténcia de ac¢do preventiva anticdrie, inclusive
naquelas classificadas como fluoretadas. Concen-
tracgoes baixas de fldor em aguas minerais também
foram identificadas em outros estudos nacionais e
internacionaig!®-121415262729 () estado do Ceara tem
regides com condic¢des climaticas diferentes (sertdo,
serras e praias), mas mesmo naquelas em que a
média das temperaturas maximas anuais situa-se
acima de 32,5° C, a concentracdo minima de flior na
agua ingerida deve se manter pelo menos em 0,45
mgF/12L. Isso mostra a importdncia da mensuracio
e do monitoramento da presenca de fltor nas aguas
envasadas, e, também que o uso do termo “fluoreta-
da”, em rétulos de dguas com concentragéo de fltor
insignificante para a prevencio da carie, pode ser
inapropriado.
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Conclusao

As concentragoes de flior encontradas nas
4dguas analisadas néo oferecem risco de fluorose a
populagéo, todavia sdo insuficientes para causar o
efeito anticarie que se espera desse elemento, quan-
do utilizado em teores ideais.

A legislacéo vigente sobre fluoretacio de aguas
envasadas necessita de atualizacées, a fim de se tor-
nar mais objetiva e de criar novos critérios para o
uso da expressdo “agua fluoretada” nos rétulos.

Abstract

Fluoridation of water for human consumption is a me-
thod of caries prevention that brings great social benefit,
if kept at optimal levels. The increase in the production
of bottled water emphasizes the need to verify whether
fluoride presence in these waters occurs in sufficient
quantity to prevent decay, or if it represents a signifi-
cant risk of fluorosis. Objective: to compare the con-
centrations of fluoride present in bottled water to those
declared on the labels, and to make a critical analysis
of legal norms on the subject. Materials and method!:
this was a cross-sectional study, through which 22 sam-
ples of bottled water sold in state of Ceara, Brazil, were
analyzed. Analyses were performed in duplicate by the
electrometric method, and results were compared to
those printed on the labels. Detailed searches by laws,
resolutions, ordinances, and other official documents in
force, related to the topic were performed. Results: the
fluoride concentrations found ranged from 0.01 to 0.36
mgF/I. Although 72.7% of the samples were classified as
fluoridated, the fluoride concentrations observed were
shown to be insufficient for caries prevention. As for the
rules, situations where they are not clear or even diver-
gent were found. Conclusion: the current legislation on
the subject requires updates to become more objective
and to create new criteria on the use of the term “fluo-
ridated water”.

Keywords: Bottled water. Fluorides. Health legislation.
Product labeling.
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