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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

>B SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 1999/2/es
ze dne 22. unora 1999

o sbliZovani pravnich predpisi c¢lenskych stati tykajicich se potravin a sloZek potravin
oSetfovanych ionizujicim zafenim

(Ut. vést. L 66, 13.3.1999, s. 16)
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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 1999/2/es
ze dne 22. unora 1999

o sbliZzovani pravnich predpisi clenskych stati tykajicich se
potravin a sloZek potravin oSetifovanych ionizujicim zafenim

Cléanek 1

1. Tato smérnice se vztahuje na vyrobu potravin a slozek potravin
(dale jen ,,potravin®) oSetfovanych ionizujicim zafenim, jejich uvadéni
na trh a dovoz.

2. Tato smérnice se nevztahuje na

a) potraviny vystavené ionizujicimu zafeni generovanému meéficimi
nebo inspekénimi piistroji, pokud absorbovana ddvka neni u inspeké-
nich pfistroji vyuZzivajicich neutrony vyssi nez 0,01 Gy a u ostatnich
pfistroji vys$si 0,5 Gy, a to pfi maximalni energii rentgenového
zateni 10 MeV, neutroni 14 MeV a ostatniho zafeni 5 MeV;

b) ozafovani potravin pfipravovanych pod 1ékafskym dohledem pro
pacienty vyzadujici sterilni diety.

Clének 2

Clenské staty prijmou veskera nezbytna opatieni, aby ozafené potraviny
mohly byt uvadény na trh pouze tehdy, pokud jsou v souladu s touto
smérnici.

Clének 3

1.  Podminky, které musi byt splnény, aby mohlo byt povoleno
osetfovani potravin ionizujicim zafenim, jsou stanoveny v piiloze I.
V dobé ozatovani musi byt potraviny ve vyhovujicim zdravotné neza-
vadném stavu.

2. Ozafovani se smi provadét pouze s pouzitim zdroji uvedenych
v pfiloze II a v souladu s kodexem zasad podle ¢l. 7 odst. 2. Celkova
primérnd absorbovana davka se vypocte zplsobem stanovenym
v priloze III.

Clanek 4

1.  Seznam SpoleCenstvi, v némZ se s vyloucenim vsech ostatnich
stanovi potraviny, které mohou byt oSetfovany ionizujicim zafenim,
a nejvyssi davky zafeni, stanovi s pifihlédnutim k podminkam povoleni
stanovenym v piiloze I provadéci smérnice, kterd bude pfijata postupem
stanovenym v ¢lanku 100a Smlouvy.

2. Tento seznam bude vytvaren po etapach.

3.  Komise pfezkouma platna vnitrostatni povoleni a po konzultaci
s Védeckym vyborem pro potraviny pifedlozi postupem stanovenym
v ¢lanku 100a Smlouvy navrhy na vytvofeni seznamu.
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Nejpozdéji do 31. prosince 2000 predlozi Komise postupem stano-
venym v ¢lanku 100a Smlouvy navrh s cilem doplnit pozitivni seznam
uvedeny v odstavci 1.

4. Nez vstoupi v platnost smérnice prijata na zakladé navrhu podle
odst. 3 druhého pododstavce, mohou Elenské staty ponechat v platnosti
stavajici povoleni tykajici se oSetfovani potravin ionizujicim zafenim,
pokud

a) k osetfovani dotyénych potravin vydal kladné stanovisko Védecky
vybor pro potraviny;

b) celkova primérmné absorbovand davka nepfekroci limity doporucené
Védeckym vyborem pro potraviny;

¢) ozafovani a uvadéni na trh probihd v souladu s touto smérnici.

5. Nez vstoupi v platnost smérnice pfijata na zakladé navrhu podle
odst. 3 druhého pododstavce, mize kterykoli ¢lensky stat rovnéz povolit
osetfovani téch potravin, jejichZz povoleni ponechal v platnosti podle
odstavce 4 jiny clensky stat, pokud jsou splnény podminky stanovené
v odstavci 4.

6. Clenské staty neprodlené oznami Komisi a ostatnim &lenskym
statim povoleni ponechana v platnosti podle odstavce 4 nebo udélena
podle odstavce 5 a podminky, které se k nim vazi. Komise zvefejni tato
oznameni v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

7. Nez vstoupi v platnost smérnice pfijata na zakladé navrhu podle
odst. 3 druhého pododstavce, mohou clenské stity v souladu se
Smlouvou nadéle pouzivat stavajici vnitrostatni omezeni nebo zakazy
ozafovani potravin ionizujicim zafenim a omezeni nebo zédkazy obcho-
dovéni s ozafenymi potravinami, které nejsou uvedeny v prvnim pozi-
tivnim seznamu stanoveném provadéci smérnici.

Clének 5

1.  Nejvyssi davka zafeni mize byt u potravin rozlozena na dilci
davky; nesmi vSak byt piekrocena nejvyssi davka zateni podle ¢lanku 4.
OSetfeni ozafenim nesmi byt pouZzito v kombinaci s Zddnym chemickym
oSetfenim, které ma stejny ucel jako toto oSetfeni.

2. Vyjimky z odstavce 1 muze pfijmout Komise. Tato opatfeni, jez
maji za GCel zménit jiné nez podstatné prvky této smeérnice jejim
doplnénim, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 12
odst. 4.

Clanek 6

Oznacovani potravin ofetfenych ionizujicim zafenim se fidi témito usta-
novenimi:

1. V ptipadé vyrobkil uréenych koneénému spotiebiteli a provozova-
telim spolecného stravovani:

a) prodava-li se vyrobek v kusovém baleni, uvedou se na etiketé
slova ,,0zafeno* nebo ,,08etfeno ionizujicim zafenim* v souladu
s €l. 5 odst. 3 smérnice 79/112/EHS.
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1.

Je-1i vyrobek prodavan nebaleny, uvedou se tato slova spolecné
s nazvem vyrobku na tabulce nebo $titku nad nadobou, v niz je
vyrobek umistén, nebo vedle ni;

b) je-li ozafeny vyrobek pouzit jako slozka, uvedou se tytéz slova
u jeho nazvu v seznamu slozek.

Je-1i vyrobek prodavan nebaleny, uvedou se tato slova spolecné
s nazvem vyrobku na tabulce nebo Stitku nad nadobou, v niz je
vyrobek umistén, nebo vedle ni;

¢) odchylné od ¢l. 6 odst. 7 smérnice 79/112/EHS musi byt taz slova
uvedena k oznaceni ozarenych slozek pouzitych jako smésné
slozky potravin, 1 pokud tvofi méné nez 25 % konecného
vyrobku.

. 'V ptipad¢ vyrobku, které nejsou uréeny koneénému spotiebiteli ani

provozovatelim spoleéného stravovani:

a) slova stanovena v predchozim odstavci se pouziji jako informace
o oSetfeni jak potravin, tak slozek, které jsou obsazeny v neoza-
fenych potravinach;

b) uvede se identifikace a adresa ozafovny nebo jeji referencni ¢islo
podle ¢lanku 7.

. Udaj o oSetfeni musi byt v kazdém piipadé uveden v dokumentech,

které doprovazeji ozarenou potravinu nebo se k ni vztahuji.

Clének 7

Clenské staty oznami Komisi organ nebo organy piislusné pro:
pfedbézné schvalovani ozatoven,
udélovani ufedniho referenéniho ¢isla ozafovnam,
ufedni dozor a inspekci,

odnéti schvaleni a jeho zmény.

Ozafovna muze byt schvalena pouze tehdy, pokud:

splituje pozadavky Kodexu zasad doporuceného smiSenou komisi
FAO/WHO pro Codex Alimentarius na provoz ozafoven pouzi-
vanych pro oSetfovani potravin (viz FAO/WHO/CAC, dil XV, 1.
vydani) a dodate¢né pozadavky, které mize pfijmout Komise. Tato
opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 12 odst. 4,

urci osobu odpovédnou za dodrzeni vSech podminek nezbytnych pro
pouZiti procesu.
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3. Kazdy clensky stat sdéli Komisi:

— jména, adresy a referencni Cisla ozatfoven, které schvalil, znéni
schvalovaciho dokumentu a vSechna piipadna rozhodnuti o pozasta-
veni schvéleni nebo o jeho odnéti.

Krom¢ toho sdé€li ¢lenské staty Komisi kazdoro¢né:

— vysledky kontrol provedenych v ozafovnach, zejména pokud jde
o kategorie a mnozstvi oSetfenych produkti a pouzité davky,

— vysledky kontrol provedenych u vyrobku ve fazi uvadéni na trh.
Clenské staty zajisti, aby metody pouzité pro prokazovéani ofetieni
ionizujicim zafenim byly v souladu s body 1 a 2 pfilohy smérnice
85/591/EHS (') a aby byly co nejdtive, nejpozd&ji do 1. ledna 2003,
normalizovany nebo validovany. Clenské staty sd&li Komisi pouzi-
vané metody a Komise posoudi pouziti a vyvoj téchto metod
s prihlédnutim ke stanovisku Védeckého vyboru pro potraviny.

4.~ Na zaklad¢ udaji piedlozenych podle odstavee 3 zvefejni Komise
v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi:

— podrobné udaje o ozafovnach a vSechny zmény jejich postaveni,

— zpravu vychazejici z Gdajii poskytnutych kazdoro¢né vnitrostatnimi
organy dozoru.

Clének 8

1.  Ozafovny schvalené podle ¢lanku 7 musi pro kazdy zdroj vést
zaznam, v némz se pro kazdou Sarzi oSetfené potraviny uvedou:

a) druh a mnozstvi ozafené potraviny;

b) dcislo sarze;

c) objednavatel oSetfeni ozarenim;

d) prijemce oSetfenych potravin;

e) den ozafeni;

f) obalové materialy pouzité pii ozafovani;

g) udaje pro kontrolu procesu ozaifovani podle ptilohy III, podrobné
udaje o provedené dosimetrické kontrole a jeji vysledky, zejména
horni a dolni meze absorbované davky a druh ionizujiciho zafeni;

h) odkaz na uznavané méfeni davky provadéné pied ozafovanim.
2. Zéaznamy podle odstavce 1 musi byt uchovavany po dobu péti let.

3.  Provadéci pravidla k tomuto c¢lanku budou pfijata postupem
» M2 podle ¢l. 12 odst. 2 «.

(") UF. vést. L 372, 31.12.1985, s. 50.
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Clanek 9

1. Potravina oSetfend ionizujicim zafenim smi byt dovezena ze tfeti
zemé pouze tehdy, pokud:

— spliuje podminky, které se na ni vztahuji,

— je doprovéazena dokumenty, v nichz jsou uvedeny jméno a adresa
ozafovny, ktera provedla oSetfeni ozafenim, a udaje podle ¢lanku 8,

— byla oSetfena v ozafovné schvalenou Spolecenstvim a uvedenou
v seznamu podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

2. a) Postupem PM2 podle ¢l. 12 odst. 2 € vypracuje Komise
seznam schvélenych ozafoven, u nichz je ufednim dozorem
zaru¢eno dodrzeni pozadavku ¢lanku 7.

Pro ucely vypracovani tohoto seznamu muize Komise podle
Clanku 5 smérnice 93/99/EHS povétit odborniky, aby jejim
jménem provedli hodnoceni a inspekce ozafoven ve tietich
zemich.

Komise zvefejni tento seznam a jeho zmény v Urednim véstniku
Evropskych spolecenstvi.

b) Komise mize s pfisluSnymi organizacemi ve tietich zemich

uzaviit technické dohody o zptsobu provadéni hodnoceni
a inspekci podle pismene a).

Clének 10

Materialy pouzivané pro baleni potravin uréenych k ozafeni musi byt
vhodné pro tento ucel.

Cléanek 11

Zmeény priiloh s cilem zohlednit védecky a technicky pokrok se pfijimaji
postupem stanovenym v ¢lanku 100a Smlouvy.

Clanek 12

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat, zfizeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 (1).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v €¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a C¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a odst. 5 pism. b) a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na
¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Lhity stanovené v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES jsou dva mésice
v piipadé odst. 3 pism. c¢), jeden mésic v piipad¢ odst. 4 pism. b) a dva

mésice v piipadé odst. 4 pism. e).

(") Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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5. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. Sa odst. 1, 2,4 a 6
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na c¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clének 13

Jakakoli otazka spadajici do oblasti plsobnosti této smérnice, ktera by
mohla mit vliv na vetfejné zdravi, je konzultovana s Védeckym vyborem
pro potraviny.

Clanek 14

1. Pokud ¢lensky stat na zakladé podrobného odivodnéni v disledku
novych informaci nebo ptehodnoceni stdvajicich informaci provedeného
po pfijeti této smérnice shleda, Ze ozafovani urcitych potravin piedsta-
vuje hrozbu pro lidské zdravi, tfebaze je v souladu s touto smérnici,
muze prechodné pozastavit nebo omezit pouzivani danych ustanoveni
na svém Uzemi. Uvédomi o tom neprodlen¢ ostatni Clenské staty
a Komisi a uvede divody svého rozhodnuti.

2. Komise v ramci Stalého vyboru pro potraviny co nejdiive
pfezkouma divody uvedené clenskym statem podle odstavce 1 a pfijme
vhodna opatfeni postupem »M2 podle ¢l. 12 odst. 2 <. Clensky stat,
ktery pfijal rozhodnuti podle odstavce 1, je v tom ptipadé muze pone-
chat, dokud tato opatfeni nevstoupi v platnost.

3. Tuto smérnici nebo provadéci smérnici mize Komise zménit
pouze v rozsahu nezbytném pro zajiSténi ochrany vefejného zdravi
a zmény musi byt ve vSech piipadech omezeny na zakazy nebo omezeni
ve srovnani s predchozim pravnim stavem. Tato opatfeni, jez maji za
ucel zmenit jiné nez podstatné prvky této smernice, vcetné jejim doplné-
nim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 12 odst. 3.
Ze zavaznych naléhavych divodi muze Komise pouzit postup pro nalé-
havé ptipady podle ¢l. 12 odst. 5.

Clének 15

Clenské staty uvedou v G&innost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s touto smérnici tak, aby

— povolily uvadéni ozafenych potravin na trh a jejich pouzivani do
20. zaii 2000,

— zakazaly uvadéni ozafenych potravin na trh, které nejsou v souladu
s touto smérnici, a jejich pouzivani do 20. bfezna 2001.

Uvédomi o nich Komisi.

Tato opatfeni piijatd Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zpasob odkazu si stanovi Clenské staty.
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Clének 16

Tato smérnice vstupuje v platnost sedmym dnem po vyhldSeni
v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi.

Clének 17

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.
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PRILOHA 1

PODMINKY PRO POVOLENI OZAROVANI POTRAVIN

1. Ozafovani potravin mize byt povoleno pouze tehdy, pokud:
— existuje odlivodnéna technologickd potieba,
— nepfedstavuje ohrozeni zdravi a je provadéno za navrzenych podminek,
— je prospesné pro spotiebitele,

— neni pouzivano jako nahrada hygienické nebo zdravotné nezavadné praxe
nebo spravné vyrobni nebo zemédélské vyrobni praxe.

2. Ozafovani potravin muze byt pouzito pouze k témto ucelim:

— snizeni vyskytu onemocnéni pochézejicich z potravin ni¢enim patogennich
organismil,

— omezeni kaZzeni potravin zpomalenim nebo zastavenim rozkladnych
procesu a ni¢enim organismt piispivajicich ke kazeni,

— snizeni ztrat potravin v disledku pfedcasného zrani, kliceni nebo raseni,

— zbaveni potravin organismii Skodlivych pro rostliny nebo rostlinné
produkty.
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PRILOHA II

ZDROJE IONIZUJICIHO ZARENI
K oSetfeni potravin mohou byt pouzity pouze tyto druhy ionizujiciho zafeni:
a) zafeni gama radionuklidii °Co nebo '*’Cs,

b) rentgenové zareni generované piistroji, jehoZ energie (maximalni energie
kvanta) nepfevysSuje 5 MeV,

c) urychlené elektrony z generatord, jejichz energie (maximalni energie kvanta)
neptevysuje 10 MeV.



01999L.0002 — CS — 11.12.2008 — 002.003 — 11

22

2.3

2.4

PRILOHA III

DOSIMETRI

Celkova prumérna absorbovana davka

Pro ucely stanoveni zdravotni nezavadnosti potravin oSetfenych celkovou
pramérnou davkou 10 kGy nebo niZ$i 1ze predpokladat, ze vSechny radiaéné
chemické G¢inky jsou v tomto rozsahu davek timérné davce.

Celkova priméma davka D je vymezena integralem pres celkovy objem
potraviny:

D=5 [pea) dexya) v

kde: M = celkova hmotnost oSetfovaného vzorku
p = hustota v bod¢ (x, y, z)
d = absorbovana davka v bod¢ (x, y, z)
dV = dxdyd z infinitesimalni objem elementu, ktery je ve skutec-

nosti pfedstavovan ¢astmi objemu.

Celkovou primérnou absorbovanou davku lze u homogennich produkti
nebo u nebalenych produktii o homogenné rozlozené sypné hustoté stanovit
cilenym a ndhodnym rozmisténim vhodného poctu dosimetri v celém
objemu potraviny. Z distribuce davky stanovené timto zplUsobem lze
vypocist stfedni hodnotu, kterd odpovida celkové primérné absorbované
davce.

Je-li dobfe stanovena kiivka rozlozeni davky ve vyrobku, lze rovnéz loka-
lizovat nejniz§i a nejvyssi davku. Méfeni distribuce davky v téchto dvou
mistech u série vzorkti vyrobki lze vyuzit k odhadu celkové pramérné
davky.

V nékterych piipadech je dobrym odhadem celkové dévky primér strednich
hodnot nejniz§i (D) a nejvyssi (Dmax) davky, tzn. v téchto ptipadech:

Dmax + Dmin

celkova primérna davka =~ 2

Pomér

Dma
= _X by nemél byt vyssi nez 3.
Dmin

POSTUPY

Pfed rutinnim ozafovanim urcité kategorie potravin v ozafovné se méfenim
Musi byt proveden dostateény pocet uzndvanych méfeni (napiiklad 3 az
5), aby se zohlednilo kolisani hustoty nebo geometrie vyrobku.

Meteni se musi opakovat, kdykoli se zméni vyrobek, jeho geometrie nebo
podminky ozafovani.

Pfi procesu ozatovani se provadéji rutinni méfeni, aby bylo zajisténo, ze
nebudou piekroceny mezni davky. Méfeni by méla byt provedena umis-
ténim dosimetr do mist s nejvyssi a nejniz§i davkou nebo do referenéniho
mista. Vztah mezi nejvyssi a nejnizsi davkou a davkou v referen¢nim misté
musi byt kvantifikovan. Referenénim mistem by mél byt vhodny bod
ve vyrobku nebo na jeho povrchu, v némz je kolisani davky nizké.

Rutinni méteni davky musi byt v pribéhu produkce provadéna u kazdé
Sarze a v pravidelnych intervalech.
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davkou stanovit. V takovém piipadé se odhad hodnot nejnizsi a nejvyssi
davky nejlépe provede nahodnym umisténim dosimetri.

Meéteni davky by mélo byt provadéno uznavanym dosimetrickym systémem
a mélo by byt vazano na primarni etalony.

V pribéhu ozafovani musi byt kontrolovany a nepfetrzit¢ zaznamendvany
urité parametry ozafovaciho zafizeni. U ozafoven s radionuklidovymi
zdroji patii k témto parametrim rychlost posuvu vyrobku nebo Cas zdrzeni
se v ozafovaci zoné a pfesny Udaj o spravné poloze zdroje. U ozafoven
s urychlovaci patii k témto parametrim rychlost posuvu vyrobku a energie
elektrond, tok elektrond a Sitka pole.
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