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DYREKTYWA 1999/2/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 22 lutego 1999 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich dotyczacych $rodkéw spozywczych oraz
skladnikow Srodkow spozywczych poddanych dzialaniu promieniowania jonizujacego

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspodlnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (2),

dziatajac zgodnie z procedurg przewidziang w art. 189 b Trakta-
tu (%), na podstawie wspdlnego projektu zatwierdzonego przez
komitet pojednawczy dnia 9 grudnia 1998 r.,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Roznice migdzy ustawodawstwami krajowymi odnosza-
cymi si¢ do poddawania $rodkéw spozywczych oraz ich
skfadnikéw promieniowaniu jonizujagcemu oraz warun-
kéw jego stosowania stanowig przeszkode swobodnego
przeplywu $rodkéw spozywezych i moga tworzy¢ nie-
réwne warunki konkurencji, przez co bezposrednio wply-
waja na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(2)  Konieczne jest podjecie Srodkéw majacych na celu
sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego; rynek
wewnetrzny obejmuje obszar bez granic wewnetrznych,
w ramach, ktérego zapewniony jest swobodny przeplyw
towarow, oséb, ustug i kapitatu; nie jest to aktualna sytua-
cja ze wzgledu na réznice w podejsciu poszczegdlnych
Panistw Czlonkowskich, w ktérych zezwala si¢ albo zaka-
zuje poddawania $rodkéw spozywczych promieniowaniu
jonizujacemu.

(3)  Niniejsza dyrektywa ramowa zostanie uzupelniona dyrek-
tywa 1999/3/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 lutego 1999 r. w sprawie ustanowienia wspélnotowego
wykazu Srodkéw spozywczych oraz skladnikéw Srodkow
spozywczych poddanych dzialaniu promieniowania joni-
zujgcego (%), zwana dalej ,dyrektywa wykonawczy”.

(4) W kilku Panistwach Czlonkowskich napromieniowywanie
srodkéw spozywezych stanowi delikatny temat w debacie

() Dz.U.C 336 z 30.12.1988, str. 7 oraz Dz.U. C 303 z 2.12.1989,
str. 15.

(3 Dz.U.C194z 31.7.1989, str. 14.

(°) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 11 pazdziernika 1989 r.
(Dz.U. C 291 z 20.11.1989, str. 58), wspdlne stanowisko Rady z
dnia 27 pazdziernika 1997 r. (Dz.U. C 389 z 22.12.1989, str. 36)
oraz decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 18 lutego 1998 r.
(Dz.U. C 80 z 16.3.1998, str. 130), decyzja Rady z dnia
25 stycznia 1999 r. oraz decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia
28 stycznia 1999 r.

(* Dz.U.L662z13.3.1999, str. 24.

publicznej, a konsumenci moga mie¢ podstawy do niepo-
koju o skutki stosowania napromieniania Srodkéw spozy-
wezych.

(5) Do wejscia w zycie wspolnotowej pozytywnego wykazu
srodkéw spozywezych i skladnikéw, ktére mogg by¢ pod-
dawane promieniowaniu jonizujacemu, wlasciwe jest, aby
Panistwa Czlonkowskie mogly, w zgodnosci z zasadami
Traktatu, nadal stosowa¢ dotychczasowe krajowe ograni-
czenia lub zakazy poddawania promieniowaniu jonizuja-
cemu $rodkéw spozywcezych lub ich skladnikéw oraz
handlu napromieniowywanymi Srodkami spozywczymi,
ktore nie sa umieszczone w pozytywnym wykazie ustano-
wionym dyrektywa wykonawcza.

(6)  Zasady odnoszace si¢ do stosowania promieniowania joni-
zujacego do obrébki Srodkéw spozywcezych powinny
uwzglednial przede wszystkim wymagania sanitarne
w zakresie zdrowia ludzi, a takze, w granicach wymaga-
nych ochrong zdrowia, potrzeby ekonomiczne i technicz-
ne.

(7)  Stosuje si¢ dyrektywe 96/29/Euratom z dnia 13 maja
1996 r. ustanawiajacg podstawowe normy bezpieczenstwa
w zakresie ochrony zdrowia pracownikéw i ogélu spole-
czenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi z promienio-
wania jonizujacego (°).

(8)  Zatwierdzone jednostki napromieniowujace powinny
zosta¢ objete kontrola urzgdowa w ramach systemu
inspekcji, utworzonego na potrzeby niniejszej dyrektywy.

(9)  Zatwierdzone jednostki powinny prowadzi¢ dokumenta-
c¢je w celu zapewnienia, ze przepisy niniejszej dyrektywy
byly przestrzegane.

(10) W dyrektywie Rady 79/112[EWG z dnia 18 grudnia
1978 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czton-
kowskich odnoszacych si¢ do etykietowania, prezentacji
i reklamowania $rodkéw spozywczych przeznaczonych na
sprzedaz konsumentowi koficowemu (%) juz zostaly usta-
nowione zasady dotyczace etykietowania Srodkéw spozy-
weczych poddanych napromienianiu przeznaczonych do
sprzedazy konsumentowi koficowemu.

(11) Nalezy takze ustanowi¢ wlasciwe zasady w sprawie etykie-
towania Srodkow spozywczych poddanych promieniowa-
niu jonizujgcemu, ktére nie sg przeznaczone dla konsu-
menta koficowego.

(>) Dz.U.L159z29.6.1996, str. 1.

() Dz.U.L 33z8.2.1979, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 97/4/WE (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 21).
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(12) Bez uszczerbku dla procedur decyzyjnych ustanowionych PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

(15)

(16)

(17)

w Traktacie ustanawiajacym Wspélnote Europejskg lub
w niniejszej dyrektywie, nalezy przeprowadzi¢ konsulta-
cje z Komitetem Naukowym ds. Zywnosci, powolanym
decyzja Komisji 74/234/EWG (') w sprawie wszelkich
kwestii zwigzanych z niniejsza dyrektywa, jakie moga
wywiera¢ wplyw na zdrowie publiczne.

Srodki spozywcze moga by¢ poddawane dziataniu promie-
niowania jonizujacego wylacznie, je$li istnieje taka
potrzeba ze wzgledéw higienicznych lub tez mozliwych
do udokumentowania korzysci technologicznych lub
innych, lub ze wzgledu na korzysci dla konsumenta, o ile
takie Srodki spozywcze sg zdrowe i w odpowiednim sta-
nie, poniewaz promieniowania jonizujgcego nie nalezy
stosowac jako $rodka zastgpujacego dzialania zapewnia-
jace higiene czy odpowiedni stan zdrowotny albo tez
dobre praktyki wytwarzania lub praktyki rolnicze.

Procesu tego nie nalezy stosowaé w zastepstwie dobrych
praktyk wytwarzania oraz warunek ten musi by¢ spel-
niony w odniesieniu do $rodkéw spozywczych zamiesz-
czonych w wykazie w Zalaczniku do dyrektywy wykona-

WCZej.

We wszystkich przypadkach, gdy Rada upowaznia Komi-
sj¢ do wdrazania zasad odnoszacych si¢ do napromienia-
nia §rodkéw spozywczych nalezy ustanowi¢ przepisy pro-
cedury  Scistej  wspdlpracy miedzy  Pafstwami
Czlonkowskimi oraz Komisjg w ramach Stalego Komitetu
ds. srodkéw Spozywczych oraz, w miare potrzeby,
w ramach Stalego Komitetu Weterynaryjnego lub Stalego
Komitetu ds. Zdrowia Roélin.

W przypadku gdyby zastosowanie procesu lub $rodka spo-
zywczego poddanego promieniowaniu jonizujgcemu na
podstawie niniejszej dyrektywy stanowilo zagrozenie dla
zdrowia, nalezy upowazni¢ Panstwa Czlonkowskie do
zawieszenia lub ograniczenia ich stosowania, lub zmniej-
szenia przewidzianych ograniczen do czasu decyzji na
poziomie wspdlnotowym.

Dyrektywa Rady 89/397/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r.
w sprawie urzegdowej kontroli Srodkéw spozywczych (2)
pozostawia krajowym organom kontrolnym wybér $rod-
kéw i metod, ktére mogg by¢ zastosowane; dyrektywa
Rady 93/99/EWG z dnia 29 pazdziernika 1993 r. w spra-
wie dodatkowych Srodkéw urzedowej kontroli §rodkéw
spozywczych (3) ustanawia normy jakosci dla laboratoriow
i wymaga stosowania zalegalizowanych metod analiz
w przypadku gdy sa one mozliwe do zastosowania; art. 5
tej ostatniej dyrektywy stosuje si¢ do monitorowania wdra-
zania niniejszej dyrektywy.

Dnia 20 grudnia 1994 r. migdzy Parlamentem Europej-
skim, Rada i Komisja zostala zawarta umowa modus vivendi
dotyczaca Srodkéw wykonawczych do aktéw przyjetych
w trybie okre$lonym w art. 189b Traktatu WE (#),

Dz.U.L 136 z 20.5.1974, str. 1.
Dz.U.L 186 z 30.6.1989, str. 23.
Dz.U.L 290 z 24.11.1993, str. 14.
Dz.U. C 102 z 4. 4.1996, str. 1.

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wytwarzania, obrotu
oraz przywozu Srodkéw spozywczych i skladnikéw Srodkéw
spozywczych, zwanych dalej ,$rodkami spozywczymi”, podda-
nych promieniowaniu jonizujacemu.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) Srodkéw spozywezych wystawionych na dziatanie promienio-
wania jonizujacego powstalego na skutek zastosowania urzg-
dzei pomiarowych lub kontrolnych pod warunkiem ze
wchlonieta dawka nie przekracza poziomu 0,01 Gdy dla urzg-
dzen kontrolnych, w ktérych stosuje si¢ neutrony oraz 0,5 Gy
w innych przypadkach przy maksymalnym poziomie energii
promieniowania wynoszacym 10 MeV w przypadku promieni
Roentgena, 14 MeV w przypadku neutronéw oraz 5 MeV
innych przypadkach;

b) napromieniowania $rodkéw spozywczych przygotowywa-
nych dla pacjentéw wymagajacych sterylnej czystosci diety
pod nadzorem lekarskim.

Artykut 2

Panistwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne Srodki
celem zapewnienia, Ze napromieniowane Srodki spozywcze moga
by¢ wprowadzone na rynek tylko w przypadku zgodnosci z
przepisami niniejszej dyrektywy.

Artykut 3

1. Warunki, jakie muszg zosta¢ spetnione w celu dopuszczenia
poddania $rodkéw spozywcezych dzialaniu promieniowania joni-
zujacego zostaly wymienione w zalaczniku I. W chwili poddania
srodkéw spozywezych takiemu dziataniu, muszg by¢ w odpo-
wiednim stanie zdrowotnym.

2. Napromieniowanie mozna przeprowadza¢ wylacznie z zasto-
sowaniem zrodel promieniowania wymienionych w zalaczniku II
oraz zgodnie z wymaganiami Kodeksu Postepowania, okreslo-
nego w art. 7 ust. 2. Calkowitg Srednig zaabsorbowang dawke
nalezy obliczy¢ zgodnie z przepisami zalgcznika IIL

Artykut 4

1. Wspdlnotowy wykaz Srodkéw spozywezych, ktore mozna
poddawaé promieniowaniu jonizujacemu, z wytgczeniem wszyst-
kich innych, oraz dozwolone maksymalne dawki promieniowa-
nia zostang okre$lone w dyrektywie wykonawczej, ktorg nalezy
przyja¢ zgodnie z procedurg przewidziang w art. 100a Traktatu,
z uwzglednieniem warunkéw dopuszczenia okreslonych
w zalgczniku 1.
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2. Wykaz ten zostanie ustalony etapami.

3. Komisja zbada obowiazujace krajowe zezwolenia i po konsul-
tacji z Naukowym Komitetem ds. Zywnosci przedstawi, zgodnie
z procedurg przewidziang w art. 100a Traktatu, propozycje
majace na celu ustanowienie tego wykazu.

Najp6zniej do dnia 31 grudnia 2000 r. Komisja, zgodnie z pro-
cedurg okre§long w art. 100a Traktatu, przedstawi propozycje
majaca na celu skompletowanie pozytywnego wykazu, przewi-
dzianego w ust. 1.

4. Do wejScia w zycie dyrektywy przyjetej na podstawie propo-
zycji okreslonych w ust. 3 akapit drugi, Panstwa Czlonkowskie
moga utrzymac dotychczasowe zezwolenia dotyczace poddawa-
nia Zywnosci promieniowaniu jonizujgcemu pod warunkiem, ze:

a) tego rodzaju obrébka danego $rodka spozywczego zostata
pozytywnie zaopiniowana przez Naukowy Komitet ds. Zyw-
nosci;

b) przecigtna catkowita zaabsorbowana dawka promieniowania
nie przekracza wartosci dopuszczalnych zalecanych przez
Naukowy Komitet ds. Zywnosci;

¢) promieniowanie jonizujgce oraz wprowadzanie do obrotu

odbywa si¢ zgodnie z niniejsza dyrektywa.

5. Do wejscia w zycie dyrektywy przyjetej na podstawie propo-
zycji okreslonych w ust. 3 akapit drugi, kazde z Panstw Czlon-
kowskich moze takze zezwoli¢ na obrébke srodkéw spozy-
wezych, dla ktérych zezwolenie zostalo utrzymane przez inne
Pafistwo Czlonkowskie zgodnie z ust. 4, w przypadku gdy wyma-
gania okreslone w ust. 4 sa spelnione.

6. Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie notyfikuja Komisji
i innym Panstwom Czlonkowskim wszelkie zezwolenia utrzy-
mane na mocy ust. 4 lub przyznane na mocy ust. 5, a takze zwig-
zane z nimi warunki. Komisja publikuje te notyfikacje w Dzien-
niku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich.

7. Do wejscia w zycie dyrektywy przyjetej na podstawie propo-
zycji okreslonych w ust. 3 akapit drugi, Panstwa Czlonkowskie
mogg, w zgodzie z zasadami Traktatu, nadal stosowaé obowig-
zujace ograniczenia lub zakazy krajowe poddawania Srodkéw
spozywczych promieniowaniu jonizujgcemu, a takze handlu
napromieniowanymi $rodkami spozywczymi, ktére nie zostaly
umieszczone w wyjsciowym pozytywnym wykazie ustanowio-
nym dyrektywa wykonawcza.

Artykut 5

1. Maksymalna dozwolona dawka promieniowania dla srodkow
spozywczych moze by¢ podawana w dawkach czastkowych. Jed-
nakze nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki promieniowa-
nia, ustalonej zgodnie z art. 4. Obrébki poprzez poddanie

promieniowaniu nie mozna stosowaé lgcznie z obrébkg che-
miczng majacg taki sam cel, jak tego typu obrébka.

2. Wyjatki od przepisu ust. 1 mogg zostaé przyjete zgodnie z
procedurg przewidziang w art. 12.

Artykut 6

Etykietowanie Srodkéw spozywczych poddanych promieniowa-
niu jonizujacemu jest regulowane nastepujgcymi przepisami:

1) w przypadku produktéw przeznaczonych dla konsumenta
koficowego oraz dla punktéw zywienia zbiorowego:

a) jesli produkty sprzedawane s3 na sztuki, na etykietach
umieszcza si¢ wyrazy ,napromieniowane” lub ,poddane
promieniowaniu jonizujagcemu”, jak przewidziano w art. 5
ust. 3 dyrektywy 79/112[/EWG.

W przypadku produktéw sprzedawanych luzem, wyrazy
te umieszcza si¢ facznie z nazwg produktu na wywieszce
lub jako napis powyzej lub obok pojemnika, w ktérym
umieszczono produkty;

b) jesli poddane promieniowaniu produkty sa stosowane jako
skfadniki Srodkéw spozywczych, takie same wyrazy towa-
rzysza oznaczeniu skladnika w wykazie skladnikow.

W przypadku produktéw sprzedawanych luzem, wyrazy
te umieszcza si¢ tacznie z nazwg produktu na wywieszce
lub jako napis powyzej lub obok pojemnika, w ktérym
umieszczono produkty;

¢) wdrodze odstepstwa od przepiséw art. 6 ust. 7 dyrektywy
79/112)EWG, zamieszczenia takich samych wyra-
z6w wymaga si¢ w celu podania nazw poddanych promie-
niowaniu skfadnikéw stosowanych w zlozonych skladni-
kach s$rodkéw spozywczych, nawet jesli ich udziat
procentowy wynosi ponizej 25 % produktu gotowego.

2) w przypadku produktéw nie przeznaczonych dla konsumenta
koncowego oraz dla punktéw Zywienia zbiorowego:

a) wyrazy przewidziane w poprzednim akapicie umieszcza
si¢ w celu wskazania rodzaju obrobki zaréwno srodkow
spozywczych, jak i skladnikéw zawartych w $rodku spo-
zywczym, nie poddanych promieniowaniu;

b) nalezy poda¢ nazwe i adres jednostki, gdzie przeprowa-
dzono napromieniowanie lub tez jej numer identyfika-
cyjny, jak przewidziano w art. 7.

3) we wszystkich przypadkach nalezy wskazywac rodzaj obrébki
na dokumentach towarzyszacych, lub odnoszacych si¢ do
srodkéw spozywezych poddanych napromieniowaniu.

Artykut 7

1. Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ odnosnie do
wla$ciwych wladz lub organéw odpowiedzialnych za:
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— uprzednio zatwierdzone jednostki przeprowadzajace napro-
mieniowanie,

— przyznanie urzedowego numeru identyfikacyjnego zatwier-
dzonym jednostkom przeprowadzajacym napromieniowanie,

— urzedowy inspekeje i kontrole,
— wycofanie lub modyfikacj¢ zatwierdzenia.

2. Zatwierdzenia dokonuje si¢ tylko pod warunkiem Ze jednost-
ka:

— spelnia  wymogi Codex alimentarius Wspdlnej Komisji
FAO/WHO wraz z zalecanym Miedzynarodowym Kodeksem
Postepowania w zakresie funkcjonowania jednostek przepro-
wadzajacych napromieniowanie do celéw utrwalania $rod-
kéw spozywezych (FAO/WHO|CAC, tom XV, wydanie 1), a
takze spetnia wszelkie wymagania uzupelniajace, ktére moga
zostaé przyjete zgodnie z procedurg przewidziana w art. 12
niniejszej dyrektywy,

— wyznaczy osob¢ odpowiedzialng za zgodnos¢ ze wszystkimi
warunkami koniecznymi dla stosowania procesu.

3. Kazde Panistwo Czlonkowskie przekazuje Komisji:

— nazwy, adresy oraz numery identyfikacyjne jednostek
przeprowadzajacych napromieniowanie, ktére zostaly
zatwierdzone, tekst dokumentu zatwierdzajacego, a takze
wszelkie decyzje zawieszajace lub wycofujace zatwierdzenie.

Ponadto Panstwa Czlonkowskie co roku przesylaja Komisji:

— wyniki kontroli przeprowadzonych w jednostkach przepro-
wadzajacych napromieniowanie, szczegélnie w odniesieniu
do kategorii i ilosci produktéw poddawanych promieniowa-
niu oraz stosowane dawki,

— wyniki kontroli przeprowadzonych na etapie wprowadzania
produktéw do obrotu handlowego. Pafistwa Cztonkowskie
zapewniaja, ze metody stosowane do wykrywania czy pro-
dukt zostal poddany promieniowaniu jonizujgcemu sa
zgodne z ust. 1 i 2 Zalacznika do dyrektywy 85/591/EWG (1),
lub, Ze zostaly juz poddane standaryzacji lub legalizacji, albo
zostang poddane w najblizszym mozliwym czasie, najpdzniej
do dnia 1 stycznia 2003 r. Paiistwa Czlonkowskie powiada-
miaja Komisje o stosowanych metodach, a Komisja dokonuje
oceny ich stosowania i rozwoju z uwzglednieniem opinii
Naukowego Komitetu ds. Zywnosci.

4. W oparciu o dane dostarczone zgodnie z ust. 3, Komisja publi-
kuje w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Europejskich:

— szczegdtowe dane dotyczace jednostek, a takze wszelkie
zmiany ich statusu,

— sprawozdanie w oparciu o informacje dostarczane co roku
przez krajowe organy nadzoru.
Artykut 8

1. Jednostki przeprowadzajace napromieniowanie, zatwierdzone
zgodnie z art. 7 sg zobowigzane, dla kazdego stosowanego zZrodta

() Dz.U.L 372z 31.12.1985, str. 50.

promieniowania jonizujgcego, prowadzi¢ rejestr wskazujacy dla
kazdej partii Srodkéw spozywezych poddawanych promieniowa-
niu:

a) rodzaj i ilo¢ srodkéw spozywezych poddanych napromienio-
waniu;

b) numer partii;
¢) osobe zlecajaca napromieniowanie;

d) odbiorcg $rodkéw spozywezych poddanych napromieniowa-
niu;

e) date napromieniowania;
f) opakowania zbiorcze stosowane w trakcie procesu;

g) dane kontroli procesu napromieniowania, jak przewidziano
w zalgczniku III, przeprowadzone kontrole dozometryczne
i uzyskane wyniki, w szczeg6lnosci tacznie z danymi szcze-
golowymi w zakresie limitéw gérnych i dolnych, zaabsorbo-
wanych dawek i rodzaju promieniowania jonizujacego;

h) odniesienie do pomiaréw legalizacyjnych dawki poczatkowe;j.

2. Rejestry okreslone w ust. 1, musza by¢ przechowywane przez
okres pieciu lat.

3. Szczegblowe zasady stosowania niniejszego artykulu przy-
jmuje si¢ zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 12.

Artykut 9

1. Srodek spozywczy poddany promieniowaniu jonizujacemu
nie moze by¢ przywozony z panstw trzecich, chyba ze:

— odpowiada warunkom majacym zastosowanie do takich srod-

kéw spozywezych,

— towarzyszg mu dokumenty zawierajgce nazwe i adres jednost-
ki, ktéra przeprowadzita napromieniowanie oraz informacje
okreslone w art. 8,

— zostal poddany napromieniowaniu w jednostce zatwierdzo-
nej przez Wspélnote i zamieszczony w wykazie okreslonym
w ust. 2 niniejszego artykulu.

2. a) Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 12, Komisja
opracowuje wykaz zatwierdzonych jednostek, w odniesie-
niu do ktérych nadzér urzedowy gwarantuje, ze spelniaja
one wymagania art. 7.

Do celéw sporzadzenia powyzszego wykazu, Komisja
moze zleci¢ ekspertom przeprowadzenie, w jej imieniu,
oceny i inspekgji jednostek przeprowadzajacych napromie-
niowanie w panstwach trzecich, zgodnie z art. 5 dyrektywy
93/99/EWG.

Komisja publikuje ten wykaz oraz wszelkie zmiany w nim
dokonane w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich.

b) Komisja moze zawiera¢ Porozumienia techniczne z wlasci-
wymi organizacjami w panstwach trzecich w sprawie pro-
cedur wedlug ktérych maja by¢ prowadzone oceny
i inspekcje okreslone w lit. a).
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Artykut 10

Materialy stosowane do opakowan zbiorczych $rodkéw
spozywczych, ktore maja by¢ poddane napromieniowaniu,
muszg by¢ odpowiednie do tych cel6w.

Artykut 11

Zmiany w Zalacznikach, uwzgledniajace postep naukowy
i techniczny, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura przewidziang
w art. 100a Traktatu.

Artykut 12

1. W przypadku gdy procedura okreslona w niniejszym artykule
ma byc¢ zastosowana, Komisja jest wspomagana przez Staty Komi-
tet ds. Srodkéw Spozywcezych, zwany dalej ,Komitetem”.

Przewodniczgcy bezzwlocznie przedstawia sprawe Komitetowi, z
wlasnej inicjatywy, lub na wniosek przedstawiciela Pafistwa
Czlonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedktada Komitetowi projekt $rod-
kéw, ktore nalezy podjaé. Komitet przedstawia swoja opinie
w sprawie projektu w terminie, ktory moze wyznaczy¢ przewod-
niczacy, stosownie do pilnosci sprawy. W sprawie opinii Komitet
decyduje wigkszoscig gloséw ustanowiong w art. 148 ust. 2 Trak-
tatu dla decyzji, ktore podejmuje Rada na wniosek Komisji. Glosy
przedstawicieli Panstw Czlonkowskich w Komitecie sg wazone
w sposob okreslony w tym artykule. Przewodniczacy nie bierze
udzialu w glosowaniu.

3. a) Komisja przyjmuje przewidywane $rodki, jezeli s3 one
zgodne z opinig Komitetu.

b) Jezeli przewidziane $rodki nie sg zgodne z opinig Komitetu
lub w przypadku braku opinii, Komisja bezzwlocznie
przedlozy Radzie wniosek w sprawie Srodkow, ktére nalezy
podjaé. Rada stanowi kwalifikowang wigkszoscig glosow.

Jezeli po uplywie trzech miesiecy od daty zwrdcenia siedo
Rady, Rada nie podejmie decyzji, proponowane $rodki
zostang przyjete przez Komisje.

Artykut 13

Komitet Naukowy ds. Zywnosci jest konsultowany we wszystkich
sprawach objetych zakresem zastosowania niniejszej dyrektywy
i wywierajacych wplyw na zdrowie publiczne.

Artykut 14

1. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie, w wyniku nowych
informacji lub w wyniku ponownej oceny dotychczasowych
informacji dokonanej od czasu przyjecia niniejszej dyrektywy
posiada wyraznee dowody, ze poddawanie napromieniowaniu
niektorych $rodkéw spozywezych stanowi zagrozenie dla zdro-

wia ludzkiego mimo, Ze jest ono zgodne z przepisami niniejszej
dyrektywy, wowczas to Pafistwo Czlonkowskie moze czasowo
zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowanie odpowiednich przepiséw na
swoim terytorium. Pafistwo Czlonkowskie niezwlocznie infor-
muje o tym inne Panstwa Czlonkowskie oraz Komisje, podajac
uzasadnienie swojej decyzji.

2. Komisja zbada uzasadnienie, okre$lone w ust. 1, tak szybko,
jak tylko jest to mozliwe, w ramach Stalego Komitetu ds. $rod-
kéw spozywezych. Komisja podejmuje whasciwe Srodki zgodnie
z procedurg przewidziang w art. 12. Pafistwo Czlonkowskie,
ktére podjeto decyzje okreslong w ust. 1, moze jg utrzyma¢ do
wejicia w zycie tych Srodkow.

3. Zmiany do niniejszej dyrektywy lub do dyrektywy wykona-
wczej mogg by¢ wprowadzone zgodnie z procedura przewi-
dziang w art. 12 wylacznie w zakresie niezbednym do zapewnie-
nia ochrony zdrowia publicznego i w kazdym przypadku
ograniczone sg do zakazéw i ograniczen w poréwnaniu do
dotychczasowej sytuacji prawnej.

Artykut 15

Pafistwa Czlonkowskie wprowadzg w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne w celu stosowania niniejszej
dyrektywy w taki sposéb, aby:

— dopusci¢ wprowadzanie do obrotu i stosowanie Srodkow spo-
zywczych poddawanych napromieniowaniu do dnia 20 wrze-
$nia 2000 r.,

— zakaza¢ wprowadzania do obrotu i stosowania Srodkow spo-
zywezych poddawanych napromieniowaniu niezgodnych z
niniejszg dyrektywa do dnia 20 marca 2001 r.

Pafistwa Czlonkowskie powiadamiajg o tym Komisje.

Wspomniane $rodki zawieraja odniesienie do niniejszej dyrek-
tywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez Pan-
stwa Czlonkowskie.

Artykut 16

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie si6dmego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 17

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 lutego 1999 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
J.M. GIL-ROBLES K.-H. FUNKE
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



13t. 23 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 241

ZALACZNIK 1

WARUNKI ZEZWOLENIA NA NAPROMIENIOWANIE SRODKOW SPOZYWCZYCH

1. Napromieniowanie $rodkéw spozywezych jest dopuszczalne wyltgcznie, jesli:
— zachodza uzasadnione wzgledy technologiczne,
— nie stanowi to zagrozenia dla zdrowia i jest przeprowadzane zgodnie z proponowanymi warunkami,
— jest korzystne dla konsumenta,

— nie jest stosowane w celu zastgpienia praktyk higienicznych lub zdrowotnych lub dobrej praktyki wytwarza-
nia lub praktyki rolniczej.

2. Napromieniowanie srodkéw spozywczych mozna stosowa¢ tylko dla nastepujacych celow:

— aby zmniejszy¢ liczbe przypadkéw choréb spowodowanych srodkami spozywczymi poprzez niszczenie
organizméw chorobotworczych,

— aby zredukowac psucie si¢ Srodkéw spozywcezych poprzez opdznienie lub powstrzymanie proceséw roz-
kladu i poprzez niszczenie organizméw odpowiedzialnych za ten proces,

— aby zmniejsza straty $rodkow spozywczych z powodu przedwczesnego dojrzewania, kietkowania lub
wypuszczania pedow,

— aby usuna¢ ze $rodkow spozywcezych organizmy szkodliwe dla roslin lub produktéw roslinnych.
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ZALACZNIK I

ZRODLA PROMIENIOWANIA JONIZUJACEGO

Srodki spozywcze moga by¢ pooddawane napromieniowaniu pochodzacemu wylacznie z nastgpujacych zrédel
promieniowania jonizujgcego:

a) promieni gamma pochodzacych z nuklidéw promieniotwérczych *°Co lub *7Cs;

b) promieni rentgenowskich wytwarzanych przez urzadzenia obstugiwane na poziomie energii nominalnej (mak-
symalnej energii kwantowej) wynoszacej 5 MeV lub ponizej tego poziomu;

¢) elektronéw wytwarzanych przez urzadzenia obstugiwane na poziomie energii nominalnej (maksymalnej energii
kwantowej) wynoszacej 10 MeV lub ponizej tego poziomu.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

ZALACZNIK 111

DOZYMETRIA

Calkowita $rednia zaabsorbowana dawka

Mozna przyjaé, do celow ustalania wartosci zdrowotnej Srodkéw spozywezych poddawanych promieniowaniu
o calkowitej Sredniej dawce nizszej lub rownej 10 kGy, ze wszystkie skutki chemiczne napromieniowania w tej
szczegllnej rozpigtosci dawek sg proporcjonalne do tej dawki.

Calkowita $rednia dawka ISjest okre$lona przez nastgpujaca catke dla catkowitej masy srodkéw spozywcezych
poddanych promieniowaniu:

D= —I—M Ip(x,y,z) d (x,y,2) dV

gdzie M = catkowita masa probki poddawanej promieniowaniu
p = lokalna gestos¢ w punktach (x, y, z)
d = dawka lokalna zaabsorbowana w punktach (x, y, z)

dV =d x d yd z, calkowy element masy ktéry w praktyce jest reprezentowany w utamku masy

Mozna bezposrednio ustali¢ catkowitg $rednig dawke zaabsorbowang dla produktéw homogenicznych lub dla
produktéw luzem o pozornie homogenicznej gestosci, rozktadajac wystarczajaca ilo$¢ dozymetréw w strate-
giczny sposéb lub losowo w calej masie produktéw. Wychodzac z dawki roztozenia ustalonej w taki sposéb,
mozna obliczy¢ $rednig wartos¢, ktora jest Srednig catkowita dawka zaabsorbowana.

Jezeli forma krzywej repartycji dawek w produkcie jest prawidlowo ustalona, znane s3 pozycje dawek minimal-
nych i maksymalnych. Repartycja dawek w tych dwdch pozycjach moze by¢ mierzona w serii probek produktu
w celu otrzymania szacunku dawki calkowite;.

W niektérych przypadkach, $rednia arytmetyczna $rednich wartosci dawek minimalnych (15 i maksymal-

min)

nych (D,,,,) stanowi wlasciwy szacunek $redniej catkowitej dawki. W takich przypadkach:
4 Dmax * Dmin
Srednia catkowita dawka ~ ————
Stosunek == nie moze przekraczaé 3.
Dmin
PROCEDURA

Przed przystapieniem do regularnego poddawania napromieniowaniu pewnych kategorii Srodkéw spozywczych
w jednostce przeprowadzajacej napromieniowanie, ustala si¢ pozycje dawek minimalnych i maksymalnych sto-
sujac pomiar dawek w calej objetosci produktow. Te Srodki legalizacji muszg by¢ zastosowane odpowiednia ilos¢
razy (na przyklad trzy lub pigé razy) w celu uwzgledniania zmian gestosci lub geometrii produktéw.

Pomiary musza by¢ powtérzone w kazdym przypadku, gdy nastgpuje zmiana geometrii produktu lub warun-
kéw napromieniowania.

Pomiary rutynowe sa prowadzone w czasie napromieniowania w celu zapewnienia, ze dawki graniczne nie sg
przekroczone. W celu dokonania pomiaréw, dozymetry sg ustawione w pozycji dawki minimalnej lub maksy-
malnej, lub w pozycji odniesienia. Dawka w pozycji odniesienia musi by¢ ilosciowo zwigzana z dawkami mini-
malng i maksymalng. Pozycja odniesienia powinna by¢ umieszczona w odpowiednim miejscu, wewnatrz pro-
duktu lub na jego powierzchni, gdzie zmiany dawek s niewielkie.

Pomiary rutynowe musza by¢ przeprowadzane na kazdej partii w regularnych odstgpach czasu przez caly czas
produkciji.

W przypadkach, gdy napromieniowaniu s3 poddawane produkty ciekle, luzem, pozycja dawki minimalnej i mak-
symalnej nie moze by¢ ustalona. W takich przypadkach, pozadanym jest zastosowanie losowego pobierania
probek dozymetrycznych w celu okreslenia wartosci tych dawek granicznych.

Pomiary powinny by¢ przeprowadzane za pomocg uznanych systeméw dozymetréw i odnosic si¢ do norm
bazowych.

W trakcie napromieniowania, niektére parametry urzadzen musza by¢ kontrolowane i stale rejestrowane. W
odniesieniu do nuklidéw promieniotworczych, parametry zawieraja predkos¢ transportu produktu lub czas,
w jakim produkty przebywaly w sferze napromieniowania, oraz wskazania potwierdzajace wlasciwa pozycje
zrédla promieniowania. W odniesieniu do akceleratora czastek, parametry zawieraja predko$¢ transportu pro-
duktu i poziom energii, prad elektronowy i szerokos¢ rozpigtosci instalacji.



