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DIRECTIVA 1999/2/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 22 de febrero de 1999

relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
alimentos e ingredientes alimentarios tratados con radiaciones ionizantes

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea vy,
en particular, su articulo 100 A,

Vistas las propuestas de la Comision ('),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

De

conformidad con el procedimiento establecido en el

articulo 189 B del Tratado (%), a la vista del texto conjunto
aprobado por el Comité de conciliacion el 9 de diciembre
de 1998,

1)

®)

Considerando que las diferencias entre las legisla-
ciones nacionales relativas al tratamiento de los
alimentos y los ingredientes alimentarios (denomi-
nados en lo sucesivo «los productos alimenticios»)
por las radiaciones ionizantes y sus condiciones de
uso impiden la libre circulacién de los productos
alimenticios y pueden crear desigualdad de condi-
ciones en la competencia, afectando asi directamente
el funcionamiento del mercado interior;

Considerando que es necesario adoptar medidas con
vistas al buen funcionamiento del mercado interior;
que el mercado interior consiste en un espacio sin
fronteras interiores en el que se garantiza la libre
circulacién de bienes, personas, servicios y capitales;
que esto no se cumple en la actualidad, dadas las
distintas practicas de los Estados miembros, algunos
de los cuales autorizan la irradiacién de productos
alimenticios, mientras que otros la prohiben;

Considerando que la presente Directiva marco se
completard con la Directiva 1999/3/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 22 de febrero de
1999, relativa al establecimiento de una lista comuni-
taria de alimentos e ingredientes alimentarios
tratados con radiaciones ionizantes (), denominada
en lo sucesivo «la Directiva de aplicacién»;

Considerando que en varios Estados miembros la
irradiacion de los alimentos es un tema sensible en
los debates publicos; que los consumidores pueden
tener motivos de preocupacion por las consecuencias
de la aplicacién de la irradiacién a los alimentos;

() DO C 336 de 30. 12. 1988, p. 7, y DO C 303 de 2. 12. 1989,
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() DO C 194 de 31. 7. 1989, p. 14.

(%) Dictamen del Parlamento Europeo de 11 de octubre de 1989
(DO C 291 de 20. 11. 1989, p. 58), Posicion comin del
Consejo de 27 de octubre de 1997 (DO C 389 de 22. 12.
1997, p. 36), y Decisién del Parlamento Europeo de 18 de
febrero de 1998 (DO C 80 de 16. 3. 1998, p. 130). Decision
del Consejo de 25 de enero de 1999. Decisioén del Parlamento
Europeo de 28 de enero de 1999.

() Véase la pagina 24 del presente Diario Oficial.
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(1)

Considerando que, hasta la entrada en vigor de la
lista positiva comunitaria de productos e ingredientes
alimenticios que puedan tratarse con radiaciones
ionizantes, es adecuado que los Estados miembros,
en cumplimiento de las normas del Tratado, sigan
aplicando las restricciones o prohibiciones nacio-
nales existentes relativas a la irradiacién de productos
e ingredientes alimenticios y al comercio de
productos irradiados que no estdn incluidos en la
lista positiva inicial que establece la Directiva de
aplicacion;

Considerando que las normas relativas al uso de
radiaciones ionizantes para el tratamiento de
productos alimenticios deben tener en cuenta en
primer lugar los imperativos de la salud humana
pero, también, dentro de los limites requeridos para
la proteccién de la salud, las necesidades econémicas
y técnicas;

Considerando que es aplicable la Directiva 96/29/
Euratom del Consejo, de 13 de mayo de 1996, por la
que se establecen las normas basicas relativas a la
proteccion sanitaria de los trabajadores y de la pobla-
cién contra los riesgos que resultan de las radiaciones
ionizantes (°);

Considerando que las instalaciones de irradiacién
autorizadas deben estar sometidas a un control
oficial, mediante un sistema de inspeccién que se
creara a los efectos de la presente Directiva;

Considerando que las instalaciones autorizadas deben
llevar un registro para asegurar la observancia de las
normas de la presente Directiva;

Considerando que la Directiva 79/112/CEE del
Consejo, de 18 de diciembre de 1978, sobre la apro-
ximacién de las legislaciones de los Estados miem-
bros en materia de etiquetado, presentacién y publi-
cidad de los productos alimenticios destinados al
consumidor final (¢), ha establecido ya las normas de
etiquetado de los productos alimenticios o ingre-
dientes irradiados para su venta al consumidor final;

Considerando que deben establecerse también las
normas apropiadas para el etiquetado de los
productos alimenticios tratados con radiaciones ioni-
zantes que no vayan destinados al consumidor final;

() DO L 159 de 29. 6. 1996, p. 1.

(®) DO L 33 de 8. 2. 1979, p. 1; Directiva cuya ultima modifica-
cién la constituye la Directiva 97/4/CE (DO L 43 de 14. 2.
1997, p. 21).
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(12) Considerando que, sin perjuicio de los procedi-
mientos decisorios establecidos en el Tratado consti-
tutivo de la Comunidad Europea o en la presente
Directiva, el Comité cientifico de la alimentacion
humana creado por la Decision 74/234/CEE ('), debe
ser consultado sobre cualquier cuestion relativa a la
presente Directiva que pueda tener repercusiones en
la salud publica;

(13) Considerando que los productos alimenticios podran
tratarse mediante radiaciones ionizantes s6lo en caso
de que haya una necesidad de higiene alimentaria,
una ventaja, tecnolégica o de otro tipo, que pueda
demostrarse, o un beneficio para el consumidor y
s6lo si dichos productos son sanos y estan en buenas
condiciones, ya que el tratamiento con radiaciones
ionizantes no debe ser utilizado como un sustituto de
las medidas higiénicas o sanitarias o de las practicas
correctas de elaboracién o de cultivo;

(14) Considerando que este proceso no deberia usarse
para sustituir las practicas correctas de elaboracion y
que se cumple esta condicién en lo que se refiere a
los productos alimenticios enumerados en el anexo
de la Directiva de aplicacién;

(15) Considerando que, en todos los casos en los que el
Consejo autorice a la Comisién a aplicar normas
sobre la irradiaciéon de productos alimenticios,
deberan adoptarse disposiciones para establecer un
procedimiento de estrecha cooperaciéon entre los
Estados miembros y la Comisién en el seno del
Comité permanente de productos alimenticios y, si
fuere necesario, en el seno del Comité veterinario
permanente, o del Comité fitosanitario permanente;

(16) Considerando que, si la utilizacién de este proceso o
el consumo de productos alimenticios tratados con
radiaciones ionizantes autorizadas en virtud de la
presente Directiva representa un riesgo para la salud,
los Estados miembros deberian poder suspender o
limitar dicha utilizacidn, o reducir los limites fijados,
a la espera de una decisién a escala comunitaria;

(17) Considerando que la Directiva 89/397/CEE, del
Consejo, de 14 de junio de 1989, relativa al control
oficial de los productos alimenticios (%), deja la elec-
cién de los medios y de los métodos a las autoridades
nacionales encargadas de la aplicacién; que la Direc-
tiva 93/99/CEE del Consejo, de 29 de octubre de
1993, sobre medidas adicionales relativas al control
oficial de los productos alimenticios (%), establece
normas de calidad para los laboratorios y exige el uso
de métodos de analisis autorizados cuando pueda
disponerse de éstos; que el articulo 5 de esta ultima
Directiva es aplicable al control de la aplicacién de la
presente Directiva;

(18) Considerando que el 20 de diciembre de 1994 se
concluyé un acuerdo acerca de un modus vivendi
entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comi-

() DO L 136 de 20. 5. 1974, p. 1.
() DO L 186 de 30. 6. 1989, p. 23.
() DO L 290 de 24. 11. 1993, p. 14.

sién sobre las medidas de ejecucidon de los actos
aprobados segtin el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado CE (%),

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. La presente Directiva se aplicara a la elaboracion,
comercializacion e importacion de productos alimenticios
y de ingredientes alimentarios, denominados en lo suce-
sivo «los productos alimenticios», tratados con radiaciones
ionizantes.

2. La presente Directiva no se aplicard a:

a) los productos alimenticios irradiados con radiaciones
ionizantes procedentes de aparatos de medicion o de
prueba, siempre que la dosis absorbida no rebase 0,01
Gy en el caso de los aparatos de medicién que utilicen
neutrones y 0,5 Gy en los demas casos, a una energia
de radiacién maxima de 10 MeV cuando se trate de
rayos X, de 14 MeV cuando se trate de neutrones y de
5 MeV en los demas casos;

b) la irradiacién de productos alimenticios que se
preparen para pacientes que bajo control médico
deban recibir una alimentacidn esterilizada.

Articulo 2

Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesa-
rias para garantizar que soOlo se puedan poner en el
mercado productos alimenticios irradiados que se ajusten
a las disposiciones de la presente Directiva.

Articulo 3

1. Las condiciones que deberan respetarse para la auto-
rizacién del tratamiento de los productos alimenticios
mediante radiaciones ionizantes figuran en el anexo L
Dichos productos deberan hallarse en el momento del
tratamiento en condiciones adecuadas de salubridad.

2. La irradiacién sélo podra llevarse a cabo con las
fuentes de radiacién enumeradas en el anexo II y con
arreglo a lo previsto del Cédigo de conducta para la
radiacion a que hace referencia el apartado 2 del articulo
7. La dosis total media absorbida debera calcularse con
arreglo a lo dispuesto en el anexo III

Articulo 4

1. La lista comunitaria de los productos alimenticios
que podran tratarse con radiaciones ionizantes, con
exclusion de todos los demds, asi como las dosis maximas
de radiacién autorizadas, seran objeto de la Directiva
de aplicacién, que se adoptard con arreglo al procedi-
miento previsto en el articulo 100 A del Tratado, teniendo
en cuenta las condiciones de autorizacién fijadas en el
anexo L

() DO C 102 de 4. 4. 1996, p. 1.
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2. Dicha lista se establecera por etapas.

3. La Comisién estudiara las autorizaciones nacionales
vigentes y, tras consultar al Comité cientifico de la
alimentacion humana, presentard, de conformidad con el
procedimiento establecido en el articulo 100 A del
Tratado, unas propuestas con objeto de establecer la lista.

No mas tarde del 31 de diciembre de 2000, la Comisién,
de conformidad con el articulo 100 A del Tratado, presen-
tard una propuesta para completar la lista positiva
contemplada en el apartado 1.

4. Hasta la entrada en vigor de la Directiva adoptada
sobre la base de la propuesta contemplada en el parrafo
segundo del apartado 3, los Estados miembros podran
mantener las autorizaciones existentes relativas al trata-
miento de productos alimenticios con radiaciones ioni-
zantes, siempre y cuando:

a) el tratamiento de los productos alimenticios en cues-
tion haya recibido un dictamen favorable del Comité
cientifico de la alimentacién humana;

b) la dosis total media de radiacién absorbida no supere
los valores limite recomendados por el Comité cienti-
fico de alimentacién humana;

¢) la radiacién ionizante y la puesta en el mercado
cumplan lo dispuesto en la presente Directiva.

5. Hasta la entrada en vigor de la Directiva adoptada
sobre la base de la propuesta contemplada en el parrafo
segundo del apartado 3, cualquier Estado miembro, con
arreglo al apartado 4, podra también autorizar el trata-
miento de los productos alimenticios para los que se haya
mantenido la autorizacién correspondiente en otro Estado
miembro en donde concurran las condiciones a las que se
hace referencia en el apartado 4 anterior.

6.  Los Estados miembros comunicaran sin demora a la
Comisién y a los demas Estados miembros las autoriza-
ciones mantenidas con arreglo al apartado 4 o concedidas
con arreglo al apartado 5 y las condiciones a cuyo cumpli-
miento estén supeditadas. La Comisién publicard las
citadas comunicaciones en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

7.  Hasta la entrada en vigor de la Directiva adoptada
sobre la base de la propuesta contemplada en el parrafo
segundo del apartado 3, los Estados miembros, en cumpli-
miento de las normas del Tratado, podran seguir apli-
cando las restricciones o prohibiciones nacionales exis-
tentes relativas a la radiacién ionizante de productos
alimenticios y al comercio de productos irradiados que no
estan incluidos en la lista positiva inicial establecida por
la Directiva de aplicacibn.

Articulo 5

1.  La dosis maxima de radiacién de productos alimen-
ticios podra administrarse en dosis parciales; no obstante,
no podra rebasarse la dosis maxima de radiacion fijada de
conformidad con el articulo 4. El tratamiento con radia-
ciones ionizantes no podra aplicarse en combinacién con

un procedimiento quimico que tenga la misma finalidad
que el tratamiento por radiacidn.

2. Podran concederse, con arreglo al procedimiento
previsto en el articulo 12, excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1.

Articulo 6

El etiquetado de los productos alimenticios ionizados se
regird por las disposiciones siguientes:

1) En el caso de productos destinados al consumidor final
o a colectividades:

a) cuando los productos se vendan en embalajes indi-
viduales, debera figurar en el etiquetado la mencion
«rradiado» o «tratado con radiacién ionizante» a que
se refiere el apartado 3 del articulo 5 de la Directiva
79/112/CEE.

En el caso de productos que se vendan a granel, la
mencién figurard junto con la denominacion del
producto en un cartel o un letrero colocado encima
o al lado del recipiente que los contengan;

b) cuando un producto irradiado se utilice como ingre-
diente, la misma mencién debera acompafiar a su
denominacion en la lista de ingredientes.

En el caso de productos que se vendan a granel, la
mencion figurard junto con la denominacién del
producto en un cartel o un letrero colocado encima
o al lado del recipiente que los contengan;

c) no obstante lo dispuesto en el apartado 7 del ar-
ticulo 6 de la Directiva 79/112/CEE, la misma
mencién también sera obligatoria para indicar los
ingredientes irradiados utilizados en los ingre-
dientes compuestos de los productos alimenticios,
aun cuando dichos ingredientes constituyan menos
del 25 % del producto final.

2) En el caso de los productos que no vayan destinados al
consumidor final o a colectividades:

a) la mencion prevista en el apartado precedente
debera indicar el tratamiento, tanto en el caso de los
productos, como en el de los ingredientes incluidos
en un producto no irradiado;

b) debera indicarse la identidad y la direccién postal
de la instalacién que haya practicado la irradiacion
o el ntimero de referencia de la misma con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 7.

3) La mencién de que se ha efectuado el tratamiento
debera figurar, en todos los casos, en los documentos
que acompaiien o se refieran a los productos alimenti-
cios irradiados.

Articulo 7

1. Los Estados miembros dardan a conocer a la Comi-
si6én el nombre de la autoridad o las autoridades encar-
gadas de:
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— la autorizacién previa de las instalaciones de irradia-
cidn,

— la atribucién de un numero oficial de referencia a las
instalaciones de irradiacidén autorizadas,

— el control y la inspeccion oficiales,

— la retirada o modificacién de la autorizacidn.

2. La autorizacién sélo se concedera cuando la unidad:

— cumpla los requisitos del Cdédigo de conducta interna-
cional para la explotacion de instalaciones de irradia-
cién de productos alimenticios recomendado por el
Comité conjunto FAO/OMS del Cédigo alimentario
(ref. FAO/OMS/CAC/Vol. XV, edicién 1) y otros
requisitos adicionales que puedan adoptarse segun el
procedimiento establecido en el articulo 12 de la
presente Directiva;

— designe a una persona responsable del cumplimiento
de todas las condiciones necesarias para la aplicacién
del procedimiento.

3. Cada Estado miembro comunicara a la Comisidn:

— el nombre, la direccién postal y el nimero de refe-
rencia de las instalaciones de irradiacién que haya
autorizado, asi como el texto de las resoluciones de
autorizacién y de cualesquiera resoluciones de suspen-
sibn o de retirada de autorizacién.

Ademas, los Estados miembros remitiran a la Comisién
cada afio:

— los resultados de los controles efectuados en las insta-
laciones de irradiacién ionizante, en particular,
respecto a las categorias y cantidades de productos
tratados y a las dosis administradas;

— los resultados de los controles efectuados en la fase de
comercializacién del producto. Los Estados miembros
velardn por que los métodos de referencia utilizados
para detectar el tratamiento con radiaciones ionizantes
cumplen los requisitos de los apartados 1 y 2 del
anexo de la Directiva 85/591/CEE (!) y estan ya
normalizados u homologados, o lo estaran lo antes
posible, no mas tarde del 1 de enero de 2003. Los
Estados miembros informaran a la Comisién sobre los
métodos que utilicen y la Comisién evaluara el uso y
desarrollo de dichos métodos teniendo en cuenta un
dictamen del Comité cientifico de alimentacion
humana.

4.  Sobre la base de la informacién suministrada con
arreglo al apartado 3, la Comision publicara en el Diario
Oficial de las Comunidades Europeas:

— datos pormenorizados sobre las instalaciones y sobre
cualquier modificacién de su situacion;

— un informe basado en las informaciones facilitadas
cada afio por las autoridades nacionales de control.

Articulo 8

1. Las instalaciones de irradiacidn autorizadas con
arreglo al articulo 7 llevaran, respecto de cada fuente de
radiaciones ionizantes utilizadas, un registro en el que

() DO L 372 de 31. 12. 1985, p. 50.

habra de constar para cada lote de productos alimenticios
tratados:

a) tipo y cantidad de productos alimenticios irradiados,
b) nimero de lote,

c) comitente del tratamiento por radiacién,

o
=

destinatario de los productos alimenticios tratados,

fecha de irradiacion,

o
~

f) material de envasado utilizado durante la irradiacion,

g) parametros para la supervisién del proceso de irradia-
cibén segtn el anexo III, datos sobre los controles dosi-
métricos efectuados con los correspondientes resul-
tados, debiéndose indicar, en particular, con precision
los respectivos valores inferior y superior de la dosis
absorbida, asi como el tipo de las radiaciones ioni-
zantes,

h) indicaciones sobre las mediciones de validacion efec-
tuadas antes de la irradiacidn;

2. Los datos a que se refiere el apartado 1 deberan
conservarse durante cinco afios.

3. Las normas de desarrollo del presente articulo se
dictaran con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 12.

Articulo 9

1. Los productos alimenticios tratados con radiaciones
ionizantes Unicamente podran importarse desde terceros
paises si:

— cumplen los requisitos aplicables a dichos productos;

— van acompafiados de documentos que indiquen el
nombre y la direccién postal de la instalacién que
llevd a cabo la irradiacién, asi como la informacién a
que se refiere el articulo 8;

— han sido tratados en una instalacion de irradiacion
autorizada por la Comunidad y que figure en la lista
contemplada en el apartado 2 del presente articulo.

2. a) Con arreglo al procedimiento del articulo 12, la
Comision elaborara la lista de las instalaciones auto-
rizadas, de las que un control oficial garantizara que
cumplen las disposiciones del articulo 7.

A efectos de la elaboracion de la citada lista, la
Comisién podra encargar a expertos que lleven a
cabo en su nombre, con arreglo al articulo 5 de la
Directiva 93/99/CEE, tareas de evaluacién e inspec-
ciéon en las instalaciones de irradiaciéon de los
terceros paises.

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas la citada lista y las modifi-
caciones que en la misma se introduzcan.

b) La Comisién podra establecer acuerdos técnicos con
los organismos competentes de los terceros paises
sobre las modalidades para llevar a cabo las evalua-
ciones e inspecciones a que se refiere la letra a).
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Articulo 10

El material que se utilice para envasar los productos
alimenticios que vayan a ser irradiados debera ser apro-
piado para dicho fin.

Articulo 11

Las modificaciones de los anexos destinados a tener en
cuenta el progreso cientifico y técnico se adoptaran con
arreglo al procedimiento previsto en el articulo 100 A del
Tratado.

Articulo 12

1. Cuando deba aplicarse el procedimiento definido en
el presente articulo, la Comisioén estard asistida por el
Comité permanente de la alimentacién humana, denomi-
nado en lo sucesivo «el Comité».

El presidente sometera los asuntos al Comité, sin demora,
por iniciativa propia o a instancias de un Estado miembro.

2. El representante de la Comisién presentard al
Comité un proyecto de las medidas que deban tomarse. El
Comité emitira su dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podra determinar en funcién de la
urgencia de la cuestion de que se trate. El dictamen se
emitird segun la mayoria prevista en el apartado 2 del
articulo 148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones
que el Consejo deba tomar a propuesta de la Comision.
Con motivo de la votacién en el Comité los votos de los
representantes de los Estados miembros se ponderaran de
la manera definida en el articulo anteriormente citado. El
presidente no tomara parte en la votacion.

3. a) La Comision adoptara las medidas previstas cuando
sean conformes al dictamen del Comité.

b) Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité, o en caso de ausencia de
dictamen, la Comisién someterd sin demora al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que
deban tomarse. El Consejo se pronunciard por
mayoria cualificada.

Si, transcurrido un plazo de tres meses desde la
fecha en que la propuesta se haya sometido al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comi-
sion adoptara las medidas propuestas.

Articulo 13

Se consultara al Comité cientifico de la alimentacién
humana sobre toda cuestién perteneciente al ambito de
aplicacién de la presente Directiva que pueda tener reper-
cusiones en la salud publica.

Articulo 14

1. Cuando, a raiz de nuevos datos o de una nueva
evaluacién de los datos disponibles desde la adopcion de
la presente Directiva, un Estado miembro disponga de
elementos precisos que prueben que la irradiacion de
determinados productos alimenticios, a pesar de cumplir

las disposiciones de la presente Directiva, entrafia peligro
para la salud humana, podra suspender o limitar tempo-
ralmente en su territorio la aplicacién de las disposiciones
correspondientes. Informara inmediatamente al respecto a
los demas Estados miembros y a la Comision, precisando
los motivos de su decisioén.

2. La Comisién estudiara lo antes posible en el seno
del Comité permanente de productos alimenticios los
motivos a que se refiere el apartado 1 y adoptara las
medidas apropiadas con arreglo al procedimiento estable-
cido en el articulo 12. El Estado miembro que haya
adoptado la decision contemplada en el apartado 1 podra
mantenerla hasta la entrada en vigor de estas medidas.

3. Unicamente podran introducirse modificaciones a la
presente Directiva o a la Directiva de aplicacién con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 12 en
la medida necesaria para garantizar la proteccién de la
salud publica; en cualquier caso, tales modificaciones se
limitaran a prohibiciones o restricciones con respecto a la
situacién juridica anterior.

Articulo 15

Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas para dar cumpli-
miento a lo establecido en la presente Directiva de modo
que:

— a mas tardar el 20 de septiembre de 2000 se autorice
la comercializacién y el empleo de los productos
alimenticios irradiados;

— a mas tardar el 20 de marzo de 2001 se prohiba la
comercializacién y el empleo de productos alimenti-
cios irradiados que no cumplan lo dispuesto en la
presente Directiva.

Informaran de ello a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas incluirdn una referencia a la presente Direc-
tiva o iran acompafiadas de dicha referencia en su publi-
cacién oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de la mencionada referencia.

Articulo 16

La presente Directiva entrard en vigor el séptimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 17

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de febrero de 1999.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J.-M. GIL-ROBLES

Por el Consejo
El Presidente
K.-H. FUNKE
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ANEXO I

CONDICIONES PARA LA AUTORIZACION DE LA IRRADIACION DE PRODUCTOS

ALIMENTICIOS

irradiacién de productos alimenticios sblo podrd autorizarse cuando:

esté justificada y sea necesaria desde el punto de vista tecnoldgico;
no presente peligro para la salud y se lleve a cabo de acuerdo con las condiciones propuestas;
sea beneficiosa para el consumidor;

no se utilice como sustituto de medidas de higiene y medidas sanitarias ni de procedimientos de
fabricacién o agricolas correctos.

irradiacion de productos alimenticios sblo se podrd utilizar para los siguientes fines:
reduccién de los riesgos de enfermedades causadas por los productos alimenticios mediante la destruc-
cién de los organismos patbgenos;

reduccién del deterioro de los productos alimenticios, frenando o deteniendo el proceso de descomposi-
cién y destruyendo los organismos responsables de dicho proceso;

reduccion de la pérdida de productos alimenticios debida a procesos de maduracién prematura,
germinacion o aparicién de brotes;

eliminacion, en los productos alimenticios, de los organismos nocivos para las plantas y los productos
vegetales.

ANEXO 11

FUENTES DE RADIACIONES IONIZANTES

Los productos alimenticios s6lo podran tratarse con los siguientes tipos de radiaciones ionizantes:

a) rayos gama procedentes de radionucleidos cobalto 60 o cesio 137;

b) rayos X generados por aparatos que funcionen con una energia nominal (energia cuantica maxima) igual o
inferior a 5 MeV;,

c) electrones generados por aparatos que funcionen con una energia nominal (energia cuantica maxima) igual
o inferior a 10 MeV.
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ANEXO 1T

DOSIMETRIA
Dosis total media absorbida

A los efectos de determinar la salubridad de productos alimenticios tratados con una dosis total media
igual o inferior a 10 kGy, se puede presuponer que, dentro de esta gama especifica de dosis, todos los
efectos quimicos de la irradiacién son proporcionales a la dosis.

La dosis total media D se fija con ayuda de la siguiente ecuacién integral para el producto alimenticio
tratado:

= 1
D = M J'p (xy,2) d(xy,z) dV
donde M = masa total de la muestra tratada
p = densidad local en el punto de que se trate (x,y,z)
d = la dosis local absorbida en el punto en cuestion (x,y,z) y
dV = el elemento en volumen infinitesimal dx dy dz, respresentado en la realidad por las

fracciones de volumen.

La dosis total media absorbida por productos homogéneos o productos a granel con una densidad de
llenado aparentemente homogénea, puede determinarse directamente distribuyendo por todo el volumen
del producto, estratégica y aleatoriamente, un niimero suficiente de dosimetros. La distribucién de dosis
asi calculada permite obtener un valor medio que corresponde a la dosis total media absorbida.

Si esta bien determinada la forma de la curva de distribucién de la dosis a través del conjunto del
producto, se puede calcular dénde se presentan dosis minimas y dosis maximas. Puede medirse la
distribucién de la dosis en estos dos puntos en una serie de muestras del producto para obtener una
estimacion de la dosis total media.

En algunos casos, la media aritmética de los promedios de la dosis minima (Dmin) y dosis maxima
(Dmax) constituye un valor estimativo valido para la dosis total media. En estos casos:

Dma Dmin
la dosis media total = 2max + Dmin

2
D
La proporcién T 1o debers rebasar 3.
Dmin
PROCEDIMIENTOS

. Antes de la irradiacién rutinaria de un tipo determinado de productos alimenticios en una instalacién de

irradiacion, se determinaran mediante mediciones de dosis en el volumen total de producto los puntos en
que se den la dosis minima y méxima. Debe llevarse a cabo un nimero suficiente de estas mediciones de
validacién (por ejemplo, de 3 a 5), para tener en cuenta las variaciones de densidad o de geometria del
producto.

Cuando se modifique el producto, su geometria o las condiciones de irradiacién del producto, deberan
repetirse las mediciones.

Durante la irradiacién se llevaran a cabo mediciones rutinarias de las dosis para garantizar que no se
sobrepasen los limites posologicos. Para llevar a cabo las mediciones se situaran dosimetros en posiciones
de las dosis maxima o minima o en un punto de referencia. La dosis en el punto de referencia debera
guardar una relacién cuantitativa con las dosis méaxima y minima. El punto de referencia debera estar
situado en un lugar idéneo en el interior del producto o en su superficie, en el que las variaciones de
dosis sean bajas.

Durante la produccién, deberan efectuarse mediciones rutinarias de dosis en cada lote y a intervalos
regulares.

Cuando se irradian productos fluidos sin envasar no resulta posible determinar los puntos en que se
encuentran las dosis minima y maxima. En tal caso, es preferible proceder a la determinacién de los
valores extremos mediante muestreo dosimétrico aleatorio.

Las mediciones de dosis deberian llevarse a cabo con dosimetros homologados y referirse a continuacion
a normas de base.

Durante la irradicacion, deberan supervisarse y registrarse constantemente determinados parametros de la
instalaciéon. Cuando se trate de instalaciones con radionucleidos, los parametros abarcaran la velocidad de
avance del producto o el tiempo de permanencia en la zona de irradiacién y la indicacién exacta de la
posicion correcta de la fuente. Cuando se trate de instalaciones de aceleracién de particulas, los pardme-
tros abarcaran la velocidad de transporte del producto y el nivel de energia, el flujo de electrones y la
anchura de exploracién de la instalacibén.



