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ID-DIRETTIVA 1999/2/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-22 ta’ Frar 1999

dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li jikkoncernaw ikel u ingredjenti ta’ l-ikel trattati
b’radjazzjoni li tionizza

IL-PARLAMENT U L-KUNSILL TA’ L- UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni (),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢ja-

li (2),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 189b
tat-Trattat (*), u fid-dawl tat-test kongunt approvat mill-Kumitat
ta’ Konciljazzjoni tad-9 ta’ Dicembru 1998,

(1)  Billi d-differenzi bejn il-ligijiet nazzjonali li ghandhom
xjagsmu mat-trattament ta’ l-oggetti ta’ l-ikel bir-
radjazzjoni li tionizza u l-kondizzjonijiet li tahthom tin-
tuza ifixklu l-moviment liberu ta’ l-oggetti ta’ I-ikel u jistghu
joholqu kondizzjonijiet ta’ kompetizzjoni zbilan¢jati,
b’hekk jaffettwaw direttament it-thaddim tas-suq intern;

(2)  Billi huwa mehtieg li jigu adottati mizuri mmirati ghat-
thaddim minghajr problemi tas-suq intern; billi s-suq
intern jikkonsisti fzona minghajr fruntieri interni li fiha
l-moviment liberu ta’ merkanzija, persuni, servizzi u
kapital huwa zgurat; billi dan mhux il-kaz fil-prezent
minhabba d-differenzi fit-trattament fl-Istati Membri,
ir-radjazzjoni ta’ oggetti ta’ l-ikel permessa fxi whud u
projbita fohrajn;

(3)  Billi din id-Direttiva kwadru ghandha tigi kkompletata bid-
Direttiva 1999/3/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-22 ta’ Frar 1999 dwar id-determinazzjoni ta’ lista
Komunitarja ta’ ikel u ingredjenti ta’ ikel ittrattati bir-
radjazzjoni li tionizza (*), hawnhekk izjed “il quddiem
imsejjha” id-Direttiva li timplimenta;

(4)  Billi fdiversi Stati Membri l-irradjazzjoni ta’ l-oggetti ta’
l-ikel hi kwistjoni sensittiva fdibattiti pubblici, u billi

() GU C 336, tat-30.12.1988, p. 7 u GU C 303, tat-2.12.1989, p. 15.

() GUC 194, tal-31.7.1989, p. 14.

(}) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-11 ta’ Ottubru 1989 (GU C 291,
ta’ 1-20.11.1989, p. 58), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tas-27 ta’
Ottubru 1997 (GU C 389, tat-22.12.1997, p. 36) u Deéizjoni tal-
Parlament Ewropew tat-18 ta’ Frar 1998 (GU C 80, tas-16.3.1998,
p. 130). Decizjoni tal-Kunsill tal-25 ta’ Jannar 1999 u Decizjoni tal-
Parlament Ewropew tat-11 ta’ Jannar 1999.

(*) Ara pagna 24 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.

l-konsumaturi jistghu jkollhom ghalfejn jithassbu dwar
il-konsegwenzi ta’ l-uzu tar-radjazzjoni ta’ l-ikel;

(5)  Billi, sakemm tidhol fis-sehh il-lista pozittiva Komunitarja
ta’ l-oggetti ta’ l-ikel li jistghu jigu ttrattati b'radjazzjoni li
tionizza, huwa floku li I-Istati Membri jistghu, b’konformita
mar-regoli tat-Trattat, ikomplu japplikaw ir-restrizzjonijiet
jew il-projbizzjonijiet nazzjonali esiztenti fuq ir-radjazzjoni
li tionizza ta’ oggetti ta’ l-ikel u n-negozju foggetti ta’ l-ikel
irradjati li mhumiex inkluzi fil-lista pozittiva inizjali stab-
bilita bid-Direttiva li timplimenta;

(6)  Billi r-regoli li ghandhom x’jagsmu mar-radjazzjoni li
tionizza ghat-trattament ta’ l-oggetti ta’ I-ikel ghandhom
primarjament jiehdu kont tar-rekwiziti tas-sahha tal-
bniedem izda wkoll, fil-limiti rekwiziti ghall-harsien tas-
sahha, tal-bzonnijiet ekonomici u teknici;

(7)  Billi d-Direttiva tal-Kunsill 96/29/Euratom tat-13 ta
Mejju 1996 li tistabbilixxi standards bazici ta’ sigurta ghall-
harsien tas-sahha tal-haddiema u l-pubbliku in generali
kontra l-perikoli li jirrizultaw mir-radjazzjoni li tionizza (°)
hija applikabbli;

(8)  Billi t-tagsimiet approvati ta’ l-irradjazzjoni ghandhom
ikunu soggetti ghall-kontroll uffi¢jali, permezz ta’ sistema
ta’ spezzjoni li ghandha tinholoq ghall-htigijiet ta’ din
id-Direttiva;

(9)  Billi t-tagsimiet approvati ghandhom iZommu registru biex
jizguraw illi r-regoli ta’ din id-Direttiva jkunu gew rispet-
tati;

(10)  Billi d-Direttiva tal-Kunsill 79/112/KEE tat-18 ta’ Dicem-
bru 1978 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati
Membri li ghandhom xjagsmu ma’ l-ittikkettjar,
il-prezentazzjoni u r-reklamar ta’ l-oggetti ta’ l-ikel ghall-
bejgh lill-konsumatur finali () diga stabbiliet regoli i jirri-
gwardaw it-tikkettjar ta’ oggetti ta’ l-ikel irradjati ghall-
bejgh lill-konsumatur finali;

(11)  Billi regoli approprjati ghandhom ukoll jigu stabbiliti ghall-
ittikkettjar ta’ oggetti ta’ l-ikel ittrattati bradjazzjoni li
tionizza li mhumiex mahsuba ghall-konsumatur finali;

(®) GUL 159, tad-29.6.1996, p. 1.

(9 GUL 33, tat-8.2.1979, p. 21. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Direttiva 97/4/KE (GU L 43, ta’ 1-14.2.1997, p. 21).
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(12) Billi, minghajr pregudizzju ghall-proceduri tat-tehid tad- ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

(14)

(15)

(18)

decizjonijiet stabbiliti fit-Trattat li jwaqqaf il-Komunita
Ewropea jew fdin id-Direttiva, il-Kumitat Xjentifiku dwar
I-Ikel stabbilit bid-Decizjoni 74/234/KEE (') ghandu jigi
kkonsultat dwar kull kwistjoni li ghandha x’tagsam ma’ din
id-Direttiva li jista’ jkollha effett fuq is-sahha pubblika;

Billi l-oggetti ta’ l-ikel jistghu jigu ttrattati biss bir-
radjazzjoni li tionizza jekk ikun hemm il-htiega tal-igjene
ta’ l-ikel jew xi vantagg teknologiku dimostrabbli jew xi
vantagg iehor, jew benefic¢ju ghall-konsumatur u jekk
dawn ikunu tajbin ghas-sahha u fkondizzjoni approprjata,
minhabba li r-radjazzjoni li tionizza m'ghandhix tintuza
bhala sostitut ghall-pratti¢i ta’ l-igjene u s-sahha jew
prattika tajba ta’ manifattura jew agrikola;

Billi 1-process m'ghandux jintuza bhala sostitut ghall-
prattika ta’ manifattura tajba, u billi din il-kondizzjoni tigi
sodisfatta ghall-oggetti ta’ l-ikel elenkati fl-Anness tad-
Direttiva li timplimenta;

Billi, fil-kazi kollha fejn il-Kunsill jaghti s-setgha lill-
Kummissjoni biex timplimenta regoli li ghandhom
xjagsmu ma’ l-irradjazzjoni ta’ l-ikel, ghandhom isiri
disposizjonijiet  ghal  procedura li jistabbilixxu
kooperazzjoni mill-qrib  bejn  Il-Istati Membri u
|-Kummissjoni fi hdan |-Kumitat Permanenti dwar
1-Oggetti ta’ I-Tkel, u, fejn necessarju, il-Kumitat Permanenti
Veterinarju jew il-Kumitat Permanenti ghas-Sahha tal-
Pjanti;

Billi jekk l-uzu tal-process jew ta’ oggett ta’ l-ikel ittrattat
b'radjazzjoni li tionizza awtorizzat fuq il-bazi ta’ din
id-Direttiva jidher li jkun ta’ riskju ghas-sahha, l-Istati
Membri ghandhom jigu awtorizzati li jissospendu jew jil-
limitaw dak l-uzu, jew inaqqsu I-limiti, sakemm tittiched
decizjoni flivell Komunitarju;

Billi d-Direttiva tal-Kunsill 89/397/KEE tal-14 ta’
Gunju 1989 dwar il-kontroll uffi¢jali ta’ l-oggetti ta’
l-ikel (2) thalli l-ghazla tal-mezzi u l-metodi flidejn
l-awtoritajiet nazzjonali li nifurzaw; billi d-Direttiva tal-
Kunsill 93/99/KEE tad-29 ta’ Ottubru 1993 dwar is-suggett
tal-mizuri addizzjonali li jirrigwardaw il-kontroll uffi¢jali
ta’ l-oggetti ta’ l-ikel (%) tistabbilixxi 1-i standards ta’ kwalita
ghal-laboratorji u tehtieg l-uzu ta’ metodi validati ta’ analizi
fejn dawn ikunu disponibbli; billi Artikolu 5 ta’ din
id-Direttiva ta’ [-ahhar huwa applikabbli ghall-kontroll ta’
l-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva;

Billi modus vivendi bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill u
|-Kummissjoni li jikkoncerna -mizuri ta’ implimentazzjoni
ghal atti adottati skond il-procedura stabbilita
fArtikolu 189D tat-Trattat (4) gie konkluz fl-20 ta’ Dicem-
bru 1994,

GU L 136, ta’ 1-20.5.1974, p. 1.
GU L 186, tat-30.6.1989, p. 23.
GU L 290, ta’ 1-24.11.1993, p. 14.
GU € 102, ta’ 1-4.4.1996, p. 1.

Artikolu 1

1. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-manifattura, it-tqeghid
fis-suq u l-importazzjoni ta’ ikel u ingredjenti ta’ l-ikel, hawn izjed
“il quddiem imsejjha” oggetti ta’ l-ikel, trattati bradjazzjoni li
tionizza.

2. Din id-Direttiva m'ghandhiex tapplika ghal:

(a) oggetti ta’ l-ikel esposti ghar-radjazzjoni li tionizza prodotti
minn strumenti li jkejjlu jew li jispezzjonaw, sakemm id-doza
assorbita ma tkunx aktar minn 0,01 Gy ghal strumenti li jis-
pezzjonaw li jitulizzaw in-newtroni u 0,5 Gy fil-kazi l-ohra,
flivell ta’ energija ta’ radjazzjoni massima ta’ 10 MeV fil-kaz
ta’ X-rays, 14 MeV fil-kaz ta’ newtroni u 5 MeV fil-kazi l-ohra;

(b) ir-radjazzjoni ta’ l-oggetti ta’ I-ikel ippreparati ghall pazjenti li
jehtiegu dieti sterili taht kontroll mediku.

Artikolu 2

L-istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri kollha necessarji biex
jizguraw li oggetti ta’ l-ikel irradjati jistghu jitqieghdu fis-suq biss
jekk dawn jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva.

Artikolu 3

1. I-kondizzjonijiet li ghandhom jigu sodisfatti sabiex jigi
awtorizat it-trattament ta’ l-oggetti ta’ l-ikel bradjazzjoni li
tionizza huma stabbiliti fAnness L. Fil-hin tat-trattament dawk
l-oggetti ta’ I-ikel ghandhom ikunu jinstabu fi’ stat tajjeb ghas-
sahha.

2. L-irradjazzjoni tista’ ssir biss permezz tal-mezzi tas-sorsi elen-
kati fAnness II u skond ir-rekwiziti tal-Kodi¢i ta” Prattika
imsemmija fArtikolu 7(2). Il-medja totali tad-doza assorbita
ghandha tigi kkalkolata skond Anness III.

Artikolu 4

1. Il-Lista Komunitarja ta’ oggetti ta’ I-ikel li jistghu jigu ttrattati
bradjazzjoni li tionizza bl-eskluzjoni ta’ I-ohrajn kollha u d-dozi
massimi ta’ radjazzjoni awtorizzati ghandho jigu definiti fid-
Direttiva li timplimenta, li ghandha tigi adottata skond
il-procedura stabbilita f'Artikolu 100a tat-Trattat billi jittieched
kont tal-kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni stabbiliti f Anness L.
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2. Din il-lista ghandha tigi stabbilita fi stadji.

3. I-Kummissjoni ghandha tezamina l-awtorizzazzjonijiet
nazzjonali fis-sehh u, wara li tikkonsulta lill-Kumitat Xjentifiku
dwar l-Ikel, tibghat skond il-pro¢edura mnizzla f'Artikolu 100a
tat-Trattat proposti mmirati lejn l-istabbiliment tal-lista.

Mhux izjed tard mill-31 ta’ Dicembru 2000, il-Kummissjoni
ghandha, skond Artikolu 100a tat-Trattat, tibghat proposta mah-
suba li tikkompleta l-lista pozittiva prevista fil-paragrafu 1.

4. Sakemm tidhol fis-sehh d-Direttiva adottata fuq il-bazi tal-
proposta imsemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 3, l-Istati
Membri jistghu jzommu l-awtorizzazzjonijiet eZistenti tat-
trattament ta’ l-oggetti ta’ l-ikel b’radjazzjoni li tionizza sakemm:

(a) it-trattament ta’ l-oggetti ta’ I-ikel in kwistjoni jkun gie soggett
ghall-opinjoni favorevoli tal-Kumitat Xjentifiku dwar 1-Ikel;

(b) il-medja totali tad-doza assorbita ta’ radjazzjoni ma tagbisx
il-valuri tal-limitu rrakkomandati mill-Kumitat Xjentifiku
dwar l-Tkel;

(¢) ir-radjazzjoni li tionizza u t-tqeghid fis-suq jigu effettwati
skond din id-Direttiva.

5. Sakemm tidhol fis-sehh din id-Direttiva adottata fuq il-bazi tal-
proposta ismemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 3,
kwalunkwe Stat Membru jista’ wkoll jawtorizza t-trattament ta’
l-oggetti ta’ l-ikel li ghalihom gew sostnuti l-awtorizzazzjonijiet
minn Stat Membru ichor skond il-paragrafu 4, u fejn
il-kondizzjonijiet rimsemmija fil-paragrafu 4 ikunu gew sodisfatti.

6. L-Istati Membru ghandhom minnufih jinnotifikaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bl-awtorizzazzjonijiet
sostnutiskond il-paragrafu 4 jew moghtija skond il-paragrau 5 u
tal-kondizzjonijiet mehmuza maghhom. Il-Kummissjoni ghandha
tippublika dawn in-notifikazzjonijiet fil-Gurnal Uffi¢jali tal-
Komunitajiet Ewropew.

7. Sakemm tidhol fis-sehh id-Direttiva adottata fuq il-bazi tal-
proposta imsemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 3, l-Istati
Membri jistghu, b’konformita mar-regoli tat-Trattat, ikomplu jap-
plikaw ir-restrizzjonijiet jew il-projbizzjonijiet nazzjonali esiztenti
fuq ir-radjazzjoni li tionizza ta’ oggetti ta’ l-ikel u fuq il-kummerc
ta’ oggetti ta’ l-ikel irradjati li m’humix inkluzi fil-lista pozittiva
inizjali stabbilita bid-Direttiva li timplimenta;

Artikolu 5

1. Id-doza massima ta’ radjazzjoni ghall-oggetti ta’ l-ikel tista’ tin-
ghata f'dozi parzjali; izda, d-doza massima ta’ radjazzjoni ffissata
skond Artikolu 4 m'ghandhix tingabez. It-trattament
bl-irradjazzjoni m'ghandux jintuza flimkien ma’ xi trattament
kimiku li jkollu l-istess skopta’dak it-trattament.

2. L-eccezzjonijiet ghall-paragrafu 1 jistghu jigu decizi skond
il-procedura stabbilita f Artikolu 12.

Artikolu 6

It-tikkettjar ta’ l-oggetti ta’ I-ikel ittrattati b'radjazzjoni li tionizza
ghandu jigi rregolat bid-dispozizzjonijiet li gejjin:

1. fil-kaz ta’ prodotti intenzjonati ghall-konsumatur finali u
ghall-fornituri ta’ I-ikel u x-xorb ghall-massa:

(a) jekk il-prodotti jinbieghu bhala oggetti, il-kliem “irradjati”
jew “trattati b’radjazzjoni li tionizza” ghandhom jidhru fuq
it-tikketta kif provdut fArtikolu 5(3) tar-Direttiva
79/112/KEE.

Fil-kaz ta’ prodotti mibjughu bil-kwantita, dawn il-kliem
ghandhom jidhru flimkien ma’ l-isem tal-prodott fuq
display jew avviz fuq jew magenb il-kontenitur li fih jit-
gieghdu l-prodotti;

(b) jekk prodott irradjat jintuza bhala ingredjent, l-istess kliem
ghandhom jakkumpanjaw id-deskrizzjoni tieghu fil-lista
ta’ ingredjenti.

Fil-kaz ta’ prodotti mibjugha bil-kwantita, dawn il-kliem
ghandhom jidhru flimkien ma’ l-isem tal-prodott fuq
display jew avviz fuq jew magenb il-kontenitur li fih jit-
gieghdu l-prodotti;

(¢) b'deroga minn Artikolu 6(7) tad-Direttiva 79/112/KEE,
l-istess kliem ghandhom jigu rekwiziti sabiex jigu ndikati
l-ingredjenti rradjati uzati fl-ingredjenti komposti ta’
l-oggetti ta’ l-ikel, anki jekk dawn jaghmlu parti minn
anqas minn 25 % tal-prodott lest;

2. fil-kaz ta’ prodotti mhux intenzjonati ghall-konsumatur finali
u ghall fornituri ta’l-ikel u x-xorb ghall-massa:

(a) il-kliem provduti fil-paragrafu ta’ qabel ghandhom jintu-
zaw biex jindikaw it-trattament kemm ta’ l-ikel kif ukoll ta’
l-ingredjenti li jkunu jinsabu foggetti ta’ l-ikel mhux irrad-
jati;

(b) jew l-identita u l-indirizz tal-facilita 1i wettqget
l-irradjazzjoni jew in-numru tar-referenza taghha kif
previst fArtikolu 7 ghandhom jigu indikati;

3. L-indikazzjoni tat-trattament ghandha fkull kaz tidher fid-
dokumenti li jakkumpanjaw jew li jirreferu ghall-irradjazzjoni
ta’ oggetti ta’ l-ikel.

Artikolu 7

1. L-Istati Membri ghandhom javzaw lill-Kummissjoni dwar
awtorita kompetenti jew l-awtoritajiet responsabbli ghal:
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— l-approvazzjoni bil-quddiem ta’ facilitajiet ta’ irradjazzjoni,

— l-allokazzjoni ta’ numru ta’ referenza uffi¢jali ghall-facilitajiet
ta’ radjazzjoni approvati,

— kontroll uffi¢jali u l-ispezzjoni,
— irtirar jew il-modifika ta’ l-approvazzjoni.
2. L-approvazzjoni ghandha tinghata biss jekk il-facilita:

— tissodisfa r-rekwiziti tal-Kodi¢i Kongunt tal-FAO/WHO ta’
Prattika Internazzjonali Codex Alimentarius Irrikmandat mill-
Kummissjoni ghat-thaddim tal-facilitajiet ta’ irradjazzjoni
uzati ghat-trattament ta’ l-ikel (riferenza
FAO/WHO/CAC,vol.XV edizzjoni 1), u kwalunkwe rekwiziti
supplimentari li jistghu jigu adottati skond il-procedura stab-
bilita fArtikolu 12 ta’ din id-Direttiva,

— tinnomina persuna responsabbli ghall-osservanza tal-
kondizzjonijiet kollha mehtiega ghall-applikazzjoni tal-
process.

3. Kull Stat Membru ghandu jibghat lill-Kummissjoni:

— l-ismijiet, l-indirizzi u n-numri ta’ riferenza tal-facilitajiet ta’
l-irradjazzjoni li jkun approva, it-test tad-dokument li jap-
prova, u kull decizjoni li tissospendi jew li tirtira
l-approvazzjoni.

Flimkien ma dan, l-Istati Membri ghandhom jibghatu Ilill-
Kummissjoni kull sena:

— ir-rizultati tal-verifiki mwettqa fil-facilitajiet ta’ l-irradjazzjoni
li tionizza, b'mod partikolari fdak li jirrigwarda l-kategoriji u
|-kwantitajiet tal-prodotti ttrattati u d-dozi amministrati,

— ir-rizultati tal-verifiki mwettqa fl-istadju tat-tqeghid fis-suq tal-
prodott. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-metodi uzati
biex jigi skopert it-trattament bir-radjazzjoni li tionizza jik-
konformaw mal-paragrafi 1 u 2 ta’ Annessi tad-Direttiva
85/591/KEE (') u huma standardizzati jew ivvalidati jew diga
jew kemm jista’ jkun malajr, u sa mhux izjed tard mill-1 ta’
Jannar 2003. L-Istati Membri ghandhom javzaw lill-
Kummisjsoni bil-metodi uzati u l-Kummissjoni ghandha
taghmel stima ta’ l-uzu u l-izvilupp ta’ dawn filwaqt li tichu
kont ta’ l-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar I-Ikel.

4. Fuq il-bazi tad-data provduta skond il-paragrafu 3,
il-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Uffi¢jali tal-
Komunitajiet Ewropej:

— id-dettalji tal-facilitajiet kif ukoll xi tibdil fl-istatus taghhom,

— rapport bazat fuq it-taghrif provdut kull sena mill-awtoritajiet

nazzjonali ta’ sorveljanza.
Artikolu 8
1. Il-facilitajiet ta’ l-irradjazzjoni approvati skond Artikolu 7

ghandhom, ghal kull sors ta’ radjazzjoni li tionizza uzat, izommu
registru li juri ghal kull lott ta’ oggetti ta’ l-ikel ittrattati:

() GUL 372, tal-31.12.1985, p. 50.

(a) in-natura u l-kwantita ta’ l-oggetti ta’ l-ikel irradjati;
(b) in-numru tal-lott;

(¢) il-persuna li tordna t-trattament ta’ l-irradjazzjoni;
(d) ir-recipjent ta’ l-oggetti ta’ l-ikel ittrattati;

(e) id-data ta’ l-irradjazzjoni;

(f) il-materjali ta’ l-imballagg uzati waqt it-trattament;

(¢) id-data ghall-kontroll tal-process ta’ irradjazzjoni kif previst
fAnness III, il-verifiki dosimetri¢i mwettqa u r-rizultati mik-
suba, bid-dettalji b'mod partikolari tal-limiti, ta’ fuq u ta’ isfel,
tad-doza assorbita u tat-tip ta’ radjazzjoni li tionizza;

(h) ir-riferenza ghall-kejl tal-validazzjoni tad-doza inizjali.

2. Ir-registri msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jinzammu
ghall-perjodu ta’ hames snin.

3. Regoli ddettaljati ghall-applikazzjoni ta’ dan I-Artikolu
ghandhom jigu adottati skond il-procedura stabbiliti
fArtikolu 12.

Artikolu 9

1. Oggett ta’ l-ikel ittrattat b’radjazzjoni li tionizza m'ghandux jigi
importat minn pajjiz terz jekk dan:

— ma jikkonformax mal-kondizzjonijiet li japplikaw ghal dawk
l-oggetti ta’ l-ikel,

— majigix akkumpanjat bid-dokumenti li juru l-isem u l-indirizz
tal-facilita li wettqet it-trattament ta’ l-irradjazzjoni u li jip-
provdu l-informazzjoni msemmija f' Artikolu 8,

— ma jkunx gie ttrattat ffacilita ta’ irradjazzjoni approvata mill-
Kummissjoni u i tidher fil-lista imsemmija fil-paragrafu 2 ta’
dan 1-Artikolu.

2. (a) Skond il-procedura stabbilita f' Artikolu 12, il-Kummissjoni
ghandha tfassal lista ta’ facilitajiet approvati li ghalihom
is-sorveljanza uffi¢jali tiggarantixxi illi r-rekwiziti ta’ Arti-
kolu 7 jigu osservati.

Ghall-iskop tat-tfassil ta’ din il-lista, il-Kummissjoni tista’
tqabbad esperti biex jaghmlu, taht l-awtorita taghha, eval-
wazzjonijiet u spezzjonijiet tal-facilitajiet ta’ radjazzjoni
fpajjizi terzi skond Artikolu 5 tad-Direttiva 93/99/KEE.

[l-Kummissjoni ghandha tippubblika dik il-lista u l-emendi
kollha maghmula lilha fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet
Ewropej.

(b) 1-Kummissjoni tista’ tikkonkludi arrangamenti teknici ma’
l-organizzazzjonijiet kompetenti fpajjizi terzi dwar
il-proceduri li bihom l-evalwazzjonijiet u l-ispezzjonijiet
imsemmija f'(a) ghandhom isiru.
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Artikolu 10

[l-materjali uzati ghall-imballagg ta’ -oggetti ta’ I-ikel li ghandhom
jigu rradjati ghandhom ikunu addattati ghal dak l-iskop.

Artikolu 11

L-emendi li jsiru lill-Annessi sabiex jinghata kont tal-progress
xjentifiku u tekniku ghandhom jigu adottati skond il-procedura
stabbilita fArtikolu 100a tat-Trattat.

Artikolu 12

1. Meta l-procedura determinata fdan 1-Artikolu ghandha tigi
segwita, il-Kummisjsoni ghandha tigi assistita mill-Kumitat Per-
manenti dwar 1-Oggetti ta’ l-Ikel, hawnhekk izjed 'il quddiem
imsejjah “il-Kumitat”.

[I-President ghandu, minghajr dewmien, jirreferi I-kaz lill-Kumitat,
jew fuq l-inizjattiva tieghu jew fuq it-talba ta’ rapprezentant ta’ xi
Stat Membru.

2. Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jibghat lill-Kumitat
abbozz tal-mizuri li ghandhom jigu adottati. II-Kumitat ghandu
jaghti l-opinjoni tieghu dwar l-abbozz fit-terminu li 1-President
jista’ jistabbilixxi skond l-urgenza tal-kaz. L-opinjoni ghandha tin-
ghata bil-maggoranza stabbilita fArtikolu 148(2) tat-Trattat fil-
kaz tad-decizjonijiet li I-Kunsill huwa mehtieg li jadotta fuq pro-
posta mill-Kummissjoni. Il-voti tar-rapprezentanti ta’ I-Istati
Membri fi hdan il-Kumitat ghandhom ikunu pezati bil-mod stab-
bilit fdak I-Artikolu. Il-President m'ghandux jivvota.

3. (a) [-Kummissjoni ghandha tadotta -mizuri mahsuba jekk
dawn ikunu skond I-Opinjoni tal-Kumitat.

(b) Jekk il-mizuri mahsuba mhumiex skond I-Opinjoni tal-
Kumitat, jew jekk ebda Opinjoni ma tinghata,
il-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tibghat lill-
Kunsill proposta dwar il-mizuri li ghandhom jittichdu.
[I-Kunsill ghandu jagixxi b'maggoranza kwalifikata.

Jekk, wara li jkunu skadew tliet xhur mid-data li fiha jkunu
gew mibghuta lill-Kunsill, il-Kunsill ma jkunx agixxa,
il-mizuri  proposti ghandhom jigu adottati mill-
Kummissjoni.

Artikolu 13

[I-Kumitat Xjentifiku dwar I-Ikel ghandu jigi kkonsultat dwar kull
materja li taga’ fl-iskop ta’ din id-Direttiva li X'aktarx ikollha effett

fuq is-sahha pubblika.

Artikolu 14

1. Meta Stat Membru, brizultat ta xi nformazzjoni gdida jew
minhabba stima mill-gdid ta’ nformazzjoni ezistenti maghmula
minn meta giet adottata din id-Direttiva, ikollu prova cara li
l-irradjazzjoni ta’ Certi prodotti ta’ I-ikel tipperikola s-sahha umana

ghandki jekk tkun tikkonforma mad-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva, dak I-Istat Membru jista’ temporanjament jissospendi
jew jirrestringi l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet in kwistjoni
fit-territorju tieghu. Ghandu minnufih javza lill-Istati Membri
l-ohra u lill-Kummissjoni b’dan, kif ukoll jaghti r-ragunijiet ghad-
decizjoni tieghu.

2. Il-Kummissjoni ghandha tezamina r-ragunijiet imsemmija fil-
paragrafu 1 kemm jista’ jkun malajr fi' hdan il-Kumitat Perma-
nenti dwar l-Oggetti ta’ -Tkel; ghandha tiehu l-mizuri xierqa skond
il-procedura stabbilita fArtikolu 12. L-Istat Membru li jkun ha
d-decizjoni imsemmija fil-paragrafu 1 jistgha jsostniha sakemm
il-mizuri jkunu dahlu fis-sehh.

3. L-emendi ghal din id-Direttiva jew ghad-Direttiva ta’
l-implimentazzjoni jistghu jsiru skond il-procedura mnizzla
fArtikolu 12 biss sal-punt necessarju biex tigi zgurata
l-protezzjoni tas-sahha pubblika u ghandhom fkull kaz ikunu
limitati ghal projbizzjonijiet jew restrizzjonijiet kif ipparagunati
mas-sitwazzjoni legali ta’ qabel.

Artikolu 15

L-Istati Membri ghandhom igibu fis-sehh il-ligijiet, regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi taghhom biex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva b'mod illi:

— jippermettu t-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ oggetti ta’ I-ikel irrad-
jati sa 1-20 ta’ Settembru 2000,

— jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ oggetti ta’ l-ikel irrad-
jati li ma jikkonformawx ma’ din id-Direttiva sa 1-20 ta’
Marzu 2001,

Ghandhom javzaw lill-Kummissjoni b'dan.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, ghandu jkollhom
fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom jigu akkum-
panjati b'din ir-referenza fl-okkazzjoni tal-publikazzjoni uffi¢jali
taghhom. Il-metodi ta’ kif ghandha ssir ir-referenza ghandhom
jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

Artikolu 16

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fis-seba’ jum wara dak i
fih tkun giet ppubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet
Ewropej.

Artikolu 17

Din id-Direttiva qed tigi indirizzata lill-Istati Membri kollha.

Maghmula fi Brussel, fit-22 ta’ Frar 1999.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

[1-President Il-President

J. M. GIL-ROBLES K.-h. FUNKE
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ANNESS I

KONDIZZJONIJIET GHALL-AWTORIZZAZZJONI TA’ L-IRRADJAZZJONI TA’ L-IKEL

1. L-irradjazzjoni ta’ l-ikel tista’ tigi awtorizzata biss jekk:

ikun hemm htiega teknologika ragonevoli,
ma tkun tipprezenta ebda perikolu ghas-sahha u jekk ssir taht il-kondizzjonjiet proposti,
tkun ta’ benefic¢ju ghall-konsumatur,

ma tintuzax bhala sostitut ghall-prattika ta’ I-igjene jew tas-sahha jew ghall-prattika tajba ta’ manifattura jew
agrikola.

2. L-irradjazzjoni ta’ l-ikel tista’ tintuza biss ghall-iskopijiet li gejjin:

biex tnaqqas l-in¢idenza ta’ mard li jingarr fl-ikel billi jigu distrutti l-organizmi patogenici,

biex jitnaqqas it-tahsir ta’ I-ikel billi jigu ttardjati jew imwaqqfa l-processi ta’ l-alterazzjoni u distrutti
l-organizmi li jhassru,

biex jitnaqqas t-telf ta’ l-oggetti ta’ I-ikel minhabba s-sajran prematur, il-gelbin jew tinbit,

biex l-oggetti ta’ l-ikel jigu mehlusa mill-organizmi li jaghmlu hsara lill-pjanti jew lill-prodotti tal-pjanti.
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ANNESS 11

KORPI LI JITFGHU R-RADJAZZJONI LI TIONIZZA

L-oggetti ta’ I-ikel jistghu jigu trattati biss bil-korpi li jitfghu r-radjazzjoni i tionizza li gejjin:
(@) raggi gamma minn radjunuklidi *°Co jew '*’Cs;

(b) Raggi-X ggenerati minn magni mhaddma fi jew taht il-livell ta’ energija nominali (maximum quantum energy) ta’ 5
MeV;

(©) elettroni ggenerati minn magni mhaddma fi jew taht il-livell ta’ energija nominali ta’ (maximum quantum energy)
ta’ 10 MeV;
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2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

ANNESS III

DOZIMETRIJA

Doza medja totali assorbita

Jista’ jigi assumat ghal fini tad-determinazzjoni tat-tjubija ghas-sahha ta’ oggetti ta’ I-ikel ittrattati b’doza medja
totali ta’ 10 kGy jew anqas li l-effetti kimici kollha tar-radjazzjoni fdik id-doza partikolari huma proporzjonali
ghad-doza.

Id-doza medja totali, 15 hija definita bl-integral li gej fuq il-volum totali ta’ l-oggetti:

D= —I—M Ip(x,y,z) d (x,y,2) dV

billi M = il-massa totali tal-kampjun ittrattat
p =id-densita totali fil-punt (x,y,z)
(d) = id-doza lokali assorbita fil-punt (x,y,z)
dV =dx dy dz, l-element ta’ volum infinitezimali li fil-kazi reali huwa rapprezentat mill-frazzjonijiet tal-
volum fejn

Id-doza medja totali assorbita tista’ tigi stabbilita direttament ghal prodotti omogenji jew ghall-oggetti bil-
kwantita ta’ densita evidenti omogenja billi jigi distribwit b'mod strategiku jew saltwarju numru adegwat ta’
dozimetri fkull parti tal-volum tal-prodotti. Mid-distribuzzjoni tad-doza stabbilita b’dan il-mod tista’ tigi kkal-
kolata medja li tkun id-doza medja totali assorbita.

Jekk il-forma tal-kurva tad-distribuzzjoni tad-doza minn gol-prodot tkun stabbilita sew, il-posizzjonijiet tad-
dozi minimi u massimi jkunu maghrufa. Il-kejl tad-distribuzzjoni tad-doza fdawn iz-zewg posizzjonijiet f'serje
ta’ kampjuni tal-prodott jistghu jigu uzati biex tinghata stima tad-doza medja totali.

Feerti kazijiet, il-valur intermedju ta-valuri medji tad-doza minima (]5 u tad-doza massima (]5
stima tajba tad-doza totali: i.e., fdawn il-kazijiet:

tkun

min) max)

Doza medja totali =

Il-proporzjoni ta’ == m’ghandu jecéedi 3

min

PROCEDURI

. Qabel mar-radjazzjoni ta’ rutina ta’ kategorija partikolari ta’ oggetti ta’ I-ikel tinbeda gewwa facilita ta’ radjazzjoni,

il-lokazzjonijiet tad-dozi minimi u massimi jigu stabbilit billi titkejjel id-doza fil-volum kollu tal-prodott. Dan
it-tehid tal-kejl tal-validazzjoni ghandu jsir ghal numru addattat ta’ drabi (ez. 3-5) sabiex ikun jista jithalla ghall-
varjazzjonijiet fid-densita jew jew fil-geometrija tal-prodott.

It-tehid tal-kejl ghandu jigi ripetut kull meta il-prodott, il-geometrija tieghu jew il-kondizzjonijiet ta’
l-irradjazzjoni tieghu jinbidlu.

Matul il-process, it-tehid tal-kejl ta’ rutina tad-doza ghandu jsir biex jigi zgurat li I-limiti tad-doza ma jinqabzux.
It-tehid tal-kejl ghandu jsir billi jigu ppustjati d-dozimetri fil-posizzjonijiet tad-doza massima jew minima, jew
fpozizzjoni ta’ referenza. Id-doza fil-pozizzjoni ta’ referenza ghandha tkun marbuta kwantitattivament mad-
doza massima u minima. [l-pozizzjoni ta’ referenza ghandha tkun ippostjata fpunt konvenjenti gewwa jew fuq
il-prodott, fejn il-varjazzjonijiet tad-doza jkunu baxxi.

It-tehid tal-kejl rutina tad-doza ghandu jsir ghal kull lott u fintervalli regolari waqt il-produzzjoni.

Fkazijiet fejn jigu rradjati oggetti liberi u mhux imballaggati, il-lokazzjonijiet tad-dozi minimi u massimi ma
jistghux jigu stabbiliti. Fdawn il-kazi jkun preferibbli t-tehid ta’ kampjuni b’dozimetru saltwarju biex jigu zgurati
l-valuri ta’ dawn l-estremitajiet tad-dozi.

It-tehid tal-kejl tad-dozi ghandu jsir bl-uzu ta’ sistemi rikonoxxuti tad-dozimetrija, u I-mizuri ghandhom jkun
jistghu jigu ntraccati ghall-i standards ewlenin.

Wagqt l-irradjazzjoni, certi parametri ta’ facilita ghandhom jigu kontinwament kkontrollati u rrekordjati. Ghall-
facilitajiet radjonuklidi il-parametri jinkludu I-volocita tat-trasport tal-prodotti jew il-hin li jaghmlu fiz-zona ta’
l-irradjazzjoni u l-indikazzjoni posittiva ghall-pozizzjoni korretta tal-korp ta’ l-irradjazzjoni. Ghall-facilitajiet li
jaccelleraw, il-parametri jinkludu l-velo¢ita tat-trasport tal-prodott u l-livell ta’ energija, il-kurrent ta’ l-elettron u
l-wisa’ ta’ l-iskaner tal-facilita.



