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

vom 22. Februar 1999

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
mit ionisierenden Strahlen behandelte Lebensmittel wund
Lebensmittelbestandteile

Artikel 1

(1) Diese Richtlinie betrifft die Herstellung, das Inverkehrbringen
und die Einfuhr von mit ionisierenden Strahlen behandelten Lebensmit-
teln und Lebensmittelbestandteilen (im folgenden ,,Lebensmittel* ge-
nannt).

(2) Diese Richtlinie gilt nicht fiir

a) Lebensmittel, die mit ionisierenden Strahlen von MeB- oder Priifge-
riaten bestrahlt worden sind, wenn die absorbierte Dosis bei einer
maximalen Strahlenenergie von 10 MeV im Fall von Rontgenstrah-
len, 14 MeV im Fall von Neutronen und 5 MeV in den iibrigen
Féllen nicht iiber 0,01 Gy, soweit es sich um Priifgerdte handelt, bei
denen Neutronen verwendet werden, und nicht iiber 0,5 Gy liegt,
falls es sich um andere Geréte handelt;

b) die Bestrahlung von Lebensmitteln, die fiir Patienten zubereitet wer-
den, die unter medizinischer Kontrolle sterile Nahrung erhalten miis-
sen.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maflnahmen, um zu ge-
wihrleisten, dal bestrahlte Lebensmittel nur in Verkehr gebracht werden
konnen, wenn sie den Vorschriften dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 3

(1) In Anhang I sind die Bedingungen fiir die Zulassung der Behand-
lung von Lebensmitteln mit ionisierenden Strahlen aufgefiihrt. Diese
Lebensmittel miissen zum Zeitpunkt der Behandlung die entsprechenden
GenuBtauglichkeitsbedingungen erfiillen.

(2) Die Bestrahlung darf nur mit den in Anhang II aufgefiihrten
Strahlenquellen und gemédB den in Artikel 7 Absatz 2 genannten Ver-
fahrensleitsétzen fiir die Bestrahlung durchgefiihrt werden. Die durch-
schnittlich absorbierte Gesamtdosis ist gemd3 Anhang III zu berechnen.

Artikel 4

(1)  Die gemeinschaftliche Liste der Lebensmittel, die mit ionisieren-
den Strahlen behandelt werden diirfen, sowie die zuldssigen Strahlungs-
hochstdosen sind Gegenstand der Durchfiihrungsrichtlinie, die gemaf
dem Verfahren des Artikels 100a des Vertrags erlassen wird und den
in Anhang 1 festgelegten Zulassungsbedingungen Rechnung trégt.

(2) Diese Liste wird stufenweise erstellt.

(3) Die Kommission priift die geltenden einzelstaatlichen Genehmi-
gungen und legt nach Anhdrung des Wissenschaftlichen Lebensmittel-
ausschusses gemill dem Verfahren des Artikels 100a des Vertrags Vor-
schldge zur Erstellung der Liste vor.
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Spétestens am 31. Dezember 2000 unterbreitet die Kommission im Ein-
klang mit Artikel 100a des Vertrags einen Vorschlag zur Ergénzung der
in Absatz 1 vorgesehenen Positivliste.

(4) Die Mitgliedstaaten konnen bis zum Inkrafttreten der Richtlinie,
die auf der Grundlage des in Absatz 3 Unterabsatz 2 genannten Vor-
schlags angenommen wird, die bestehenden Genehmigungen in bezug
auf die Behandlung von Lebensmitteln mit ionisierenden Strahlen bei-
behalten, sofern

a) diese Behandlung des betreffenden Lebensmittels vom Wissenschaft-
lichen Lebensmittelausschuf3 gebilligt wurde,

b) die absorbierte durchschnittliche Gesamtdosis nicht die vom Wissen-
schaftlichen Lebensmittelausschu3 empfohlenen Grenzwerte iiber-
schreitet,

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 gemédf Absatz 4 Genehmigungen bei-
behalten hat, sofern die Bedingungen nach Absatz 4 erfiillt sind.

(6) Die Mitgliedstaaten geben der Kommission und den iibrigen Mit-
gliedstaaten unverziiglich die gemifl Absatz 4 beibehaltenen oder gemaf
Absatz 5 erteilten Genehmigungen sowie die an die Genehmigungen
gekniipften Bedingungen bekannt. Diese Informationen werden von
der Kommission im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften ver-
offentlicht.

(7)  Bis zum Inkrafttreten der Richtlinie, die auf der Grundlage des in
Absatz 3 Unterabsatz 2 genannten Vorschlags angenommen wird, diir-
fen die Mitgliedstaaten unter Beachtung der Vorschriften des Vertrags
die bestehenden einzelstaatlichen Beschrankungen bzw. Verbote in be-
zug auf die Behandlung von Lebensmitteln mit ionisierenden 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 Strahlungs-
hochstdosis darf jedoch nicht {iberschritten 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 kdnnen von der Kommission beschlossen
werden. Diese MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmun-
gen dieser Richtlinie durch Ergédnzung werden nach dem in Artikel 12
Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 6

Fiir die Etikettierung der mit ionisierenden Strahlen behandelten Lebens-
mittel gelten folgende Bestimmungen:

(1) Erzeugnisse, die fiir den Endverbraucher oder gemeinschaftliche
Einrichtungen bestimmt sind:

a) Werden die Erzeugnisse als solche verkauft, mufl das Etikett
gemil Artikel 5 Absatz 3 der Richtlinie 79/112/EWG den Hin-
weis ,,bestrahlt® der ,mit ionisierenden Strahlen behandelt®
enthalten.
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Bei lose verkauften Erzeugnissen steht der Hinweis zusammen
mit der Bezeichnung des Erzeugnisses auf einem Anschlag oder
einem Schild iiber oder neben dem Behéltnis, in dem sich das
betreffende Erzeugnis befindet.

b) Findet ein bestrahltes Erzeugnis Verwendung als Bestandteil,
mul} derselbe Hinweis in dem Verzeichnis der Bestandteile ne-
ben der Bezeichnung stehen.

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

c¢) In Abweichung von Artikel 6 Absatz 7 der Richtlinie
79/112/EWG ist derselbe Hinweis auch zur Kennzeichnung der
bestrahlten Bestandteile erforderlich, die in zusammengesetzten
Lebensmittelzutaten verwendet werden, selbst wenn diese zu
weniger als 25 % im Enderzeugnis vorhanden sind.

(2) Nicht fiir Endverbraucher oder gemeinschaftliche Einrichtungen be-
stimmte Erzeugnisse:

a) Die unter Nummer 1 erwdhnten Angaben miissen sowohl Auf-
schluf} iiber die Behandlung der Lebensmittel als auch iiber die
Behandlung der Bestandteile geben, die in einem nicht bestrahl-
ten Lebensmittel enthalten sind.

b) Es miissen entweder Identitdt und Anschrift der Bestrahlungs-
anlage oder deren Referenznummer nach Artikel 7 angegeben
werden.

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

Artikel 7

(1) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Behoérde bzw.
Behorden mit, die zustindig sind fiir

— die vorherige Zulassung der Bestrahlungsanlagen;

— die Erteilung einer amtlichen Referenznummer fiir die zugelassenen
Bestrahlungsanlagen;

— die amtliche Kontrolle und Inspektion;

— den Widerruf oder die Anderung der Zulassung.

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

— den Anforderungen der empfohlenen internationalen Verfahrensleit-
sitze der Gemeinsamen FAO/WHO-Codex-Alimentarius-Kommis-
sion fiir das Betreiben von Bestrahlungseinrichtungen fiir die Be-
handlung von Lebensmitteln (Ref. FAO/WHO/CAC, Vol. XV, Aus-
gabe 1) und sonstigen zusitzlichen Anforderungen, die von der
Kommission angenommen werden kdnnen, entspricht. Diese MaB-
nahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser
Richtlinie durch Ergénzung werden nach dem in Artikel 12 Absatz 4
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen;

— eine Person bestimmt, die fiir die Einhaltung aller fiir die Anwen-
dung des Verfahrens erforderlichen Bedingungen verantwortlich ist.
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(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 Verfligung iiber Aussetzung oder Riicknahme der
Zulassung.

Ferner teilen die Mitgliedstaaten der Kommission alljéhrlich folgendes
mit:

— die Ergebnisse der Kontrollen, die in den Bestrahlungsanlagen
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 Inverkehrbrin-
gens durchgefiihrt 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 (') ent-
sprechen und bereits genormt oder validiert sind oder so rasch wie
moglich, spétestens aber zum 1. Januar 2003, genormt oder validiert
werden. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission iiber die
angewandten Methoden, und die Kommission bewertet die Verwen-
dung und Entwicklung dieser Methoden unter Berlicksichtigung ei-
ner Stellungnahme des Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses.

(4)  Auf der Grundlage der gemiB3 Absatz 3 gelieferten Informationen
verdffentlicht die Kommission im Amtsblatt der Europdischen Gemein-
schaften

— detaillierte Angaben iiber die Anlagen sowie jegliche Anderung ih-
res Status;

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

Artikel 8

(1) Die gemaB Artikel 7 zugelassenen Bestrahlungsanlagen miissen
fiir jede verwendete Quelle ionisierender Strahlung ein Register fiihren,
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) Empfanger der behandelten Lebensmittel;

e) Bestrahlungsdatum;

f) das wihrend der Bestrahlung verwendete Verpackungsmaterial;

g) Parameter fiir die Uberwachung des Bestrahlungsvorgangs gemil
Anhang III, Angaben iiber die durchgefiihrten dosimetrischen Kon-
trollen und deren Ergebnisse, wobei insbesondere der untere und
obere Grenzwert der absorbierten Dosis sowie die Art der ionisie-
renden Strahlen genau anzugeben sind;

h) Hinweise auf die vor der Bestrahlung durchgefiihrten Validierungs-
messungen.

(2) Die in Absatz 1 genannten Angaben miissen fiinf Jahre lang auf-
bewahrt werden.

(3) Die Durchfiihrungsbestimmungen zu diesem Artikel werden ge-
méiB dem Verfahren »M2 des Artikels 12 Absatz 2 <« erlassen.

() ABL L 372 vom 31.12.1985, S. 50.
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Artikel 9

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

— den fiir diese Lebensmittel geltenden Bedingungen entspricht;

— von Dokumenten begleitet wird, die Aufschluf3 geben iiber 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 Bestrahlungsanlage be-
handelt wurde, die in der in Absatz 2 genannten Liste aufgefiihrt ist.

(2) a) Die Kommission erstellt nach dem Verfahren »M2 des Arti-
kels 12 Absatz 2 « die Liste der zugelassenen Anlagen, fiir die
eine amtliche Uberwachung garantiert, daB die Bedingungen von
Artikel 7 eingehalten werden.

Firr die Erstellung dieser Liste kann die Kommission gemif
Artikel 5 der Richtlinie 93/99/EWG Experten damit beauftragen,
in ithrem Namen Bewertungs- und Inspektionsaufgaben bei den
Bestrahlungsanlagen in Drittlaindern durchzufiihren.

Die Kommission veroffentlicht diese Liste und die Anderungen
daran im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften.

b) Die Kommission kann mit den zustdndigen Stellen der Drittlin-
der technische Vereinbarungen iiber die Modalitdten treffen, nach
denen die Bewertungen und Inspektionen nach Buchstabe a)
durchzufiihren sind.

Artikel 10

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

Artikel 11

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

Artikel 12

(1) Die Kommission wird von dem durch die Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates (1) eingesetz-
ten Stidndigen Ausschuss flir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit
unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Ar-
tikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a
Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter
Beachtung von dessen Artikel 8.

(4) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a
Absitze 1 bis 4 und Absatz 5 Buchstabe b sowie Artikel 7 des Be-
schlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Die in Artikel 5a Absatz 3 Buchstabe ¢ und Absatz 4 Buchstaben b und
e des Beschlusses 1999/468/EG vorgesehenen Fristen werden auf zwei
Monate, einen Monat bzw. zwei Monate festgesetzt.

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
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(5) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel Sa
Absitze 1, 2, 4 und 6 sowie Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 13

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschu8 wird zu allen unter diese
Richtlinie fallenden Fragen, die Auswirkungen auf die &ffentliche Ge-
sundheit haben konnen, gehort.

Artikel 14

(1)  Verfiigt ein Mitgliedstaat infolge neuer Angaben oder aufgrund
einer nach ErlaB8 dieser Richtlinie erfolgten Neubewertung von bereits
vorliegenden Angaben iiber pridzise Hinweise, aus denen hervorgeht,
dafl die Bestrahlung bestimmter Lebensmittel eine Gefahr fiir die
menschliche Gesundheit darstellt, obwohl sie den Bestimmungen dieser
Richtlinie entspricht, so kann dieser Mitgliedstaat die Anwendung der
betreffenden Bestimmungen in seinem Hoheitsgebiet zeitweise ausset-
zen oder beschrinken. Er setzt die iibrigen Mitgliedstaaten und die
Kommission unter Begriindung dieser Entscheidung unverziiglich davon
in Kenntnis.

(2) Die Kommission priift im Rahmen des Stindigen Lebensmittel-
ausschusses so bald wie mdglich die Griinde im Sinne des Absatzes 1
und trifft nach dem Verfahren »M2 des Artikels 12 Absatz 2 < ge-
eignete MaBinahmen. Der Mitgliedstaat, der die Entscheidung nach Ab-
satz 1 getroffen hat, kann sie bis zum Inkrafttreten dieser Maflnahmen
aufrechterhalten.

(3) Anpassungen dieser Richtlinie oder ihrer Durchfiihrungsrichtlinie
konnen nur insoweit von der Kommission vorgenommen werden, als sie
erforderlich sind, um den Schutz der o6ffentlichen Gesundheit zu ge-
wihrleisten, und beschrinken sich auf jeden Fall auf Verbote oder Ein-
schrankungen im Vergleich zur fritheren Rechtslage. Diese Maflnahmen
zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie, auch
durch Erginzung, werden nach dem in Artikel 12 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen. Aus Griinden &uBerster
Dringlichkeit kann die Kommission auf das in Artikel 12 Absatz 5 ge-
nannte Dringlichkeitsverfahren zuriickgreifen.

Artikel 15

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in
Kraft, um dieser Richtlinie nachzukommen und dabei zu gewihrleisten,
daf3

— spétestens am 20. September 2000 das Inverkehrbringen und die
Verwendung bestrahlter Lebensmittel zugelassen werden,

— spitestens am 20. Mérz 2001 das Inverkehrbringen und die Ver-
wendung von nicht mit dieser Richtlinie {ibereinstimmenden be-
strahlten Lebensmitteln untersagt 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 amtli-
chen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.
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Artikel 16

Diese Richtlinie tritt am siebten Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Artikel 17

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG 1

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 gemaB den vorgeschlagenen Bedin-
gungen durchgefiihrt wird;

— fiir den Verbraucher niitzlich ist;

— nicht als Ersatz fiir Hygiene- und Gesundheitsmanahmen oder fiir gute
Herstellungs- oder Landwirtschaftsverfahren verwendet wird.

2. Die Bestrahlung von Lebensmitteln darf nur auf die folgenden Zwecke aus-
gerichtet sein:

— Verringerung der Krankheitserreger in den Lebensmitteln durch Zersto-
rung pathogener Organismen;

— Verringerung des Verderbs von Lebensmitteln durch Verzogern oder An-
halten von Verfallprozessen und durch Zerstérung verderbfordernder Or-
ganismen;

— Verringerung der Verluste von Lebensmitteln durch vorzeitiges Reifen,
Sprossung oder Keimung;

— Befreiung der Lebensmittel vom Befall durch Schadorganismen der Pflan-
zen und Folgeerzeugnisse.
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ANHANG 11

QUELLEN IONISIERENDER STRAHLUNG

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

a) Gammastrahlen aus Radionukliden *°Co oder '*’Cs.

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

c) Elektronen, die von Geridten erzeugt werden, die mit einer Nennenergie (ma-
ximale Quantenenergie) von 10 MeV oder darunter betriecben werden.
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2.2.

2.3.

2.4.

ANHANG 111

DOSIMETRIE

Durchschnittlich absorbierte Gesamtdosis

Bei der Bestimmung der Bekommlichkeit von Lebensmitteln, die mit einer
durchschnittlichen Gesamtdosis von 10 kGy oder weniger behandelt worden
sind, kann davon ausgegangen werden, daf alle chemischen Bestrahlungs-
effekte in diesem spezifischen Dosisbereich proportional zur Dosis sind.

Die durchschnittliche Gesamtdosis D wird durch die nachstehende Integral-
gleichung fiir das behandelte Lebensmittel festgelegt.

Dy [py2) dtuy.zav

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 Do-
sis und

dV = das infinitesimale Volumenelement dx dy dz ist, das in der
Realitdt durch die Volumenteile dargestellt wird.

Die durchschnittlich absorbierte Gesamtdosis kann fiir homogene Erzeug-
nisse oder Erzeugnisse in losem Zustand mit einer homogenen Fiilldichte
unmittelbar bestimmt werden, indem eine entsprechende Anzahl von Dosi-
metern gezielt und nach einer Zufallsverteilung tiber das gesamte Warenvo-
lumen 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 Ho6chstdosis auf-
treten. 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 Hochstdosis (Dmax) ein guter Schitzungswert der durch-
schnittlichen Gesamtdosis. Das heif3t, in diesen Féllen entspricht

Dmax + Dmin

die durchschnittliche Gesamtdosis & 3

. Dmax . .
Das Verhiltnis —— sollte 3 nicht iibersteigen.

min

VERFAHREN

. Vor der routinemifligen Bestrahlung einer gegebenen Gruppe von Lebens-

mitteln in einer Bestrahlungsanlage wird mit Dosismessungen im gesamten
Produktvolumen ermittelt, an welcher Stelle die Hochst- und die Mindest-
dosis auftritt. Eine ausreichende Zahl dieser Validierungsmessungen muf}
vorgenommen werden (z. B. 3—5), um den Schwankungen der Dichte
oder Geometrie der Erzeugnisse Rechnung zu tragen.

Die Messungen miissen wiederholt werden, wenn das Erzeugnis, seine Geo-
metrie oder die Bestrahlungsbedingungen gedndert werden.

Wihrend der Behandlung werden routineméBige Dosismessungen durch-
gefiihrt, um sicherzustellen, dafl die Dosisgrenzen nicht itiberschritten wer-
den. Zur Durchfithrung der Messung werden Dosimeter bei der Hochst- und
Mindestdosis oder in einer Bezugsstellung angeordnet. Die Dosis bei der
Bezugsstellung mufl mengenméBig mit der Hochst- und der Mindestdosis
verbunden sein. Die Bezugspunkte miissen an einem giinstigen Punkt im
oder auf dem Erzeugnis gewdhlt werden, an dem die Dosisschwankungen
gering sind.

Die routineméBigen Dosismessungen sollten wihrend der Produktion bei
jedem Los und in geeigneten Abstinden durchgefiihrt werden.



0199910002 — DE — 11.12.2008 — 002.003 — 12

2.5.

2.6.

2.7.

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

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

Wihrend der Bestrahlung miissen einschldgige Parameter der Anlage stindig
iiberwacht und aufgezeichnet werden. Bei Radionuklidanlagen umfassen die
Paramter die Produkttransportgeschwindigkeit oder die Aufenthaltszeit in
der Strahlungszone und die genaue Angabe der korrekten Stellung der
Quelle. Fir die Beschleunigungsanlagen umfassen die Parameter die Pro-
dukttransportgeschwindigkeit und das Energieniveau, den Elektronenflufl
und die Scanner-Breite der Anlage.
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