L 66/16

De Europziske Fellesskabers Tidende

13.3.1999

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 1999/2/EF
af 22. februar 1999

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om levnedsmidler og
levnedsmiddelingredienser, som er behandlet med ioniserende straling

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab, swrlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (%),

under henvisning til udtalelse fra Det Jkonomiske og
Sociale Udvalg (%),

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 189 B (%)
pa grundlag af Forligsudvalgets falles udkast af 9.
december 1998, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forskelle mellem nationale lovgivninger om behand-
ling af levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser
med ioniserende straling og vilkarene for anvendelse
heraf hindrer den fri bevaegelighed for levnedsmidler
og kan skabe ulige konkurrencevilkar og dermed
direkte bersre det indre markeds funktion;

(2) der ber traeffes foranstaltninger med henblik pa det
indre markeds gnidningslese funktion; det indre
marked indebzrer et omrade uden indre graenser
med fri bevaegelighed for varer, personer, tjeneste-
ydelser og kapital; for tiden er dette ikke tilfeeldet
som folge af de forskellige bestemmelser i medlems-
staterne, idet stralebehandling af levnedsmidler er
tilladt i visse medlemsstater og forbudt i andre;

(3) dette rammedirektiv suppleres med Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 1999/3/EF af 22. februar
1999 om opstilling af en positivliste over levneds-
midler og levnedsmiddelingredienser, der tillades
behandlet med ioniserende straling (%), i det felgende
benzvnt »gennemferelsesdirektivets;

(4) bestraling af levnedsmidler er i mange medlemsstater
et felsomt emne i den offentlige debat, hvor konse-
kvenserne af en sddan bestraling kan veekke bekym-
ring hos forbrugerne;

(") EFT C 336 af 30. 12. 1988, s. 7, og EFT C 303 af 2. 12.
1989, s. 15.

(@) EFT C 194 af 31. 7. 1989, s. 14.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 11. oktober 1989 (EFT C 291
af 20. 11. 1989, s. 58), Radets falles holdning af 27. oktober
1997 (EFT C 389 af 22. 12. 1997, s. 36) og Europa-Parlamen-
tets afgerelse af 18. februar 1998 (EFT C 80 af 16. 3. 1998, s.
130). Radets afgerelse af 25. januar 1999. Europa-Parlamentets
afgorelse af 28. januar 1999.

() Se side 24 i denne Tidende.
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(5) det er hensigtsmassigt, at medlemsstaterne under
iagttagelse af traktatens regler og indtil den felles
positivliste over levnedsmidler og levnedsmiddelin-
gredienser, der tillades behandlet med ioniserende
straling, treeder i kraft, fortsat kan anvende galdende
nationale restriktioner og forbud mod at behandle
levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser med
ioniserende straling og mod handel med bestralede
levnedsmidler, som ikke er optaget pa den forelgbige
positivliste, der er opstillet i henhold til gennemferel-
sesdirektivet;

(6) bestemmelser for anvendelsen af ioniserende straling
til behandling af levnedsmidler ber ferst og frem-
mest tage hensyn til menneskets sundhed, men ogsa
inden for de rammer, som den sundhedsmassige
beskyttelse satter, til de skonomiske og tekniske
behov;

(7) Rédets direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om
fastleeggelse af grundleggende sikkerhedsnormer til
beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes
sundhed mod de farer, som er forbundet med ionise-
rende straling (°), finder stadig anvendelse;
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der ber feres officiel kontrol med godkendte bestra-
lingsanleg gennem et kontrolsystem, som skal
indferes med henblik pa dette direktiv;

(9) de godkendte anlaeg skal fere registre for at sikre, at
bestemmelserne i dette direktiv er blevet overholdt;

(10) der er allerede ved Rédets direktiv 79/112/EQDF af 18.
december 1978 om tilnarmelse af medlemsstaternes
lovgivning om maerkning af og preesentationsmader
for levnedsmidler bestemt til den endelige forbruger
samt om reklame for sidanne levnedsmidler (°),
fastsat bestemmelser for maerkning af bestralede
levnedsmidler, der szlges til den endelige forbruger;

(11) der ber ligeledes fastsacttes passende regler for mark-
ning af levnedsmidler, der er behandlet med ionise-
rende straling, men som ikke er beregnet til den
endelige forbruger;

() BEFT L 159 af 29. 6. 1996, s. 1.
(®) EFT L 33 af 8. 2. 1979, s. 1. Direktivet er senest andret ved
direktiv 97/4/EF (EFT L 43 af 14. 2. 1997, s. 21).
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(12) uden at det bererer de beslutningsprocedurer, der er
fastsat i EF-traktaten eller i dette direktiv, ber Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, der er
nedsat ved afgerelse 74/234/EQF ('), heres om alle
sporgsmal i forbindelse med dette. direktiv, som kan
have betydning for folkesundheden;

(13) levnedsmidler mé kun behandles med ioniserende
straling, hvis de er sunde og i ufordeervet stand, samt
hvis der foreligger et levnedsmiddelhygiejnisk behov
herfor, hvis der er en paviselig fordel af teknisk eller
anden art, eller hvis det er til fordel for forbrugerne,
da ioniserende straling ikke ber traede i stedet for
saniteere foranstaltninger og forsvarlige arbejdsme-
toder inden for produktion og landbrug;

(14) processen ma ikke benyttes som erstatning for god
fremstillingsmassig praksis; denne betingelse er
opfyldt for sa vidt angar levnedsmidlerne i bilaget til
gennemforelsesdirektivet;

(15) 1 de tilfelde, hvor Radet bemyndiger Kommissionen
til at gennemfere regler for bestraling af levneds-
midler, ber der ivaerksattes en procedure, hvorved
der skabes et nezrt samarbejde mellem medlemssta-
terne og Kommissionen inden for rammerne af Den
Stdende Levnedsmiddelkomite, og i givet fald Den
Staende Veterinaerkomité eller Den Stiende Fytosa-
nitere Komité;

(16) forekommer der at vare en sundhedsmaessig risiko
ved processen eller ved de levnedsmidler, som i
henhold til dette direktiv tillades behandlet med
ioniserende straling, ber medlemsstaterne have
bemyndigelse til at suspendere eller begraense brugen
heraf eller til at reducere de fastsatte graenser, indtil
der traeffes en afgorelse pa fellesskabsplan;

(17) Radets direktiv 89/397/EQF af 14. juni 1989 om
offentlig kontrol med levnedsmidler (*) overlader
valget af midler og metoder til de nationale retshand-
havende myndigheder; Réadets direktiv 93/99/EQF
af 29. oktober 1993 om supplerende bestemmelser
vedrerende offentlig kontrol med levnedsmidler (%)
fastseetter kvalitetsstandarder for laboratorier og
kreever anvendelse af validerede analysemetoder, hvis
sadanne foreligger; artikel 5 i dette direktiv finder
anvendelse pa overvigningen af naerveerende direk-
tivs gennemforelse;

(18) Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen indgik
den 20. december 1994 en modus vivendi vedrs-
rende gennemforelsesforanstaltningerne til retsakter

() EFT L 136 af 20. 5. 1974, s. 1.
() EFT L 186 af 30. 6. 1989, s. 23.
() EFT L 290 af 24. 11. 1993, s. 14.

vedtaget efter fremgangsmaden i traktatens artikel
189 B () —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1.  Dette direktiv finder anvendelse pa fremstilling,
markedsfering og indfersel af levnedsmidler og levneds-
middelingredienser, i det folgende benavnt »levneds-
midler¢, der er behandlet med ioniserende straling.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) levnedsmidler, der i forbindelse med brug af male- og
kontroludstyr udszttes for ioniserende straling, nar den
absorberede dosis ved et maksimalt stralingsenergini-
veau pa 10 MeV i tilfelde af rentgenstraler, 14 MeV i
tilfelde af neutroner og 5 MeV i andre tilfelde er pa
hejst 0,01 Gy, nar der er tale om kontroludstyr, der
anvender neutroner, og 0,5 Gy, nar der er tale om
andet udstyr

b) bestraling af levnedsmidler, som tilberedes til patienter
med behov for sterile diseter under legeligt tilsyn.

Artikel 2

Medlemsstaterne treeffer alle nedvendige foranstaltninger
til at sikre, at bestralede levnedsmidler kun kan markeds-
fores, hvis de opfylder bestemmelserne i dette direktiv.

Artikel 3

1.  De betingelser, der skal vere opfyldt, for at det er
tilladt at behandle levnedsmidler med ioniserende stra-
ling, er anfert i bilag I. Disse levnedsmidler skal pa tids-
punktet for behandlingen vaere i en passende sundheds-
massig tilstand.

2. Der ma kun anvendes stralingskilder, der er anfert i
bilag II, ligesom kravene i den i artikel 7, stk. 2, navnte
kodeks skal overholdes. Den samlede gennemsnitlige
absorberede dosis skal beregnes som angivet i bilag III

Artikel 4

1. Den fzlles liste over de levnedsmidler, det er tilladt
at behandle med ioniserende straling, og de tilladte
maksimale doser fastleegges i gennemferelsesdirektivet,
der vedtages efter fremgangsmaden i traktatens artikel 100
A, og hvorved der tages hensyn til de betingelser for
udstedelse af tilladelser, der er anfert i bilag I.

() BFT C 102 af 4. 4. 1996, s. 1.
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2. Denne liste opstilles etapevis.

3. Kommissionen gennemgar de gzldende nationale
tilladelser og foreleegger efter fremgangsmaden i trakta-
tens artikel 100 A forslag med henblik pa opstilling af
listen efter at have hert Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler.

Senest den 31. december 2000 foreleegger Kommissionen
i overensstemmelse med traktatens artikel 100 A et
forslag med henblik pa at supplere den i stk. 1 navnte
positivliste.

4.  Medlemsstaterne kan, indtil det direktiv, der
vedtages pa grundlag af det i stk. 3, andet afsnit, naevnte
forslag, treeder i kraft, opretholde gzldende tilladelser til
behandling af levnedsmidler med ioniserende striling,
hvis

a) Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har
afgivet positiv udtalelse om behandlingen af levneds-
midlet

b) den samlede gennemsnitlige absorberede dosis ikke
overstiger de grensevardier, som Den Videnskabelige
Komité for Levnedsmidler har anbefalet

¢) ioniserende straling og markedsfering sker i overens-
stemmelse med dette direktiv.

5.  Medlemsstaterne kan, indtil det direktiv, der
vedtages pa grundlag af det i stk. 3, andet afsnit, naevnte
forslag, traeder i kraft, ogsa tillade behandling af levneds-
midler, for hvilke en anden medlemsstat har opretholdt
tilladelser i overensstemmelse med stk. 4, nar de samme
betingelser er opfyldt.

6. Medlemsstaterne giver straks Kommissionen og de
ovrige medlemsstater meddelelse om tilladelser, der er
opretholdt i henhold til stk. 4 eller udstedt i henhold til
stk. 5, samt om de hertil knyttede betingelser.
Kommissionen offentligger disse meddelelser i De Euro-
peiske Fellesskabers Tidende.

7. Medlemsstaterne kan under iagttagelse af traktatens
regler og indtil det direktiv, der vedtages pa grundlag af
det i stk. 3, andet afsnit, neevnte forslag, treeder i kraft,
fortsat anvende gwldende nationale restriktioner eller
forbud mod at behandle levnedsmidler og levnedsmiddel-
ingredienser med ioniserende straling og mod handel
med bestralede levnedsmidler, som ikke er optaget pa den
forelebige positivliste, der er opstillet i gennemferelsesdi-
rektivet.

Artikel 5

1.  Den maksimale bestralingsdosis kan gives i deldoser;
dog ma den i artikel 4 fastsatte maksimale dosis ikke
overskrides. Stralebehandling mé ikke anvendes kombi-

neret med en kemisk behandling, der tjener samme
formél som bestralingen.

2. Undtagelser fra stk. 1 kan vedtages efter fremgangs-
maden i artikel 12.

Artikel 6

For markning af levnedsmidler, der er behandlet med
ioniserende straling, galder felgende bestemmelser:

1) I forbindelse med produkter, der er beregnet til salg til
den endelige forbruger og til storkekkener,

a) skal oplysningen »bestrélet/. . .« eller »stralekonser-
veret« eller »behandlet med ioniserende straling«
eller »konserveret med ioniserende straling« som
foreskrevet i artikel 5, stk. 3, i direktiv 79/112/EQF
vaere anfert pa merkningen, hvis produkterne
saelges som sadanne.

I forbindelse med produkter, der sxlges i los vaegt,
skal oplysningen sammen med betegnelsen pa
produktet veere anfert pa et skilt over eller ved siden
af den beholder, som indeholder det

b) skal den samme oplysning, hvis et bestralet produkt
indgar som ingrediens, vaere anfert pa ingredienslis-
ten sammen med betegnelsen pa produktet.

I forbindelse med produkter, der salges i los vaegt,
skal oplysningen sammen med betegnelsen pa
produktet veere anfert pa et skilt over eller ved siden
af den beholder, som indeholder det

c) kraeves den samme oplysning, som en undtagelse
fra artikel 6, stk. 7, i direktiv 79/112/EQDF, ogsa i
forbindelse med bestralede ingredienser, der indgar
i sammensatte ingredienser i levnedsmidler, selv
nér disse ingredienser udger mindre end 25 % af
feerdigvaren.

2) I forbindelse med produkter, som ikke er beregnet til
salg til den endelige forbruger eller storkekkener,

a) skal den i nr. 1 navnte oplysning om den sted-
fundne bestraling vaere anfert bade for levneds-
midler og for ingredienser, der indgar i et ikke-
bestralet levnedsmiddel

b) skal enten navn og adresse pa bestralingsanlegget
eller dettes registreringsnummer, jf. artikel 7, vare
anfert.

3) Oplysningen om den stedfundne bestraling skal under
alle omstendigheder anferes pa de dokumenter, der
ledsager eller vedrerer de bestrilede levnedsmidler.

Artikel 7

1. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen, hvilken
eller hvilke myndigheder der har ansvaret for
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— forudgdende godkendelse af bestralingsanleg

— tildeling af et officielt registreringsnummer til de
godkendte bestralingsanleg

— officiel kontrol og inspektion

— tilbagekaldelse eller @ndring af en godkendelse.

2. Der meddeles kun godkendelse, hvis et anlaeg

— opfylder kravene i den internationale kodeks for drift
af bestralingsanleg til behandling af levnedsmidler,
der er anbefalet af FAO/WHO’s Fealles Codex
Alimentarius Kommission (jf. FAO/WHO/CAC/Bind
XV, udg. 1), og alle yderligere krav, der matte vare
vedtaget efter fremgangsmaden i artikel 12 i dette
direktiv

— udpeger en person, der er ansvarlig for, at alle de
betingelser, der skal opfyldes for at kunne anvende
fremgangsmaden, overholdes.

3.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionen

— navn, adresse og registreringsnummer pa de bestra-
lingsanlaeg, de har godkendt, ordlyden af godkendel-
sesdokumentet, samt enhver afgerelse om, at godken-
delsen suspenderes eller tilbagekaldes.

Medlemsstaterne meddeler desuden hvert ar Kommis-
sionen

— resultaterne af den kontrol, der er foretaget i anlag,
der foretager ioniserende straling, navnlig hvad angar
kategorien og mangden af de behandlede produkter
samt de anvendte doser

— resultaterne af den kontrol, der er foretaget i markeds-
feringsleddet. Medlemsstaterne sikrer, at de metoder,
der anvendes til pavisning af behandling med ionise-
rende straling, er i overensstemmelse med punkt 1 og
2 i bilaget til direktiv 85/591/EQF (') og enten alle-
rede er standardiserede eller validerede eller snarest og
i hvert fald senest den 1. januar 2003 bliver det.
Medlemsstaterne meddeler Kommissionen, hvilke
metoder der er anvendt, og Kommissionen tager stil-
ling til brugen og udviklingen af disse metoder under
hensyntagen til en udtalelse fra Den Videnskabelige
Komité for Levnedsmidler.

4.  Pa grundlag af de meddelelser, der gives i henhold
til stk. 3, offentligger Kommissionen i De Europceiske
Feellesskabers Tidende

— narmere oplysninger om anlaeggene samt om
aendringer i deres status

— en rapport pa grundlag af de oplysninger, de nationale
kontrolmyndigheder indgiver hvert ar.

Artikel 8

1. Pa bestralingsanlaeg, der er godkendt i overensstem-
melse med artikel 7, skal der for hver ioniserende stra-

() EFT L 372 af 31. 12. 1985, s. S0.

lingskilde fores et register over felgende oplysninger for
hvert behandlet parti levnedsmidler:

a) arten og maengden af de bestrilede levnedsmidler
b) partiets nummer

c) hvem der har givet ordre til strdlebehandlingen

d) modtageren af de behandlede levnedsmidler

e) bestralingsdato

f) emballagematerialer, der er anvendt under bestralingen

g) data til kontrol af stralebehandlingen i overensstem-
melse med bilag III, resultaterne af de udferte dosis-
malinger med narmere angivelse af specielt de evre og
nedre grenseverdier for den absorberede dosis, samt
typen af ioniserende straling

h) henvisning til de indledende dosisvalideringsmalinger.
2. De i stk. 1 navnte registre skal opbevares i fem ar.

3.  Gennemferelsesbestemmelserne til denne artikel
vedtages efter fremgangsmaden i artikel 12.

Artikel 9

1.  Et levnedsmiddel, der er behandlet med ioniserende
straling, ma kun indferes fra tredjelande, hvis

— det opfylder de betingelser, der gelder for disse
levnedsmidler

— det ledsages af dokumenter, der indeholder navn og
adresse pa de anleg, hvor stralebehandlingen har
fundet sted, samt de oplysninger, der kraves efter
artikel 8

— det er behandlet pa et bestralingsanleg, der er
godkendt af Fallesskabet, og som er opfert pa den
liste, der er omhandlet i denne artikels stk. 2.

2. a) Kommissionen udarbejder efter fremgangsmaden i
artikel 12 en liste over godkendte anleg, i forbin-
delse med hvilke det ved offentligt tilsyn sikres, at
kravene i artikel 7 overholdes.

Kommissionen kan med henblik pa opstilling af
denne liste i overensstemmelse med artikel 5 i
direktiv = 93/99/E@F palegge sagkyndige pa
Kommissionens vegne at foretage evaluering og
inspektion pa bestralingsanlaeg i tredjelande.

Kommissionen offentligger denne liste og
endringer hertil i De Europeiske Fellesskabers
Tidende.

b) Kommissionen kan indgé tekniske aftaler med de
kompetente organer i tredjelande om de naermere
bestemmelser for evaluering og inspektion som
omhandlet i litra a).
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Artikel 10

Materialer, der anvendes til emballering af levnedsmidler,
som skal bestrales, skal vare egnede til formalet.

Artikel 11

ZAndringer i bilagene med henblik pé at tage hensyn til
den videnskabelige og tekniske udvikling vedtages efter
fremgangsmaden i traktatens artikel 100 A.

Avrtikel 12

1. Nar fremgangsméaden i denne artikel anvendes,
bistas Kommissionen af Den Stiende Levnedsmiddelko-
mité, i det folgende benavnt »komitéenc.

Formanden foreleegger straks sager for komitéen enten pa
eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstats
reprasentant.

2. Kommissionens reprasentant foreleegger komitéen
et udkast til de foranstaltninger, der skal traffes.
Komitéen afgiver en udtalelse om dette udkast inden for
en frist, som formanden kan fastsette under hensyn til,
hvor meget det pagaldende sporgsmal haster. Det udtaler
sig med det flertal, der er fastsat i traktatens artikel 148,
stk. 2, for vedtagelse af de afgerelser, som Radet skal
treeffe pa forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i
komitéen tillegges de stemmer, der afgives af repraesen-
tanterne for medlemsstaterne, den vagt, som er fastlagt i
naevnte artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de patenkte foranstalt-
ninger, nar de er i overensstemmelse med
komitéens udtalelse.

b) Er de patankte foranstaltninger ikke i overensstem-
melse med komitéens udtalelse, eller er der ikke
afgivet nogen udtalelse, forelegger Kommissionen
straks Radet et forslag til de foranstaltninger, der
skal treeffes. Radet treeffer afgerelse med kvalificeret
flertal.

Har Rédet ved udlebet af en frist pa tre méaneder
regnet fra forslagets foreleeggelse for Radet ikke
truffet nogen afgerelse, vedtages de foreslaede foran-
staltninger af Kommissionen.

Artikel 13

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler heres om
alle spergsmal, som henherer under dette direktiv, og
som kan have betydning for folkesundheden.

Artikel 14

1.  Hvis en medlemsstat som felge af nye oplysninger
eller en nyvurdering af ecksisterende oplysninger efter
direktivets vedtagelse dermed far klare oplysninger, der

godtger, at bestraling af visse levnedsmidler udger en fare
for menneskers sundhed, selv om bestralingen opfylder
bestemmelserne i dette direktiv, kan den midlertidigt
suspendere eller indskreenke anvendelsen af de péageel-
dende bestemmelser pé sit omrade. Medlemsstaten under-
retter straks de evrige medlemsstater og Kommissionen
herom og anferer begrundelsen for sin afgerelse.

2.  Kommissionen lader hurtigst muligt Den Stdende
Levnedsmiddelkomité underssge den i stk. 1 neevnte
begrundelse; den treffer de nedvendige foranstaltninger
efter fremgangsmaden i artikel 12. Den medlemsstat, der
har vedtaget den i stk. 1 omhandlede afgerelse, kan lade
den gwlde indtil disse foranstaltningers ikrafttraeden.

3. Andringer af dette direktiv eller gennemferelsesdi-
rektivet kan foretages efter fremgangsmaden i artikel 12,
men kun i det omfang der er nedvendigt for at beskytte
folkesundheden, og sddanne @ndringer skal under alle
omstendigheder begranses til forbud eller restriktioner i
forhold til den tidligere retsstilling.

Artikel 15

Medlemsstaterne bringer deres love og administrative
bestemmelser i overensstemmelse med dette direktiv,
saledes at

— markedsfering og brug af bestrilede levnedsmidler
tillades senest den 20. september 2000

— markedsfering og brug af bestralede levnedsmidler,
der ikke opfylder kravene i dette direktiv, forbydes
senest den 20. marts 2001.

De underretter Kommissionen herom.

Nar medlemsstaterne vedtager disse love og administra-
tive bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til
dette direktiv, eller de skal ved offentliggerelsen ledsages
af en sadan henvisning. De narmere regler for denne
henvisning fastsaettes af medlemsstaterne.

Artikel 16

Dette direktiv treeder i kraft pa syvendedagen efter offent-
liggorelsen i De Europceiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 17

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. februar 1999.

For Europa-Parlamentet For Rdder
J. M. GIL-ROBLES K.-H. FUNKE
Formand Formand



13.3.1999

De Europziske Fallesskabers Tidende L 66/21

BILAG 1

BETINGELSER FOR TILLADELSE TIL LEVNEDSMIDDELBESTRALING

1. Der gives kun tilladelse til levnedsmiddelbestraling, hvis:

— der kan godtgeres et rimeligt teknologisk behov
— der ikke er nogen sundhedsmaessig risiko, og bestralingen foretages pa de foresldede vilkar
— det er til fordel for forbrugeren

— bestraling ikke treeder i stedet for hygiejnisk sundhedsmaessig praksis eller god fremstillingsmaessig eller
landbrugsmeessig praksis.

2. Levnedsmiddelbestraling méa kun tage sigte pa felgende formal:

— at reducere hyppigheden af levnedsmiddelbarne sygdomme ved at tilintetgere patogene organismer

— at hindre spild af levnedsmidler ved at forsinke eller standse forradnelsesprocesser og tilintetgere
fordaervelsesorganismer

— at mindske tab af levnedsmidler pa grund af for tidlig modning, vaekst eller spiring

— at bekaempe sadanne organismer i levnedsmidler, som er skadelige for planter eller planteprodukter.

BILAG IT

IONISERENDE STRALINGSKILDER

Levnedsmidler mé kun behandles med felgende former for ioniserende straling:

a) Gammastréler fra de radioaktive isotoper cobolt-60 og cesium-137.

b) Rentgenstriler fra anleg med nominel energi (maksimal kvanteenergi) pa 5 MeV eller derunder.

c) Elektronstraler fra anleeg med en nominel energi (maksimal kvanteenergi) pd 10 MeV eller derunder.
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BILAG IIT

DOSIMETRI
Den samlede gennemsnitlige absorberede dosis

Ved bestemmelsen af, om levnedsmidler, der er behandlet med en samlet gennemsnitlig dosis pa 10 kGy
eller derunder, egner sig til menneskefede, kan der gas ud fra, at alle stralingsfremkaldte kemiske
virkninger i dette dosisomrade er proportionale med dosis.

Den samlede gennemsnitlige dosis D er defineret med felgende integral over varens samlede volumen:

— 1
D= M Ip (xy,2) d(xy,z) dV

hvor M = den behandlede preves samlede masse
p = den lokale densitet i punktet (x,y,z)
d = den lokale absorberede dosis i punktet (x,y,z)
dV = dx dy dz: det uendeligt lille rumfangselement, som i praksis reprasenteres ved brekdele af
rumfanget.

Den samlede gennemsnitlige absorberede dosis kan bestemmes direkte for homogene produkter og for
varer i les vegt med homogen densitet ved at fordele et passende antal dosismaélere pa vilkarlige
strategiske steder i hele varens rumfang. Pa grundlag af den séledes konstaterede dosisfordeling kan der
beregnes et gennemsnit, og dette er den samlede gennemsnitlige absorberede dosis.

Efter fastleeggelse af dosisfordelingskurvens form kendes ogsdé minimums- og maksimumsvaerdiernes
position. Ved maling af dosisfordelingen i disse to positioner i en serie prever kan der foretages et sken
over den samlede gennemsnitlige dosis.

I visse tilfelde vil middelvaerdien af de gennemsnitlige minimums- og maksimumsdoser (Dmin og

Dmax) give et godt sken over den samlede gennemsnitlige dosis. I disse tilfeelde bliver saledes
D Dmi
den samlede gennemsnitlige dosis ~ w

D
Forholdet — = m3 ikke overstige 3.
Dmin

PROCEDURER

. Inden rutinebestraling af en given kategori af levnedsmidler pabegyndes pé et bestralingsanlag, konsta-

teres minimums- og maksimumsdosernes position ved hjelp af dosismalinger i hele varens volumen.
Disse valideringsmalinger skal udferes et passende antal gange (f.eks. 3-5), saledes at der tages hensyn til
variationer i varens densitet og geometri.

Malingerne skal gentages ved enhver @ndring af varen, dens geometri eller bestrilingsforholdene.

Under bestréilingen foretages der rutinemaessige dosismalinger for at kontrollere, at dosisgranserne ikke
overskrides. Mélingerne udferes ved at anbringe dosimetre i minimums- eller maksimumspositionen,
eller i en referenceposition. Dosen i referencepositionen skal knyttes kvantitativt til maksimums- og
minimumsdosen. Referencepositionen placeres i et passende punkt i eller pa varen, hvor dosisvariatio-
nerne er lave.

Der skal foretages rutinemsssig dosismaling af hvert enkelt parti og med passende intervaller under
behandlingen.

Ved bestraling af en lgbende strem af uemballerede varer kan minimums- og maksimumsdosernes
position ikke konstateres. I stedet kan disses vaerdier bestemmes ved hjelp af stikprevemalinger i
vilkarlige punkter.

Dosismalingerne foretages ved hjelp af anerkendte dosimetrisystemer, og malingerne skal kunne
henfores til grundlaeggende normer.

Under bestralingen skal der feres kontrol med de relevante anlegsparametre, og disse skal registreres
lgbende. For sa vidt angéar de radioaktive isotoper omfatter disse parametre produktets fremferingsha-
stighed og den tid, det tilbringer i bestralingszonen, samt positiv indikation af, at stralingskilden befinder
sig 1 den korrekte position. For partikelacceleratoren omfatter disse parametre produktets fremferingsha-
stighed, samt anleggets energiniveau, elektronstrem og scanningsbredde.



