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DIRECTIVA 2003/40/CE A COMISIEI

din 16 mai 2003

de stabilire a listei, limitelor de concentratie §i cerintelor de etichetare pentru constituentii apelor
minerale naturale, precum si a conditiilor de utilizare a aerului imbogitit cu ozon pentru apele minerale
naturale §i apele de izvor

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Directiva 80/777|CEE a Consiliului (') din 15 iulie
1980 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind exploa-
tarea si comercializarea apelor minerale naturale, astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Directiva 96/70/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (), in special articolul 11 alineatul (1),

intrucat:

(1)
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Constituentii pot fi prezenti in stare naturald in anumite
ape minerale naturale datoritd originii lor hidrogeologice si
pot constitui un risc pentru sdnatatea publicd dacd depi-
sesc 0 anumitd concentratie. Prin urmare este necesar sd se
stabileascd limitele concentratiilor acestor constituenti din
apele minerale naturale.

Articolul 11 din Directiva 80/777/CEE prevede adoptarea
unor limite armonizate ale concentratiilor constituentilor
apelor minerale naturale, dupd consultarea Comitetului sti-
intific pentru alimentatie, precum si cerintele de etichetare
pentru indicarea, dacd este necesar, a prezentei anumitor
constituenti in concentratii mari.

Comitetul stiintific pentru alimentatie umand a emis un
aviz (%) privind arsenicul, bariul, fluorul, borul si manganul
si pentru alti constituenti ai apelor minerale naturale,
limitele validate recomandate de Organizatia Mondiald a
Sanatitii (OMS) pentru apa potabila.

Standardul Codex revizuit pentru ,apele minerale
naturale” (%) stabileste, in scop sanitar, lista constituentilor
si a limitelor maxime ale constituentilor respectivi. Aceasta
a fost adoptatd pe baza celor mai recente date stiintifice
internationale si asigurd o protectie suficientd a sdnatatii

publice.

Este un lucru general admis ci aportul redus de fluor poate
avea efect benefic asupra danturii. In schimb, aportul
excesiv de fluor poate avea efecte ddundtoare asupra
sandtatii publice. Prin urmare este necesar sa se stabileascd
o limitd maxima armonizata pentru fluorul din apele mine-
rale naturale, care sd permitd o protectie suficienta a intre-
gii populatii.

Organizatia Mondiald a Sindtitii a recomandat o valoare
de referintd de 1,5 ml/l pentru fluorul din apa potabild,
care a fost validatd pentru apele minerale naturale de citre
Comitetul stiintific pentru alimentatie umand in avizul
mentionat anterior. In scopul protejirii sugarilor si a copi-
ilor mici, care sunt foarte sensibili la riscul fluorozei, in

JO L 229, 30.8.1980, p. 1.

JOL 299, 23.11.1996, p. 26.

Avizul din 13 decembrie 1996 privind arsenicul, bariul, fluorul,
boronul si manganul din apele minerale naturale.

Norma Codex 108-1981, Rev 1-1997, revizuitd cu ocazia celei de a
saptea sesiuni a CCNMW (octombrie 2000).
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cazul in care continutul de fluor din apa minerald naturald
depiseste valoarea de referintd, eticheta trebuie si cuprinda
o mentiune in acest sens, care si fie usor vizibild pentru
consumator.

Comitetul stiintific pentru alimentatie umand a indicat o
valoare de referintd pentru borul din apele minerale natu-
rale, bazatd pe recomandirile OMS (°) din 1996. Cu toate
acestea, OMS si alte organizatii stiintifice recunoscute pe
plan international au realizat de atunci noi evaludri ale
efectului borului asupra sanatdtii publice si au recomandat
valori superioare. Prin urmare este necesar ca Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard sd fie consultatd
cu privire la borul din apele minerale naturale, astfel incat
sd se tind seama de noile evaludri stiintifice, iar pentru sta-
diul actual sd nu se prevadd o limitd maximi in cazul
borului.

Comitetul stiintific pentru alimentatie umand a indicat, de
asemenea, in avizul mentionat, nivelul acceptabil pentru
borul, manganul si arsenicul din apele minerale naturale.
Pentru ceilalti constituenti din apele minerale naturale, cu
un efect potential ddundtor asupra sanatatii publice, norma
revizuiti a Codexului stabileste limitele maxime care
permit o protectie suficientd a acesteia. Cu toate acestea,
avand in vedere datele disponibile, limita pentru nitrati este
consideratd prea redusd, fiind necesard aducerea sa la limita
prevazutd pentru apa potabild (¢).

Limita maximd pentru nitrati stabilitd in standardul Codex
permite asigurarea unei protectii suficiente a sdnatatii
publice, aceasta trebuind s reprezinte o referintd pentru
comertul comunitar si international cu ape minerale natu-
rale. Cu toate acestea, in cadrul procedurii de recunoastere
oficiald a izvoarelor de ape minerale naturale mentionati la
articolul 1 din directiva amintitd, autoritdtile competente
ale statelor membre trebuie sd utilizeze o valoare de refe-
ringd mai micd pentru nitratii din apele minerale captate pe
teritoriul lor.

Apele minerale naturale in care anumiti constituenti depa-
sesc limitele maxime pentru constituentii respectivi fac
obiectul unui tratament, in vederea protejarii sandtatii
publice, pentru separarea acestor constituenti. Pentru a
permite operatorilor s facd investitiile necesare respectdrii
acestor norme noi, este necesar sd se prevadd termene sufi-
ciente inainte de intrarea in vigoare a limitelor
concentratiilor maxime pentru constituentii respectivi, in
special pentru fluor si nichel, al cdror tratament de sepa-
rare nu a ficut incd obiectul unei evaludri sau autoriziri la
nivel comunitar.

OMS (1996): linii directoare privind calitatea apei potabile, editia a
doua, volumul 2.
Directiva 98/83/CE a Consiliului (O L 330, 5.12.1998, p. 32).
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(11) Pentru controlul oficial al acestor constituenti este necesar
si se prevadd o marjd de fluctuatie a limitelor
concentratiilor maxime care si corespundd incertitudinilor
de mdsurare.

(12)  Articolul 4 alineatul (1) litera (b) din Directiva 80/777|CEE
(astfel cum a fost modificatd) prevede separarea fierului,
manganului, sulfului §i arsenicului din anumite ape mine-
rale naturale prin tratarea cu aer imbogdtit cu ozon, cu
conditia evaludrii acestei tratdri de cdtre Comitetul
permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald.

(13) Comitetul stiintific pentru alimentatie umand a emis un
aviz () privind aceastd tratare, care stabileste metodele de
utilizat si rezultatele care trebuie obtinute. Cu toate acestea,
se considerd ci este indicat sd se prevadi doar rezultatele
obligatorii pentru a se tine seama de evolutia tehnicilor de
tratare cu aer imbogatit cu ozon si de variabilitatea tratdrii
in functie de compozitia fizico-chimicd a apei tratate.

(14) 1n afard de aceasta, tratarea cu aer imbogitit cu ozon nu
trebuie sd modifice constituentii caracteristici ai compozi-
tiei, in sensul articolului 7 alineatul (2) litera (a) din Direc-
tiva 80/777|CEE, nu trebuie sd aibd actiune dezinfectantd
in sensul articolului 4 alineatul (3) sau si determine
formarea de reziduuri de tratare cu efect ddundtor asupra
sdndtitii publice.

(15) In conformitate cu articolul 7 alineatul (2) litera (c) din
directiva mentionatd, eticheta apelor minerale naturale tra-
tate cu aer imbogdtit cu ozon poartd o mentiune care oferd
consumatorilor suficiente informatii privind tratamentul
efectuat.

(16) In conformitate cu dispozitiile articolului 9 alineatul (4)
litera (a) a patra liniutd din Directiva 80/777/CEE,
dispozitiile referitoare la tratamentele prevazute la articolul
4 din directiva mentionatd, in special tratarea cu aer
imbogitit cu ozon, se aplicd apelor de izvor.

(17) Masurile prevazute de prezenta directiva sunt conforme cu
avizul Comitetului stiintific pentru lantul alimentar si sdnd-
tatea animald,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Prezenta directiva stabileste lista constituentilor apelor minerale
naturale care pot reprezenta un risc pentru sdndtatea publicd,
limitele nivelurilor admisibile ale constituentilor respectivi,
termenele de aplicare a acestor limite si cerintele etichetdrii pentru

(") Avizul Comitetului stiintific pentru alimentatie umand din 7 iunie
1996 privind utilizarea ozonului pentru separarea elementelor
instabile precum fierul, manganul si arsenicul din apele minerale
naturale.

anumiti constituenti. Acestia trebuie si fie prezenti in apd in mod
natural si si nu rezulte dintr-o eventuald contaminare la sursd.

Prezenta directivi stabileste, de asemenea, conditiile de utilizare a
aerului imbogdtit cu ozon pentru separarea compusilor fierului,
manganului, sulfului si arsenicului din apele minerale naturale sau
apele de izvor, precum si cerintele de etichetare a apelor care au
fost supuse unui astfel de tratament.

Articolul 2

(1) Pand la 1 ianuarie 1996, apele minerale naturale trebuie si
respecte, in momentul ambaldrii, limitele concentratiilor maxime
stabilite in anexa I pentru constituentii enumerati in anexa respec-
tivd.

(2) Cu toate acestea, in cazul fluorurilor si nichelului, termenul
mentionat anterior se prelungeste pand la 1 ianuarie 2008.

(3) Prin derogare de la alineatul (1), in timpul procedurii de recu-
noastere oficiald a apelor minerale naturale captate pe teritoriul
lor, autorititile competente ale statelor membre pot utiliza o
valoare de referintd mai micd pentru nitrati si nitriti, sub rezerva
aplicdrii unei valori de referintd identice tuturor cererilor care le
sunt adresate.

Articolul 3

Pentru efectuarea controalelor oficiale, statele membre respectd
specificatiile din anexa Il pentru analiza constituentilor enumerati
la anexa L.

Articolul 4

(1) Eticheta apelor minerale naturale a ciror concentratie de fluor
este mai mare de 1,5 mg/l trebuie s3 poarte mentiunea ,contine
peste 1,5 mg/l fluor: neindicat consumului periodic de catre sugari
si copiii sub varsta de sapte ani”.

(2) Informatiile de etichetare stabilite la alineatul (1) se plaseazd
in imediata apropiere a mircii comerciale, sub forma unui text
foarte vizibil.

(3) Eticheta apelor minerale naturale care, in conformitate cu
prevederile de la alineatul (1), includ aceste informatii, trebuie sa
indice si continutul real de fluor al constituentilor de bazd ai com-
pozitiei fizico-chimice, asa cum se prevede la articolul 7 alinea-
tul (2) litera (a) din Directiva 80/777/CEE.

Articolul 5

(1) Fdrd a aduce atingere dispozitiilor articolului 4 alineatul (1)

litera (b) din Directiva 80/777|CEE, tratarea apelor minerale natu-

rale cu aer imbogitit cu ozon se notificd in prealabil autoritatilor

competente, care se asigura ca:

(a) utilizarea tratamentului se justificd prin compozitia apei din
punct de vedere al continutului de fier, mangan, sulf si arsenic
din compozitia apei;
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(b) operatorul adopta toate masurile necesare garantdrii eficien-
tei si sigurantei tratamentului si facilitdrii controlului efectuat
de autoritatile competente.

(2) Tratarea cu aer imbogatit cu ozon a apelor minerale naturale
trebuie sd indeplineascd urmatoarele conditii:

(a) si nu modifice constituentii de bazd ai compozitiei fizico-
chimice a apelor minerale naturale;

(b) inainte de tratare, apa minerald naturald trebuie sd respecte
criteriile microbiologice stabilite la articolul 5 alineatele (1)
si (2) din Directiva 80/777CEE;

(c) sd nu determine formarea de reziduuri cu o concentratie mai
mare decit limitele maxime stabilite de anexa III sau de
reziduuri care sd constituie un risc pentru sindtatea publici.

Articolul 6

In conformitate cu articolul 7 alineatul (2) litera (c) din Directiva
80/777|CEE, etichetele apelor minerale naturale care au fost
tratate cu aer imbogdtit cu ozon contin, aldturi de compozitia
analiticd a constituentilor caracteristici, textul ,apd supusd unui
procedeu autorizat de oxidare cu aer imbogitit cu ozon”.

Articolul 7

Fird a aduce atingere dispozitiilor articolului 9 alineatul (4)
litera (b) din Directiva 80/777|CEE, pentru apele de izvor se aplicd
dispozitiile articolelor 5 si 6 din prezenta directiva.

Articolul 8

(1) Statele membre adoptd masurile necesare pentru a permite
comercializarea produselor conforme cu prezenta directivd ina-
inte de 1 fanuarie 2004.

(2) Fard a aduce atingere termenelor stabilite la articolul 2 aline-
atele (1) si (2), statele membre interzic, cu incepere de la 1 iulie
2004, comercializarea produselor care nu se conformeazd pre-
zentei directive. Cu toate acestea, produsele ambalate si etichetate
inainte de 1 iulie 2004 pot fi vandute pand la epuizarea stocuri-
lor.

Articolul 9

Statele membre adoptd actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive
pand la 31 decembrie 2003. Statele membre informeaza de indatd
Comisia cu privire la aceasta.

Dispozitiile adoptate in baza prezentului alineat cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea

trimitere la data publicrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Atrticolul 10

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 11

Prezenta directivd se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles, 16 mai 2003.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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ANEXA I

Constituentii prezenti in mod natural in apele minerale naturale si limitele maxime a ciror depdsire poate
reprezenta un risc pentru sindtatea publici

Constituenti Limite maxime
’ (mg/h

Antimoniu 0,0050
Arsenic 0,010 (total)
Bariu 1,0
Bor Pentru inregistrare (°)
Cadmiu 0,003
Crom 0,050
Cupru 1,0
Cianura 0,070
Fluoruri 5,0
Plumb 0,010
Mangan 0,50
Mercur 0,0010
Nichel 0,020
Nitrati 50
Nitriti 0,1
Seleniu 0,010

() Limita maxima pentru bor va fi stabilitd, daci este necesar, dupd avizul Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard si pe baza propunerii Comisiei, pana la
1 ianuarie 2006.
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ANEXA II

Caracteristicile (') de performantd pentru analiza constituentilor din anexa I

Precizia procentuali a | Precizia procentuali a Lirgita. procentuald a
Constituenti valorii parametrice valorii parametrice epistarti V?lom Note
(nota 1) (nota 2 parametrice

Antimoniu 25 25 25

Arsenic 10 10 10

Bariu 25 25 25

Bor A se vedea anexa [
Cadmiu 10 10 10

Crom 10 10 10

Cupru 10 10 10

Cianuri 10 10 10 Nota 4
Fluoruri 10 10 10

Plumb 10 10 10

Mangan 10 10 10

Mercur 20 10 20

Nichel 10 10 10

Nitrati 10 10 10

Nitriti 10 10 10

Seleniu 10 10 10

() Metodele de analizd pentru mdsurarea concentratiei constituentilor enumerati in anexa I trebuie si poatd mdsura cel putin
concentratiile egale cu valoarea parametricd, cu o acuratete, precizie si limitd de depistare specificate. Indiferent de sensibilitatea
metodei de analizd utilizate, rezultatul va fi exprimat prin utilizarea cel putin a aceluiasi numar de zecimale ca si pentru limita
maxim4 stabilitd in anexa 1.

Nota 1: acuratetea este eroarea sistematicd i reprezintd diferenta dintre valoarea medie a unui numar mare de masurdri repetate si
valoarea exactd.

Nota 2: precizia este eroarea aleatorie si, in general, se exprimd ca abaterea tip (in cadrul unui lot si intre loturi) a unui esantion din
valoarea medie. Precizia acceptabild este egald cu de doud ori abaterea tip.

Nota 3: limita de depistare este:
— fie de trei ori abaterea tip relativd din cadrul unui lot de esantion natural care conine o concentraie redusd a para-
metrului;

— fie de cinci ori abaterea tip relativd din cadrul unui lot de esantion intact.

Nota 4: metoda trebuie sd permitd stabilirea continutului total de cianurd sub toate formele sale.
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ANEXA III

Limitele maxime pentru reziduurile rezultate ca urmare a tratirii apelor minerale naturale cu aer imbogitit

cu ozon
Reziduu de tratare Limita maxima ()
(ug/D
Ozon dizolvat 50
Bromati 3
Bromoformi 1

() Respectarea limitelor maxime se controleazd de citre autorititile competente ale
statelor membre atunci cind are loc imbutelierea, ambalarea sau altd formd de amba-
lare pentru consumatorul final.




