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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
1999/2/EG

av den 22 februari 1999

om tillnirmning av medlemsstaternas lagar om livsmedel och
livsmedelsingredienser som behandlats med joniserande strilning

Artikel 1

1.  Detta direktiv skall tillimpas pa tillverkning, saluféring och import
av livsmedel och livsmedelsingredienser, nedan kallade “livsmedel”,
som behandlas med joniserande strélning.

2. Detta direktiv skall inte tillimpas

a) pa livsmedel som utsitts for joniserande stralning fran mit- eller
kontrollinstrument, sdvida inte den absorberade strdldosen Gverstiger
0,01 Gy for kontrollinstrument dér neutroner anvénds och 0,5 Gy i
Ovriga fall vid en hogsta energiniva av 10 MeV i fraga om rontgen-
stralar, 14 MeV nir det géller neutroner och 5 MeV i andra fall,

b) pa bestralning av livsmedel som bereds for patienter som star under
medicinsk tillsyn och har behov av steriliserad foda.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla nddvindiga atgérder for att sikerstélla
att de bestrdlade livsmedlen endast kan slédppas ut pa marknaden om de
overensstimmer med bestimmelserna i det hér direktivet.

Artikel 3

1.  De villkor som maste iakttas for att behandling av livsmedel med
joniserande stralning skall kunna tillatas anges i bilaga I. Dessa livs-
medel méste vid den tidpunkt d& de behandlas uppfylla ldmpliga tjén-
lighetskrav.

2. Bestralning far endast utféras med hjdlp av de kéllor som forteck-
nas i bilaga II och i enlighet med kraven i den kodex som avses i
artikel 7.2. Den genomsnittliga absorberade totaldosen skall berdknas i
enlighet med bestimmelserna i bilaga III.

Artikel 4

1. En gemenskapsforteckning over livsmedel som, med uteslutande
av andra, far behandlas med joniserande stralning och de hogsta tillatna
straldoserna skall faststéllas i genomforandedirektivet, som skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 100a i fordraget under beaktande av
villkoren for tillstind som anges i bilaga I.

2. Denna forteckning skall upprittas stegvis.

3. Kommissionen skall granska de nationella tillstind som &r i kraft
och, efter samrdd med Vetenskapliga livsmedelskommittén, i enlighet
med forfarandet i artikel 100a i fordraget lagga fram forslag i syfte att
upprétta forteckningen.
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Kommissionen skall senast den 31 december 2000 i enlighet med ar-
tikel 100a i fordraget ligga fram ett forslag for att fardigstdlla den
positivlista som foreskrivs i punkt 1.

4. Till dess att det direktiv som antas pa grundval av det forslag som
avses i1 punkt 3 andra stycket har trétt i kraft far medlemsstaterna behélla
tillstdind som ror behandling av livsmedel med joniserande strdlning,
under forutséttning att

a) Vetenskapliga livsmedelskommittén har avgett ett positivt yttrande
om behandling av det berérda livsmedlet,

b) den genomsnittliga absorberade totaldosen inte Overskrider de grin-
sviarden som Vetenskapliga livsmedelskommittén rekommenderar,

¢) den joniserande stralningen och utsldppandet pa marknaden utfors i
enlighet med detta direktiv.

5. Till dess att det direktiv som antas pa grundval av det forslag som
avses 1 punkt 3 andra stycket har trétt i kraft far varje medlemsstat ocksa
tilldta behandling av livsmedel for vilka tillstdind har behillits av en
annan medlemsstat i enlighet med punkt 4, om samma villkor som
hénvisas till i punkt 4 4r uppfyllda.

6. Medlemsstaterna skall skyndsamt till kommissionen och de andra
medlemsstaterna anméla de tillstind som har behéllits enligt punkt 4
eller beviljats enligt punkt 5 och de villkor som hor till dessa. Kom-
missionen skall offentliggora dessa anmélningar i Europeiska gemen-
skapernas officiella tidning.

7. Till dess att det direktiv som antagits pa grundval av det forslag
som avses i punkt 3 andra stycket har tritt i kraft fir medlemsstaterna i
Overensstaimmelse med fordragets regler fortsdtta att tillimpa befintliga
nationella begrinsningar av eller forbud mot joniserande bestrdlning av
livsmedel och handel med bestralade livsmedel vilka inte tas upp pa den
ursprungliga positivlista som upprattas genom genomforandedirektivet.

Artikel 5

1. Den hogsta stralningsdosen for livsmedel fir ges i deldoser; den
hogsta stralningsdos som bestdms i enlighet med artikel 4 far dock inte
overskridas. Stralbehandling fér inte anvindas tillsammans med en ke-
misk behandling som har samma syfte som bestralningen.

2.  Beslut om undantag fran bestimmelserna i punkt 1 fir fattas av
kommissionen. Dessa atgiarder som avser att dndra icke vésentliga delar
i detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 12.4.

Artikel 6

Foér mirkning av livsmedel som behandlats med joniserande stralning
giéller foljande bestimmelser:

1. Nér det géller produkter som dr avsedda for slutkonsumenten och for
storkok

a) skall uppgiften “bestralad” eller "behandlad med joniserande stral-
ning”, pd sitt som anges i artikel 5.3 i direktiv 79/112/EEG,
anges pa etiketten;
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om produkterna siljs styckevis; nér det géller produkter som siljs
i 16s vikt skall uppgiften tillsammans med produktens namn fin-
nas pé en affisch eller skylt ovanfor eller bredvid den behéllare
som innehéller produkten,

b) skall samma uppgift, om en bestrdlad produkt anvdnds som in-
grediens, medf6lja produktens beteckning i ingrediensforteckning-
en.

Nar det giller produkter som siljs i 16s vikt skall uppgiften till-
sammans med produktens namn finnas pa en affisch eller skylt
ovanfor eller bredvid den behéllare som innehéller produkten,

c) skall utan hinder av artikel 6.7 i direktiv 79/112/EEG samma
uppgift krivas for att ange de bestralade ingredienser som an-
viands i sammansatta ingredienser i livsmedel, dven om dessa
utgér mindre &n 25 % av den fardiga produkten.

2. Nir det giller produkter som inte &r avsedda for slutkonsumenten
och for storkok

a) skall den i foregdende punkt ndmnda uppgiften om bestralning
anges bade for livsmedel och for ingredienser som ingér i ett
obestralat livsmedel,

b) skall den anldggning dir bestrilningen skett anges med namn och
adress eller referensnummer i enlighet med artikel 7.

3. Uppgiften om bestralningen skall i samtliga fall finnas pa de hand-
lingar som medfoljer eller avser de bestralade livsmedlen.

Artikel 7

1.  Medlemsstaterna skall informera kommissionen om vilka behdriga
myndigheter som ansvarar for

— forhandsgodkénnande av bestrdlningsanldggningar,

— tilldelning av ett officiellt referensnummer till godkdnda bestral-
ningsanlaggningar,

— offentlig kontroll och inspektion,

— aterkallande eller dndring av godkdnnandet.

2. Godkinnande far endast beviljas om anldggningen

— uppfyller kraven i den internationella kodex for drift av anldggningar
for behandling av livsmedel genom bestralning som rekommenderas
av FAO/WHO:s gemensamma Codex Alimentarius-kommission (se
FAO/WHO/CAC/Vol. XV utgava 1) och de ytterligare foreskrifter
som kan komma att antas av kommissionen; dessa &tgérder, som
avser att dndra icke vésentliga delar i detta direktiv genom att kom-
plettera det, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 12.4,

— utser en person, som ansvarar for att alla villkor som &r nédvéndiga
for tillampningen av processen iakttas.
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3. Varje medlemsstat skall meddela kommissionen

— namn, adress och referensnummer avseende de bestrdlningsanlagg-
ningar som den godkint, godkdnnandedokumentets text samt alla
beslut om tillfélligt upphdvande eller aterkallelse av detta.

Dessutom skall medlemsstaterna varje ar till kommissionen Oversidnda

— resultaten av de kontroller som utfors i anldggningarna fér jonise-
rande stralning, i synnerhet nér det géller kategorier och mingder av
de produkter som har behandlats och vilka doser som har getts,

— resultaten av de kontroller som utfors vid saluféring av produkterna.
Medlemsstaterna skall sakerstdlla att de metoder som anvinds for att
detektera behandling med joniserande stralning overensstaimmer med
punkterna 1 och 2 i bilagan till direktiv 85/591/EEG ('), och att de
ar, eller snarast mojligt, senast den 1 januari 2003, blir standardise-
rade eller validerade. Medlemsstaterna skall informera kommissio-
nen om vilka metoder som anviands och kommissionen skall bedéma
anvindningen och utvecklingen av dessa metoder med beaktande av
den Vetenskapliga livsmedelskommitténs yttrande.

4.  Med utgingspunkt i uppgifter som ldmnas i enlighet med punkt 3
skall kommissionen i Europeiska gemenskapernas officiella tidning of-

fentliggora

— detaljerade upplysningar om anldggningarna samt om alla dndringar
i deras stdllning,

— en rapport pa grundval av de upplysningar som varje ar lamnas av
de nationella kontrollmyndigheterna.

Artikel 8

1.  De bestralningsanlaggningar som godkéanns i enlighet med artikel 7
skall for varje killa for joniserande strdlning som anvinds fora ett
register som for varje behandlat livsmedelsparti skall ange

a) art och méngd bestralade livsmedel,

b) partiets nummer,

c) bestdllare av bestrilningsbehandlingen,

d) mottagare av de behandlade livsmedlen,

e) bestralningsdatum,

f) forpackningsmaterial som anvénts under behandlingen,

g) de kontrollparametrar for bestralningsprocessen som foreskrivs i bi-
laga III, de dosimetriska kontroller som utfors samt resultaten av
dessa, varvid sérskilt det undre och &vre gransvirdet for den absor-
berade strdldosen samt typen av joniserande strdlning skall

preciseras,

h) hénvisning till valideringsdtgidrder som har utforts fore den forsta
dosen.

2. De register som avses i punkt 1 skall bevaras i fem ar.

3.  Detaljerade tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i
enlighet med det forfarande som avses i M2 artikel 12.2 «.

(" EGT L 372, 31.12.1985, s. 50.
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Artikel 9

1. Ett livsmedel som har behandlats med joniserande strilning far
endast importeras fran ett tredje land om

— de villkor som géller for dessa livsmedel iakttas,

— det atfoljs av handlingar som utvisar namn och adress for den an-
laggning som har utfort bestrdlningen och som ldmnar de upplys-
ningar som avses i artikel 8,

— det har behandlats i en bestralningsanldggning som har godkénts av
gemenskapen och som éaterfinns pd den forteckning som avses i
punkt 2 i den hir artikeln.

2. a) Kommissionen skall i enlighet med forfarandet i
» M2 artikel 12.2 <« uppritta forteckningen dver godkénda an-
laggningar med avseende pa vilken offentlig tillsyn utgdr en
garanti for att kraven i artikel 7 iakttas.

For att uppritta denna forteckning far kommissionen i enlighet
med artikel 5 1 direktiv 93/99/EEG uppdra &t experter att i dess
namn utféra utvdrderingar och inspektioner av bestralnings-
anldggningar i tredje lander.

Kommissionen skall offentliggdra denna forteckning och &nd-
ringarna i den i1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

b) Kommissionen far ingéd tekniska dverenskommelser med beho-
riga organisationer i tredje ldnder om forfaranden for att genom-
fora de utvdrderingar och inspektioner som avses i punkt a.

Artikel 10

De material som anvénds for att forpacka livsmedel som skall bestrélas
skall vara lampliga for detta.

Artikel 11

Sddana dndringar av bilagorna som &r avsedda att beakta vetenskapliga
och tekniska framsteg skall antas i enlighet med forfarandet i arti-
kel 100a i fordraget.

Artikel 12

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhélsa som inrdttades genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 (1).

2. Nir det hénvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre
maénader.

3. Naér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.

4. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och 5a.5 b
samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av be-
stimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5a.3 ¢, 5a4 b och 5a.4 e i beslut
1999/468/EG ska vara tvd méanader, en manad respektive tvd manader.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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5. Naér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4 och
5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestammelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 13

Vetenskapliga livsmedelskommittén skall radfradgas i varje drende som
faller inom detta direktivs rdckvidd och som kan paverka folkhélsan.

Artikel 14

1.  Om en medlemsstat, till f6ljd av nya upplysningar eller av en ny
beddmning av befintliga upplysningar som gors sedan detta direktiv har
antagits, forfogar over klara bevis om att bestralning av vissa livsmedel
innebér en fara for ménniskors hélsa trots att den dverensstimmer med
bestdmmelserna i detta direktiv, far den tillfélligt upphéva eller begrinsa
tillimpningen av de ifrdgavarande bestimmelserna pa sitt territorium.
Den skall omedelbart underritta de andra medlemsstaterna och kom-
missionen om detta och ange grunderna for sitt beslut.

2. Kommissionen skall sa snart som mgjligt granska de grunder som
avses 1 punkt 1 inom Sténdiga livsmedelskommittén. Den skall vidta 1dmp-
liga atgérder enligt det forfarande som foreskrivs i M2 artikel 12.2 . En
medlemsstat som har fattat ett saidant beslut som avses i punkt 1 far bibehalla
det till dess att atgirderna har trétt i kraft.

3. Kommissionen fér anpassa detta direktiv eller genomforandedirek-
tivet endast i den utstrackning som det dr nédvéndigt for att sdkerstilla
skyddet av folkhélsan, och sddana dndringar ska i alla hindelser be-
griansas till forbud eller restriktioner i forhallande till tidigare réttsldge.
Dessa atgirder som avser att dndra icke vésentliga delar i detta direktiv,
bland annat genom att komplettera det, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 12.3. Nar det
foreligger tvingande, bradskande skdl far kommissionen tillimpa det
skyndsamma forfarande som avses i artikel 12.5.

Artikel 15

Medlemsstaterna skall sétta i kraft lagar och andra forfattningar for att
folja detta direktiv och se till

— att ge tillstdnd for saluforing och anvéndning av bestrdlade livsmedel
senast den 20 september 2000,

— att forbjuda saluféring och anvidndning av bestrdlade livsmedel som
inte Overensstimmer med det hér direktivet senast den 20 mars
2001.

De skall underrétta kommissionen om detta.

Nér en medlemsstat antar dessa bestdimmelser skall de innehalla en
hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hénvisning nir
de offentliggérs. Nérmare foreskrifter om hur hinvisningen skall géras
skall varje medlemsstat sjédlv anta.
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Artikel 16

Detta direktiv trdder i kraft den sjunde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 17

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

VILLKOR FOR ATT TILLATA BESTRALNING AV LIVSMEDEL

. Bestralning av livsmedel far endast tillatas om

— det finns ett rimligt tekniskt behov,

— den inte innebdr ndgon hélsorisk och utdvas i enlighet med de foreslagna
villkoren,

— den ér till fordel for konsumenten,

— den inte anvidnds i stillet for hygien- och hélsoatgérder eller for god
tillverknings- eller odlingssed.

. Bestralning av livsmedel fir endast avse foljande dndamal:

— Att minska forekomsten av sjukdomar som beror pa livsmedel genom
forstdring av patogena organismer.

— Att minska forsamringen av livsmedel genom att fordrdja eller forhindra
nedbrytningsprocessen och genom att forstéra de organismer som fororsa-
kar denna process.

— Att minska forlusten av livsmedel pad grund av en for tidig mognads-,
tillvixt- eller groningsprocess.

— Att i livsmedel undanrdja organismer som &r skadliga for véxter eller
véxtprodukter.
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BILAGA 11

KALLOR FOR JONISERANDE STRALNING

Livsmedel far endast behandlas med hjélp av f6ljande kéllor for joniserande
stralning:

a) Gammastralar fran radionukliderna kobolt 60 eller cesium 137.

b) Rontgenstralar fran apparater som ger en nominell energi (maximal kvant-
energi) som dr mindre dn eller lika med 5 MeV.

c) Elektroner fran apparater som ger en nominell energi (maximal kvantenergi)
som dr mindre &n eller lika med 10 MeV.
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2.2

23

2.4

BILAGA LI

DOSIMETRI

Genomsnittlig absorberad totaldos

For att bestimma tjanligheten hos livsmedel som har behandlats med en
genomsnittlig totaldos som dr mindre &n eller lika med 10 kGy, kan man
anta att alla kemiska effekter av strdlningen i detta dosomréade ar proportio-
nella mot dosen.

Den genomsnittliga absorberade totaldosen D definieras med foljande inte-
gralekvation for den totala varuvolymen:

D= [ plxy.2) dix.y.2)av

dir M = det behandlade provets totala massa,

den lokala densiteten i punkten (x,y,z),

o
Il

o
Il

den lokala absorberade dosen i punkten (x,y,z),

dV = dx dy dz, det element av odndligt liten volym som i verkligheten
representeras av volymdelarna.

Man kan direkt bestimma den genomsnittliga absorberade totaldos som
absorberas av homogena produkter eller produkter i 16s vikt av uppenbarli-
gen homogen densitet genom att strategiskt och slumpvis fordela ett till-
rackligt antal dosmétare i hela varuvolymen. Ett genomsnittsvirde som utgér
den genomsnittliga absorberade totaldosen kan berdknas med utgangspunkt i
fordelningen av doser som bestdmts pa detta sitt.

Om dosférdelningskurvans form i produkten dr vélbestimd, dr minimi- och
maximidosernas position kidnda. Fordelningen av doserna i dessa tva posi-
tioner kan métas i en serie provtagningar av produkten for att ge en upp-
skattning av den genomsnittliga totaldosen.

I vissa fall kommer det aritmetiska medelvirdet av minimidosernas (Dmin)
och maximidosernas (Dmax) genomsnittsvdrden att ge en god skattning av
den genomsnittliga totaldosen. I dessa fall géller att

. Dmax + Dmin
Den genomsnittliga totaldosen ~ —

Dmax _ . N
Kvoten av = far inte vara storre an 3.
Dmin

FORFARANDEN

Innan man rutinméssigt bestralar en viss kategori av livsmedel i en bestral-
ningsanldggning skall man bestimma minimi- och maximidosernas position
genom att dosmétningar utfors i hela massan av produkter. Dessa valide-
ringsmitningar skall utforas ett tillrackligt antal ganger (exempelvis tre till
fem génger) for att beakta produkternas varierande densitet eller geometri.

Mitningarna skall upprepas varje gang som produkten, dess geometri eller
bestralningsvillkoren éndras.

Rutinmaétningar skall utforas under bestralningen for att sdkerstélla att grins-
doserna inte Overskrids. Mdtningarna skall utforas genom att dosmétare
placeras i minimi- eller maximidosens position eller i en referensposition.
Dosen i referenspositionen skall std i proportion till maximi- och minimi-
doserna. Referenspositionen skall vara beldgen pa ett lampligt stille - i eller
pa produkten - dir dosvariationerna ar sma.

Rutinmétningar skall utforas pa varje parti och med jamna mellanrum under
produktionen.
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2.5

2.6

2.7

Om flytande och oforpackade produkter bestrdlas kan minimi- och max-
imidosernas position inte bestimmas. I detta fall dr det battre att gora stick-
provsundersokningar i syfte att bestimma dosernas gransvérden.

Mitningarna bor utforas med godkidnda dosmétare och dérefter relateras till
basnormer.

Under bestralningen skall vissa anldggningsparametrar kontrolleras och kon-
tinuerligt registreras. Nar det giller radionuklider inbegriper parametrarna
produktens forflyttningshastighet eller uppehéllstiden i bestralningszonen
och uppgifter som bekréftar att kdllans position ar riktig. Nar det giller
partikelacceleratorn innefattar parametrarna produktens forflyttningshastighet
och energinivéan, elektronstrommen och anldggningens avsokningsbredd.
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