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Consulta Publica n° 89, de 13 de dezembro de 2004.
D.O.U de 17/12/2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “€” do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de
agosto de 2000, publicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 6 de dezembro
de 2004,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das agdes de controle sanitario na area
de alimentos, visando a protec¢ao a saude da populagao;

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 90 (noventa)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestoes relativas a proposta de Resolugéo que dispde sobre
REGULAMENTO TECNICO PARA AGUAS ENVASADAS, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de que trata o artigo anterior estara disponivel, na integra, durante o
periodo de consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestbes
deverdo ser feitas por meio deste ou encaminhadas por escrito para a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, Geréncia-Geral de Alimentos, SEPN 515, Bloco "B", Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP
70.770.502 ou Fax: (61) 448-6274 ou pelo enderego eletrénico: gpesp@anvisa.gov.br .

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os o6rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussoes posteriores, visando a consolidagao do texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO
Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n°

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c do Art. 111, inciso |, alinea “b” § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em

de de 200,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das agdes de controle sanitario na area
de alimentos, visando a protec¢ao a saude da populagao;

considerando a necessidade de atualizacdo da legislacdo sanitdria de alimentos, com base no
enfoque da avaliagdo de risco e da prevencdo do dano a saude da populagéo;

considerando que os regulamentos técnicos da Anvisa de padrées de identidade e qualidade de
alimentos devem priorizar os parametros sanitarios;

considerando que o foco da agdo de vigilancia sanitaria € a regulamentagdo e a inspecdo do
processo de produgéo visando a qualidade do produto final;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:
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Art. 1° Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO PARA AGUAS ENVASADAS”, constante do Anexo
desta Resolugéo.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data da publicagdo deste
Regulamento para adequarem seus produtos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolugédo constitui infragdo sanitaria sujeitando os
infratores as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposigdes
aplicaveis.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario, em especial a Resolugdo CNNPA 12, item referente
a Gelo; Resolugao ANVISA n° 309/99 e Resolugdo RDC 54/00.

Art. 5° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA AGUAS ENVASADAS

1. ALCANCE

Fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade que devem obedecer a agua mineral natural, a
agua natural e a agua potavel adicionada de sais envasadas.

2. DEFINICAO

2.1. Agua Mineral Natural: é a 4gua obtida diretamente de fontes naturais ou artificalmente captadas de
4guas subterraneas, procedente de extratos aqiiiferos. E caracterizada pelo contetdo definido e constante
de determinados sais minerais, oligoelementos e outros constituintes.

2.2. Agua natural: é a agua obtida diretamente de fontes naturais ou artificalmente captadas de aguas
subterraneas, procedentes de extratos aquiiferos. E caracterizada pelo contetido definido e constante de
determinados sais minerais, oligoelementos e outros constituintes, em niveis inferiores aos minimos
estabelecidos para dgua mineral natural.

2.3. Agua potavel adicionada de sais: é a 4gua para consumo humano preparada e envasada, contendo um
ou mais de um dos compostos previstos no item 5.3.1 deste Regulamento, podendo ser adicionada de
diéxido de carbono (gas carbdnico) ser cujos parametros microbiolégicos, quimicos e radioativos atendem a
Norma de Qualidade da Agua para Consumo Humano, estabelecida em legislagdo especifica,. O produto
nao pode conter agucares, adogantes, aromas ou outros ingredientes.

Agua potavel adicionada de sais: é a 4gua para consumo humano preparada e adicionada dos sais
previstos no item 5.3.1 deste Regulamento. O produto ndo pode conter aglcares, adogantes, aromas ou
outros ingredientes.

3. DESIGNACAO

Os produtos s&o designados de acordo com item 2. Defini¢ao.

4. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

4.1. BRASIL. Decreto-Lei n.° 7.841, de 08 de agosto de 1945. Cédigo de Aguas Minerais. Diario Oficial da
Uni&o. Brasilia, DF, 20 ago 1945. Secéo |.

4.2. BRASIL. Decreto - Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969. Institui normas basicas sobre alimentos.
Diario Oficial da Uniao. Brasilia, DF, 21out 1969. Secao |I.

4.3. BRASIL. Portaria MME/MS n°® 1003 de 13 de agosto de 1976. Fixa os padrdoes de identidade e
qualidade das aguas minerais. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 24 ago. 1976. Segéo |I.

4.4. BRASIL. Decreto n°® 79.367 de 09 de margo de 1977. Dispde sobre normas e o padrao de potabilidade
de agua e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 10 mar. 1977. Secéo |.

4.5. BRASIL. Portaria MME/MS n.° 805, de 06 de junho de 1978. Aprova rotinas operacionais a serem
observadas nas agdes pertinentes ao controle e fiscalizagdo sanitaria das aguas minerais, pelos érgaos e
entidades competentes. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 12 jun 1978. Secéo I.

4.6. BRASIL. Cdédigo de Defesa do Consumidor - Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990. Diario Oficial da
Uni&o. Brasilia, DF, 12 set 1990 suplemento.

4.7. BRASIL. Portaria SVS/MS n°. 1.428, de 26 de novembro de 1993. Regulamento Técnico para Inspecgao
Sanitaria de Alimentos. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 02 dez 1993. Secao |I.

4.8. BRASIL.Portaria SVS/MS n°. 326, de 30 de julho de 1997. Regulamento Técnico sobre as Condi¢des
Higiénico-sanitarias e de Boas Praticas de Fabricacao para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores
de Alimentos. Diario Oficial da Uni&o. Brasilia, DF, 01 de ago. de 1997. Secéo |.

4.9. BRASIL. Portaria MME n° 470, de 24 de novembro de 1999. Institui as caracteristicas basicas dos
rétulos das embalagens de aguas minerais e potaveis de mesa. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 25 de
nov. de 1999. Secéo 1.



4.10. BRASIL. Resolugdo ANVS/MS n°. 22, de 15 de margo de 2000. Dispde sobre os Procedimentos de
Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Importados Pertinentes & Area de
Alimentos. Diario Oficial da Uni&o. Brasilia, DF, 16 mar 2000. Seg¢éo 1, pt.

4.11. BRASIL. Resolugdgo ANVS/MS n° 23, de 15 de margo de 2000. Dispbe sobre o Manual de
Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a
Area de Alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 16 mar 2000. Secdo 1, pt. 1.

4.12. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n°. 259, de 20 de setembro de 2002. Regulamento Técnico
para Rotulagem de Alimentos Embalados. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 23 set 2002. Secao |I.

4.13. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n°. 275, de 21 de outubro de 2002. Regulamento Técnico de
Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos Estabelecimentos Produtores/Industrializadores
de Alimentos e a Lista de Verificagdo das Boas Praticas de Fabricagdo em Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 06 nov. 2002. Secéo |.
4.14. BRASIL. Lei n°® 10.674, de 16 de maio de 2003. Obriga a que os produtos alimenticios comercializados
informem sobre a presencga de gluten, como medida preventiva e de controle da doenca celiaca. Diario
Oficial da Unido. Brasilia, DF, 19 mai 2003. Sec¢éo 1.

4.15. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS n°. 175, de 08 de julho de 2003. Regulamento Técnico de
Avaliacao de Matérias Macroscopicas e Microscopicas Prejudiciais a Saude Humana em Alimentos
Embalados. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 09 jul. 2003. Seg¢éo I.

4.16. BRASIL. Portaria MS n.° 518, de 25 de margo de 2004. Estabelece os procedimentos e
responsabilidades relativas ao controle e vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu
padrao de potabilidade, e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 26 mar. 2004. Se¢ao
l.

4.17. CODEX ALIMENTARIUS. Norma Codex para aguas minerais naturais. CODEX STAN 108-1981, Rev.
1-1997. Emenda em 2001.

4.18. CODEX ALIMENTARIUS. Norma geral para aguas potaveis envasadas (exceto aguas minerais
naturais). CODEX STAN 227-2001.

5. REQUISITOS ESPECIFICOS

5.1. Agua mineral natural, agua natural e 4gua potavel adicionada de sais: podem ser adicionadas de
diéxido de carbono (gas carbdnico).

5.2. Agua mineral natural e agua natural ndo devem conter concentragdes acima dos limites maximos
permitidos das seguintes substancias:

Substancia Limite maximo permitido (mg/L)
Antimonio 0,005
Arsénio 0,01 calculado como Arsénio total
Bario 0,7
Boro 5
Cadmio 0,003
Cromo 0,05 calculado como Cromo total
Cobre 1
Cianeto 0,07
Chumbo 0,01
Manganés 0,5
Mercurio 0,001
Niguel 0,02
Nitrato 50 calculado como nitrato
Nitrito 0,02 calculado como nitrito
Selénio 0,05

5.3. Caracteristicas microbiolégicas da Agua Mineral Natural, Agua Natural e Agua Potavel Adicionada de
Sais envasadas:

Microrganismos Limite da amostra Parametros para amostra representativa, em
indicativa 100 ml
n c m M
E.coli ou coliforme Auséncia ou Auséncia ou Auséncia ou
termotolerante (fecais), em |<1,0 UFC ou <1,0 UFC ou <1,0 UFC ou
250 ml <1,1 NMP <1,1 NMP <1,1 NMP
Coliformes totais, em 250 ml | Auséncia ou Auséncia ou 2,0 UFC ou
<1,0 UFC ou <1,0 UFC ou 2,2 NMP
<1,1 NMP <1,1 NMP




Streptococcus fecalis, em | Auséncia ou Auséncia ou 2,0 UFC ou

250 ml <1,0 UFC ou <1,0 UFC ou 2,2 NMP
<1,1 NMP <1,1 NMP

Pseudomonas aeruginosa, | Auséncia ou Auséncia ou 2,0 UFC ou

em 250 ml <1,0 UFC ou <1,0 UFC ou 2,2 NMP
<1,1 NMP <1,1 NMP

Clostridios sulfito redutores, | Auséncia ou Auséncia ou 2,0 UFC ou

em 50 ml <1,0 UFC ou <1,0 UFC ou 2,2 NMP
<1,1 NMP <1,1 NMP

n: € o numero de unidades da amostra representativa do lote do produto a serem coletadas e analisadas
individualmente
c: € 0 numero maximo de unidades da amostra representativa do lote do produto que pode apresentar
resultado entre os valores “m” e “M”.
m: é o limite maximo para qualidade satisfatdria. Valores acima deste limite sdo marginalmente aceitos ou
inaceitaveis.
M: é o limite maximo aceitavel. Valores acima deste limite sdo inaceitaveis.
5.3.1. Sempre que se tratar de avaliagido de lotes e ou partidas, deve ser coletada a amostra representativa,
em cumprimento aos dispositivos legais vigentes. Excec¢ao para as atividades que requeiram amostragem
para investigagao (relacionada com suspeita ou com identificagao de problemas no lote e ou partida, para
sua respectiva confirmagéao ou verificagdo da sua natureza e sua extensao ou ainda para informagdes sobre
as possiveis fontes de problema) ou que requeiram inspegdes rigidas (planos estatisticos com maior poder
de discriminagao de falhas);
5.3.2. A analise das unidades da amostra representativa deve ser feita usando-se o mesmo volume
recomendado para a amostra indicativa. Na caracterizagdo microbiolégica da agua ou do lote examinado
devem ser considerados os resultados da amostra representativa.
5.3.3. Interpretacao dos resultados de caracteristicas microbioldgicas
5.3.3.1.Em relagéo a analise da amostra indicativa ou uma unidade do lote ou partida
a) A amostra, lote ou partida € considerada “imprépria para o consumo” quando for constatada a presenca
de E. coli ou coliformes termotolerantes (fecais) ou quando o numero de coliformes totais e ou
Streptococcus fecalis e ou Pseudomonas aeruginosa e ou clostridios sulfito redutores for maior que o limite
estabelecido para amostra representativa (M).
b) Deve ser coletada e analisada a amostra representativa do lote ou partida quando o numero de
coliformes totais e ou Streptococcus fecalis e ou Pseudomonas aeruginosa e ou clostridios sulfito redutores
for maior que o limite estabelecido para amostra indicativa e menor que o limite estabelecido para a
amostra representativa (M).
5.3.3. 2. Em relacéo a analise da amostra representativa do lote ou partida:
a) O lote e ou partida sera considerada “impropria para o consumo”, quando for constatada a presenca de
E. coli ou coliformes termotolerantes (fecais) em pelo menos uma unidade da amostra representativa; ou
b) O lote e ou partida sera considerada “impropria para o consumo”, quando apresentar contagem maior
que o limite "M” de coliformes totais e ou_Streptococcus fecalis e ou Pseudomonas aeruginosa e ou
clostridios sulfito redutores em pelo menos uma unidade da amostra representativa, ou
c) O lote e ou partida considerada “improépria para o consumo”, quando apresentar contagem maior que o
limite "m" de coliformes totais e ou Streptococcus fecalis e ou Pseudomonas aeruginosa e ou clostridios
sulfito redutores em mais de uma unidade da amostra representativa.
5.4. Agua potavel adicionada de sais:
5.4.1. Deve ser preparada a partir de agua cujos parametros microbiolégicos, quimicos e radioativos
atendem a Norma de Qualidade da Agua para Consumo Humano.
5.4.2. Deve ser adicionada de pelo menos um dos seguintes sais, de grau alimenticio: bicarbonato de
célcio, bicarbonato de magnésio, bicarbonato de potéssio, bicarbonato de sddio, carbonato de calcio,
carbonato de magnésio, carbonato de potassio, carbonato de sédio, cloreto de calcio, cloreto de magnésio,
cloreto de potassio, cloreto de sddio, sulfato de calcio, sulfato de magnésio, sulfato de potassio, sulfato de
sédio, citrato de calcio, citrato de magnésio, citrato de potassio e citrato de sddio.
5.4.3. Nao deve exceder, em 100 ml, os limites maximos estabelecidos para :

Calcio: 25 mg (a)

Magnésio: 6,5 mg (a)

Potassio: 87 mg (b)

Sédio: 87 mg (b)

(a) Resolugdo RDC 360/2003.
(b) Tabela Federal Register, volume 58, n° 3 de 06 de janeiro de 1993. Washington D.C., USA.

6. REQUISITOS GERAIS
6.1. As etapas que venham a ser submetidas as aguas envasadas n&do devem produzir, agregar ou
desenvolver substancias fisicas, quimicas ou bioldgicas que coloquem em risco a saude do consumidor e




ou alterem a composicao original, devendo ser obedecida a legislagdo vigente de Boas Praticas de
Fabricagao.

6.2. Devem atender, ainda, aos Regulamentos Técnicos especificos de Caracteristicas Macroscopicas e
Microscoépicas; Rotulagem de Alimentos Embalados, no que couber; e outros Regulamentos pertinentes.
6.2.1. Quando qualquer informag&o nutricional complementar, em relagéo a minerais, for utilizada na Agua
Potavel Adicionada de Sais, deve atender ao Regulamento Técnico especifico.

6.3. Na rotulagem dos produtos devem constar “Com gas" ou "Gaseificada artificialmente" quando o produto
for adicionado de diéxido de carbono.

6.3.1. Opcionalmente, pode ser utilizada a expressao "Sem gas", quando nao for adicionado de diéxido de
carbono.

6.4. Na rotulagem da Agua Mineral Natural e da Agua Natural:

6.4.1. Devem constar, obrigatoriamente, as seguintes adverténcias, em destaque e em negrito:

a) "Contém Fluoreto", quando o produto contiver mais que 1 mg/L de fluoreto;

b) "O produto nédo é adequado para lactentes e criangas com até sete anos de idade", quando contiver mais
que 2 mg/L de fluoreto;

c¢) “Consumo diario nao é recomendavel", quando o produto contiver mais que 2 mg/L de fluoreto; e

d) "Contém sodio", quando o produto contiver mais de 200 mg/L de sdédio.

6.4.2. Nao deve constar qualquer expressdo que atribua ao produto propriedades medicamentosas ou
terapéuticas.

6.5. Na rotulagem de Agua Potavel Adicionada de Sais:

6.5.1. Deve constar a relagdo dos sais adicionados, em ordem decrescente de concentragdo em mg/L
(miligramallitro) ou a expresséo “Contém....(citar o nome dos sais adicionados).

6.5.2. Nao devem constar dizeres ou representacbes graficas que gerem qualquer semelhanga com os
dizeres correspondentes & identidade das Aguas Minerais Naturais ou Aguas Naturais.

6.5.3. Deve contar a forma de tratamento utilizada.

6.5. Para fins de registro da agua potavel adicionada de sais, a empresa deve encaminhar, ao 6rgao
competente do Ministério da Saude, documentagao exigida em Regulamento Técnico especifico, além de
documentos que identifiquem e autorizem a utilizagdo da agua sem conseqiiéncias para o abastecimento
publico local de fabricagdo e ou em cumprimento aos dispositivos legais que visam a protegéo dos recursos
hidricos.

6.5.1. Com excegdo das aguas minerais naturais e aguas naturais, as demais aguas envasadas ndao devem
ser provenientes de fontes naturais ou artificialmente captadas de aguas subterrdneas, procedentes de
extratos aquiferos.
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