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2.1. Aspectos Legales de la evaluación de la seguridad 

AMBITO DE APLICACIÓN  

LA 

NORMA 

CONTIENE 

Principios recomendados por el Codex Alimentarius en relación con los 

contaminantes y las toxinas.  

COMPRENDE 

Niveles máximos de contaminantes y sustancias tóxicas naturales. 

GENERAL 

APLICAN 

Manual de Procedimiento y sólo se repiten aquí las más importantes. 
(UDS, 2021) 
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2.2. Bioestadística como herramienta para 
evaluar la seguridad. 

IDENTIFICACIÓN DE PELIGROS 

Algunas situaciones en las que el peligro no 
está totalmente determinado, o que los 
datos existentes son insuficientes. 

CARACTERIZACION 
DE PELIGROS 

EVALUACION DE 
LA EXPOSICIÓN 

La evaluación de riesgos se pueden utilizar 
datos ya existentes de estudios de toxicidad, 
valores de referencia o de guía.  

Representativos del consumo 
nacional, podrían utilizarse datos de 
encuestas de la compra de alimentos 
para hogares o tipos similares de 

datos estadísticos. 

ES AGILIZA 

EJEMPLO 

En el proceso de identificación de peligros en un brote 
donde potencialmente está involucrada una cepa de 
Escherichia coli que no es la O157. 

(UDS, 2021) 
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2.3. Importancia de las características 
fisicoquímicas de las sustancias 

CONSIDERACIONES GENERALES 

Los alimentos y piensos pueden ser contaminados por 

varias causas y procedimientos.   

DEFINE 

MEDIDAS 

Evitar la contaminación de los 
alimentos y piensos en la fuente. 

Aplicar medida(s) de control de las 
tecnologías apropiadas. 

Aplicar medidas encaminadas a 
descontaminar los alimentos o piensos. 

PRINCIPIOS PARA 
ESTABLECER NIVELES 
MÁXIMOS EN 
ALIMENTOS Y PIENSOS 

CRITERIOS ESPECÍFICOS 

SE TRATA 

SE TRATA 

Aplicarse los principios de las buenas 
prácticas de fabricación, las buenas 
prácticas agrícolas, que han sido definidas 
por el Codex. 

A la hora de elaborar NM y/u otras 
medidas en relación con la Norma 
General para los Contaminantes 
presentes en Alimentos. 

(UDS, 2021) 
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2.4. Metabolismo y farmacocinética de la sustancia. 

CODEX ALIMENTARIUS 

DEFINE 

“Cualquier sustancia no añadida intencionalmente al 
alimento, que está presente en dicho alimento como 
resultado de la producción.  

TOXINAS NATURALES INCLUIDAS 
EN LA PRESENTE NORMA  

NIVEL MÁXIMO Y 
EXPRESIONES AFINES 

Implícitamente las sustancias tóxicas 
naturales, incluidos determinados micro 

hongos en forma de metabolitos tóxicos. EXCEPCION 

Contaminante presente en un 
producto alimenticio o forrajero es la 
concentración máxima de esa 

sustancia. 

INCLUYE 

SUSTANCIAS TOXICAS 

EJEMPLO 

La solanina en las patatas (papas), que son 
componentes intrínsecos de los alimentos y piensos. 

Los contaminantes presentes en los alimentos. 

 Los residuos de plaguicidas, 
según la definición del Codex. 

 Los residuos de medicamentos veterinarios. 

 Las toxinas microbianas, como la toxina 
botulínica y la enterotoxina del estafilococo. 

 Los residuos de coadyuvantes de 
elaboración que son de competencia. 

(UDS, 2021) 
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2.5. Métodos para la evaluación de la seguridad 

DATOS DE LOS ANALISIS  INFORMACION TOXOLOGICA  DATOS DE INGESTION   

COMPRENDE 

CONSIDERACIONES TECNOLOGICAS   

COMPRENDE COMPRENDE COMPRENDE 

Identificación de las 
sustancias tóxicas.  

Metabolismo de los seres humanos y 
los animales, según convenga. 

Toxicocinética y toxicodinámica, incluida información 

sobre la posible transferencia de la sustancia tóxica.   

Información sobre la toxicidad aguda y a largo 
plazo, y otros datos toxicológicos pertinentes.  

Asesoramiento toxicológico integrado de 
expertos respecto de la aceptabilidad. 

Datos cualitativos y 
cuantitativos validados sobre 
muestras representativas.  

Procedimientos apropiados 

de muestreo.  

La presencia en alimentos de 
importancia dietética para el 
contaminante.  

La presencia en alimentos 

de consumo generalizado.  

La presencia en componentes 

de alimentos y piensos.  

Opciones y consideraciones 

sobre la gestión de riesgos.  

Información sobre procesos de 

contaminación.  

(UDS, 2021) 
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2.6. Toxicidad aguda 

Datos de la ingestión 
Consideraciones tecnológicas 

Establecimientos de 
niveles máximos 

Posibilidades de controlar el 

proceso de contaminación. 

EVALUAR IMPLICA CONVENIENTE 

Sobre la base del resultado de la 

evaluación de riesgos. 
Información acerca de las concentraciones 

del contaminante en aquellos alimentos. 

Ingestión alimentaria de 
contaminantes 

Importante que se proporcionen todos 

los detalles pertinentes. 

ES 

EJEMPLO 

Tipo de estudio dieta duplicada. 

GARANTIZAR 

 La inocuidad. 

CALIDAD 

Deseada de un producto es 
indispensable. 

NO ES NECESARIO 

Establecer un nivel máximo para 
proteger la salud pública . 

EJEMPLO 

Utilizando el formato completo 
proporcionado para la Lista I y 
mencionar en el cuadro de nivel 
máximo “no es necesario. 

(UDS, 2021) 
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2.8. Toxicidad crónica 2.7. Toxicidad subcrónica 

Evaluación de la seguridad de sustancias en los alimentos y en el ambiente 

IMPLICA 

Dosis repetidas del compuesto químico a probar. 

Características similares 

ESTUDIOS 

Duran 3 meses. 

ESTUDIOS 

Duran 6 meses o un año. 

OBJETIVO 

Investigar la toxicidad en órganos. 

ES 

La propiedad de una sustancia de 
causar daños a largo plazo. 

EFECTOS CRONICOS 

Neurológicos, Mutagenicos, 
Cancerígenos y Teratogenicos. 

(UDS, 2021) 
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