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In the 1958 Federal Food, Drug and Cosmetic Act any food which has been exposed to ionizing radiation is a
legal food additive and; therefore, the regulatory process is required to accommodate it by the same adminis:gu
tive, scientific and legal considerations applied to other additives. In 1967, FDA outlined the type of tDXi'%
logical information needed to evaluate the safety of irradiated food. 1In the ensuing years significant PTOQII
gress has been made both in the understanding of the chemistry of irradiated foods and in the development of
new approaches to toxicological evaluation. Hence, the FDA, consistent with its regulatory obligations, hag
established a committee to provide a full assessment of all Gogent issues applicable to the determination of b
safety of irradiated foods. ' !
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A. BRUNETTI, V. FRATTALI, W. GREEAR, D. HATTAN, C. TAKEGUCHI und L. VALCOVIC

Bureau of Foods, Food and Drug Adnministration, Washington, D.C., USsA

Nach dem Gesetz iiber Lebensmittel, Arzneimittel und Kosmetika von 1958 gelten alle
Lebensmittel, die ionisierender Strahlung ausgesetzt worden sind, rechtlich als Zusatz-
mittel und miissen deshalb von Aufsichtsbeh&rden nach denselben verwaltungsmissigen, :
wissenschaftlichen und juristischen Gesichtspunkten behandelt werden wie andere Zusatz- {
mittel. Das Bundesamt flir Lebens- vnd Arzneimittel (FDA) hat im Jahre 1967 die Art von
toxikologischen Informationen definiert, die bendtigt werden, um die Unschddlichkeit von
bestrahlten Lebensmitteln zu beurteilen. In den Jahren darauf wurden bedeutende Fort-
schritte gemacht, sowohl im Verstindnis der chemischen Eigenschaften bestrahlter Lebens-
mittel, als auch in der Entwicklung neuer Methoden der toxikologischen Bewertung. Deshalb
hat das FDA, in Ubereinstimmdng mit seinen Aufsichtspflichten, einen Ausschuss geschaffen,

der eine umfassende Beurteilung aller fiir die Feststellung der Unschidlichkeit bestrahlter

Lebensmittel wesentlichen Faktoren durchfiihrt.
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e 1958 relative aux produits alimentaires, pharmaceutiques et cosmétiques ("Federal Food, Drug
P etic Act") tout produit alimentaire qui a &t& exposé & des radiations ionisantes est un additif
g0l (ob ire 1égal et doit, en conséquence, aux fins d'homologation, 8tre examiné i la lumi&re des mémes
':lim?“;:ations administratives, scientifiques et juridiques que celles qui concernent les autres additifs.
L :_? 1a FDA a indiqué le genre de renseignements toxicologiques nécessaires pour évaluer la slireté des
[0 .’t; alimentaires irradiés. Depuis cette &poque, des progrds importants ont &t& r&alisés tant en ce

| ulncer“e les connaissances en matiére de chimie des produits alimentaires irradiés que de développement
ol co‘,enes approches relatives 3 l'évaluation toxicologique. La FDA a donc, en conformité& avec son

h:';': de réglementation, créé un comité afin de procéder a une évaluation compléte de toutes les questions

lf-::;gbleﬁ applicables pour déterminer la sfireté des produits alimentaires irradiés.
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TPEEOBAHMS VIIPABJIEHWMSA TI0 KOHTPOJIO 3A KAYECTEOM IMUEBHX NPOINVKTOB M MEINMKAMEHTOB (FDA) E 4
K OBNvUBHHOMY MACY ¥ JIPYI'MM OBJVUEHHEM TIMUEBEM TPOJIYKTAM -
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Cornacso demepanbHOMYy 3aKOHY O KadeCTBE IMHMEBHX NMPONYKTOB, MeAHKaMEHTOB M KOCMEeTHYeCKHX
CencTe or 1958 roma, swbHe NHNEBHE NPOOYKTH, KOTOPHE NOIBEpPINHMCH MOHH3aLMOHHOMY
06ny!{el-lmo, ABJNAKTCA MO 3aKOHY JoBaBKaMH K IHmMEeBEM NPOAYyKTaM; IMO3TOMY, 3TH no6aBKM OOJIKHH
PerynupopaThcs COrNIACHO ANMUHHCTPATHBHEM, HAYyUYHHM M DPUIUYECKUM COOOpaXeHMAM, NPHMEeHHMEMH
WK npyrum noGasixam. B 1967 r. VhpasjieHHe YKA3ano Kakve JaHHHE MO TOKCHYHOCTH HEOCXONUMH
MR ouewkn GesonacHoCTH O6NYyYeHHHX NMHIEeDHX NMPOOYKTOB. B Mocienywoumye I'OUH 3HAYHTENIbHHH
IDOrpecc Gmn moCTHrHYT B OGNACTH XHMMHM NUMEBHX NPOOYKTOB KM pPa3pabOTKM HOBHX I[OAXOOOB K
gﬂeﬂnaaﬂm TOKCHYHOCTH. B CBfI3W C 3TUM YnpaBieHHe IO KOHTPOJIK 3a KauecTBOM MNHIUEBHX
Ponyxron u MeIMKaMeHTOB, B COOTBETCTEHMH CO CBOHMMH OOGA3aTeNbCTBAMM IO PeryJIHpOBaHHI,
::ggﬁ“ﬂo KOMHTET, KOTOPHIl NMPEeHoCTaBHT MNOJIHYK OLEeHKY BCeX BONPOCOB, HpHMEHsEeMHX IJIA
ACHOCTH O6NYyYEHHHX NMHUEeBHX TTPONYKTOB.






