L 66/16

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

13.3.1999

RICHTLINIE 1999/2/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
RATES

vom 22. Februar 1999

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber mit ionisie-
renden Strahlen behandelte Lebensmittel und Lebensmittelbestandteile

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Européischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (%),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (?),

gemifl dem Verfahren des Artikels 189b des Vertrags (%),
aufgrund des vom Vermittlungsausschuff am 9. Dezember
1998 gebilligten gemeinsamen Entwurfs,

in Brwigung nachstehender Griinde:

(1) Durch die Unterschiede bei den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften fiir die Behandlung von Lebens-
mitteln und Lebensmittelbestandteilen mit ionisie-
renden Strahlen sowie die Anwendungsbedingungen
dieses Verfahrens wird der freie Verkehr von Lebens-
mitteln behindert. Dieser Umstand kann zu Wettbe-
werbsverzerrungen fiihren, wodurch wiederum das
Funktionieren des Binnenmarkts direkt beeintrach-
tigt werden kann.

(2) Es miussen geeignete Mafinahmen getroffen werden,
um  sicherzustellen, daff der Binnenmarkt
reibungslos funktioniert. Der Binnenmarkt umfafit
einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der freie
Verkehr von Waren, Personen, Dienstleistungen und
Kapital gewihrleistet ist. Dies ist zur Zeit aufgrund
der unterschiedlichen Praxis in den Mitgliedstaaten
— in einigen ist die Bestrahlung von Lebensmitteln
erlaubt, in anderen verboten — nicht der Fall.

(3) Diese Rahmenrichtlinie wird durch die Richtlinie
1999/3/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 22. Februar 1999 iber die Festlegung
einer Gemeinschaftsliste von mit ionisierenden
Strahlen behandelten Lebensmitteln und Lebensmit-
telbestandteilen (*) (im folgenden ,Durchfiihrungs-
richtlinie“ genannt) ergénzt.

(4) In einzelnen Mitgliedstaaten bildet die Bestrahlung
von Lebensmitteln ein empfindliches Thema der
offentlichen Diskussion. Bei den Verbrauchern
kénnten die Auswirkungen der Anwendung von
Lebensmittelbestrahlungen Grund zur Besorgnis
sein.

(") ABL C 336 vom 30. 12. 1988, S. 7, und ABL C 303 vom 2.
12. 1989, S. 15.

(3 ABL C 194 vom 31. 7. 1989, S. 14.

() Stellungnahme des Europidischen Parlaments vom 11. Oktober
1989 (ABL. C 291 vom 20. 11. 1989, S. 58), Gemeinsamer
Standpunkt des Rates vom 27. Oktober 1997 (ABlL. C 389 vom
22. 12. 1997, S. 36) und Beschlufl des Europiischen Parla-
ments vom 18. Februar 1998 (ABL. C 80 vom 16. 3. 1998, S.
130). Beschluff des Rates vom 25. Januar 1999, Beschlufi des
Europiischen Parlaments vom 28. Januar 1999.

() Siehe Seite 24 dieses Amtsblatts.

(5) Bis zum Inkrafttreten der gemeinschaftlichen Posi-
tivliste fir Lebensmittel und Lebensmittelbestand-
teile, die mit ionisierenden Strahlen behandelt
werden dirfen, sollten die Mitgliedstaaten unter
Beachtung der Vorschriften des Vertrags die beste-
henden einzelstaatlichen Einschriankungen und
Verbote in bezug auf die Behandlung von Lebens-
mitteln und Lebensmittelbestandteilen mit ionisie-
renden Strahlen sowie in bezug auf den Handel mit
bestrahlten Lebensmitteln, die nicht auf der mit der
Durchfiihrungsrichtlinie festgelegten ersten Positiv-
liste stehen, weiterhin anwenden diirfen.

(6) Die Rechtsvorschriften fiir den Einsatz ionisierender
Strahlen zur Behandlung von Lebensmitteln sollten
in erster Linie die Anforderungen der menschlichen
Gesundheit berticksichtigen, sie sollten jedoch inner-
halb der Grenzen des Gesundheitsschutzes auch
wirtschaftlichen und technischen Anforderungen
Rechnung tragen.

(7) Die Richtlinie 96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai
1996 zur Festlegung der grundlegenden Sicherheits-
normen fiir den Schutz der Gesundheit der Arbeits-
krafte und der Bevolkerung gegen die Gefahren
durch ionisierende Strahlungen (}) findet Anwen-
dung.

(8) Zugelassene Bestrahlungsanlagen sollten einer amtli-
chen Kontrolle mit Hilfe eines Inspektionssystems,
das fiir die Belange dieser Richtlinie einzurichten ist,
unterliegen.

(9) Die zugelassenen Bestrahlungsanlagen miissen tber
ihre Tatigkeiten Buch fiihren, um zu gewihrleisten,
dafl die Bestimmungen dieser Richtlinie eingehalten
werden.

(10) In der Richtlinie 79/112/EWG des Rates vom 18.
Dezember 1978 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten tber die Etikettierung
und Aufmachung von fiir den Endverbraucher
bestimmten Lebensmitteln sowie die Werbung
hierfir (°) sind bereits die Bestimmungen fiir die
Etikettierung bestrahlter Lebensmittel, die fir den
Verkauf an den Endverbraucher bestimmt sind, fest-

gelegt.

(11) Fur die Etikettierung von mit ionisierenden Strahlen
behandelten Lebensmitteln, die nicht fiir den
Verkauf an den Endverbraucher bestimmt sind,
miissen ebenfalls geeignete Vorschriften ausgear-
beitet werden.

() ABL L 159 vom 29. 6. 1996, S. 1.

() ABL. L 33 vom 8. 2. 1979, S. 1. Richtlinie zuletzt geindert
durch die Richtlinie 97/4/EG (ABL L 43 vom 14. 2. 1997,
S. 21).
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(12) Unbeschadet der im EG-Vertrag oder in dieser
Richtlinie vorgesehenen Entscheidungsverfahren
muf} der durch den Beschluf} 74/234/EWG (') einge-
setzte Wissenschaftliche Lebensmittelausschuff zu
allen unter diese Richtlinie fallenden Fragen, die fiir
die offentliche Gesundheit von Bedeutung sein
kénnen, gehort werden.

(13) Lebensmittel dirfen nur bestrahlt werden, wenn dies
aus Grinden der Nahrungsmittelhygiene erforder-
lich ist oder wenn damit nachweislich ein technolo-
gischer oder sonstiger Vorteil oder ein Nutzen fiir
den Verbraucher verbunden ist und wenn sich die
Lebensmittel in einwandfreiem Zustand befinden
und fir den Verzehr geeignet sind, da ionisierende
Strahlung nicht als Ersatz fiir Hygiene- oder Gesund-
heitsmafinahmen, gute Herstellungs- oder landwirt-
schaftliche Praktiken eingesetzt werden darf.

(14) Die Bestrahlung darf kein Ersatz fir gute Herstel-
lungsverfahren sein. Diese Bedingung ist fiir die im
Anhang zur Durchfithrungsrichtlinie aufgeftihrten
Lebensmittel erfllt.

(15) In allen Fillen, in denen der Rat die Kommission
beauftragt, Rechtsvorschriften fiur die Bestrahlung
von Lebensmitteln durchzufiihren, sollte ein
Verfahren vorgesehen werden, das eine enge Zusam-
menarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und der
Kommission innerhalb des Stindigen Lebensmittel-
ausschusses und — wenn noétig — innerhalb des
Standigen Veterindrausschusses oder des Stindigen
Ausschusses fur Pflanzenschutz gewihrleistet.

(16) Wenn Grund zu der Annahme besteht, daf} die
Verwendung des Verfahrens oder eines auf der
Grundlage dieser Richtlinie mit ionisierenden
Strahlen behandelten Lebensmittels ein Gesund-
heitsrisiko darstellt, miussen die Mitgliedstaaten
erméchtigt sein, seine Verwendung auszusetzen oder
einzuschrinken oder die Grenzwerte herabzusetzen,
bis eine Entscheidung auf Gemeinschaftsebene
gefallt wurde.

(17) In der Richtlinie 89/397/EWG des Rates vom 14.
Juni 1989 uber die amtliche Lebensmitteliberwa-
chung () wird die Wahl der Mittel und Methoden
den fiir die Durchfithrung zustindigen einzelstaatli-
chen Behorden tberlassen. In der Richtlinie 93/
99/EWG des Rates vom 29. Oktober 1993 iber
zusitzliche Mafinahmen im Bereich der amtlichen
Lebensmitteltiberwachung (})  werden  Qualitits-
normen flir Laboratorien festgelegt und die Verwen-
dung validierter Analysemethoden, sofern solche zur
Verfiigung stehen, vorgeschrieben. Artikel 5 der
Richtlinie 93/99/EWG gilt fiir die Uberwachung der
Durchfiihrung der vorliegenden Richtlinie.

(18) Zwischen dem Europiischen Parlament, dem Rat
und der Kommission wurde am 20. Dezember 1994
ein ,Modus vivendi“ betreffend die Mafinahmen zur

() ABL L 136 vom 20. 5. 1974, S. 1.
() ABL L 186 vom 30. 6. 1989, S. 23.
() ABL L 290 vom 24. 11. 1993, S. 14.

Durchfiihrung der nach dem Verfahren des Artikels
189b des Vertrags erlassenen Rechtsakte (*) verein-
bart —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Diese Richtlinie betrifft die Herstellung, das Inver-
kehrbringen und die Einfuhr von mit ionisierenden
Strahlen behandelten Lebensmitteln und Lebensmittelbe-
standteilen (im folgenden ,Lebensmittel“ genannt).

(2) Diese Richtlinie gilt nicht fir

a) Lebensmittel, die mit ionisierenden Strahlen von Mefi-
oder Prifgeriten bestrahlt worden sind, wenn die
absorbierte Dosis bei einer maximalen Strahlenenergie
von 10 MeV im Fall von Rontgenstrahlen, 14 MeV im
Fall von Neutronen und 5 MeV in den tibrigen Fillen
nicht tber 0,01 Gy, soweit es sich um Priifgerite
handelt, bei denen Neutronen verwendet werden, und
nicht tiber 0,5 Gy liegt, falls es sich um andere Gerite
handelt;

b) die Bestrahlung von Lebensmitteln, die fiir Patienten
zubereitet werden, die unter medizinischer Kontrolle
sterile Nahrung erhalten missen.

Artikel 2

Die  Mitgliedstaaten  treffen  alle  erforderlichen
Mafinahmen, um zu gewihrleisten, daf} bestrahlte Lebens-
mittel nur in Verkehr gebracht werden kénnen, wenn sie
den Vorschriften dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 3

(1) In Anhang I sind die Bedingungen fiir die Zulas-
sung der Behandlung von Lebensmitteln mit ionisie-
renden Strahlen aufgefiihrt. Diese Lebensmittel miissen
zum Zeitpunkt der Behandlung die entsprechenden
Genufitauglichkeitsbedingungen erftllen.

(2) Die Bestrahlung darf nur mit den in Anhang II
aufgefiihrten Strahlenquellen und gemafl den in Artikel 7
Absatz 2 genannten Verfahrensleitsitzen fiir die Bestrah-
lung durchgefiihrt werden. Die durchschnittlich absor-
bierte Gesamtdosis ist gemafl Anhang III zu berechnen.

Artikel 4

(1) Die gemeinschaftliche Liste der Lebensmittel, die
mit ionisierenden Strahlen behandelt werden diirfen,
sowie die zuldssigen Strahlungshochstdosen sind Gegen-
stand der Durchfiihrungsrichtlinie, die gemiff dem
Verfahren des Artikels 100a des Vertrags erlassen wird
und den in Anhang I festgelegten Zulassungsbedin-
gungen Rechnung trégt.

() ABL C 102 vom 4. 4. 1996, S. 1.
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(2) Diese Liste wird stufenweise erstellt.

(3) Die Kommission priift die geltenden einzelstaatli-
chen Genehmigungen und legt nach Anhoérung des
Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses gemifi dem
Verfahren des Artikels 100a des Vertrags Vorschldge zur
Erstellung der Liste vor.

Spitestens am 31. Dezember 2000 unterbreitet die
Kommission im Einklang mit Artikel 100a des Vertrags
einen Vorschlag zur Erginzung der in Absatz 1 vorgese-
henen Positivliste.

(4)  Die Mitgliedstaaten kénnen bis zum Inkrafttreten
der Richtlinie, die auf der Grundlage des in Absatz 3
Unterabsatz 2 genannten Vorschlags angenommen wird,
die bestehenden Genehmigungen in bezug auf die
Behandlung von Lebensmitteln mit ionisierenden
Strahlen beibehalten, sofern

a) diese Behandlung des betreffenden Lebensmittels vom
Wissenschaftlichen Lebensmittelausschufl  gebilligt
wurde,

b) die absorbierte durchschnittliche Gesamtdosis nicht
die vom Wissenschaftlichen Lebensmittelausschufl
empfohlenen Grenzwerte tberschreitet,

c) die Behandlung mit ionisierenden Strahlen und das
Inverkehrbringen unter Einhaltung dieser Richtlinie
erfolgen.

(5) Bis zum Inkrafttreten der Richtlinie, die auf der
Grundlage des in Absatz 3 Unterabsatz 2 genannten
Vorschlags angenommen wird, kann jeder Mitgliedstaat
ferner die Behandlung von Lebensmitteln zulassen, fiir
die ein anderer Mitgliedstaat geméfl Absatz 4 Genehmi-
gungen beibehalten hat, sofern die Bedingungen nach
Absatz 4 erfiillt sind.

(6) Die Mitgliedstaaten geben der Kommission und
den ubrigen Mitgliedstaaten unverziiglich die gemifl
Absatz 4 beibehaltenen oder gemifi Absatz 5 erteilten
Genehmigungen sowie die an die Genehmigungen
gekniipften Bedingungen bekannt. Diese Informationen
werden von der Kommission im Amtsblatt der Europd-
ischen Gemeinschaften veroffentlicht.

(7)  Bis zum Inkrafttreten der Richtlinie, die auf der
Grundlage des in Absatz 3 Unterabsatz 2 genannten
Vorschlags angenommen wird, diirfen die Mitgliedstaaten
unter Beachtung der Vorschriften des Vertrags die beste-
henden einzelstaatlichen Beschrinkungen bzw. Verbote
in bezug auf die Behandlung von Lebensmitteln mit ioni-
sierenden Strahlen sowie in bezug auf den Handel mit
bestrahlten Lebensmitteln, die nicht auf der mit der
Durchfiihrungsrichtlinie festgelegten ersten Positivliste
stehen, weiterhin anwenden.

Artikel 5

(1)  Die Strahlungshochstdosis fiir Lebensmittel darf in
mehreren Teildosen verabreicht werden; die nach Artikel
4 festgelegte Strahlungshochstdosis darf jedoch nicht
tiberschritten werden. Die Behandlung mit ionisierenden
Strahlen darf nicht in Verbindung mit einer chemischen

Behandlung angewandt werden, die dem gleichen Ziel
dient wie die Bestrahlung.

(2) Ausnahmen von Absatz 1 koénnen nach dem
Verfahren des Artikels 12 beschlossen werden.

Artikel 6

Fur die BEtikettierung der mit ionisierenden Strahlen
behandelten Lebensmitte]l gelten folgende Bestim-
mungen:

(1) Erzeugnisse, die fiir den Endverbraucher oder gemein-
schaftliche Einrichtungen bestimmt sind:

a) Werden die Erzeugnisse als solche verkauft, muf§
das Etikett geméfl Artikel 5 Absatz 3 der Richtlinie
79/112/EWG den Hinweis ,bestrahlt oder ,mit
ionisierenden Strahlen behandelt“ enthalten.

Bei lose verkauften Erzeugnissen steht der Hinweis
zusammen mit der Bezeichnung des Erzeugnisses
auf einem Anschlag oder einem Schild tiber oder
neben dem Behiltnis, in dem sich das betreffende
Erzeugnis befindet.

b) Findet ein bestrahltes Erzeugnis Verwendung als
Bestandteil, mufl derselbe Hinweis in dem
Verzeichnis der Bestandteile neben der Bezeich-
nung stehen.

Bei lose verkauften Erzeugnissen steht der Hinweis
zusammen mit der Bezeichnung des Erzeugnisses
auf einem Anschlag oder einem Schild tiber oder
neben dem Behiltnis, in dem sich das betreffende
Erzeugnis befindet.

c) In Abweichung von Artikel 6 Absatz 7 der Richt-
linie 79/112/EWG ist derselbe Hinweis auch zur
Kennzeichnung der bestrahlten Bestandteile erfor-
derlich, die in zusammengesetzten Lebensmittelzu-
taten verwendet werden, selbst wenn diese zu
weniger als 25 % im Enderzeugnis vorhanden sind.

(2) Nicht fir Endverbraucher oder gemeinschaftliche
Einrichtungen bestimmte Erzeugnisse:

a) Die unter Nummer 1 erwidhnten Angaben miissen
sowohl Aufschlufl tber die Behandlung der
Lebensmittel als auch tber die Behandlung der
Bestandteile geben, die in einem nicht bestrahlten
Lebensmittel enthalten sind.

b) Es missen entweder Identitit und Anschrift der
Bestrahlungsanlage oder deren Referenznummer
nach Artikel 7 angegeben werden.

(3) Der Hinweis auf die Behandlung muf} sich in allen
Fillen auf den Dokumenten befinden, die die
bestrahlten Lebensmittel begleiten oder sich auf sie
beziehen.

Artikel 7

(1) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die
Behorde bzw. Behérden mit, die zustindig sind fir
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— die vorherige Zulassung der Bestrahlungsanlagen;

— die Erteilung einer amtlichen Referenznummer fir
die zugelassenen Bestrahlungsanlagen;

— die amtliche Kontrolle und Inspektion;

— den Widerruf oder die Anderung der Zulassung.

(2) Die Zulassung wird nur gewihrt, wenn die Anlage

— den Anforderungen der empfohlenen internationalen
Verfahrensleitsitze der Gemeinsamen FAO/WHO-
Codex-Alimentarius-Kommission fiir das Betreiben
von Bestrahlungseinrichtungen fiir die Behandlung
von Lebensmitteln (Ref. FAO/WHO/CAC/Vol XV
Ausgabe 1) und sonstigen zusitzlichen Anforde-
rungen, die gemédfl dem Verfahren des Artikels 12
angenommen werden koénnen, entspricht;

— eine Person bestimmt, die fiir die Einhaltung aller fiir
die Anwendung des Verfahrens erforderlichen Bedin-
gungen verantwortlich ist.

(3)  Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission folgendes
mit:

— Name, Anschrift und Referenznummer der von ihm
zugelassenen Bestrahlungsanlagen sowie den Wortlaut
der Zulassungsverfiigung und jede etwaige Verfigung
tiber Aussetzung oder Riicknahme der Zulassung.

Ferner teilen die Mitgliedstaaten der Kommission alljahr-
lich folgendes mit:

— die Ergebnisse der Kontrollen, die in den Bestrah-
lungsanlagen durchgefiihrt werden, insbesondere in
bezug auf die Gruppen und Mengen der behandelten
Erzeugnisse und die verabreichten Dosen;

— die Ergebnisse der Kontrollen, die auf der Stufe des
Inverkehrbringens  durchgefiilhrt ~ werden.  Die
Mitgliedstaaten stellen sicher, daf§ die zum Nachweis
der Bestrahlung angewandten Methoden den
Nummern 1 und 2 des Anhangs der Richtlinie 85/
591/EWG (") entsprechen und bereits genormt oder
validiert sind oder so rasch wie moglich, spitestens
aber zum 1. Januar 2003, genormt oder validiert
werden. Die Mitgliedstaaten unterrichten  die
Kommission tiber die angewandten Methoden, und
die Kommission bewertet die Verwendung und
Entwicklung dieser Methoden unter Beriicksichtigung
einer Stellungnahme des Wissenschaftlichen Lebens-
mittelausschusses.

(4)  Auf der Grundlage der gemifl Absatz 3 gelieferten
Informationen veréffentlicht die Kommission im Amts-
blatt der Europdischen Gemeinschaften

— detaillierte Angaben tiber die Anlagen sowie jegliche
Anderung ihres Status;

— einen Bericht, der sich auf die jedes Jahr von den
einzelstaatlichen Kontrollbehorden  gemachten
Angaben stitzt.

Artikel 8

(1) Die gemifl Artikel 7 zugelassenen Bestrahlungsan-
lagen miissen fir jede verwendete Quelle ionisierender

() ABL L 372 vom 31. 12. 1985, S. 50.

Strahlung ein Register fithren, das fiir jedes Los des
behandelten Lebensmittels folgendes angibt:

a) Art und Menge der bestrahlten Lebensmittel;
b) Nummer des Loses;

c) Auftraggeber der Strahlenbehandlung;

d) Empfinger der behandelten Lebensmittel;

e) Bestrahlungsdatum;

f) das wihrend der Bestrahlung verwendete Ver-
packungsmaterial;

g) Parameter fiir die Uberwachung des Bestrahlungsvor-
gangs gemifl Anhang III, Angaben tber die durchge-
fithrten dosimetrischen Kontrollen und deren Ergeb-
nisse, wobei insbesondere der untere und obere Grenz-
wert der absorbierten Dosis sowie die Art der ionisie-
renden Strahlen genau anzugeben sind;

h) Hinweise auf die vor der Bestrahlung durchgefiihrten
Validierungsmessungen.

(2) Die in Absatz 1 genannten Angaben mussen finf
Jahre lang aufbewahrt werden.

(3) Die Durchfithrungsbestimmungen zu diesem
Artikel werden gemifl dem Verfahren des Artikels 12
erlassen.

Artikel 9

(1)  Ein mit ionisierenden Strahlen behandeltes Lebens-
mittel darf aus einem Drittland nur eingefiihrt werden,
wenn es

— den fiir diese Lebensmittel geltenden Bedingungen
entspricht;

— von Dokumenten begleitet wird, die Aufschlufl geben
iber Namen und Anschrift der Anlage, die die
Bestrahlung durchgefiihrt hat, und die die in Artikel 8
genannten Angaben enthalten;

— in einer von der Gemeinschaft zugelassenen Bestrah-
lungsanlage behandelt wurde, die in der in Absatz 2
genannten Liste aufgefiihrt ist.

(2) a) Die Kommission erstellt nach dem Verfahren des
Artikels 12 die Liste der zugelassenen Anlagen, fiir
die eine amtliche Uberwachung garantiert, daf} die
Bedingungen von Artikel 7 eingehalten werden.

Fir die Erstellung dieser Liste kann die Kommis-
sion gemif} Artikel 5 der Richtlinie 93/99/EWG
Experten damit beauftragen, in ihrem Namen
Bewertungs- und Inspektionsaufgaben bei den
Bestrahlungsanlagen in Drittlindern durchzu-
fiihren.

Die Kommission veréffentlicht diese Liste und die
Anderungen daran im Amisblatt der Europd-
ischen Gemeinschaften.

b) Die Kommission kann mit den zustindigen
Stellen der Drittlainder technische Vereinbarungen
iiber die Modalititen treffen, nach denen die
Bewertungen und Inspektionen nach Buchstabe a)
durchzuftihren sind.
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Artikel 10

Das zur Verpackung der zu bestrahlenden Lebensmittel
verwendete Material muf} fiir diesen Zweck geeignet sein.

Artikel 11

Anderungen der Anhinge zur Beriicksichtigung des
wissenschaftlichen und technischen Fortschritts werden
gemifl dem Verfahren des Artikels 100a des Vertrags
angenommen.

Artikel 12

(1)  Bei der Anwendung des in diesem Artikel festge-
legten Verfahrens wird die Kommission von dem Stén-
digen Lebensmittelausschufl (im folgenden ,Ausschuf3
genannt) unterstiitzt.

Der Vorsitzende des Ausschusses befafit diesen unverziig-
lich von sich aus oder auf Antrag des Vertreters eines
Mitgliedstaats.

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschufl einen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen.
Der Ausschufl gibt seine Stellungnahme zu diesem
Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende
unter Berticksichtigung der Dringlichkeit der betref-
fenden Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme wird
mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2
des Vertrags fiir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag
der Kommission zu fassenden Beschliisse vorgesehen ist.
Bei der Abstimmung im Ausschufl werden die Stimmen
der Vertreter der Mitgliedstaaten gemifl dem vorge-
nannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der
Abstimmung nicht teil.

(3) a) Die Kommission erlafit die beabsichtigten
Mafinahmen, wenn sie mit der Stellungnahme des
Ausschusses iibereinstimmen.

b) Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der
Stellungnahme des Ausschusses nicht iiberein oder
liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die
Kommission dem Rat unverziiglich einen
Vorschlag fiir die zu treffenden Mafinahmen. Der
Rat beschliefit mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei
Monaten nach seiner Befassung keinen Beschlufl
gefaflt, so werden die vorgeschlagenen Mafinahmen
von der Kommission erlassen.

Artikel 13

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschufi wird zu
allen unter diese Richtlinie fallenden Fragen, die Auswir-
kungen auf die offentliche Gesundheit haben koénnen,
gehort.

Artikel 14

(1)  Verfiigt ein Mitgliedstaat infolge neuer Angaben
oder aufgrund einer nach Erlaf} dieser Richtlinie erfolgten
Neubewertung von bereits vorliegenden Angaben iber
prazise Hinweise, aus denen hervorgeht, dafy die Bestrah-

lung bestimmter Lebensmittel eine Gefahr fir die
menschliche Gesundheit darstellt, obwohl sie den
Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht, so kann
dieser Mitgliedstaat die Anwendung der betreffenden
Bestimmungen in seinem Hoheitsgebiet zeitweise
aussetzen oder beschrinken. Er setzt die tibrigen Mitglied-
staaten und die Kommission unter Begriindung dieser
Entscheidung unverziiglich davon in Kenntnis.

(2) Die Kommission priift im Rahmen des Stindigen
Lebensmittelausschusses so bald wie moglich die Griinde
im Sinne des Absatzes 1 und trifft nach dem Verfahren
des Artikels 12 geeignete Mafinahmen. Der Mitgliedstaat,
der die Entscheidung nach Absatz 1 getroffen hat, kann
sie bis zum Inkrafttreten dieser Mafinahmen aufrechter-
halten.

(3) Anderungen dieser Richtlinie oder der Durchfiih-
rungsrichtlinie kénnen nur insoweit nach dem Verfahren
des Artikels 12 vorgenommen werden, als sie erforderlich
sind, um den Schutz der o6ffentlichen Gesundheit zu
gewihrleisten, und beschrianken sich auf jeden Fall auf
Verbote oder Einschrinkungen gegentiber der fritheren
Rechtslage.

Artikel 15

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften in Kraft, um dieser Richtlinie nachzu-
kommen und dabei zu gewihrleisten, dafl

— spitestens am 20. September 2000 das Inverkehr-
bringen und die Verwendung bestrahlter Lebensmittel
zugelassen werden,

— spitestens am 20. Mérz 2001 das Inverkehrbringen
und die Verwendung von nicht mit dieser Richtlinie
ibereinstimmenden bestrahlten Lebensmitteln unter-
sagt werden.

Sie setzen die Kommission davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten Vorschriften nach Absatz 1
erlassen, nehmen sie in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung
auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die
Einzelheiten der Bezugnahme.

Artikel 16

Diese Richtlinie tritt am siebten Tag nach ihrer Verof-
fentlichung im Amiesblatt der Europdischen Gemein-
schaften in Kraft.

Artikel 17

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 22. Februar 1999.

Im Namen des
Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prdsident
K.-H. FUNKE

Der Prdsident
J.-M. GIL-ROBLES
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ANHANG I

BEDINGUNGEN FUR DIE ZULASSUNG DER BESTRAHLUNG VON LEBENSMITTELN

1. Die Bestrahlung von Lebensmitteln ist nur zuldssig, wenn sie

— technologisch sinnvoll und notwendig ist;
— gesundheitlich unbedenklich ist und gemafi den vorgeschlagenen Bedingungen durchgefiihrt wird;
— fiir den Verbraucher niitzlich ist;

— nicht als Ersatz fir Hygiene- und Gesundheitsmafinahmen oder fiir gute Herstellungs- oder Landwirt-
schaftsverfahren verwendet wird.

2. Die Bestrahlung von Lebensmitteln darf nur auf die folgenden Zwecke ausgerichtet sein:

— Verringerung der Krankheitserreger in den Lebensmitteln durch Zerstérung pathogener Organismen;

— Verringerung des Verderbs von Lebensmitteln durch Verzégern oder Anhalten von Verfallprozessen
und durch Zerstérung verderbférdernder Organismen;

— Verringerung der Verluste von Lebensmitteln durch vorzeitiges Reifen, Sprossung oder Keimung;
— Befreiung der Lebensmittel vom Befall durch Schadorganismen der Pflanzen und Folgeerzeugnisse.

ANHANG II

QUELLEN IONISIERENDER STRAHLUNG

Lebensmittel diirfen nur mit den nachstehenden Arten ionisierender Strahlung behandelt werden:

a) Gammastrahlen aus Radionukliden ®Co oder '¥’Cs.

b) Réntgenstrahlen, die von Geriten erzeugt werden, die mit einer Nennenergie (maximale Quantenenergie)
von 5 MeV oder darunter betrieben werden.

c) Elektronen, die von Geriten erzeugt werden, die mit einer Nennenergie (maximale Quantenenergie) von
10 MeV oder darunter betrieben werden.



L 66/22

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

13.3.1999

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

27.

ANHANG IIT

DOSIMETRIE
Durchschnittlich absorbierte Gesamtdosis

Bei der Bestimmung der Bekémmlichkeit von Lebensmitteln, die mit einer durchschnittlichen Gesamt-
dosis von 10 kGy oder weniger behandelt worden sind, kann davon ausgegangen werden, dafi alle
chemischen Bestrahlungseffekte in diesem spezifischen Dosisbereich proportional zur Dosis sind.

Die durchschnittliche Gesamtdosis D wird durch die nachstehende Integralgleichung fiir das behandelte
Lebensmittel festgelegt.

-1
D= M Ip (xy,2) d(xy,z) dV

wobei M = die Gesamtmasse der behandelten Probe
p = die lokale Dichte an dem betreffenden Punkt (x,y,z)
d = die an dem betreffenden Punkt (x,y,z) absorbierte lokale Dosis und

dV = das infinitesimale Volumenelement dx dy dz ist, das in der Realitit durch die Volumen-
teile dargestellt wird.

Die durchschnittlich absorbierte Gesamtdosis kann fiir homogene Erzeugnisse oder Erzeugnisse in losem
Zustand mit einer homogenen Filldichte unmittelbar bestimmt werden, indem eine entsprechende
Anzahl von Dosimetern gezielt und nach einer Zufallsverteilung iber das gesamte Warenvolumen
verteilt werden. Aus der so ermittelten Dosisaufteilung kann ein Durchschnittswert errechnet werden, der
der durchschnittlich absorbierten Gesamtdosis entspricht.

Ist der Verlauf der Dosisverteilungskurve durch das gesamte Erzeugnis klar erkennbar, kann auch
ermittelt werden, wo Mindest- und Hochstdosis auftreten. Messungen der Dosisverteilung an diesen
beiden Stellen bei einer Reihe von Probeexemplaren des Erzeugnisses ermdglichen eine Schitzung der
durchschnittlichen Gesamtdosis.

In einigen Fillen ist der Mittelwert des Durchschnittswertes der Mindest- (Dmin) und der Héchstdosis
(Dmax) ein guter Schitzungswert der durchschnittlichen Gesamtdosis. Das heifit, in diesen Fillen
entspricht
Dmax 4+ Dmin

2

die durchschnittliche Gesamtdosis =

D
Das Verhiltnis ——— sollte 3 nicht tibersteigen.
Dmin

VERFAHREN

. Vor der routinemifligen Bestrahlung einer gegebenen Gruppe von Lebensmitteln in einer Bestrahlungs-

anlage wird mit Dosismessungen im gesamten Produktvolumen ermittelt, an welcher Stelle die Hochst-
und die Mindestdosis auftritt. Eine ausreichende Zahl dieser Validierungsmessungen muf§ vorgenommen
werden (z. B. 3—S5), um den Schwankungen der Dichte oder Geometrie der Erzeugnisse Rechnung zu
tragen.

Die Messungen miissen wiederholt werden, wenn das Erzeugnis, seine Geometrie oder die Bestrahlungs-
bedingungen gedndert werden.

Wihrend der Behandlung werden routinemiflige Dosismessungen durchgefiihrt, um sicherzustellen, daf§
die Dosisgrenzen nicht iiberschritten werden. Zur Durchfiihrung der Messung werden Dosimeter bei der
Hoéchst- und Mindestdosis oder in einer Bezugsstellung angeordnet. Die Dosis bei der Bezugsstellung
mufl mengenmaflig mit der H6chst- und der Mindestdosis verbunden sein. Die Bezugspunkte mussen an
einem ginstigen Punkt im oder auf dem Erzeugnis gewihlt werden, an dem die Dosisschwankungen
gering sind.

Die routinemifligen Dosismessungen sollten wihrend der Produktion bei jedem Los und in geeigneten
Abstinden durchgeftihrt werden.

Werden flielende, unverpackte Erzeugnisse bestrahlt, so kénnen Mindest- und Héchstdosis nicht
bestimmt werden. Das Ermitteln der Extremwerte sollte in diesen Fillen durch Stichproben erfolgen.

Die Dosismessungen sollten mit anerkannten Dosimetern vorgenommen und auf Primirnormen
bezogen werden.

Wihrend der Bestrahlung miissen einschldgige Parameter der Anlage stindig tiberwacht und aufge-
zeichnet werden. Bei Radionuklidanlagen umfassen die Paramter die Produkttransportgeschwindigkeit
oder die Aufenthaltszeit in der Strahlungszone und die genaue Angabe der korrekten Stellung der Quelle.
Fur die Beschleunigungsanlagen umfassen die Parameter die Produkttransportgeschwindigkeit und das
Energieniveau, den Elektronenflufl und die Scanner-Breite der Anlage.



