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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

971 Real decreto 1798/2010, do 30 de decembro, polo que se regula a explotacion
e comercializacién de augas minerais naturais e augas de manancial envasadas
para consumo humano.

De acordo coa normativa vixente, as augas que actualmente se envasan para
consumo humano son as augas minerais naturais, as augas de manancial, as augas
preparadas e as augas de consumo publico envasadas. Esta disposicion regula
exclusivamente as augas minerais naturais e as augas de manancial.

O Real decreto 1074/2002, do 18 de outubro, polo que se regula o proceso de
elaboracién, circulacion e comercio de augas de bebida envasadas, incorporou ao
ordenamento espanol a Directiva 98/83/CE do Consello, do 3 de novembro de 1998,
relativa a calidade das augas destinadas ao consumo humano no que respecta as
augas de bebida envasadas; asi como a Directiva 80/777/CEE do Consello, do 15 de
xullo de 1980, relativa a aproximacion das lexislaciéns dos Estados membros sobre
explotacion e comercializacion de augas minerais naturais, modificada pola Directiva
96/70/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de outubro de 1996, pola que
se modifica a Directiva 80/777/CEE do Consello relativa a aproximacién das lexislacions
dos Estados membros sobre explotacion e comercializacion de augas minerais
naturais.

Posteriormente, a Directiva 80/777/CEE do Consello, do 15 de xullo de 1980,
relativa & aproximacion das lexislaciéns dos Estados membros sobre explotacion e
comercializacién de augas minerais naturais, foi refundida e derrogada pola Directiva
2009/54/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de xufio de 2009, sobre
explotacion e comercializacién de augas minerais naturais, incorporando minimos
cambios de procedementos administrativos a nivel europeo que non afectan o contido
da norma previamente integrada no ordenamento xuridico nacional.

Asi mesmo, a Unién Europea, mediante a Directiva 2003/40/CE da Comisién, do
16 de maio de 2003, pola que se fixa a lista, os limites de concentracion e as indicacions
de etiquetaxe para os compofientes das augas minerais naturais, asi como as
condicions de utilizacion do aire enriquecido con ozono para o tratamento das augas
minerais naturais e das augas de manancial, levou a cabo unha actualizacién da
normativa vixente, dado o caracter transcendente que a idoneidade sanitaria das augas
de bebida representa para a saude humana. Esta norma foi trasposta ao ordenamento
xuridico espafiol mediante o Real decreto 1744/2003, do 19 de decembro, polo que se
modifica o Real decreto 1074/2002, do 18 de outubro, polo que se regula o proceso de
elaboracién, circulacidon e comercio de augas de bebida envasadas.

Estereal decreto nonincorpora ningunha nova directiva comunitaria ao ordenamento
espafiol, sendn que obedece a conveniencia de separar en duas normas independentes,
para unha maior seguridade xuridica, a regulacién das augas minerais naturais e augas
de manancial, por un lado, e das augas preparadas, por outro, normativa que ata
agora se contifia nunha unica disposicion, o Real decreto 1074/2002, do 18 de outubro,
polo que se regula o proceso de elaboracion, circulacion e comercio de augas de
bebida envasadas.

Na redaccién desta norma modificaronse varios aspectos respecto da lexislacion
anterior, tendo en conta a aplicacion da nova lexislacién en materia de hixiene dos
alimentos e de materiais en contacto cos alimentos, reflectida, respectivamente, no
Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de
2004, relativo a hixiene dos produtos alimenticios, e no Regulamento (CE) n.° 1935/2004
do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de outubro de 2004, sobre os materiais e
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obxectos destinados a entrar en contacto con alimentos e polo que se derrogan as
directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE, asi como o Regulamento (CE) n.° 178/2002 polo
que se establecen os principios e os requisitos xerais da lexislacién alimentaria, se crea
a Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria e se fixan procedementos relativos a
seguridade alimentaria.

Por outra parte, cabe sinalar que a Lei 22/1973, do 21 de xullo, de minas, permanece
vixente e resulta de aplicacion para as augas minerais e termais, independentemente
do uso a que se destinen. Para efectos de clarificar este aspecto, introdicese neste
real decreto unha disposicion derradeira que modifica o artigo 38.1 do Regulamento
xeral para o réxime da minaria, aprobado polo Real decreto 2857/1978, do 25 de
agosto.

Este real decreto foi sometido ao procedemento de informacién en materia de
normas e regulamentacions técnicas e de regulamentos relativos aos servizos da
sociedade da informacion, regulado no Real decreto 1337/1999, do 31 de xullo, para
os efectos de dar cumprimento ao disposto na Directiva 98/34/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 22 de xufio de 1998, modificada pola Directiva 98/48/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 20 de xullo de 1998.

Na sua elaboracion foron consultadas as comunidades autbnomas e as cidades de
Ceuta e Melilla, asi como os sectores afectados, tendo emitido o seu preceptivo informe
a Comisién Interministerial para a Ordenacion Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Politica Social e Igualdade,
do ministro de Industria, Turismo e Comercio, da ministra de Medio Ambiente, e Medio
Rural e Marifio, e da ministra de Ciencia e Innovacién, coa aprobacién previa da
vicepresidenta primeira do Goberno e ministra da Presidencia, de acordo co Consello
de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 30 de
decembro de 2010,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicidons xerais
Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Esta disposicion ten por obxecto definir, para efectos legais, o que se entende
por augas minerais naturais e augas de manancial e fixar as normas de captacion,
manipulacion, circulacién, comercializacion e, en xeral, a ordenacion xuridica de tales
produtos.

2. Este real decreto aplicarase as augas extraidas do subsolo do territorio do
Reino de Espafia, definidas como augas minerais para efectos de aplicacién das
disposicions relativas ao seu aproveitamento da Lei de minas, e recofiecidas polas
autoridades competentes como augas minerais naturais ou augas de manancial, que
se axusten as disposicions previstas nas partes A ou B, respectivamente, do anexo |I.

3. Este real decreto aplicarase, asi mesmo, as augas extraidas do subsolo doutro
Estado membro da Unién Europea e recoinecidas polas autoridades competentes do
dito Estado membro como augas minerais naturais ou de manancial, que se axusten
as disposicions das partes A ou B do anexo |, asi como as importadas a Espafa
procedentes dun pais terceiro non pertencente a Unién Europea, con independencia
de que fosen ou non recofiecidas como augas minerais naturais ou de manancial polas
autoridades competentes doutro Estado membro da Unién Europea, sempre e cando
as autoridades do pais de extraccion certificasen que as ditas augas se axustan ao
disposto no anexo | e que se procedeu ao control permanente da aplicacion das
disposicions do anexo Il.

4. Este real decreto obriga a todos os operadores de augas minerais naturais e
augas de manancial.
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5. Quedan expresamente excluidas do ambito desta disposicion as seguintes
augas:

a) as augas que, de acordo coa Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias de uso
racionaldos medicamentos e produtos sanitarios, e astanormativade desenvolvemento,
se consideren medicamentos,

b) as augas mineromedicinais con fins terapéuticos,

C) as augas preparadas e

d) as augas de consumo publico envasadas.

Artigo 2.  Definiciéns.
Para os efectos deste real decreto, entenderase por:

a) Augas minerais naturais: aquelas microbioloxicamente sas que tefian a sua
orixe nun estrato ou xacigo subterraneo e que broten dun manancial ou poidan ser
captadas artificialmente mediante sondaxe, pozo, gabia ou galeria, ou ben, a
combinacion de calquera deles.

Estas pddense distinguir claramente das restantes augas de bebida ordinarias:

1.° pola sua natureza, caracterizada polo seu contido en minerais, oligoelementos
e outros compofentes e, en ocasions, por determinados efectos,

2.° pola sua constancia quimica e

3.° pola sua pureza orixinal,

caracteristicas estas que se mantiveron intactas, dada a orixe subterranea da auga
que a protexeu de forma natural de todo risco de contaminacion.

Para a utilizacién desta denominacién, as augas deberan cumprir as caracteristicas
establecidas na parte A do anexo | e os requisitos de declaracién e autorizacioén fixados
no artigo 3 para este tipo de augas, asi como as condicidons de explotacion e
comercializacién establecidas no capitulo Il desta disposicion.

b) Augasdemanancial: sonasde orixe subterraneaque emerxen espontaneamente
na superficie da terra ou se captan mediante labores practicados para o efecto, coas
caracteristicas naturais de pureza que permiten o seu consumo; caracteristicas que se
conservan intactas, dada a orixe subterranea da auga, mediante a proteccion natural
do acuifero contra calquera risco de contaminacion.

Para a utilizacién desta denominacién, as augas deberan cumprir as caracteristicas
establecidas na parte B do anexo | e os requisitos de declaracién e autorizacion fixados
no artigo 3 para este tipo de augas, asi como as condicidons de explotacion e
comercializacién establecidas no capitulo Il desta disposicion.

c) Microbismo normal da auga: é a flora bacteriana perceptiblemente constante,
existente no manancial con anterioridade a calquera manipulacion deste, e cuxa
composicién cualitativa e cuantitativa, tida en conta para o recofiecemento da dita
auga, sexa controlada periodicamente mediante as analises pertinentes.

d) Augas de consumo publico envasadas: aquelas distribuidas mediante rede de
abastecemento publico e as procedentes desta orixe, envasadas conforme a normativa
qgue regula os materiais en contacto con alimentos, de forma conxuntural para a sua
distribucién domiciliaria e gratuita, co Unico obxecto de suplirausencias ou insuficiencias
accidentais da rede publica, que deben cumprir o Real decreto 140/2003, do 7 de
febreiro, polo que se establecen os criterios sanitarios da calidade das augas de
consumo humano.

Asi mesmo, seran de aplicacidon para os efectos previstos neste real decreto, na
medida en que resulte necesario, o resto das definicions contidas na normativa vixente
aplicable e, en particular, as establecidas no Regulamento (CE) n.° 178/2002 e no
Regulamento (CE) n.° 852/2004.
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CAPITULO Il

Condiciéns de explotacion e comercializacién das augas minerais naturais e
augas de manancial

Artigo 3. Declaracién e autorizacion de aproveitamento do manancial de «Auga mineral
natural» e «Auga de manancial».

Para este tipo de augas establécense os seguintes requisitos, en funciéon da sua
procedencia de extraccion:

1. Nacionais:

a) Para todo o procedemento de declaracion e autorizacion de aproveitamento do
manancial seguiranse os requisitos establecidos na Lei 22/1973, do 21 de xullo, de minas.

b) Ao procedemento anterior, engadiranse os requisitos establecidos neste real
decreto, quedando o proceso como segue:

1.° As solicitudes de declaracion da auga como auga mineral natural ou auga de
manancial presentaranse perante a autoridade mineira competente da comunidade
auténoma a que pertenza o dito manancial. Estas solicitudes deberan ir acompafadas da
documentacién recollida na parte correspondente a cada tipo de auga descrita no anexo |l
desta disposicion e seran publicadas no «Boletin Oficial del Estado» e no boletin oficial da
comunidade autbnoma correspondente.

Para a ampliacion do recofiecemento dun novo manancial ou captacion subterranea
dentro do perimetro de proteccion outorgado abondara con demostrar que a auga procede
do mesmo acuifero e que a siia composicion fisicoquimica é similar, segundo o criterio de
constancia quimica, & que xa ten a declaracion, mediante a realizacion dunha analise,
segundo o procedemento establecido na Lei de minas. No caso de que a nova captacion
ou o reafondamento da existente supofian a captacion doutro acuifero distinto ao que se
vifia utilizando, deberase iniciar un novo expediente de declaracion conforme o
procedemento descrito neste real decreto.

2.° A autoridade competente cumprira o procedemento establecido na Lei 22/1973,
do 21 de xullo, de minas, solicitando os informes que procedan. A vista das actuaciéns
realizadas, procedera a declaracion da auga obxecto da solicitude como auga mineral
natural ou auga de manancial, segundo corresponda. Esta declaracién, debidamente
motivada, deberase publicar no «Boletin Oficial del Estado» e no boletin oficial da
comunidade auténoma correspondente, e poderase revogar no suposto de comprobarse
o incumprimento das exixencias impostas nesta disposicion a este tipo de augas.

3.° Unhavezpublicada adeclaracién daauga, procederase a solicitude de autorizacién
de aproveitamento do manancial ou captacion subterranea a autoridade mineira competente
da comunidade auténoma correspondente por parte de calquera persoa que cumpra 0s
requisitos exixidos no titulo IV da citada Lei de minas. Esta solicitude deberase publicar no
«Boletin Oficial del Estado» e no boletin oficial da comunidade auténoma correspondente,
e tera que ir acompafiada da documentacion recollida na parte correspondente a cada tipo
de auga descrita no anexo Il desta disposicion.

A autoridade mineira competente cumprira o procedemento establecido na Lei 22/1973,
do 21 de xullo, de minas, solicitando os informes que procedan.

4.° En caso de que o perimetro de proteccidon do manancial ou captacién subterranea
se encontre en terreo que afecte mais dunha comunidade autdbnoma ou que, por calquera
outra causa, o expediente afectase mais dunha comunidade auténoma, o 6érgano
competente sera o Ministerio de Industria, Turismo e Comercio, quen procedera a conceder
ou revogar a autorizacion de aproveitamento que, en caso de ser concedida, sera publicada
no «Boletin Oficial del Estado» e no boletin oficial da comunidade auténoma
correspondente.

5.° Unhavez publicada a autorizacion de aproveitamento do manancial ou captacién
subterranea no «Boletin Oficial del Estado», a empresa explotadora podera iniciar os
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tramites para a solicitude de inscricién no Rexistro Xeral Sanitario de Alimentos da auga
correspondente, de acordo coa lexislacion sobre Rexistro Xeral Sanitario de Alimentos.
A inscricion no rexistro sera requisito imprescindible para a sua comercializacion. Asi
mesmo, e no caso das augas minerais naturais, esta inscricién no rexistro sera, ademais,
requisito imprescindible para a sua inclusion na lista de augas minerais recofecidas que
a Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricion elaborara e comunicara a
Comisién e que sera publicada no «Diario Oficial de la Unién Europeay.

2. Paises non pertencentes & Unién Europea:

a) As augas procedentes dun pais terceiro s6 poderan ser recofiecidas directamente
polo Estado espafiol cando a autoridade habilitada para tal efecto no pais de extraccion
certificase que as ditas augas se axustan ao disposto no anexo |, e que se procedeu ao
control permanente da aplicacion das disposicions do anexo |l.

b) Avalidez do certificado a que se refire o paragrafo anterior non podera ser superior
a cinco anos. Non sera necesario proceder de novo ao recofiecemento anteriormente
mencionado se o certificado expedido pola autoridade do pais de orixe for renovado antes
de finalizar o citado periodo.

c) O correspondente recofiecemento sera efectuado pola Axencia Espafiola de
Seguridade Alimentaria e Nutricion, o cal debera estar debidamente motivado e se publicara
na paxina web da dita Axencia, incluindo polo menos os datos do pais de orixe e os de
identificacion establecidos para as augas nacionais. No caso das augas minerais naturais, a
Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricidon porao en cofiecemento da Comision
Europea, con obxecto da sua publicaciéon no «Diario Oficial de la Unién Europeay.

3. Outros Estados membros da Union Europea: recofiécense como augas minerais
naturais as incluidas coa dita denominacién no «Diario Oficial de la Union Europea», asi
como as augas de manancial recofiecidas noutros Estados membros da Union Europea.

Artigo 4. Obrigas dos explotadores da empresa alimentaria (industrias envasadoras e
distribuidoras).

1. Con caracter xeral, os explotadores de empresa alimentaria aseguraranse de que en
todas as etapas da producién, da transformacion e da distribucién de alimentos baixo o seu
control se cumpren os requisitos de hixiene pertinentes recollidos neste real decreto e no resto
de normas de aplicacioén, en especial, os regulamentos (CE) n.° 178/2002 e 852/2004.

Se durante a explotacion se comproba que a auga mineral natural ou auga de
manancial esta contaminada e non posue as caracteristicas bioldxicas a que fai referencia
0 anexo |, a persoa fisica ou xuridica que explote 0 manancial debera interromper de
inmediato a actividade, en especial a de envasado, mentres non se elimine a causa da
contaminacion e a auga resulte conforme as normas do anexo |.

2. Con caracter especifico, os explotadores da empresa alimentaria deberan cumprir
as seguintes obrigas:

a) Requisitos xerais relativos as instalacions e equipamentos: as instalacions e
equipamentos destinados a explotacion do manancial ou captacion subterranea deberanse
acondicionar de forma que se evite toda posibilidade de contaminacion e se conserven as
propiedades que a auga posua ho momento da sua declaracién e que correspondan a sua
cualificacion.

b) Requisitos especificos relativos as instalacions e equipamentos:

1.° As augas conduciranse mediante tubaxes construidas con materiais adecuados e
pechadas, que deberan discorrer de forma que se evite a sua posible contaminacion ou
alteracion. Asi mesmo, limitaranse os empalmes e valvulas, apéndices cegos ou outras
derivacions aos necesariamente imprescindibles, debendo garantir aimposibilidade de mestura
con outras augas ou retornos a conducion da auga destinada ao seu envasado.
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2.° Toda a conducién non enterrada da auga destinada a ser envasada debera ser
inspeccionable, e quedara sinalizada de forma continua cunha banda branca e con frechas
indicadoras da direccion de circulacion do liquido.

3.° Asinstalaciéns do circuito de envasado deberan estar situadas no lugar mais préximo
posible ao punto de captacién, adecuadamente dispostas respecto do resto de dependencias
e almaceéns, e protexidas de modo que se evite toda posibilidade de contaminacion durante o
proceso de enchedura.

4.° Todo circuito de conducion de auga destinada a ser envasada, e especialmente
os depdsitos e maquinas de enchedura, teran dispositivos que permitan unha eficaz
limpeza e desinfeccion periddica, mediante vapor de auga ou produtos biocidas autorizados
na industria alimentaria para a desinfeccion de superficies que estan en contacto con
alimentos.

5.° As instalacions industriais deberan cumprir os preceptos xerais e especificos
ditados para este tipo de industrias polo Ministerio de Industria, Turismo e Comercio e/ou
calquera outro organismo das administraciéns publicas, no ambito das suas respectivas
competencias.

6.° Todos os elementos dos aparellos dispensadores («fontes de auga»), deben ser
limpados e, se for o caso, desinfectados obrigatoriamente por persoal competente coa
frecuencia e método que determine o operador nos seus plans de autocontrol. S6 se poderan
comercializar aqueles aparellos cuxo desefio permita realizar a limpeza, e se for o caso a
desinfeccion, de forma eficaz para evitar a contaminacion da auga que subministre.

c) Requisitos especificos relativos aos locais:

1.° Todos os locais destinados a elaboracion, manipulaciéon e envasado estaran
illados de calquera outro alleo a sua funcién especifica.

2.° Deberase dispofier de locais ou localizacions independentes reservados para
almacenamento de envases e embalaxes, produtos para limpeza e esterilizacion, produtos
terminados e almacenamento momentaneo de residuos e desperdicios.

d) Requisitos especificos relativos ao proceso de envasado:

1.° Tanto a propia operacion de envasado e peche como o lavado, aclarado e
hixienizacion ou esterilizacion previa dos envases, reutilizables ou non, efectuarase sempre
mediante sistemas automaticos, procedementos acordes coas boas practicas de fabricacion
€, No caso que proceda o seu uso, con produtos autorizados para o correspondente fin na
industria alimentaria.

2.° En calquera caso, os envases fabricaranse ou trataranse de forma que se evite
calquera alteracion das caracteristicas microbioloxicas e fisicoquimicas das augas.

3. Os envases reutilizables e non reutilizables fabricados ou almacenados féra da
mesma empresa de envasado de auga teran que someterse a un proceso de tratamento
que garanta o cumprimento dos requisitos de hixiene establecidos no Regulamento (CE)
n.° 852/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de 2004, relativo a
hixiene dos produtos alimenticios.

e) Requisitos especificos relativos aos envases:

1.° Todo recipiente utilizado para o envasado de augas debera estar provisto dun
dispositivo de peche hermético desefiado para evitar toda posibilidade de falsificacién ou
de contaminacion.

2.° Os envases deberan estar exentos de fisuras, roturas ou defectos que poidan
alterar a auga ou presentar perigo para os consumidores, e non se poderan reutilizar para
sucesivas encheduras os considerados como non reutilizables.

f) Tipos de envases:

1.° Reutilizables: son os susceptibles dunha perfecta limpeza e esterilizacién industrial
antes de se utilizaren novamente.
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2.° Non reutilizables: corresponden aos fabricados para un sé uso, en funcién das
caracteristicas especificas dos materiais utilizados.

Artigo 5. Distribucion e venda.

1. Os produtos obxecto desta disposicion deberanse comercializar en envases
destinados para a sua distribucién ao consumidor final, a quen se deberan presentar
debidamente etiquetados e hermeticamente pechados. Nos locais de hostalaria e/ou
restauracion, os envases débense abrir en presenza do consumidor.

2. Queda prohibido o transporte ou almacenamento das augas minerais naturais e
augas de manancial xunto con substancias toxicas, fitosanitarios, biocidas e outros
produtos contaminantes.

Artigo 6. Especificacions.

1. As augas descritas no artigo 2 deberan cumprir as especificaciéons contidas no
anexo |.

2. O anhidrido carbonico utilizado para reforzar ou gasificar as augas a que se refire
o artigo 2 debera cumprir cos criterios de pureza establecidos na parte C do anexo |.

Artigo 7.  Manipulacions permitidas.

As augas minerais naturais e augas de manancial, na sua orixe, s6 poderan ser
sometidas aos procesos seguintes:

1. Permitese a separacion de elementos naturais inestables, tales como os compostos
de xofre e ferro, por filtracién ou decantacién, precedida, se for o caso, de oxixenacion,
sempre que non modifiquen a composicién daqueles constituintes da auga que lle confiren
as suas propiedades esenciais.

2. Permitese a separacion dos compostos de ferro, manganeso e xofre, asi como o
arsénico, en determinadas augas minerais naturais e de manancial por aire enriquecido con
0zono, a condicidon de que non se altere a composicion da auga no que respecta a aqueles
comporientes que confiren a esta as suas propiedades esenciais e sempre que o operador
adopte todas as medidas necesarias para garantir a sua eficacia e inocuidade e sexa
notificado para permitir o seu control polas autoridades sanitarias competentes.

En todo caso, a técnica con aire enriquecido con ozono debera cumprir as seguintes
condicions:

a) Que a técnica non modifique a composicion analitica no que se refire aos seus
compoiientes maioritarios e aqueles que caractericen a auga.

b) Que a auga en orixe respecte os criterios microbioldxicos definidos nos puntos
1.°,2.° e 3.° da alinea b) do numero 2 da parte A do anexo I.

¢) Que a técnica non orixine subprodutos que poidan presentar un risco para a saude
publica ou cunha concentracion superior aos limites maximos establecidos no anexo VI.

3. Permitese a separacion de fluoruros mediante alumina, activada tal como esta
establecido no Regulamento 115/2010 da Comisién, do 9 de febreiro de 2010, polo que se
fixan as condiciéns de utilizacion de alumina activada para a eliminacion dos fluoruros nas
augas minerais naturais e nas augas de manancial.

4. Permitese a separacion doutros compofientes non desexados distintos aos
enumerados nos numeros 1, 2 e 3 deste artigo, sempre que a dita técnica non altere a
composicién da auga no que respecta aos compofientes esenciais que confiren a esta as
suas propiedades e sempre que:

a) A técnica sexa avaliada e controlada polas autoridades sanitarias competentes
das comunidades auténomas e se notifique & Axencia Espafola de Seguridade Alimentaria
e Nutricién.
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b) A técnica se leve a cabo sen ningun risco sanitario para o consumidor e estea
suficientemente xustificada tecnoloxicamente.

5. Permitese a eliminacién total ou parcial do anhidrido carboénico libre por
procedementos exclusivamente fisicos.

6. Permitese a incorporacion ou reincorporacién de anhidrido carbénico, sempre que
cumpra as especificacions establecidas no artigo 6.

7. Permitese a utilizacién de nitréxeno como coadxuvante tecnoldxico (gas de
envasado) na auga mineral natural e na auga de manancial para asegurar a estabilidade
dos envases.

8. Queda permitida a utilizacién destas augas na fabricacion de bebidas refrescantes
analcohdlicas.

Artigo 8. Manipulaciéns prohibidas.

Quedan prohibidas as manipulacions seguintes:

1. Transportar a auga desde a captacion a planta de envasado por medios distintos
da conducion pechada e continua.

2. Adistribucion da auga en envases que non sexan os destinados ao consumidor
final.

3. Efectuar manipulaciéns distintas as autorizadas especificamente para cada tipo de
augas.

4. Efectuar tratamentos de desinfeccién, asi como a adicion de elementos
bacteriostaticos ou calquera outro tratamento cuxa finalidade sexa a desinfeccion ou
modificar o contido en microorganismos destas augas.

5. Comercializar augas procedentes do mesmo manancial ou captacion subterranea,
baixo distintas denominaciéns comerciais.

6. O contido das fontes de auga («cooler») non podera ser redistribuido en ningun
caso, directamente ou mediante dispositivos dispensadores, noutros de menor capacidade
destinados ao consumidor final, nin se autorizaran practicas de reenchedura ou reposiciéon
do contido, debendo renovarse mediante substitucion exclusivamente por outros integros
e completos.

Artigo 9.  Etiquetaxe e publicidade.

A etiquetaxe das augas obxecto desta disposicién seralle de aplicacién o disposto
no Real decreto 1334/1999, do 31 de xullo, polo que se aproba a norma xeral de
etiquetaxe, presentacion e publicidade dos produtos alimenticios, coas seguintes
particularidades:

1. Denominacioén de venda:

a) Augas minerais naturais: a denominacion de venda sera «Auga mineral natural» ou
as establecidas a continuacion para os supostos previstos nos numeros 5 e 6 do artigo 7.
Nestes supostos utilizaranse as seguintes denominacions:

1.° «Auga mineral natural naturalmente gasosa» ou «auga mineral natural carboénica
natural», para aquela cuxo contido en anhidrido carbénico, unha vez envasada, sexa igual
ao que tiver no ou nos puntos de nacemento. O gas engadido para substituir, se for o caso,
o liberado durante o proceso de envasado debera proceder do mesmo manancial.

2.° «Auga mineral natural reforzada con gas do mesmo manancial», para aquela
cuxo contido en anhidrido carbénico, unha vez envasada, sexa superior ao que tiver no ou
nos puntos de nacemento. O gas engadido procedera do mesmo manancial que a auga de
que se trata.

3.° «Auga mineral natural con gas carbénico engadido», para aquela a cal se lle
engadise anhidrido carbdnico, non proveniente do mesmo manancial que a auga de que
se trata.
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4.° «Auga mineral natural totalmente desgasificada», para aquela & cal se lle eliminou
0 gas carbonico libre por procedementos exclusivamente fisicos.

5. «Auga mineral natural parcialmente desgasificada», para aquela a cal se lle
eliminou parcialmente o gas carboénico libre por procedementos exclusivamente fisicos.

b) Augas de manancial: a denominacion de venda sera «Auga de manancial», en
forma destacada. Nos casos previstos nos niumeros 5 e 6 do artigo 7 incluiranse, ademais,
as mencions «Gasificada» ou «Desgasificada», segundo proceda.

2. Informacién obrigatoria:

a) Incluirase o nome do manancial ou captacion subterranea e o lugar de explotacién. No
caso de que a procedencia da auga sexa nacional debe engadirse, ademais, o termo municipal
€ provincia en que se encontra situado o manancial ou captacion subterranea.

b) No caso das augas minerais naturais, incluirase obrigatoriamente a composicion
analitica cuantitativa que enumere os seus componentes caracteristicos.

c) Deberase incluir informacion sobre os tratamentos enumerados nos numeros 2 e 3
do artigo 7, no caso de que fosen efectuados.

As augas que fosen obxecto dun tratamento con aire enriquecido con ozono deberan
levar cerca da composicion analitica de comporfientes caracteristicos a indicacion «auga
sometida a unha técnica de oxidacién autorizada con aire ozonizado».

Do mesmo modo, as augas que fosen sometidas a unha técnica con alumina activada
deberan levar cerca da composicién analitica de comporientes caracteristicos a indicacion
«auga sometida a unha técnica de adsorcion autorizada».

d) As augas minerais naturais cuxa concentracion de fluor sexa superior a 1,5 mg/l
deberan incluir na sua etiquetaxe a indicacién «contén mais de 1,5 mg/l de flior: non
adecuada para o consumo regular dos lactantes e nenos menores de sete anos». Esta
indicacién debera figurar inmediatamente ao lado da denominacién de venda e en
caracteres claramente visibles.

Asi mesmo, as augas minerais naturais que, de acordo co anterior, deban levar unha
indicacidn na etiquetaxe, deberan sinalar o contido final de flior na composicién analitica
dos seus comporientes caracteristicos, tal como se sinala no punto 2.b).

3. Denominacién comercial:

a) Aos termos mencionados no punto 2.a) poderase engadir unha denominacién
comercial, en cuxo texto podera figurar o nome dunha localidade, aldea ou lugar, sempre e
cando este nome se refira a unha auga cuxo manancial ou captacion subterranea sexa
explotado no lugar indicado pola dita designacion comercial e a condicién de que isto non
induza a erro sobre o lugar de explotacién do manancial ou captacion subterranea.

No caso de non coincidir a marca ou signo distintivo elixido co nome do manancial ou
captacion subterranea, ou co lugar de explotacion, esta marca ou signo distintivo debe aparecer
en caracteres menores (unha vez e media menor en altura e largo) que aqueles cos que figure
o0 nome do manancial ou captacidén subterranea ou o lugar de explotacion. Asi mesmo, con
obxecto de evitar que a marca ou signo distintivo engadido entre en competiciéon co nome do
manancial ou captacion subterranea ou o lugar de explotacién, os caracteres con que apareza
a citada marca deben ser, como maximo, igual de pronunciados (cor e intensidade del) que
aqueles cos que figure o dito nome do manancial ou captacién subterranea ou o lugar de
explotacion, tanto na etiquetaxe como nas inscricions dos envases.

b) As augas que procedan dun mesmo manancial ou captacion subterranea deberan
ser comercializadas baixo unha soa denominacién comercial segundo o disposto no
numero 5 do artigo 8, en cuxo texto se poderan incluir as menciéns a que fai referencia o
punto 3.a) na forma prevista nel.

c) As augas que procedan de distintos mananciais ou captacions subterraneas sé
poden ser comercializadas baixo unha denominacidén comercial se se cumpren os requisitos
establecidos no punto 3.a).
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4. Informacién opcional: optativamente pdédese citar a stia temperatura mediante a
mencion «temperatura no punto de emerxencia... °C» se a auga é termal, e a sua data de
declaracion como mineral natural, mineromedicinal ou de utilidade publica.

5. Publicidade: a toda forma de publicidade das augas seranlle aplicables, mutatis mutandis
e coa mesma finalidade, as alineas a), b) e ¢) do nimero 3 deste artigo, relativos & importancia
dada ao nome do manancial ou ao lugar da stua explotacién con respecto a indicacion da
denominacién comercial, asi como o disposto no Real decreto 1907/1996, do 2 de agosto, sobre
publicidade e promocién comercial de produtos, actividades ou servizos con pretendida finalidade
sanitaria.

Artigo 10.  Prohibicions xerais en relacion coa etiquetaxe e envases.
Prohibese:

a) Inscribir os datos obrigatorios unicamente en precintos, capsulas, tapons e outras
partes que se inutilicen ao abrir o envase.

b) A utilizacién de indicacions, denominaciéns, marcas, imaxes ou outros signos,
figurativos ou non, que:

1.° Estean prohibidos expresamente de acordo co establecido na Lei 17/2001, do 7
de decembro, de marcas.

2.° No caso das augas minerais naturais, evoquen caracteristicas que estas non
posuan, especialmente no que se refire a sua orixe, a data da autorizacién de explotacion,
aos resultados das analises ou outras referencias analogas as garantias de
autenticidade.

3.° Atriblan a calquera auga propiedades de prevencion, tratamento ou curacién
dunha enfermidade humana. Non obstante, no caso das augas minerais naturais
autorizanse as mencions que figuran no anexo lll.

4.° Induzan a erro respecto da sua orixe.

c) Ainclusion de datos analiticos na etiquetaxe de auga de manancial, no caso de
que a composicion non sexa constante.

CAPITULO IlI

Intercambio intracomunitario e importacions das augas minerais naturais e augas de
manancial

Artigo 11. Intercambio intracomunitario das augas minerais naturais e augas de
manancial.

No caso de que unha auga mineral natural ou de manancial non se axuste ao
disposto na normativa comunitaria ou supofia un risco para a saude publica, a pesar
de circular libremente nun ou varios dos Estados membros da Unién Europea, poderase
suspender ou limitar temporalmente a comercializaciéon do dito produto en territorio
nacional.

Seran informados diso inmediatamente os demais Estados membros e a Comisién
Europea, indicando os motivos que xustifiquen tal decision, e solicitando ao Estado membro
que recofiecese a auga toda a informacion pertinente relativa ao recofiecemento da auga,
xunto cos resultados dos controis periddicos.

Artigo 12.  Importaciéns provenientes de paises non pertencentes a Unién Europea.

1. As augas minerais naturais e as augas de manancial deberan cumprir, previamente
a sua importacion, o disposto no numero 2 do artigo 3 desta disposicion.

2. Os produtos a que se refire esta disposicién e que procedan de paises terceiros
deberan cumprir, para a sua comercializacién en Espana, os requisitos establecidos neste
real decreto.
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CAPITULO IV

Autocontrois, rexistros e controis oficiais

Artigo 13. Rexistros administrativos.

1. Relativos as industrias: as industrias dedicadas & actividade regulada por esta
disposicion, instaladas no territorio nacional, deberan cumprir o disposto na lexislacion
sobre Rexistro Xeral Sanitario de Alimentos.

2. Relativos aos produtos:

a) Estan obrigadas ao requisito de inscricién no Rexistro Xeral Sanitario de Alimentos
as augas minerais naturais e as augas de manancial, definidas no artigo 2, cando a sua
extraccion se efectie no territorio nacional ou no de paises non pertencentes & Union
Europea.

Non obstante, cando as augas minerais naturais e as augas de manancial procedentes
de paises terceiros fosen recofiecidas como tales por outro Estado membro e, no caso
das augas minerais naturais, se publicase o dito recofiecemento no «Diario Oficial de la
Unién Europea», estaran exentas da sua inscricion no Rexistro Xeral Sanitario de
Alimentos.

b) A declaracion da auga e a autorizacidon de aproveitamento das augas minerais
naturais e de manancial constituen un requisito previo as actuacions rexistrais.

Artigo 14.  Autocontrois.

1. Se durante a explotacion se comproba que a auga esta contaminada e non cumpre
0s parametros e as caracteristicas microbioléxicas e quimicas a que fan referencia os
anexos | e IV desta disposicion, a persoa fisica ou xuridica que explote 0 manancial ou a
industria debera interromper de inmediato a actividade de envasado ata que se eliminase
a causa de contaminacion e a auga resulte conforme as caracteristicas anteriormente
indicadas.

2. Os correspondentes controis analiticos incluiran, como minimo as seguintes
determinacions nos periodos maximos citados para cada tipo de auga, tal como se indica
a continuacion:

a) Augas minerais naturais:

1. Cadaxornada laboral deberanse realizar analises sobre mostras de produto terminado
que comprenderan, polo menos, os parametros indicadores de contaminacion microbioldxica
(parte A do numero 1 do anexo IV), e medidas de condutividade eléctrica e pH.

2.° Deberase controlar a auga sobre mostras de produto terminado, polo menos
trimestralmente, e a sua analise comprendera, como minimo, todas as determinacions
microbioldxicas previstas neste real decreto, os compofientes maioritarios (cations e
anions) e aqueles compofientes que caractericen a dita auga, asi como nitritos, nitratos,
pH e condutividade eléctrica.

3.° Polo menos cada cinco anos, a auga dos puntos de emerxencia debera ser
controlada mediante unha analise que cubra os parametros que se establecen na analise
trimestral e os indicados na parte B do numero 1 do anexo IV.

b) Augas de manancial:

1.° Cada xornada laboral deberanse realizar analises sobre mostras de produto
terminado que comprenderan, polo menos, os parametros indicadores de contaminacion
microbioldxica (parte A do numero 2 do anexo IV) e medidas de pH e condutividade
eléctrica.

2.° Deberase controlar a auga, polo menos trimestralmente sobre mostras de produto
terminado, e a sua analise comprendera, como minimo, todas as determinacions
microbioldxicas previstas neste real decreto, os compofientes maioritarios (cations e
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anions) e aqueles que caractericen a dita auga, asi como nitritos, nitratos, pH e condutividade
eléctrica.

3.° Polo menos cada cinco anos, a auga dos puntos de emerxencia debera ser
controlada mediante unha analise que cubra os parametros que se recollan na analise
trimestral e os indicados nas partes B e C do nimero 2 do anexo IV.

3. Ante riscos sanitarios por transmision hidrica, a autoridade sanitaria competente
podera exixir as empresas envasadoras de auga de bebida a realizacidon das analises e
controis que, en cada caso, esta determine.

4. As analises poderan ser realizadas, total ou parcialmente, nun laboratorio propio, na
mesma planta de envasado ou nun laboratorio alleo a esta, debendo, en calquera caso,
quedar asegurada a debida competencia técnica destes e a calidade dos resultados
analiticos, asi como dar cumprimento aos requisitos do anexo V.

Artigo 15.  Control oficial.

As autoridades competentes nesta materia estableceran os controis periédicos
procedentes con obxecto de velar polo cumprimento do disposto nesta disposicion, e en
especial os relativos a comprobar:

a) Se as augas se axustan ao disposto nos anexos desta disposicion.

b) Se se cumpren as disposicions relativas a prevenciéon de contaminacions, e en
particular as relativas aos autocontrois establecidos no artigo 14.

c) Se as augas procedentes das captacidns subterraneas, cuxa explotacion fose
autorizada, se axustan ao disposto no artigo 3.

Artigo 16. Métodos de analise e toma de mostras.

1. Sen prexuizo do disposto no capitulo Il do Regulamento (CE) n.° 882/2004, do 29
de abril de 2004, sobre os controis oficiais efectuados para garantir a verificacion do
cumprimento da lexislacién en materia de pensos e alimentos e a normativa sobre saude
animal e benestar dos animais, os parametros analizados deberan cumpriras especificacions
establecidas no anexo V desta disposicion.

2. Arealizacién da toma de mostras por parte dos servizos oficiais de control seguira
o establecido polo Real decreto 1945/1983, do 22 de xufio, polo que se regulan as
infraccions e sancions en materia de defensa do consumidor e da producion
agroalimentaria.

CAPITULO V
Réxime sancionador
Artigo 17. Responsabilidades.

Sen prexuizo do establecido na Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, no texto
refundido da Lei xeral para a defensa dos consumidores e usuarios, aprobado polo Real
decreto lexislativo 1/2007, do 16 de novembro, e na Lei 22/1973, do 21 de xullo, de minas,
establécense as seguintes responsabilidades:

a) A empresa envasadora sera responsable de que a auga que se entregue para a
sua distribucién se axuste as caracteristicas acreditadas no expediente de rexistro sanitario
e ao disposto nesta disposicion.

b) Tamén lle corresponde a empresa envasadora, salvo proba en contrario, a
responsabilidade inherente a identidade, integridade, calidade e composicién do produto
contido en envases pechados e non deteriorados.

c) Corresponde ao tedor do produto, unha vez aberto o envase, aresponsabilidade
inherente a identidade e posibles deterioraciéns que poida experimentar o seu
contido.
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d) Tamén lle corresponde ao tedor do produto a responsabilidade das deterioracions
sufridas polo contido dos envases pechados como consecuencia da sUa defectuosa
conservacion ou indebida manipulacién.

e) Nos aparellos dispensadores de auga (fontes de auga), a responsabilidade no
control e o mantemento destes dispensadores recaera no propietario.

Artigo 18. Réxime sancionador.

1. Sen prexuizo doutras disposicidns que poidan resultar de aplicacién, o incumprimento
do establecido neste real decreto podera ser obxecto de sancion administrativa, logo da
instrucion do oportuno expediente administrativo, de conformidade co previsto no capitulo VI,
do titulo |, da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

En particular, o incumprimento dos preceptos referidos a hixiene, autocontrol e tratamento
dos produtos recollidos nesta regulamentacion técnico-sanitaria tera a consideracion dunha
infraccion grave, de acordo co disposto no artigo 35.B).1.°, da Lei 14/1986, do 25 de abril.

Asi mesmo, o incumprimento dos preceptos referidos a explotacion e comercializacion dos
produtos obxecto desta regulamentacion, que non sigan os criterios de composicion especificados
no capitulo Il, en relacion cos anexos |, Il e lll, tera a consideracion dunha infraccion moi grave,
de acordo co establecido no artigo 35.C).1.° da Lei 14/1986, do 25 de abril.

2. Sera de aplicacion ao disposto neste real decreto en materia de procedemento o
establecido na Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administracions
publicas e do procedemento administrativo comun, modificada pola Lei 4/1999, do 13 de
xaneiro, e no Real decreto 1945/1983, do 22 de xufio, polo que se regulan as infraccidons
e sanciéns en materia de defensa do consumidor e da producion agroalimentaria, asi
como nas suas normas de desenvolvemento.

Disposicion transitoria primeira. Prorroga de comercializacion.

As augas minerais naturais e augas de manancial, comercializadas ou etiquetadas
conforme a lexislacion vixente con anterioridade & entrada en vigor deste real decreto,
poderanse comercializar ata esgotar existencias, ainda que non se axusten ao disposto nel.

Disposicion transitoria segunda. Tramitaciéon dos procedementos para a declaracion e
autorizacion.

Os procedementos para a declaracion e autorizacion das augas previstos nos nimeros 2 e
3 do anexo Il deste real decreto xa iniciados segundo o Real decreto 1074/2002, do 18 de
outubro, polo que se regula o proceso de elaboracién, circulacion e comercio de augas de bebida
envasadas, que agora se derroga, continuaran a sua tramitacion conforme o establecido nel.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas cantas disposiciéns de igual ou inferior categoria se opofian ao
establecido neste real decreto e, en particular, o Real decreto 1074/2002, do 18 de outubro,
polo que se regula o proceso de elaboracién, circulacion e comercio de augas de bebida
envasadas, salvo as disposicions relativas as augas preparadas.

Disposicion derradeira primeira. Modificacion do Regulamento xeral para o réxime da
minaria, aprobado polo Real decreto 2857/1978, do 25 de agosto.

Modificase o artigo 38.1 do Regulamento xeral para o réxime da minaria aprobado
polo Real decreto 2857/1978, do 25 de agosto, que queda como segue:

«38.1 Para efectos do disposto neste regulamento, as augas minerais
clasificanse en:

a) Mineromedicinais: as nacidas natural ou artificialmente que polas suas
caracteristicas e calidades sexan declaradas de utilidade publica. En funcién do uso
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ou destino, estas clasificanse en augas mineromedicinais con fins terapéuticos,
augas minerais naturais e augas de manancial.

b) Mineroindustriais: as que permiten o aproveitamento racional das substancias
que contefian.»

Disposicién derradeira segunda. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do establecido no artigo 149.1.16.2 da
Constitucion, que lle atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases
e coordinacion xeral da sanidade. Exceptuanse os artigos 3.2 e 12, que se ditan ao
abeiro da competencia que sobre sanidade exterior lle atrible ao Estado o artigo
149.1.16.2 da Constitucién, e o artigo 3.1 e a disposicion derradeira primeira, que se
ditan ao abeiro do establecido no artigo 149.1.25.2 da Constitucion, que atrible ao
Estado a competencia exclusiva sobre as bases do réxime mineiro e enerxético.

Disposicion derradeira terceira. Habilitacién normativa.

Autorizase a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade
para ditar, no ambito das sUas competencias, as disposicions necesarias para a
actualizaciéon e modificacion dos anexos deste real decreto para adaptalos aos
cofiecementos cientificos e técnicos e, en particular, as modificaciéns introducidas
pola lexislaciéon comunitaria.

Disposicion derradeira cuarta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacion no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 30 de decembro de 2010
JUAN CARLOS R.

O ministro da Presidencia,
RAMON JAUREGUI ATONDO

ANEXO |

Caracteristicas exixidas aos diferentes tipos de augas

As augas a que se refire este anexo deberan cumprir as respectivas especificacions
que a continuacion se indican:

Parte A. Augas minerais naturais

1. Caracteristicas xerais:

a) Ademais das caracteristicas indicadas na alinea a) do artigo 2 desta disposicion,
a composicioén, a temperatura e as restantes caracteristicas esenciais da auga mineral
natural deberanse manter constantes, dentro dos limites impostos polas flutuaciéns
naturais.

b) Para os efectos desta disposicién, entenderase por composicion constante a
permanencia do tipo de mineralizacion, caracteristica determinada polos compofentes
maioritarios e, se for o caso, por aqueles outros parametros que caractericen a auga.

c) Asi mesmo, admitense os efectos derivados da evolucidon normal da auga,
tales como a variacion de temperatura, radioactividade, gases disoltos e precipitados
de sales.
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2. Especificacions de diversa natureza:

a) Organolépticas: non deberan presentar ningunha anomalia desde o punto de vista
considerado, olor, sabor, cor, turbidez ou sedimentos, alleos as caracteristicas propias de
cada auga.

b) Microbioléxicas e parasitoldxicas:

1.° Nos puntos de nacemento, o contido total de microorganismos revivificables
dunha auga mineral natural deberase axustar ao seu microbismo normal e manifestar
unha proteccién eficaz do manancial contra toda contaminacion. O contido total de
microorganismos revivificables non deberia normalmente superar, respectivamente, 20
colonias por mililitro despois de incubacién a 20-22 °C durante setenta e duas horas e 5
colonias por mililitro despois de incubacion a 37 °C durante vinte e catro horas, dando por
suposto que estes valores se deberan considerar como datos e non como concentracions
maximas. O reconto deberase efectuar nas doce horas seguintes ao envasado; durante
este tempo, a auga deberase manter a unha temperatura entre 4 °C e 1 °C.

2.° Tras o envasado, o contido total de microorganismos non debera exceder o
contido no punto de nacemento en 100 colonias por mililitro despois de incubacién a 20-22
°C durante setenta e duas horas en placas de agar e en 20 colonias por mililitro despois
de incubacion a 37 °C durante vinte e catro horas en placas de agar. O reconto deberase
efectuar nas doce horas seguintes ao envasado; durante este tempo, a auga deberase
manter a unha temperatura entre 4 °C e 1 °C.

3.° Tanto nos puntos de nacemento como durante a sia comercializacion unha auga
mineral natural debera estar exenta de:

Parasitos e microorganismos patoxenos,

«Escherichia coli» e outros coliformes, e de estreptococos fecais, en 250 mililitros da
mostra examinada,

Anaerobios sulfito redutores esporulados, en 50 mililitros da mostra examinada e

«Pseudomonas aeruginosa», en 250 mililitros da mostra examinada.

4.° Sen prexuizo do establecido nos anteriores niumeros e no artigo 4, durante a fase
de comercializacion o contido total de microorganismos revivificables da auga mineral
natural s6 podera resultar da evolucion normal do contido en xermes que tiver nos puntos
de nacemento.

¢) Quimicas:

1.° Deberan cumprir, polo menos, as especificacions relativas aos parametros quimicos
establecidos na parte B do nimero 1 do anexo IV desta disposicion.

2.° Cando a autoridade sanitaria competente coide que algunha das particularidades
dunha auga determinada poida resultar contraindicada para un sector da poboacién,
podera denegar a sua autorizacion de envasado ou obrigar a efectuar a advertencia na
etiquetaxe prevista no anexo lll.

d) De pureza: non excederan os limites de deteccion as substancias seguintes:
cloro residual, compostos fendlicos, axentes tensioactivos, difenilos clorados, aceites,
graxas e calquera outro produto non recollido na parte B do numero 1 do anexo IV desta
disposicion, en canto sexan indicadores de posible contaminacién exdxena de orixe non
subterranea.

Parte B. Augas de manancial

1. Caracteristicas xerais: ademais dos aspectos basicos recollidos na alinea b) do
artigo 2 desta disposicion, a sia composicion e restantes caracteristicas esenciais poden ou
non manterse constantes, dentro dos limites impostos polas flutuaciéns naturais, segundo o
establecido na alinea b) do nimero 1 da parte A deste anexo.
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2. Especificacions de diversa natureza:

a) Microbioloxicas e parasitoldxicas: cumpriran os criterios fixados para as augas
minerais naturais na alinea b) do numero 2 da parte A deste anexo.

b) Restantes especificacions: seranlles de aplicacion polo menos as establecidas
nas partes B e C do numero 2 do anexo |V desta disposicion.

Parte C. Criterios de pureza do anhidrido carboénico

O anhidrido carbénico utilizado para reforzar ou gasificar as augas que se comercialicen
envasadas debera reunir as condicidons que se fixan no Real decreto 1466/2009, do 18 de
setembro, polo que se establecen as normas de identidade e pureza dos aditivos alimentarios
distintos dos corantes e edulcorantes utilizados nos produtos alimenticios.

ANEXO Il

Normas e criterios para solicitar a declaracién e autorizaciéon de aproveitamento
das augas minerais naturais e augas de manancial, nos termos previstos no artigo
3 deste real decreto

Para proceder a solicitude de declaracion e posterior autorizacion de aproveitamento
das augas minerais naturais e de manancial deberanse efectuar as analises e estudos
indicados a continuacion para cada tipo de augas, tendo en conta os respectivos criterios
de interpretacion referentes ao cumprimento das caracteristicas exixidas:

1. Caracteristicas xerais:

1.1 As caracteristicas basicas destas augas, definidas nas alineas a) e b),
respectivamente, do artigo 2 e especificadas no artigo 3, deberanse apreciar:

a) Desde os puntos de vista:

1.° xeoldxico e hidroxeoldxico,

2.° fisico, quimico e fisicoquimico,

3.° microbioloxico e

4.° farmacoldxico, fisioldxico e clinico, se é o caso, e s6 para augas minerais naturais.

b) De acordo cos criterios establecidos no numero 1.2 que figura a continuacion.
c) De acordo con métodos cientificos recofiecidos polas autoridades competentes.

1.2 Normas e criterios para a comprobacién do cumprimento das caracteristicas
exixidas, para efectos dos recofiecementos:

a) Normas aplicables aos estudos xeoldxicos: deberase exixir un informe xeoldxico
detallado sobre a orixe e a natureza do terreo que contera:

1.° a situacién exacta da captacién con coordenadas UTM con indicacion da sua
altitude, sobre un mapa de escala non superior a 1/1.000,

2.° aestratigrafia do xacigo hidroxeoldxico,

3.° mapa xeoldxico de detalle & escala adecuada,

4.° descricion das litoloxias das diferentes formacions e a sta potencia,

5.° estrutura das formaciéns e cortes xeoloxicos e

6.° analise de fracturacion.

b) Normas aplicables aos estudos hidroxeoldxicos: deberase exixir en especial:

1.° unha descricién das obras e instalacions de captacion,
2.° un estudo que acredite suficientemente a procedencia das augas e a proteccién
natural do acuifero fronte a contaminacion,
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3.° o caudal do manancial ou da captacién subterranea,

4.° atemperatura da auga no punto de nacemento e a temperatura ambiente,

5.° en captacions subterraneas, realizacion dun ensaio de bombeo para
determinar o caudal 6ptimo de explotacion,

6.° inventario de puntos de auga existentes na zona,

7.° parametros hidrodinamicos do acuifero,

8.° mapa de isopezas coa direccion e sentido do fluxo,

9.° inventarios de focos potenciais de contaminacion,

10.° estudo de vulnerabilidade do acuifero avaliando o poder autodepurador
dos terreos atravesados,

11.° estudo das zonas de recarga mediante a realizacion de analises de is6topos
(O'® e deuterio),

12.° determinacion do tempo de residencia da auga no acuifero mediante
analises isotopicas (tritio ou o rastrexador que resulte mais idéneo),

13.° a relacién existente entre a natureza do terreo e a natureza e o tipo de
mineralizacion e

14.° as medidas de proteccion do manancial e zona circundante contra a
contaminacion, necesarias para a correcta proteccion cuantitativa e cualitativa do
manancial ou captacién subterranea. En concreto deberase delimitar a poligonal que
define o perimetro de protecciéon mediante coordenadas UTM.

c) Normas aplicables as analises e estudos fisicos, quimicos e fisicoquimicos:
Deberase determinar:

1.° o caudal do manancial,

2.° a temperatura da auga nos puntos de nacemento e a temperatura
ambiente,

3.° a relacién existente entre a natureza do terreo e a natureza e o tipo de
mineralizacion,

4.° oresiduo seco a 180 °C e 260 °C,

5.° a condutividade ou a resistividade eléctrica, precisandose a temperatura a
que se efectuase a medicion,

6.° a concentracién de iéns hidroxeno (pH),

7.° o0s anions e catiéns,

8.° o0s elementos non ionizados,

9.° os oligoelementos,

10.° a radioactividade nos puntos de nacemento e

11.° a toxicidade de determinados compofientes da auga, tendo en conta os
limites fixados a este respecto para cada un deles.

d) Normas aplicables as analises microbioloxicas da auga nos puntos de
nacemento: as ditas analises deberan incluir o seguinte:

1.° demostraciéon da ausencia de parasitos e de microorganismos patéxenos,
2.° reconto total de microorganismos revivificables indicativos de contaminacion
fecal:

ausencia de «Escherichia coli» e outros coliformes en 250 mililitros a 37 °C e
445 °C,

ausencia de estreptococos fecais en 250 mililitros,

ausencia de anaerobios sulfito redutores esporulados en 50 mililitros e

ausencia de «pseudomonas aeruginosa» en 250 mililitros.

3.° reconto total de microorganismos revivificables por mililitro de auga:

incubados entre 20 °C e 22 °C durante setenta e duas horas en placas de agar e
incubados a 37 °C durante vinte e catro horas en placas de 4gar.
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e) Normas aplicables as analises clinicas e farmacoloxicas:

1.° Estas analises efectuaranse con métodos cientificamente recofiecidos e
deberanse adaptar as caracteristicas propias da auga mineral natural e aos seus efectos
no organismo humano (diurese, funcions gastrointestinais, compensacion de carencia de
substancias minerais, etc.).

2.°  Acomprobacién da constancia e da concordancia en gran numero de observacions
clinicas podera substituir, se for o caso, as analises a que fai referencia o punto anterior.
Estas mesmas analises poderan ser substituidas por exames clinicos cando a constancia
e a concordancia dun gran numero de observacions permitan obter os mesmos
resultados.

2. Caracteristicas especificas da auga mineral natural: para proceder a solicitude
de declaracion e autorizacion de aproveitamento dunha auga como «mineral natural»
deberanse presentar perante a autoridade mineira competente, ademais do establecido
na Lei 22/1973, do 21 de xullo, de minas, os requisitos que se detallan a continuacién:

a) Declaraciéon de auga mineral natural: deberase presentar o establecido no punto 1.°
da alinea a) e no punto 2.° da alinea b) do numero 1.2 deste anexo. Unha vez presentada a
solicitude de declaracion, a autoridade mineira competente procedera a toma de mostras
correspondentes a doce meses consecutivos para a analise completa fisicoquimica e
microbioldxica, segundo o establecido no punto 3.°, alinea a), numero 2 do artigo 14.
Presentaranse tamén se for o caso os estudos baseados nas anadlises clinicas e
farmacoldxicas, segundo o establecido na alinea €) do numero 1.2 deste anexo.

b) Autorizacién de aproveitamento de auga mineral natural: para proceder a solicitude
de autorizacion de aproveitamento dunha auga como mineral natural deberase presentar
perante a autoridade mineira competente unha documentacion que reuna os requisitos
establecidos no numero 1.2 deste anexo.

3. Caracteristicas especificas da auga de manancial: para proceder a solicitude de
declaraciéon e autorizacion de aproveitamento dunha auga como «de manancial»
deberanse presentar perante a autoridade mineira competente, ademais do establecido
na Lei 22/1973, do 21 de xullo, de minas, os requisitos que se detallan a continuacion:

a) Declaracién de auga de manancial: deberase presentar o establecido no
punto 1.° da alinea a) e no punto 2.° da alinea b) do niumero 1.2 deste anexo. Unha
vez presentada a solicitude de declaracién, a autoridade mineira competente
procedera a toma de mostras correspondentes a doce meses consecutivos para a
analise completa fisicoquimica e microbioldxica, segundo o establecido no punto 3.°,
alinea b), numero 2 do artigo 14.

b) Autorizacion de aproveitamento de auga de manancial: para proceder a solicitude
de autorizacion de aproveitamento de augas de manancial deberase presentar perante a
autoridade mineira competente unha documentacion que redna os requisitos establecidos
nas alineas a), b), ¢) e d) do nimero 1.2 deste anexo.

4. Augas procedentes doutros paises féra da Union Europea: as certificacions
establecidas na alinea a) do niumero 2 do artigo 3 desta disposicion para estas augas
deberan deixar constancia do cumprimento das seguintes exixencias:

a) A conformidade das augas minerais naturais co disposto na parte A do anexo |, e
a conformidade das augas de manancial coa parte B do anexo I.

b) Que se procedeu ao control permanente da aplicacion do disposto no anexo Il

c) Que se respectaron os aspectos relativos a etiquetaxe asi como a denominacion
de venda da lexislacion nacional vixente.
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ANEXO Ill

Exixencias especificas da etiquetaxe das augas minerais naturais complementarias
das xerais establecidas no artigo 2 deste real decreto

Autorizase a utilizacion das menciéns que figuran a continuacion, sempre que respecten
os correspondentes criterios fixados e coa condicién do seu establecemento sobre a base
de analises fisicoquimicas e, se for necesario, de exames farmacoldxicos, fisioldxicos e
clinicos efectuados segundo métodos cientificamente recofiecidos, de acordo co disposto
no numero 1 do anexo Il.

Menciéns Criterios para efectuar as.menciéns
de acordo cos contidos
De mineralizacién moi débil. Ata 50 mg/I de residuo seco.
Oligometalicas ou de mineralizacion débil. Ata 500 mg/I de residuo seco.
De mineralizacion media. Desde 500 mg/l ata 1.500 mg/I de residuo seco.
De mineralizacién forte. Mais de 1.500 mg/I de residuo seco.
Bicarbonatada. Mais de 600 mg/l de bicarbonato.
Sulfatada. Mais de 200 mg/l de sulfatos.
Clorurada. Mais de 200 mg/l de cloruro.
Célcica. Mais de 150 mg/l de calcio.
Magnésica. Mais de 50 mg/l de magnesio.
Fluorada, ou que contén fluor. Mais de 1 mg/I de fluor.
Ferruxinosa, ou que contén ferro. Mais de 1 mg/l de ferro bivalente.
Acidulada. Mais de 250 mg/l de CO, libre.
Sadica. Mais de 200 mg/l de sodio.
Indicada para a preparacion de alimentos infantis.
Indicada para dietas pobres en sodio. Ata 20 mg/I de sodio.
Pode ter efectos laxantes.
Pode ser diurética.

ANEXO IV
Parametros e valores paramétricos

1. Augas minerais naturais:

Parte A

Parametros microbioléxicos

Parametro Va]or
paramétrico (UFC)

Escherichiacoli (E-coli) .. ... ... . 0/250 ml.
Estreptococosfecais . ............. i e 0/250 ml.
Pseudomonas aeruginosa . . . .......... e 0/250 ml.

Reconto de colonias a 22 °Cl/incubacién 72 horas. . ... ................. 100 ml.

Reconto de colonias a 37 °Cl/incubacién 24 horas. . ... ................. 20 ml.

Anaerobios sulfito redutores esporulados .. ......... ... ... L. 0/50 ml.
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Parte B

Parametros fisicoquimicos

Parametro Valc?r . Unidade Notas
paramétrico

Antimonio . ............ . ... ....... 5,0 ug/l

Arsénicototal . ......... ... ... .. ... 10 ug/l
Bario........ ... ... .. ... 1,0 mg/l
Benceno........... ... ... ... ... 1,0 ug/l

Benzo(a)pireno. .. .......... ... ... 0,010 pg/l
Cadmio........ ... 3,0 ug/l

Cromo. . ... 50 ug/l

Cobre ...... ... ... 1,0 mg/|

Cianuro. ......... .. ... ... ...... 70 ug/l

Fluoruro ......... ... ... .. ... .... 5,0 mg/l

Chumbo .......... ... .. ... ..., 10 ug/l

Manganeso. .. .................... 0,5 mg/|

Mercurio . . ........... . ... ... ... .. 1,0 ug/l
Niquel........... ... .. ... .. .... 20 ug/l

Nitrato. ... ... .. 50 mg/|

Nitrito . ........ ... . 0,1 mg/l
Selenio........ ... ... ... . ... 10 ug/l

Praguicidas. .. .................... 0,10 ug/l  |Notas 1 e 2.
Total praguicidas. ... ............... 0,50 ug/l |Notas 1 e 3.
Hidrocarburos policiclicos aromaticos . . 0,10 ug/l | Suma de concentracions de compostos especificados (nota 4)

Nota 1: por «praguicidas» enténdese: insecticidas organicos, herbicidas organicos, funxicidas organicos, nematocidas organicos, acaricidas
organicos, alxicidas organicos, rodenticidas organicos, molusquicidas organicos, produtos relacionados (entre outros, reguladores de crecemento)
e os seus pertinentes metabolitos e produtos de degradacion e reaccion. So é preciso controlar aqueles praguicidas que sexa probable que
estean presentes nunha subministracion dada.

Nota 2: o valor paramétrico aplicase a cada un dos praguicidas. No caso de aldrina, dieldrina, heptacloro e heptacloroepéxido, o valor
paramétrico é de 0,030 pg/l.

Nota 3: por «total praguicidas» enténdese a suma de todos os praguicidas detectados e cuantificadas no procedemento de control.

Nota 4: os compostos especificados son: benzo(b)fluoranteno, benzo(k)fluoranteno, benzo(ghi)perileno e indeno (1,2,3-cd)pireno.

2. Augas de manancial:

Parte A

Parametros microbioldxicos

Parametro }/a]or
paramétrico (UFC)

Escherichia coli (E-coli) .. ........ .. . . 0/250 ml.
Estreptococos fecais . ........... . 0/250 ml.
Pseudomonas aeruginosa . . . ... ... 0/250 ml.

Reconto de colonias a 22 °Cl/incubacién 72 horas. . .. .................. 100 ml.

Reconto de colonias a 37 °Cl/incubacién 24 horas. . .. .................. 20 ml.

Anaerobios sulfito redutores esporulados .. .......... .. ... .. ... ... 0/50 ml.
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Parte B

Parametros quimicos

Parametro Valc?r . Unidade Notas
paramétrico

Antimonio . . ............ ... ... ... .. 5,0 pg/l
Arsénicototal . ..................... 10 pg/l
Benceno....... ... ... ... ... . ... ... 1,0 pg/l
Benzo (@) pireno. .. ... .. ... 0,010 |pug/l
Boro ........ ... 1,0 mg/l
Cadmio. . ...t 5,0 pa/l
Cromo. . ... 50 Mg/l Nota 1.
Cobre .......... .. 2,0 mg/l Nota 1.
Cianuro. ............ ... .. ... ... 50 pa/l
Fluoruro ....... ... .. .. ... ....... 1,5 mg/l
Chumbo ......... ... ... ... ... ... 10 pg/l Nota 1.
Mercurio . . ... i 1,0 pg/l
Niquel....... ... ... .. . ... 20 pg/l Nota 1.
Nitrato. ... ... 50 mg/|
Nitrito ... ... ... 0,5 mg/l
Praguicidas. .. ..................... 0,1 pg/l Notas 2 e 3.
Total praguicidas. . .. ................ 0,5 pg/l Notas 2 e 4.
Hidrocarburos policiclicos aromaticos . . . 0,10 Mg/l Suma de concentraciéons de compostos especificados (nota 5).
Selenio........ ... ... ... .. 10 pg/l

Nota 1: o valor aplicase a unha mostra de auga destinada ao consumo humano, obtida por un método adecuado de mostraxe, sempre que
sexa representativa dun valor medio semanal inxerido polos consumidores.

Nota 2: por «praguicidas» enténdese: insecticidas organicos, herbicidas organicos, funxicidas organicos, nematocidas organicos, acaricidas
organicos, alxicidas organicos, rodenticidas organicos, molusquicidas organicos, produtos relacionados (entre outros, reguladores de crecemento)
e os seus pertinentes metabolitos e produtos de degradacion e reaccion. S6 é preciso controlar aqueles praguicidas que sexa probable que
estean presentes nunha subministracion dada.

Nota 3: o valor paramétrico aplicase a cada un dos praguicidas. No caso de aldrina, dieldrina, heptacloro e heptacloroepdxido, o valor
paramétrico é de 0,030 pg/l.

Nota 4: por «total praguicida» enténdese a suma de todos os praguicidas detectados e cuantificados no procedemento de control.

Nota 5: os compostos especificados son: benzo(b)fluoranteno, benzo(k)fluoranteno, benzo(ghi)perileno e indeno (1,2,3-cd)pireno.

Parte C

Parametros indicadores

Parametro Valor paramétrico Unidade Notas
Aluminio. 200. ug/l.
Amonio. 0,50. mg/l.
Cloruro. 250. mg/l.
Cor. Aceptable para os consumidores e sen cambios anémalos.
Condutividade. 2.500. uS cm-1a20°C.|Nota 1.
Concentracion en iéns hidroxeno. 245e<9,5. Unidades de pH. |Nota 2.
Ferro. 200. ug/l.
Manganeso. 0,05. mg/l.
Olor. Aceptable para os consumidores e sen cambios anémalos.
Sulfato. 250. mg/l.
Sodio. 200. mg/l.
Sabor. Aceptable para os consumidores e sen cambios anémalos.
Turbidez. Aceptable para os consumidores e sen cambios anémalos.
Oxidabilidade. 5. mg/l O,.
Bacterias coliformes totais. 0. N°/250 ml.

Nota 1: non se aplicara as augas de manancial carbonicas en orixe.
Nota 2: para a auga con gas envasada, o valor minimo podera ser inferior.
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Parte D
Radioactividade
Parametro par;/::Ztrrico Unidade Notas
Trtio . .. 100. Bql/l. Nota 1.
Dose indicativatotal . .......................... 0,10. mSv/ano. Nota 2.

Nota 1: a periodicidade do control indicase na alinea b) do niumero 2 do artigo 14.

Nota 2: excluido o tritio, o potasio-40, o radon e os produtos de desintegracion do radon. A periodicidade do
control, os métodos de control e os lugares mais adecuados para a toma de mostras indicanse na alinea b) do
numero 2 do artigo 14.

ANEXO V
Especificacions para a analise dos parametros

Os laboratorios en que se analicen as mostras deben ter un sistema de control de calidade
das analises, para o cal lle sera de aplicacion a normativa vixente que lle corresponda en cada
caso, e que sera comprobado periodicamente por unha persoa independente do laboratorio
que fose autorizada para o efecto pola autoridade competente.

En relacion cos seguintes parametros, os resultados caracteristicos que se especifican
supofien que o método de analise utilizado sera capaz, como minimo, de medir concentraciéns
iguais ao valor do parametro coa exactitude, precision e limite de deteccidn especificados.
Sexa cal for a sensibilidade do método de analise empregado, o resultado expresarase
empregando como minimo a mesma cantidade de decimais que para o valor paramétrico
considerado na parte B do nimero 1 e nas partes B e C do numero 2 do anexo IV.

Exactitude Precision Limite »
de deteccion

Parametros Porcentaxg no Porcentaxe’ no Porcentaxe do Condiciéns Notas

valor paramétrico | valor paramétrico -
(nota 1) (nota 2) valor paramétrico
(nota 3)
Aluminio . . ... ... . 10 10 10
AmMONio. .. ... 10 10 10
Antimonio . ........ ... L 25 25 25
ArséniCo . ... 10 10 10
Bario*. ... .. 25 25 25
Benzo(a)pireno. . .. ... 25 25 25
Benceno........ ... .. ... i 25 25 25
Cadmio. ......... . 10 10 10
Cloruro . ..o 10 10 10
Cromo. . ..o 10 10 10
Condutividade. . .............. ... ... . ... 10 10 10
Cobre ... ... 10 10 10
Cianuro. . ... 10 10 10 Nota 4.
Fluoruro ... ... ... . 10 10 10
Ferro. ... ... 10 10 10
Chumbo ...... ... . 10 10 10
Manganeso. . ......... .. ... .. 10 10 10
Mercurio . ....... ... 20 10 20
Niquel. ... ... . 10 10 10
Nitrato. ... ... 10 10 10
Nitrito . ... . 10 10 10
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. . Limite
Exactitude Precision »
de deteccion
. Porcentaxe no Porcentaxe no .
Parametros o - Porcentaxe do Condiciéns Notas
valor paramétrico | valor paramétrico | .
(nota 1) (nota 2) valor paramétrico
(nota 3)
Oxidabilidade . ............ ... ... ... ...... 25 25 10 Nota 5.
Praguicidas. .. ....... ... ... ... .. . ... 25 25 25 Nota 6.
Hidrocarburos policiclicos aromaticos . ........ 25 25 25 Nota 7.
Selenio. ... 10 10 10
Sodio ... 10 10 10
Sulfato ........... ... 10 10 10

*

S6 para as augas minerais naturais:

Nota 1 (*): por exactitude enténdese o erro sistematico e representa a diferenza entre o valor medio do gran nimero de mediciéns reiteradas
e o valor exacto.

Nota 2 (*): por precisién enténdese o erro aleatorio e exprésase habitualmente como a desviacion tipica (dentro de cada lote e entre lotes)
da dispersion de resultados arredor da media. Considérase unha precision aceptable o dobre da desviacion tipica relativa.

(*) Estes termos definense con maior detalle na norma ISO 5725:

Nota 3: o limite de deteccidn €, xa sexa o triplo da desviacion tipica relativa dentro do lote dunha mostra natural que contefia unha baixa
concentracion do parametro, ou ben o quintuplo da desviacion tipica relativa dentro do lote dunha mostra en branco.

Nota 4: o método debe determinar o cianuro total en todas as formas.

Nota 5: a oxidacién deberase efectuar durante dez minutos a 100 °C en condiciéns de acidez utilizando permanganato.

Nota 6: os resultados caracteristicos aplicanse a cada un dos praguicidas e dependeran do praguicida que se trate.

Nota 7: os resultados caracteristicos aplicanse a cada unha das substancias especificadas ao 25 % do valor paramétrico no anexo IV.

ANEXO VI

Limites maximos para os subprodutos das técnicas autorizadas para as augas
minerais naturais e das augas de manancial

Técnica de aire enriquecido con 0zono:

Limites

Subprodutos da técnica o .
maximos* (ug/l)

OzonNO diSOIO . . . . e 50
Bromatos . .. ... . e 3
Bromoformos . ... ... 1

*

As autoridades competentes controlaran o cumprimento dos limites maximos no
embotellamento ou outros acondicionamentos destinados ao consumidor final.

que se refire ao
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