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Obermittelt vom Bundesminister fiilr  Wirtschaft am
27. Dezember 1988 gem#8 Artikel Z des Gesetzes zur Ein-
heitlichen Europiischen Akte (BGBI. II 1986 S. 1102 £.).

Die Vorlage ist mit Schreiben des Herrn Prdsidenten der
Kommission der Buropliischen Gemeinschaften vom
9. Dezember 1988 dem Herrn Prisidenten des Rates der Euro-
plischen Gemeinschaften {tbermittelt worden.

Das Europ#iische Parlament und der Wirtschafts- und Sozial-
ausschull werden an den Beratungen beteiligt.

Die Kommission strebt die Festlegung eines gemeinsamen
Standpunktes des Rates im November 1588 an.



Drucksache 640 /88

Begrundung

HINTERGRUND

Die Bestrahlung von Lebensmitteln ist ein physikalisches Verfahren zur
Verarbeitung von Lebensmitteln, das mit anderen Methoden wie Warmebehandlung
oder Gefrierverfahren verglichen werden kann.

Wie andere Verfahren der Lebensmittelverarbeitung stellt auch die Bestrahlung
keine Gefahr fur den Verbraucher dar, solange sie unter ordnungsgemal
kontrollierten Bedingungen durchgefuhrt wird; das Verfahren ist bereits in
mehreren Mitgliedstaaten zugelassen.

Dringende Grunde sprechen fiir die Schaffung gemeinschaftsweiter
Rechtsvorschriften in diesem Bereich. Es gibt noch kein zufriedenstel Lendes
und generell zuverlassiges Verfahren, um nachzuweisen, ob ein Lebensmittel
bestrahlt wurde. Die Zulassung von Bestrahlungseinrichtungen und die
Kennzeichnung des Lebensmittels mit der Seriennummer und der Identifizierung
der Anlage sind die einzig wirksamen Alternativen, um offentliche Kontrollen
so durchzufihren, daB die Interessen des Verbrauchers geschutzt werden konnen.

. pje Kommission ist der Auffassung, dafl - vorausgesetzt, die Wissenschaft kommt
einhetlig zu dem Schluf, dafl unter kontrollierten Bedingungen bestrahlte
Lebensmittel bekommlich sind ~ nationale Rechtsvorschriften den freien Verkehr
ordnungsgemal gekennzeichneter, legal bestrahlter und in einem Mitgliedstaat
auf den Markt gebrachter Lebensmittel nicht behindern konnen. Dennoch ist es
zur Beseitigung von Unsicherheiten und Verwirrungen, die sich aus
Rechtsstreitigkeiten ergeben konnten, erforderlich, gemeinsame Bestimmungen zu
erlassen. ’

Daher wurde im Wei8?¥§h iber die Vollendung des Binnenmarktes im
Lebensmittelbereich ein Vorschlag der Kommission angeregt, um ein hohes
Schutzniveau fiur den Verbraucher und den freien Verkehr bestrahiter
Lebensmittel zu gewahrleisten.

Bei diesem Richtlinienv?5§chlag hat die Kommission die EntschlieBung des
turopaischen Parlaments berucksichtigt, insbesondere in bezug auf die
Begrenzung der Anwendbarkeit des Verfahrens, die Notwendigkeit strenger
Kontrollen und Bestimmungen fur Einfuhren aus prittlandern.

DAS VERFAHREN

pie Technologie der Bestrahlung von Lebensmitteln wurde gegen Ende der 40er
Jahre erstmalig erforscht und entwickelt. In besonderen Anlagen Wwird das
bhetreffende Lebensmittel fur eine kurze Zeit Rontgen— oder Elektronenstrahlen
ausgesetzt, die von geeigneten Geraten erzeugt werden; mitunter werden auch
Gammastrahlen aus den Radionukliden Kobalt-60 oder - seltener - Caesium-137
verwendet. Das Lebensmittel wird durch die Bestrahlung nicht radiocaktiv.

Die Kommission nimmt den Standpunkt der weltgesundheitsorganisation(3) (WHO)
zur Kenntnis und schlieBt sich der Feststellung an, dafl das Verfahren in
erster Linie zwei Hauptvorteile fur die menschliche Gesundheit und das
menschliche Wohlergehen hat:

e e B o e B B PP T o e S AL e . S e S i

(1> KOM(BS) 603 endg.
(2) PE 112.802, Dienstag, 10. Marz 1987

(3) 1In: “Point of Fact™, Nr. 40/1987.



(i Zerstorung bestimmter pathogener Organismen in den Nahrungsmitteln,
wodurch diese sicherer werden, und

(ii) Verlangerung der Haltbarkeit der Lebensmittel durch Abtotung schadlicher
und den Verderb fordernder Organismen, sowie Verlangerung der
Frischhaltung und damit Verbesserung der Lebensmittelversorgung.

Die Bestrahlung von Lebensmitteln solite kein Ersatz fur gute Hygiene sein und
eignet sich nicht fiir die Behandlung aller Lebensmittel. In dieser Hinsicht
unterscheidet sich das Verfahren nicht von anderen physikalischen Methoden wie
Konservierung, Pasteurisierung, Einfrieren usw., oder von chemischen
Behandlungen, die es vielleicht ersetzen komte.

Aus diesen Grinden erkennt die Xommission rwar an, dafl die Bestrahlung bei
purchfthrung innerhalb der im Bericht des Wissenschaftlichen
Lebensmittelausschusses genannten Grenzen keine Gefahr darstellt, sie schiagt
jedoch vor, die Bestrahlung nur fur eine relativ begrenzte Liste von
lLebensmitteln zu erlauben, bei denen das Verfahren eindeutige vorteile fur den

Verbraucher mit sich bringt.

SICHERHEIT DES VERFAHRENS

Wegen sicherheitstechnischer Bedenken wurden in einer Reihe von
Mitgliedstaaten zahlrefche Langwierige YTierversuche durchgefuhrt, die manchmal

sogar wiederholt werden. .
Ferner stehen einige Informationen uber die Wirkung auf den Menschen zur

Verfugung.

Auf internationaler Ebene wurden die Arbejten durch das International Project
in the Field of Food Irradiation koordiniert, einer Initiative, die 1971 im
Rahmen einer Vereinbarung zwischen eimer grofen Zahl von Landern ins lLeben
gerufen und von der internationalen Atomenergie-Urganisation (1AEA)Y und der
Ernahrungs- und Landwirtschaftsbrganisation der Vereinten Nationen (FAQ)

gemeinsam gefordert wurde.

pie im Rahmen dieses Vorhabens gewormenen Daten wurden von Gemeinsamen
Sachverstandigenausschiissen von FAD/IAEA/WHD analysiert, die im Jahre 1980 zu
der Schlulifolgerung gelangten, daf} die Bestrahlung von LebeQETittetn bis zu
einer durchschnittlich absorbierten Gesamtdosis von 10 kGy kein
toxikologisches Risiko darstellt. Nach Ansicht der Ausschiisse bringt die
Bestrahlung von Lebensmitteln bis xu dieser Dosis auch keine besonderen
ernahrungstechnischen oder mikrobiologischen Probleme mit sich.

penncch wurde weiterhin Kritik an den Standpunkten der Gemeinsamen
FAC/IAEA/WHO~AusschUusse gesufiert, und die Xommission beschlofl, die Daten vom
Wissenschaftlichen Lebensmittelausschufl der EWG erneut prufen zu lassen. Der
Ausschufl erhielt Zugang ru den umfanygreichen bDaten in den Archiven des
International Project in Karlsruhe.

Der AusschuB kam zu dem Ergebnis, dal bei Berlicksichtigung aller verfugbaren
paten und im Kontext einer globalen Bewertimg der Bekommlichkeit bestrahlter
Lebensmittel nur solche Strahlendosen und Lebensmittelgruppen zugelassen
werden sollten, die als geeignet ausgewiesen sind, und zwar nicht nur vom rein
toxikologischen Standpunkt, sordern auch sus chemischer, mikrobiologischer,
ernahrungstechnischer und technologischer Sicht. Der Bericht nennt die
Lebensmittelgruppen und Bestrahlungsdosen, die dem Ausschufl zur Prufung

(1) Die absorbierte Dosis wird in Gray (Gy) ausgedriickt, k steht fur
Kilo (x 1.000).
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vorlagen und die der AusschuBl vom Standpunkt der Volksgesundheit fur annehmbar
halt. Der AusschuB vertritt die Ansicht, daB sich die gesundheitlichen
Auswirkungen aller Veranderungen, die bei den aufgezahlten Nahrungsmittetn bei
den angegebenen Bestrahlungsdosen auftreten konnten, nicht von den
gesundheitlichen Auswirkungen der Veranderungen unterscheiden, die durch
Warmebehandlung hervorgerufen werden.

Die Kommission uberprufte die Informationen Uber die technologische
Notwendigkeit des Verfahrens in Zusammenarbeit mit Regierungssachverstandigen
und Vertretern aus der Wirtschaft erneut und kam zu dem SchluB, dafl die
Bestrahlung zwar kein Gesundheitsrisiko darstellt, daB jedoch keine
Notwendigkeit besteht, die Bestrahlung von Frischfleisch zuzulassen.

KENNZEICHNUNG BESTRAHLTER LEBENSMITTEL

Die Kommission hat bereits Vorschlige zur Anderung der Richtlinie uUber die
Etikettierung von Lebensmitteln fur den Endverbraucher vorgelegt, die eine
eindeutige(ﬁgnnzeichnung von Lebensmitteln verlangen, die bestrahlte Zutaten
enthalten . Der betreffende Text befindet sich zur Zeit noch im Rat.

Ferner vertritt die Kommission die Ansicht, daB Lebensmittel, die sich im
Verkehr zwischen Lieferanten befinden, bei Bestrahlung gekennzeichnet werden
missen, um sicherzustellen, daB das Endprodukt korrekt etikettiert wird.

pa die in den Lebensmitteln hervorgerufenen Veranderungen so gering sind,
steht zur Zeit kein zufriedenstellendes Verfahren fur den Nachweis der
Bestrahlung zur Verfugung; dies gilt fur alle Lebensmittel. In einigen Fatlen
kann die Bestrahlung gualitativ dadurch nachgewiesen werden, daB bestrahlte
Lebensmittel wesentlich Langsamer verderben als nicht bestrahite, diese
Beabachtung kann jedoch nicht als angemessener Ersatz fur ein objektives
Testverfahren angesehen werden. Daneben bestehen einige Tests, die nur bei
bestimmten Lebensmitteln angewendet werden konnen.

Das Fehlen eines zufriedenstellenden Nachweisverfahrens macht die
ordnungsgemaflle Zulassung der Bestrahlungseinrichtungen und die Anwendung
gemeinsamer Bestimmungen und strenger Kontrollen des Verfahrens um so
notwendiger.

Die Kommission schlagt daher vor, Bestimmungen fur den Betrieb von
Bestrahlungseinrichtungen auf der Grundlage des FAO/WHO Verfahrenskodex fur
den Betrieb von Bestrahlungseinrichtungen zu erlassen.

Vor allem bei aus Drittlandern eingefuhrten Erzeugnissen ist es wichtig, dafl
diese denselben strengen Bestimmungen unterliegen wie Erzeugnisse aus der
Gemeinschaft.

Unter Berucksichtigung der Erfahrungen mit dem FAQ/WHO-Verfahrenskodex und der
internationalen ZusammeQarbeit wird die Kommission entscheiden, ob zu
gegebener Zeit weitere Anderungen am Inspektionssystem vorgenommen werden
mussen.

IAEA, WHG und FAD entwickeln derzeit ein harmonisiertes internationates System
fur die offizielle Zulassung von Bestrahlungseinrichtungen sowie fur die
Ausbildung des Personals. Die Kommission arbeitet daher in diesen Bereichen

(1) - KOM(B6) 89 endg.: Vorschlag fur eine Richtlinie des Rates zur Anderung
der Richtlinie 79/112/EWG.

- KOM(87) 242 endg.: Vorschlag fur eine Richtlinie des Rates zur Anderung
der Richtlinie 79/112/EWG.



mit der IAEA zusammen. Allerdings muf die Gemeinschaft sich das Recht
vorbehalten, ein unabhangiges Inspektionssystem aufzubauen, wenn diese
internaticnale Zusammenarbeit nicht erfolgreich ist.

Daneben konnte “FLAIR“(2) das mehrjahrige Aktionsprogramm der Kommission, in
seinen Teilbereichen neue Technologien und ProzeBinnovationen, die die
Qualitat und Sicherheit sowie den Nahrwert der Nahrung verbessern®, Anregungen
fur Studien uber die Bestrahlung von Lebensmitteln {iefern, die ebenfalls

diesen Zielen dienen,

Ferner will die Kommission die Iusammenarbeit zwischen den zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten bei technischen und administrativen Fragen im
Zusammenhang mit Zulassung und Betrieb von Bestrahlungseinrichtungen sowie
beim Austausch von Informationen hinsichtlich der Ausbildung von Inspektoren

fordern.

INHALT DES VORSCHLAGS

Artikel 1 legt den Anwendungsbereich der Richtlinie fest. Der Einsatz
niedriger Dosen ionisierender Strahlen fir Prufgerate sowie Oiaten fur
bestimmte Krankheiten, die nach diesem Verfahren sterilisiert wurden, sind vom

Anwendungsbereich dieser Richtlinie ausgeschlossen.

Artikel 2 bestimmt, daB fur Lebensmittel, die gemall den Bestimmungen der
Richt{inie ordnungsgemaﬂ bestrahlt uurden, der freie Umlauf innerhalb der
Gemeinschaft gewahrieistet sein muB.

Artikel 3 legt fest, welche Lebensmittel und Strahlungsquellen fiir dieses
VerTahren verwendet werden dirfen.

Artikel 4 verbietet die erneute Bestrahlung von Lebensmitteln.

Artikel 5 nennt die Angaben, die im einzelnen auf Verpackungen oder
Behaltnissen von bestrahlten Lebensmitteln vorhanden sein mussen.

Bei Erzeugnissen, die nicht fur den Verkauf an den Endverbraucher bestimmt
sind, kann gegebenenfalls das in Anhang Ill dargesteilte Zeichen zusammen mit
dem Hinweis verwendet werden, daB das Lebensmittel bestrahlt wurde. Die
Verwendung des Zeichens ohne weitere €rliauterungen konnte irrefuhrend sein, da
die Bedeutung dieses Zeichens in Europa noch nicht ausreichend bekannt ist.
bie Verwendung des Zeichens konnte erneut Uberpriift werden, wenn die Erfahrung
gezeigt hat, ob seine gemeinschaftsweite Anwendung chne schr1ftL1che

Erlauterungen von Vorteil sein konnte.

Artikel 6, 7 und 8 enthalten Bestimmungen fur die Zulassung von
Bestréhlungse1nr1chtungen durch die zustandigen Behorden in den
Mitgliedstaaten, und die Veroffentlichung einer Liste zugelassener
Einrichtungen im Amtsblatt der Gemeinschaft (Artikel 4). Zugelassene
Einrichtungen mussen ihre Register fir einen Zeitraun von funf Jahren
aufbewahren (Artikel 7). Anlagen in Drittlandern missen vergleichbare
Kriterien erflillen, die, wenn notig, in diesen Landern der offiziellen
Kontrolle der Gemeinschaft unterliegen konnen (Artikel B).

(2) - KOM(88} 351 endg.: Vorschlag fur eine Entscheidung des Rates uber ein
mehrjahriges Forschungs~ und Entwicklungsprogramm fur
Nahrungsmittelwissenschaft und -technologie (1989-1993).
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Artiket 9 fihrt das Prinzip ein, dafl Verpackungsmaterial fur den jeweiligen

Iweck geeignet sein muB. bieser Bereich soll im Kontext der
Gemeinschaftsvorschriften fur Verpackungsmaterialien weiter entwickelt werden.

Artikel 10, 11, 12 beschreiben vereinfachte Verfahren, nach denen die
RichtLinie geandert werden kann, um dem technischen Fortschritt Rechnung zu
tragen. Anderungen werden von der Kommission nach Konsultation mit den
Mitgliedstaaten und gegebenenfalls nach Anhorung des Wissenschaftlichen
Lebensmittelausschusses vorgenommen. Das Verfahren im Rahmen des Beratenden
Ausschusses wird von der Kommission gemal der Erklarung zu den
burchflhrungsbefugnissen der Kommission im Anhang zur Einheitlichen
Europaischen Akte vorgeschlagen.

Artikel 13 ist stets Bestandteil einer Richtlinie. Die Bestimmungen
beschreiben ein Verfahren, nach dem die Gemeinschaft rasch eingreifen kann,
wenn neue Informationen oder die Neubewertung bestehender Informationen Grund
zu der Annahme geben, daB die Bestimmungen des gultigen Textes den Verbraucher
nicht ausreichend vor moglichen Gesundheitsrisiken schutzen.

Anhang I enthalt die Liste der zugelassenen Lebensmittel.

Anhang II nennt die zugelassenen Quellen fur ionisierende Strahlung.

Anhang 111 zeigt das Zeichen, auf das in Artikel S Bezug genommen wird.

Anhang 1V bezieht sich auf das technische Verfahren zur Berechnung der
mittleren absorbierten Strahlendosis.

Anhang V beschreibt die Kriterien, anhand derer die Eignung des Verfahrens fur
bestimmte Lebensmittel bewertet wird.

STELLUNGNAHME DES BERATENDEN LEBENSMITTELAUSSCHUSSES

Der Beratende LebensmittelausschuB erorterte die Frage auf seiner Sitzung am
26. Mai 1987. Trotz unterschiedlicher Standpunkte selbst innerhalb der
verschiedenen im AusschuB vertretenen Gruppen (Wirtschaft, Verbraucher) - mit
Ausname des Vertreters der Arbeitnehmer - bestand im Ausschufl und seinen
Gruppen eine klare Mehrheit fur die Billigung des Prinzips, dafl eine von der
Gemeinschaft angenommene Richtline zur Klarung der rechtlichen Lage beitragen
" wurde. Der AusschuB war im wesentlichen mit dem ihm vorgelegten Text
einverstanden. Dennoch wurde verschiedentlich der Wunsch geauBlert, die
Anwendung des Verfahrens auf bestimmte Lebensmittel zu beschranken. Nach
Ansicht einiger Gruppen ist eine Liste nicht erforderlich und ein Hochstwert
von 10 kGy fur Lebensmittel ware ausreichend. Andererseits bedauerten viele
Redner das Fehlen von Nachweisverfahren; einige gingen sogar soweit, die
Richtlinie als solche abzulehnen, da sie nicht mit Hilfe der tiblichen Methoden
durchgefuhrt werden kann, sondern bei ihrer Anwendung auf die Inspektion und
Zulassung von Kontrolleinrichtungen angewiesen ist.

Artikel 100a

Die Kommission hat die Frage des hohen Schutzniveaus in den Bereichen
Gesundheit, Sicherheit und Verbraucherschutz, das gemaB Artikel 100a, Absatz 3
erforderlich ist, eingehend gepruft, nachdem sie zuvor den Wissenschaftlichen
LebensmittelausschuB angehort hatte. Die Kommission hat ferner im Lichte einer
Analyse der Risiken in diesem Bereich und der technischen Moglichkeiten der
europaischen Industrie die betroffenen Industrie- und Sozialpartner
hinzugezogen. ber Vorschlag tragt diesen Erwagungen angesichts der Gesamtziele

dieser Bestimmung des Vertrages in voliem Umfang Rechnung.
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(Von der Kommission vorgelegt am 5. Dezember 1938)
(8B/C 336/06)

DER RAT DER FUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestinze auf den Vertrag zur Grindung der Europii-
schen Wirsschaftsgemeinschaft, inshesondere auf Artikel

100 a,
auf Vorschlag der Kommission,
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament,

nach Stellungnahme des Winschafus- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Durch die Unterschiede bei den cinzelstaatlichen Rechts-
vorschrifien fitr die Behandlung von Lebensmineln und
Lebensmitelbestandteilen (im folgenden Lebensmittel ge-
nannt) mit ionisicrenden Strahlen sowic die Anwen-
dungsbedingungen dieses Verfahrens wird der freie Um-
lauf von Lebensmitteln behindert. Dieser Umstand kann
zu Wettbewerbsverzerrungen fiihren, wodurch wiederum
die Vollendung oder das Funkrionieren des Gemeinsa-
men Marktes direkt beeintrichtigt werden kann.

Zur stufenweisen Vollendung des Binnenmarkis bis zum
31. Dezember 1992 mussen geeignete Mafinahmen
durchgefuhrt werden, die sicherstellen, dafl der Binnen-
markt einen Raum ohne Binnengrenzen umfaflt, in dem
der freie Verkehr von Giltern, Personen, Dienstleistun-
gen und Kapital gewihrleistet ist.

Die Rechisvorschrifien fur den Einsatz ionisierender
Sirahlen zur Behandlung von Lebensmiuceln sollten in er-
ster Linie die Anforderungen der menschlichen Gesund-
heit berticksichtigen, sie sollten jedoch innerhalb der
Grenzen des Gesundheitsschutzes auch wirtschaftlichen
und technischen Anforderungen Rechnung tragen.

Die Euratom-Richdinien 80/836 (') und 84/467 () hin-
sichtlich der Grundnormen fiir den Gesundheitsschutz

() ABL Nr. L 246 vom 17. 9. 1980, 5. L.
{) ABL Nr. L 265 vom 3. 10. 1984, 5. 4.

der Bevdlkerung und der Arbeitskrifie gegen dic Gefah-
ren ionisterender Strablungen {Euratom-Sicherheitsnor-
men) sind anzuwenden. Ferner solhen Bestrahlungscin-
richtungen in der Gemeinschaft und in Drittlindern nur
mit offiziclier Zulassung betrieben werden, insbesondere
im Hinblick auf die Einhalung der besonderen Bestim-
mungen fiir die Bestrahlung von Lebensmitteln auf der
Grundlage des FAQ/WHO-Verfahrenskodex fir den
Betricb von Bestrahlungseinrichtungen fiir dic Lebens-
mitelbehandlung. Dic zugelassenen Bestrahlungseinrich-
wngen soflten einer offiziellen Kontrolle mit Hiife eines
Inspektionssystems, das fur die Belange dieser Richdinie
einzurichezn ist, unterliegen.

Die zugelassenen Bestrahlungseinrichtungen missen iiber
thre Titigkeiten Buch, filhren, um zu gewihrleisten, daf}
die Bestimmungen dieser Richtlinie eingehalien werden.

In der Richtlinie 79/112/EWG des Rates (), zuletze ge-
undert durch die Richtlinie .../.. /EWG, zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber
die Etikettierung und Aufmachung von fiir den Endver-
braucher bestimmten Lebensmitteln sowie die Werbung
hierfir sind bereits die Bestimmungen filr die Eukertie-
rung bestrahlter Lebensmittel oder Lebensmittelbestand-
reile, die fur den Verkauf an den Endverbraucher be-

stimmt sind, festgelegt.

Fir die Etikettierung von Lebensmitteln, die mit ionisie-
renden Strahlen behandelt wurden und nicht fir den
Verkauf an den Endverbraucher bestimmt sind, miissen
geeignete Vorschriften ausgearbeiter werden.

Der Wissenschaftliche Lebensmiuelausschuff der Kom-
mission muft gehtrt werden, bevor Besummungen erlas-
sen werden, die Auswirkungen auf dic Volksgesundheit
haben konnen, wic zum Beispiel die Aufnahme neuer Le-
bensmittel in dic genchmigte Liste, die Zulassung von
Suzhlendosen oder deren Anderung.

(*y ABL Nr. L 33 vom 8. 2. 1979, 5. 1.



Lebensmittel dirfen nur bestrahlt werden, wenn dies aus
technologischen Griinden oder aus Griinden der Nah-
rungsmittelhygiene erforderlich ist, wenn sie sich in ein-
wandfreiem Zustand befinden und fir den Verzehr ge-
eignet sind.

Die Bestrahiung darf kein Ersatz fiir gute Herstellungs-
verfahren sein. Diese Bedingungen sind fiir die im ‘An-
hang 1 aufgefihrten Lebensmittel erfiille.

Anderungen der Liste der fiir die Behandlung mit ioni-
sierenden Strahlen zugelassenen Lebensmittel sowie der
Behandlungsbedingungen und die Ausarbeitung von Me-
thoden fir Messung und Probenahme sind technische
Fragen, die der Kommission anzuvertrauen sind.

In allen Fallen, in denen der Rat die Kommission beauf-
tragt, Rechtsvorschriften fir die Bestrahlung von Lebens-
miteln durchzufthren, sollte ein Verfahren vorgesehen
werden, das eine enge Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kommission innerhaib des Stin-
digen Lebensmittelausschusses, und — wenn notig — in-
nerhalb des Stindigen Veterinirausschusses oder des
Stindigen Ausschusses fir Pflanzenschutz gewihrleistet.

Wenn Grund zu der Annahme bestehe, daff die Anwen-
dung des Verfahrens oder ein auf der Grundlage dieser
Richtlinie zugelassenes und mit ionisierenden Strahlen
behandelies Lebensmittel ein Gesundheitsrisiko darseelle,
milssen die Mitgliedstaaten ermichtigt sein, seine An-
wendung auszusetzen oder cinzuschrinken oder die
Grenzwerte herabzusetzen, bis eine Entscheidung auf
Gemeinschafisebene gefalll wurde —

TIAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel }

(1}  Diese Richdinie betrifft die Gewinnung und Ver-
marksung von Lebensmitteln und Lebensmittelbestandtei-
len, im folgenden als ,,Lebensmittel” bezeichner, die mit
ionisierenden Strahlen behandelt worden sind.

(2) Diese Richulinie gilt nicht fiir:

a) Lebensmitel, die mit ionisiercnden Strahlen von
Mefl- oder Prifgeriten bestrahlt worden sind, wenn
die absorbierte Dosis nicht iiber 0,5 Gy liegt (bei ei-
nem maximalen Energieniveau von 5 MeV),

b} die Bestrahlung von Lebensmiueln, dic unter medizi-
nischer Kontrolle fiir Patienten zubereitet werden,
denen sterile Nahrung verordnet wurde,

Artikel 2

(1) Die Mitglicdstaaten treffen alle erforderlichen
MaBnahmen, um zu gewihrleisten, daf bestrahlte Le-
bensmittel nur dann in den Verkehr gebracht werden
konnen, wenn sie den Vorschrifien dicser Richtlinie ent-
sprechen.
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(2) Die Mitgliedstaaten dirfen das Inverkehrbringen
von bestrahlten Lebensmitteln nicht mit der Begrindung
verbieten, beschrinken oder behindern, daf diese mit
ionisierenden Strahlen behandelt worden sind, wenn das
angewandte Verfahren den Vorschriften dieser Richtlinie
entspricht.

Artikel 3

(1)  Die Lebensmittel, die bestrahlt werden dirfen, so-
wie die zulissigen Strahlungshochsidosen sind in An-
hang T auvfgefihrt.

(2)  Die Bestrahlung darf nur mit den in Anhang II ge-
nannten Strahlenquellen und gemifl den in Artike! 6 Ab-
satz 3 genannten Bestrahlungsvorschriften durchgefihn
werden. Die durchschniulich absorbierte Gesamtdosis ist
gemiR Anhang IV zu berechnen.

(3)  Anhang I kann auf der Grundlage der in An-
hang V festgelegten allgemeinen Kriterien gedindert wer-
den.

Artikel ¢

(1)  Lebensmittel diirfen nicht erneut bestrahlt werden.
Die aus bestimmten technologischen Griinden erforderli-
che Gesamtdosis darf jedoch in mehreren Schriuten ver-
abreicht werden. Die Bestrahlung kann auch in Verbin-
dung mit anderen Verfahren durchgefithrt werden.

(2) Ausnahmen zu den Bestimmungen von Absatz |
werden entsprechend dem in Artikel 11 vorgesehencn
Verfahren beschlossen.

Artikel 3

Die Migliedstaaten treffen die erforderlichen MaBnah-
men, um zu gewihhricisten, dafl die gemifl den Vor-
schriften dieser Richtlinie bestrahlten Lebensmittel nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn Verpackung oder
Behiiltnisse mit folgenden Angaben versehen sind:

1, Bei Erzeugnissen fiir den Verkauf an den End-
verbraucher alle  Angaben gemif  Richtlinie
79/112/EWG.

2. Bei Erzeugnissen, die niche fir den Verkauf an den
Endverbraucher bestimmt sind: ‘

a) Hinweis, daf das Lebensmittel bestrahlt wurde.
Dieser Hinweis mufl den Bestimmungen der Richt-
linie 79/112/EWG entsprechen (bei Produkten fir
den Verkauf an den Endverbraucher) '

b) Emweder iiber die Identitit und Anschrift der Ein-
richtung, die die Bestrahlung durchgefuhrt ha,
oder deren Referenznummer, wie in Artikel 6 vor-
gesehen

¢} Scrien- oder Postennummer .



d) Das in Anhang [l dargestellie Zeichen kann ver-
wender werden. Das Zeichen iss dann deudich
sichtbar und klar erkennbar mic dem Hinweis ge-
miR Artikel 1 anzubringen

¢) Enthalten nicht bestrahhe Lebensmiuel Bestand-
wile, die bestrahle worden sind, ist bei Produkien
fir den Verkauf an den Endverbraucher ein Hin-
weis gemaB der Richtlinie 79/112/EWG anzitbrin-
gen. Dieser Hinweis ist nicht erforderdich, wenn
die bestrahiten Bestandteile im Verzeichnis der Be-
standteile als solche ausgewiesen sind.

Artikel 6

(1) Die Mitgliedstanten benennen eine zumindige Be-
hirde bzw. Behorden, die fur die Umserzung dieser
Richdinie verantwortlich ist {sind).

(2 Im Hinblick auf die Einrichtungen for die Be-
strahlung von Lebensmiueln teigr die zustindige Be-
h8rde dic Verantworwng fir:

— die vorherige Zulassung
- die Zuteilung einer offiziellen Referenznummer
— dic offiziclle Kontrolle und Inspektion

— die Zuriickziehung oder Anderung cincr Zulassung.

(3) Dic Zulassung wird nur gewihrt, wenn die Ein-
richwung den Anforderungen des Empfohlenen Interna-

tionalen Verfahrenskodex des Gemeinsamen Ausschusses .

FAO/WHO Codex Alimenuarius (Ref. FAQ/WHO
CAC/Vol. XV, Ed. 1) fur den Betrieb von Bestrahlungs-
cinrichtungen fur die Bestrahlung vom Lebensmitceln
oder sonstigen zusdrzlichen Anforderungen, die gemif
dem in Artikel 11 dieser Richtlinie vorgeschenen Verfah-
ren angenommen werden, entspricht.

(#)  Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission den Na-
men, die Anschrift und die Referenznummer der von
ihm zugelassenen Besurahlungsanlagen sowie den Wort-
laut der Zulassungsverfugung und jede erwaige Verfo-
gung Uber Aussetzung oder Ricknahme der Zulassung

mit.

(5) Die Kommission verdffentlicht die Angaben_uber
die in Absatz 4 genannten Anlagen sowie erwaige Ande-
rungen in ihrem Rechtsstatus im Amishlatt der Exropdi-
schen Gemeinschaften.

Artikel 7

(1)  Die gemif Artikel 6 zugelassenen Bestrahlungsan-
lagen mussen fur jede verwendete Quelle ionisierender
Strahlung cin Register fuhren, das fir jede bestrahlie
Lebensmiuelpartie angibt:

a) Art und Menge der bestrahlien Lebensmituel
b) Nummer der Partic
¢) Auftragnehmer

d) Bestrahlungsdawm

¢) bei der Bearbeitung verwendeter Verpackungstyp

f) Parameter fiir die Uberwachung des Bestrahlungsvor-
gangs gemif Anhang IV, Angaben iber die durchge-
fihrten dosimetrischen Kontrollen und deren Ergeb-
nisse, wobei insbesondere die Mindest- und Hochst-
grenze der absorbierten Dosis sowie die Art der toni-
sierenden Strahien genau anzugeben sind

g) Hinweise auf die vor der Behandlung durchgefithrien
Validierungsmessungen

h) gegebenenfalls dic in dieser Richdinic geforderten zu-
sirzlichen Inforinationen.

(2) Die in Absatz | genannten Register sind wihrend
cines Zeitraums von filnf Jahren aufzubewahren.

(3) Vorschriften zur Durchfithrung dieses Artikels
werden in dem Verfahren nach Artikel 11 erlassen.

Artikel 8

(1) Bestrahlte Lebensmistel dirfen aus Drictlindern
nur cingefihrt werden, wenn:

—. sie den Besuimmungen dieser Richtlinie entsprecher
und wenn die Dokumentc, die der Lebensmittetliefe
rung beigefigt sind, Aufschluf geben Gber Identiti
und Anschrift der Anlage, die die Bestrahlung durch
gefuhrt hat, sowie Uber dic in Ariikel 7 genannter
Angaben

— eine offizielle Bestitigung vorliegt, dall in dem be-
weffenden Drittland an den einzelnen Bestrahlungs
anlagen fur die Lebensmittelbehandiung  amtliche
Xontrollen stattfinden, mit denen sichergestellt wird.
daR dic Bedingungen, unter denen bestrahle wird.
den in Artikel 6 aufgefihrten Bedingungen gleich
werig sind.

(2) Die Kommission kann

— Vereinbarungen mit Dritdandern uber die gegensei
tige Notifizierung von Bestrahlungseinrichwngen ab
schiieflen

— fiir eine gemeinschaftliche Inspekiion von Bestrah-
lungseinrichtungen in Drittdindern sorgen.

(3) Dic Anwendungsvorschriften filr Absatz 2 werde:
von der Kommission gemif dem in Artikel 11 vorgess
henen Verfahren festgelegt,

(¢) Die Kommission versffentlicht Einzelheten ube
die zugelassenen Einrichtungen in Drittlindern und i
den Mitgliedstaaten im Amtsblatt der Europaischen Ge

meinschaften.
Artikel 9

Material zur Verpackung der zu bestrahlenden Lebens
mitce]l muB fiir diesen Zweck geeignet sein,



Artikel 10

Anderungen der Anhinge, mit denen den wissenschaftli-
chen und technischen Entwicklungen Rechnung getragen
werden soll, werden nach dem in Artikel 11 vorgesehe-
nen Verfahren erlassen.

Artikel 11

Wird das in diesem Artikel vorgesehene Verfahren an-
gewendet, so befaflt der Vorsitzende des Stindigen
Lebensmittefausschusses diesen mit der Angelegenheit.
Der Stindige Veterinirausschufl oder der Suindige Aus-
schufl fiir Pflanzenschutz kann gegebenenfalls konsul-
tiert werden.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Aus-
schufl einen Entwurf der zu wreffenden Maflnahmen. Der
Ausschuff nimmt 2zu diesem Entwurf innerhalb einer
Frist, die der Vorsitzende entsprechend der Dringlichkeit
der Frage, erforderlichenfalls durch eine Abstimmung,
festserzen kann, Stellung.

Die Stellungnahme wird in das Protokoll aufgenommen;
dariiber hinaus hat jeder Mitgliedstaar das Recht zu ver-
fangen, daf sein Standpunkt im Protokoll fesigehalten
wird.

Die Kommission beriicksichtigt soweit wie maglich die
Stellungnahme des Ausschusses. Sie unterrichter den
Ausschuf} dariitber, inwieweit sie seine Stellungnahme be-
riicksichtigt hat.

Artikel 12

Bestimmungen, die Auswirkungen auf die Volksgesund-
heit haben kénnen, werden nach Anhsrung des Wissen-
schaftlichen Lebensmittelausschusses verabschiedet.

Artikel 13

(1} Hat ein Mitgliedstaat infolge neuer Angaben oder
aufgrund einer seit Erlafl dieser Richtlinie vorgenomme-
nen Neubewertung der Gbermittelten Angaben Griinde
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fir die Feststellung, dafl die Bestrahlung eines Lebens-
mittels eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit dar-
stelle, obwohl sie den Bestimmungen dieser Richtlinie
entspricht, so kann dieser Mitgliedstaat die Anwendung
der betreffenden Bestimmungen in seinem Hoheitsgebiet
zeitweise aussetzen oder beschrinken. Er setzt die tibri-
gen Mirgliedstaaten und die Kommission unter Begriin-
dung dieser Entscheidung unverziiglich davon in Kennt-
nis.

(2) Die Kommission pritft so bald wie maglich die
von dem Mitgliedstaat des Stindigen Lebensmittelaus-
schusses angegebenen Griinde, gibt sodann ihre Stellung-
nahme ab und triffe die entsprechenden Maflnahmen.

(3) Hilt die Kommission Anderungen dieser Richeli-
nie flir notwendig, um die in Absatz 1 genannten
Schwierigheiten auszuriumen und den Schutz der
menschlichen Gesundheit zu gewihrleisten, so konnen
diese Anderungen in dem in Artikel 11 vorgesehenen
Verfahren erlassen werden; der Mitgliedstaat, der
Sicherheitsmaflnahmen getroffen hat, kann in diesem
Fall diese Mafinahmen bis zum Zeitpunkt des Inkraftre-
tens der Anderungen beibehalten,

Artikel 14

Die Mitgliedstaaten dndern ihre Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften in der Weise, dafl sie

— spitestens [18 Monate nach Bekanntgabe] den Han-
del mit und die Verwendung von bestrahlien Lebens-
mitteln, die dieser Richtlinie entsprechen, zulassen,

— [drei Jahre nach Bekanntgabe] den Handel mit und
die Verwendung von bestrahlten Lebensmitteln, die
dieser Richithinie nicht entsprechen, verbieten,

Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in Kennt-
nis.

Artikel 15

Diese Richdinie ist an die Mitgliedstaaten gerichter.
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ANHANG [

Fir cime Destrahlung augeissscae Lebensmitted uad Strahlungshichstdosen

Maximale
Labensmiteeigruppe durchschnittliche Gesamdosis
(kGy)
1. Erdbeeren, Papayas, Mangos 2
2. Trochenfr@ichee 1
5. Haolsenfriichie {Gemilse) 1
4, Gemise, dehydratisient 10
5. Getreideflocken !
6. Twicheln und Knolien 0,2
7. Aromativche Krluter und Gewirze 10
8. Garnclen 3
9. Geflagelficisch 7
10, Froschecheakel 5
11, Gummi arsbicum 10

ANHANG I
Quellen iomisicrender Strahiung

Lebensmiuel dirfen nur mit den nachsichenden Aren ionisivrender Strahlung behandelt werden:

&} Gammastrahien sus Radionuldiden 60 Co oder 137 Cs,

b) Rmgenstrahien, dic von Gerflen crzeugt werden, die mit einer Encrgiestirke von 5 MeV oder darun-
ter betrichen werden,

" ¢} Elckironen, dic von Gerkien ermeugt werden, die mit ciner Energiestirke von 10 MeV oder darunter

betrichen werden, '

ANHANG IIT

Zeichen auf dem Etflcett von mit Jondsicrenden Steablen behandelten Lebensmitteln, die alcht fitr den End-
verbeaucher bestimmt sind

4 o\




2.1

2.2

23,

2.4.

2.5.
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CANHANG IV

Dosimetrie
Die durchschnittlich absorbierte Gesamidosis

Bei der Bestimmung der Bektmmlichkeit von Lebensmitteln, die mit einer durchschnittlichen Gesame-
dosis von 10 kGy oder weniger behandelt worden sind, kann davon ausgegangen werden, daBl alle
chemischen Bestrahlungseffekee in diesem spezifischen Dosisbereich proportional zur Dosis sind.

Die durchschnittliche Gesamidosis D wird durch die nachsiehende Integralgleichung fiir die Gesam-
menge der Lebensmitte] festgelegt.

D = ﬁ J.(‘) plx,y,z) dixy,z) dV

wobei M =  die Gesamtmasse der behandelten Probe
= die lokale Dichte an dem betreffenden Punkr (x,y,z}
= dic an dem betreffenden Punke (x,y,z) absorbierte lokale Dosis und

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

Die 'durchschnittlich absorbierte Gesamidosis kann fur homogene Erzeugnisse oder nicht verpackre
Erzeugnisse mit einer homogenen Fulldichte unmittelbar bestimmt werden, indem cine entsprechende
Anzahl von Meflgeriten gezielt und willkiirlich aber das gesamte Warenvolumen verteilt werden. Aus
der so ermittelten Dosisaufteilung kann ein Durchschnittswert ecrechnet werden, der der durchschniu-
lich absorbierten Gesamtdosis entspricht.

Ist der Verlauf der Dosisaufteilungskurve durch das gesamte Erzeugnis klar erkennbar, kann auch
ermittelt werden, wo Mindest- und Hochsidosis auftreten. Messungen der Dosisaufteilung an diesen
beiden Stellen bei einer Reihe von Probeexemplaren des Erzeugnisses ermaglichen eine Schitzung der
durchschnittlichen Gesamidosis. In cinigen Fillen ist der Miuelwert des Durchschnitswertes der Min-
dest- (Dmin) und der Hochstdosis (Dmazx) ein guter Schitzungswert der durchschnittlichen Gesamt-
dasis,

Das heiflr, in diesen Fillen entspricht

Dmax + Dmin
2

die durchschniuliche Gesamudosis =

Das Verhilums sollte 3 niche Obersteigen,

Dmax
Dmin
Verfahren

Vor der routinemifigen Bestrahlfung ciner gegebenen Klasse von Lebensmiueln in ciner Bestrahlungs-
anlage wird mit Dosismessungen durch das ganze Produkwvolumen ermittelr, an welcher Stelle die
Hlochst- und dic Mindessdosis abgegeben wird. Eine ausreichende Zal) dieser Validierungsmessungen
muf} vorgenommen werden (z. B. 3—5), um den Schwankungen der Dichte oder Geometric der Er-
zeugnisse Rechnung zu tragen.

Die Messungen missen wiederholt werden, wenn das Erzeugnis, seine Geometrie oder die Bestrah-
lungsbedingungen gedndert werden.

Wihrend der Behandlung werden routinemifiig Dosismessungen durchgeftbrt, um sicherzustellen,
dafl dic Dosisgrenzen nicht iberschritten werden. Zur Durchfiihrung der Messung werden Dosimeter
bei der Hochst- und Mindestdosis oder in einer Bezugsstellung angeordnet. Die Dosis bei der Bezugs-
stellung mufl mengenmiRig mit der Hochst- und der Mindestdasis verbunden sein. Die Bezugspunkte
missen an einem glinstigen Punkt im oder auf dem Erzeugnis gewihlt werden, an dem die Dosis-
schwankungen gering sind.

Die routinemifigen Dosismessungen sollten wihrend der Produktion bei jedem Los und in getigneten
Abstinden durchgefihrt werden.

Werden flieflende, unverpackie Erzeugnisse bestrahlt, so kdnnen Mindest- und Héchstdosis nicht be-
stimmt werden. Das Ermitteln der Extremwerte sollte in diesen Fillen durch Stichproben erfolgen.

(*) | = Integral.
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27.
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. Die Dosismessungen sollen mit anerkannten Dosimetriesysiemen yorgenommen und auf Primimnor-
men bezogen werden.

Wihrend der Bestrahlung mussen dic cinschligigen Parameter der Anlage stindig tberwache und auf-
gezeichner werden. Bei Radionuklidanlagen umbassen die Parameter die Produkttransportgeschwin-
digheit oder die Aufenthaltszeit in der Strahlungszone und die genaue Angabe der korrekten Stelung
der Quelle. Fir die Beschleunigungsaniagen umfassen die Parameter die Produkutransportgeschwin-
digkeit und das Energieniveau, den Elehtronenfiu und die Scanner-Breite der Anlage.

ANHANG V
Bedingungen fir dic Zulassung der Bestrahlung vor Lebensmitteln

Die Bestrahlung von Lebensmitteln ist nur zulissig, wenn:

— sie technologisch sinavoll und notwendig ist,

— sie keine Gefahr [ur die Gesundheit der Verbraucher darsieile und gemaf den vorgeschlagenen Be-
dingungen durchgefthrt wird,

— sic fir den Verbeaucher niitzlich isz,

— sic nicht als Ersatz fur die Anwendung von Gesundheitsregeln, for guee Herstwellungs- oder Land-
wirtschafusverfahren verwendet wird.

Dic Bestrzhlung von Lebensmitteln darf nur einem der folgenden Zweche dienen:
— Verringerung der Krankheitserreger in den Lebensmicteln durch Zerstbrung pathogener Organis-
men,

— Verringerung des Verderbs vor Lebensmiteeln durch Verzbgern oder Anhalten von Verfallsprozes-
sen und durch Zertbrung verderbfsrdernder Organismen,

— Verringerung der Verluste von Lehensmitteln durch vorxeitiges Reifen, Sprossung oder Keimung,

— Desinfizierung der Lebensmiteel von schidlichen sich auf Pflanzen und verarbeiteten Erzeugnissen
befindlichen Organismen,
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des Bundesrates

Zum

Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber mit ionisierenden
Strahlen behandelte Lebensmittel und Lebensmittelbestandteile

KOM(88) 654 endg.; Ratsdok. 10377/88

Der Bundesrat hat in seiner 598. Sitzung am 10. Mirz 1989 zu
der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

1. Der Bundesrat sieht mit groBer Sorge, daf trotz der von
der Bevdlkerung und von mafigebenden politischen Kridften
sowie Wirtschafts- und Verbraucherverbiinden der Bundesre-
publik Deutschland getragenen Ablehnung die Bestrahlung
von Lebensmitteln EG-weit zugelassen werden soll.

2. Er bittet die Bundesregierung, sich mit Nachdruck fiir ein
Verbot der Bestrahlung von Lebensmitteln in der EG
einzusetzen, um das in der Bundesrepublik Deutschland
bestehende Schutzniveau zu sichern.

3. Eine abschlieBende wissenschaftliche Klidrung der bei der
Bestrahlung von Lebensmitteln auftretenden Verdnderungen
ist bisher nicht gelungen, so daB sich bestimmte Einzel-
fragen zur gesundheitlichen Beurteilung dieses Verfahrens
nach wie vor nicht liickenlos beantworten lassen.
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4.

Da dariiber hinaus keine technologische Notwendigkeit flr
die Behandlung von Lebensmitteln mit ionisierenden
Strahlen zu erkennen ist, wird dieses Verfahren entschie-
den sbgelehnt. Zur Keimreduzierung und Verli#ngerung der
Haltbarkeit der Lebensmittel stehen ausreichende Alterna-
tiven zur Verfligung.

Neben diesen grunds#itzlichen Erwdgungen spricht auch die
Tatsache geger den Richtlinlenvorschlag, daB keine ge-
eigneten Untersuchungsverfahren zur Verfligung stehen, um
die Einhaltung der vorgeschlagenen maximalen Gesamtdosis

zu (berprifen.

. Auch wenn sich im Binzelfsll eine Bestrahlung mit

fonisierenden Strahlen als L&sung anbietet, sind zunichst
alle Alternativen, die in Betracht gezogen werden kdnnen,
gbschlieBend auf ihre Bignung zu priifen und ggf. zur
Anwendungsreife weiterzuentwickeln.

Bs 1#8t sich nicht mit einem hohen Schutzniveau im Sinne
des Artikels 100 a des EWG-Vertrages in Einklang bringen,
wenn flir bestimmte Lebensmittel ein Behandlungsverfahren
in den Mitgliedstaaten durchglngig neu zugelassen wird,
dessen Anwendung, verbunden mit der fiir den Verbraucher
unverzichtbaren Kenntlichmachung, weit {iberwiegend am
Lebensmittel nicht nachpriUfbar ist.

Eine ausreichende Kenntlichmachung der Strahlenbehandlung
ist in jedem Falle unerl#Blich.

. Die vorgeschlagene Kennzeichnungsregelung erscheint unzu-

reichend. Der Hinweis auf die Verwendung bestrahlter
Bestandteile im Zutatenverzeichnis genfigt nicht. Dieser
Hinwels sollte in jedem Falle im Zusammenhang mit der
Verkehrsbezeichnung angebracht werden. Nur so wlrde der
Verbraucher in die Lage versetzt, bestrahlte Lebensmittel
zu meiden, wenn er diese ablehnt.
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10. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, diese Auffassung
bei den weiteren Beratungen in Briissel mit Nachdruck zu
vertreten.



