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1. IDENTIFICAGAO DA ANALISE

Agenda Regulatéria 2020/2021 (SEI n2 2100922)

Eixo Tematico 5 - Agua Mineral

Tema | - Atualizagdo da Portaria n2 374/2009 e Regulamento Técnico - Agua Mineral
Assunto: Rotulagem de Agua Mineral e Potavel de Mesa

Equipe designada pela Portaria n2 295, de 30 de abril de 2020, alterada pela Portaria n2 558, de 08 de outubro de
2020 (SEl n© 2100928)

2. RESUMO EXECUTIVO

O Decreto-Lei n® 7.841, de 8 de agosto de 1945, conhecido como Cddigo de Aguas Minerais, consolidou
os dispositivos legais sobre autorizagdo de pesquisa e aproveitamento de fontes (nascentes e pogos) de aguas
minerais e potdveis de mesa. Especificamente em relacdo a dguas envasadas, criou o rétulo padrdao para emprego no
comércio das aguas minerais e potdveis de mesa (art. 29) e estabeleceu san¢Ges para o uso de rétulos com dizeres
diversos do aprovado pela Agéncia Nacional de Mineracdo (arts. 28 e 31). O processo vigente de trabalho adotado
para submissdo, andlise e aprovacao prévia dos modelos de rétulos pela ANM é regulamentado pela Portaria n2 470,
de 24 de novembro de 1999, do Ministério de Minas e Energia. Entretanto, considerando a dinamica do mercado de
aguas minerais engarrafadas e a demanda crescente de solicitagGes de analise e aprovagdo de rétulos, tem-se cada
vez mais evidenciado que esse tramite é moroso e revestido de excessiva burocracia, retardando a implementacgdo de
acoes pelos empreendedores, como a de promover inovagao na rotulagem de seus produtos.

Dados coletados no sistema Cadastro Mineiro, parcialmente conferidos mediante acesso aos processos
no Sistema Eletronico de Informagdes (SEl), revelaram que, no ano de 2020, houve 599 requerimentos de submissdo
de rétulos a aprovacdo (sob codigo especifico), desconsiderando aqueles apresentados sob outros codigos no sistema.
No mesmo periodo, foram publicados no Diario Oficial da Unido 384 (trezentos e oitenta e quatro) atos de aprovacgao
de rétulos. O prazo entre a apresentagdo dos rétulos satisfatoriamente elaborados e a publicacdo de sua aprovacgado
variou entre 3 (trés) e 195 (cento e noventa e cinco) dias, sendo que 25% (vinte e cinco por cento) dos requerimentos
tiveram prazo de tramitacdo superior a 37 (trinta e sete) dias até a publicacdo da aprovacdo, mesmo tendo sido
apresentados com instrucdo satisfatdria. Cabe esclarecer que este levantamento ndo inclui os requerimentos que
foram protocolados e que ficaram pendentes de analise e, também, aqueles que ndo tiveram sua publicacdo de
aprovagao no ano de 2020.

Registrem-se, ainda, demandas de alguns processos administrativos e minerarios, cujo ponto de
questionamento se resume ao significado efetivo de determinados dados a constarem - ou ndo - da andlise de
rotulagem de dguas minerais e potaveis de mesa, quais sejam: requerimento de inclusdo de silicio no rétulo, tendo
como empecilhos a obrigacdo de expressar sua concentracao na forma idnica e, em contraste, o emprego de métodos



de analise dosando apenas o silicio total, sem especificar a espécie do composto presente na dgua; dificuldades de se
confeccionar rotulos para agua com baixa mineralizagdo, cuja composicdo quimica ndo satisfaz a obrigacdo de
apresentacao de, no minimo, 8 elementos no rétulo; recurso contra a exigéncia de se informar no rétulo o quimico
responsavel; proposta de atualizagdao da unidade de medida da radioatividade nos rétulos de aguas minerais com a
adocdo das unidades do Sistema Internacional de Unidades (SI).

Assim, concernente ao assunto em tela, o problema regulatdrio diagnosticado foi "morosidade do
processo de submissao e andlise de rétulos com vistas a aprovagao”, que tem como causa-raiz a rigidez do
regulamento de rotulagem quanto a obrigacdo de aprovacdo prévia e a relagdo de informacdes obrigatdrias de
rotulagem. Como principais consequéncias negativas, elencam-se: dificuldades para o minerador alterar o design e
inovar na rotulagem de seus produtos; gera¢do de 6nus para o minerador com relagdo ao gerenciamento do estoque
de rétulos; obrigacdo ao regulado de submeter novos modelos para analise da ANM a cada altera¢do na forma, nas
dimensoes e nos dizeres do rétulo; 6nus para a ANM, decorrente da submissdo de grande nimero de rétulos para
analise e aprovacdo, comprometendo também parte de sua forca de trabalho; impossibilidade da ANM para
regulamentar a mistura de dguas de fontes distintas.

Diante disso, os principais objetivos da presente AIR sdo conferir celeridade aos tramites de atualiza¢ado
e alteracdo dos rotulos de agua mineral e potavel de mesa envasadas, bem como proporcionar flexibilidade a relacao
de informacgbes obrigatdrias que devem constar no rétulo.

Nesta andlise de impacto regulatdrio sdo apresentadas seis alternativas para enfrentamento dos
problemas regulatdrios pela ANM:
1. manutencgado do status quo;

2. manutengdo das regras vigentes de rotulagem e implementacdo de medida ndo normativa de andlise
automatizada dos modelos de rétulos;

3. realizacdo da classificagdo de risco do ato de "aprovacgao de rétulo”, nos termos do Decreto n? 10.178, de 18 de
dezembro de 2019, sem alterar a regulamentacdo em vigor;

4. alteragdes normativas para reduzir a quantidade de rétulos submetidos a aprovagdo e conferir autonomia ao
empreendedor para realizar alteragdes de design, volumetria e forma dos rétulos, sem necessidade de nova
aprovacao pela ANM (submissdo de rétulo padrao pelo titular para aprovacdao da ANM);

5. alteragBes normativas para dispensar a obrigacdo de submissdo prévia dos rétulos para aprovagdo (criagdo de
rétulo padrdo pela ANM); e

6. dispensa da obrigacdo de aprovacdo prévia dos rétulos, acompanhada de aperfeicoamento da regulamentacao
de rotulagem de dguas minerais e potaveis de mesa.

A identificacdo da melhor alternativa de agdo foi realizada por meio de andlise multicritério, com o
emprego do método AHP (Analytic Hierarchy Process - Processo Analitico Hierarquico). A conclusao alcancada foi pela
recomendacdo do aperfeicoamento da regulamentacdo de rotulagem de dguas minerais e potdveis de mesa. A analise
realizada indica que a ANM, como Agéncia Reguladora, detém competéncia legal, nos termos do art. 22 da Lei n?
13.575, de 26 de dezembro de 2017, e do art. 29 do Decreto-Lei n? 7.841, de 1945, para regular a apresentagdo
de informacdes referentes ao recurso mineral na rotulagem das aguas minerais e potaveis de mesa envasadas.

As principais alteracdes normativas propostas sdo: simplificacdo quanto a forma de expressar a
composicdo da agua; flexibilizagdo para que parte das informagoes obrigatdrias possam ser disponibilizadas em outros
canais acessiveis ao consumidor, mediante indicacdo na rotulagem; e dispensa da obrigacdo de aprovacgdo prévia dos
rétulos pela ANM. Tais alteragGes proporcionardo:

1. celeridade ao tramite processual de atualizacdo e alteracdo de rétulos;

2. as bases de flexibilizacdo e simplificacdo de regras sobre rotulagem, de modo que viabilizem futura
regulamentacdo de mistura de aguas de fontes distintas;

3. simplificagdo do rétulo para que sejam obrigatdrias apenas as informa¢des de maior relevancia para o
consumidor; e

4. clareza para o consumidor com relagdo a composicao e caracteristicas da agua mineral ou potavel de mesa
envasada.

A dispensa de aprovacdo prévia dos rotulos tem respaldo nas disposi¢Ges da Lei n? 13.874, de 20 de
setembro de 2019, conhecida como Lei de Liberdade Econdmica, bem como no Decreto n? 10.178, de
2019, alinhando-se com a pratica dos demais érgaos reguladores, que ndo mais realizam aprovagao prévia de rétulos
dos produtos alimenticios.




Na implementacdo da proposta normativa, sugerem-se:

1. adocdo de a¢Ges de orientagdo direcionadas aos publicos interno e externo;

2. edicdo de Instrucdo Normativa relativa aos procedimentos de classificagio de agua e de definicdo da
composi¢do quimica e caracteristicas fisico-quimicas da agua pela ANM; e

3. disponibilizacdo das informagdes das caracteristicas quimicas e fisico-quimicas das fontes de dguas minerais e
potdveis de mesa das concessdes de lavra ou manifestos de mina, de modo a permitir a conferéncia dos dados
da rotulagem pela sociedade.

3. INTRODUCAO

A demanda por revisdo da Portaria n? 374, de 01 de outubro de 2009 e dos regulamentos técnicos de
agua mineral ja foi objeto de estudo pelo Departamento Nacional de Produ¢dao Mineral no periodo de 2012 a 2016. Os
trabalhos desenvolvidos identificaram, no tocante a atividade de envase, a necessidade de revisdo das normas com
vistas a focar os normativos as atribui¢cdes da instituicdo, atualizar as normas para eliminar os empecilhos ao aporte
de novas tecnologias, promover clareza e simplificar procedimentos.

O art. 29 do Cédigo de Aguas Minerais (Decreto-Lei n2 7.841, de 1945) cria o rétulo padrio, sujeito a
aprovacao da Agéncia Nacional de Mineracdo (sucessora do DNPM), a ser empregado no comércio das aguas
engarrafadas. Os incisos e paragrafos do citado artigo estabelecem as informagdes que devem constar nos rétulos e as
proibicdes. Dentre as disposi¢des gerais, o Codigo de Aguas Minerais prevé no paragrafo Unico do art. 46 que o
conteuldo do art. 29 podera ser objeto de modificagdo por regulamentacdo a ser expedida oportunamente.

Convém lembrar que o uso de rétulos com dizeres diversos dos aprovados pela ANM constitui motivo
para interdi¢do, apreensdo do estoque e multa, nos termos do art. 31 do Cédigo de Aguas Minerais.

Decreto-Lei n? 7.841, de 8 de agosto de 1945 (Cédigo de Aguas Minerais — grifos nossos)

"Art. 28. Uma vez classificada a dgua pelo DNPM, sera proibido o emprego no comércio ou na publicidade da agua,
de qualquer designagao suscetivel de causar confusdo ao consumidor, quanto a fonte ou procedéncia, sob pena de
interdicdo.

Art. 29. Fica criado o rétulo padrio sujeito a aprovacdo do D.N.P.M., devendo as aguas engarrafadas indicar no
mesmo:

I. Nome da fonte.

1. Natureza da 4gua.

IIl. Localidade.

IV. Data e nimero da concessao,

V. Nome do concessionario.

VI. Constantes fisico-quimicas, composicdo analitica e classificagdo, segundo o D.N.P.M.

VII. Volume do contetdo.

VIII. Carimbo com ano e més de engarrafamento.

§ 12 As aguas minerais carbogasosas naturais, quando engarrafadas, deverao declarar no rétulo, em local visivel,
"dgua mineral carbogasosa natural".

§ 29 E obrigatéria a notificagdo da adicdo de gas carbdnico as dguas engarrafadas, quando este ndo provenha da
fonte; essas dguas estdo sujeitas as seguintes especificagbes, sem prejuizo das outras exigéncias constantes desta
lei :

I. As dguas minerais deverao declarar no rétulo, em local visivel, "Agua Mineral gaseificada artificialmente".

Il. As dguas potdveis de mesa deverdo declarar no rétulo, em local visivel, "Agua potavel de mesa gaseificada
artificialmente".

§ 32 Nenhuma designacdo relativa as caracteristicas ou propriedades terapéuticas das fontes podera constar dos
rétulos, a menos que seja autorizada pela Comissdo Permanente de Crenologia."

"Art. 31. Constituirda motivo para interdicdo, apreensdo do estoque e multa, além de qualquer infragdo aos
dispositivos da presente lei:

I. Expor a venda, ao consumo ou a utilizagdo, agua, cuja exploragdo ndo tenha sido legalmente autorizada por
decreto de lavra.

1. Utilizar rétulo com dizeres diversos dos aprovados pelo D.N.P.M.
IIl. Expor a venda agua originaria de outra fonte.
IV. Expor a venda ou utilizar 4gua em condigdes higiénicas imprdprias para o consumo.

§ 12 Para efeito da interdi¢do, apreensdo e multa de que trata o presente artigo, o 6rgao técnico competente do
D.N.P.M. poder3d, a seu critério, tomar as seguintes medidas, além de outras previstas na presente lei:



|. Apreensao e inutilizagdo do estoque da agua engarrafada.
II. Inabilitagdo do concessionario para adquirir selos de consumo enquanto durar a interdi¢do.

Ill. Apreensdo de guias e selos de consumo, em poder do interessado no momento da interdicdo que serdo
conservados em custddia até a regularizagdo da situagdo, para abertura da fonte ou interdigdo definitiva.

§ 22 A multa a que se refere este artigo sera de Cr$ 5.000,00 a 20.000,00, sendo o infrator intimado a recolher aos

cofres publicos a importancia respectiva, que serd elevada ao dobro no caso de reincidéncia, sem prejuizo do
cumprimento das demais exigéncias deste artigo."

A Portaria n? 470, de 1999, do Ministério de Minas e Energia (SEl n? 2100962), que regulamenta o
disposto no art. 29 do Cédigo de Aguas Minerais, institui as caracteristicas bdsicas dos rétulos das embalagens de
aguas minerais e potdveis de mesa e estabelece a obrigatoriedade de aprovacdo prévia pela ANM. O art. 72 da
portaria determina que os elementos informativos relacionados em seu art. 22 ndo podem ser modificados no
conteudo, dimensdo ou forma, sem prévia aprova¢ao da ANM.

Portaria n2 470, de 24 de novembro de 1999 (Rétulo de dgua mineral e potavel de mesa — grifos nossos)

Art. 12 O rétulo a ser utilizado no envasamento de dgua mineral e potdvel de mesa devera ser aprovado pelo
Departamento Nacional de Produgdo Mineral - DNPM, a requerimento do interessado, apds a publicagdo, no Diario
Oficial da Unido, da respectiva portaria de concessao de lavra.

Art. 22 O requerimento devera ser instruido com o modelo de rétulo pretendido, do qual deverdo constar os
seguintes elementos informativos:

| - nome da fonte;

Il - local da fonte, Municipio e Estado;

Il - classificagdo da agua;

IV - composigdo quimica, expressa em miligramas por litro, contendo, no minimo, os oito elementos
predominantes, sob a forma i6nica;

V - caracteristicas fisico-quimicas na surgéncia;

VI - nome do laboratdrio, nimero e data da andlise da agua;

VII - volume expresso em litros ou mililitros;

VIII - nimero e data da concessdo de lavra, e nimero do processo seguido do nome "DNPM";

IX - nome da empresa concessionaria e/ou arrendataria, se for o caso, com o numero de inscrigdo no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, do Ministério da Fazenda;

X - duragdo, em meses, do produto, destacando-se a data de envasamento por meio de impressdo indelével na
embalagem, no rétulo, ou na tampa;

XI - se a dgua for adicionado gas carbdnico, as expressGes "gaseificada artificialmente";
XIl - as expressGes "Industria Brasileira";

Paragrafo unico. Os elementos de informagdo referidos nos incisos |, Il, e IV a XIl deste artigo deverdo constar do
rétulo de forma legivel, em destaque, devendo ocupar, no minimo, um quarto da area total do mesmo, sendo os
elementos indicados nos incisos | e X impressos em caracteres destacados dos demais.

Art. 32 A marca da agua e a inser¢do de informagGes publicitarias ou promocionais nas faces livres da embalagem
serdo dispensadas de apresentacdo ao DNPM para aprovacdo, facultando-se ao interessado a utilizagdo de
qualquer marca e de outros dizeres, desde que obedegam as disposi¢des do Cédigo de Aguas Minerais e desta
Portaria, bem como as demais normas legais aplicaveis, inclusive as estatuidas no Cédigo de Defesa do Consumidor.
Art. 72 Os elementos informativos de que trata o art. 22 ndo poderdo ser modificados no contetido, dimensao ou
forma, sem prévia aprovagdao do DNPM.

Diante desse arcabouco legal e normativo, o DNPM emitiu o Memo-Circular n2 287/2001-DIFIS (SEl n®
2101150) e o Memorando Circular n 06/2010/DIFIS (SEI n2 2101159), que orientam que, na analise dos modelos de
rétulos submetidos a aprovacdo, deve ser verificado o cumprimento das normas de competéncia do DNPM (Cédigo de
Aguas Minerais e Portaria n2 470, de 1999) e, também, das normas da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria -
ANVISA e do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - INMETRO, dentre elas:

e Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969 - Institui normas basicas sobre alimentos (em especial, artigos 11
e 21);

e Llein28.078, de 11 de setembro de 1990 - Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias (em
especial, artigos 31 e 37);

e Llein?210.674, de 16 de maio de 2003 - Obriga que os produtos alimenticios comercializados informem sobre a
presenca de gluten, como medida preventiva e de controle da doenga celiaca;

e Portaria INMETRO n? 157, de 19 de agosto de 2002 - Aprova o Regulamento Técnico Metroldgico,
estabelecendo a forma de expressar o conteldo liquido a ser utilizado nos produtos pré-medidos - INMETRO;




e Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 259, de 20 de setembro de 2002 - Aprova o Regulamento Técnico
sobre Rotulagem de Alimentos Embalados - ANVISA;

e Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 274, de 22 de setembro de 2005 - Aprova o “REGULAMENTO
TECNICO PARA AGUAS ENVASADAS E GELO” - ANVISA;

e Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC ANVISA n2 27, de 6 de agosto de 2010 - Estabelece as categorias de
alimentos e embalagens dispensadas e com obrigatoriedade de registro sanitario - ANVISA; e

e Portaria n2 590, de 02 de dezembro de 2013 - Aprova a atualizacdo do Quadro Geral de Unidades de Medida
adotado pelo Brasil - INMETRO.

Observa-se que, apesar de haver competéncia comum de regulagdo, ndo hda sobreposicao regulatéria
entre a regulamentacdo do disposto no artigo 29 do Cédigo de Aguas Minerais, que objetiva relacionar as informacdes
referentes ao recurso mineral (3gua mineral ou potavel de mesa) que devem constar nos rétulos, e a regulamentacdo
dos demais entes, que é direcionada aos aspectos de saude, prote¢do do consumidor e formas de expressar a
quantidade do produto.

O fluxo processual de analise de rétulos pela ANM com vistas a aprovacdo esta representado na figura
1. Compete ao interessado protocolizar os modelos de rétulo previamente ao uso para aprovacao pela ANM, sob pena
de aplicacdo das sang¢des estabelecidas pelo art. 31 do Cédigo de Aguas Minerais. O disposto nos art. 22, inciso VII, e
art. 72 da Portaria n2 470, de 1999, determina que devem ser submetidos os modelos de rétulos de cada volumetria e
que deve haver nova submissdo caso haja modificagdo do contetido, dimensao ou forma dos elementos informativos.
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Figura 1 - Fluxo do processo de trabalho de analise e aprovacgdo de rétulos.

Pesquisa realizada no sistema Cadastro Mineiro apontou que, no periodo de 2017 a 2019, foram
protocolizados 1.287 requerimentos sob o cédigo "448 - CONC LAV/ROTULO AGUA MINERAL PROTOCOLIZADO". Tal
numero, no entanto, é subestimado porque ndo considera requerimentos protocolizados em outros cédigos, como
"473 - CONC LAV/CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA PROTOCOLIZADO" ou "436 - CONC LAV/DOCUMENTO DIVERSO
PROTOCOLIZADO" e, também, porque ndo permite consultar a quantidade de modelos de rétulos que acompanham
cada requerimento. Em 2020, com o Protocolo Digital implantado, foram apresentados 599 requerimentos sob o
codigo "448 - CONC LAV/ROTULO AGUA MINERAL PROTOCOLIZADO". Com a manutengdo da regulamentagdo e dos
procedimentos atuais, ha tendéncia de aumento da quantidade de rétulos submetidos a anadlise em fungdo da
implementacdo de novos empreendimentos, novas linhas de envase, bem como da maior conformidade dos
empreendimentos na realizacdo das analises trienais (que implicam alteracdes no rdotulo em virtude dos valores de
composi¢do quimica, propriedades fisico-quimicas e identificagcdo da analise).

4, DIAGNOSTICO E MAPEAMENTO DA SITUACAO-PROBLEMA
Para definicdo do problema regulatério foram consideradas as contribuicdes sobre rotulagem,
recebidas de reuniGes participativas realizadas ao longo de 2020 e das Tomadas de Subsidios n2 07/2020 (SEl

ne> 2045890 e 1902310) e n2 08/2020 (SEI n2° 2072286 e 2087277). O problema regulatério
diagnosticado foi "morosidade do processo de submissao e andlise de rétulos com vistas a aprova¢ao”, que tem



como causa-raiz a rigidez do regulamento de rotulagem quanto a obrigacdo de aprovagdo prévia e a relacdo
de informacGes obrigatdrias de rotulagem.

Para melhor avaliagdo do problema, suas causas e consequéncias, utilizou-se a técnica da "arvore de
problemas", esquematizado na figura 3, adiante. Para o encadeamento da relacdo entre evidéncias e provaveis
origens do problema, serd abordada a analise das consequéncias, das causas e causa-raiz do problema apontado.

4.1. Problema regulatério - Morosidade do processo de submissdo e andlise de rétulos com vistas a
aprovagao

A partir do levantamento de dados do sistema Cadastro Mineiro, no ano de 2020 (SEl n2
2501052), o Protocolo Digital da ANM (instituido conforme a Resolucdo n? 16, de 25 de setembro de 2019) recebeu
599 (quinhentos e noventa e nove) requerimentos sob o cddigo "448 - Conc Lav/rotulo dgua mineral protocolizado".
No mesmo ano, foram publicados 384 (trezentos e oitenta e quatro) eventos sob o cdédigo "440 - Conc Lav/rotulo agua
mineral aprovado pub", os quais foram associados ao evento mais recente de rétulo protocolizado.
Tal associacdo revela que o prazo de analise e tramitagdo processual, desde a protocolizagdo dos rétulos corretos até a
publicacdo do ato de aprovacgdo, variou entre 3 (trés) e 195 (cento e noventa e cinco) dias. Cabe informar que as
associa¢Oes que identificaram prazo inferior a 7 dias ou superior a 65 dias foram conferidas mediante consulta a cada
processo minerdrio. Em adi¢do, conforme a figura 2 (abaixo), avaliou-se que 25% (vinte e cinco por cento) dos
requerimentos tramitaram por mais de 37 (trinta e sete) dias até sua aprovag¢do, mesmo estando satisfatoriamente
instruidos. Ressalta-se que em tal levantamento nado foi possivel estimar a quantidade de requerimentos apresentados
que estdo pendentes de analise, por demandar a verificagdo da situagdo em cada processo minerario.
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Figura 2 - Diagrama de caixa (box-plot) do prazo, em quantidade de dias, entre a protocolizagdo do modelo de rétulo correto para
analise e a publicagdo no DOU do respectivo ato de aprovacgao.

Em relacdo a natureza do problema regulatério, a morosidade do processo de submissdo e analise de
rétulos com vistas a aprovacao constitui:

1. Falha regulatdria: a regulamentacdo em vigor sobre rotulagem e os procedimentos adotados para andlise das
informac0es contidas nos rétulos de agua mineral ou potdvel de mesa previamente ao seu emprego criaram um
problema de excessiva burocracia;

2. Falha institucional: a performance da ANM no processo de andlise e aprovac¢do de rétulos nao é satisfatéria, em
funcdo da imprevisibilidade do prazo de tramitacdo até sua conclusdo (variando de dias a meses), bem como
de critérios de analise ndo padronizados entre as geréncias regionais.

Em 2019, com a implementac¢do do Protocolo Digital e do processo eletronico no Sistema Eletronico de
Informacgdes (SEI) pela ANM, houve um grande avanco tecnoldgico e administrativo, o que proporcionou praticidade,



reduzindo-se tempo despendido para a realizacdo de juntadas nos processos fisicos e custos relativos a impressao de
papel e ao translado desses processos minerarios, quando era necessdrio, até outra unidade regional para o
técnico da ANM proceder a andlise. Entretanto, o trabalho em si, de andlise dos requerimentos de aprovacdao de
rétulos, continua moroso, sem automatizagdo e com muitas etapas que dependem de analise e agdo dos agentes
publicos.

Caso nada seja feito em relacdo ao problema identificado, a tendéncia esperada é de aumento da
morosidade, uma vez que o Setor industrial de envase de dgua mineral e potavel de mesa tem demandado
uma quantidade significativa e crescente de requerimentos a ANM. Ainda, ha expectativa de diminui¢do do quadro de
servidores da Agéncia, em fun¢do de aposentadorias, agravada com a imprevisibilidade de realizacdo de concursos
publicos para sua reposicdo. A figura 3, abaixo, ilustra a relagdo de consequéncias e causas deste problema
regulatério.

Arvore do problema

Consequéncias:

Bnus para a ANM, em funcio da
analise e tramitacdo processual
para aprovagdo dos rotulos

Gnus para o minerador com
relacdo ao gerenciamento do
estoque de ratulos

Dificuldades ao minerador de
alterar o design e inovar na
rotulagem

Problema:

Morosidade do processo de submissdo e analise de
rotulos com vistas & aprovacio

Causas:

Excesso de burocracia.

Processo de trabalho manual e

tramitacdo em muitas etapas.

Quadro reduzido de servidores
dedicados a analise de rdatulos.

Verificacdo do cumprimento da
legislacdo de outros orgaos.

Causa-raiz:

Grande quantidade de
requerimentos para aprovacdo
de rotulos.

Obrigacdo de apresentacdo de
rotulo por volumetria.

Obrigacdo de atualizar rotulos a
cada trés anos, apos realizacdo
de nova analise oficial e
reclassificacdo da dgua.

Obrigacdo de submeter 3 nova
aprovacdo a cada alteracdo
guanto a dizeres, bem como

forma e dimensdes da
apresentacdo da informacdo
no ratulo.

Mecessidade de exigéncias para
adequacdo dos modelos de
rotulos as normas vigentes.

Pouco dominio das normas de
rotulagem ou despreocupacdo
para seu atendimento pelo
requerente (responsavel
técnico efou mineradaor) na
elaboracdo da rotulagem

Subjetividade na analise de
expresstes consideradas
suscetiveis de causar confusao
ao consumidor,

Rigidez do regulamento de rotulagem quanto a

obrigacdo de aprovacdo prévia e a relagdo de
informacdes obrigatorias de rotulagem.

Figura 3 - Arvore do problema regulatério, com suas causas, causa-raiz e consequéncias.

4.1.1. Consequéncias da morosidade do processo de submissado e andlise de rétulos com vistas a aprovagao



e Dificuldade ao minerador de alterar design e inovar na rotulagem

A morosidade do processo de submissdo e analise de rdtulos com vistas a aprovagdo implica
dificuldades para o agente regulado para realizar modificagGes nos rotulos, inovar no design e implementar acGes
promocionais que envolvam altera¢bes de rotulagem.

e Onus para o minerador com relagdo ao gerenciamento do estoque de rétulos

A imprevisibilidade do prazo de processamento do requerimento gera inseguranca para o setor
regulado, com 6nus ao gerenciamento de insumos. Normalmente, a confec¢ao de rétulos tem custo unitario menor
quando realizada em grandes quantidades. Porém, o controle do estoque de rétulos fica prejudicado quando é
necessario realizar alteragdo ou atualizag¢do da rotulagem, devido a imprevisibilidade do prazo de andlise pela ANM.

e Onus para a ANM em funcdo da analise e tramitacdo processual para aprovacao dos rétulos

Conforme apresentado na figura 1 (acima), o processo de andlise e decisdo dos requerimentos de
aprovacao de rétulos tem muitas etapas, envolve vdrios agentes internos e demanda grande quantidade de horas de
trabalhos de servidores, em um contexto em que o quadro atual de pessoal é insuficiente para o cumprimento agil de
todas as competéncias institucionais.

4.1.2. Causas da morosidade do processo de submissdo e analise de rétulos com vistas a aprovacgdo
e Necessidade de exigéncia para adequacdo dos modelos de rétulos as normas vigentes

Conforme representado na figura 1, quando modelos de rétulos submetidos para andlise e aprovagdo
apresentam inadequacdes as normas vigentes, gera-se a necessidade de formalizacdo de exigéncias pela ANM para
correcgdes, reiniciando-se o processo de trabalho. Tal situagdo ocorre em virtude de impericia e/ou despreocupacdo do
requerente na elaboracdo dos modelos de rétulos, que seriam sempre conferidos pela ANM.

Ha, também, a subjetividade do analista da ANM, decorrente especialmente do art. 42 da Portaria n2
470, de 1999, quanto a diferentes interpretacdes nas unidades regionais da ANM sobre determinados dizeres nos
rétulos, a serem ou ndo considerados expressdes que supervalorizam a dgua ou designagdes suscetiveis de causar
confusdo ao consumidor.

e Grande quantidade de requerimentos para aprovacgao de rétulos

O regramento na Portaria n? 470, de 1999, estabelece a obrigacdo de aprovacao prévia dos rétulos
para uso. Os procedimentos atuais fazem com que o requerente submeta rétulos nas seguintes situagdes: apenas para
alteracdo da volumetria do recipiente; para atualizagdo a cada trés anos, apds a realizacdo de nova andlise oficial e
reclassificacdo da agua pela ANM; para alteracdes de forma, dimensdes ou conteddo dos dizeres obrigatdrios do
rétulo.

e Excesso de burocracia

O fluxo processual de andlise com vistas a aprovacao de rétulos tem muitas etapas, refletindo em
demora na sua tramitagdo. Ainda, o tempo para andlise e decisdo dos requerimentos de aprovagao de rétulos varia
muito entre as unidades regionais da ANM. Considerem-se também outros fatores que interferem na extensdo do
prazo da analise e aprovacgdo: quadro reduzido de servidores da ANM frente a demandas diversas; processo de
trabalho ainda realizado de forma manual; servidor capacitado (em analise de modelos de rétulos) presente apenas
em poucas unidades regionais; necessidade de verificar o cumprimento da legislacio da competéncia de outros
orgdos; lentiddo no tramite entre a aprovagao pela autoridade competente e a respectiva formalizagdao por meio de
publicacdo no DOU; e ocorréncias frequentes de entrave na relacdo de publicacdo. Além disso, € comum que haja
demora para que a ANM identifique e atribua o requerimento a um técnico para analise.

4.1.3. Causa-raiz - Rigidez do regulamento de rotulagem quanto a obrigacao de aprovagao prévia e a relagao
de informagGes obrigatdrias de rotulagem.
A rigidez do regulamento de rotulagem quanto a obrigacdo de aprovagao prévia e a relagao

de informagdes obrigatdrias de rotulagem é uma causa-raiz do problema regulatério abordado nesta AIR,
sendo caracterizada como uma falha regulatdria.

Além de ser uma causa-raiz da morosidade, referida rigidez do regulamento de rotulagem tem como
consequéncias diretas: quantidade excessiva de informagdes obrigatdrias a constar nos rétulos; impossibilidade para a



ANM regulamentar a mistura de agua de fontes distintas, prevista no item 4.5.8 da Norma Técnica n2 01/2009,
aprovada pela Portaria n? 374, de 2009; apresenta¢do de elementos em concentragdes irrelevantes na composigdo
para cumprimento a obrigacdo de apresentar, no minimo, oito elementos; e dificuldade para definir a composicao
quimica da 4gua, visto que alguns elementos sao mensurados em sua forma total, sem delimitar as espécies quimicas.

e Quantidade excessiva de informagOes obrigatdrias a constar nos rétulos.
A grande quantidade de informagdes nos rétulos, ainda que legiveis, dificulta a localizagdo daquelas de
interesse do consumidor.

Conforme apresentado no quadro 1, a relacdo de elementos informativos obrigatdrios determinada
pela Portaria n2 470, de 1999, é muito mais extensa que aquelas previstas no Cédigo de Aguas Minerais e na norma
do CODEX ALIMENTARIUS, a qual tem o Brasil com signatario. Informag¢des como dados do titulo minerario, nome do
laboratério, nimero e data da andlise ndo descrevem caracteristicas intrinsecas do produto e apenas estdo
relacionadas a regularidade do produto.

O padrdo de rotulagem da norma do CODEX ALIMENTARIUS (CODEX STAN 108-1981) estabelece
modesta relacdo de informacgdes obrigatdrias para rotulagem das dguas minerais envasadas, destacando-se:
1. designacdo do produto, que deve ser "agua mineral natural";

2. designacdo quanto ao gds carbonico (com ou sem gas), com diferenciacdo entre naturalmente ou artificialmente
gaseificada;

indicacdo do nome e endereco da fonte;
composi¢do quimica e adverténcias para concentracdo de fluoreto a partir de 1Img/L;

declaracdo dos tratamentos a que a agua foi submetida; e

A

proibicdes de dizeres sobre efeitos medicinais da agua, bem como de uso do nome comercial associado a
localidade que ndo seja do local de captagdo da agua.

Quadro 1 - Comparacdo da relagdo de informacdes obrigatdrias para rétulos de aguas minerais e potaveis de mesa
envasadas, no ambito da ANM e da norma do CODEX ALIMENTARIUS.

Decreto-Lei n? 7.841, de
1945 - Cédigo de Aguas
Minerais (CAM)

CODEX ALIMENTARIUS - CODEX STAN 108-
1981 (alterada em 2019)

Portaria n2? 470, de 1999

Art. 22 O requerimento devera ser
instruido com o modelo de rétulo

Art. 29. Fica criado o rétulo

. N 1. AMBITO DE APLICAGAO
padrdo sujeito a aprovac¢do do

D.N.P.M., devendo as aguas
engarrafadas indicar no
mesmo:

I. Nome da fonte.

Il. Natureza da agua.

IIl. Localidade.

IV. Data e numero da
concessao.

V. Nome do concessiondrio.
VI. Constantes fisico-quimicas,
composi¢do analitica e
classificacdo, segundo o
D.N.P.M.

VII. Volume do conteudo.

VIII. Carimbo com ano e més
de engarrafamento.

§ 12 As dguas minerais
carbogasosas naturais, quando
engarrafadas, deverdo declarar
no rotulo, em local visivel,
"dgua mineral carbogasosa
natural".

§ 22 E obrigatdria a notificacio
da adicdo de gas carbobnico as

pretendido, do qual deverao
constar os seguintes elementos
informativos:

| - nome da fonte;

Il - local da fonte, Municipio e
Estado;

Il - classificacdo da agua;

IV - composi¢do quimica, expressa

em miligramas por litro,
contendo, no minimo, os oito

elementos predominantes, sob a

forma ibnica;

V - caracteristicas fisico-quimicas

na surgéncia;

VI - nome do laboratdrio, nimero

e data da analise da agua;

VII - volume expresso em litros ou

mililitros;

VIl - nimero e data da concessao

de lavra, e numero do processo
seguido do nome "DNPM";
IX - nome da empresa

concessionaria e/ou arrendataria,

se for o caso, com o nimero de

Esta norma aplica-se a todas as dguas minerais naturais
envasadas oferecidas para venda como alimento. Nao
se aplica a aguas minerais naturais vendidas ou
utilizadas para outros fins.

7. ROTULAGEM

Além dos requisitos da Norma Geral para Rotulagem de
Alimentos Pré-Embalados (CXS 1-1985), devem ser
aplicadas as seguintes disposi¢des:

7.1 Nome do produto

7.1.1 O nome do produto sera “agua mineral natural”.
7.1.2 As seguintes denominagdes devem ser utilizadas
de acordo com a Segdo 2.2, podendo ser
acompanhadas por termos descritivos adequados
(exemplo, dgua sem gas e gaseificada).

e Agua mineral natural carbonatada naturalmente
(Naturally carbonated natural mineral water);

e Agua mineral natural ndo carbonatada (Non-
carbonated natural mineral water);

e Agua mineral natural descarbonatada
(Decarbonated natural mineral water);

e Agua mineral natural enriquecida com diéxido
de carbono (gas carbonico) da fonte (Natural




Decreto-Lei n? 7.841, de
1945 - Cédigo de Aguas
Minerais (CAM)

Portaria n2 470, de 1999

CODEX ALIMENTARIUS - CODEX STAN 108-
1981 (alterada em 2019)

aguas engarrafadas, quando
este ndo provenha da fonte;
essas aguas estdo sujeitas as
seguintes especificagdes, sem
prejuizo das outras exigéncias
constantes desta lei :

I. As dguas minerais deverdo
declarar no rétulo, em local
visivel, "Agua Mineral
gaseificada artificialmente".
1. As dguas potaveis de mesa
deverdo declarar no rétulo, em
local visivel, "Agua potavel de
mesa gaseificada
artificialmente".

§ 32 Nenhuma designacao
relativa as caracteristicas ou
propriedades terapéuticas das
fontes podera constar dos
rétulos, a menos que seja
autorizada pela Comissao
Permanente de Crenologia.

inscrigdo no Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica - CNPJ, do
Ministério da Fazenda;

X - duragdo, em meses, do
produto, destacando-se a data de
envasamento por meio de
impressdo indelével na
embalagem, no rétulo, ou na
tampa;

Xl - se a agua for adicionado gas
carbonico, as expressoes
"gaseificada artificialmente";

XIl - as expressoes "Industria
Brasileira";

Paragrafo Unico. Os elementos de
informacao referidos nos incisos |,
I, e IV a Xll deste artigo deverao
constar do rétulo de forma legivel,
em destaque, devendo ocupar, no
minimo, um quarto da area total
do mesmo, sendo os elementos
indicados nos incisos | e X
impressos em caracteres
destacados dos demais.

mineral water fortified with carbon dioxide from
the source);

e Agua mineral natural carbonatada (Carbonated
natural mineral water).

7.2 Nome e endereco

Devem ser informados a localizagdo e o nome da fonte.
7.3 Requisitos adicionais de rotulagem

7.3.1 Composic¢do quimica

A composicdo analitica que confere caracteristicas ao
produto deve ser informada no rétulo.

7.3.2 Se o produto contiver mais de 1mg/| de fluoreto,
deve constar do rétulo como parte do nome do
produto, ou bem préximo a este, ou em qualquer outro
lugar visivel, a expressdo “contém fluoreto”. Além disso,
quando contiver mais de 1,5 mg/L de fluoreto, a
seguinte frase deve ser incluida no rétulo: “O produto
nao é adequado para lactentes e criangas com até sete
anos de idade”.

7.3.3 Se uma agua mineral natural for submetida a
algum tratamento conforme referido na subsegdo 3.1.1,
tal forma de tratamento deve ser informada no rétulo.
7.4 ProibigSes de rotulagem

7.4.1 No que se refere a propriedades do produto
reguladas pela Norma, ndo se deve fazer mengées
relativas a efeitos medicinais (preventivos, aliviantes ou
curativos). Ndo se deve mencionar outros efeitos
benéficos relacionados a saude do consumidor, a
menos que sejam verdadeiros e ndo induzam o
consumidor a erro.

7.4.2 O nome da localidade, vilarejo ou lugar
especificado ndo pode compor parte do nome
comercial, a menos que se refira a uma dgua mineral
natural captada do local designado por esse nome
comercial.

7.4.3 E proibido o uso de quaisquer dizeres ou
representacoes graficas que possam causar confusdo ao
publico ou induzi-lo a erro no que se refere a natureza,
origem, composicao e propriedades das aguas minerais
naturais colocadas a venda.

Observagdo: tradugdo livre nossa, a partir do texto
original em inglés.

e Impossibilidade para a ANM regulamentar a mistura de dgua de fontes distintas.

Apesar de expressa a permissao de integracdo de vazbes de captacgdes distintas no item 4.5.8 da Norma
Técnica n? 1/2009, aprovada pela Portaria n2 374, de 2009, a Portaria n® 470, de 1999, n3o recepciona
regulamentagbes sobre o assunto em funcdo da inflexibilidade na forma de expressdo da composicdo, das
caracteristicas fisico-quimicas, dos dados da analise e do nome da fonte.

e Apresentacdo de elementos em concentragBes irrelevantes na composi¢do para cumprir a obrigacdo de
informar, no minimo, oito elementos.

A composicdo quimica da agua que deve constar nos rétulos é aquela elaborada com base nos boletins
de andlise oficial da agua. A especificacdo do nimero minimo de elementos e sua apresentacdo sob forma ionica é
invidvel para delimitacdo da composicdo das dguas de algumas fontes, especialmente, daquelas com baixa

mineralizac3o.




e Dificuldade para definir a composicdo quimica da agua porque alguns elementos sdo mensurados em sua
forma total, sem delimitar as espécies quimicas.

A obrigacdo de expressar a composi¢do quimica da dgua na forma idnica dificulta a apresentacdo de
determinados elementos, tais como silicio e boro, que sdo mensurados em sua forma total, sem diferenciacao de cada
espécie idnica.

5. IDENTIFICACAO DOS ATORES OU GRUPOS AFETADOS PELO PROBLEMA REGULATORIO

A morosidade do processo de submissdo e andlise de rétulos com vistas a aprovacdo e a rigidez da
relacdo de informagdes obrigatdrias que devem constar no rétulo afetam:

1. Orgdos de governo:

o Areas técnicas da ANM, responsdveis pela fiscalizagio de lavra de dgua mineral: Divisdes, Servigos e
Nucleos de Fiscalizagdo da Atividade Mineral; Geréncias Regionais da ANM; e Superintendéncia de
Producdo Mineral, que realizam e supervisionam etapas do processo de analise e decisdo dos
requerimentos de aprovacgdo de rétulos;

o Ministério de Minas e Energia, que editou a Portaria n? 470, de 1999, e detém a competéncia de sua
revisdo e consolidagdo, nos termos do Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019;

o Orgidos de Vigilancia Sanitaria, que fiscalizam a qualidade e as informac¢des de rotulagem dos alimentos,
inclusive de dguas envasadas;

o PROCON, que pode agir nos casos de falhas das informac¢Ges que sdo disponibilizadas ao consumidor nos
rétulos.

2. Setor regulado: concessionarias e arrendatarias de concessoes de lavra de agua mineral e potavel de mesa.
3. Responsaveis técnicos e consultores de rotulagem.

4. Consumidores de agua mineral e potavel de mesa envasadas.

Os atores e grupos afetados foram consultados por meio de tomada de subsidios (SEI n2 2045890), que
foi aberta a toda sociedade com o objetivo de auxiliar na definicdo do problema regulatério. Tal Processo de
Participacdo e Controle Social foi disponibilizado na pagina da ANM na internet, abrangendo questdes amplas
referentes ao projeto "Atualizacdo da Portaria n2 374/2009 e Regulamento Técnico - Agua Mineral", ndo especificas ao
assunto rotulagem de agua mineral e potavel de mesa.

6. IDENTIFICACAO DA BASE LEGAL QUE AMPARA A ATUAGAO DA ANM

O Decreto-Lei n? 7.841, de 1945, conhecido como Cédigo de Aguas Minerais (CAM), determina que
compete ao Departamento Nacional de Produgdo Mineral (DNPM) exercer a fiscalizacdo da exploragdo das aguas
minerais e potdveis de mesa em todos os seus aspectos (art. 23) e cria também o rétulo padrdo, sujeito a aprovacado
do DNPM (art. 29). Ressalte-se que o paragrafo Unico do art. 46 do referido Decreto-Lei reconhece que o conjunto de
informacgdes que deve constar no rétulo padrao podera ser objeto de modificagdo por regulamentacao, a ser expedida
oportunamente. Nos termos do art. 32 da Lei n? 13.575, de 26 de dezembro de 2017, a ANM é sucessora das
obrigacOes e dos direitos do DNPM sendo, portanto, o érgao que detém as competéncias para regular e executar o
disposto no Cédigo de Aguas Minerais.

Decreto-Lei n° 7.841, de 8 de agosto de 1945 (Cédigo de Aguas Minerais — grifos nossos)

“Art. 92 Por lavra de uma fonte de dgua mineral, termal, gasosa, potavel de mesa ou destinada a fins balnearios,
entendem-se todos os trabalhos e atividades de captagdo, condugdo, distribuicdo e aproveitamento das aguas.

(...)

Art. 23. A fiscalizagdo da exploragdo, em todos os seus aspectos, de dguas minerais, termais, gasosas e potaveis de
mesa, engarrafadas ou destinadas a fins balnedrios, serd exercida pelo D.N.P.M., através do seu 6rgdo técnico
especializado.

(..

Art. 28. Uma vez classificada a agua pelo D.N.P.M., serd proibido o emprego no comércio ou na publicidade da
agua, de qualquer designagdo suscetivel de causar confusdo ao consumidor, quanto a fonte ou procedéncia, sob
pena de interdigdo.

Art. 29. Fica criado o rétulo padrao sujeito a aprovagdo do D.N.P.M., devendo as aguas engarrafadas indicar no
mesmo:



I. Nome da fonte.

II. Natureza da agua.

Ill. Localidade.

IV. Data e nimero da concessao.

V. Nome do concessionario.

VI. Constantes fisico-quimicas, composigdo analitica e classificagdo, segundo o D.N.P.M.
VII. Volume do contetdo.

VIII. Carimbo com ano e més de engarrafamento.

§ 12 As aguas minerais carbogasosas naturais, quando engarrafadas, deverdao declarar no rétulo, em local visivel,
"dgua mineral carbogasosa natural".

§ 22 E obrigatdria a notificacdo da adigdo de gas carbdnico as dguas engarrafadas, quando este n3o provenha da
fonte; essas dguas estdo sujeitas as seguintes especificagGes, sem prejuizo das outras exigéncias constantes desta
lei:

I. As 4guas minerais deverdo declarar no rétulo, em local visivel, "Agua Mineral gaseificada artificialmente".

Il. As aguas potaveis de mesa deverdo declarar no rétulo, em local visivel, "Agua potavel de mesa
gaseificada artificialmente".

§ 32 Nenhuma designacao relativa as caracteristicas ou propriedades terapéuticas das fontes podera constar dos
rétulos, a menos que seja autorizada pela Comissdo Permanente de Crenologia.

(...)

Art. 46. Dentro de seis meses, a partir da data de sua constituicdo, a Comissao Permanente de Crenologia propord
ao Governo a regulamentacdo da presente Lei.

Paragrafo Unico. Os assuntos tratados no artigo 29 e seus paragrafos e no artigo 30 poderdao ser objeto de
modifica¢do pela regulamentagdo a ser expedida oportunamente.”

O disposto no art. 29 do Cédigo de Aguas Minerais é regulamentado pela Portaria n? 470, de 1999,
gue estipula em seu art. 12 que "O rétulo a ser utilizado no envasamento de dgua mineral e potdvel de mesa deverd
ser aprovado pelo Departamento Nacional de Produgdo Mineral - DNPM, a requerimento do interessado (...)". A Lei n?
13.575, de 2017, que criou a ANM e extinguiu o DNPM, determina que compete a Agéncia, dentre outras atribuicdes,
instituir normas e padrdes para o aproveitamento dos recursos minerais. Ja o Decreto n2 9.406, de 12 de junho de
2018, que estabelece o novo regulamento do Cddigo de Mineracdo, reforca a competéncia da ANM de executar as
disposi¢cdes contidas no Decreto-Lei n? 227, de 28 de fevereiro de 1967 (Cddigo de Mineracdo) e nas normas
complementares.

Lei n2 13.575, de 26 de dezembro de 2017 (Lei de Criagdo da ANM)

Art. 22 A ANM, no exercicio de suas competéncias, observara e implementara as orientagées e diretrizes fixadas
no Decreto-Lei n2 227, de 28 de fevereiro de 1967 (Cédigo de Mineragdo), em legislagdo correlata e nas politicas
estabelecidas pelo Ministério de Minas e Energia, e terda como finalidade promover a gestdo dos recursos minerais
da Unido, bem como a regulagdo e a fiscalizagdo das atividades para o aproveitamento dos recursos minerais no
Pais, competindo-lhe:

Il - estabelecer normas e padrBes para o aproveitamento dos recursos minerais, observadas as politicas de
planejamento setorial definidas pelo Ministério de Minas e Energia e as melhores praticas da industria de
mineragao;

VIII - regulamentar os processos administrativos sob sua competéncia, notadamente os relacionados com a outorga
de titulos minerdrios, com a fiscalizagdo de atividades de mineragdo e aplicagdo de sangdes;

Xl - fiscalizar a atividade de mineragdo, podendo realizar vistorias, notificar, autuar infratores, adotar medidas
acautelatdrias como de interdigdo e paralisagdo, impor as san¢des cabiveis, firmar termo de ajustamento de

conduta, constituir e cobrar os créditos delas decorrentes, bem como comunicar aos drgdaos competentes a
eventual ocorréncia de infragdo, quando for o caso;

(...)

XXIII - definir e disciplinar os conceitos técnicos aplicaveis ao setor de mineragdo;

XXIV - fomentar a concorréncia entre os agentes econdmicos, monitorar e acompanhar as praticas de mercado do
setor de mineragdo brasileiro e cooperar com os érgdos de defesa da concorréncia, observado o disposto na Lei n?
12.529, de 30 de novembro de 2011, e na legislagdo pertinente;

(...)



Decreto n? 9.406, de 12 de junho de 2018 (novo Regulamento do Cédigo de Mineragdo - RCM)

Art. 42 Compete a Agéncia Nacional de Mineragdo - ANM observar e implementar as orientagdes, as diretrizes e as
politicas estabelecidas pelo Ministério de Minas e Energia e executar o disposto no Decreto-Lei n? 227, de 1967 -
Cddigo de Mineragdo, e nas normas complementares.

7. IDENTIFICACAO DOS OBJETIVOS QUE SE PRETENDE ALCANGAR

Os objetivos da presente AIR sdo, notadamente, conferir celeridade ao tramite de atualizagdo e
alteracdo de rétulos de agua mineral e potavel de mesa envasadas, bem como conferir flexibilidade a relagdo de
informacgOes obrigatdrias que devem constar no rétulo. Tais objetivos podem ser desdobrados em finalidades mais
especificas, conforme o quadro 2 (adiante).

Quadro 2 - Objetivos gerais e especificos da acdo regulatdria sobre rotulagem de dgua mineral e potavel de mesa.

Objetivo geral Objetivos especificos
- Proporcionar celeridade ao tramite processual de atualizagdo e
Promover agilidade para implementagdo de alteracgdo de rétulos de agua mineral e potavel de mesa envasadas;
alteragdes nos rétulos de aguas minerais e - Promover o emprego de rétulos no envase das dguas minerais e
potdveis de mesa envasadas. potaveis de mesa com informagdes claras e corretas e que atendam aos

requisitos normativos.

- Fornecer as bases de flexibilizagdo e simplificagdo de regras sobre
rotulagem, de modo que viabilizem futura regulamentagao de mistura de
aguas de fontes distintas;

- Flexibilizar a forma de apresentagdo das informagdes para o
consumidor;

- Simplificar o rétulo para que sejam obrigatdrias apenas as informacgdes
de maior relevancia para o consumidor;

- Dar clareza para o consumidor com relagdo a composicdo e
caracteristicas da agua mineral ou potavel de mesa envasada.

Conferir flexibilidade a rela¢do de informacgdes
obrigatdrias que devem constar no rétulo.

8. ALTERNATIVAS PARA ENFRENTAMENTO DO PROBLEMA REGULATORIO
8.1. Alternativa 1 - Status quo

A manutenc¢do do cendrio atual, sem adotar medidas de alteracdo da regulamentacdo vigente e sem
incluir medidas ndao-normativas, apesar de ser uma opgao regulatdria, ndo soluciona os problemas identificados, que
possuem natureza de falhas regulatdria e institucional.

8.2. Alternativa 2 - Analise automatizada dos rotulos (por meio de ferramenta)

A segunda alternativa considerada foi a medida ndo-normativa de implementacdo de analise
automatizada dos modelos de rétulos.

Para implementar esta alternativa, é necessario que a ANM desenvolva um sistema de avaliagdo que
receba os dados do empreendimento provenientes do Cadastro Mineiro e os resultados das analises oficiais da agua
da fonte de agua mineral ou potavel de mesa. A empresa concessiondria deve submeter seus modelos de rotulos para
analise pelo sistema, que verificara:

1. a adequacdo as normas em vigor (Portaria n? 470, de 1999, normas da ANVISA e do INMETRO), referentes
a presenca de todas as informacgdes obrigatdrias, respeitando o tamanho minimo dos caracteres para garantir
legibilidade;

2. aconferéncia das informacdes, por meio de comparag¢ao com dados previamente alimentados sobre nimero do
processo, titulo de concessdo de lavra, concessiondria e arrendatdria (se houver), classificacdo, composicdo
quimica e caracteristicas fisico-quimicas da agua;

3. a existéncia de informacgdes relativas a eventuais caracteristicas, propriedades terapéuticas, expressdes que
supervalorizem a dgua ou, ainda, qualquer designacao suscetivel de causar confusdo ao consumidor.

Caso o rétulo esteja em conformidade com os requisitos avaliados, o préprio sistema emitird um
certificado de aprovacdo do rétulo; se houver inconformidade, o sistema alertarad o requerente com um relatodrio dos
itens para corregao.



Esta opcdo é adequada para solucionar a morosidade do processo de submissdo e analise de rétulos
com vistas a aprovacgdo. Porém, ela ndo tem eficacia sobre a rigidez da relagdo de informagdes obrigatdrias a constar
no rotulo. A viabilidade deste sistema de analise automatizada depende, notadamente, da capacidade da ANM em
desenvolvé-lo de forma estruturada e integrada com outros sistemas de interesse, bem como da disponibilidade
financeira para tal inovagao.

8.3. Alternativa 3 - Classificagao de risco do ato de "aprovacao de rétulo”

A terceira alternativa que se propde é a ANM realizar a classificagao de risco de atividade econO6mica e,
caso necessario, fixar prazo para aprovacgao tacita dos modelos de rétulos submetidos a analise, conforme disposto
na Lein? 13.874, de 2019, regulamentada pelo Decreto n? 10.178, de 2019.

Convém mencionar que, no processo SEI n? 48051.000307/2020-93, que subsidiou a edicdo
da Resolucdo n? 22, de 30 de janeiro de 2020, ndo ha registro de que tenha sido feita a classificagdo de risco do ato de
aprovacdo de rotulo pela ANM. Lembrando, a aprovacgdo de rotulos esta prevista no art. 29 do Decreto-Lei n2 7.841,
de 1945 (Cédigo de Aguas Minerais). Apds obtido o diploma de concessdo de lavra, o rétulo aprovado é um dos
requisitos para inicio e continuidade da atividade de explora¢do de dgua mineral e potdvel de mesa para envase. Nos
termos do art. 19, § 62 da Lei n2 13.874, de 2019, a aprovacao de rétulos pode ser enquadrada como ato publico de
liberagdo, cuja classificagdo de risco ndo impacta no processo de outorga do titulo minerario. Assim, com base no
Decreto n? 10.178, de 2019, para cada risco classificado, foram admitidos os seguintes efeitos:

1. risco | - dispensa da solicitagdo de aprovacao de rétulo;

2. risco Il - adogdo de procedimento administrativo simplificado, com aprovagdo imediata se estiverem presentes
todos os elementos necessarios a instrugdo do processo;

3. risco Ill - mantém-se a andlise pela ANM dos modelos de rétulos com vistas a aprovacdo, estabelecendo-se
prazo de, no mdaximo, 60 (sessenta) dias para decisdo, com aprovagdo tacita no caso do transcurso do prazo.

Em todas as hipdteses, se constatado o uso de rotulo com desconformidade as disposi¢cGes da
regulamentacdo em vigor (Portaria n? 470, de 1999, ou outra que a substituir), ficard o empreendimento sujeito a
aplicacdo das san¢des previstas no art. 31 do Decreto-Lei n2 7.841, de 1945 (Cédigo de Aguas Minerais): interdicdo,
apreensdo do estoque e multa.

Avalia-se esta alternativa como adequada para solucionar a morosidade do processo de submissdo e
andlise de rétulos com vistas a aprovacdo, porém, ndo tem eficdcia sobre a rigidez da relagdo de informagdes
obrigatdrias para o rotulo.

8.4, Alternativa 4 - Submissao de rétulo padrdo a aprovagao

A quarta alternativa considerada consiste em alteracdo normativa, o que envolve a quebra do
paradigma adotado de submissdo do rétulo a aprovacdo. PropGe-se que o interessado submeta a aprovagao da ANM
o modelo de rétulo padrdo, que pode ser definido como o rétulo que contém a relagdo de informacgbes basicas e
obrigatdrias sobre o produto envasado de agua mineral ou potdvel de mesa, conforme definidas em normativo de
competéncia da ANM. As informac¢des no rétulo padrao seriam aquelas relacionadas na Portaria n? 470, de 1999, ou
outra que a substituir:

1. nome da fonte, seguido de local, municipio e estado;

2. classificagdo da agua;

3. composicdo quimica, expressa em miligramas por litro, contendo, no minimo, os oito elementos predominantes,
sob a forma idnica;

4. caracteristicas fisico-quimicas na surgéncia (isto é, da dgua no local de captagdo da fonte);

5. nome do laboratdrio, nimero e data da andlise da agua;

6. numero e data da concessao de lavra, e nimero do processo;

7. nome da empresa concessionaria e/ou arrendataria, se for o caso, com o respectivo nimero de inscri¢do no

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;

8. duracdo, em meses, do produto, destacando-se a data de envasamento por meio de impressao indelével na
embalagem, no rétulo ou na tampa;

9. se aagua for adicionado gas carbbnico, conter a expressdo "gaseificada artificialmente";



10. a expressdo "Industria Brasileira".

O uso de rotulos com dizeres diversos do rétulo padrdo ou com designagGes relativas a caracteristicas
ou propriedades terapéuticas das fontes, sem prévia autorizacdo pela Comissdo Permanente de Crenologia, sujeita o
infrator a interdicdo, apreensdo do estoque e multa, conforme o art. 31 do Decreto-Lei n2 7.841, de 1945 (Cédigo de
Aguas Minerais).

Assim, haverd grande reducdo do nimero de requerimentos de submissdo de rétulos a aprovacdo, pois
o minerador submeterd apenas um novo rétulo padrao a aprovacgdo cada vez que a ANM gerar novo parecer de
classificagdao, fundamentado em nova analise oficial (realizada, no minimo, a cada trés anos). Para seus demais
modelos (inclusive com alteracdo de volumetria, modificagcGes de dimensGes e forma), bastaria seguir o padrao dos
dizeres do rétulo aprovado. Além disso, a andlise dos modelos de rétulos pela ANM passaria a ndo contemplar a
verificagdo do atendimento a legislacdo da ANVISA e do INMETRO. Portanto, a ANM analisaria somente o rol de
informacdes de sua competéncia (relacionadas em norma especifica - Portaria n2 470, de 1999, ou substituta).

Esta alternativa solucionaria, em parte, a morosidade do processo de apresentacdo e analise de
rétulos para aprovacao, porém, nao teria eficdcia sobre a rigidez da relacao de informacgdes obrigatdrias a constar no
rétulo.

8.5. Alternativa 5 - Criagdo do rétulo padrao pela ANM

A quinta alternativa avaliada consiste em alteragdo normativa, envolvendo a quebra do paradigma
adotado de submissdo do rétulo a aprovacdo. PropGe-se que a ANM crie, para cada fonte aprovada, o rétulo padrao,
que pode ser definido como o rétulo que contém a relagdo de informacgGes bdsicas e obrigatdrias sobre o produto
envasado de agua mineral ou potavel de mesa, conforme definidas em normativo de competéncia da ANM. Constaria
no rétulo padrdo as seguintes informacdes:

1. nome da fonte, seguido de local, municipio e estado;

2. classificagcdo da agua;

3. composicdo quimica, expressa em miligramas por litro, contendo, no minimo, os oito elementos predominantes,
sob a forma ibnica;

4. caracteristicas fisico-quimicas na surgéncia (isto é, da dgua no local de captacdo da fonte);
5. nome do laboratdrio, nimero e data da andlise da agua; e
6. numero e data da concessdo de lavra, bem como nimero do processo.
Para a elaboragdo do rétulo, a empresa deve contemplar todas as informacgdes do rétulo padrdo, além
de:
1. volume, expresso em litros ou mililitros;

2. nome da empresa concessiondria e/ou arrendataria, se for o caso, com o respectivo nimero de inscricdo no
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;

3. duragdo, em meses, do produto, destacando-se a data de envasamento por meio de impressao indelével na
embalagem, no rétulo ou na tampa;

4. se adagua for adicionado gas carbonico, conter a expressao "gaseificada artificialmente";

5. aexpressdo "Industria Brasileira".

O uso de rétulos com dizeres diversos do rotulo padrdo ou com designacdo relativa a caracteristicas ou
propriedades terapéuticas das fontes sem prévia autorizacdo pela Comissdo Permanente de Crenologia ou, ainda, com
auséncia dos demais elementos obrigatdrios, sujeita o infrator a interdi¢cdo, apreensdo do estoque e multa, conforme
art. 31 do Decreto-Lei n? 7.841, de 1945 (Cédigo de Aguas Minerais).

Tal proposta ndo gera novo processo de trabalho para a ANM. Todas as informagdes que devem constar
no rétulo padrdo ja sdo, atualmente, processadas pela ANM no parecer que avalia os resultados das analises oficiais e
estabelece a classificacdo da agua da fonte, sua composicdo e suas caracteristicas fisico-quimicas. Na situacdo
presente, para a andlise dos modelos de rotulos protocolados, o analista confere se as informacgGes incluidas no
modelo refletem os apontamentos existentes no parecer de classificacdo da dgua gerado pela ANM.

Esta alternativa é adequada para solucionar a morosidade do processo de submissdo e andlise de
rétulos, representado na figura 1 (acima). Adicionalmente, proporciona autonomia ao minerador para elaborar seus



modelos de rétulo, desde que sejam incluidas todas as informacgdes obrigatérias. No entanto, ndo tem eficdcia sobre a
rigidez da relacdo de informacdes obrigatdrias a constar no rétulo.

8.6. Alternativa 6 - Aperfeicoamento da regulamentagao de rotulagem

A sexta alternativa consiste em uma reformulagio completa da atual regulamentacdo sobre
rotulagem, mantendo-se o disposto no art. 29 do Decreto-Lei n? 7.841, de 1945 (Cédigo de Aguas Minerais).
Conforme apresentado no tépico "diagndstico e mapeamento da situacao-problema", a redacdo da Portaria n2 470,
de 1999, é uma causa-raiz do problema regulatério abordado nesta AIR, por determinar a obrigatoriedade de
aprovacdo prévia dos rétulos a cada alteracdo de conteludo, forma e dimensGes do rétulo, além de determinar de
forma rigida as informagdes a constarem nos rétulos. Considera-se, conjuntamente, a avaliagdo do risco do ato de
aprovacao de rétulo pela ANM, em consonancia ao disposto na Lei n? 13.874, de 2019, regulamentada pelo Decreto
n2 10.178, de 2019.

Tal alternativa concede maior autonomia e responsabilidade ao setor produtivo na elaborag¢dao dos
rétulos de dguas minerais e potdveis de mesa envasadas para consumo. Propde-se que as informacdes do rétulo
padrdo (classificacdo, composicdo e caracteristicas fisico-quimicas da dgua) sejam estabelecidas pela ANM, nos
moldes atuais dos pareceres sobre resultados das andlises oficiais e classificacdo da agua. Adicionalmente, o
normativo indicara as informagdes complementares que devem estar disponiveis no rétulo ou em outros canais ao
consumidor, além de estabelecer as proibi¢cdes expressas.

Conforme apontado no quadro 1, a norma do CODEX ALIMENTARIUS é bastante objetiva quanto ao rol
de informagGes que devem ser apresentadas no rotulo das aguas minerais envasadas, ao passo que o art. 29 do
Decreto-Lei n2 7.841, de 1945, e a Portaria n2 470, de 1999, possuem extensa lista de informagdes obrigatdrias no

rétulo. O quadro 3, a seguir, expde uma andlise do normativo atual com a identificacdo de oportunidades de
aperfeicoamento.

Esta alternativa é adequada para resolver as questdes de morosidade do processo de
submissdo, analise e aprovacdo de rétulos e de rigidez da relacdo de informagdes obrigatérias que devem constar no
rétulo.

Quadro 3 - Andlise da Portaria n2 470, de 1999, quanto aos aperfeicoamentos normativos para implementacao.

Analise e identificacdo de oportunidades de aperfeicoamento

Normativo atual - Portaria n2 470, de 1999 .
normativo

Apesar de prevista nos artigos 29 e 31 do Cédigo de Aguas Minerais, a
aprovagao prévia dos rétulos de agua mineral e potavel de mesa pode
ser caracterizada como um ato de liberagdo publica de baixo risco. Com
isso, tal obrigatoriedade pode ser dispensada, fundamentando-se no
Decreto n? 10.178, de 2019, que regulamenta a Lei de Liberdade

Econbmica.

Justifica-se a classificagdo como de baixo risco pelas seguintes
Art. 12 O rétulo a ser utilizado no envasamento consideracgodes:
de dgua mineral e potavel de mesa devera ser 1) a aprovacdo prévia dos rotulos ndo tem relagdo direta com a garantia da
aprovado pelo Departamento Nacional de qualidade e seguranca alimentar do produto envasado e submetido ao
Produgdo Mineral - DNPM, a requerimento do consumo;

interessado, apds a publicagdo, no Didrio Oficial 2) pode-se promover o atendimento aos requisitos normativos através de
da Unido, da respectiva portaria de concessdo de | outras agdes menos morosas e burocraticas, além de providéncias

lavra. fiscalizatodrias, tais como: disponibilizagdo e divulgagdo de material
orientativo para empreendedores sobre requisitos de rotulagem do
produto envasado; disponibilizagdo de dados geoldgicos e quimicos das
fontes de dguas minerais e potdveis de mesa, objeto de concessdes de
lavra ou manifestos de mina, de modo a possibilitar a conferéncia dos
dados da rotulagem pela sociedade; fiscaliza¢cdo, apuragdo de denuncias e
aplicacdo de interdicdo, apreensao de estoque e multa, conforme estipula
o Cédigo de Aguas Minerais.

Art. 22 O requerimento devera ser instruido com || A relacdo de elementos informativos obrigatdrios estabelecida pela
o modelo de rétulo pretendido, do qual deverdo | Portaria n2 470, de 1999, é muito mais extensa que a listagem da Norma

constar os seguintes elementos informativos: CODEX STAN 108-1981, conforme apresentado no quadro 1. Parte das
| - nome da fonte; informacgdes relacionadas poderia ser disponibilizada em outros canais
Il - local da fonte, Municipio e Estado; fora do rétulo, sem prejuizo ao consumidor, por ndao

Il - classificagdo da agua; descrever caracteristicas intrinsecas do produto.




IV - composi¢do quimica, expressa em miligramas
por litro, contendo, no minimo, os oito
elementos predominantes, sob a forma i6nica;

V - caracteristicas fisico-quimicas na surgéncia;

VI - nome do laboratdrio, niUmero e data da
analise da agua;

VIl - volume expresso em litros ou mililitros;

VIl - nUmero e data da concessdo de lavra, e
nuimero do processo seguido do nome "DNPM";
IX - nome da empresa concessionaria e/ou
arrendataria, se for o caso, com o nimero de
inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
- CNPJ, do Ministério da Fazenda;

X - duragdo, em meses, do produto, destacando-
se a data de envasamento por meio de
impressdo indelével na embalagem, no rétulo, ou
na tampa;

XI - se a agua for adicionado gds carbdnico, as
expressGes "gaseificada artificialmente";

XIl - as expressées "Industria Brasileira";
Paragrafo Unico. Os elementos de informagdo
referidos nos incisos |, I, e IV a XII deste artigo
deverdo constar do rétulo de forma legivel, em
destaque, devendo ocupar, no minimo, um
quarto da area total do mesmo, sendo os
elementos indicados nos incisos | e X impressos
em caracteres destacados dos demais.

A informacdo sobre nome do laboratdrio, nUmero e data da andlise da
agua ndo traz esclarecimentos ao consumidor quanto as caracteristicas do
produto. Além disso, o consumidor ndo consegue acessar o contetdo dos
boletins de analise oficial da dgua por possuirem acesso restrito.

A forma de expressar a validade do produto na rotulagem é estabelecida
pelos regulamentos de rotulagem geral de alimentos, da ANVISA, nao
sendo usual a apresentac¢do na forma de duragdo em meses.

A composicdo quimica da agua que deve constar nos rétulos é aquela
elaborada com base nos boletins de analise oficial da dgua. A especificagdo
do nimero minimo de oito elementos e sua apresentagdo sob forma
iOnica é invidvel para delimitagdo da composi¢cdo das dguas de algumas
fontes, notadamente, daquelas com baixa mineralizagdo.

A obrigatoriedade de expressar caracteristicas fisico-quimicas da agua
medidas na fonte tem como empecilho a apresentagdo de propriedades
gue ndo sdo preservadas no produto envasado, tais como temperatura da
agua e radioatividade temporaria por radonio.

Para adaptagdo as diretrizes da norma CODEX, as 4guas com gas
precisariam ser diferenciadas quanto a origem do gas carbonico, sendo
considerados adequados os seguintes termos descritivos:

e '"naturalmente carbonatada" ou "naturalmente gasosa" ou
"carbogasosa natural" ou "enriquecida com gas carbdnico da fonte"
- quando a agua mineral for classificada como carbogasosa na
fonte;

e "descarbonatada" - quando for retirado o diéxido de carbono da
agua mineral classificada como carbogasosa na fonte;

e "carbonatada artificialmente" ou "gaseificada artificialmente" -
quando houver adigdo de diéxido de carbono a agua mineral que
nao seja classificada como carbogasosa na fonte .

O CODEX também propse o uso da expressdo "ndo carbonatada". Porém,
sugere-se que o emprego de tal expressdo ndo seja obrigatdrio, uma vez
que ja ha a utilizagdo do termo "sem gas", que é consolidado no mercado
e previsto nas normas da ANVISA.

Art. 32 A marca da 4gua e a insercdo de
informacdes publicitarias ou promocionais nas
faces livres da embalagem serdo dispensadas de
apresenta¢dao ao DNPM para aprovagao,
facultando-se ao interessado a utilizacdo de
qualquer marca e de outros dizeres, desde que
obedecam as disposicdes do Cédigo de Aguas
Minerais e desta Portaria, bem como as demais
normas legais aplicaveis, inclusive as estatuidas
no Cédigo de Defesa do Consumidor.

Art. 42 N3o poderdo constar do rétulo e das faces
livres das embalagens informagées relativas a
eventuais caracteristicas, propriedades
terapéuticas, expressdes que supervalorizem a
agua, ou ainda qualquer designagdo suscetivel de
causar confusdo ao consumidor.

0 Cédigo de Aguas Minerais atribui 8 ANM a competéncia de atuar sobre a
apresentac¢do de informagdes relativas a caracteristicas ou propriedades
terapéuticas das dguas ou a informagdes que geram confusdo ao
consumidor quanto a fonte ou sua procedéncia.

Art. 52 Cada fonte terd uma denominagao
especifica, vedada a utilizagdo de um mesmo
nome para identificar fontes distintas, ainda que
compreendidas na mesma area de concessao.

Art. 62 Deverd ser considerada como extensdo do
rétulo a capsula de metal ou outro dispositivo
empregado na vedagdo das embalagens de agua
mineral e potavel de mesa.

Art. 72 Os elementos informativos de que trata o
art. 22 ndo poderao ser modificados no
conteldo, dimensdo ou forma, sem prévia
aprovagdo do DNPM.

O objetivo do regulamento é garantir que as informacgGes sejam
apresentadas de forma legivel e que sejam representativas do produto
submetido ao consumo. Tal objetivo pode ser alcangado mesmo com a
dispensa da obrigatoriedade da anadlise prévia de rétulos, conforme
argumentacdo referente ao art. 12 deste quadro.




publicacdo.

Art. 82 As empresas concessionarias deverao
adaptar os seus rétulos aos termos desta Portaria
no prazo de um ano, contado da data de sua

de agosto de 1945.

Art. 92 O ndo cumprimento do disposto nesta
Portaria acarretara a aplicacdo das penalidades
previstas no art. 31 do Decreto-lei n2 7.841, de 8

sua publicacdo.

Art. 10 Esta portaria entra em vigor na data de

Art. 11 Fica revogada a Portaria MME n? 1.628,
de 4 de dezembro de 1984.

9. VANTAGENS E DESVANTAGENS DAS ALTERNATIVAS IDENTIFICADAS

As seis alternativas propostas anteriormente possuem suas vantagens e desvantagens, as quais, para
comparacgao, podem ser visualizadas no quadro 4, adiante.

Quadro 4 - Vantagens e desvantagens de cada alternativa identificada.

Alternativa

Vantagens

Desvantagens

Alternativa 1
- Status quo

- ndo requer alteragdo do normativo
vigente, portanto, mantém uma norma
que ja é conhecida;

- mantém o atual procedimento de
submissdo e analise de rétulos, que esta
consolidado;

- promove o uso de rétulos com
informagdes corretas, por causa da
conferéncia prévia pela ANM.

Mantém:

- a morosidade do processo de submissao de rétulos;

- elevada a demanda a equipe da ANM para analise dos
modelos de rétulos;

- quantidade excessiva de informagGes obrigatdrias que
devem constar nos rétulos;

- barreira para implementagdo de inovagGes nos rétulos;
- ndo recepciona regulamenta¢do da mistura de dguas de
fontes distintas.

Alternativa 2 -
Analise
automatizada dos
rétulos (por meio de
ferramenta)

- oferece relativa agilidade na andlise;
- promove o uso de rétulos corretos
por haver verificagdo prévia;

- cumpre a determinacgdo do art. 29 do
CAM para aprovar rétulo padrao;

- ndo envolve alteragdo das normas
vigentes;

- elimina a subjetividade na analise dos
rétulos.

- gera um custo operacional para que a ANM crie um
sistema automatizado para analise de rétulos;

- demanda a disponibilidade de tempo, desde o
desenvolvimento, a validagdo e a implementac¢do do novo
sistema;

- traz um custo de conformidade, uma vez que o
minerador precisara aprender a usar o sistema (nova
ferramenta);

- ndo recepciona regulamentac¢do da mistura de dgua de
fontes distintas;

- mantém a rigidez das informagdes obrigatérias nos
rotulos;

- um grande ndimero de informagdes no rétulo pode gerar
confusdo ao consumidor e dificuldade para localizar as
informacgGes de interesse.

Alternativa 3 -
Classificagdo de risco
do ato de
"aprovagdo de
rétulo”

- promove relativa agilidade na analise;
- da relativa liberdade para criar e
alterar rétulos;

- ndo envolve alteragdo das normas
vigentes;

- tem implementagdo imediata.

- aumenta o risco de uso de rétulos com informagdes
incorretas;

- gera dificuldades para aplicagdo de sang¢des por "uso de
rétulos com dizeres diversos do aprovado”;

- ndo recepciona regulamentagdo da mistura de dgua de
fontes distintas;

- mantém a rigidez das informag0es obrigatdrias nos
rotulos;

- muitas informagdes no rétulo podem gerar confusdo ao
consumidor e dificuldade para localizar as informagdes de
interesse.

Alternativa 4 -
Submissdo de rétulo
padrdo a aprovagao

- diminui a quantidade de rétulos
submetidos a aprovacgao;

- cumpre a determinagdo do art. 29 do
CAM para aprovar rotulo padrao;

- promove o uso de rétulos corretos por
meio de verificagdo prévia pela ANM de

- aumenta a chance de incorregdo das informacgoes por
erro ao realizar a altera¢do do layout;

- pode gerar dividas quanto a necessidade de submeter a
nova aprovacgao rétulos com alteracdo de layout;

- envolve alteragdo normativa;




um modelo de rétulo de referéncia para
elaboragdo dos demais.

- continua sendo um processo de submissdo de rétulos
moroso;

- demanda técnicos da ANM para analise dos modelos de
rotulos;

- ndo recepciona regulamentac¢do da mistura de dgua de
fontes distintas;

- mantém a rigidez das informacgGes que devem constar
nos roétulos;

- muitas informagdes no rétulo podem gerar confusdo ao
consumidor e dificuldade para localizar as informacgdes de
interesse.

Alternativa 5 -
Criagdo do rétulo
padrao pela ANM

- promove agilidade, por dispensar o
minerador de apresentar rétulo;

- da relativa liberdade ao minerador para
a confecgdo de rotulos;

- cumpre a determinagdo do art. 29 do
CAM para aprovar rétulo padrao.

- aumenta o risco de uso de rétulo incorreto, uma vez que
nao hd sua verificagdo prévia pela ANM;

- envolve alteragao normativa;

- ndo recepciona regulamentac¢do da mistura de dgua de
fontes distintas;

- mantém a rigidez das informagGes que devem constar
nos rétulos;

- muitas informagdes no rétulo podem gerar confusdo ao

consumidor e dificuldade para localizar as informacdes de
interesse.

- promove agilidade, por dispensar o
minerador de apresentar rétulo;

- dd maior liberdade ao minerador para
confeccionar rétulos e criar meios
alternativos de acesso a informagGes mais
completas;

- aumenta o risco de uso de rétulo incorreto, uma vez que
nao ha sua verificagcdo prévia pela ANM;

- impacta o consumidor quanto ao acesso imediato as
informagGes completas, que originalmente se
encontrariam no rétulo, devendo também buscar parte

Alternativa 6 -
Aperfeicoamento da
regulamentagdo de

rotulagem - melhora a visualizagdo das informagdes . -
- . - delas em outro canal a ser disponibilizado;
essenciais no rétulo impresso, ao ~ .
. A . o - envolve alteragdo normativa.
disponibilizar parte das informagdes em
outros canais.
10. ANALISE E COMPARACAO DAS ALTERNATIVAS IDENTIFICADAS

Para a comparacgdo das alternativas levantadas, utilizou-se 0 método AHP (Analytic Hierarchy Process -
Processo Analitico Hieradrquico), que demonstrou ser, de modo sistematico e consistente, o mais adequado para
subsidiar a tomada de decisGes nesta AIR. Segundo SAATY (1990), este método permite quantificar os elementos ou
critérios (tangiveis ou intangiveis) ligados ao problema, relaciona-los aos objetivos estabelecidos e avaliar o nivel de
prioridade das alternativas de solu¢bes. Assim, ao racionalizar critérios e compara-los par a par, possibilita-
se julgar a importancia relativa dos critérios, bem como ranquear as alternativas de acordo com a pontuagdo
individual por critério e em sua totalidade de pontos.

A comparacdo das alternativas, seguindo a metodologia AHP, consistiu nas seguintes etapas:
1. estruturacdo dos critérios, seus atributos (conforme dois niveis de referéncia) e seus pesos correspondentes
(ponderacao);
2. estruturagdo das pontuagdes de cada alternativa perante cada critério; e

3. analise dos resultados.

10.1. Estruturacdo dos critérios, atributos e ponderagdo

Com a finalidade de alcangar os objetivos pretendidos (tépico 7 desta AIR), é desejavel que as
alternativas de regulacdo do tema sejam capazes de promover avangos quanto aos seguintes critérios:

uso de rétulos, sem a incerteza do prazo de conferéncia e aprovagao prévia pela ANM;

b) recepciona regulamentacdo de mistura de dguas de fontes distintas - tal mistura é prevista nos
itens 3.2, 4.2.3 e 4.5.8 da Norma Técnica n? 01/2009, aprovada pela Portaria n2 374, de 2009.
Porém, sua futura regulamentacdo depende da eliminacdo de alguns empecilhos existentes na
legislacdo vigente de rotulagem, em especial, a forma de apresentacdo das informac¢des: nome da
fonte, nimero da andlise, composicdo quimica e caracteristicas fisico-quimicas da agua;

c) flexibiliza a forma de apresentacdo das informagdes para o consumidor - informagdes
como numero do processo minerario e titulo de lavra devem ser disponibilizadas, porém, podendo




ser apresentadas em outros canais fora do rétulo. Com esta flexibilizacdo, ndo havera prejuizo ao
consumidor, que encontrard no rotulo simplificado as informagdes de maior interesse,
com melhor visibilidade, bem como a indicacao dos formatos alternativos de acesso aos detalhes das
demais caracteristicas do produto;

d) permite clareza para o consumidor com relacdo a composicdo e as caracteristicas da agua - as
caracteristicas da agua expressas no rétulo devem representar caracteristicas que sdo preservadas
no produto envasado, ainda que haja flutuagdes naturais; e

e) promove o uso de rétulos que atendam aos requisitos normativos (conformidade) - acdes para

verificacdo de conformidade dos rétulos empregados em relagdo aos normativos vigentes.

Cada critério guarda relagdo com atributos de avaliagdo quanto ao alcance dos objetivos, sob os
cendrios ou niveis de referéncia neutro e bom. O nivel neutro eleito para cada critério corresponde ao desempenho
minimo associado as alternativas de regulagdo, ao passo que o nivel bom reflete o patamar possivel de ser alcangado
mediante acdo do regulador. A delimitacdo de tais niveis visa auxiliar, de modo mais racional, a comparacdo da
importancia relativa entre os critérios, o que, no caso da regulamentacdo sobre rotulagem, pode ser conferida no

quadro 5, abaixo.

Quadro 5 - Defini¢cdo dos niveis neutro e bom para cada critério.

Critério

| Atributos

nivel neutro
(0 pontos)

nivel bom
(100 pontos)

A - agilidade para alteragGes do
rétulo

aguardar 4 meses pela aprovagao de rétulo

autonomia do titular para alterar
rétulo imediatamente

B - recepciona regulamentagao
de mistura de aguas de fontes
distintas

sim

C - flexibiliza a forma de
apresentacdo das informagdes
para o consumidor

manutencdo da obrigagdo de colocar todas as
informagdées no rétulo, como Unico canal

autonomia para que parte das
informacGes obrigatdrias seja
apresentada em outros canais fora do
rétulo

D - permite clareza para o
consumidor com relagdo a
composi¢do e as caracteristicas
da agua

composicdo e caracteristicas fisico-quimicas,
juntamente com informacgdes de propriedades
que ndo sdo preservadas na dgua envasada

composicdo e caracteristicas fisico-
quimicas representadas no rétulo
similares a da dgua engarrafada

E - promove o uso de rétulos que
atendam aos requisitos
normativos (conformidade)

80% dos rétulos utilizados com conformidade
quanto as disposigdes normativas de
competéncia da ANM

100% dos rétulos utilizados em
conformidade com as disposi¢des
normativas de competéncia da ANM

Com base na escala de intensidade de importancia (quadro 6), os critérios foram comparados dois a
dois (em pares), sempre associando o nivel bom de um critério com o nivel neutro do outro (quadro 5), indicando-se
os resultados dos calculos dos respectivos fatores de ponderacdo (pesos) na matriz de comparacdo paritaria do

quadro 7 (adiante).

Quadro 6 - Escala fundamental de importancia relativa entre critérios.

Intensidade de

importancia em uma Definicao Explicagao
escala absoluta
1 Igual importancia. As duas atividades contribuem igualmente para o objetivo.
- A experiéncia e o julgamento favorecem levemente uma
3 Fracamente mais importante.

atividade em relagdo a outra.

Moderadamente mais

A experiéncia e o julgamento favorecem fortemente uma

importante.

mais alto grau de certeza.

5 . .. ~ s
importante. atividade em relagdo a outra.
. Uma atividade é muito fortemente favorecida em relagdo a outra
7 Fortemente mais importante. . . A+ 4 "
e sua dominagdo de importancia é demonstrada na pratica.
9 Extremamente mais A evidéncia favorece uma atividade em relagdo a outra com o




Intensidade de
importancia em uma Definicao Explicacao
escala absoluta

Valores intermedidrios entre

2,4,6,8 L. .

dois julgamentos adjacentes.
Reciproco Se um critério "i" tem um dos nimeros acima atribuido a ele quando comparado ao critério "j",
(1/3,1/5,1/7, 1/9) entdo, "j" tem valor reciproco quando comparado a "i"

Fonte: Adaptado de SAATY, 1990.

Cabe mencionar que os pesos da matriz de comparagdo paritaria (quadro 7) foram obtidos pela
média geométrica da importancia relativa dos pares de critérios, sendo cada par a média aritmética dos valores
avaliados pelos membros desta equipe em formulario préprio (SEI n2 2362469). A planilha de calculo dos pesos de
cada critérios esta disponivel no documento SEI n? 2501057.

Quadro 7 - Matriz de comparacdo paritaria (critérios para rotulagem).

| H Critério A H Critério B H Critério C H Critério D ” Critério E H]‘ Peso ‘
[ critérioA(agiidade) || 1 [ 2 [ 3 [ 3 [ 3 [ 37% |
[ criroB(mistura) [ 12 [ 1 [ 3 [ 3 [ 3 ] 28% |
[ criterioC(flexibilidade) || 13 [ 13 [ 1 [ 1 [ 3 ][ 4% |
[ critérioD(clareza) [ 13 [ 13 [ 1 [ 1 [ 3 [ 1a% |
| Critério E (conformidade) “ 1/3 “ 1/3 H 1/3 H 1/3 “ 1 ‘DI 7% ‘

Justificam-se os principais valores de pesos relacionados no quadro 7:

1. o critério "agilidade para alteracdes do rétulo” foi considerado o de maior importancia porque impacta todos
empreendimentos que explotam dgua mineral ou potavel de mesa para fins de envase;

2. o critério "recepciona regulamentacdo de mistura de aguas de fontes distintas" foi classificado como o segundo
de maior importancia relativa, pelo seu impacto no custo de implantacdao e operacdo do aproveitamento da
agua mineral e potdvel de mesa, sendo uma demanda do setor ha varios anos, antes mesmo de sua previsao na
Portaria n? 374, de 2009; e

3. o critério "promove o uso de rétulos que atendam aos requisitos normativos (conformidade)" foi considerado o
de menor importancia relativa, visto que a experiéncia dos analistas da ANM nas andlises de roétulos revela
baixo indice de inconformidades nos rétulos submetidos a aprovagdo quanto as informagdes obrigatdrias
relacionadas na Portaria n2 470, de 1999, sendo que a maior parte das exigéncias de anadlises de rdtulos é
direcionada ao cumprimento de normativos do INMETRO e da ANVISA.

10.2. Estruturacao das alternativas e respectivas pontuagoes

Cada alternativa de solucdo do problema regulatério foi avaliada quanto ao seu potencial de atingir o
nivel neutro ou o nivel bom dos critérios elencados para elabora¢do da matriz de decisdo (quadro 8).

Quadro 8 - Matriz de decisao.

Alternativa
- 3-
2 - Anélise e 4- - 6 -
automatizada Classificacdo Submissdao > - Criagdo Aperfeicoamento
Critério Peso 1 - Status ) de risco do . do rétulo pertels
dos rétulos de rétulo N da
quo . ato de o s padrao ~
(por meiode || ,, . padrdo a regulamentac¢do
aprovagao N pela ANM
ferramenta) . " aprovagdo de rotulagem
de rétulo
A - agilidad
agtlidade para 37% 50 90 95 75 100 100

alteragdes do rétulo

B - recepciona 28% 0 0 0 0 0 100
regulamentacdo de




mistura de aguas de
fontes distintas

C - flexibiliza a forma

de apresentagdo das

informacgGes para o
consumidor

14% 0 0 0 0 0 100

D - permite clareza
para o consumidor
com relagdo a
composicdo e as
caracteristicas da
agua

14% 60 70 70 70 70 100

E - promove o uso de
rétulos que atendam
aos requisitos 7% 80 90 30 50 30 30
normativos
(conformidade)

| Pontuagio final: | 32 |[ so | a7 | a4 | a9 | 95

A analise realizada indica que, considerando os critérios elencados e seus respectivos fatores de
ponderacdo, a melhor opcdo é a alternativa 6, de aperfeicoamento da regulamentacdo de rotulagem, com a maior
pontuacgdo final. As notas finais de cada alternativa apresentadas no quadro 8 revelam resultados com baixa
sensibilidade perante os pesos dos critérios. Em fungdo do resultado da melhor alternativa avaliada, acompanha esta
AIR uma Minuta de Resolugdo para regulamentacdo da rotulagem de agua mineral e potavel de mesa envasada (SEl
n22231691).

11. ESTRATEGIAS PARA IMPLEMENTACAO

A Minuta de Resolucdo proposta adota a premissa de que o ato de aprovacao de rétulos é um ato de
liberagdo publica de baixo risco, nos termos do Decreto n2 10.178, de 2019. Considerando que ndo ha impacto na
qualidade do produto final submetido ao consumo e que existem instrumentos de penalizagdo por eventuais erros de
rotulagem pelo empreendedor, propde-se que nao haja submissdo de rétulos para analise pela ANM. Uma vez que o
concessionario e o arrendatdrio sdo os responsdveis pelas informa¢Ges que veiculam sobre o produto, cabe a
eles atender aos requisitos normativos, estando sujeitos a interdicdo, apreensdo de estoque e multa em caso de
descumprimento.

Conforme disposto nos artigos 28 e 40 do Cddigo de Aguas Minerais (Decreto-Lei n? 7.841, de
1945), compete a ANM realizar a classificacdo das aguas das fontes. Antes da entrada em vigor do ato normativo
sobre rotulagem, uma Instrucdo Normativa, a ser editada pela ANM, devera esclarecer a forma de emissdo do ato de
classificacdo da dgua e o procedimento de definicdo de sua composi¢cdo quimica e das caracteristicas fisico-quimicas.
Tal procedimento tem alto potencial para automatizagdo, mediante o emprego de sistema informatizado,
adequadamente estruturado para receber as informagdes das analises oficiais da dgua, bem como compara-las aos
padroes de classificacdo, aos limites de substancias que representam risco a saude e aos padrdes de qualidade
microbiolégica.

Com a finalidade de promover o uso de rdtulos que atendam aos requisitos normativos e sem a
realizacdo de sua andlise prévia, recomenda-se que sejam avaliadas e admitidas a possibilidade das seguintes
acdes conjuntas ou separadamente como estratégias de implementacao:

1. elaborar e disponibilizar um guia direcionado ao setor regulado, com orientacdes sobre os requisitos da
rotulagem, semelhante a cartilha elaborada com orientagdes relativas a Portaria n? 470, de 1999 (SEl
n? 2231690);

2. promover capacitacdo aos técnicos da ANM, de modo a padronizar analise e entendimento nas ag¢des de
fiscalizacdo, que deverdo verificar se a rotulagem utilizada no envase atende aos requisitos normativos de
competéncia da ANM;

3. promover semindrios virtuais ou presenciais, direcionados ao publico externo para esclarecimentos sobre regras
de rotulagem de dguas minerais e potaveis de mesa;

4. disponibilizar um canal de comunicacdo entre agente regulado e ANM para esclarecimento de duvidas e
realizacdo de atendimentos especificos para rotulagem de dgua mineral e potavel de mesa;



5. disponibilizar um sistema de analise automatica de rétulos para que o setor regulado e a sociedade em
geral possam conferir se os rétulos das aguas minerais e potdveis de mesa envasadas atendem as normas
vigentes; e

6. disponibilizar dados quimicos e fisico-quimicos das fontes de dguas minerais e potdveis de mesa, objeto de
concessdes de lavra ou manifestos de mina, para que as informacdes na rotulagem possam ser averiguadas pela
sociedade.

A conformidade da rotulagem das dguas minerais e potaveis de mesa podera ser aferida nas vistorias in
loco e quando da apuragdo de denuncias. As unidades organizacionais que atualmente detém a competéncia sobre o
assunto sdo a Superintendéncia de Producdo Mineral e as Geréncias Regionais da ANM.

Propde-se prazo de 6 (seis) meses ou 180 (cento e oitenta) dias para a entrada em vigor do
normativo, de modo a proporcionar ampla divulgacdo das alteragGes regulatérias ao setor regulado, bem como
viabilizar a implementagdo pela ANM de instrucdo normativa sobre o ato de classificacdo da agua e a defini¢do da
composicdo e das caracteristicas fisico-quimicas da agua.

12. CONCLUSOES

Propde-se a edicdo de ato normativo, no formato de resolucdo da Diretoria Colegiada da ANM, com o
objetivo de regulamentar a rotulagem de dgua mineral e potdvel de mesa para solucionar o problema regulatério de
"morosidade do processo de submissdo e analise de rétulos com vistas a aprovagao".

Caso a presente andlise seja aprovada pela Diretoria Colegiada, conforme as diretrizes do Guia de
Fluxos e Processos de Trabalho da Agenda Regulatdria, as proximas fases do projeto sao:
1. realizacdo de Processo de Participacdo e Controle Social (PPCS) obrigatério, na modalidade de Consulta Publica;
2. andlise das contribuicdes recebidas;
3. andlise juridica da proposta final de Resolugdo; e
4

deliberagao final da proposta por parte da Diretoria Colegiada da ANM.
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