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Esquema de Presentación 

 Introducción a FDA/Oficina de Aditivos Alimenticios 

 Regulación de ingredientes que serán agregados a 

los alimentos 

 Aditivos alimenticios 

 Sustancias GRAS 



FDA 



Programas en el Centro de 

Inocuidad Alimentaria y Nutrición 

(CFSAN) 

 Enlatados 

 Biotecnología 

 Colorantes 

 Cosméticos 

 Productos lácteos 

 Suplementos dietéticos 

 Aditivos alimenticios 

 Código alimentario 

 Sustancias GRAS 

 

 Materiales en contacto con los 
alimentos 

 Etiquetado 

 HACCP (Análisis de Riesgo y Control 
de Puntos Críticos) 

 Importaciones e Exportaciones 

 Formula infantil 

 Inspecciones, Acatamiento, 
Ejecución de ley y Revocaciones 

 Alimentos medicinales 

 Plaguicidas y Otros Contaminantes 

 Mariscos 



Oficina de Aditivos Alimenticios 

Responsable por la inocuidad de ingredientes que se 
agregan intencionalmente a alimentos 

convencionales. La oficina recibe y evalúa la 
información para determinar la inocuidad de estas 

sustancias. 

 

http://intranet.cfsan.fda.gov/locations/images/cpk2sketch.jpg


Autoridad Legal 

 Autoridad legal viene de la Ley Federal de Alimentos, 
Medicamentos y Cosméticos (FFDCA)  de 1938 

 La Enmienda de Aditivos Alimenticios de 1958  
 Exige el consentimiento de FDA para añadir cualquier aditivo a 

los alimentos.  

 Requiere que el fabricante compruebe la seguridad del aditivo 
para el uso que se propone. 

 Exime a dos grupos de sustancias del proceso de regulación.  

 Aquellas que la FDA o USDA previamente hayan considerado 
seguras para su uso especifico en un alimento. (antes de 1958) 

 Las sustancias GRAS 

 



Ingredientes Alimenticios: 

Estándar de Seguridad y Evaluación 

 “... certeza razonable de 

inocuidad” 

 

 “...justa evaluación de la 

información.” 



Petición de Aprobación de 

Aditivos 

 La ley requiere que un aditivo sea aprobado antes 

de que salga al mercado. 

 Información del proceso de aprobación de aditivos puede 

ser visto en: 
http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackaging/FoodAdditives/default.htm 

 La FDA hace la determinación. 

 Resulta en la publicación de regulación en el 

Registro Federal. 

http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackaging/FoodAdditives/default.htm




Aditivo Alimenticio 

 La Identidad 

 La solicitud debe contener información suficiente para 

establecer le identidad química, incluyendo 

especificaciones para determinar su pureza. 

 Por ejemplo; la FDA consideraría la hoja de sacha inchi y sus 

extractos como diferentes ingredientes. 

 Método de manufactura 

 Uso en alimentos 

 Tipos de alimentos 

 Nivel de uso en estos alimentos 



Aditivo Alimenticio 

 Exposición – Ingesta Diaria Estimada (IDE) 

 Metodología Analítica 

 Resultados de estudios toxicológicos –  

 Ingesta Diaria Aceptable (IDA) 

 Información Ambiental 



Grupo de Trabajo Típico en una 

Petición 

 Equipo compuesto por Químico, Toxicólogo y 

Especialista de Regulación 

 

 Se pueden agregar otras disciplinas si es necesario 

 Microbiólogo 

 Biólogo molecular 



Proceso de Regulación - Aditivo 

 Toma tiempo 

 Proceso interactivo 

 Proceso legal 
 FDA publica la regulación final que: 

 Autoriza un uso especifico 

 Tiene que resistir una demanda legal 

 Tiene credibilidad de FDA 

 Proceso antes de llevar al mercado 
 El uso de un aditivo es ilegal hasta que se enmiende el 

Código Federal 



Estudios Toxicológicos Típicos 

 Estudios de corto periodo para determinar toxicidad 

genética (en vivo e in vitro) 

 Estudios metabólicos y farmacocinéticos 

 Estudios subcrónicos (al menos 90 días) de ingesta 

en especies de roedores y no roedores 

 Otros estudios cuan necesarios (e.g.,neurotoxicidad 

e immunotoxicidad) depende de los datos e 

información disponible sobre la sustancia 



Estudios Toxicológicos Típicos 

 Estudio de reproducción de dos generaciones que 

contenga un método para evaluar toxicidad en el 

desarrollo de roedores  

 Estudios crónicos (>1 año) de ingesta en roedores y 

no roedores 

 Estudios de carcinogenicidad (2 años) en dos 

especies de roedores 

 



Puntos que Mencionar 

 Los estudios presentados tienen que ser parte de una 

estrategia de análisis toxicológico basada en exposición, 

alertas estructurales, y otra información pertinente. 

 Cada sustancia es evaluada caso por caso. 

 La sustancia que sea evaluada debe de ser igual a la cual 

entrará en el comercio. 

 La Oficina de Aditivos Alimenticios recomienda 

comunicaciones entre ella y el auspiciador desde el 

comienzo del proceso de desarrollo de la petición. 



Exención GRAS (Generalmente 

Reconocida como Seguras) 

 Una sustancia que sea agregada a alimentos es un 

aditivo alimenticio a menos que sea GRAS para su 

uso. 

Estándar de seguridad es idéntico 

 “certeza razonable de inocuidad” 

 Aprobación de FDA no es requerido si su uso es 

GRAS. 

 

 



La Esencia de GRAS 

 Información:  Esto es lo que distingue una sustancia 

GRAS de un aditivo alimenticio 

 Los resultados e información son del dominio 

público 

 Expertos calificados evalúan estos resultados e 

información  

 Consenso entre expertos sobre esta información 

que establece el estatus de GRAS 



Contenido de Notificación 

 “afirmación de que la sustancia es exenta de regulación” 

 Identidad y propiedades de la sustancia 

 Explicación de la razón por la cual el notificante a 
determinado que dicha sustancia es GRAS para su uso 
propuesto 
 Información que apoya dicha determinación 

 Información que pueda percibirse como contraria a la determinación 

 Explicación de el porqué, a pesar de toda la información, el notificante 
a determinado que dicha sustancia es GRAS para su uso propuesto. 

 Resúmenes de estudios pueden ser suficientes 
 FDA puede solicitar información original 

 La información fundamental tiene que estar en el dominio público 
(típicamente publicada en publicaciones científicas) 

 

 

 
 

 



Evaluación de la Notificación 

 Ya que el estándar de inocuidad es igual, la misma 

cantidad y calidad de información es requerida 

 Equipo de Químico, Toxicólogo, Regulador y otros 

expertos si es que son necesarios (igual que 

petición)  

 La carta detalla la opinión de FDA y es publicada en 

Internet: http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=grasListing 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=grasListing


Resultado de la Notificación 
 El notificante carga con la responsabilidad, pues 

es su determinación, FDA no decide 
 FDA no “posee” la decisión 

 FDA revisa la información sobre la cual el notificante 
se basa para hacer su determinación de inocuidad.  

 

 FDA responde de tres formas 
 “FDA no tiene preguntas” 

 “No hay suficiente información fundamental” 

 “FDA a detenido su evaluación…” 



Notificaciones GRAS 
 294 Respuestas emitidas (319 total de 

notificaciones)  

 3 posibilidades de respuesta 
 La FDA no tiene preguntas* ………………79% 

 La notificación no provee base suficiente…5% 

 El notificador detiene el proceso ……………..16% 

 

 
*Incluye una sub-categoría: La FDA no tiene preguntas pero algunos usos pueden 

requerir aprobación como colorante. 

 



Notificaciones GRAS: Tipos de 

Sustancias hasta el 31 de enero del 

2010 

Grasas

25%

Enzimas

16%

Quimicos

21%

Carbohydratos

14%

Proteinas

10%

Extractos

6%

Otros

8%



Repaso: 

Aditivo vs. GRAS 

 Aditivo Alimenticio 

 Información es privada y es enviada a FDA 

 FDA evalúa la información y decide 

 Sustancia GRAS 

 Información es del dominio publico 

 Expertos calificados evalúan la inocuidad de la sustancia 

 El consenso entre estos expertos se refleja en la 

determinación de inocuidad 

 FDA no decide 

 





Aditivo vs. Sustancia GRAS 

Aditivo Alimenticio Sustancia GRAS 

Evaluado y  

Aprobado 

por FDA 

Evidencia de  

inocuidad 

Reconocido 

generalmente 

Dominio publico Consenso 

Evidencia de  

inocuidad 



Gracias!! 

 Preguntas 

 

 Edmundo Garcia 

    US-FDA-LAO@fda.hhs.gov 
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