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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2003/40/EF
af 16. maj 2003

om listen over, greenserne for koncentrationer af og angivelse i markningen af bestanddele i natur-
ligt mineralvand samt om betingelserne for anvendelse af ozonberiget luft til behandling af natur-
ligt mineralvand og kildevand

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Radets direktiv 80/777/EQF af 15. juli
1980 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om udvinding og markedsforing af naturligt mineralvand ('),
senest andret ved Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 96/
70[EF (3, sarlig artikel 11, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I naturligt mineralvand kan der som folge af dets hydro-
geologiske oprindelse findes naturligt forekommende
bestanddele, der over en vis koncentration udger en
risiko for folkesundheden. Det er derfor nedvendigt at
fastsette greenser for koncentrationer af sddanne
bestanddele i naturligt mineralvand.

(2) I henhold til artikel 11 i direktiv 80/777/EQF kan der
vedtages harmoniserede graenser for koncentrationer af
bestanddele i naturligt mineralvand efter hering af Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler samt fornedne
bestemmelser om angivelse i markningen af store
koncentrationer af visse bestanddele.

(3)  Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har
afgivet en udtalelse () om arsen, barium, fluor, bor og
mangan og har for andre bestanddele i naturligt mineral-
vand valideret de granser, som Verdenssundhedsorgani-
sationen (WHO) har anbefalet for drikkevand.

(4 I den reviderede Codex-standard for naturligt mineral-
vand (%) opstilles i sundhedsgjemed en liste over bestand-
dele og maksimumsgraenser for disse bestanddele. Den
blev vedtaget pa grundlag af de nyeste internationale
videnskabelige oplysninger og sikrer en tilstreekkelig
beskyttelse af folkesundheden.

(5)  Det er almindeligt anerkendt, at et mindre fluorindtag
via kosten kan gavne tenderne. Et for hejt samlet indtag
af fluor kan derimod skade folkesundheden. Der ber
derfor fastsattes en harmoniseret maksimumsgreaense for
fluor i naturligt mineralvand, som giver en tilstrekkelig
beskyttelse af befolkningen som helhed.

(6)  WHO har anbefalet en vejledende verdi for fluor i drik-
kevand, og Den Videnskabelige Komité for Levneds-
midler har i nevnte udtalelse valideret denne veerdi for
naturligt mineralvand. For at beskytte spadbern og
smabern, som udger den befolkningsgruppe, der er mest

(") EFT L 229 af 30.8.1980, s. 1.

() EFT L 299 af 23.11.1996, s. 26.

(}) Udtalelse om arsen, barium, fluor, bor og mangan i naturligt mine-
ralvand af 13. december 1996.

() CODEX STAN 108-1981, REV 1-1997, revideret pa 7. mede i
Codex Committee on Natural Mineral Waters (CCNMW) (oktober
2000).

modtagelig for fluorose, bor der endvidere vare krav om
en angivelse i markningen, som let skal kunne ses af
forbrugeren, for vand med et fluorindhold, der overstiger
den vejledende veerdi.

(7  Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har
angivet en vejledende verdi for bor i naturligt mineral-
vand pd grundlag af WHO-anbefalingerne () fra 1996.
WHO og andre internationalt anerkendte videnskabelige
organisationer har imidlertid siden da foretaget nye
vurderinger af bors pavirkning af folkesundheden, og de
har anbefalet hejere granseverdier. Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet ber altsd heres om bor i
naturligt mineralvand, sd der kan tages hensyn til de nye
videnskabelige evaluering, og der ber indtil videre ikke
fastsattes en maksimumsgranse for bor.

(8)  Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har endvi-
dere angivet et acceptabelt niveau for barium, mangan
og arsen i naturligt mineralvand. Hvad de ovrige
bestanddele angdr omfatter den reviderede Codex-stan-
dard maksimumsgranser, der sikrer en tilstrakkelig
beskyttelse af folkesundheden. Ud fra de foreliggende
oplysninger synes gransen for nitrat dog at vere for lav,
og den ber ligge pd samme niveau som den grense, der

galder for drikkevand (%).

(9)  Codex-standardens maksimumsgranse for nitrat sikrer
en tilstrakkelig beskyttelse af folkesundheden, og den
bor vare referencegrundlag for handel med naturligt
mineralvand i og uden for Fellesskabet. I forbindelse
med proceduren for officiel anerkendelse af kilder med
naturligt mineralvand, jf. artikel 1 i direktiv 80/777 [EQF,
ber medlemsstaternes ansvarlige myndigheder for natur-
ligt mineralvand, der indvindes pd deres omrade, dog
som grundlag anvende en lavere vejledende verdi for
nitrat.

(10)  Naturligt mineralvand, hvis indhold af bestemte bestand-
dele overstiger maksimumsgranserne, ber af hensyn til
folkesundheden behandles, sd de pdgaldende bestanddele
udskilles. For at gore det muligt for de erhvervsdrivende
at foretage de investeringer, der er nedvendige for, at de
kan overholde de nye forskrifter, bor der fastsattes rime-
lige frister, inden maksimumsgranserne for koncentrati-
oner af de péagaldende bestanddele finder anvendelse;
det geelder isar for fluor og nikkel, for hvilke der endnu
ikke er foretaget en vurdering eller en godkendelse af en
udskillelsesproces pa EF-plan.

() WHO (1996): retningslinjer for drikkevandskvalitet, 2. udgave, bind

2
() Radets direktiv 98/83/EF (EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32).
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(11)  Med henblik pa den officielle kontrol af de pageldende
bestanddele er det nedvendigt for analyseresultaterne
vedrgrende maksimumsgranserne for koncentrationer at
fastlegge en udsvingsmargen, der svarer til maleusikker-
hederne.

(12) T henhold til artikel 4, stk. 1, litra b), i direktiv 80/777/
EQF, som @ndret, er der mulighed for udskillelse af jern,
mangan, svovl og arsen i visse typer naturligt mineral-
vand ved behandling med ozonberiget luft, forudsat at
behandlingen er evalueret af Den Videnskabelige Komité
for Levnedsmidler, og Den Stdende Komité for Fadevare-
kaden og Dyresundhed har vedtaget anvendelsesbetin-
gelserne.

(13)  Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har
afgivet en udtalelse (') om betingelserne for anvendelse af
denne behandling, som indeholder krav til savel metoder
som resultater. Der ber dog kun fastsattes krav til resul-
tater for at tage hensyn til udviklingen i metoderne til
behandling med ozonberiget luft og behandlingens
karakteristika, der varierer atheengigt af det behandlede
vands fysisk-kemiske sammensaetning.

(14)  Behandlingen med ozonberiget luft ma dog ikke andre
sammensatningen af de karakteristiske bestanddele, jf.
artikel 7, stk. 2, litra a), i direktiv 80/777/EQF, eller
desinficere vandet, jf. direktivets artikel 4, stk. 3, eller
forarsage reststoffer fra behandlingen, som kan skade
folkesundheden.

(15) I henhold til artikel 7, stk. 2, litra ¢), i direktiv 80/777/
EQF skal merkningen af naturligt mineralvand, der er
behandlet med ozonberiget luft indeholde en angivelse,
der giver forbrugerne tilstrakkelige oplysninger om
behandlingen.

(16) I henhold til artikel 9, stk. 4a, fjerde led, i direktiv 80/
777 [EQF gzlder de bestemmelser om behandlinger, der
er omhandlet i direktivets artikel 4, navnlig behandling
med ozonberiget luft, ogsé for kildevand.

(17)  De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

[ dette direktiv fastsattes listen over de bestanddele i naturligt
mineralvand, der kan udgere en risiko for folkesundheden,
maksimumsgraenserne for de pagaldende bestanddele, anven-
delsesdatoer for granserne og angivelse i merkningen af
bestemte bestanddele. Bestanddelene skal vare naturligt fore-
kommende i vandet, og de ma ikke vaere fordrsaget af en even-
tuel forurening af kilden.

(") Udtalelse af 7.6.1996 fra Den Videnskabelige Komité for Levneds-
midler om anvendelse af ozon til udskillelse af ubestandige grund-
stoffer som jern, mangan og arsen fra naturligt mineralvand.

[ dette direktiv fastsattes endvidere betingelserne for at anvende
ozonberiget luft til udskillelse af jern-, mangan-, svovl- og
arsenforbindelser fra naturligt mineralvand og kildevand, og det
fastsettes, hvad der skal angives i maerkningen af vand, der er
blevet behandlet saledes.

Artikel 2

1.  Naturligt mineralvand skal senest den 1. januar 2006 ved
aftapningen vare i overensstemmelse med de maksimums-
graenser for koncentrationer, der er fastsat i bilag I, for s vidt
angdr de bestanddele, der er anfort i bilag 1.

2. Fristen i stk. 1 er dog for fluoriders og nikkels vedkom-
mende den 1. januar 2008.

3. Iforbindelse med proceduren med officiel anerkendelse af
naturligt mineralvand, der indvindes pd deres omrdde, kan
medlemsstaternes  ansvarlige myndigheder uanset stk. 1
anvende en lavere vejledende veardi for nitrat og nitrit, forudsat
at samme vejledende verdi galder for alle ansegninger, der
indgives til dem.

Artikel 3

Med henblik pa den officielle kontrol overholder medlemssta-
terne de specifikationer, der er anfert i bilag II, i forbindelse
med analysen af de bestanddele, der er anfort i bilag L.

Artikel 4

1. Merkningen af naturligt mineralvand med en fluorkon-
centration pa over 1,5 mg/l skal indeholde folgende angivelse:
»indeholder over 1,5 mg[l fluor — ber ikke regelmaessigt
indtages af spadbern og bern under 7 ér«.

2. Angivelsen i markningen, jf. stk. 1, skal std med klart
synlige typer i umiddelbar neaerhed af salgsbetegnelsen.

3. Pd naturligt mineralvand, hvis merkning i henhold til stk.
1 indeholder en angivelse, anfores det faktiske fluorindhold i
forbindelse med den fysisk-kemiske sammensatning af de
karakteristiske bestanddele, jf. artikel 7, stk. 2, litra a), i direktiv
80/777 [EQF.

Artikel 5

1. Uden at artikel 4, stk. 1, litra b), i direktiv 80/777[EQF
derved tilsidesaettes, md behandling af naturligt mineralvand
med ozonberiget luft kun ivaerksattes, hvis der er foretaget en
forudgdende anmeldelse til de ansvarlige myndigheder, som
sikrer, at

a) anvendelsen af en sidan behandling er begrundet som folge
af vandets sammensatning af jern-, mangan-, svovl- og
arsenforbindelser
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b) den erhvervsdrivende traffer de foranstaltninger, der er
nedvendige for at sikre, at behandlingen er effektiv og uska-
delig, og for at de ansvarlige myndigheder kan foretage
kontrol heraf.

2. Behandling af naturligt mineralvand med ozonberiget luft
skal opfylde folgende betingelser:

a) Det naturlige mineralvands fysisk-kemiske sammensatning
af de karakteristiske bestanddele ma ikke @ndres af behand-
lingen.

b) Det naturlige mineralvand skal inden behandlingen over-
holde de mikrobiologiske kriterier i artikel 5, stk. 1 og 2, i
direktiv 80/777[EQF.

¢) Behandlingen ma ikke medfere, at der dannes reststoffer,
der kan udgere en risiko for folkesundheden, eller som fore-
kommer i koncentrationer, der overstiger maksimumsgraen-
serne i bilag III.

Artikel 6

[ henhold til artikel 7, stk. 2, litra ¢), i direktiv 80/777 [EQF
skal mearkningen af naturligt mineralvand, der er behandlet
med ozonberiget luft, i nerheden af angivelsen af den analy-
tiske sammensatning af de karakteristiske bestanddele inde-
holde folgende angivelse: »vand behandlet med en godkendt
oxideringsmetode (ozonberiget luft)c.

Artikel 7
Artikel 5 og 6 finder tilsvarende anvendelse péd kildevand, jf.
dog artikel 9, stk. 4b, i direktiv 80/777/EQF.

Artikel 8

1. Medlemsstaterne traeffer foranstaltninger til fra den 1.
januar 2004 at tillade markedsfering af varer, der er i overens-
stemmelse med dette direktiv.

2. Uden at fristerne i artikel 2, stk. 1 og 2, derved tilside-
seettes, forbyder medlemsstaterne markedsforing af varer, der
ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, fra den 1. juli
2004. Produkter, der er emballeret og meerket for den 1. juli
2004, kan dog salges, indtil lagrene er tomt.

Artikel 9
Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 31. december 2003. De underretter straks Kommissionen

herom.

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offent-
liggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler
for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

Artikel 10
Dette direktiv treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggo-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 11

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. maj 2003.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen
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BILAG I

Naturligt forekommende bestanddele i naturligt mineralvand samt maksimumsgranser, hvis overskridelse kan
udgore en risiko for folkesundheden

Bestanddele Maksimumsgraenser

(mg/)

Antimon 0,0050

Arsen 0,010 (As i alt)

Barium 1.0

Bor p.m. (*)

Cadmium 0,003

Chrom 0,050

Kobber 1.0

Cyanider 0,070

Fluorider 5.0

Bly 0,010

Mangan 0.50

Kviksalv 0,0010

Nikkel 0,020

Nitrat 50

Nitrit 0.1

Selen 0,010

(*) Der fastsattes en maksimumsgranse for bor efter udtalelse fra Den Europze-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet og efter forslag fremsat af Kommissionen
inden den 1. januar 2006.
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BILAG II

Kriterier (*) for metodens ydeevne ved analyse af bestanddelene omhandlet i bilag I

Nojagtighed i % af Parametervardiens Detektionsgranse i %
Bestanddele parameterveardien pracision af parametervaerdien Bemarkninger
(note 1) (note 2) (note 3)

Antimon 25 25 25

Arsen 10 10 10

Barium 25 25 25

Bor Se bilag 1
Cadmium 10 10 10

Chrom 10 10 10

Kobber 10 10 10

Cyanid 10 10 10 Note 4
Fluorider 10 10 10

Bly 10 10 10

Mangan 10 10 10

Kvikselv 20 10 20

Nikkel 10 10 10

Nitrat 10 10 10

Nitrit 10 10 10

Selen 10 10 10

(*) Med de analysemetoder, der anvendes til at méle koncentrationerne af bestanddelene omhandlet i bilag I, skal man som minimum
kunne male koncentrationer, der svarer til parameterverdien, med den angivne ngjagtighed, precision og detektionsgrense. Uanset
den anvendte analysemetodes folsomhed udtrykkes resultatet med mindst det samme antal decimaler som i den fastsatte maksimums-

jf. bilag 1.

granse,

Note 1:

Note 2:

Note 3:

Note 4:

Ved nejagtighed forstds systematisk fejl, og den udtrykker forskellen mellem middelvaerdien i et stort antal gentagne malinger

og den korrekte vaerdi.

Ved pracision forstas tilfeeldig fejl, og den udtrykkes normalt som de enkelte resultaters standardafvigelse (internt i batch eller

fra et batch til et andet) omkring middel. En pracision pé to gange den relative standardafvigelse kan accepteres.

Detektionsgransen er:

— tre gange den relative standardafvigelse inden for batch for en naturlig preve, der indeholder en lav koncentration af para-

meteren, eller

— fem gange den relative standardafvigelse inden for batch for en blindpreve.

Ved metoden bestemmes total cyanid i alle former.
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Maksimumsgraenser for reststoffer fra behandling af naturligt mineralvand og kildevand med ozonberiget luft

Reststoffer fra behandling

Maksimumsgraenser ()
(wg/)

Ozon

50

Bromater

3

Bromoform

1

(*) Medlemsstaternes ansvarlige myndigheder kontrollerer, om maksimumsgren-
serne overholdes, ved aftapningen pa flasker eller anden emballage bestemt til

den endelige forbruger.




