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RICHTLINIE 2003/40/EG DER KOMMISSION

vom 16. Mai 2003

zur Festlegung des Verzeichnisses, der Grenzwerte und der Kennzeichnung der Bestandteile natiir-
licher Mineralwisser und der Bedingungen fiir die Behandlung natiirlicher Mineralwisser und
Quellwisser mit ozonangereicherter Luft

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 80/777/EWG des Rates vom 15. Juli
1980 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber die Gewinnung von und den Handel mit natiirli-
chen Mineralwissern ('), zuletzt gedndert durch die Richtlinie
96/70/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (%), insbe-
sondere auf Artikel 11 Absatz 1,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

1

Aufgrund des hydrogeologischen Ursprungs koénnen
bestimmte natiirliche Mineralwisser im natiirlichen
Zustand Bestandteile enthalten, die ab einer gewissen
Konzentration ein Risiko fiir die offentliche Gesundheit
darstellen. Deshalb ist es notwendig, fiir diese Bestand-
teile natiirlicher Mineralwiésser Grenzwerte festzulegen.

Gemafl Artikel 11 der Richtlinie 80/777/EWG konnen
nach Anhorung des wissenschaftlichen Lebensmittelaus-
schusses einheitliche Grenzwerte fiir die Bestandteile
natiirlicher Mineralwisser sowie Bestimmungen fur die
Angabe etwaiger hoher Gehalte an bestimmten Bestand-
teilen auf dem Etikett festgelegt werden.

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss hat eine
Stellungnahme (}) zu Arsen, Barium, Fluor, Bor und
Mangan abgegeben und die von der Weltgesundheitsor-
ganisation fiir Trinkwasser empfohlenen Grenzwerte fiir
weitere Bestandteile natiirlicher Mineralwisser validiert.

Die gednderte Norm des Kodex fiir ,natiirliche Mine-
ralwiasser” (*) legt zum Zweck des Gesundheitsschutzes
ein Verzeichnis der Bestandteile und der Hochstgrenzen
fur diese Bestandteile fest. Sie wurde aufgrund der neues-
ten internationalen wissenschaftlichen Erkenntnisse
angenommen und stellt einen ausreichenden Schutz der
offentlichen Gesundheit sicher.

Nach allgemeiner Erkenntnis kann sich die Zufuhr von
Fluor in geringen Dosen giinstig auf das Gebiss
auswirken. Umgekehrt kann eine zu hohe Gesamtzufuhr
von Fluor gesundheitsschadlich wirken. Daher sollte eine
einheitliche Hochstgrenze fiir den Fluorgehalt von natiir-
lichen Mineralwassern festgelegt werden, die einen
ausreichenden Gesundheitsschutz fiir die Gesamtbevolke-
rung ermaoglicht.

Die Weltgesundheitsorganisation hat einen Richtwert
von 1,5 mg/l fir den Fluoridgehalt in Trinkwasser
empfohlen, den der Wissenschaftliche Lebensmittelaus-
schuss in der oben genannten Stellungnahme fiir natiir-
liche Mineralwisser validiert hat. Zum Schutz von Siug-

() ABL L 229 vom 30.8.1980, S. 1.
() ABL L 299 vom 23.11.1996, S. 26.
() Stellungnahme vom 13. Dezember 1996 zum Arsen-, Barium-,

Fluor-, Bor- und Mangangehalt natiirlicher Mineralwasser.

() CODEX STAN 108-1981, REV 1-1997, iiberarbeitet auf der 7.

Sitzung des CCNMW (Oktober 2000).

(10)

lingen und Kleinkindern, welche die fluoroseantilligste
Bevolkerungsgruppe bilden, sollte auflerdem eine fiir den
Verbraucher leicht erkennbare Kennzeichnung auf dem
Etikett derjenigen Mineralwisser vorgesechen werden,
deren Fluorgehalt diesen Richtwert tiberschreitet.

Der  Wissenschaftliche — Lebensmittelausschuss  hat
aufgrund der Empfehlungen der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) (®) von 1996 einen Richtwert fiir den
Borgehalt von natiirlichen Mineralwissern angegeben.
Indessen haben die WHO und andere international aner-
kannte wissenschaftliche Organisationen seither neue
Bewertungen der gesundheitlichen Auswirkungen von
Bor durchgefihrt und hoéhere Werte vorgeschlagen.
Daher ist es geboten, eine Stellungnahme der Europi-
ischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit zum Borgehalt
natiirlicher Mineralwisser einzuholen, um den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen Rechnung zu tragen,
und in diesem Stadium keine Hochstgrenze fiir Bor
vorzusehen.

Der  Wissenschaftliche  Lebensmittelausschuss  hat
auflerdem angegeben, welcher Gehalt an Barium,
Mangan und Arsen in natiirlichen Mineralwidssern
vertretbar ist. Fiir die anderen unerwiinschten Bestand-
teile sieht die gednderte Norm des Kodex Hochstgrenzen
vor, die einen ausreichenden Gesundheitsschutz sicher-
stellen. Hingegen erscheint der Grenzwert fiir Nitrit
angesichts der vorliegenden Erkenntnisse als zu niedrig
angesetzt; er sollte an den fiir Trinkwasser geltenden (%)
angeglichen werden.

Die mit der Norm des Kodex vorgesehene Hochstgrenze
fir Nitrate ermdglicht einen ausreichenden Schutz der
offentlichen Gesundheit und muss als Bezugswert fiir
den gemeinschaftlichen und den internationalen Handel
mit natiirlichen Mineralwissern dienen. Innerhalb des
Verfahrens zur amtlichen Anerkennung der Quellen
natiirlicher  Mineralwdsser gemaff  Artikel 1 der
genannten Richtlinie missen sich die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten jedoch fiir auf ihrem
Hoheitsgebiet gewonnene natiirliche Mineralwiasser auf
einen niedrigeren Richtwert fiir Nitrate bezichen
konnen.

Natiirliche Mineralwisser, deren Gehalt an bestimmten
Bestandteilen die Hochstgrenzen fiir diese Bestandteile
iiberschreiten, sind zum Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit einer Behandlung zum Ausfillen dieser Bestandteile
zu unterzichen. Damit die Marktteilnehmer die nétigen
Investitionen tatigen konnen, um den neuen Normen zu
entsprechen, sind ausreichende Fristen bis zum Inkraft-
treten der Hochstgrenzen fur diese Bestandteile vorzu-
sehen, insbesondere fiir Fluor und Nickel, deren
Ausfillen bisher noch keinerlei Bewertung unterzogen
und auch noch nicht auf Gemeinschaftsebene zugelassen
worden ist.

() Weltgesundheitsorganisation (1996): Leitlinien fur die Trinkwasser-

qualitdt, 2. Auflage, Band 2.
(®) Richtlinie 98/83/EG des Rates (ABL. L 330 vom 5.12.1998 S. 32).
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(11)  Zwecks amtlicher Kontrolle dieser Bestandteile ist es
erforderlich, eine Fluktuationsspanne der Analyseergeb-
nisse oberhalb und unterhalb der Hochstgrenzen vorzu-
sehen, die der Messunsicherheit entspricht.

(12)  Vorbehaltlich der Bewertung dieser Behandlung durch
den wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss und der
Annahme von Anwendungsbedingungen durch den
Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tier-
gesundheit ist das Ausfillen von Eisen-, Mangan- und
Schwefelverbindungen sowie Arsen bestimmter natiir-
licher Mineralwisser durch eine Behandlung unter
Verwendung von ozonangereicherter Luft gemidfl Artikel
4 Absatz 1 Buchstabe b) der gednderten Richtlinie 80/
777[EWG moglich.

(13) Der wissenschaftliche Lebensmittelausschuss hat eine
Stellungnahme (*) zu den Anwendungsbedingungen
dieser Behandlung abgegeben, die verbindliche Mittel
und Ergebnisse vorsieht. Dennoch erscheint es ange-
messen, lediglich verbindliche Ergebnisse festzulegen,
um der technischen Entwicklung bei der Behandlung mit
ozonangereicherter Luft und der Unterschiedlichkeit der
Behandlungsmerkmale je nach physikalisch-chemischer
Zusammensetzung des zu behandelnden Wassers Rech-
nung zu tragen.

(14)  Darliber hinaus darf die Behandlung mit ozonangerei-
cherter Luft weder die Zusammensetzung aus den
charakteristischen Bestandteilen im Sinne des Artikels 7
Absatz 2 Buchstabe a) der Richtlinie 80/777/EWG
verdndern noch desinfizierend im Sinne des Artikels 4
Absatz 3 der genannten Richtlinie wirken, noch maogli-
cherweise gesundheitsschadliche Behandlungsriickstinde
bilden.

(15)  In Anwendung des Artikels 7 Absatz 2 Buchstabe c) der
genannten Richtlinie sind auf dem Etikett natiirlicher
Mineralwisser, die mit ozonangereicherter Luft behan-
delt worden sind, Angaben zu machen, die den Verbrau-
cher hinreichend iiber die erfolgte Behandlung infor-
mieren.

(16) GemdR Artikel 9 Absatz 4a) vierter Gedankenstrich der
Richtlinie 80/777/EWG sind die in Artikel 4 vorgese-
henen Bestimmungen iber die Behandlungsarten und
insbesondere die Behandlung mit ozonangereicherter
Luft auf Quellwisser anwendbar.

(17) Die Manahmen dieser Richtlinie entsprechen der Stel-
lungnahme des Stiandigen Ausschusses fir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Diese Richtlinie legt das Verzeichnis derjenigen Bestandteile
natiirlicher Mineralwisser fest, die ein Risiko fiir die offentliche
Gesundheit darstellen konnen, sowie die Grenzwerte fiir den
vertretbaren  Gehalt an  diesen  Bestandteilen, die
Umsetzungsfristen fiir diese Grenzwerte und die Kennzeich-

(") Stellungnahme des Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses vom
7. Juni 1996 zur Ozonverwendung beim Ausfillen unbestindiger
Inhaltssstoffe wie Eisen, Mangan und Arsen aus natiirlichen Mine-
ralwissern.

nungsbestimmungen fiir bestimmte Bestandteile. Diese Bestand-
teile miissen im Wasser natiirlich vorkommen und diirfen nicht
aus einer etwaigen Verunreinigung der Quelle stammen.

Ferner legt diese Richtlinie die Anwendungsbedingungen fiir
ozonangereicherte Luft zum Ausféllen von Eisen-, Mangan- und
Schwefelverbindungen sowie Arsen aus natiirlichen Mine-
ralwissern und Quellwissern und die Kennzeichnungsbestim-
mungen fir Wisser fest, die einer solchen Behandlung unter-
zogen worden sind.

Artikel 2

(1)  Spdtestens ab 1. Januar 2006 darf die Konzentration der
in Anhang I genannten Bestandteile zum Zeitpunkt des Abfiil-
lens der natiirlichen Mineralwisser die in diesem Anhang
vorgesehenen Hochstgrenzen nicht tiberschreiten.

(2)  Fur Fluor und Nickel wird jedoch die in Absatz 1
genannte Frist bis zum 1. Januar 2008 verlingert.

(3)  Abweichend von Absatz 1 und im Rahmen des Verfah-
rens zur amtlichen Anerkennung der natiirlichen Mine-
ralwisser, die auf ihrem Hoheitsgebiet gewonnen werden,
konnen die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten fur Nitrat
und Nitrit niedrigere Richtwerte vorsehen, sofern auf alle ihnen
vorgelegte Antrdge der gleiche Richtwert angewendet wird.

Artikel 3

Zum Zwecke amtlicher Kontrollen halten die Mitgliedstaaten
die in Anhang II genannten Einzelbestimmungen fur die
Analyse der in Anhang I genannten Bestandteile ein.

Attikel 4

(1)  Natiirliche Mineralwésser, die mehr als 1,5 mg/l und bis
zu 5,0 mg/l Fluorid enthalten, misssen auf dem Etikett
folgenden Hinweis tragen: ,Enthédlt mehr als 1,5 mg/l Fluorid:
Fur Siuglinge und Kinder unter 7 Jahren nicht zum regel-
mafligen Verzehr geeignet".

(2) Der Hinweis gemdfl Absatz 1 ist deutlich lesbar in
unmittelbarer Nihe der Verkehrsbezeichnung anzubringen.

(3)  Auf den Etiketten natiirlicher Mineralwisser, die einen
Hinweis gemifl Absatz 1 tragen, ist der tatsichlich Fluorgehalt
im Sinne der physikalisch-chemischen Zusammensetzung aus
charakteristischen Bestandteilen gemdfl Artikel 7 Absatz 2
Buchstabe a) der Richtlinie 80/777/EWG anzugeben.

Artikel 5

(1)  Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 4 Absatz 1
Buchstabe b) der Richtlinie 80/777/EWG erfordert die Behand-
lung natiirlicher Mineralwdsser mit ozonangereicherter Luft
eine vorherige Meldung an die zustindigen Behorden, die sich
vergewissern, dass

a) der Einsatz einer solchen Behandlung aufgrund der Zusam-
mensetzung des Wassers aus Eisen-, Mangan- und Schwefel-
verbindungen sowie Arsen gerechtfertigt ist;
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b) der Marktbeteiligte alle nétigen Mafnahmen trifft, um die
Wirksamkeit und die Unschadlichkeit der Behandlung zu
gewdhrleisten und deren Kontrolle durch die zustindigen
Behorden zu ermaoglichen.

(2)  Die Behandlung natiirlicher Mineralwisser mit ozonange-
reicherter Luft muss alle folgenden Bedingungen erfullen:

a) Die physikalisch-chemische Zusammensetzung der natiir-
lichen Mineralwisser aus charakteristischen Bestandteilen
wird durch die Behandlung nicht verandert;

b) das natiirliche Mineralwasser entspricht vor der Behandlung
den mikrobiologischen Kriterien gemif§ Artikel 5 Absitze 1
und 2 der Richtlinie 80/777[EWG;

¢) die Behandlung fiihrt nicht zur Bildung von Riickstidnden,
deren Konzentration die Hochstgrenzen gemiff Anhang III
tiberschreiten oder ein gesundheitliches Risiko darstellen
koénnen.

Artikel 6

In Anwendung des Artikels 7 Absatz 2 Buchstabe c) der Richt-
linie 80/777/EWG miissen die Etiketten natiirlicher Mine-
ralwisser, die mit ozonangereicherter Luft behandelt worden
sind, neben der Angabe der analytischen Zusammensetzung
aus charakteristischen Bestandteilen folgenden Hinweis tragen:
,Dieses Wasser ist einem zugelassenen Oxidationsverfahren mit
ozonangereicherter Luft unterzogen worden.”

Artikel 7

Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 9 Absatz 4b) der
Richtlinie 80/777[/EWG gelten die Bestimmungen der Artikel 5
und 6 der vorliegenden Richtlinie auch fur Quellwisser.

Artikel 8

(1)  Die Mitgliedstaaten treffen die nétigen Mafnahmen, um
das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die dieser Richtlinie
entsprechen, spitestens am 1. Januar 2004 zu genchmigen.

(2)  Unbeschadet der in Artikel 2 Absdtze 1 und 2 vorgese-
henen Fristen fiir die Umsetzung der Hochstgrenzen fur
Bestandteile verbieten die Mitgliedstaten die Vermarktung von
Erzeugnissen, die dieser Richtlinie nicht entsprechen, ab dem 1.
Juli 2004. Erzeugnisse, die vor dem 1. Juli 2004 abgefiillt und
etikettiert wurden, diirfen jedoch, solange der Vorrat reicht,
abgesetzt werden.

Artikel 9

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
spitestens ab dem 31. Dezember 2003 nachzukommen. Sie
setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten derartige Vorschriften erlassen,
nehmen sie in den Vorschriften selbst oder durch einen
Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezug-
nahme.

Artikel 10

Diese Richtlinie tritt am 20. Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 11

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 16. Mai 2003

Fiir die Kommission
David BYRNE

Mitglied der Kommission
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ANHANG 1

Natiirlich vorkommende Bestandteile natiirlicher Mineralwisser und Hochstgrenzen, deren Uberschreiten ein
gesundheitliches Risiko darstellen kann

Bestandteile Hochstgrenzen
(mg]l)
Antimon 0,0050
Arsen 0,010 (insgesamt)
Barium 1,0
Bor z. E. (%)
Kadmium 0,003
Chrom 0,050
Kupfer 1,0
Zyanid 0,070
Fluorid 5,0
Blei 0,010
Mangan 0,50
Quecksilber 0,0010
Nickel 0,020
Nitrat 50
Nitrit 0,1
Selen 0,010

(*) Die Hochstgrenze fir Bor wird nach Stellungnahme der Europdischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und auf Vorschlag der Kommission vor
dem 1. Januar 2006 festgelegt.
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ANHANG 11

Leistungsmerkmale (*) fiir die Analyse der Bestandteile gemifl Anhang I

Richtigkeit in % des Prizision des Parame- | Nachweisgrenzen in %
Bestandteile Parameterwerts terwerts des Parameterwerts Anmerkungen
(Anmerkung 1) (Anmerkung 2) (Anmerkung 3)

Antimon 25 25 25

Arsen 10 10 10

Barium 25 25 25

Bor Sieche Anhang I
Kadmium 10 10 10

Chrom 10 10 10

Kupfer 10 10 10

Zyanid 10 10 10 Anmerkung 4
Fluorid 10 10 10

Blei 10 10 10

Mangan 10 10 10

Quecksilber 20 10 20

Nickel 10 10 10

Nitrat 10 10 10

Nitrit 10 10 10

Selen 10 10 10

(*) Die Analyseverfahren zur Messung der Konzentrationen der in Anhang I genannten Bestandteile miissen mindestens dem Parameter-
wert entsprechende Konzentrationen mit spezifischer Exaktheit, Prizision und Nachweisgrenze messen kénnen. Ungeachtet der Sensi-
tivitdt des verwendeten Analyseverfahrens wird das Ergebnis mit mindestens genauso vielen Dezimalstellen angegeben wie bei der in

Anhang I vorgesehenen Hochstgrenze.

Anmerkung 1:

Anmerkung 2:

Anmerkung 3:

Anmerkung 4:

Richtigkeit ist die systematische Messabweichung, die sich als Differenz zwischen dem Mittelwert aus einer groflen

Anzahl von wiederholten Messungen und dem wahren Wert ergibt.

Prazision ist die zufillige Messabweichung, die in der Regel als die Standardabweichung (innerhalb einer Messwertreihe
und zwischen Messwertreihen) der Streuung von Ergebnissen um den Mittelwert ausgedriickt wird. Eine annehmbare

Prézision entspricht der zweifachen relativen Standardabweichung.

Nachweisgrenze ist

— entweder die dreifache relative Standardabweichung (innerhalb einer Messwertreihe) einer natiirlichen Probe mit

einer niedrigen Konzentration des Parameters oder
— die fiinffache relative Standardabweichung (innerhalb einer Messwertreihe) einer Blindprobe.

Mit dem Verfahren sollte der Gesamtzyanidgehalt in allen Formen bestimmt werden kénnen.
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ANHANG III

Hochstgrenzen fiir Riickstinde der Behandlung natiirlicher Mineralwisser und Quellwisser mit ozonangerei-
cherter Luft

Hochstgrenzen (¥)

Riickstidnde der Behandlung g/l

Gelostes Ozon 50
Bromate 3
Bromoforme 1

(*) Die Einhaltung der Hochstgrenzen wird von den zustindigen Behérden der
Mitgliedstaaten bei der Abfiillung in Flaschen oder sonstige fiir den Endver-
braucher bestimmte Behilter iiberwacht.




