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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11 incisc
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 acGes de controle sanitario na area de alimentos
visando a protegdo a saude da populagdo;

considerando a necessidade de atualizagdo da legislagao sanitaria de alimentos, com base no enfoque da avaliagdo de
risco e da prevengdo do dano a salde da populacdo;

considerando que os regulamentos técnicos da ANVISA de padrGes de identidade e qualidade de alimentos deven

priorizar os parametros sanitarios;

considerando que o foco da acdo de vigilancia sanitaria é a inspegdo do processo de producdo visando a qualidade dc
produto final;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:
Art. 1° Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO PARA AGUAS ENVASADAS E GELO", constante do Anexo desta Resolucdo.

Art. 20 As empresas tém o prazo de 01 (um) ano a contar da data da publicagdo deste Regulamento para adequarern
seus produtos.

Art. 39 O descumprimento aos termos desta Resolugdo constitui infragdo sanitdria sujeitando os infratores a:
penalidades previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposices aplicaveis.

Art. 40 Revogam-se as disposigbes em contrario, em especial a Resolucdo CNNPA n©. 05/78; Resolugdo CNNPA n°
12/78, item referente a Gelo; Resolugdo ANVISA/MS n°, 309/99; e Resolugdo ANVISA/MS RDC n©. 54/00.

Art. 50 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.



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 Ague
Natural, a Agua Adicionada de Sais envasadas e o Gelo para consumo humano.

2. DEFINIGAO

2.1. Agua Mineral Natural: é a 4gua obtida diretamente de fontes naturais ou por extracdo de &guas subterraneas.
caracterizada pelo contetdo definido e constante de determinados sais minerais, oligoelementos e outros constituintes
considerando as flutuagdes naturais.

2.2. Agua Natural: é a agua obtida diretamente de fontes naturais ou por extracdo de &guas subterraneas. f
caracterizada pelo contetido definido e constante de determinados sais minerais, oligoelementos e outros constituintes
em niveis inferiores aos minimos estabelecidos para agua mineral natural. O contelido dos constituintes pode tel
flutuagdes naturais.

2.3. Agua Adicionada de Sais: é a 4gua para consumo humano preparada e envasada, contendo um ou mais dos
compostos previstos no item 5.3.2 deste Regulamento. Ndo deve conter aglcares, adogantes, aromas ou outros
ingredientes.

2.4. Gelo para consumo humano: € a agua em estado solido.

3. DESIGNAGAO

Os produtos devem ser designados de acordo com o item 2 (Definigao).
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4.10. BRASIL. Resolugdo ANVS/MS n©. 22, de 15 de marco de 2000. Procedimentos de Registro e Dispensa d:
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4.12. BRASIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS no. 259, de 20 de setembro de 2002. Regulamento Técnico para Rotulagen
de Alimentos Embalados. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 23 set. 2002. Secdo 1.

4.13. BRAGSIL. Resolugdo RDC ANVISA/MS nO. 275, de 21 de outubro de 2002. Regulamento Técnico de Procedimentos
Operacionais Padronizados aplicados aos Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de
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5. REQUISITOS ESPECIFICOS

5.1. Agua Mineral Natural, Agua Natural e Agua Adicionada de Sais: podem ser adicionadas de gas carbonico (dioxidc
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 salde, descritas na Tabela 1.

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

Substancia Limite maximo permitido
INORGANICAS

Antimonio 0,005 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 (isdbmeros)

0,2 micrograma/L

24D

30 micrograma/L

DDT (isdbmeros)

2 micrograma/L

Endossulfan

20 micrograma/L

Endrin

0,6 micrograma/L

Glifosato

500 micrograma/L

Heptacloro e Heptacloro epoxido

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 DESINFECGAO 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 agua cujos parametros microbioldgicos, quimicos e radioativos atendam a Norm:
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 potassio, bicarbonato de sédio, carbonato de calcio, carbonato de magnésio
carbonato de potassio, carbonato de sddio, cloreto de calcio, cloreto de magnésio, cloreto de potassio, cloreto de sodio
sulfato de calcio, sulfato de magnésio, sulfato de potassio, sulfato de sodio, citrato de calcio, citrato de magnésio
citrato de potassio e citrato de sddio.

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

Calcio: 25 mg

Magnésio: 6,5 mg

Potassio: 50 mg

Sdédio: 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 agua cujos parametros microbioldgicos, 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 ot
agregar substancias fisicas, quimicas ou bioldgicas que coloquem em risco a saude do consumidor e ou alterem ¢
composicdo original, devendo ser obedecida a legislagao vigente de Boas Praticas de Fabricacdo.

6.2. As etapas a serem submetidas a Agua Adicionada de Sais ndo devem produzir, desenvolver e ou agregal
substéancias fisicas, quimicas ou bioldgicas que coloqguem em risco a salde do consumidor, devendo ser obedecida ¢
legislacdo vigente de Boas Praticas de Fabricacdo.

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

6.4. Para fins de registro da Agua Adicionada de Sais, preparada a partir de 4gua de surgéncia ou pogo tubular, ¢
obrigatdria a apresentacdo do documento de outorga emitido pelo 6rgao 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 aqiiiferos.
7. REQUISITOS ADICIONAIS DE ROTULAGEM
7.1. Aguas envasadas:

7.1.1. Deve constar uma das expressoes "Com gas" ou "Gaseificada artificialmente" quando adicionada de gas carbonicc
(diéxido de carbono).

7.1.2. Pode ser utilizada a expressdo "Sem gas", quando ndo for adicionada de gas carbonico (didxido de carbono).
7.1.3. Ndo deve constar qualquer expressao 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 expressado "Naturalmente gasosa" ou "Gasosa natural".
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 criangas com até sete anos de idade", quando contiver mais que 2 mg/l
de fluoreto;

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

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

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

7.3.2. Quando qualquer informagdo nutricional complementar, em relagdo a minerais, for utilizada, deve atender ac
Regulamento Técnico especifico.

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

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

7.3.5. Deve constar a forma de tratamento utilizada.
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