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Food SafetyFood SafetyFood SafetyFood Safety

•• Food Food SafetySafety isis an «an « essentialessential » » qualityquality factorfactor
•• Food Food SafetySafety

–– PresencePresence of of undesirableundesirable constituentsconstituents withwith
dd ff tff t tt hh h lthh lthadverse adverse effecteffect to to humanhuman healthhealth

–– Relationship Food Relationship Food –– HealthHealth

•• RiskRisk AnalysisAnalysis
–– The basic The basic principleprinciple of Food of Food SafetySafety
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Risk AnalysisRisk AnalysisRisk AnalysisRisk Analysis

•• A A structuredstructured and and multidisciplinarymultidisciplinary approachapproach
to to identifyingidentifying and and wherewhere possible, to possible, to 
reducingreducing riskrisk

•• ZeroZero riskrisk not not achievableachievable

•• HazardsHazards‐‐RisksRisks

–– long long listlist of of hazardshazards

–– but but isis therethere a a riskrisk??
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Hazard and RiskHazard and RiskHazard and RiskHazard and Risk

•• HazardHazard
–– A biological, chemical and physical agent in, or A biological, chemical and physical agent in, or 
condition of a food, with the potentials to cause condition of a food, with the potentials to cause 
an adverse health effectan adverse health effectan adverse health effectan adverse health effect

•• RiskRisk
–– A function of the probability of an adverse health A function of the probability of an adverse health 
effect and the severity of that effect, effect and the severity of that effect, 
consequential to a hazard in foodconsequential to a hazard in food
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HazardsHazardsHazardsHazards
•• BiologicalBiological

–– pathogenic bacteria (Salmonella, Campylobacter), pathogenic bacteria (Salmonella, Campylobacter), 
mycotoxinsmycotoxins, viruses, , viruses, prionsprions

•• ChemicalChemical
–– contaminants: dioxins PCB’s heavy metals PAH’s POP’scontaminants: dioxins PCB’s heavy metals PAH’s POP’scontaminants: dioxins, PCB s, heavy metals, PAH s, POP s contaminants: dioxins, PCB s, heavy metals, PAH s, POP s 
endocrine disruptors, pseudoendocrine disruptors, pseudo‐‐estrogens,estrogens,

–– residues: antibiotics, other veterinary drugs, pesticidesresidues: antibiotics, other veterinary drugs, pesticides

•• Physical Physical 
–– glass, metal, plasticglass, metal, plastic



11/29/2010

4

FOOD SAFETY – CAPACITY BUILDING ON RESIDUE CONTROL

Risk AssessmentRisk AssessmentRisk AssessmentRisk Assessment
•• Hazard identificationHazard identification

–– What can the product do at any dose?What can the product do at any dose?

•• Hazard characterisationHazard characterisation
–– What is the dose response?What is the dose response?
What is the «safe» dose for humans?What is the «safe» dose for humans?–– What is the «safe» dose for humans?What is the «safe» dose for humans?

•• Exposure/Intake assessmentExposure/Intake assessment
–– What is the intake?What is the intake?

•• Risk characterisationRisk characterisation
–– What the risk associated with the intake?What the risk associated with the intake?

FOOD SAFETY – CAPACITY BUILDING ON RESIDUE CONTROL

i k l ii k l iRisk AnalysisRisk Analysis

Risk 
management

Risk 
assessment

Risk 
communication

Scientists ConsumerManagers

Decision makers
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Hazard CharacterisationHazard Characterisation

Non Threshold effectsNon Threshold effects Threshold effectThreshold effect

Theoretical risk exist at any Theoretical risk exist at any 
levellevel

MutagenicityMutagenicity

GenotoxicityGenotoxicity

Low level of intake exist Low level of intake exist 
without riskwithout risk

Most forms of toxicitMost forms of toxicity

GenotoxicityGenotoxicity

WOULD NOT BE APPROVEDWOULD NOT BE APPROVED ANALYSEANALYSE TOXICITYTOXICITY DATABASEDATABASE
ANDAND DEFINEDEFINE AA SAFESAFE INTAKEINTAKE
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HazardHazard CharacterisationCharacterisationHazardHazard CharacterisationCharacterisation
•• Threshold effectThreshold effect

–– Analyse doseAnalyse dose‐‐response data to define the most sensitive toxic response data to define the most sensitive toxic 
effecteffect

–– Define the daily dose that do not produce that effect (NOAEL= Define the daily dose that do not produce that effect (NOAEL= 
nonnon‐‐observedobserved‐‐adverseadverse‐‐effecteffect‐‐level)level)

–– Divide the experimental dose by a safety factor to take into Divide the experimental dose by a safety factor to take into 
account interspecies extrapolation and human variability.account interspecies extrapolation and human variability.

–– The safety or uncertainty factor varies between 100 and 1000.The safety or uncertainty factor varies between 100 and 1000.
–– ADI= NOAEL/100ADI= NOAEL/100
–– ADI is the acceptable daily intake that can be consumed daily ADI is the acceptable daily intake that can be consumed daily 

over a life time without effect over a life time without effect 
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Determining Acceptable Daily Determining Acceptable Daily g p yg p y
Intake (ADI)Intake (ADI)

•• Adverse systemic effectAdverse systemic effect
•• Reproduction and developmental effectReproduction and developmental effect
•• Mutagenic effectMutagenic effect
•• Carcinogenic effectCarcinogenic effectCa c oge c e ecCa c oge c e ec
•• Effect on human intestinal floraEffect on human intestinal flora
•• Immunologic effectImmunologic effect
•• Pharmacological effect Pharmacological effect 
•• Endocrine effectEndocrine effect
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Food AdditivesFood AdditivesFood AdditivesFood Additives

•• Hazard IdentificationHazard Identification

•• Hazard CharacterisationHazard Characterisation

–– Establishment of heathEstablishment of heath‐‐based exposure limit based exposure limit 
(ADI)(ADI)(ADI)(ADI)

•• Establish permitted levels such as projected Establish permitted levels such as projected 
intake are below healthintake are below health‐‐based limitbased limit

•• Risk characterisationRisk characterisation
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Veterinary DrugsVeterinary DrugsVeterinary DrugsVeterinary Drugs
•• Hazard IdentificationHazard Identification
•• Hazard CharacterisationHazard Characterisation

–– Establishment of heathEstablishment of heath‐‐based exposure limit based exposure limit 
(ADI)(ADI)

•• Establish maximum permitted residues levelsEstablish maximum permitted residues levels•• Establish maximum permitted residues levels Establish maximum permitted residues levels 
MRLs such as projected intake MRLs such as projected intake are below are below 
healthhealth‐‐based limitbased limit

•• Risk characterisationRisk characterisation

FOOD SAFETY – CAPACITY BUILDING ON RESIDUE CONTROL

Theoretical Theoretical MaximunMaximun Daily Intake Daily Intake yy
(TMDI)(TMDI)

•• The TMDI is the sum of residue present in a food basket The TMDI is the sum of residue present in a food basket 
(daily consumption)(daily consumption)

•• The safe concentration of  drug and its metabolites that The safe concentration of  drug and its metabolites that 
could be consumed by individual eating the animal productscould be consumed by individual eating the animal productscould be consumed by individual eating the animal productscould be consumed by individual eating the animal products

•• Safe concentration= ADI x Body weight/Food Consumption Safe concentration= ADI x Body weight/Food Consumption 
FactorFactor

•• Example: 0,3kg of meat, 0,1kg of liver, 0,05kg fat,0,05kg Example: 0,3kg of meat, 0,1kg of liver, 0,05kg fat,0,05kg 
kidney, 1,5kg milk, 0,01kg eggs, 0,02kg honey. kidney, 1,5kg milk, 0,01kg eggs, 0,02kg honey. 
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Pesticides residuesPesticides residues

Hazard identificationHazard identification Good Agricultural PracticesGood Agricultural Practices

Hazard characterisationHazard characterisation
–– Establishment of Establishment of health health 

basedbased exposure limitexposure limit

–– (ADI or (ADI or ARfDARfD‐‐Acute Dose Acute Dose 
Reference such as ADI but Reference such as ADI but 

Good Agricultural PracticesGood Agricultural Practices

Proposed Maximum Residue Proposed Maximum Residue 
Levels (MRLs)Levels (MRLs)

TheoreticalTheoretical intake estimations intake estimations 
refers to amount that can be refers to amount that can be 
taken in one day or one taken in one day or one 
meal)meal)

Risk characterisationRisk characterisation

(field trials)(field trials)

Establish legal Maximum Establish legal Maximum 
Residue Levels (MRLs)Residue Levels (MRLs)

FOOD SAFETY – CAPACITY BUILDING ON RESIDUE CONTROL

Issues with pesticides residuesIssues with pesticides residuespp
•• Maximum Residues Levels are establish based on controlled Maximum Residues Levels are establish based on controlled 

field trailsfield trails
–– Under Good Agricultural PracticesUnder Good Agricultural Practices
–– At the required application rateAt the required application rate
–– At the expense of the applicantAt the expense of the applicant

•• If theoretical predicted intake is above safety limit theIf theoretical predicted intake is above safety limit the•• If theoretical predicted intake is above safety limit the If theoretical predicted intake is above safety limit the 
product is not approved for use under those conditionsproduct is not approved for use under those conditions

•• Additional trials with lower but effective dose or longer Additional trials with lower but effective dose or longer 
withdrawal period before harvestingwithdrawal period before harvesting

•• Approval Approval ‐‐ Pesticide must be effective at applied level and Pesticide must be effective at applied level and 
give residues below health based exposure limitgive residues below health based exposure limit
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ConclusionConclusionConclusionConclusion
•• The  marketing labelling and the establishment of MRLs  in the The  marketing labelling and the establishment of MRLs  in the 

should be based on scientific assessments and is a should be based on scientific assessments and is a 
multidisciplinary processmultidisciplinary process

•• Guidelines for the Registration of Veterinary Drugs within the Guidelines for the Registration of Veterinary Drugs within the 
SADC Region are under development to harmonise the SADC Region are under development to harmonise the 
registration process and will include also the establishment ofregistration process and will include also the establishment ofregistration process and will include also the establishment of registration process and will include also the establishment of 
MRLsMRLs

•• Consumption patterns also vary according to cultural practices in Consumption patterns also vary according to cultural practices in 
different countries or part of the SADC Region. different countries or part of the SADC Region. 

•• Therefore this fact should be taken into account in the Therefore this fact should be taken into account in the 
establishment of MRLsestablishment of MRLs

FOOD SAFETY – CAPACITY BUILDING ON RESIDUE CONTROL

ConclusionConclusionConclusionConclusion

•• Therefore, while efforts are made to harmonize when Therefore, while efforts are made to harmonize when 
possible, their conclusions may result in establishing possible, their conclusions may result in establishing 
different MRLsdifferent MRLs

•• The implementation of the guidelines will ensure the safetyThe implementation of the guidelines will ensure the safety•• The implementation of the guidelines will ensure the safety The implementation of the guidelines will ensure the safety 
of food supply including animal products and the proper use of food supply including animal products and the proper use 
of  additives, drugs and pesticides sold in the SADC Region of  additives, drugs and pesticides sold in the SADC Region 
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Thanks for your attentionThanks for your attention


