RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 274, DE 22 DE SETEMBRO
DE 2005.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do
gue 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 I, 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 29, de agosto de 2005,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢des de controle sanitario
na area de alimentos, visando a protecéo a salde da populagao;

considerando a necessidade de atualizacéo da legislacdo sanitaria de alimentos, com base
no enfoque da avaliacdo de risco e da prevenc¢ao do dano a saude da populagéo;

considerando que os regulamentos técnicos da ANVISA de padrdes de identidade e
gualidade de alimentos devem priorizar os parametros sanitarios;

considerando que o foco da acdo de vigilancia sanitaria € a inspecdo do processo de
producdo visando a qualidade do produto final;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO PARA AGUAS ENVASADAS E GELO",
constante do Anexo desta Resolucéao.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 01 (um) ano a contar da data da
publicacdo deste Regulamento para adequarem seus produtos.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria
sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de
1977 e demais disposi¢des aplicaveis.

Art. 4° Revogam-se as disposicdes em contrario, em especial a Resolugdo CNNPA n°.
05/78; Resolugdo CNNPA n°. 12/78, item referente a Gelo; Resolucdo ANVISA/MS ne.
309/99; e Resolucdo ANVISA/MS RDC n°. 54/00.

Art. 5° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO



REGULAMENTO TECNICO PARA AGUAS ENVASADAS E GELO
1. ALCANCE

Fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade a que devem obedecer a
Agua Mineral Natural, a Agua Natural, a Agua Adicionada de Sais envasadas e o Gelo para
consumo humano.

2. DEFINICAO

2.1. Agua Mineral Natural: é a 4gua obtida diretamente de fontes naturais ou por extracéo
de &guas subterrAneas. E caracterizada pelo conteldo definido e constante de
determinados sais minerais, oligoelementos e outros constituintes considerando as
flutuagbes naturais.

2.2. Agua Natural: é a agua obtida diretamente de fontes naturais ou por extracdo de
aguas subterraneas. E caracterizada pelo contetdo definido e constante de determinados
sais minerais, oligoelementos e outros constituintes, em niveis inferiores aos minimos
estabelecidos para 4gua mineral natural. O contetdo dos constituintes pode ter flutuacdes
naturais.

2.3. Agua Adicionada de Sais: é a agua para consumo humano preparada e envasada,
contendo um ou mais dos compostos previstos no item 5.3.2 deste Regulamento. N&o
deve conter agucares, adogantes, aromas ou outros ingredientes.

2.4. Gelo para consumo humano: é a agua em estado sélido.

3. DESIGNACAO

Os produtos devem ser designados de acordo com o item 2 (Defini¢éo).
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5. REQUISITOS ESPECIFICOS

5.1. Agua Mineral Natural, Agua Natural e Agua Adicionada de Sais: podem ser
adicionadas de gas carb6nico (dioxido de carbono).

5.2. Agua Mineral Natural e Agua Natural

5.2.1. Devem atender as caracteristicas microbioldgicas estabelecidas em Regulamento
Técnico especifico.

5.2.2. Ndo devem conter concentracdes acima dos limites maximos permitidos das
substancias quimicas que representam risco a saude, descritas na Tabela 1.

Tabela 1. Limites para substancias quimicas que representam risco a saude.

Substancia |Limite maximo permitido
INORGANICAS
Antimonio 10,005 mg/L




Arsénio 0,01 mg/L calculado como Arsénio total
Bario 0,7 mg/L

Boro 5 mg/L

Cadmio 0,003 mg/L

Cromo 0,05 mg/L calculado como Cromo total
Cobre 1 mg/L

Cianeto 0,07 mg/L

Chumbo 0,01 mg/L

Manganés 0,5 mg/L

Mercurio 0,001 mg/L

Niquel 0,02 mg/L

Nitrato 50 mg/L calculado como nitrato

Nitrito 0,02 mg/L calculado como nitrito
Selénio 0,01 mg/L

ORGANICAS

Acrilamida 0,5 micrograma/L

Benzeno 5 micrograma/L

Benzopireno

0,7 micrograma/L

Cloreto de Vinila

5 micrograma/L

1,2 Dicloroetano

10 micrograma/L

1,1 Dicloroeteno

30 micrograma/L

Diclorometano

20 micrograma/L

Estireno

20 micrograma/L

Tetracloreto de Carbono

2 micrograma/L

Tetracloroeteno

40 micrograma/L

Triclorobenzenos

20 micrograma/L

Tricloroeteno

70 micrograma/L

AGROTOXICOS

Alaclor 20 micrograma/L
Aldrin e Dieldrin 0,03 micrograma/L
Atrazina 2 micrograma/L
Bentazona 300 micrograma/L
Clordano (isbmeros) 0,2 micrograma/L
2,4 D 30 micrograma/L

DDT (isbmeros)

2 micrograma/L

Endossulfan

20 micrograma/L

Endrin

0,6 micrograma/L

Glifosato

500 micrograma/L

Heptacloro e Heptacloro epéxido

0,03 micrograma/L




Hexaclorobenzeno 1 micrograma/L
Lindano (gama-BHC) 2 micrograma/L
Metolacloro 10 micrograma/L
Metoxicloro 20 micrograma/L
Molinato 6 micrograma/L
Pendimetalina 20 micrograma/L
Pentaclorofenol 9 micrograma/L
Permetrina 20 micrograma/L
Propanil 20 micrograma/L
Simazina 2 micrograma/L
Trifluralina 20 micrograma/L
CIANOTOXINAS

Microcistinas 1,0 micrograma/L
DESINFETANTES E PRODUTOS SECUNDARIOS DA DESINFECCAO 1
Bromato 0,025 mg/L
Clorito 0,2 mg/L

Cloro livre 5 mg/L
Monocloramina 3 mg/L

2,4,6 Triclorofenol 0,2 mg/L
Trihalometanos total 0,1 mg/L

(1) Limite estabelecido de acordo com o desinfetante utilizado.
5.3. Agua Adicionada de Sais

5.3.1. Deve ser preparada a partir de 4gua cujos parametros microbioldgicos, quimicos e
radioativos atendam & Norma de Qualidade da Agua para Consumo Humano.

5.3.2. Deve ser adicionada de pelo menos um dos seguintes sais, de grau alimenticio:
bicarbonato de calcio, bicarbonato de magnésio, bicarbonato de potéassio, bicarbonato de
sodio, carbonato de calcio, carbonato de magnésio, carbonato de potassio, carbonato de
sodio, cloreto de calcio, cloreto de magnésio, cloreto de potassio, cloreto de sédio, sulfato
de célcio, sulfato de magnésio, sulfato de potéssio, sulfato de sodio, citrato de calcio,
citrato de magnésio, citrato de potassio e citrato de soédio.

5.3.3. Nao deve exceder, em 100 ml, os limites maximos estabelecidos para :

Célcio: 25 mg

Magnésio: 6,5 mg

Potassio: 50 mg



Sodio: 60 mg

5.3.4. A 4gua adicionada de sais devera conter no minimo 30 mg/L dos sais adicionados,
permitidos no item 5.3.2.

5.4. Gelo: deve ser preparado a partir de &gua cujos parédmetros microbiolégicos,
quimicos e radioativos atendam & Norma de Qualidade da Agua para Consumo Humano.

6. REQUISITOS GERAIS

6.1. As etapas a serem submetidas a Agua Mineral Natural e a Agua Natural ndo devem
produzir, desenvolver e ou agregar substancias fisicas, quimicas ou biolégicas que
coloquem em risco a saude do consumidor e ou alterem a composi¢ao original, devendo
ser obedecida a legislacédo vigente de Boas Praticas de Fabricacéo.

6.2. As etapas a serem submetidas a Agua Adicionada de Sais ndo devem produzir,
desenvolver e ou agregar substancias fisicas, quimicas ou biolégicas que coloquem em
risco a saude do consumidor, devendo ser obedecida a legislacdo vigente de Boas Praticas
de Fabricacéo.

6.3. Devem atender, ainda, aos Regulamentos Técnicos especificos de Caracteristicas
Macroscopicas e Microscépicas; Rotulagem de Alimentos Embalados, no que couber; e
outras legislacdes pertinentes.

6.4. Para fins de registro da Agua Adicionada de Sais, preparada a partir de agua de
surgéncia ou poc¢o tubular, é obrigatéria a apresentacdo do documento de outorga
emitido pelo 6rgdo competente e resultados de ensaios de substancias quimicas e
microbioldgicas constantes na Norma de Qualidade da Agua para Consumo Humano.

6.5. A Agua Adicionada de Sais ndo deve ser proveniente de fontes naturais procedentes
de extratos aquiferos.

7. REQUISITOS ADICIONAIS DE ROTULAGEM
7.1. Aguas envasadas:

7.1.1. Deve constar uma das expressdes "Com gas" ou "Gaseificada artificialmente"
guando adicionada de gas carbonico (dioxido de carbono).

7.1.2. Pode ser utilizada a expressdo "Sem gas", quando ndo for adicionada de gas
carbénico (diéxido de carbono).

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



7.2. Agua Mineral Natural e Agua Natural:

7.2.1. Quando a agua for naturalmente gasosa deve constar a expressdo "Naturalmente
gasosa” ou "Gasosa hatural”.

7.2.2. 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 ndo é adequado para lactentes e criangcas com até sete anos de idade",
guando contiver mais que 2 mg/L de fluoreto;

¢) "O consumo diario do produto ndo é recomendavel: contém fluoreto acima de 2 mg/L",
guando contiver mais que 2 mg/L de fluoreto; e

d) "Contém sédio", quando o produto contiver mais que 200 mg/L de sédio.
7.3. Agua Adicionada de Sais:

7.3.1. A designacéo deve ser descrita em caracteres com no minimo metade do tamanho
dos caracteres utilizados na marca do produto.

7.3.2. Quando qualquer informacg&o nutricional complementar, em relacdo a minerais, for
utilizada, deve atender ao Regulamento Técnico especifico.

7.3.3. Declarar a composicdo final do produto, em ordem decrescente de concentracao,
em relacdo aos elementos previstos no item 5.3.3. Pode haver variacdo em funcdo da
matéria-prima.

7.3.4. Nd@o devem constar dizeres ou representacbes graficas que gerem qualquer
semelhanca com os dizeres correspondentes a identidade das Aguas Minerais Naturais ou
Aguas Naturais.

7.3.5. Deve constar a forma de tratamento utilizada.



RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 275, DE 22 DE
SETEMBRO DE 2005.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo
que lhe confere o art. 11 inciso 1V do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto
3.029, de 16 de abril de 1999, c/c do Art. 111, inciso |, dinea"b" § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n®. 593, de 25 de agosto de 2000, republicadano DOU de 22
de dezembro de 2000, em reuni&o realizada em 29, de agosto de 2005,

considerando a necessidade de constante aperfei coamento das agdes de controle sanitério
na area de alimentos, visando a protecéo a salide da popul agéo;

considerando a necessidade de atualizacéo dalegislacdo sanitéria de alimentos, com base
no enfoque da avaliacdo de risco e da prevencéo do dano a salide da popul acéo;
considerando que os regulamentos técnicos da ANVISA de padrbes de identidade e
qualidade de alimentos devem priorizar 0s parametros sanitarios;

considerando que o foco da agdo de vigilancia sanitéria é ainspegdo do processo de
producdo visando a qualidade do produto final;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 1° Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO DE CARACTERISTICAS
MICROBIOLOGICAS PARA AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL",
constante do Anexo desta Resolucgéo.

Art. 2° O descumprimento aos termos desta Resolugdo constitui infragdo sanitéria,
sujeitando osinfratores as penalidades previstas naLe n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977 e
demais disposic¢des aplicaveis.

Art. 3° Esta Resolucgéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DE CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS PARA
AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

1. ALCANCE

Fixar as caracteristicas microbiol 6gicas para Agua Mineral Natural e Agua Natural.

2. DEFINICAO

2.1. Amostraindicativa: € aamostra composta por um niimero de unidades amostrais
inferior ao estabel ecido para a amostra representativa.

2.2. Amostra representativa: € a amostra constituida por um nimero de unidades amostrais
estabelecido na Tabela 1.

2.3. Unidade amostral: porcéo ou embalagem(ns) individual (is) tomadas para ensaio, de
forma aleatéria de uma partida do produto.

3. PROCEDIMENTOS E INSTRUCOES GERAIS

A AguaMineral Natural e a Agua Natural envasadas ndo devem apresentar risco a satide do
consumidor e devem estar em conformidade com as caracteristicas microbiol 6gicas
descritasna Tabela 1.



Tabela 1 - Caracteristicas microbiol dgicas para Agua Mineral Natural e Agua Natural.

Microrganismo Amostra Amostra representativa
|_nd|_ cativa n c m M
limites

Escherichiacoli ou |Auséncia 5 0 Auséncia

coliforme (fecais)
termotolerantes, em

100 mL

Coliformestotais, em <1,0 UFC; <1,1 |5 1 <1,0 UFC; 20UFCou?22

100 mL NMP ou <1, 1NMPou [NMP
auséncia auséncia

Enterococos, em 100 |<1,0 UFC; <1,1 5 1 <1,0 UFC; 20UFCou?22

mL NMPou <1, 1 NMPou [NMP
auséncia auséncia

Pseudomonas <10UFC;<1,15 1 <1,0 UFC; 20UFCou?22

aeruginosa, em100 NMPou <1, 1NMPou NMP

mL auséncia auséncia

Clostridios sulfito <10UFC; <115 1 <1,0 UFC; 20UFCou2,22

redutores ou NMP ou <1, 1NMPou [NMP

Clostridium auséncia auséncia

perfringens, em 100

mL

n: € 0 nimero de unidades da amostra representativa a serem col etadas e analisadas
individual mente.

c: € 0o nimero aceitavel de unidades da amostra representativa que pode apresentar
resultado entre osvalores"m" e "M".

m: € o limite inferior (minimo) aceitével. E o valor que separa qualidade satisfatoria de
qualidade marginal do produto. Vaores abaixo do limite "m" sdo desgjaveis.

M: é o limite superior (maximo) aceitavel. Valores acimade "M" n&o sdo aceitos.

3.1. Amostraindicativa

3.1.1. A amostra é condenada (rejeitada) quando for constatada a presenca de Escherichia
coli ou coliformes (fecais) termotolerantes ou quando o nimero de coliformes totais e ou
enterococos e ou Pseudomonas aeruginosa e ou clostridios sulfito redutores ou Clostridium
perfringens for maior que o limite estabel ecido para amostra indicativa.

3.1.2. Deve ser efetuada a andlise da amostra representativa quando na amostra indicativa
for detectada a presenca de Escherichia coli ou coliformes (fecais) termotolerantes e ou o
ndimero de coliformes totais e ou enterococos e ou Pseudomonas aeruginosa e ou clostridios
sulfito redutores e ou Clostridium perfringens for maior que o limite estabel ecido para
amostra indicativa.

3.2. Amostra representativa

3.2.1. Sempre que setratar de avaliagdo de partida deve ser coletada a amostra
representativa, em cumprimento aos dispositivos legais vigentes. Excetuam-se as atividades
gue requeiram amostragem para investigacao (rel acionada com suspeita ou com
identificacéo de problemas na partida, para confirmag&o ou verificagdo da sua natureza e



extensdo ou ainda parainformagtes sobre as possiveis fontes de problema) ou que
regueiram inspecgdes rigidas (planos estatisticos com maior poder de discriminagéo de
falhas).

3.2.2. A andlise das unidades da amostra representativa deve ser feita usando-se 0 mesmo
volume recomendado para a amostraindicativa. Na caracterizacdo microbioldgica do
produto ou da partida examinada devem ser considerados os resultados da amostra
representativa.

3.2.3. A partida € aprovada quando atender os seguintes requisitos:

a) auséncia de Escherichia coli ou coliformes (fecais) termotol erantes em todas as unidades
da amostra representativa;

b) nenhuma unidade da amostra representativa apresentar contagem de coliformes totais,
enterococos, Pseudomonas aeruginosa, clostridios sulfito redutores ou Clostridium
perfringens maior que "M"; e

€) no méximo uma unidade da amostra representativa apresentar contagem de coliformes
totai's, enterococos, Pseudomonas aeruginosa e clostridios sulfito redutores e ou
Clostridium perfringens entre osvalores"m" e "M".

3.2.4. A partidaserarejeitada, quando:

a) for constatada a presenca de Escherichia coli ou coliformes (fecais) termotolerantes em
uma das unidades da amostra representativa; ou

b) apresentar contagem de coliformes totais e ou enterococos e ou Pseudomonas aeruginosa
e ou clostridios sulfito redutores e ou Clostridium perfringens em uma das unidades da
amostra representativa, maior que "M"; ou

C) apresentar contagem de coliformes totais e ou enterococos e ou Pseudomonas aeruginosa
e ou clostridios sulfito redutores e ou Clostridium perfringens em mais de uma unidade da
amostra representativa, maior que "m".



