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KOMISSION DIREKTIIVI 2003/40/EY,
annettu 16 piivini toukokuuta 2003,

luontaisten kivenniisvesien ainesosien luettelon, enimmiispitoisuuksien ja pakkausmerkintojen
antamisesta seki luontaisten kivenniisvesien ja lihdevesien otsonilla rikastetulla ilmalla tapahtuvaa
kisittelyid koskevista edellytyksistid

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon luontaisten kivenniisvesien hyodyntimistd ja
markkinoille saattamista koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd 15 pdivind heindkuuta 1980
annetun neuvoston direktiivin 80/777[ETY (!), sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 96/70/EY (3, ja erityisesti sen 11 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:
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Tietyt luontaiset kivenniisvedet saattavat hydrogeolo-
gisen alkuperdnsd vuoksi luonnostaan sisiltid joitakin
ainesosia ja muodostaa kansanterveydellisen uhan tietyn
pitoisuusrajan ylittyessd. Nidin ollen on valttimdtontd
sdatdd ndiden ainesosien enimmadispitoisuuksista luontai-
sissa mineraalivesissi.

Direktiivin 80/777/ETY 11 artiklassa sdddetddn seka
mahdollisuudesta  hyviksyd luontaisia kivenndisvesid
koskevia yhdenmukaistettuja pitoisuusrajoja elintarvi-
kealan tiedekomitean kuulemisen jilkeen ettd merkin-
noistd, joilla osoitetaan tarvittaessa tiettyjen ainesosien
korkeat pitoisuudet.

Elintarvikealan tiedekomitea antoi arseenia, bariumia,
fluoria, booria ja mangaania kisittelevin lausunnon () ja
vahvisti Maailman terveysjirjeston suosittelemat juoma-
vettd koskevat raja-arvot luontaisten kivenniisvesien
muiden ainesosien osalta.

Luontaisia kivenndisvesid koskevassa tarkistetussa Codex-
standardissa () esitetddn kansanterveydellisid tarkoituksia
varten luettelo ainesosista ja niiden enimmdispitoisuuk-
sista. Codex-standardi on hyviksytty tuoreimman
kansainvilisen tieteellisen tiedon pohjalta, ja se takaa
kansanterveyden suojelun riittdvin tason.

Yleisesti tunnustetaan, ettd ravinnosta saatavat pienet
fluorimaarat voivat olla hyviksi hampaille. Liian suurilla
fluorin kokonaisannoksilla voi puolestaan olla haitallinen
vaikutus kansanterveyteen. Ndin ollen on maddritettava
luontaisten kivenndisvesien sisdltiman fluorin yhdenmu-
kaistettu enimmdispitoisuus, joka takaa riittdvan suojelun
koko viestolle.

Maailman terveysjirjestd on antanut suosituksen juoma-
veden fluoripitoisuutta koskevaksi ohjearvoksi, ja elintar-
vikealan tiedekomitea on edelld mainitussa lausunnos-
saan vahvistanut timin ohjearvon luontaisten kivenniis-
vesien osalta. Jotta voitaisiin suojella imeviisid ja pikku-

EYVL L 229, 30.8.1980, s. 1.

EYVL L 299, 23.11.1996, s. 26.

Opinion of 13 December 1996 on arsenic, barium, fluoride, boron
and manganese in natural mineral waters (luontaisiin kivenndisvesiin
sisiltyvaa arseenia, bariumia, fluoria, booria ja mangaania kisittelevd
lausunto, joulukuu 1996).

CODEX STAN 108-1981, REV 1-1997, tarkistettu CCNMW:n 7.
istunnossa (lokakuussa 2000).
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lapsia, joilla on kaikista védestoryhmistd suurin riski
altistua fluoroosille, luontaisiin kivenndisvesiin, joiden
sisaltimd fluorimddrd ylittdd ohjearvon, on litettdva
helposti kuluttajan havaittavissa oleva merkintd asiasta.

Elintarvikealan tiedekomitea on ilmoittanut luontaisten
kivenndisvesien booripitoisuutta koskevan ohjearvon,
joka perustuu Maailman terveysjirjeston vuonna 1996
antamiin  suosituksiin (°). Maailman terveysjirjestd ja
muut kansainvilisesti tunnustetut tieteelliset organisaa-
tiot ovat kuitenkin timdn jilkeen arvioineet uudelleen
boorin kansanterveydellisid vaikutuksia ja suositelleet
suurempia arvoja. Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaista olisi siis kuultava luontaisten kivenndisvesien
booripitoisuudesta, jotta otettaisiin huomioon kaytetta-
vissd olevat uudet tieteelliset arvioinnit ja jotta boorille ei
tdssd vaiheessa madrittdisi enimmadispitoisuutta.

Elintarvikealan tiedekomitea on lisdksi ilmoittanut
hyviksyttavit raja-arvot luontaisiin kivennéisvesiin sisil-
tyvdn bariumin, mangaanin ja arseenin osalta. Tarkiste-
tussa Codex-standardissa sdddetddn muiden ainesosien
enimmaispitoisuuksista, jotka takaavat kansanterveyden
suojelun riittdvdn tason. Nitriittien enimmdispitoisuus
vaikuttaa kuitenkin kdytettivissd olevien tietojen perus-
teella liian alhaiselta, ja se olisikin saatava vastaamaan
juomavedelle madritettyd enimmaismairaa (%).

Codex-standardissa madritetty nitraattien enimmaispitoi-
suus takaa kansanterveyden suojelun riittivin tason, ja
siti on ndin ollen kaytettdvd viitearvona luontaisten
kivenndisvesien kaupassa yhteison sisilld ja kansainvali-
sesti. Edelld mainitun direktiivin 1 artiklassa sdddetddn
kuitenkin kivenniisvesildhteiden virallisesta tunnustamis-
menettelystd, jonka puitteissa jasenvaltioiden toimival-
taisten viranomaisten on voitava kédyttdd alueellaan
talteenotettujen luontaisten kivenndisvesien osalta mata-
lampaa ohjearvoa nitraattien ollessa kyseessa.

Luontaiset kivenniisvedet, joiden koostumus ylittdd tiet-
tyjen ainesosien osalta niille ainesosille asetetut enim-
mdispitoisuudet, on kansanterveyssyistd kasiteltdva edelld
mainittujen ainesosien erottamiseksi vedestd. Kdytettd-
vissd on oltava riittdvasti aikaa ennen kuin niitd aines-
osia koskevat enimmdispitoisuusrajat tulevat voimaan,
jotta asianosaiset toimijat voisivat tehdd uusien sddntojen
noudattamisen edellyttdmit investoinnit. Tdmi koskee
erityisesti fluoria ja nikkelid, joiden osalta erottelumene-
telmid ei vield ole arvioitu eikd hyvaksytty yhteison
tasolla.

() WHO (1996): Guidelines for Drinking-water Quality, Volume 2:

Health Criteria and Other Supporting Information, Second edition.
(®) Neuvoston direktiivi 98/83/EY (EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32).
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(11)  Ainesosien enimmadispitoisuuksien tarkastelusta saataviin
tuloksiin  on virallisissa tarkastuksissa  sovellettava
enimmdispitoisuuksien molemmin puolin olevaa vaihte-
luvilid, joka vastaa mittaustuloksiin liittyvid epavarmuus-
tekijoita.

(12)  Muutetun direktiivin 80/777/ETY 4 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa sdddetdan mahdollisuudesta erottaa tietyistd
luontaisista kivennisvesistd rauta, mangaani, rikki ja
arseeni otsonilla rikastetulla ilmalla tapahtuvalla kasitte-
lylla silld edellytykselld, ettd elintarvikealan tiedekomitea
on arvioinut timdn kisittelyn ja ettd elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd komitea on hyvak-
synyt sen kayttimistd koskevat edellytykset.

(13)  Elintarvikealan tiedekomitea on antanut lausunnon (')
edelli mainitun kasittelyn kédytostd. Lausunto koskee
késittelyyn liittyvida velvoitteita sekd menettelyjen ettd
tulosten osalta. On kuitenkin katsottu parhaaksi mééri-
telld vain tulosvelvoitteita, jotta otettaisiin huomioon
sekd otsonilla rikastetulla ilmalla tapahtuvan kisittelyn
tekninen kehitys ettd késittelyn ominaispiirteiden vaih-
telu, joka riippuu kdsiteltivin veden fysikaalis-kemialli-
sesta koostumuksesta.

(14)  Otsonilla rikastetulla ilmalla tapahtuvalla kasittelylld ei
saa muuttaa direktiivin 80/777ETY 7 artiklan 2 kohdan
a alakohdan mukaisia luonteenomaisia ainesosia, suorit-
taa 4 artiklan 3 kohdan mukaista desinfektiokdsittelyd
eikd tuottaa kdsittelystd aiheutuvia jiimid, joilla on
haitallisia vaikutuksia kansanterveyteen.

(15)  Edelli mainitun direktiivin 7 artiklan 2 kohdan ¢
alakohdan mukaan otsonilla rikastetulla ilmalla kasitel-
tyihin luontaisiin kivenndisvesiin on liitettdvd merkintd,
joka antaa kuluttajille riittavasti tietoa veden kasittelysta.

(16)  Direktiivin 80/777/ETY 9 artiklan 4 a kohdan neljannen
luetelmakohdan mukaisesti lihdevettd voidaan kisitelld 4
artiklassa mainitulla tavalla ja erityisesti sitd voidaan kdsi-
telld otsonilla rikastetulla ilmalla.

(17)  Tassd direktiivissa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kdsittelevin pysyvan komi-
tean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tdssd direktiivissd vahvistetaan luontaisten kivenndisvesien sel-
laisten ainesosien luettelo, joista voi aiheutua riski kansanter-
veydelle, ndiden ainesosien hyviksyttivit enimmaispitoisuudet,
ndiden enimmdispitoisuuksien soveltamisen mairdajat seka tiet-
tyjen ainesosien merkintdvaatimukset. Niitd ainesosia on oltava
vedessd luonnostaan, eivitkd ne saa olla perdisin ldhteen
mahdollisesta saastumisesta.

(") Opinion of the Scientific Committee for food of 7 June 1996 on the
use of ozone for the removal of unstable elements such as iron,
manganese and arsenic from natural mineral waters (elintarvikealan
tiedekomitean lausunto otsonin kiytostd raudan, mangaanin ja
arseenin kaltaisten epivakaiden ainesosien erottamiseen luontaisista
kivenndisvesistd, 7.6.1996).

Tassd direktiivissi maddritellidn myo6s edellytykset otsonilla
rikastetulla ilmalla tapahtuvaan Kkisittelyyn rauta-, mangaani-,
rikki- ja arseeniyhdisteiden erottamiseksi luontaisista kivenndis-
vesistd ja ldhdevesistd sekd merkintivaatimukset vesille, joille
on tehty tillainen kisittely.

2 artikla

1. Luontaisten  kivenniisvesien =~ on  pakkaushetkelld
viimeistddn 1 paivind tammikuuta 2006 vastattava liitteessd 1
lueteltavien ainesosien osalta kyseisessd liitteessd sdddettyjd
enimmadispitoisuuksia.

2. Fluoridien ja nikkelin osalta 1 kohdassa tarkoitettu
madrdaika on kuitenkin 1 pdivd tammikuuta 2008.

3. Edelld olevasta 1 kohdasta poiketen ja jisenvaltioiden
alueella talteenotettujen luontaisten kivenndisvesien virallisen
tunnustamismenettelyn puitteissa jisenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat nitraattien ja nitriittien osalta kadyttdd mata-
lampaa ohjearvoa silli edellytykselld, ettd samaa ohjearvoa
sovelletaan kaikkiin niille esitettyihin hakemuksiin.

3 artikla

Jasenvaltioiden on virallisissa tarkastuksissa noudatettava liit-
teessd 1 lueteltavien aineosien analysoimiseksi liitteessa II
esitettdvid maarittelyja.

4 artikla

1. Luontaisissa kivenniisvesissd, jotka sisdltivat fluoria
enemman kuin 1,5 mg/l, on oltava merkintd sisiltdd fluoria
yli 1,5 mgfl: ei sovellu imeviisten eiki alle 7-vuotiaiden lasten
saannolliseen kayttoon”.

2. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettu teksti on sijoitet-
tava myyntinimikkeen vilittomaan ldheisyyteen selkedsti
nakyvin kirjaimin.

3. Luontaisissa kivenndisvesissd, joihin on lisittivd timin
artiklan 1 kohdan mukainen pakkausmerkintiteksti, on direk-
tiivin 80/777/ETY 7 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisen
luonteenomaisten  ainesosien  fysikaalis-kemiallisen ~koostu-
muksen yhteydessa ilmoitettava todellinen fluoripitoisuus.

5 artikla

1. Rajoittamatta direktiivin 80/777ETY 4 artiklan 1 kohdan
b alakohdan siannésten soveltamista on toimivaltaisille viran-
omaisille ilmoitettava etukiteen luontaisten kivenniisvesien
késittelystd otsonilla rikastetulla ilmalla, ja viranomaisten on
varmistettava ettd

a) tillainen kasittely on perusteltu veden sisdltdimien rauta-,
mangaani-, rikki- ja arseeniyhdisteiden vuoksi;
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b) toimija toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet taatakseen
kisittelyn tehokkuuden ja vaarattomuuden ja antaakseen
toimivaltaisille viranomaisille mahdollisuuden valvoa Kisit-
telyd.

2. Luontaisten kivenniisvesien otsonilla rikastetulla ilmalla
tapahtuvan kisittelyn on tiytettdvd kaikki seuraavat edelly-
tykset:

a) Kasittelylld ei muuteta luontaisten kivenndisvesien fysikaalis-
kemiallista koostumusta luonteenomaisten ainesosien osalta.

b) Luontainen kivenndisvesi tdyttdd ennen kasittelyd direktiivin
80/777/ETY 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa méiritellyt mikro-
biologiset vaatimukset.

c) Kisittely ei johda sellaisten jadmien syntymiseen, joista voi
aiheutua riski kansanterveydelle tai joita on vedessi liitteessd
11 sdddettavid enimmaismadrid suurempina pitoisuuksina.

6 artikla

Direktiivin 80/777/ETY 7 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan
mukaisesti otsonilla rikastetulla ilmalla kisiteltyjen luontaisten
kivenniisvesien ~pakkausmerkinnoissi on luonteenomaisten
ainesosien analyyttista koostumusta koskevan maininnan ldhei-
syydessd mainittava sanat "vettd, jolle on tehty otsonilla rikaste-
tulla ilmalla tapahtuva sallittu hapettamiskasittely”.

7 artikla

Tamin direktiivin 5 ja 6 artiklan sddnnoksid sovelletaan ldhde-
vesiin sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 80/777/ETY
9 artiklan 4 b kohdan sddnnosten soveltamista.

8 artikla

1. Jéisenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet,
jotta tdmén direktiivin mukaisten tuotteiden saattaminen mark-
kinoille on mahdollista viimeistidan 1 péivand tammikuuta
2004.

2. Jasenvaltioiden on kiellettdivd 1 paividstd heindkuuta 2004
sellaisten tuotteiden pitiminen kaupan, jotka eivit ole timin
direktiivin mukaisia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2
artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddettyjen miirdaikojen soveltamista.
Sellaisia tuotteita, jotka on pakattu ja varustettu pakkausmer-
kinnoin ennen 1 pdivdd heindkuuta 2004, voidaan kuitenkin
myydi varastojen loppumiseen saakka.

9 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudattamisen
edellyttamit lait, asetukset ja hallinnolliset madraykset voimaan
viimeistddn 31 pdivdni joulukuuta 2003. Niiden on ilmoitet-
tava tastd komissiolle viipymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on liitettdvéd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettiva siitd, miten
viittaukset tehddan.

10 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdess.

11 artikla

Tama direktiivi on osoitettu jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 pdivand toukokuuta 2003.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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LITE I

Luontaisissa kivenniisvesissi luonnostaan olevat ainesosat sekid enimmdispitoisuudet, joiden ylittyminen saattaa
aiheuttaa riskin kansanterve

Ainesosat Enimmiispitoisuudet
(mg/)

Antimoni 0,0050
Arseeni 0,010 (kokonaan)
Barium 1,0
Boori p-m. (¥)
Kadmium 0,003
Kromi 0,050
Kupari 1,0
Syanidi 0,070
Fluoridit 5,0
Lyijy 0,010
Mangaani 0,50
Elohopea 0,0010
Nikkeli 0,020
Nitraatit 50
Nitriitit 0,1
Seleeni 0,010

() Boorin enimmidispitoisuus vahvistetaan Euroopan elintarviketurvallisuus-
viranomaisen annettua lausuntonsa ja komission ehdotuksesta ennen 1 paivid
tammikuuta 2006.
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LIITE 1

Suoritusarvovaatimukset (*) liitteen I ainesosien analysoimiseen

Norminmukaisuus, % Toistotarkkuus, % Toteamisraja, % muut-
Ainesosa muuttujan arvosta muuttujan arvosta tujan arvosta Huomautukset
(huomautus 1) (huomautus 2) (huomautus 3)

Antimoni 25 25 25

Arseeni 10 10 10

Barium 25 25 25

Boori Katso liite I
Kadmium 10 10 10

Kromi 10 10 10

Kupari 10 10 10

Syanidit 10 10 10 Huomautus 4
Fluoridit 10 10 10

Lyijy 10 10 10

Mangaani 10 10 10

Elohopea 20 10 20

Nikkeli 10 10 10

Nitraatit 10 10 10

Nitriitit 10 10 10

Seleeni 10 10 10

(*) Liitteessd 1 lueteltujen ainesosien pitoisuuksien suoritusarvovaatimus on, ettd mairitysmenetelmilli on pystyttivd muuttujan arvoa
vastaavien pitoisuuksien mittaamiseen siten, ettd on vahintddn eritelty norminmukaisuus, toistotarkkuus ja toteamisraja. Kdytettyjen
médritysmenetelmien herkkyydestd riippumatta tulokset on esitettavd kayttden vihintddn yhtd monta desimaalia kuin liitteessd I
vahvistetuissa enimmaispitoisuuksissa.

Huomautus 1: Norminmukaisuus on jirjestelmallinen virhe: se on useiden toistettujen mittausten keskiarvon ja todellisen arvon
vilinen erotus.

Huomautus 2: Toistotarkkuus on satunnainen virhe; se ilmaistaan yleensd keskiarvon ympirilld tapahtuvan tulosten hajaantumisen
keskihajontana (erien sisilld ja niiden wvililld). Hyviksyttivéd toistotarkkuus on suhteellinen keskihajonta kerrottuna
kahdella.

Huomautus 3: Toteamisraja on joko

— vihiisid maidrid muuttujaa sisdltdvin tutkittavan néytteen erdnsisdinen suhteellinen keskihajonta kerrottuna
kolmella tai
— sokkonéytteen erinsisdinen suhteellinen keskihajonta kerrottuna viidella.

Huomautus 4: Menetelmilld olisi madritettavi syanidin kaikkien muotojen kokonaispitoisuus.
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LIITE 111

Luontaisten kivenniisvesien ja lihdevesien otsonilla rikastetulla ilmalla tapahtuvasta kisittelysti aiheutuvien
jddmien enimmiispitoisuudet

Enimmiispitoisuudet (*)

Kisittelystd aiheutuvat jadmat g/l

Liuennut otsoni 50
Bromaatit 3
Bromoformit 1

(*) Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset valvovat enimmdispitoisuuksien
noudattamista silloin, kun vesi pullotetaan tai pakataan muulla tavoin kulut-
tajaa varten.




