26.6.2009

Den Europiske Unions Tidende

L 164/45

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2009/54/EF

af 18. juni 2009

om udvinding og markedsfering af naturligt mineralvand

(Omarbejdning)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra felgende betragtninger:

1)

Rédets direktiv 80/777[/EQF af 15. juli 1980 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om udvinding og markedsfering af naturligt mineral-
vand () er flere gange blevet endret vasentligt (). Da
der skal foretages yderligere @ndringer, ber direktivet af
hensyn til klarheden omarbejdes.

I medlemsstaternes lovgivning defineres naturligt mine-
ralvand. I den nzvnte lovgivning er anfert vilkirene for
naturligt mineralvands anerkendelse som sddant, og den
indeholder desuden regler om udnyttelsen af kilder samt
sarlige regler om markedsfering af mineralvand.

Forskellen mellem medlemsstaternes lovgivning hindrer
den frie omsatning af naturligt mineralvand, skaber
uensartede  konkurrencevilkir og indvirker derved
direkte pa det indre markeds funktion.

Disse hindringer kan i dette sarlige tilfeelde fjernes ved, at
hver medlemsstat forpligtes til at tillade markedsfering pa
sit omrdde af naturligt mineralvand, der anerkendes som
sadant af hver af de gvrige medlemsstater, og ved udsted-
else af falles regler vedrerende iser de vilkdr, der kraves
pa det mikrobiologiske omrdde, og vedrerende vilkdrene
for anvendelse af sarlige betegnelser for visse typer
naturligt mineralvand.

(1) EUT C 162 af 25.6.2008, s. 87.
(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 23.9.2008 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgorelse af 28.5.2009.

() EFT L 229 af 30.8.1980, s. 1.
(* Jf. bilag 1V, del A.

©)

(10)

De vasentligste formdl med enhver bestemmelse om
naturligt mineralvand ber vare at beskytte forbrugernes
sundhed, forhindre at forbrugerne bliver vildledt, samt
sikre loyal handel.

Sa lenge der ikke mellem Fellesskabet og tredjelande er
indgdet aftaler om gensidig anerkendelse af naturligt
mineralvand, ber der, indtil sddanne aftaler treder i
kraft, opstilles regler for, hvorledes tilsvarende produkter
fra tredjelande kan indferes i Feellesskabet som naturligt
mineralvand.

Det er vigtigt at pdse, at naturligt mineralvand pa
markedsforingstidspunktet stadig har de egenskaber,
som har bevirket, at det er blevet anerkendt som naturligt
mineralvand. De beholdere, der er anvendt til aftap-
ningen, ber derfor vare forsynet med en passende
lukkeanordning.

Merkningen af naturligt mineralvand er omfattet af de
almindelige regler, der er fastsat ved Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om markning af og prasentationsmader for levneds-
midler samt om reklame for sidanne levnedsmidler (°).
[ narverende direktiv er det derfor kun pakravet at
fastsette de nedvendige supplerende bestemmelser og
undtagelsesbestemmelser til de almindelige regler.

Angivelse af den analytiske sammensatning af naturligt
mineralvand ber veere obligatorisk af hensyn til forbru-
geroplysningen.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af dette
direktiv ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse
af de nzrmere vilkr for udevelsen af de gennemforel-
sesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (°).

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(11) Kommissionen ber navnlig tillegges befgjelse til at fast-
sette greenser for koncentrationerne af bestanddele i
naturligt mineralvand, de nedvendige bestemmelser om
angivelse i meerkningen af store koncentrationer af visse
bestanddele, betingelserne for anvendelse af ozonberiget
luft ved behandling af naturligt mineralvand, oplysninger
om behandlinger af naturligt mineralvand, analysemeto-
derne til at fastsla fraveeret af forurening i naturligt mine-
ralvand samt de preveudtagningsprocedurer og analyse-
metoder, der er nedvendige for at kontrollere naturligt
mineralvands mikrobiologiske egenskaber. Da der er tale
om generelle foranstaltninger, der har til formal at sendre
ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv, herunder
ved at supplere det, skal foranstaltningerne vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i afge-
relse 1999/468|EF.

(12)  Nar de frister, der normalt gelder i forbindelse med for-
skriftsproceduren med kontrol, i sarligt hastende tilfelde
ikke kan overholdes, ber Kommissionen have mulighed
for at bringe hasteproceduren i artikel 5a, stk. 6, i afge-
relse 1999/468/EF, i anvendelse til vedtagelse af de
endringer af dette direktiv, der er nedvendige for at
sikre beskyttelse af folkesundheden.

(13) De nye bestemmelser, der indferes ved dette direktiv,
vedrerer kun udvalgsproceduren. Det er derfor ikke
nedvendigt at gennemfore disse bestemmelser i national
ret.

(14)  Dette direktiv ber ikke bergre medlemsstaternes forplig-
telser med hensyn til de i bilag IV, del B, angivne frister
for gennemforelse i national ret af direktiverne —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Dette direktiv vedrerer vand, der udvindes af jorden i en
medlemsstat, og som af den pigaldende medlemsstats ansvar-
lige myndighed anerkendes som naturligt mineralvand, der
opfylder bestemmelserne i bilag I, del L

2. Dette direktiv vedrorer ligeledes vand, der udvindes af
jorden i et tredjeland, indferes i Fellesskabet og anerkendes
som naturligt mineralvand af en medlemsstats ansvarlige
myndighed.

Det i forste afsnit omhandlede vand kan ikke anerkendes,
medmindre den i udvindingslandet kompetente myndighed
har attesteret, at det er i overensstemmelse med bilag I, del I,
og at der regelmessigt fores kontrol med overholdelsen af
bestemmelserne i bilag II, punkt 2.

Gyldigheden af den i andet afsnit naevnte attestation kan ikke
overstige fem ar. Hvis attestationen fornyes inden udlgbet af
den navnte periode, er det ikke nedvendigt pd ny at foretage
den i forste afsnit navnte anerkendelse.

3. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) vand, som er et legemiddel i henhold til Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (1)

b) naturligt mineralvand, der anvendes ved kilden til helbre-
dende formal i kurbade og vandkuranstalter.

4. Den i stk. 1 og 2 omhandlede anerkendelse begrundes
behorigt af medlemsstatens ansvarlige myndighed og bekendt-
gores officielt.

5. Hver medlemsstat underretter Kommissionen om de
tilfelde, hvor den har givet eller tilbagekaldt den i stk. 1 og 2
navnte anerkendelse. En fortegnelse over naturligt mineralvand,
der anerkendes som sddant, offentliggores i Den Europeiske
Unions Tidende.

Artikel 2

Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger for, at
kun det i artikel 1 omhandlede vand, der opfylder bestemmel-
serne i dette direktiv, kan markedsfores som naturligt mineral-
vand.

Artikel 3

Udnyttelsen af kilder med naturligt mineralvand og aftapningen
af vandet derfra skal finde sted i overensstemmelse med bilag II.

Attikel 4

1. Naturligt mineralvand, sdledes som det forekommer ved
kildeudspringet, mé ikke underkastes nogen anden behandling
end:

a) udskillelse af ubestandige stoffer, sdsom jern- og svovlforbin-
delser, ved filtrering eller dekantering, eventuelt efter forud-
gdende iltning, sdfremt denne behandling ikke medferer
nogen @ndring i vandets sammensetning for si vidt angar
de vasentlige bestanddele, der er bestemmende for dets
egenskaber

(") EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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b) udskillelse af jern-, mangan- og svovlforbindelser samt af
arsen i visse typer naturligt mineralvand ved behandling
med ozonberiget luft, sdfremt denne behandling ikke
medferer nogen @ndring i vandets sammensatning for si
vidt angdr de vasentlige bestanddele, der er bestemmende
for dets egenskaber, og forudsat at behandlingen:

i) opfylder de betingelser, som fastsattes af Kommissionen
efter horing af Den Europziske Fedevaresikkerhedsauto-
ritet, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
og om procedurer vedrgrende fodevaresikkerhed (1)

ii) meddeles til og specifikt kontrolleres af de kompetente
myndigheder

¢) udskillelse af ugnskede bestanddele bortset fra dem, der er
anfort i litra a) og b), sdfremt denne behandling ikke
medferer nogen @ndring i vandets sammensatning for si
vidt angdr de vesentlige bestanddele, der er bestemmende
for dets egenskaber, og forudsat at behandlingen:

i) opfylder de betingelser, som fastsattes af Kommissionen
efter horing af Den Europwziske Fodevaresikkerhedsauto-
ritet

ii) meddeles til og specifikt kontrolleres af de kompetente
myndigheder

d) fuldstendig eller delvis fjernelse af fri kulsyre ved udeluk-
kende fysiske processer.

Foranstaltningerne i litra b), nr. i), og litra c), nr. i), der har til
formdl at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv
ved at supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 14, stk. 2.

Forste afsnit er ikke til hinder for anvendelse af naturligt mine-
ralvand og kildevand til fremstilling af alkoholfrie laskedrikke.

2. Naturligt mineralvand, siledes som det forekommer ved
kildeudspringet, ma ikke underkastes nogen anden tils@tning
end tilforsel eller gentilfersel af kulsyre pa de i bilag I, del III,
fastsatte betingelser.

3. Enhver desinficerende behandling, uanset midlet, og, med
forbehold af stk. 2, tils@tning af bakteriostatiske stoffer eller
enhver anden behandling, der kan @ndre det naturlige mineral-
vands mikrobevirksomhed, er forbudt.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

Artikel 5

1. Ved udspringet skal et naturligt mineralvands samlede
indhold af udviklingsdygtige mikroorganismer svare til dets
normale mikrobevirksomhed og vidne om effektiv beskyttelse
af kilden mod enhver kontamination. Det skal fastlegges efter
de i bilag I, del 11, punkt 1.3.3., fastsatte forskrifter.

Efter aftapning mé dette indhold ikke overstige 100 pr. ml ved
20 °C — 22 °C efter 72 timer pd agar-agar eller en agargelatine-
blanding, og 20 pr. ml ved 37 °C efter 24 timer pa agar-agar.
Dette indhold skal méles inden for 12 timer efter aftapningen,
idet vandet i denne 12-timers periode holdes pd 4°C + 1°C.

Ved udspringet md disse verdier normalt ikke overstige
henholdsvis 20 pr. ml ved 20 °C-22 °C efter 72 timer og 5
pr. ml ved 37 °C efter 24 timer, idet disse verdier dog skal
betragtes som vejledende storrelser og ikke som maksimalkon-
centrationer.

2. Ved udspringet og under markedsforingen skal naturligt
mineralvand veare fri for:

a) parasitter og patogene mikroorganismer

b) escherichia coli eller andre colibakterier samt streptococcus
faecalis i enhver undersegt prove pa 250 ml

¢) sporebarende sulfitreducerende anaerobe bakterier i enhver
undersegt preve pa 50 ml

d) pseudomonas aeruginosa i enhver undersogt prove pd 250
ml.

3. Med forbehold af stk. 1 og 2 samt de i bilag II fastsatte
betingelser for udvinding, skal pd markedsforingsstadiet:

a) det samlede indhold af udviklingsdygtige mikroorganismer i
naturligt mineralvand hidrere alene fra den normale udvik-
ling af dets bakterietal ved udspringet

b) det naturlige mineralvand veere fejlfrit i organoleptisk hense-
ende.

Artikel 6

De beholdere, der anvendes til aftapning af naturligt mineral-
vand, skal vare forsynet med en sidan lukkeanordning, at
enhver mulighed for forfalskning og kontamination undgés.
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Artikel 7

1. Salgsbetegnelsen for naturligt mineralvand er »naturligt
mineralvand« eller, sdfremt det drejer sig om et i bilag I, del
III, defineret kulsyreholdigt naturligt mineralvand, alt efter
omstendighederne »naturligt mineralvand med naturligt kulsy-
reindholds, »naturligt mineralvand tilsat kulsyre fra kilden« eller
»naturligt mineralvand tilsat kulsyre«.

Salgsbetegnelsen for naturligt mineralvand, der har undergdet en
i artikel 4, stk. 1, forste afsnit, litra d), omhandlet behandling,
suppleres alt efter omstaendighederne af angivelserne »kulsyre
fuldsteendig fjernet« eller »kulsyre delvis fjernet«.

2. Markningen af naturligt mineralvand skal endvidere inde-
holde folgende obligatoriske angivelser:

a) angivelse af den analytiske sammensatning, herunder opreg-
ning af de karakteristiske bestanddele

b) stedet, hvor kilden udnyttes, og kildens navn

¢) oplysning om enhver form for behandling som omhandlet i
artikel 4, stk. 1, forste afsnit, litra b) og ¢).

3. Safremt der ikke foreligger fallesskabsbestemmelser om
oplysning om enhver form for behandling, jf. stk. 2, litra ¢),
kan medlemsstaterne opretholde deres nationale bestemmelser.

Artikel 8

1. Et stednavn, landsby- eller lokalnavn kan indgd i en
handelsbetegnelse, sdfremt det henviser til naturligt mineralvand,
hvis kilde udnyttes pa det sted, der angives ved denne handels-
betegnelse, og pa betingelse af at anvendelsen af dette navn ikke
er vildledende med hensyn til stedet for kildens udnyttelse.

2. Naturligt mineralvand fra én og samme kilde méd ikke
markedsfares under flere forskellige handelsbetegnelser.

3. Séfremt de etiketter eller paskrifter, der anbringes pd de
beholdere, i hvilke det naturlige mineralvand udbydes til salg,
indeholder en handelsbetegnelse, der adskiller sig fra navnet pa
kilden eller pé stedet for dens udnyttelse, skal navnet pa stedet
for udnyttelsen eller kilden vere anfert med bogstavtyper, der er
mindst halvanden gang s heje og brede som hejden og
bredden af den storste bogstavtype, der er anvendt til angivelse
af denne handelsbetegnelse.

Forste afsnit finder tilsvarende anvendelse, med de nedvendige
andringer, for sd vidt angdr den betydning, der tillegges kildens

navn eller navnet pd stedet for dens udnyttelse i forhold til
angivelsen af handelsbetegnelsen i en hvilken som helst form
for reklame for det naturlige mineralvand.

Artikel 9

1. Der mé hverken pd emballage eller etiketter eller i nogen
form for reklame benyttes angivelser, benavnelser, varemaerker,
handelsnavne, billeder eller andre tegn, figurative eller ej, der:

a) for sd vidt angdr naturligt mineralvand antyder en karakte-
ristisk egenskab, som dette ikke har, navnlig for s vidt angar
oprindelse, datoen for udvindingstilladelsen, analyseresultater
eller alle lignende henvisninger til garantier for agthed

b) for s vidt angdr aftappet drikkevand, der ikke opfylder
bestemmelserne i bilag I, del I, kan give anledning til forveks-
ling med et naturligt mineralvand, og is@r md angivelsen
»mineralvand« ikke benyttes.

2. Enhver angivelse, der tillegger et naturligt mineralvand
egenskaber sdsom forebyggelse, behandling eller helbredelse af
en sygdom hos mennesket, er forbudt.

Angivelserne i bilag III er imidlertid tilladt, sifremt de over-
holder de deri fastsatte tilsvarende kriterier eller, i mangel af
sddanne, de kriterier, der er fastsat i nationale bestemmelser,
og pa betingelse af at de er udarbejdet pd grundlag af fysiske
og kemiske analyser eller om nedvendigt farmakologiske, fysi-
ologiske og kliniske undersogelser, der er gennemfort efter aner-
kendte videnskabelige metoder i overensstemmelse med bilag I,
del I, punkt 2.

Medlemsstaterne kan tillade angivelserne »stimulerer forde-
jelsen«, »kan fremme lever- og galdefunktionerne« eller lignende
angivelser. De kan desuden tillade angivelser, for sd vidt disse
ikke strider mod principperne i forste afsnit og er forenelige
med principperne i andet afsnit.

3. Medlemsstaterne kan vedtage serlige bestemmelser om
angivelser — pd sivel emballage og etiketter som i reklamer
— vedrerende det naturlige mineralvands egnethed som ernae-
ring for spadbern. Disse bestemmelser kan ligeledes vedrere de
af vandets egenskaber, som betinger anvendelsen af de navnte
angivelser.

De medlemsstater, som agter at vedtage sddanne bestemmelser,
underretter forinden de evrige medlemsstater og Kommissionen
herom.
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4. Udtrykket »kildevand« er forbeholdt vand, der er beregnet
til konsum i sin naturlige tilstand og tappet pa flaske ved kilden,
og som:

a) opfylder udvindingsbetingelserne i bilag II, punkt 2 og 3,
som fuldt ud anvendes pa kildevand

b) opfylder de mikrobiologiske krav i artikel 5

¢) opfylder mearkningskravene i artikel 7, stk. 2, litra b) og ),
og artikel 8

d) ikke har veret underkastet nogen anden behandling end
dem, der er naevnt i artikel 4. Kommissionen kan give tilla-
delse til andre behandlinger.

Foranstaltningerne i litra d), der har til formdl at @ndre ikke-
vasentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14,
stk. 2.

Derudover skal kildevand overholde bestemmelserne i Radets
direktiv 98/83/EF af 3. november 1998 om kvaliteten af drikke-
vand (1).

5. Safremt der ikke foreligger feallesskabsbestemmelser om
behandling af kildevand, jf. forste afsnit, litra d), kan medlems-
staterne opretholde deres nationale bestemmelser om behand-
ling.

Artikel 10

Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger, for at
handel med naturligt mineralvand, der er i overensstemmelse
med de i dette direktiv fastsatte definitioner og regler, ikke
kan hindres ved anvendelse af ikke-harmoniserede nationale
bestemmelser vedrerende egenskaber, sammensatning, udvin-
dingsbetingelser, aftapning, merkning af eller reklame for natur-
ligt mineralvand eller levnedsmidler i almindelighed.

Artikel 11

1. Hvis en medlemsstat ud fra pracise grunde konstaterer, at
et naturligt mineralvand ikke er i overensstemmelse med
bestemmelserne i dette direktiv, eller at det udger en sundheds-
massig fare og alligevel omsettes frit i en eller flere medlems-
stater, kan medlemsstaten midlertidigt suspendere eller begranse
handelen med den pégealdende vare pd sit omrdde. Den under-

(') EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.

retter straks Kommissionen og de @vrige medlemsstater herom
og begrunder sin beslutning.

2. Pi begaring af en medlemsstat eller af Kommissionen
tilvejebringer den medlemsstat, som har anerkendt dette mine-
ralvand, enhver relevant oplysning vedrerende anerkendelsen af
dette vand sammen med resultaterne af den regelmassige
kontrol.

3. Kommissionen undersgger snarest i den i artikel 14, stk.
1, nevnte stdende komité de grunde, som den i stk. 1 navnte
medlemsstat har anfert, og afgiver omgdende udtalelse og
treeffer passende foranstaltninger.

4. Hvis Kommissionen finder, at endringer til dette direktiv
er nedvendige for at sikre beskyttelsen af folkesundheden,
vedtager den sddanne andringer.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesent-
lige bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol i artikel 14, stk. 2. I sarligt hastende tilfelde
kan Kommissionen bringe hasteproceduren i artikel 14, stk. 3 i
anvendelse.

Den medlemsstat, som har truffet beskyttelsesforanstaltninger,
kan i sd fald opretholde dem, indtil @ndringerne er blevet
vedtaget.

Artikel 12

Kommissionen treffer folgende foranstaltninger:

a) grenser for koncentrationer af bestanddele i naturligt mine-
ralvand

b) nedvendige bestemmelser om angivelse i meerkningen af
store koncentrationer af visse bestanddele

¢) betingelser for anvendelse af ozonberiget luft som omhandlet
i artikel 4, stk. 1, forste afsnit, litra b)

d) oplysninger om behandlinger som omhandlet i artikel 7, stk.
2, litra ¢)

e) analysemetoder, herunder detektionsgranser, til at bekraefte
fravaeret af forurening i naturligt mineralvand
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f) preveudtagningsprocedurer og analysemetoder, der er
nedvendige for at kontrollere naturligt mineralvands mikro-
biologiske egenskaber.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesent-
lige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det, vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 14, stk. 2.

Artikel 13

Enhver afgorelse, der kan fi virkninger for folkesundheden,
treeffes af Kommissionen efter hering af Den Europiske Fade-
varesikkerhedsautoritet.

Artikel 14

1.  Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedeva-
rekeeden og Dyresundhed nedsat ved artikel 58 i forordning (EF)
nr. 178/2002.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk.
1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468EF, jf. dennes artikel 8.

3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk.
1, 2, 4 og 6, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Artikel 15
Dette direktiv gaelder ikke for naturligt mineralvand, der er
bestemt til udfersel til tredjelande.

Artikel 16

Direktiv 80/777/EQF, som andret ved de retsakter, der er
naevnt i bilag IV, del A, ophaves, uden at dette bergrer
medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de i bilag IV,
del B, angivne frister for gennemforelse i national ret af direkti-
verne.

Henvisninger til det ophavede direktiv geelder som henvisninger
til narvarende direktiv og skal leses efter sammenligningsta-
bellen i bilag V.

Attikel 17

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggo-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 18

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 18. juni 2009.

Pd Europa-Parlamentets veghe
H.-G. POTTERING
Formand

Pd Rddets vegne
S. FULE
Formand
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1L
1.1.

BILAG I

DEFINITION

Ved »naturligt mineralvand« forstds mikrobiologisk sundt vand, jf. artikel 5, der hidrerer fra et underjordisk
grundvandsspejl eller vandlag, og som kommer fra en kilde, der udnyttes ved et eller flere naturlige eller kunstige
udspring.

Naturligt mineralvand adskiller sig klart fra almindeligt drikkevand:

a) ved sin naturlige beskaffenhed, der er kendetegnet ved dets indhold af mineraler, mikroneringsstoffer eller
andre bestanddele samt i givet fald ved at have visse virkninger

b) ved sin naturlige renhed

idet begge karakteristika er bevaret som folge af den underjordiske oprindelse af dette vand, som har varet
beskyttet imod enhver risiko for forurening.

De i punkt 1 omhandlede karakteristika, der kan give det naturlige mineralvand sundhedsbefordrende egenskaber,
skal vare blevet bedemt:

a) ud fra felgende forhold:
i) geologiske og hydrologiske
ii) fysiske, kemiske og fysisk-kemiske
iii) mikrobiologiske
iv) om nedvendigt, farmakologiske, fysiologiske og kliniske
b) efter de i del Il anforte kriterier
¢) efter metoder, der er videnskabeligt godkendt af den ansvarlige myndighed.

De i forste afsnit, litra a), nr. iv), omhandlede undersagelser kan vere fakultative, ndr vandet i sin sammenszatning
udviser karakteristika, pd grundlag af hvilke vandet inden den 17. juli 1980 er blevet betragtet som naturligt
mineralvand i den medlemsstat, der er oprindelsesland. Dette er navnlig tilfaeldet, dersom det pdgaldende vand
ved udspringet og efter aftapning pr. kg indeholder i alt mindst 1 000 mg fast stof i oplest form eller mindst 250
mg fri kulsyre.

Det naturlige mineralvands sammensetning, temperatur og evrige veesentlige karakteristika skal veere konstante
inden for rammerne af naturlige udsving; de ma isaer ikke kunne pavirkes af eventuelle variationer i vandferingen.

I henhold til artikel 5, stk. 1, forstds ved normal mikrobevirksomhed i naturligt mineralvand den stort set
konstante bakterieflora, der er konstateret ved udspringet, inden der er foretaget noget indgreb, og hvis kvalitative
og kvantitative sammensatning, som tages i betragtning ved anerkendelsen af dette vand, kontrolleres ved
regelmassige analyser.

FORSKRIFTER OG KRITERIER FOR ANVENDELSE AF DEFINITIONEN
Forskrifter for de geologiske og hydrologiske undersegelser

Der kraves navnlig felgende oplysninger:

udvindingsstedets ngjagtige beliggenhed bestemt ved dets hgjde over havet og topografisk ved et kort med en
malestok péd hejst 1: 1 000

en detaljeret geologisk rapport om jordbundens oprindelse og art

det hydrologiske lags stratigrafi
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1.1.4. en beskrivelse af udvindingsarbejdet
1.1.5. bestemmelse af det omrade eller andre forhold, der beskytter kilden mod forurening.

1.2.  Forskrifter for de fysiske, kemiske og fysisk-kemiske undersegelser

Disse undersogelser omfatter navnlig bestemmelse af:
1.2.1. kildens vandfering
1.2.2.  vandtemperaturen ved udspringet og den omgivende temperatur
1.2.3. forholdet mellem jordbundens art og mineralindholdets art og type
1.2.4. torstof ved 180 °C og 260 °C
1.2.5. elektrisk ledningsevne eller modstandsevne med angivelse af temperaturen ved malingen
1.2.6. brintionkoncentration (pH)
1.2.7. anioner og kationer
1.2.8. ikke-ioniserede elementer
1.2.9. mikronaringsstoffer
1.2.10. radio-aktionologi ved udspringet

1.2.11. i givet fald, det relative isotopforhold mellem vandets bestanddele, ilt (10 - 180) og brint (protium, deuterium,
tritium)

1.2.12. toksiciteten af visse af vandets bestanddele under hensyntagen til de for hver af disse bestanddele fastsatte
graenser.

1.3.  Kriterier for de mikrobiologiske undersogelser ved udspringet

Disse undersogelser skal navnlig omfatte:
1.3.1. pévisning af, at der ikke er parasitter eller patogene mikroorganismer til stede
1.3.2.  kvantitativ bestemmelse af udviklingsdygtige mikroorganismer som tegn pa fakal kontamination:
a) ingen escherichia coli og andre colibakterier i 250 ml ved 37 °C og 44,5 °C
b) ingen streptococcus faecalis i 250 ml
¢) ingen sporebarende sulfitreducerende anaerobe bakterier i 50 ml
d) ingen pseudomonas aeruginosa i 250 ml.
1.3.3. bestemmelse af det samlede antal udviklingsdygtige mikroorganismer pr. ml vand:
a) ved 20 °C-22 °C efter 72 timer pd agar-agar eller en agar/gelatine-blanding

b) ved 37 °C efter 24 timer pd agar-agar.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.
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Forskrifter for de kliniske og farmakologiske undersogelser.

De undersogelser, der skal foretages efter videnskabeligt anerkendte metoder, skal vere tilpasset det naturlige
mineralvands serlige karakteristika og dets virkninger p& den menneskelige organisme, sdsom diurese, mave- og
tarmfunktion, kompensation for mangel pd mineralstoffer.

En konstatering af, at et stort antal kliniske observationer har givet konstante og overensstemmende resultater,
kan i givet fald erstatte de under punkt 1.4.1 omhandlede undersogelser. I egnede tilfaelde kan kliniske under-
sogelser erstatte de under punkt 1.4.1 omhandlede undersogelser, pd betingelse af at regelmassigheden af og
overensstemmelsen mellem et stort antal observationer gor det muligt at nd samme resultater.

YDERLIGERE KVALIFIKATIONER MED HENSYN TIL NATURLIGT KULSYREHOLDIGT MINERAL-
VAND

Naturligt kulsyreholdigt mineralvand friger ved udspringet eller efter aftapning spontant og klart synligt kulsyre
under normale temperatur- og trykforhold. Det kan opdeles i tre kategorier, som forbeholdes folgende benzv-
nelser:

a) »naturligt mineralvand med naturligt kulsyreindhold«, der betegner vand, hvis kulsyreindhold stammer fra
kilden og efter en eventuel dekantering og aftapning er det samme som ved udspringet, og i givet fald under
hensyntagen til genoptagelse af en mangde kulsyre fra samme vandspejl eller samme vandlag svarende til den
meangde kulsyre, der er frigjort under disse processer, og med forbehold af s@dvanlige tekniske tolerancer

b) »naturligt mineralvand tilsat kulsyre fra kildenc, der betegner vand, hvis kulsyreindhold stammer fra samme
vandspejl eller vandlag og som, efter eventuel dekantering og aftapning, er storre end det ved udspringet
konstaterede indhold

¢) »naturligt mineralvand tilsat kulsyre«, der betegner vand, der er tilsat kulsyre af anden oprindelse end det
vandspejl eller det vandlag, hvorfra det hidrerer.
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BILAG 11

BETINGELSER FOR UDVINDING OG MARKEDSFORING AF NATURLIGT MINERALVAND

1. Udnyttelsen af en kilde med naturligt mineralvand geres betinget af en tilladelse fra den ansvarlige myndighed i det

land, hvor vandet udvindes, efter at det er konstateret, at det pagaldende vand opfylder bestemmelserne i bilag I, del L.

. Udvindingsanlaggene skal vere konstrueret sdledes, at enhver mulighed for forurening undgds, og at de egenskaber,

som vandet besidder ved udspringet, og som svarer til dets betegnelse, bevares.

Med henblik herpd skal i serdeleshed:

a) kilden eller selve udspringet beskyttes mod fare for forurening

b) opsamlingsanordninger, rorledninger og beholdere vaere fremstillet af materialer, som er egnede til vand, og pa en
sddan méde, at enhver kemisk, fysisk-kemisk og mikrobiologisk @ndring af dette vand forhindres

¢) udvindingsforholdene og isar rensnings- og aftapningsanleeggene opfylder en rackke hygiejnekrav. Beholderne skal
iser vare behandlet eller fremstillet sdledes, at de ikke @ndrer det naturlige mineralvands mikrobiologiske og
kemiske egenskaber

&

transport af naturligt mineralvand i andre beholdere end dem, der er tilladt til levering til den endelige forbruger,
forbydes.

Litra d) behover dog ikke bringes i anvendelse for mineralvand, der udvindes, udnyttes og markedsfores pd en
medlemsstats omrade, sifremt det i den pagaldende medlemsstat den 17. juli 1980 var tilladt at transportere naturligt
mineralvand i tanke fra kilden til aftapningsvirksomheden.

Litra d) behover ligeledes ikke bringes i anvendelse for mineralvand, der udvindes, udnyttes og markedsferes pa en
medlemsstats omrdde, safremt det i den pagaldende medlemsstat den 13. december 1996 var tilladt at transportere
naturligt mineralvand i tanke fra kilden til aftapningsvirksomheden.

. Safremt det under udvindingen konstateres, at det naturlige mineralvand er forurenet og ikke leengere svarer til de

mikrobiologiske karakteristika, der er fastsat i artikel 5, skal den udnyttelsesberettigede straks indstille al virksomhed i
forbindelse med udnyttelsen, iser aftapningen, indtil drsagen til forureningen er fjernet, og vandet igen er i overens-
stemmelse med artikel 5.

. Den ansvarlige myndighed i oprindelseslandet forer regelmassig kontrol med:

a) at det naturlige mineralvand fra den kilde, til hvis udnyttelse der er givet tilladelse, er i overensstemmelse med bilag
I, del I

b) at den udnyttelsesberettigede efterkommer bestemmelserne i punkt 2 og 3.
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BILAG 11l

ANGIVELSER OG KRITERIER FASTSAT I ARTIKEL 9, STK. 2

Angivelser

Kriterier

Let mineralholdigt

Meget let mineralholdigt

Steerkt mineralholdigt

Bicarbonatholdigt
Sulfatholdigt
Chlorholdigt
Calciumholdigt
Magnesiumholdigt
Fluorholdigt
Jernholdigt
Syreholdigt

Natriumholdigt

Egnet til tilberedning af mad til spaedbern

Egnet til natriumfattig kost

Kan virke laktativt

Kan veare vanddrivende

Indholdet af mineralsalte, beregnet som bundfald, er ikke
over 500 mg/l

Indholdet af mineralsalte, beregnet som bundfald, er ikke
over 50 mg/l

Indholdet af mineralsalte, beregnet som bundfald, er over
1500 mg/l

Indholdet af bicarbonat er over 600 mg/l
Indholdet af sulfatet er over 200 mg|l
Indholdet af chlorid er over 200 mg/l
Indholdet af calcium er over 150 mg|l
Indholdet af magnesium er over 50 mg/l
Indholdet af fluor er over 1 mg|l
Indholdet af bivalent jern er over 1 mgl
Indholdet af kulsyre er over 250 mg|l
Indholdet af natrium er over 200 mg|l

Indholdet af natrium er under 20 mg|l
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BILAG IV

DEL A
Ophavet direktiv med liste over @ndringer

(if. artikel 16)

Rédets direktiv 80/777|EQF
(EFT L 229 af 30.8.1980, s. 1)

Rédets direktiv 80/1276/EQF Udelukkende artikel 1, tredje led
(EFT L 375 af 31.12.1980, s. 77)

Radets direktiv 85/7/EQF Udelukkende artikel 1, nr. 10
(EFT L 2 af 3.1.1985, s. 22)

Pkt. B.1, litra o), i bilag I til tiltredelsesakten af 1985
(EFT L 302 af 15.11.1985, s. 214)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 96/70/EF
(EFT L 299 af 23.11.1996, s. 26)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1882/2003 Udelukkende bilag III, punkt 4
(EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1)

DEL B
Frister for gennemforelse i national ret

(if. artikel 16)

Retsakt Frister for gennemfarelse Handelstilladelse for prodpkter, dgr ikke Handelsforbud for prodt{kter, der‘ ikkg
opfylder bestemmelserne i dette direktiv | opfylder bestemmelserne i dette direktiv
80(777[EQF — 18. juli 1982 18. juli 1984
80/1276[EQF — — —
85(7[EQF — — —
96/70/EF — 28. oktober 1997 28. oktober 1998 (1)

(") Produkter, der er markedsfort eller merket inden det tidspunkt, og som ikke opfylder direktivets bestemmelser, kan dog omsattes,
indtil lagrene er opbrugt.
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BILAG V
SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 80/777[EQF Nervarende direktiv
Artikel 1, stk. 1 Artikel 1, stk. 1
Artikel 1, stk. 2 Artikel 1, stk. 2
Artikel 1, stk. 3, forste og andet led Artikel 1, stk. 3, litra a) og b)
Artikel 1, stk. 4 Artikel 1, stk. 4
Artikel 1, stk. 5 Artikel 1, stk. 5
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4, stk. 1, litra a) Artikel 4, stk. 1, forste afsnit, litra a)
Artikel 4, stk. 1, litra b), forste og andet led Artikel 4, stk. 1, forste afsnit, litra b), nr. i) og ii)
Artikel 4, stk. 1 litra c), forste og andet led Artikel 4, stk. 1, forste afsnit, litra c), nr. i) og ii)
Artikel 4, stk. 1, litra d) Artikel 4, stk. 1, forste afsnit, litra d)
— Artikel 4, stk. 1, andet afsnit,
Artikel 4, stk. 2 Artikel 4, stk. 2
Artikel 4, stk. 3 Artikel 4, stk. 3
Artikel 4, stk. 4 Artikel 4, stk. 1, tredje afsnit
Artikel 5, stk. 1 Artikel 5, stk. 1
Artikel 5, stk. 2 Artikel 5, stk. 2
Artikel 5, stk. 3, forste og andet led Artikel 5, stk. 3, litra a) og b)
Artikel 6 Artikel 6
Artikel 7, stk. 1 Artikel 7, stk. 1
Artikel 7, stk. 2 Artikel 7, stk. 2
Artikel 7, stk. 2a) Artikel 7, stk. 3
Artikel 8 Artikel 8
Artikel 9, stk. 1 Artikel 9, stk. 1
Artikel 9, stk. 2, litra a), b) og ¢) Artikel 9, stk. 2, forste, andet og tredje afsnit
Artikel 9, stk. 3 Artikel 9, stk. 3
Artikel 9, stk. 4 —
Artikel 9, stk. 4a, forste afsnit, forste til fjerde led Artikel 9, stk. 4, forste afsnit, litra a) til d)
Artikel 9, stk. 4a, andet afsnit Artikel 9, stk. 4, andet afsnit
Artikel 9, stk. 4b Artikel 9, stk. 5
Artikel 10, stk. 1 Artikel 10
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Direktiv 80/777/EQF

Narverende direktiv

Artikel 10a

Artikel 11, stk. 1, forste til fjerde led
Artikel 11, stk. 2, forste og andet led
Artikel 11a

Artikel 12, stk. 1

Artikel 12, stk. 2

Artikel 12, stk. 3

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Bilag I, del I, punkt 1

Bilag I, del I, punkt 2, forste afsnit, litra a), nr. 1 til 4
Bilag I, del I, punkt 2, forste afsnit, litra b)
Bilag I, del I, punkt 2, forste afsnit, litra c)
Bilag I, del I, punkt 2, andet afsnit

Bilag I, del I, punkt 3

Bilag I, del II, punkt 1.1

Bilag I, del II, punkt 1.2

Bilag I, del II, punkt 1.3

Bilag I, del II, punkt 1.3.1

Bilag I, del II, punkt 1.3.2

Bilag 1, del II, punkt 1.3.3, nr. i) og ii)
Bilag I, del II, punkt 1.4

Bilag I, del III

Bilag II

Bilag I1I

Artikel 11

Artikel 12 litra a) til d)
Artikel 12, litra e) og f)
Artikel 13

Artikel 14, stk. 1

Artikel 14, stk. 2 og 3

Artikel 15

Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18

Bilag I, del I, punkt 1

Bilag I, del I, punkt 2, forste afsnit, litra a), nr. i) til iv)
Bilag I, del I, punkt 2, forste afsnit, litra b)

Bilag I, del I, punkt 2, forste afsnit, litra c)

Bilag I, del I, punkt 2, andet afsnit
Bilag I, del I, punkt 3

Bilag I, del II, punkt 1.1

Bilag I, del II, punkt 1.2

Bilag, del II, punkt 1.3

Bilag I, del II, punkt 1.3.1

Bilag I, del II, punkt 1.3.2

Bilag 1, del 1I, punkt 1.3.3, litra a) og b)
Bilag I, del 1I, punkt 1.4

Bilag I, del III

Bilag II

Bilag III

Bilag IV

Bilag V




