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DIRECTIVA 2003/40/CE DA COMISSAO
de 16 de Maio de 2003

que estabelece a lista, os limites de concentracio e as mencdes constantes do rétulo para os consti-
tuintes das dguas minerais naturais, bem como as condic¢des de utilizacio de ar enriquecido em
ozono para o tratamento das dguas minerais naturais e das dguas de nascente

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 80/777/CEE do Conselho, de 15
de Julho de 1980, relativa a aproximacio das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes a exploragio e a comercializagio
de dguas minerais naturais ('), com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pela Directiva 96/70/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), e, nomeadamente, o n.° 1 do seu artigo 11.,

Considerando o seguinte:

(1) Em determinadas dguas minerais naturais podem estar
presentes, no estado natural, constituintes que, devido a
sua origem hidrogeoldgica, podem representar um risco
para a satide publica a partir de uma certa concentracio.
Parece, portanto, necessdrio estabelecer limites de
concentragio para estes constituintes das dguas minerais
naturais.

(2) A Directiva 80/777|CEE prevé, no artigo 11.°, a possibi-
lidade de se adoptarem limites de concentragio harmoni-
zados para os constituintes das dguas minerais naturais,
apds consulta do Comité Cientifico da Alimentacdo
Humana, e mencdes constantes do rétulo para indicar,
se necessario, a presenca de determinados constituintes
em concentracdes elevadas.

(3) O Comité Cientifico da Alimentagio Humana formulou
um parecer (}) sobre o arsénio, o bério, o flior, o boro e
o manganés e validou, para outros constituintes das
dguas minerais naturais, os limites recomendados pela
Organizacdo Mundial de Satde (OMS) para a dgua
potavel.

(4) A norma Codex «dguas minerais naturais» () revista,
estabelece, para efeitos sanitdrios, uma lista de consti-
tuintes e de limites maximos para estes constituintes. Foi
adoptada com base nos dados cientificos internacionais
mais recentes e assegura uma proteccio suficiente da
satide publica.

(5)  Regra geral, reconhece-se que o consumo de flior em
doses baixas pode trazer beneficios para a denti¢io. Pelo
contrario, um consumo global de flior demasiado
elevado pode provocar efeitos nocivos para a saide
publica. Convém, portanto, prever um limite maximo
harmonizado para o fldor nas dguas minerais naturais
que permita uma proteccdo suficiente da populagdo no
seu conjunto.

(6) A Organizacdo Mundial de Satde recomendou um valor
orientador para o flior na dgua potével e o Comité Cien-
tifico da Alimentacio Humana validou esse valor para as

() JO L 229 de 30.8.1980, p. 1.

() JOL 299 de 23.11.1996, p. 26.

(}) Parecer sobre o arsénio, o bério, o flior, o boro e 0 manganés nas
dguas minerais naturais, de 13 de Dezembro de 1996.

() CODEX STAN 108-1981, REV 1-1997, revista aquando da 7.2
sessio do CCNMW (Outubro de 2000).

(10)

dguas minerais naturais no parecer previamente citado.
Convém ainda prever, na rotulagem das dguas cujo teor
em fldor seja superior ao valor orientador, uma mengdo
que seja facilmente visivel para o consumidor, a fim de
proteger os lactentes e as criancas jovens, que consti-
tuem a popula¢do mais sensivel em relacdo ao risco de
fluorose.

O Comité Cientifico da Alimentagdio Humana indicou
um valor orientador para o boro nas dguas minerais
naturais com base em recomendacdes da OMS (°) de
1996. Contudo, a OMS e outras organizagdes cientificas
reconhecidas a nivel internacional procederam desde
entdo a novas avaliagdes do efeito do boro para a saide
publica e recomendaram valores superiores. Importa,
por conseguinte, consultar a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos sobre a presenca de boro nas
dguas minerais naturais, por forma a ter em conta as
novas avaliagdes cientificas disponiveis e a ndo prever
limite mdximo para o boro nesta fase.

O Comité Cientifico da Alimentagio Humana indicou
igualmente niveis aceitdveis de bdrio, manganés e arsénio
nas dguas minerais naturais. Quanto aos restantes consti-
tuintes, a norma revista do Codex prevé limites maximos
que garantem uma proteccdo suficiente da satide publica.
Todavia, o limite relativo aos nitritos parece demasiado
baixo, atendendo aos dados disponiveis, e deveria ser
alinhado com o previsto para a dgua potavel (%).

O limite maximo previsto pela norma do Codex para os
nitratos permite assegurar uma protec¢do suficiente da
satde publica e devia servir de referéncia para as trocas
comunitdrias e internacionais de dguas minerais naturais.
No entanto, no ambito do procedimento de reconheci-
mento oficial das nascentes de dguas minerais naturais,
previsto no artigo 1.° da directiva anteriormente citada,
as autoridades competentes dos Estados-Membros devem
poder adoptar, para as dguas minerais naturais captadas
nos respectivos territorios, um valor orientador mais
baixo para os nitratos.

As 4guas minerais naturais, cujos teores em determi-
nados constituintes ultrapassem os limites maximos para
esses constituintes, devem, para fins de satide ptiblica,
ser objecto de tratamentos de separacio destas
substancias. A fim de permitir que os operadores
realizem os investimentos necessdrios para se confor-
marem a estas novas normas convém prever prazos sufi-
cientes antes do inicio da aplicagdo dos limites maximos
de concentragido para estes constituintes e, nomeada-
mente, para o fldor e o niquel, relativamente aos quais
ainda nenhum tratamento de separagio foi objecto de
avaliacdo e de autoriza¢do a nivel comunitario.

() OMS (1996): directrizes sobre a qualidade da dgua de beber, 2.2

edi¢do, volume 2.
(°) Directiva 98/83/CE do Conselho (JO L 330 de 5.12.1998, p. 1).
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(11)  Para efeitos dos controlos oficiais destes constituintes, é
necessdrio prever uma margem de flutuagdo dos resul-
tados analiticos em torno dos limites mdximos de
concentragdo que corresponda as incertezas de medicdo.

(12) A Directiva 80/777/CEE alterada prevé, no n.° 1, alinea
b), do artigo 4., a possibilidade de separar o ferro, o
manganés, o enxofre e o arsénio de determinadas dguas
minerais naturais por um tratamento com ar enriquecido
em ozono, sob reserva da avaliagio deste tratamento
pelo Comité Cientifico da Alimentacio Humana e da
adopcio das condicdes de utilizagdo pelo Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Sadde Animal.

(13) O Comité Cientifico da Alimentagdio Humana formulou
um parecer (') sobre as condi¢des de utilizacio deste
tratamento, que prevé simultaneamente obriga¢des em
termos de meios e de resultados. No entanto, aparece
adequado definir unicamente obrigagdes em termos de
resultados, a fim de ter em conta a evolucio das técnicas
de tratamento com ar enriquecido em ozono e a variabi-
lidade das caracteristicas do tratamento de acordo com a
composi¢io fisico-quimica da dgua a tratar.

(14)  Além disso, o tratamento com ar enriquecido em ozono
ndo deve alterar a composicio em constituintes carac-
teristicos, na acep¢do do n.° 2, alinea a), do artigo 7. da
Directiva 80/777/CEE, nem ter uma ac¢do de desin-
feccdo na acep¢do do n.° 3 do artigo 4.°, nem provocar
a formacdo de residuos de tratamento susceptiveis de
terem um efeito nocivo para a satide publica.

(150 Em aplicagdo do n.° 2, alinea c), do artigo 7.° da direc-
tiva supracitada, a rotulagem das dguas minerais naturais
tratadas com ar enriquecido em ozono deve incluir uma
mengdo que informe suficientemente os consumidores
sobre o tratamento realizado.

(16) Em conformidade com o disposto no n.c 4A, quarto
travessdo, do artigo 9.c da Directiva 80/777/CEE, sdo
aplicdveis as dguas de nascente as disposi¢des relativas
aos tratamentos previstos no seu artigo 4.° e, em espe-
cial, o tratamento ao com ar enriquecido em ozono.

(17) As medidas previstas na presente directiva estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

A presente directiva estabelece a lista dos constituintes das
dguas minerais naturais que podem apresentar um risco para a
satide publica, os limites para os teores admissiveis destes cons-
tituintes, os prazos de aplicacdo destes limites e as mencdes
constantes do rétulo relativamente a determinados consti-
tuintes. Estes constituintes devem encontrar-se naturalmente
presentes na dgua e ndo devem resultar de uma contaminagio
eventual da nascente.

(*) Parecer do Comité Cientifico da Alimentagio Humana, de 7 de
Junho de 1996, sobre a utilizagdio do ozono na separagdo de
elementos instdveis como o ferro, 0 manganés e o arsénio das dguas
minerais naturais.

A presente directiva define também as condi¢des de utilizacdo
do ar enriquecido em ozono para a separacio dos compostos
de ferro, manganés, enxofre e arsénio das dguas minerais natu-
rais e das dguas de nascente, e a mencdo que deve constar do
rétulo das dguas que foram objecto deste tratamento.

Artigo 2.°

1. As dguas minerais naturais devem, aquando do seu acon-
dicionamento, estar em conformidade, o mais tardar até 1 de
Janeiro de 2006, com os limites mdximos de concentragio
previstos no anexo [ para os constituintes que constam no refe-
rido anexo.

2. Contudo, no caso do fltior e do niquel, o prazo mencio-
nado no n.° 1 € prorrogado até 1 de Janeiro de 2008.

3. Em derrogacdo ao n.° 1 e no ambito do procedimento de
reconhecimento oficial das dguas minerais naturais captadas
nos respectivos territérios, as autoridades competentes dos
Estados-Membros podem adoptar um valor orientador mais
baixo para os nitratos e nitritos, desde que um mesmo valor
orientador seja aplicado a todos pedidos que lhes sejam apre-
sentados.

Artigo 3.

Para efeitos dos controlos oficiais, os Estados-Membros respei-
tardo as especificagdes constantes do anexo II no que se refere
a anélise dos constituintes enumerados no anexo L

Artigo 4.°

1. As dguas minerais naturais cuja concentracdio em flior
for superior a 1,5 mg/l devem ostentar, no rétulo, a mencgdo
«contém mais de 1,5 mg/l de flior: ndo é adequado o seu
consumo regular por lactentes nem por criancas com menos de
7 anos».

2. No rétulo, a mengdo prevista no n.° 1 do presente artigo
deve figurar na proximidade imediata da denominagdo de
venda e em caracteres claramente visiveis.

3. As adguas minerais naturais que, em aplicacdo do n.° 1 do
presente artigo, tiverem de ostentar uma men¢do no rotulo
devem incluir a indicagdo do teor real em fldor a nivel da
composi¢do fisico-quimica em constituintes caracteristicos, tal
como previsto no n.° 2, alinea a), do artigo 7.° da Directiva 80/
|777|CEE.

Artigo 5.°

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, alinea b) do artigo 4.c
da Directiva 80/777|CEE, a aplicacdo do tratamento das dguas
minerais naturais com ar enriquecido em ozono deve ser
objecto de uma notificacdo prévia as autoridades competentes,
que devem assegurar que:

a) O recurso a esse tratamento ¢ justificado pela composicdo
da dgua em compostos de ferro, manganés, enxofre e
arsénio;
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b) O operador toma todas as medidas necessdrias para garantir
a eficdcia e a inocuidade do tratamento e para permitir o
seu controlo pelas autoridades competentes.

2. O tratamento das dguas minerais naturais com ar enrique-
cido em ozono deve satisfazer as condi¢des seguintes:

a) A composicdo fisico-quimica das dguas minerais naturais
em constituintes caracteristicos nio ¢ alterada pelo trata-
mento;

b) A 4dgua mineral natural antes do tratamento respeita os
critérios microbioldgicos definidos nos n.s 1 e 2 do artigo
5.0 da Directiva 80/777|CEE;

¢) O tratamento n3o conduz a formac¢io de residuos em
concentragdo superior aos limites maximos estabelecidos no
anexo III ou de residuos susceptiveis de constituir um risco
para a sadde ptblica.

Artigo 6.°

Em aplicacio do n.° 2, alinea c), do artigo 7.° da Directiva 80/
[777|CEE, a rotulagem das dguas minerais naturais que tiverem
sido objecto de um tratamento com ar enriquecido em ozono
deve incluir, préximo da indicagdo da composicdo analitica em
constituintes caracteristicos, a men¢do «dgua sujeita a uma
técnica de oxidagdo autorizada com ar com o0zono.

Artigo 7.

Sem prejuizo do disposto no n.> 4B do artigo 9. da Directiva
80(/777|CEE, as disposi¢des dos artigos 5.° e 6.° da presente
directiva sdo aplicdveis as dguas de nascente.

Artigo 8.°

1. Os Estados-Membros tomardo as medidas necessarias para
permitir a coloca¢do no mercado dos produtos conformes a
presente directiva, o mais tardar, até 1 de Janeiro de 2004.

2. Sem prejuizo dos prazos previstos nos n.>s 1 e 2 do artigo
20, os Estados-Membros proibirdio a comercializacio de
produtos ndo conformes com a presente directiva a partir de 1
de Julho de 2004. Contudo, os produtos acondicionados e rotu-
lados antes de 1 de Janeiro de 2004 podem ser distribuidos até
ao esgotamento das existéncias.

Artigo 9.°

Os Estados-Membros pordo em vigor as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento & presente directiva, o mais tardar, em 31 de Dezembro
de 2003. Do facto informardo imediatamente a Comissdo.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposicdes,
estas deverdo incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio
oficial. As modalidades desta referéncia sdo adoptadas pelos
Estados-Membros.

Artigo 10.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 11.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 16 de Maio de 2003.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

Constituintes naturalmente presentes nas dguas minerais naturais e limites mdximos que, se forem
ultrapassados, podem constituir um risco para a saiide pablica

Constituintes Limites mdximos
(mg/)
Antimoénio 0,0050
Arsénio 0,010 (total)
Bério 1.0
Boro P.M. (¥
C4ddmio 0,003
Crémio 0,050
Cobre 1.0
Cianeto 0,070
Fluoretos 5.0
Chumbo 0,010
Manganés 0.50
Merctrio 0,0010
Niquel 0,020
Nitratos 50
Nitritos 0.1
Selénio 0,010

() O limite mdximo para o boro serd fixado pela Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos, e sob proposta da Comissdo, antes de 1 de Janeiro
de 2006.
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ANEXO II

Caracteristicas (*) de desempenho para a anélise dos constituintes do anexo I

Exactidio em % do Precisdo do valor Limiteo/dz detelcgio em
Constituintes valor paramétrico paramétrico 0 do vta or Notas
(nota 1) (nota 2) parametrico
(nota 3)

Antimoénio 25 25 25

Arsénio 10 10 10

Bario 25 25 25

Boro Ver anexo |
Cddmio 10 10 10

Crémio 10 10 10

Cobre 10 10 10

Cianetos 10 10 10 Nota 4
Fluoretos 10 10 10

Chumbo 10 10 10

Manganés 10 10 10

Mercirio 20 10 20

Niquel 10 10 10

Nitratos 10 10 10

Nitritos 10 10 10

Selénio 10 10 10

(*) Os métodos de andlise que servem para medir as concentracdes dos constituintes do anexo I devem poder medir, no minimo, concen-
tragdes iguais ao valor paramétrico com uma exactiddo, uma precisdo e um limite de detec¢do especificados. Qualquer que seja a
sensibilidade do método de anélise utilizado, o resultado é expresso utilizando, pelo menos, 0 mesmo niimero de casas decimais que

para o limite mdximo previsto no anexo L

Nota 1: a exactiddo é o erro sistemdtico, ou seja, a diferenca entre o valor médio de um elevado niimero de medigdes repetidas e o

valor exacto.

Nota 2: a precisdo é o erro aleatdrio e é expressa, em geral, como o desvio-padrio (dentro de um lote e entre lotes) do conjunto dos
resultados sobre a média. Uma precisdo aceitdvel é igual a duas vezes o desvio-padrio relativo.

Nota 3: o limite de deteccio é:

— quer trés vezes o desvio-padrdo relativo dentro de um lote de uma amostra natural que contenha uma concentracio

pouco elevada do parametro,
— quer cinco vezes o desvio-padrio relativo dentro de um lote de uma amostra virgem.

Nota 4: 0 método deve permitir determinar o cianeto total sob todas as suas formas.
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ANEXO 111

Limites mdximos para os residuos de tratamento das dguas minerais naturais e para as dguas de nascente com ar
enriquecido em ozono

Limites mdximos (*)

Residuos de tratamento
(ug/)

Ozono dissolvido 50
Bromatos 3
Bromoférmios 1

(*) O respeito dos limites mdximos é controlado pelas autoridades competentes
dos Estados-Membros a nivel do engarrafamento ou outros acondiciona-
mentos destinados ao consumidor final.




