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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2003/40/EG
av den 16 maj 2003

om faststillande av forteckningen 6ver, grinsvirden foér halter av och mirkningsuppgifter for
bestindsdelarna i naturligt mineralvatten samt villkor fér behandling av naturligt mineralvatten
och killvatten med ozonberikad luft

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 80/777/EEG av den 15 juli
1980 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
utvinning och saluférande av naturliga mineralvatten ('), senast
dndrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv 96/70/
EG (%), sirskilt artikel 11.1 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Naturliga bestindsdelar som kan forekomma i vissa
naturliga mineralvatten pa grund av deras hydrogeolo-
giska ursprung kan utgéra en fara for folkhilsan om
halten Overstiger en viss grans. Det verkar darfor vara
nodvindigt att faststdlla gransvirden for halter av dessa
bestandsdelar i naturligt mineralvatten.

(2)  Tartikel 11 i direktiv 80/777EEG foreskrivs mojligheten
att anta harmoniserade grinsvirden for halterna av de
bestdndsdelar som ingdr i naturligt mineralvatten efter
samrdd med Vetenskapliga livsmedelskommittén samt
att anta foreskrifter for att i forekommande fall ange i
mirkningen om det férekommer hoga halter av vissa
bestdndsdelar.

(3)  Vetenskapliga livsmedelskommittén har avgett ett
yttrande (}) om arsenik, barium, fluorid, bor och mangan
och har for andra bestdndsdelar i naturliga mineralvatten
godkint de grinsvirden som rekommenderas av
Virldshilsoorganisationen (WHO) for dricksvatten.

(4) I den reviderade Codex-standarden for naturliga mineral-
vatten (*) faststdlls av halsoskyddsskidl en forteckning
over bestandsdelar och grinsvirden for dessa bestdnds-
delar. Den antogs pa grundval av de senaste internatio-
nella vetenskapliga uppgifterna och sikerstiller ett
tillrackligt skydd av folkhalsan.

(5)  Det dr allmint erkdnt att intag av smd mdangder av
fluorid kan vara vilgorande for tinderna. Daremot kan
alltfor stora totala mingder ge effekter som ar skadliga
for folkhalsan. Det bor darfor faststallas ett harmoniserat
gransvarde for fluoridhalten i naturligt mineralvatten
som gor det mojligt att ge ett tillrdackligt skydd till
befolkningen som helhet.

(6)  Virldshilsoorganisationen har rekommenderat ett
riktvarde for fluorid i dricksvatten och Vetenskapliga
livsmedelskommittén har godkant det for naturligt mine-

(") EGTL 229, 30.8.1980, s. 1.

() EGTL 299, 23.11.1996, s. 26.

() Yttrande om arsenik, barium, fluor, bor och mangan i naturligt
mineralvatten av den 13 december 1996.

() CODEX STAN 108-1981, REV 1 1997, reviderat vid det sjunde
motet i Codex Committee on Natural Mineral Waters (CCNMW)
(oktober 2000).

(10)

ralvatten i det ovan nimnda yttrandet. For att skydda
spadbarn och smd barn, som utgér den kénsligaste
gruppen nir det giller fluoridrisker, bér man dessutom
foreskriva att for vatten som har en hogre fluoridhalt dn
detta riktvirde skall det finnas en uppgift i markningen
som konsumenten skall kunna se klart och tydligt.

Vetenskapliga livsmedelskommittén har angett ett
riktvirde for bor i naturliga mineralvatten pd grundval
av WHO:s rekommendationer (°) fran 1996. Sedan dess
har dock WHO och andra internationellt erkinda veten-
skapliga organisationer gjort nya utvirderingar av bors
effekter pa folkhilsan och har rekommenderat hogre
gransvirden. Det ar darfor lampligt att samrdda med
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet om bor i
naturligt mineralvatten for att ta hdnsyn till de nya
vetenskapliga utvirderingar som finns tillgdngliga och
att inte i nuvarande lige foreskriva ett gransvirde for
bor.

Vetenskapliga livsmedelskommittén har dven angett det
godtagbara gransvirdet for barium, mangan och arsenik
i naturligt mineralvatten. For de andra bestandsdelarna
foreskrivs i den  reviderade = Codex-standarden
grinsviarden som sidkerstdller ett tillrickligt skydd av
folkhalsan. Gransvirdet for nitrit tycks dock vara for lagt
enligt tillgingliga uppgifter och borde anpassas till dem
som foreskrivs for dricksvatten (°).

Codex-standardens grinsvarde for nitrat gor det mojligt
att sakerstlla ett tillrackligt skydd av folkhilsan och bor
tjana som referens for handel inom EU och internationell
handel med naturliga mineralvatten. Inom ramen for
forfarandet med officiellt erkinnande enligt artikel 1 i
det ovan nimnda direktivet kan dock medlemsstaternas
behoriga myndigheter anvinda sig av ett lagre riktvarde
for nitrat for de naturliga mineralvatten som tas upp pa
deras territorium.

Naturligt mineralvatten, dir halten av vissa bestdndsdelar
overskrider de hogsta gransvirdena, bor av folkhalsoskal
behandlas genom separering av dessa bestandsdelar. For
att foretagarna skall kunna goéra de investeringar som ar
nodvindiga for att folja dessa nya standarder bor det
faststallas tillrackliga tidsfrister innan de hogsta tillitna
halterna av dessa bestdndsdelar skall bérja tillimpas. Det
géller sarskilt fluorid och nickel, for vilka det dnnu inte
har gjorts ndgon bedomning eller utfirdats ndgot
godkinnande av behandling med separering pd gemen-
skapsniva.

() WHO (1996): riktlinjer for kvalitet pa dricksvatten, andra utgdvan,

volym 2.
() Radets direktiv 98/83[EG (EGT L 330, 5.12.1998, s. 32).
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(11)  Med hinsyn till de officiella kontrollerna av dessa
bestdndsdelar 4r det nodvandigt att for analysresultaten
gillande de hogsta tillitna halterna faststilla en fluktu-
ationsmarginal som motsvarar mitosikerheten.

(12)  Enligt artikel 4.1 b i direktiv 80/777/EEG i dess dndrade
lydelse, dr det mojligt att separera jarn, mangan, svavel
och arsenik frén vissa naturliga mineralvatten genom
behandling med ozonberikad luft, under forutsittning att
behandlingen har utvirderats av Vetenskapliga livsme-
delskommittén och att anvindningsvillkoren har antagits
av  Stindiga kommittén f6r livsmedelskedjan och
djurhilsa.

(13)  Vetenskapliga livsmedelskommittén har avgett ett
yttrande (') om anvindningsvillkoren fér denna behand-
ling som innehéller krav pa bdde metoder och resultat.
Det bor dock endast faststillas krav pa resultat for att
kunna ta hinsyn dels till utvecklingen av metoder for
behandling med ozonberikad luft, dels till behandlingens
kinnetecken som varierar med det behandlade vattnets
fysikalisk-kemiska sammansittning.

(14)  En sddan behandling med ozonberikad luft bor dock inte
dndra sammansittningen av de typiska bestdndsdelarna,
enligt artikel 7.2 a i direktiv 80/777/EEG, eller desinfek-
tera vattnet enligt artikel 4.3 i direktivet, eller fororsaka
att det bildas restimnen frn behandlingen som kan ha
skadliga effekter pé folkhalsan.

(15)  Enligt artikel 7.2 c i direktiv 80/777EEG skall etiketter
for naturligt mineralvatten som behandlats med ozonbe-
rikad luft vara forsedda med uppgifter som ger konsu-
menterna tillracklig information om behandlingen.

(16)  Enligt artikel 9.4a fjirde strecksatsen i direktiv 80/777/
EEG omfattas dven killvatten av de bestimmelser om
behandlingar som anges i artikel 4 i direktivet, sarskilt
behandling med ozonberikad luft.

(17)  De étgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frn Stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

[ detta direktiv faststills forteckningen 6ver de bestdndsdelar i
naturligt mineralvatten som kan utgéra en risk for folkhalsan,
gransvirden for tillatna halter av dessa bestdndsdelar, tidsfrister
for tillimpningen av dessa gransvirden och uppgifter i
mérkningen for vissa bestdndsdelar. Dessa bestdndsdelar skall
forekomma naturligt i vattnet och fr inte vara fororsakade av
en eventuell kontaminering av kéllan.

Vetenskapl dga livsmedelskommitténs yttrande av den 7 juni 1996
om anvindningen av ozon for att separera instabila imnen som
jarn, mangan och arsenik frdn naturligt mineralvatten.

[ detta direktiv faststdlls dven villkoren for anvindningen av
ozonberikad luft for att separera jirn-, mangan-, svavel- och
arsenikforeningar fran naturligt mineralvatten och kallvatten,
samt de uppgifter som mirkningen av vatten som behandlats
pa detta sitt skall innehélla.

Artikel 2

1. Senast frin och med den 1 januari 2006 skall naturliga
mineralvatten nir de behandlats 6verensstimma med de hogsta
gransvirden som anges i bilaga I for bestindsdelarna i den
bilagan.

2. Nir det giller fluorid och nickel skall dock tidsfristen
enligt punkt 1 vara den 1 januari 2008.

3. Trots bestimmelserna i punkt 1 och inom ramen for
forfarandet for officiellt erkdnnande av naturligt mineralvatten
som tas upp pa deras territorium, fir medlemsstaternas
behoriga myndigheter anvinda sig av ett ligre riktvirde for
nitrat och nitrit under forutsittning att samma riktvarde
tillimpas for alla ans6kningar som ldmnas in till dem.

Artikel 3

Nir det galler officiella kontroller skall medlemsstaterna folja de
specifikationer som anges i bilaga II for analysen av bestiandsde-
larna i bilaga L

Artikel 4

1. P4 etiketter for naturligt mineralvatten med en fluorhalt
som dr hogre dn 1,5 mg/l skall foljande anges: "Innehaller mer
an 1,5 mg/l fluorid: bor inte intas regelbundet av spadbarn och
barn under sju ar”.

2. Den uppgift pd etiketten som avses i punkt 1 skall sté i
tydlig och klar skrift i omedelbar nirhet av varubeteckningen.

3. Etiketter pd naturligt mineralvatten, vars mdrkning i
enlighet med punkt 1 innehéller en angivelse, skall forses med
en uppgift om den faktiska fluorhalten i samband med den fysi-
kalisk-kemiska ~sammansittningen av de karakteristiska
bestdndsdelarna, enligt artikel 7.2 a i direktiv 80/777 [EEG.

Artikel 5

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.1 b i
direktiv 80/777EEG, far behandling av naturligt mineralvatten
med ozonberikad luft utforas endast om det i forvidg har
anmilts till de behoriga myndigheterna, som skall sikerstilla
att

a) anvindningen av en sddan behandling ar berittigad pa
grund av vattnets sammansittning av jirn-, mangan-, svavel-
och arsenikf6reningar,
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b) foretagaren vidtar alla atgarder som kravs for att sikerstalla
att behandlingen dr effektiv och oskadlig och for att de
behoriga myndigheterna skall kunna kontrollera den.

2. Behandlingen av naturligt mineralvatten med ozonberikad
luft skall uppfylla samtliga foljande villkor:

a) Det naturliga mineralvattnets fysikalisk-kemiska
sammansattning av karakteristiska bestdndsdelar far inte
dndras av behandlingen.

b) Det naturliga mineralvattnet skall fore behandlingen
uppfylla de mikrobiologiska kriterierna enligt artikel 5.1 och
5.2 i direktiv 80/777EEG.

¢) Behandlingen far inte leda till att det bildas restimnen som
forekommer i halter som dr hogre dn de hogsta tillitna

virdena enligt bilaga III eller restimnen som kan utgéra en
risk for folkhilsan.

Artikel 6

I enlighet med artikel 7.2 ¢ i direktiv 80/777/EEG skall etiketter
for naturligt mineralvatten som behandlats med ozonberikad
luft vara forsedda med f6ljande uppgift, som skall placeras i
ndrheten av uppgiften om den analytiska sammansittningen av
karakteristiska bestdndsdelar: "Vattnet har genomgitt en
godkind behandling med ozonberikad luft”.

Artikel 7

Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 9.4b i direktiv
80(/777[EEG skall bestimmelserna i artiklarna 5 och 6 i detta
direktiv tillimpas pa kallvatten.

Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall vidta de atgarder som kravs for att
varor som Overensstimmer med detta direktiv skall kunna
slappas ut pd marknaden senast den 1 januari 2004.

2. Utan att det paverkar de tidsfrister som faststills i artikel
2.1 och 2.2 skall medlemsstaterna forbjuda saluforing av varor
som inte Gverensstimmer med detta direktiv frdn och med den
1 juli 2004. Produkter som ir forpackade och markta fore den
1 juli 2004 far dock forsiljas tills lagren r slut.

Attikel 9
Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som dr nodvandiga for att f6lja detta direktiv senast den
31 december 2003 och skall genast underritta kommissionen
om detta.
Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atfljas av en sidan
hanvisning nir de offentliggors. Niarmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfarda.
Artikel 10
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 11

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 16 maj 2003.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Naturligt forekommande bestindsdelar i naturligt mineralvatten och grinsvirden for tillitna halter, som om de
6verskrids kan utgora en risk for folkhilsan

Bestandsdel Hogsta tillitna halt
(mg/)
Antimon 0,0050
Arsenik 0,010 (totalt)
Barium 1,0
Bor P.M. (¥
Kadmium 0,003
Krom 0,050
Koppar 1,0
Cyanid 0,070
Fluor 5,0
Bly 0,010
Mangan 0,50
Kvicksilver 0,0010
Nickel 0,020
Nitrat 50
Nitrit 0,1
Selen 0,010

(*) Den hogsta tillitna halten for bor kommer vid behov att faststillas efter
yttrande frn Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och pa forslag
av kommissionen fore den 1 januari 2006.
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BILAGA 11

Kvalitetskrav (*) for analysen av bestindsdelarna i bilaga I

Riktighet i % av para- | Precision i % av para- | Detektionsgréins i % av
Bestdndsdel metervirde metervirde parametervarde Anmirkningar
(Anmirkning 1) (Anmirkning 2) (Anmirkning 3)

Antimon 25 25 25

Arsenik 10 10 10

Barium 25 25 25

Bor Se bilaga 1
Kadmium 10 10 10

Krom 10 10 10

Koppar 10 10 10

Cyanid 10 10 10 Anmirkning 4
Fluor 10 10 10

Bly 10 10 10

Mangan 10 10 10

Kvicksilver 20 10 20

Nickel 10 10 10

Nitrat 10 10 10

Nitrit 10 10 10

Selen 10 10 10

(*) De analysmetoder som anvinds skall atminstone kunna mita koncentrationer som ar lika med parametervirdet med en angiven
riktighet, precision och detektionsgrans. Oberoende av den anvinda analysmetodens kénslighet skall resultatet uttryckas med minst

samma antal decimaler som parametervirdet har enligt bilaga 1.

Anmirkning 1:
Anmirkning 2:

Anmdrkning 3:

Anmdrkning 4:

Riktighet dr det systematiska felet och skillnaden mellan medelvirdet av ett stort antal upprepade mitningar och det

sanna virdet.

Precision dr det tillfalliga felet och uttrycks vanligen som standardavvikelsen (inom och mellan mitomgéangar) av

resultatens spridning runt medelvirdet. Godtagbar precision ar tva ganger den relativa standardavvikelsen.

Detektionsgrins dr antingen

— tre gdnger den relativa standardavvikelsen inom en mitomgédng av ett naturligt prov innehéllande en ldg koncen-

tration av parametern, eller

— fem ganger den relativa standardavvikelsen inom en mitomgéang av ett blindprov.

Denna metod bor bestimma total cyanid i samtliga former.
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BILAGA 111

Grinsvirden for tillitna halter av restimnen frin behandling av naturligt mineralvatten och killvatten med
ozonberikad luft

Hogsta tillitna halt (¥)

Restimnen fran behandling g/l

Upplost ozon 50
Bromat 3
Bromoform 1

(*) Medlemsstaternas behériga myndigheter skall kontrollera att de hogsta tillatna
halterna respekteras vid tappning pa flaskor eller andra forpackningar avsedda
for konsumenten.




