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Glosario

A.D.I. Consumo ‘diaric aceptable

C.E.E. Comunidad Econdmica Europea

E.U.A. Estados Unidos de Mmérica

F.AL0. Organizacidn de Alimentos y Agricultura
F.D.A, Administracién de Alimentos y Medicamentos.
DFaC Alimentos, Medicamentos y Coaméticos
J.E.C.F.A. Junta de Expertos del Comité de Aditivos

Alimenticios
N.E.A.N.O, Nivel de efecto adverso no cbeervado
Conceptos y definiciones

Adenama: Cualquier tumor que prenda sobre el tejido glandular y que

Carcinogénico :

Cistadencma
Harderiano:

Cistamas
Bdema:

reproduzca mis o mencs atipicamente su estructura.

Tumor epitelial benigno generalmente de estructura semejan-
te a una glindula.

Menama carcindgeno o maligno.

Tumor maligno en general y especialmente formado por célu-—
las epiteliales. La caracteristica bisica de la malignidad
es una anormalidad de las células transmitida a las células
hijas que se manifiesta por la reduccitn del control del —
crecimiento y la funcidn celular, conduciendo a una serie -
de fenfmenos adversos en el huesped a través del crecimien-
to masivo, invasidn de tejidos vecinos y metdstasis. Los -
cénceres se dividen en dos grandes categorias: carcinoma y

sarcama.

Sustancia capaz de inducir un cincer o degeneracidn neoplds
tica en los animales de experimentacidn o en el hombre.

Tumor o neoplasia maligna formada por células epiteliales -
neoformadas con amplasia €en mayor o menor grado y con capa
cidad de provocar metistasis a distancia en cualquier momen
to de su evolucién.

Cistadenama localizado en la glindula de Harder, esto,es, -
en la glandula lagrimal rudimentaria en el angulo interno -
del ojo de los animales que poseen membrana nictitante.
Tumor que contiene quistes de origen neoplastico, tumor.
Acunulacidn excesiva de 1iquido sercalbuminoso en el tejido
celular debida a diversas causas.



Brbriotdxico:
GenotSxicot
Glioma:

Hematologia :
Hamopoyética:

Hiperplasia:

Hipertrofia:

Histopatologia:
Histologia:
Linfomas

Mutagénicos
Neoplasiat
Neoplasma:

Oncogénesiss
Papilama:

Polipo:

Rinitis:
TeratSgeno:
Toxicidad aguda:

Toxicidad cronicas

Toxicidad
a largo plazo:

Uveitis:

fSxico a nivel de embriones.
Toxico a nivel de genes y cramosamas.

Tumor provocado por la proliferacidn de células de la glia
nerviosa que es el tejido conectivo que sirve de armazén y
sostén del sistema nervioso.

Estudio de la sangre: funcidn, camposicidn y enfermedades.

Formacidn o produceidn de sangre, especialmente de sus ele
mentos celulares.

Desarrollo excesivo de un tejido de un Grgano © una zona -
campleta del cuerpo debido al aumento en el nimero de las
células.

Desarrollo excesivo de un tejido de un Srgano o una zopna -
campleta del cuerpo debido al aumento en el volumen de las
océlulas,

Estudio de las alteracicnes estructurales microscdpicas --
que producen enfermedades en los tejidos.

Estudio de la camposicidn y estructura microscdpica de los
tejidos orgdnicos.

Nambre genérico de los tumores originados en tejido linfoi
de. En general se aplica para los malignos.

Agente quimico que provoca mutaciones.
Formacién de tejido nuevo, ya sea normal o patoldgico.

Tejido celular anormal de nueva formacidn en el que la mul
tiplicacién de las células no estd totalmente controlada -
por los sistemas requladores del organismo y tiene un ca--
récter progresivo en ocasiones.

Produccidn o desarrollo de tumores.

Hipertrofia de las papilas de origen inflamatorio, con neg
formacion de tejido conjuntivo.

Tumor generalmente pediculado que se desarrolla a expensas
de alguno de los elementos de una membrana mucosa.

Inflamacidn de la mucosa de las fosas nasales.
Agente quimico que produce malformaciones en fetos.

Se produce por una sola exposicidn a altas concentracicnes
de un tdxico habiéndo una respuesta inmediata.

Se produce en un organismo por exposiciones repetidas de -
un toxico a bajas concentraciones en tiempos prolongados.

Sus efectos se manifiestan sdlo después de un periodo la--
tente prolongado, camo los toxones carcinogénicos °

Inflamacidn de la uvea.



1. INTRODUCCION Y OBJETIVOS



La transformacin de alimentos mediante la aplicacién de la ciencia y la tec
nologfa es de suma importancia, ya que pone al alcance de las mayorias alimentos
en buen estado en cualquier estacién, a practicamente cualquier distancia. Asf,-
aproximadamente el 708 de loe alimentos y bebidas pasan por el circuito de la in-
dustria alimentaria acarreando el problema de la presentacifn de los productos, =~
ya que el consumidor exige que el producto sea agradable a los sentides, siempre

. idéntico, de Optima calidad, sabroso y econdmico, ademis de otras cualidades.

[os aditivos alimenticios han venido a solucionar en gran parte estos proble
mas, ya que mediante su uso es posible modificar i e a los ali .
es decir, la ind ja ali ia ha ido gracias al uso de los aditivos, -
alimentos con caracteristicas especificas de apariencia y textura camo lo son: ge
latinas, quesos, salsas, helados, aderezos, margarinas, yogurts, sopas instanti—-
neas, etc., Aunque cabe decir, que el uso de los aditivoe en alimentos no es nin
guna innovacidn ya que especies y condimentos fueron usados probablemente hace --
mis de 3 000 afios (23, 29, 62).

Un aditivo alimenticio estd definido camo: “toda sustancia que se incorpora
a un alimento y que persiste, &l o un derivado de una sustancia, en el producto -
con el fin de conferirle una caracteristica determinada (64)".

La clasificacidn de aditivos mis actualizada es la que se presenta a conti--
nuacién, siendo referida a las funciones que &stos desempefian(60):

Antioxidantes, colorantes, conservadores, aromatizantes, acidificantes, aro-
mati. + gelific , anti » almid: modificados, agentes de tra-
tamientos de harinas; emlgentes, estabilizantes y espesantes; agentes de fabrica
cidn, polvos gasificantes, agentes de revestimiento, antiaglomerantes, texturizan
tes, saborisantes, correctores de acidez y sales de fusidn.

De todos ellos en el presente estudic se considerarin a los colorantes ali--
mentarios porque son la puerta de entrada a cualquier consumidor ya que a pesar -
de que existen otros aspectos de apariencia que influyen en la apreciacidn de la



calidad de un alimento, es bien sabido que antes de comer con la boca comemos con
los ojos (55).

Regulados por la Administracidn de Ali y Medi s (FDA) de los Es-
tados Unidos, los colorantes estin definidos como: "cualquier tintura, pigmento u
otras sustancias hechas por un proceso de sintesis o artificio similar extraido,
aislado o derivado de otra marera, con © sin cambio final de identidad; de una -
fuente vegetal, animal, mineral o cualquier otra y que cuando se adiciona o apli
ca a un alimento, bebida o cosmético asi camo al cuerpo humano es capaz de impar-
tir un color" (24,55).

Pero no es solamente el sabor quien juzga si un alimento es apetecible o no,
pues hay otras sensaciones enlazadas a la manera en que la gente percibe un ali-~
mento. La mayorfa de los seres humanos samos sensitivos al color de un alimento.
Yy es precisamente el color quien motiva el apetito e influencia la percepcidn de
sus atributos sensoriales.

Existen cinco funciones que deben ser consideradas para entender las reaccio
nes humanas al color de los alimentos:

Percepcifn: La seleccidn de alimentos o de la calidad de estos podria ser ex
tremadamente dificil si la discriminacifn del color fuese eliminada, aunque el ta
mafio, textura,forma y dem3s caracteristicas estén intactas.

Motivacidn: El color del alimento y el célor del ambiente en el cual es vis-
to puede incrementar o disminuir significativamente el apetito.

Enocidn: Los alimentos atractivos son pedidos para brindar deleite mientras
que los inatractivos son pedidos para causar disgusto.

Aprendizaje: Por el proceso de experiencia aprendemos que colores esperar o
considerar naturales.

Pensamiento: la reaccidn a las propiedades inusuales o a nuevos alimentos --
cambia si se explica el por qué (55).

Reconociendo la importancia del color, los procesadores de alimentos tratan
de preservar o adicionar colores deseables para aumentar la aceptacion en el pla-
cer de camer.

Asi, aunque los colorantes alimenticios son usados en microcantidades son —
considerados como la llave y finico ingrediente del alimento debido al papel que -



juegan en la aceptacidn del idor (55).

Muchos cambios indeseables o potencialmente indeseables pueden ocurrir duran
te el p fento incl do dafic al color, al sabor, a la textura, a las pro--
piedades funcionales y al aporte nutricional de los alimentos tanto camo la posi-
bilidad del desarrollo de constituyentes tdxicos o potencialmente tdxicos.

Por 10 que los objetivoe del uso de colorantes en alimentos son (23, 39, 62):

- Impartir color a los alimentos incoloros.

- Reestablecer la apariencia original del alimento en el cual hubo pérdida -
de color por tratamiento térmico.

- Dar uniformidad de color a todos 1los lotes.

Intensificar los colores naturales de los alimentos.

- Proteger el sabor y las vitaminas sensibles a la luz durante el almacena--
miento.

- Dar una atractiva apariencia a los alimentos.

- Ayudar a preservar la identidad de un alimento por el cual es reconocido.

- Servir camo indicador visual de calidad.

- Modificar el color de un producto a la preferencia del piblico.

- Proporcionar un producto de color consistente o similar al de la materia
prima con que fué hecho.

Es importante afiadir que la aplicacién de colorantes a los alimentos no hace
a un producto sequro o ficil de digerir y que ademis no aporta ningln valor nutri
tivo a excepcién de algunos carotenos. Sin embargo, eliminar este ingrediente, -
repercutiria seriamente en el consumo de varios alimentos, ya que los habitos ali
menticios dependen de la coloracidn de leos alimentos.

Los colorantes alimentarios conforman un grupo independiente y especial de -
aditivos debido a las controversias acerca de su toxicidad gue determinan grandes
diferencias en las legislaciones sanitarias de diversas naciones y por la signifi
- cacion de sus impurezas, en comparacidn con la de otros aditivos alimentarios (38,
40, 55,60).

Asi, aunque no se permite la utilizacidn de ningin colorante sin antes haber

efectuado un anilisis exhaustivo en el cual se esclarezca la toxicidad del mismo,
las legislaciones de los colorantes son llevadas a cabo de una manera lenta, ya ~



que el proceso burocritico asi camo las pruebas de laboratorio son realizados en
un tiempo que suma aproximadamente 5 afios (60). De manera gue alguncs colorantes
cuyos estudios toxicoldgicos no han sido concluidos son utilizados con dosis que
pueden resultar dafiinas al humano, a pesar de ser &stas oficiales, camo lo es el
caso de la tartrazina. De donde se deriva la importancia de los estudios toxico-
16gicos, ya que deteminan las dosis adecuadas de uso y los dafios reales que pue-
den causar los oolorantes alimenticios al ser humano.

En relacidn a lo anterior, la presente tesis tiene los siguientes cbjetivos:
OBJETIVO GENERAL

Exponer algunos de los efectos t&xicos causados por los colorantes --
alimenticios en los seres humanos.

OBJETIVOS PARTICULARES

Clasificar a los colorantes alimenticios por su origen y caracteristi
cas quimicas.
Sefialar ventajas y desventajas de uso sobre determinados productos —

alimenticios.

Proponer alternativas para sustituir a los colorantes problema por --
aquellos qua brinden inocuidad toxicoldgica al consumidor.

Plantear algunas medidas de seguridad para disminuir el riesgo de in-
toxicacién por consuro de alimentos elaborados con colorantes alimen-
ticios.
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En 1900, en E.U.A. se usaban 80 tinturas para colorear indistintamente ali—
mentos, ropa y dulces, lo que forzd a la realizacidn de una legislacidn para con-
trolar el uso de los colorantes. Esto fué hecho en el Acta de 1906, donde de una
lista de 80 colorantes se aprobaron las siguientes tinturas (55):

Afios was tarde

Naranja No. 1 o FD4C Naranja No. 1
Eritrosina o FDAC Rojo No. 3

Ponweau 3R o FDAC Rojo No. 1
Mmaranto o ¥D&C Rojo No. 2

Indigotina o FD&C Azul No. 2
Mmarillo Naftol o FD&C Amarillo No, 1
Verde Clarc o FDIC Verde No. 2

la lista crecid y hasta 1938 se aceptaron 8 colorantes mis:

Tartrazina o FD&C Amarillo No. 5
Amarillo AD o FD&C Amarille No. 2
Amarillo OP o FDaC Amarillo No. 3
Verde Guinea o FDaC Verde No. 1
Verde Ripido o FDaC Verde No. 3
Ponceau SX o FD&C Rojo No. 4
Amarillo Ocaso o FD&C Amarillo No. 6
Azul Brillante o FD&C Azul No. 1

Después de efectuarles estudios para analizar sus efectos tixicos,se conclu-
y5 que no hubo causas conocidas de dafio por el uso de estos colorantes (55). La

calidad y seqguridad

de uso de los colorantes fué mejorando, ya que cada lote , a

partir de entonces fué analizado por la F.D.A. para cumplimiento de las especifi-~
caciones quimicas establecidas por la agencia y asi poder ser certificados (65).-



- 1n -

1a prictica de la certificacidn fué hecha cbligatoria y la responsabilidad -
de la regulacidn de color fué transferida a la F.D.A. por el Acta Federal de Ali-
mentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938. Una lista de aquellos colorantes que .
necesitan ser certificados y aquellos que estin excentos de certificacién fué pro
vista bajo la Correccion de Colorantes de 1960, La ley expedida por la Secreta--
ria de Salud, Bducacion y Beneficencia de los E.U.A. da una lista de colorantes ~
para usos especificos, condiciones de uso, asi caw tolerancias (24, 55). Esta -
ley también permite el uso continuo de colorantes bajo listas provisionales hasta
que su disponibilidad para permanecer enlistado sea detemminada por las investiga
ciones toxicolégicas (24).

De las correcciones de 1960 a la fecha se han hecho muchos cambios en las —-
listas emitidas por la F.D.A. para los colorantes permitidos en la industria ali-
mentaria. En 1962 la Camunidad Econdmica Buropea propuso una lista de 38 coloran
tes que fué adoptada por Francia en 1964, de estos, en 1977 fueron retirados 9 co
lorantes por recomendaciones de la propia C.E.E.: Crisoina A, Amarillo S6lido, Na
ranja GGN, Orchila, Escarlata GN, Ponceau 6R, Azul Antraquindnico, Negro 7984 y -
Sambra Venecia Tostado, ya que tenian un expediente toxicoldgico juzgado como in-
suficiente, pero desde mucho tiempo atrds otros colorantes ya habian sido prohibi
dos como el Achiote, Amarillo Mantequilla y el Ponceau 3M; en 1976 en E.U.A. se ~
prohibid el uso del FD&C Rojo No. 2 (amaranto) y en 1991 tambi&n fué prohibido el
FD&C Rojo No. 3 (eritrosina), permitiendo {inicamente el uso de su laca (60).

Por lo que las listas oficiales en E.U.A. y en muchos paises se han modifica
do drdsticamente pues de un total de 695 tinturas conocidas en el mundo en 1912,-
sOlo han sobrevivido las siguientes:

Cuadro No. 1
Colorantes permanentemente enlistados en E.U.A.

FDAC Azul No. 1

FD&C Amarillo No, 5

FDAC Rojo No. 40

FD3C Rojo No. 40 laca

FDAC Verde No. 3

Rojo Citrico No. 2 {para co-
lorear ciscaras de naranja -
iinicamente).




Cuadro No. 2
Colorantes provisionalmente enlistados en E.U.A.

FDaC Azul t'b 1 laca
FD&C Rojo No, 3 laca*
FDAC Amarillo No. S5 laca
FDAC Verde No. 3 laca
FDaC Azul No. 2

FD&C Azul No. 2 laca
FD&C Amarillo No, 6

FD&C Amarillo No. 6 laca

* alin en evaluacién por la F.D.A.

Fuente cuadros No. 1 y No. 2:

Meggos, Harry N., Oolor-Key Food Ingredients., Food Technology., Vol. 38.,
No. 1.,1984.

En Maxico la legislacidn publicada en el Diario Oficial del 18 de enero de -
1988 sefala los colorantes orgdnicos sintéticos o colorantes artificiales para —-
alimentos permitidos, siendo éstos los siguientes:

Cuadro No. 3
Colorantes sintéticos permitidos en México

Amarillo No. 5

Azul No. 2

Azul No. 1

Rojo Citrico No. 2 {sblo para
colorear ciscara de naranja)
Rojo No. 3

Rojo No. 40

Verde No. 3

Camo puede observarse, esta legislacidn difiere de la aprobada por la F.D.A.
puesto que incluye menos colorantes y al.Rojo No. 3.




Las legislaciones también incluyen a los colorantes naturales o no certifica
dos, a continuacidn se muestran 2 listas oficiales, la expedida por la F.D.A. y -
la publicada por el Diario Oficial en México, en las cuales se encuentran algunas
diferencias gue muestran a nuestro pais con meror ccbertura de colorantes y con
menor exigencia en el uso de éstos.

Cuadro No. 4
Colorantes no certificados permitidos por la F.D.A. para su uso en alimentos

Color

Fuente

Restriccidn

Alga camestible
Alkanet

Extracto de anato
B-apo~8'~carotenal
R-caroteno

Remolacha en polvo
Cantaxantina

Caramelo

Caléndula

Aceite de zanahoria
Extracto de cochinilla
Clorofila

Aceite de endospermo
de maiz.

Semilla de algodén
tostada parcialmente
desgrasada y cocida

Gluconato de hierro

Jugo de fruta

Extracto de cascara
de uva.

Oxido de hierro
Piprika
Olecresina de piprika

Alga

Raices de alkanna Tincto
rial.

Hojas de Bixa Orellana
Frutas y vegetales
Frutas y vegetales

Betabel
Frutas y vegetales
Azilicares
Pétalos de caléndula
Zanahorias
Hambras Coccus Cacti
Vegetales verdes
Maiz

Semilla de algoddn

Sal férrica o dc. glucdni

©o.
Fruta
Wva Concorde

Mineral

Capsicum Annum L.
Capsicum Annum L.

Para alimento de pollos

15 mg/1b

30 mg/1b

Para colorear aceitunas

Para alimentos de perros
y gatos (0.25% miximo)

Prohibida en carne fresca




Cuadro No. 4
Colorantes no certificados permitidos por la F.D.A. para su uso en alimentos.
Color Fuente Restriccidn
—
Riboflavina Fuentes animales y de — -
plantas.
Azafran Estigmas de Ooccus Sati- -

DiGxido de titanio

vus L. Iridaceae.
Alimenita y Titanita

No debe exceder de 1.0%

Turmérico Rhizama de Curcuma Longa -
L. Zingiberaceae.

Azul ultramarino lapislizuli Para alimento animal, no
debe exceder de (0.5% por
peso de sal.

Fuente:

Packard Vernal S. Jr.,

Processed Foods and the Consumers.,

Additives, Labeling, Standars and Nutrition.,

BEd. University of Minnesota Press.,

Minneapolis, 1976.

Cuadro No.

Colorantes no certificados permitidos en México para su uso en alimentos.

Aceite de zanahoria

Azafréan

Betabel deshidratado
Caramelo

Cochinilla

Extracto de tegumento de uva

Jugos. de frutas

Anato

B-apo-8'-carotenal
B-caroteno

Clorofila

Clircuma

Harina de semilla de algoddn,

cocida, tostada y parcialmen-—
te desgrasada.

Jugos de vegetales

Pimiento Olecresina de pimiento

Riboflavina Gluconato ferroso

Xantofilas Didxido de titanio
Fuente:

Diario Oficial, 18 de enero de 1988, México.




En MExico existen algunos organismos que estin relacionados directamente --
con la elaboracidn de legislaciones en materia de alimentos y &stas son la Subdi
reccidn de Alimentos y Bebidas de la Secretaria de Salud y la Direccidn General
de Normas, sin embargo, ninguna de ellas ha emitido legislacitn alguna para el -
uso de colorantes alimenticios a excepcidn de la lista publicada en el Diario --
Oficial del 18 de enero de 1988, pero camo ya se ha visto ésta no detalla la ca-
1lidad del colorante ni cantidad o alimentos en los cuales pueda usarse un colo—
rante alimenticio. Tampoco existe legislacidn alguna que regule las cantidades
utilizadas de aditivos mediante un anilisis especifico al producto final.

Es importante citar que la lista de colorantes alimenticios permitidos pu-
blicada en el Diario Oficial, esta basada en los reportes de la F.D.A. que datan
de 1980 no habiéndose actualizado, sblo apoydndose en que el uso de aditivos de—
be ser el minimo para obtener el efecto para lo cual son requeridos.

Por su parte la Direccidn General de Normas ha emitido de manera individual
normas para alqunos colorantes sintéticos y estos son:

Rojo No. 2 “amaranto" NOM-F-224-~1975,

Amarillo No. 5 "tartrazina" NOM-F-201-1976,

Rojo No. 5 "carmoisina® NOM-F-263-1975,

Amarillo No. 6 "ocaso" NOM-F-261-1975,

Rojo No. 6 “ponceau 4R" NOM-F-262-1975.

Estas normas incluyen entre algunos puntos la calidad que el colorante debe
presentar para ser usado en alimentos cumpliendo con con parametros como lo son:

Concentracidn en base seca,

Plomo expresado camo Pb.

Arsénico expresado camo 48,05,

Material volitil evaluado a 135°C,

Material insoluble en agua,

Porcentaje de extracto etéro,

Porcentaje de dxidos mixtos,

Porcentaje de metales pesado expresado camo Pb,
Porcentaje de colorantes subsidiarios,
Porcentaje de cloruros y sulfatos de sodio,
Olor y sabor,

Acido p-sulfdnico de la fenilhidracina en el caso de la tartrazina.



La investigacitn en materia de colorantes alimenticios no se ha detenido, —-
oobrando gran importancia en Japdn, Estados Unidos y la Gran Bretafia, entre otros
paises, en los cuales la investigacidn no sdlo es realizada por instituciones gu~
bernamentales sino por los mismos industriales quienes desean mantenerse a la van
guardia optimizando sus productos con nuevas y mejores caracteristicas, creando -
tambi&n colorantes sintéticos idénticos a los naturales que actualmente estin re-
volucionando todo anterior concepto de color. Se han realizado estudios referen-
tes a la reaccidn de los colorantes a diferentes factores como la luz, los solven
tes, las orndicioes del proceso de transformacidn de un alimentos, tales camo la
temperatura, la presidn y el pH (12, 24, 34, 45, 57); estudios en los que se de—-
sea obtener la prese ion mis para dar mayor facilidad de uso (24,33).
Sin faltar los realizados en el sector salud, que abarcan desde encuestas al con-
sunidor hasta estudios que determinan experimentalmente la ingestidn diaria auto-
rizada para colorantes en uso, asi camo los efectos tdxicos que estos pueden cau-
sar, tanto en animales com> en el ser humanc. Para conocer estos efectos se lle-
van a cabo estudios que incluyen: toxicidad aguda, toxicidad subcrdnica, toxici—
dad cronica, accidn cancerigana, accidn mutagénica, accién teratdgena y el segui-
miento metabdlico.

En México, la investigacidn de colorantes es escaga, referida principalmente
a mdtodos de obtencidn, incluyendo los mis actuales en los que se hace uso de la
biotecnologla (34,57,70). Las tesis que han estudiado a los colorantes son las —
siguientes: "Aportacidn al estudio de la fabricacidn de colorantes en México"(---
UNAM. 1951), "Colorantes para alimentos” (UANAM, 1953). "Estudio de la estabilidad
del colorantes de la cochinilla® (UNAM, 1990), "Secado por aspersidn de coloran——
tes naturales bstalainas" (UNAM, 1990) y "Estudio sobre la estabilidad de polvo -
de betabal y su posible aplicacidn en alimentos® (UNAM, 1991). De lo que se dedu
ce que a pesar de su importancia la toxicologia de los colorantes no ha inquieta-
do a los investigadores del drea de la Ciencia de los Alimentos o no ha interesa-
do a las autoridades responsables de la investigacidn en el pais, razdn por la ——
cual se realiza este trabajo =n el cual se presenta la informacién mis actualizada
que fue posible reunir acarca de los colorantes alimenticios y de sus efectos - -
toxicos, muchos de 103 zuiles son muy graves y poco estudiados en relacidn a su -
aparicibn por ingestidn de alimentos coloreados.



3. CLASIFICACION DE 1OS COLORANTES
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3. Clasificacidn de colorantes.

1os colorantes son clasificados génex:almante por su origen, muchos autores -
han hecho mencion de &sta clasificacitn encontrindose hasta afios anteriores algu-
nas diferencias entre ellas, ya qus mientras unos consideran comd colorantes natu
rales a los provenientes de fusntes minerales, vegetales y animales, otros consi-
deran que los colorantes minerales no son naturales (69); asi mismo, algunas cla-
sificaciones antiguas no consideraban a los colorantes sintéticos idénticos a los
naturales por que afin n> eran cbtenidos o aislados por la ciencia y la tecnologia
de aquellos dias.

3.1 Oolorantes no certificados.

Estos colorantes han sido llamados colores "naturales" pero en E.U.A., la —
F.D.A. refutd la terminologia de "color natural® y exigid el uso del témmino "no
certificado" (24, 69).

Los colorantes no oxtificaks son aquellos obtenidos de fuentes naturales -
sean éstas vegetales,animales o minerales (23, 24, 55), aunque algunos consideren
que sdlo son aquellos que son parte intrinseca de los alimentos (67) aseveracidn
que eliminaria a la cochinilla, al &xido de hierro y a otros (69).

Estos colorantes estin excentos de certificacidn, perc requieren la aproba--
cién de la F.D.A. para ser incluidos en la lista permanente.

Dentro de los colorantes no certificados encontramos a:

Carotenoides, flavonoides, antocianinas, betalainas, quinonas, xantonas, ta-
ninos, leucoantocianinas, clorofilas, hemoglobina, mioglobina, cochinilla, pipri-
ka, monascus, turméricos, caramelo, rojo de remolacha, didxido de titanio, etc.

1os cuales se clasifican por su estructura quimica en:

Carotenoides: B-caroteno, B-apo-8'-carotenal, dcido metil f-apo-8'-carotenoi
co, bixina, norbixina, crocina, licopeno, c ina y ina

Mtraguinas : dcido carminico (cochinilla) y &cido laccaico.

mfta;ﬁmnaé: alcanina.

Porfirinas: clorofilas y sus derivados.

Favonoides: antocianinas (enocianina) y cartamina.




' Flavina: riboflavina.
Betacianina: betanina (betabel rojo).
Dicetonas: curcumina y turméricos.
Otros: caramelo y pigmento de cocoa.

3.2 Colorantes sintéticos idénticos a los naturales.

Son versiones sintéticas de los colorantes naturales, con las caracteristi~-
cas fisicoquimicas muy similares a la de ellos, de ahi el nambre de "idénticos".
La sintesis comercial de estos pigmentos provee una manera {itil de producir colo-
rantes puros y de calidad consistente, con especificaciones precisas. Un pigmen-
to sintéticamente purc puede ser también modificado o preparado en una forma con-
veniente para mejorar su estabilidad y para satisfacer la amplia variedad de apli
caciones requeridas por los elaboradoves de alimentos.

Los colorantes idénticos a los naturales han sido confirmados como toxicold~
gicamente seguros (17, 46).

3.3 Colorantes certificados.

Los colorantes sintéticos llamados tambi&n certificados son campuestos de co
nocida estructura, sin equivalente con los colores naturales (23), que son produ-
cidos por sintesis quimica conforme a especificaciones establecidas por la F.D.A.
(24, 55}, de manera que cada lote tenga sequridad, calidad, consistencia y fuerza
de tinte reconocidos (23, 46).

Hay dos tipos de colores certificados:

Tinturas FOAC solubles en agua
Lacas FDAC insolubles en agua

Estos colorantes tienen una clasificacién por estructura quimica como se —--—
muestra a continuacidn:



Cuadro No. 6
Clasificacidén por estructura quimica de los colorantes certificados

20 -

Tinturas azo
Rojo No. 2
FDaC Rojo No. 2

- +
FDLC Rojo No. 4 . HOQ S04Na
j . 40
FDaC Rojo bo. 4 NaO3S Q N=N. Q
FD&C Amarillo No. 5 Q Q
FD&C Amarillo No. 6 -
3Na+

Naranja B

Pinturas trifenilnetano Azul No. 1

cz ]
e e o o Dy
FD&C Verde No. 3
FD&C Violeta No. 1
\<z>_-u-cﬂ so3Na

Tipo fluorecentes

41 1
NaO
FDAC Rojo No. 3 °
c
I

Indigo sulfonadas

o 0
FD&C Azul No. 2 !:,
.- \C— D—SO Na
NaO.S
3 l\.l \N
H

Fuente:
Noonan, James.,
Handbook of Food Additives.,
Ed. Westport, 1972.




4.

PROPIEDADES Y USQOS DE 10S OOLORANYES

21



- 22 -

3.1 Propiedades y usos de colorantes no certificados.
4.1.1. Carotenocides.

La palabra carotenoide se deriva del nombre caroteno, guien es el responsable
del color amarillo-naranja delda zanahoria (24). Los carotenoides son uno de los -
grupos mds importantes de los pigmentos naturales: la produccidn de caroteno natu-
ral se estima sobre los 100 millones de toneladas al afio en E.U.A. (33). Los colo
res de los carotenoides son los del follaje del otofio -rojo, naranja y amarillo- y
son encontrados en muchas frutas y vegetales, asi camo en algunos productos de ori
gen animal; algunos ejemplos son: yema de huevo, mangos, maiz, salmdn, tcmate, ba-
yas, platanos, hongos, manzanas, aceites vegetales, grasa y piel de pollo, langos-
ta, camardn, zanahoria,chabacanos, duraznos, melocotones, chiles rojos, sandias, -
calabazas y azafran, incluyendo flores y hojas diversas (33,60, 66).

El término carotenoide es genérico para mds de 100 compuestos de estructura -
similar (6), de los cuales solo unos pocos han sido aislados o sintetizados:B-caro
teno,a.caroteno, g-caroteno, bixina, norbixina, capsantina, crocina y pdprika (6, -
33, 55, 60).

Quimicamente son un grupo de compuestos alifiaticos aliciclicos solubles en —-
grasa, son cadenas de unidades isoprénicas que llevan al final de la cadena un gru
po ciclico unido a diversas funciones (24).

En genexal , los carotenoides son insolubles en agua por 1o que es necesario —-
formularlos para dar dispersabilidad y estabilidad tanto en agua como en grasa. -
La forma dispersable en agua es preparada por antioxidantes emulsificantes y caro-
tencides. La forma dispersable en aceite es preparada por micropulverizacidn de -
los carotenoides en una operacidon de malteado en un ambiente libre de oxigeno. --
Son estables en operaciones unitarias como blanqueado, esterilizacidn y congela-—~
cién (24).

Los cristales carotencides son sensitivos a la tuz y a la oxidacidn. requie--
ren almacenamiento bajo vacio o en gas inerte, son poco solubles en sistemas ara--
8508 y acuosos por 1o que se explica su limitada aplicacién, son estables en un ran
go de pH de 2 a 7, no son afectados por la presencia de sustancias reductoras cams
el ac. ascdrbico. Los carotenoides son usados dentro de un rango de 1 a 25 ppm en
alimentos por su gran fuerza de tinte (24).



4.1.1.1 Anato

El anato es un pigmento naranja obtenido de las hojas del &rbol Anato (Bixa -
Orellana) que se encuentra en climas tropicales (34, 36, 57). El pigwento mayori-
tario del anato es la bixina, pero también produce norbixina; ambos ocurren en la
forma cis con un pequefio porcentaje que es cambiado a la fomma trans, que es mis es
table al calor (34). La estructura quimica del anato es la siguiente:

bixina, R = Gy
norbixina, R = H

La bixina tiene un tono rojo-naranja y exhibe buena claridad, es estable a pH
bajo, 1abil a la luz, oxigeno y humedad, ligeramente estable a temperaturas por —-
arriba de los 100°C (57).

Camercialmente es disponible en cuatro formas: soluble en agua, soluble en --
aceite, emulsidn y en polvo (34).

Es efectivo sustituto de la tartrazina y usado para bebidas suaves, productos
licteos, cereales y confiteria.

las concentraciones permitidas para cada forma sen (12, 34, 36):
soluble en agua: 0.003 a 0.08%
soluble en aceite: 0.008 a 0.15%
emlsin: 0.008 a 0.15%
polvo: 0.001 a 0.02%

4.1.1.2 Crocina

La crocina (pigmento carotenoide dicarboxilico) y crocetina son encontradas -
en el azafrdn y también pueden ser extraidas de la gardenia jazminoides, en canti-
dades mis grandes y sin campaiiia de sabores (6, 34).



Los pigmentos de gardenia pueden ser clasificados dentro de 3 grupos: carote-
noides, flavonoides e iridoides. Tales pigmentos dan colores que van del amarillo
al azul pasando por el rojo y el verde, ‘en el caso especifico de la crocina, ésta
da un color amarillo brillante.

Oy

A Y VA Ve Ve Ve YA
3 3

Gy

RO

R = gentobiosa, Crocina
H, Crocetina

£
[}

La crocina posee una estabilidad excelente a la lu';, el calor, el pH, a los -
metales, antioxidantes, etc, existe en un amplic rango de disponibilidad, y es in-
mune a pH arriba de 6 (34, 57).

Las preparaciones de colorantes de crocina de gardenia son usadas en dulces,
.golosinas, huevos de pescado, tallarines, castafias, ejotes, pastelillos, licor y ~
en pescado seco (34, 47).

Para el uso de crocina no hay restricciones, sin embargo no se utiliza en ~--
grandes concentraciones.

4.1.‘1. 3 B-caroteno.

El B-caroteno da un color amarillo naranja con una gran fuerza de tinte y es
disponible en formas solubles en aceite y agua, no es afectado por reductores camo
el dc. ascirbico.

Las suspensiones de microcristales de B-caroteno son muy convenientes para co
lorear margarinas, aceite y productos similares pero no pueden ser usados en ali-—
mentos cuyos estindares de identidad han sido promulgados por la F.D.A. A pesar -
de que los carotenos son los aditivos mis seguros que se conocen Y no se tiene un
limite legal de las cantidades a agregar, se utiliza normalmente en un nivel de 3
a 3.5 mg/lb o bien de 1 a 25 pgm en alimentos (24, 27, 33, 45).



La estructura quimica del B-caroteno es la siguiente:

4.1.1.4 Cantaxantina

Insoluble en agua, por 1o que es de dificil aplicacidn, tiene estabilidad de-
ficiente, pobre solubilidad y alta sensibilidad a la oxidacién pero no es sensiti-
va al pH en el rango de 2 a 7 y es disponible en forma dispersable en agua. Debido
al color rojo que imparte es usado principalmente en productos basados en tamate,-
mezclas secas para bebidas, bebidas liquidas, helados, sorbetes, dulces y postres.
Su mixima de uso legal es de 30 mg/lb de sdlido alimenticio (24, 45, 48).

La estructura quimica de la cantaxantina es la siguiente:

4.1.1.5 B~apo-8'-carotenal o apocarotenal.

Insoluble en agua, estabilidad y solubilidad pobre, sensible a la oxidacidn,~
en los rangos de pH de 2 a 7 ofrece buena estabilidad, debe almacenarse en’'gas ——-
inerte o en vacio, tiene una fuerza de tinte muy alta, su uso requiere dilucidn, -



es un excelente sustituto de la p3prika. Es disponible en forma soluble en acei-~
te y también en forma soluble en agua. Es usado para la elaboracidn de queso, co
loracith de postres,confites y panifiéacién industrial. La mixima de uso legal
es det 15 my/1b de alimentos (33, 45, 58). La estructura quimica del apocarctenal
es la siguiente:

4.1.1.6. Paprika.

la pSprika da un color que varia del rojo al naranja, se encuentra en el mer
cado en forma de polvo, oleoresina y cleoresina dispersable en agua.

El concentrado de oleoresina es soluble en aceite y puede ser usado en todos
los alimentos sin restricciones a no ser que los estindares de identidad hayan si
do pramulgados; puede impartir sabor a los alimentos, 1o cual puede ser una des——
ventaja (57).

Los usos mis comunes son en salsas de queso, productos de panaderia y condi-
mentos, en una concentracidn permitida de 0.001 a 0.01% (6).

No es disponible su estructura quimica.
4.1.2 Clorofilina ciprica.

Los pigmentos clordfilos son los mids abundantes en la naturaleza, pero en mu
chos paises es tal la legislacidn que la clorofilina cliprica es el Ginico coloran-
te verde disponible en la industria alimentaria (21). .

La clorofilina ciiprica tiene mejor estabilidad a la luz que la clorofila, su
estabilidad es mejor por encima de pH 7 ya que abajo de pH 4 al ser agitado se re
produce el color verde pero se precipita, sin embargo, es estable a 120% (36), ~



se d.isuelve en agua dando una solucidn alcalina y produce acidificacidén la preci~

pitacidn del pi 0 CONn una idn de color.

Es usada en vino de fruta, helado, confituras, queso untable, bebidas suaves,
licor, dulces rellenos de chocolate y en bisquets, aunque de manera limitada debi
do a que se degrada rapid con el > en la temperatura (36, 47).

4.1.3 Cochinilla

A pesar de que la cochinilla es extraida de los cuerpos secos de los insec—-
tos hembra Coccus cacti (36), ha habido algunas confusiones respecto a su clasifi
cacién, pero camo ya se defini, un colorantes natural, es aquel obtenido de una
fuente natural, por lo tanto, la cochinilla es un colorante natural (55), aungue
este no pertenezca formalmente a los grupos anteriores.

As§ la cochinilla estd considerada camwo el mejor de los pigmentos naturales
(34, 59). Hasta hace algunos afios se utilizaba en forma de extracto, pero re—-
cientemente el tratamiento que utiliza proteinasa asi como posteriores purifica--
ciones ha dado camo resultado al "carmin de cochinilla", gue es una laca, mien~--
tras que el ic. carminico es el extracto natural, con la siguiente estructura —-

quimica (21, 34):

R = CGHIIOS

La aglicona del 3c. carminico es llamada kermess y es también un colorante -
de importancia (34).

La palabra carmin puede ser usada como un término general para esta familia
de antraquinonas, pero es mas utilizada para referirse a las lacas de aluminio o
magnesio del dc. carminico (34).



1a cochinilla es soluble en alcohol, insoluble en agua porque tiene &c, car-
minico, es el colorante mis termorresistente y es muy utilizado para colorear be-
bidas alcohdlicas (36, 56). Los rangoé de color producidos por la cochinilla y ~
sus derivados van del naranja al rojo. No hay restriccidn para el uso de cochini
1lla en alimentos.

4.1.4 Monascus.

Historicamente los microorganismos del género Monascus han sido utilizados -
en Oriente por cientos de afios como colorantes alimenticios para vinos, cuajada -
de frijol y como medicina. Los pigmentos normales de estos microorganismos estin

' compuestos por cuatro moléculas diferentes: monascina, ankaflavina, rubropuncta—-—
tin y monascorrubina. Siendo el mds conocido el Monascus anka, el cual se desa——
rrolla en el arroz, produciendo una masa roja que puede ser incoipotada a log -~
alimentos camo polvo o como se desee (70).

A continuacidn algunos de los pigmentos Monascus:

rubropunctatin, R = CSHll

monascorrubina, R = C7H15

monascina, R = CeHyy

ankaflavina, R = C7H15
4.1.5 Tuméricos.
El turmérico es una especie derivada de las raices de la planta turmérica -—-

Curcuma Longa, que es pativa del sudeste de Asia y cultivada en la India, China,
Islas caribefias y Sudamérica (36).



Los rhizamas turméricos son la fuente de los pigmentos amarillo-naranja, ---
esencialmente curcumina y sus anidlogos. Este pigmento contiene cambios con el -~
origen geogrifico y las variedades consideradas (36).

El extracto de turmérico y la oleoresina de turmérico son estables en siste-
mas de pH bajo, mantienen su escasa estabilidad del color amarillo verdoso en un
pi de 3 a 7, pero llega a ser naranja quemado arriba de pH 7 (57).

Puede ser usado para oolorear bases de bebidas secas, mezclas de pudines, -
confites y otros alimentos en donde el color con buena claridad es deseable. Es
te color es soluble en agua y aceite y puede utilizarse camo sustituto del FD&C ~
Amarillo No.6.

los pigmentos turméricos son disponibles en polvo, oleoresina y en mezcla de
oleoresina dispersable en agua asi como también en spray. No se dispone de la —
concentracion de uso permitida para estos colorantes.

4.1.6 Caramelo.

El coler caramelo es un material oscuro, amorfo, resultante del tratamiento -
de calor controlado de los siguientes carbohidratos: dextrosa, aziicar invertido,
lactosa, jarabe de malta, almiddn hidrolizado y sacarosa (62).

La camposicidn del caramelo es compleja e indefinida formando un coloide en
sustrato acuoso. Los coloides acarrean una carga eléctrica y su naturaleza depen
de del método de manufactura, El punto isoeléctrico del caramelo es bastante im-
portante en varias aplicaciones, ya que la adicidn del caramelo ayuda a incremen-
tar la profundidad del color, sin embargo, debe ser cuidadosamente balanceado con
colorantes certificados para no producir un color'sucio". Una desventaja del co—
lor caramelo es que produce un tono café amarillento y que no es muy econdmico.

A valores de pH arriba del punto isoeléctrico, el caramelo esta cargado nega
tivamente y por debajo de ese punto, es cargado positivamente. Para prevenir la
precipitacidn el caramelo debe acarrear una carga negativa y el punto isoeléctri
©o debe estar a un pH de 2.0 o menos (62).

Comercialmente encontramos color caramelo en tres formas: a)caramelo resis-
tente al dcido (utilizado en bebidas carbonatadas; b) galletero y confitero {un -
grado menos refinado, para uso en galleteria) y c) caramelo seco {para uso en mez
clas secas o en donde el volumen del producto liquido es excesivo) (62).



E] color caramelo normalmente es utilizado sin restricciones en salsas de —
carne, saborizante, salsas de soya, jarabes para wafles, productos de chocolate y
vinagres (14, 36, 62) !

4.1.7 Rojo de remolacha.

Este colorante tiene un poder de tinte csi jos veces mis grande que los -
FDaC Rojos No. 2 y No. 40. Tiene poca estabilidad al calor y exhibe pequefios cam
bios de matiz sobre un pH de 3 a 7 lo que limita su uso, aunque no haya ninguna -
cantidad fijada por ningiin organismo. Se puede encontrar camercialmente en forma
de concentrado o en polvo (57). Su estructura guimica no ha sido ain determinada
(60).

4.1.8 Didxido de titanio.

Es un pigmento blanco poseedor de una gran fuerza de tinte y poder de opaci—
dad. Debe ser dispersado para usarse,el didxido de titanio penmanece suspendido
solamente en liquidos visonsos ymateriales semisSlidos. Sus usos principales son
en subcubiertas de productos de confiteria y en helados, limiténdose a una concen
tracidn permitida por debajo del 1.0% (62).

4.1.9 Misceldnea.

Dentro de &sta misceldnea estin incluidos aquellos colorantes que no entran
en los grupos anteriores: rojo alkanet,riboflavina, mezclas de colores naturales,
sdndalo, flores camo girasoles, caléndula, amapola y malvarrosa.

Estos colores estdn excentos de certificacion y pueden ser usados para colo-
rear alimentos sin restricciones (57).

4.1.10 Otros colorantes naturales.
4.1.10.1 antocianinas.
Son pi 0S que Se pr en diversas plantas, su rango de color varia

del rojo al azul violeta, se les localiza en frutas y hortalizas como uvas, fre—
sas, frambuesas, cerezas, zarzamoras, moras, grosella negra y roja, ciruela , -—




arindano, col y cebolla morada, asf camo en berenjenas. Se encuentran también en
los pétalos de un gran numero de flores rojas y azules asi como en las hojas de ~
diferentes plantas (67}.

Son utilizadas para colorear conservas, jaleas, productos lacteos, bebidas a
base de jugos, jarabes, queso crema,bebidas carbonatadas y polvos para sopas (36,
67},

Un colorante antocianino muy utilizado en la industria de alimentos es el ex
tracto de céiscara de uva, el cual es una solucidn acuosa de pigmento de antocia-
ninas de uva Concorde, también disponible en polvo soluble en agua. Muestra esta
bilidad por debajo de pH 3.5, estable a la luz, al calor y resistente al proceso
de esterilizacién {41, 57).

Se usa para colorear gelatinas, conservas, geles, sorbetes, paletas heladas,
yogurt de fruta y oonfiteria en una concentracida de 0.05 y 0.8% (12}, ya que pro
porciona un rango de color de rosa a rojo en funcidn de la caida de pH.

4.1.10.2 Flavonoides.

De estructura similar a las antocianinas, los flavoneides brindan tonalida--
des amarillas diversas. Se encuentran en uvas, woras, betabeles,berenjenas, ce~
rezas, manzanas, ajos, papas y coliflores (27).

4.1.10.3 Betalainas.

Son encontradas solamente en 10 familias Qentrospermae, de las cuales el —
mis conocido es el betabel rojo. También se encuentran como compuestos solubles
en agua en frutas de cactus y en un gran nimero de flores camo bugambilia y ama--
ranto (11, 27, 62).

De las betalainas se destaca la betanina la cual tiene limitada aplicacidn
en funcidn del pH, la temperatura y la luz. Se usa para colorear helados, yogurt
y algunas bebidas (11).

Dentro de los colorantes naturales también se encuentran las guinonas, xanto
nas, taninos, leucoantocianinas, hemoglobina y mioglobina cuya aplicacidn en ali
mentos es pricticamente nula, ya que &stos colores son inherentes a los mismos y
no se hacen extractos de ellos (27).
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4.2 Propiedades y usos de colorantes certificados.

Los colorantes certificados se caracterizan por su gran fuerza de tinte, ca-
lidad consistente, estabilidad a la luz y al calor, brillantez, su facilidad para
mezclar y la amplia variedad de tonos.

Es sabido que hay dos &reas en las cuales la mayoria de los colorantes certi-
ficados muestran inestabilidad y esto es al cambinarse con agentes reductores y al
contacto con metales tales como el zinc, aluminio y cobre, los cuales forman un —-
factor de decoloracidn al igual gue el ic. ascdrbico (64}.

4.2.1 Caracteristicas fisicoquimicas y usos de las tinturas FDa&C:

Son compuestos solubles en agua los cuales manifiestan su poder edulcorante al
ser disveltos. lLas tinturas primarias y mezclas son producidas en un gran nimero
de presentaciones, las mds importantes son: polvos, granulos, liquidos, mezclas -
secas, pastas y dispersiones (14, 36).

Los grupos dcido-sulfdnicos confieren solubilidad en agua a la molécula y re-
duce la solubilidad en aceite. Las tinturas no sulfonadas podrdn ser solubles en
aceite, pero la pérdida de sulfonacifn parece ir de la mano con la alta toxicidad
{64). Asi las propiedades fisicas de cada forma confieren ventajas y desventajas
a la tintura haciendo algunas formas m3s apropiadas para ciertas aplicaciones so--
bre otras (24}.

Ia forma de la tintura debe ser seleccionada para la aplicacidn particular en
un producto, antes de considerar factores tales caw la composicidn de la formula-
cidn, pardmetros de proceso, empacado y requerimientos de vida de anaquel (24). -
En general, las formas en polvo son las menos caras pero producen un etecto de os-
curecimiento; la forma granular se disuelve lentamente y es muy cara; las tinturas
1liquidas son ideales para aplicaciones en las cuales el color debe ser disuelto an
tes de usarse (24).

En cuanto a ooncentraciones permitidas, la F.D.A. no ha fijado limites, pero
se sugiere utilizar menos de 300 pom (62). Son utilizadas en bebidas carbonatadas
bebidas no gaseosas, mezclas secas, productos lacteos y comidas para animales do--~
mésticos (24, 62). .

En el cuadro presentado a continuacidn pueden observarse algunas de las prin-
cipales caracteristicas de las tinturas.
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7
Algunas formas, propiedades y aplicaciones de las FD&C tinturas.

Cuadro No.

forma % tintura ventajas desventajas aplicacion
pura
polvo 88 -~ 93 facil de disolver, mez | problemas de polvo poten extruidos.
cla uniforme, menos ca | ciales, flujo pobre.
ro.
granular 88 - 93 problemas reducidos de no disponible para mez- productos donde el
pova, libre flujo. clas secas, se disuvelve color es disuelto
lento, mds caro que el- para usarse.
polvo.
mezclas no flamean 90 desarrollo uniforme de | mds caro que el color se gelatinas, pudines,
tes. . color en productos re—! co, aplicacidn limitada. bebidas de fruta.
constituidos, elimina-
cion del rampimiento.
1iquidos 1 -~ 8| ripida de uso, elimina | incrementa el espacio de dulces, gelatinas,

problemas de polvo, da
facil manejo.

incrementa la aparien-
cia visual de las mez-
clas.

mantiene el color en ~
posicida mientras la
formulacion se prepara

opacidad de color, me-
nos caro gue las lacas.

almacenamiento, mis caro
que el color seco.

no disponible en todos ~
los colores primarios,~—
aplicacidn limitada.

mis caro que el color se
co, aplicacidn limitada.

m3s caro que el polvo, -
aplicacitn limitada.

panaderia y lacteos

mezclas secas, pu-
dines, gelatinas,
mezclas para pastell

chicles, caramelos

gomas y confeccio-
nes azucaradas.

tinturas plateadas 88 - 93
pasta 4~ 10
dispersidn -
Puente:

Dziezak, Judie., Applications of Food Colorants., Food Technology., Vol. 41, April. 1987.




4,2.2 Caracteristicas fisicoquimicas y usos de lag lacas FD&C:

Estan definidas por la F.D.A, comd sales de aluninio o calcio de las tintu--
ras FD&C extendidas en un sustrato de alumnio (FDA, 1986b). Son clasificadas por
la F.D.A. camo "colores correctos”, esta designacidn significa que estan sujetas
a certificacién y deben ser preparadas a partir de tinturas que han sido previa--
mente certificadas (24). La navenclatura de las lacas incluye el nambre de la --
tintura y la palabra "laca" (24).

Son preparadas por precipitacidén de la tintura en una base insoluble, hidra-
to de alumina, que hace a la tintura insoluble en la mayoria de los solventes in-
cluyendo el agua. Son estables en un rango de pH de 35 a 9.5,fuera de este ran-
go el sustrato se rompe. El tono, fuerza de tinte, dispersabilidad y el tamafio &
de particula estdn determinadas por las condiciones de proceso y de la manera de
agregar la tintura. Tienen mejor brillo, estabilidad térmica y quimica que las -
tinturas pero son mas caras. lLas lacas pueden ser seleccionadas sobre los pigmen
tos después de considerar factores del producto y del proceso. Las lacas estan -
contenidas entre un 10 y un 40%, son usadas generalmente en productos de base =-——
oleosa y en aquellos con bajo contenido de humedad camo tabletas,mezclas para pas
tel, dulces, chicles, cubiertas para fundir, cubiertas de base oleosa y mezclas -
para donas (55).

El cuadro gue a continuacién se muestra resume algunas diferencias de las --
tinturas con respecto a las lacas.

Cuadro No. 8
Algunas diferencias en las propiedades de FD4C lacas y tinturas. (24)

Propiedades Lacas Tinturas

Solubilidad

MEtodo de colorear
Chntenido de tintu
ra pura

Proporcidn de uso

Estabilidad a la
luz y al calor

Fuerza de tinte

insolubles en la mayoria
de los solventes
por dispersidn

10 -~ 40 %
0.1 - 0.3%
excelente

no es proporcional al --
contenido de tintura

solubles en agua, propi—-
lenglicol y glicerina.
por disolucidn

90 - 93 %
0.01 - 0.03%
regular

proporcional al contenido
de tintura.




‘A continuacidn se describirdn algunos de los colorantes certificados de uso
aprobado en gran parte del murdo.

4.2.3 Tartrazina o FD&C Amarillo No. 5

Es un colorante amarillo limSn que se presenta bajo forma de polvo amarillo,
es soluble en agua y en medio alcalino, la solucifn se torma roja (60). General-
mente es usado para colorear dulces, bebidas suaves, cipsulas de medicina, locio--
nes para manos. En Japdn es muy utilizado en alimentos, medicamentos y cosméticos
con un consumo de alrededor de 100 a 120 ton/afio, 1o que representa el 45% de to—-
dos los aditivos utilizados en Japdn (53). )

Su estructura quimica es la siguiente:

+ - -+
NaOJS OoONa

-+

SOJNa

4.2.4 Nrarillo anaranjado "S", Amarillo Ocaso o FD&C Amarillo No. 6

Es un derivado azoico, encontrado camunmente en polvo de color anaranjado so-
luble en agua. Su estructura quimica es la siguiente (60):

“t e
S



4.2.5 Indigotina o Indigo cammin o FDsC Azul No. 2.

Es la sal disddica del sulfonato de indigotina, llamado también carmin de in
digo, disponible en forma de polvo de color azul oscuro y soluble en agua (60).
Su estructura quimica es la siguiente:

4.2.6 Amaranto o FDSC Rojo No. 2.

Es uno de los oolorantes mids conocidos, probablemente a causa de las autori-
zaciones conflictivas de las que ha sido objeto. Es un derivado azoico que se —
presenta en forma de un polvo rojo oscuro soluble en agua, ampliamente utilizado
en alimentos, drogas y cosméticos. Se usa para colorear alimentos tales como: —
dulces, bebidas, cereales, cereza marrasquino, productos licteos y salsas,entre -

otros. (60)
La estructura del amaranto es la siguiente:

N:OBSN:L



4.2.7 Rojo Cochinilla o Ponceau 4R

Totalmente diferente al rojo de cochinilla (&cido carminico}, gue es un colo
rante natural, aunque por la terminologfa puede confundirse. EL Ponceau 4R es un
derivado azoico, permitido en Austria, Australia, Bolivia, Brasil, Cambodia, Chi-
le, Byipto, Finlandia, Francia, Hungria, India, Italia, Japdn, Libano, Marruecos,
Nueva Zelanda, Noruega, Espaila, Suecia, Tinez, Turquia y Viet-Nam (56).

Es un polvo de tono rojo, ligeramente soluble en etanol, soluble en agua e in
soluble en aceites vegetales {56). Usado para colorear productos azucarados, ja--—
leas, almidones, conservas y frutas enlatadas.

Su estructura es la siguiente:

oH
+ -
i N
-
Naoas
-+
SO3Na

4.2,8 Eritrosina o FD&C Rojo No. 3

El FD&C Rojo No. 3 ha estado en uso continuo como colorante de alimentos , me
dicamentos y cosméticos por cerca de un siglo, siendo sus principales aplicaciones
los dulces, los seco-salados y los productos de panaderia proporcionindoles un to-
no rojo sandia (60, 64). A continuacidn su estructura quimica:




4.2.9 FDiC Rojo No. 40

En 1971 fué aprobado para su uso en alimentos, medicamentos y cosméticos en
los Estados Unidos. EL colorante es usado en una amplia variedad de productos a
los cuales da un color rojo naranja (3).

4.3 Propiedades y usos de los colorantes sintéticos idénticos a los naturales.

4.3.1 Carotenos.

Tres carqtenoides sint8ticos llamados apropiadamente idénticos a los natura-
les estén permanentemente enlistados por la F.D.A., en sus listas de colorantes -
no certificados, estos son: f8-caroteno, B-apo-8'-carotenal y cantaxantina (24,27).

4.3.1.1 B~caroteno.

Fué el primero en ser descubierto para ser usado en alimentos en 1956 (24).
Tiene un matiz ligeramente amarillo-naranja, el polvo dispersable en agua fué de—
sarrollado recientemente por la campafiia inglesa Anstead (10), de manera que es -
de amplia utilizacidn en alimentos y excelente sustituto del FDAC Amarillo No. 6
(14). Usado para colorear grasas o alimentos basados en agua como margarinas, —-—
queso, helado, pwdines, capeados, etc. Ver estructura quimica en pdg. 24.

4.3.1.2 B-apo-B8'-carctenal.

Carotenoide sintético idéntico al natural propuesto camo un sustituto mis es
table que la oleoresina de piprika (57), tiene un color naranja rojizo muy ligezp



(40). Fu aprobado por la F.D.A. en 1963, el campuesto provee apenas menos acti-
vidad de provitamina A que el B-caroteno, su uso requiere dilusidn (24). Es usas
do para confituras, dulces, pastas hojaldradas, salsas de queso, sopas, seco sala
dos, etc. Ver estructura quimica en pigina 25.

4.3.1.3 Cantaxantina.

Aprobada en 1969 por la F.D.A. para useo alimentario, el cawpuesto puede ser
usado legalmente a 30 mg/lb y difiere del B-caroteno y del B-apo-8'-carotenal en
que no tiene actividad de provitamina A. Este colorante es el sustituto tipico
del FDaC Rojo No. 2 por que al mezclarlo con una pequefia cantidad de FDC Violeta
No. 1 da el tono exacto del FDAC Rojo No. 2, que es un color rojo tomate, por lo
que es utilizado en productos con base de tamate (24). Ver estructura en la pagi-
na 24,

4.3.1.4 Paprika.

En sus diferentes presentaciones elimina el problema de sabor que da la pi——
prika natural. Es un producto perfeccionado en Inglaterra y combinado con curcu-
mina o clorofila produce color café. Una versidn soluble en aceite y un liguido
soluble en agua son ofrecidos para diferentes aplicaciones; un polvo de paprika ~
ha sido perfeccionado para utilizarse en gelatina cristalina y sopas en polvo =---
{10).. Ver estructura en la pigina 25,

4.3.2 Clorofilina.

Es la clorefila en un medio alcalino la que produce clorofilina que es solu-
ble en agua, al contrario de la clarofila natural que es soluble sdlo en aceite -
(13).

4.3.3 Curcumina.

Actualmente a través de un proceso selectivo de plantas turméricas se ha lo-

grado producir curcumina sin sabor, en polvo dispersable en agua y también solu--~
ble en aceite (57).
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5.1 Evaluacidn toxicolégica de colorantes

Para que un colorante pueda ser utilizado en la industria de alimentos debe
haber cumplido las especificaciones de calidad marcadas por la F.D.A.; esto no sb
lo incluye a los colorantes certificados sino también a los idénticos a los natu-

rales.

Al vealizarse la Oorreccidn de Colorantes de 1960, se tomd el acuerdo de vol
ver a examinar a loe colorantes bajo técnicas modernas de laboratorio. Debido a
que la prueba de seguridad es un largo proyecto, la Correccidn de 1960 permite --
gque los colorantes de mis demarda en el mercado permanezcan en una lista provisio
nal que abandonan para pasar a la lista permanente si aprueban todos los requeri-
mientos de la F.D.A., esto quiere decir que el colorante no siempre mantiene su =
estatus (62).

Uno de esos requerimientos es cumplir con la Clausula Delaney, la cual espe-—
cifica que "ningin aditivo puede ser utilizado en alimentos si se encuentra que -
puede inducir cancer al havhre o a los animales"(62).

Pero que un aditivo colorante no sea cancerigeno no es prueba suficiente de
su inocuidad, de manera que se requiere gue se efectiien estudios toxicoldgicos de
mayor cobertura y profundidad, siendo &stos de (62):

~ Toxicidad aguda en ratas.

~ Toxicidad subcrdnica, de 90 dias de duracién en una especie no roedora, ~-
usualmente perros.

~ Toxicidad cronica en dos especies animales, durante 24 a 30 meses.

- Teratogénesis.

- Reproduccidn de multigeneracidn usando ratones.

- Mutagenicidad y carcinogenicidad.

Exigiendo que los estudios de toxicidad prolongada reporten (73):

- Qurvas de desarrollo y datos afines.

~ la funciSn hemopoyética.

- El examen histoldgico.

- las investigaciones de cardcter histopatolégico, estudiando los efectos so
bre la reproduccin y el feto.
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Es conveniente que los estudios de toxicidad crdnica sean realizados de pre-
ferencia durante toda la vida del animal tratado, de esta manera se determinan —
carcinogenicidad y toxicidad. Por otra parte, el estudio metabdlico es muy nece-
sario para cawpletar la evaluacién, ya que muchos de los campuestos que conforman
a un colorante tienden a originar productos de descomposicidn originalmente tdoci~
cos, ya sea por la accidn de microorganismos intestinales o por transformaciones
metabblicas en el organismo (73).

Para determinar los posibles efectos adversos de los colorantes a producirse
en el ser humano deben seguirse algunas prioridades camo lo son (20):

1) Identificar el tipo de efectos que producira un material, respecto a la -
dosis en la cual fué suministrado.

2) Comprender dentro de que mecanismos el material produce ese efecto.

3) Establecer un nivel de dosis al cual ninglin efecto sea producido (NEANO).

4) Investigar como un NEANO, a su nivel mis alto puede ser cambiado por una
variedad de factores cawo sinergismo, especies de animales estudiados, su edad,se
%0, condiciones ambientales, el método de administracidn de la materia, etc.

De esta manera un estudio de cardcter toxicoldgico realizado en la actuali-
dad, debe ser un estudio muy campleto ya que como se ha visto,es necesario cubrir
una serie de importantes requisitos. Sin embargo, la metodologia utilizada al --
efectuar estudios de toxicologia a pesar de tratar de llevar a cabo tales priori-
dades sostiene un gran problema ya que cada investigador disefia su propio proyec-
to con muy particulares pruebas de laboratorio, las cuales observan determinadas
y diferentes variables, es decir, para un mismo estudio de toxicidad aguda de un
colorante especifico pueden variar la cantidad, raza, sexo, nimero de grupos y -
edades de los animales de laboratorio; dosis, métodos de administracidn, té&cnicas
de laboratorio, temperaturas, etc. Ademds de las opiniones personales del evalua
dor, de manera tal que, pueden obtenerse resultados campletamente diferentes para
dos laboratorios distintos que evaliian un miswo campuesto, provocando con ello -
incertidumbre alrededor de los resultados.

5.2 Colorantes investigados.

Ia bibliografia obtenida acerca de la toxicologia de colorantes esti referi-
da a contados y muy especificos colorantes alimenticios camo lo son: FD&C Rojo —
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No. 2, FD&C Rojo No. 3, FDAC Rojo No. 40, Verde S, Carmin de cochinilla, Café HT,
FDaC 2marillo No. 5 y FDaC Azul No. 2, de los cuales se reportan los estudios re
ferentes a carcinogenicidad, toxicidad cronica y su potencial teratdgeno princi--
palmente, dichos estudios realizadss en Inglaterra, Estados Unidos y Japdn.

5.3 Aspectos toxicoldgicos.
5.3.1. Consumo diario adwnisible (ADI).

tno de los factores mis importantes en el manejo de los colorantes es el 1li-
mite de uso de &stos en alimentos, este limite es conocido como consumo diario ad
misible (ADI) que estd definido como “el nivel de dosis mis alto que no causa ---
efecto toxicoldgico significante, ya sea aqudo, a corto plazo o a largo plazo", -
se expresa en mg/kg de peso corporal/dia (25) y es determinado generalmente por -
la F.D.A, después de haber realizado los estudios toxicolégicos de rigor a la sus

tancia en cuestidn.

El A.D.I. para humanos en términos de mg de sustancia por kg de peso corpo-
ral por dia, es derivada por una simple operacidn matemitica a partir de la deter
minacién experimental del N.E.A.N.O. de un quimico administrado a especies de la-
boratorio sensitivas y apropiadas por toda su vida. EL N.E.A.N.O. se refiere a -
la cantidad de una sustancia que puede ser incluida en la dieta de animales de la
boratoric sin causar efectos tdxicos y estd lejos de ser una cantidad claramente
definible, ya que puede variar con lo prolongado del experimento, las especies y
razas de los animales utilizados, el sexo, edad y otros factores ambientales (25).

En el cuadro No. 8 se ha logrado reunir las A.D.I. para la mayor parte de --
los colorantes utilizados en la industria y en el puede observarse que:en general
las A.D.I. para colorantes no certificaddos son mds altas que para los no certifi
cados, aunque no existe un patrdn; asi camo también que los comp s didxido de
titanio y 6xido de hierro no presentan A.D.I. ya que no han sido evaluados para -
tal fin; que el FDeC Rojo No. 2 con un expediente toxicolégico bastante grande —-
tiene wna A.D.I. mucho mayor que el Rojo cochinilla que es inofensivo e igual al

 FDeC Amarillo No. 6 gue tambi&n lo es, también se observa gue algunos colorantes
certificados tienen un A.D.I. temporal ya que no han camprobado de todo su inocui
dad o bien porque sus estudios toxicolégicos estdn incampletos.




Cuadro Na. 9§

Oonsumo diario admisible para colorantes alimenticios.
(2, 3, 4, 5, 15, 16, 31, 41, 60, 64)
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Colorante Consumo diario admisible
(mg/kg peso corporal)

Anato 1.25

Acido camminico 5.0
Cantaxantina natural 25.0
Caramelo 100.0
Complejos ciipricos de clorofila 15.0
Riboflavina 0.5

Didxido de titanio -

Ozido de hierro -
Turmérico 2.5
B-caroteno natural 3.5
B-caroteno sintético 0.5
B~apo-8'-carotenal sintético 0.5
Carmmoisina 0.4
Amarillo de quinoleina 0.75

Carmin de cochinilla 4.0

Rojo cochinilla 0.125
Verde S 0.5
Azul patentado V 2.5 temporal
FD&C Azul No. 1 12.5

FD&C Azul No. 2 0.005

FD&C Rojo No. 2 0.5

FD&C Rojo No. 3 0.027

FD&C Rojo No. 40 0.18

FD&C Verde No. 3 12.5

FD&C Amarillo No. 5 7.5

FDaC Amarillo No. 6 5.0
Verde dcido brillante 5.0 temporal

Negro brillante BN

0.75 temporal
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' El A.D.I. representa un margen de seguridad y es probablemente el término --
mis mal interpretado en la evaluacidn de seguridad debido a su concepto errdneo -
de ser una propiedad inherente a los aditivos alimenticios o contaminante bajo --
congideracion. Debe entenderse que tanto el A.D.I. como el N.E.A.N.O. sdlo son -
indicadores de la cantidad a la cual un individuo puede ser expuesto a una sustan
cia.(25}).

El A.D.I. para algunos autores no es una constante fisica ni una figura inal
terable, ya que permite por sI misma dar una nocidn purameate académica y no tie-
ne valor practico, aunque puede ser utilizada para campararse con la ingestidn --
diaria de los camponentes alimenticios a lo cual se refiere(25).

Asi, a consecuencia de las experiencias de toxicologia alimentaria, se han -
podido establecer las dosis necesarias admisibles para la mayor parte de los colo
rantes, a pesar de los problemas que existen de interpretacidn de datos, los que
dificultan definir los limites de seguridad asi como la extrapolacidn de los da--
tos obtenidos con los animales (20, 60). Los estudids efectuados en el hambre --
son escasos y consisten en una cuidadosa observacién de sujetos que han absorbido
la sustancia de prueba,mucho m3s que en la experimentacidn con dosis predetermina
das. 108 toxicOlogos estdn particularmente interesados en dos casos: el de los =
individuos expuestos profesionalmente a los aditivos o que han absorbido acciden-
talmente grandes dosis y el de poblaciones consumidoras de grandes cantidades de
un aditivo dado, ya sea por gusto o con fines terapéuticos (20).

5.3.2 Metabolismo.

Como sustancias presentes en la alimentacidn, los colorantes van a encontrag
se en el tubo digestivo donde van a sufrir la accidn de los jugos digestivos y de
la flora intestinal. En lo que concierne a los colorantes azoicos, la flora bac-
teriana parece jugar un papel inpormnte gracias a la presencia de una actividad
azorreductora cuyo resultado es la ruptura del doble enlace -N=N-. Esto hace apa
recer aminas ciclicas que pueden, por su lado,ser absorbidas y metabolizadas. La
velocidad de degradacidn es bastante ripida pero varia segiin el campuesto (60).

Se ha observado que los campuestos altamente polares son débilmente absorbi-
dos en el tubo digestivo,este es el caso de los colorantes, pero no el de los me-
tabolitos producidos en el curso de la azorreduccidn microbiana, los cuales si —
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son absorbidos en el tibo digestivo y las vias de excresidn de &stos son por hi-—
drdlisis enzimidtica y la bilis (60).

Cuando el colorante llega al higado puede sufrir degradaciones gque tendran -
lugar esencialmente a nivel de los microsomas; éstas reacciones serdn especialmen
te reducciones, N-desalquilaciones, hidroxilaciones o conjugaciones (60).

5.3.3 Carcinogénesis y mutagénesis.

Llos colorantes azoicos utilizados en la alimentacidn son compuestos sulfona-
dos hidrosolubles; se piensa que no son cancerigenos porgue se eliminan rapidamen
te y porque su metabolismo no hace aparecer mis que derivados aminados, sulfona--
dos, carboxilados o hidrolizados. FEsta concepcion es vilida en su conjunto, pero
es necesario subrayar que la generacidn de cancer depende de miltiples factores -
aparentemente no relacionados. Se ha camprobado que la carcinogénesis azoica se
debe a derivados liposolubles {prohibidos en la alimentacidn) y no se ha puesto -
en evidencia la accidn carcinogénica de los colorantes azoicos hidrosolubles (60).

los efectos mutigenos de los colorantes han sido investigados sobre el Esche
richia coli y no se ha encontrado ninglin efecto mutigeno, al menos para los pro—
ductos autorizados y esto en una amplia gama de dosis (60).

S5lo dos colorantes investigados reportaron resultados insuficientes para de
wostrar no ser cancerigenos, &stos son el Verde S y el Carmin de cochinilla.

5.3.3.1 verde S.

El Verde S es una tintura soluble en agua, usada ampliamente en la indus—
tria de alimentos como colorante de caramelos, conservas, jaleas, fruta y vegeta—
les enlatados (8). No se dispone de la estructura quimica del Verde S.
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'Se ha revisado su estatus legislativo y los datos disponibles de toxicidad -~
los que han indicado poca evidencia de toxicidad, razda por la cual alin es inves-
tigado (8):

En el estuwdio de toxicidad crdnica efectuado por 100 semanas en 210 ratones
Charles River - 1, administrando el colorante en la dieta en dosis de 0.033, 0.33,
0.66%, al reproducirse, las madres y las camadas fuercn ali dos con 0.0165,~
0.165 y 0.33% .

1os analisis efectuados fueron diversos teniendo cuidado en examinar a los -
animales muertos durante el estudio,asi como los anilisis de sangre que implican:
la concentracidn de hemoglobina,cuenta de eritrositos, cuenta total de leucocitos,
volumen de células,cuenta de reticulocitos y cuenta diferencial de leucocitos.

Durante la etapa reproductiva, cada hembra prefiada fue observada dos veces -
al dia, no observando efectos en la prefiez ni en los productos, tampoco variacio-
nes de peso en los grupos de peso medio; en los grupos que hubo variacidn de peso,
no fué estadisticamente significante, ademis no se encontraron dafios hematoldgi--
cos en ninglin grupo, aunque se observd que el tracto gastrointestinal tuvo colora
cidn verdosa.

pPentro de los efectos mis graves se encontrarcn: hipertrofia, edema rectal,-
hiperplasia focal epitelial del nefrdn, necrosis focal e inflamacién del higado,-
relacionados directamente a la dosis que fué la mis alta, también se detectaron -
edema de cdlon, hipertrofia/hiperplasia mucosal, deposicidn de calcio en el rifidn
e inflamacidn y absesos de los huesos nasales.

Asi mismo estuvieron presentes tumcres primarios en un 67% de los animales,
principalmente en pulmdn y en menor proporcion de mamas e higado, asi camo cista-
dencmas harderianos y adenomas del duodeno. En machos hubo tendencias relaciona-
das al tratamiento camo polipos adenomatosos del ducdeno y papilama del estdmago.
Ambas tendencias ocurrieron con la dosis mis alta camo puede observarse en el cua
dro No. 10.

Todos los tumores malignos y benignos mostraron tendencias negativas relacio
nadas a la dosis; hacia incidencias mis grandes no fueron consideradas efectos de
tratamiento,

En el estudio de toxicidad aquda para el verde S llevado a cabo durante 13 -
semanas utilizando ratas a las cuales se les administrd el colorante en dosis de
500 a 1500 mg/kg/dia, se observd que a esa dosis el colorante no tiene actividad



mutagénica ni potencial teratSgeno (16).

Cuadko No. 10

Incidencias de tumor en ratones alimentados
con dietag conteniendo 0 - 0.66% de verde S.

No. de animales afectados en cada grupo
machos hembras

Nivel de di.er.a (%) 0 0.033 0.33 0.66 0 0,033 0.33 0.66
Total de ratones
- examinados 85 50 50 50 85 50 50 50
~ con tumores primarios 56 35 29 38 57 36 a5 30
- con tumores malignos 25 10 11 13 23 18 19 16
- con tunores benignos 45 31 22 30 39 21 20 16
Total de tumores malignos 25 10 11 13 26 18 10 16
Total de tumores benignos 57 51 26 + 41 56 24 27 13
Fuente:

Brantom, P. G., Creasy, D.M., Gaunt, I.F., Long-tecn toxicity study of —-
Green S in mice., Food Chemical Toxicology., Vol. 25, No. 12, 1987.

Como dafio evidente se veportd la coloracidn de la piel, de las extremidades,
heces y orina en una intensidad de verde relacionada a la dosis administrada. Ia
diferencia significante en la incidencia entre 1los grupos control y los tratados
fué la coloracion verde del tracto gastrointestinal de todos los animales alimen-
tados con Verde S, explicada camo una inabsorcién del colorante. Por otra parte,
el exdmen hematolégico no mostrd diferencia entre los grupos tratados y los de con
trol, al igual que el andlisis de swero. Se considerd gque la mayoria de las dife
rencias del control encontradas en este estudio no representan efectos tdxicos --
por parte del Verde S. ILos hallazgos que pudieron estar relacionades con el tra-
tamiento fueron una ligera y transitoria anemia,cambios histolSgicos de la glindu
la tiroides y la posible excresién de cantidades incrementadas de proteina. To—
dos ellos observados a la dosis de 1.5 gr/kg de peso corporal/dia que fué la mis
alta (16).

También fué realizado el estudio de teratologia y embriotoxicidad para el —
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Verde S, utilizando ratas Wistar hembra, las cuales recibieron el colorante a do—
sis de 250, 500 y 1000 mg/kg de peso corporal/dia en solucidén acuosa por intuba--
cidn.oml del primero al dia 19 de gestacidn, suministrando 10 mi/kg diariamente a
cada rata. BEn la autopsia se encontrd el tracto intestinal coloreado y el tejido
placental también aparecid ligeramente verdosos. RAparte de esto,ninguna anormali
dad fué encontrada en los tejidos de los animales maternales. No hubo diferen---
cias entre los grupos tratados y los de control en los resultados del examen del
sistema reproductivo y en los fetos (17).

La coloracifn verdesa se debe a gue no se absorbe el colorante, aunque la co
loracidn de placenta indica que se absorbe poco. La ausencia de cualquier colora
cién visible del tejido fetal, afin a dosis altas, estd de acuerdo con los resulta
dos de pPhillips et al (17), quienes encontraron en 1980, que solamente el 0.0003%
de una dosis oral de Verde S radiactivo alcanza al feto. Un bajo efecto embriotd
xico fué indicado por la ausencia de cualquier diferencia en la camada entre los
tratados y los de control. Por otro lado, una deficiencia de efecto teratogénico
fud indicada por la ausencia de cualquier malformacidn del esqueleto. Este estu-
dio mostrd que dosis orales diarias de 1000 mg de Verde S/kg de peso corporal ad-
ministrado de principio a fin del embarazo no tiene potencial teratogénico o em--
briotdxico en la rata (17).

5.3.3.2 Carmin de cochinilla.

El camin de cochinilla es una laca roja de origen natural obtenida por
extraccion acuosa de los cuerpos secos y maserados de Dactylopius cocus Costa, -~
un insecto de América Central y Sudamérica. Es usado principalmente para colo--
rear alimentos y bebidas asi como farmacéuticos y cosméticos (30}, El camin es
muy similar al FD&C Rojo No. 2 en tono y en estabilidad, asi que posibles aplica
ciones podrian incluir aquellos productos coloreados origihalmente con el ‘FDaC -
Rojo No. 2 {62)}.

Aunqixe varios estudios han sido llevades a cabo, la J.E.C.F.A. encontrd que
los datos disponibles son insuficientes para determinar un A.D.I. para el carmin
de cochinilla como colorante alimenticio, razén por la cual fué reguerido el es-
tudio de carcinogenicidad/toxicidad cronica, asi camo el de embriotoxicidad/toxi-
cidad y el estudio de multigeneracidn (30).
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El estudio de toxicidad crdnica y carcinogenicidad se efectiio en ratas Wis——
tar a las cuales se les administrd el carmin en la dieta, a niveles de 50, 150 y
500 mg/kg peso corporal/dia por 109 semanas. En dicho estudio se realizaron prue
bas de sangre y orina. Asi se observd el camportamiento de los animales durante
todo el estudio y se realizaron autopeias detalladas(30).

De esa manera no se observaron cambios sobre la condicidn o conducta de los
animales expuestos "en GGtero" y en los de largo plazo. El peso del cuerpo asi co
mo el consumo de agua y alimentos no fueron afectados por el tratamiento. Los re
sultados hematoldgicos y los estudios de orina no revelardn efectos por adminis—-
tracion del carmin. En la autopsia el peso de los Organos de los animales trata-
dos no mostraron diferencias relacionadas a la dosis.

Las {inicas lesiones que mostraron incremento en las incidencias relacionadas
a la dosis fueron vaginitis, edema de los nodos linfaticos, gastritis y urolitia-
sis en hembras y distensidn hepdtica sinosoidal en machos. Se tuvieron inciden—
cias de tumores en todos 1os grupos sobre todo uterinos, pero ninguno fué estadis
ticamente significante. Se deduce entonces que las lesiones se debieron a la ——-
edad de los individuos tratados y que la posibilidad de que las tendencias fueron
un efecto del tratamiento no puede ser enteramente reglamentada.

No hubo signos de toxicidad en ninguna fase del estudio teratoldgico y em——-
briotdxico de carmin de cochinilla realizado en ratas suministréndoles el cammin
en solucidn acuosa a dosis de 0, 200, 500 y 1000 mg/kg peso corporal/dia en los -
dias 0 al 19 de gestacion. In la autopsia no se registrd ninguna anormalidad ma-
croscdpica. Hubo una tendencia general hacia una osificacién mis completa en va-
rios de los elementos craneales y en la presencia de la l4ava costilla basado en -
los grupos tratados con carmin cuando se compararon con los grupos controles, -—-—
Los fetos tratados tuvieron una gran incidencia de falanges osificadas en todas -
las piernas, los grupos fueron los de dosis media y alta. El estudio llegd a la
conclusién que el carmin de cochinilla tiene poca o ninguna toxicidad cuando es -
dado a animales experimentales a dosis de 500 mg/kg peso corporal/dia en la dieta
asi camo en solucidn acuosa a 1000 mg/kg peso corporal/dia, que son dosis mayo—
res a la A.D.I. maxima que es de 4 mg/kg peso corporal/dia (41).
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" 5.3.4 Broriotoxicidad y teratogenicidad.

La embriotoxicidad y teratogenicidad de muestras de sustancias de ingestidn
humana son requeridas desde hace muchos afios por las autoridades gubernamentales
de todas las naciones, especialmente a las sustancias ingeridas con alimentos que
puedan tener efectos adversos en la mujer embarazada. Dependiendo del estado de
desarrollo y sobre la naturaleza y cantidad de la sustancia nociva,los efectos --
producidos en la criatura pueden ser de dos tipos: embriot&xico o teratogénico.
Los rangos del primer tipo van de la muerte temprana de los embriones primarios
hasta el crecimiento retardado intrauterino o al impartimiento de funciones men—
tales, conductuales, metabSlicas y/o reproductivas que pueden llegar a ser mani--
festadas afios después del nacimiento. El séqundo tipo estd representado por mal-
formaciones de diferente severidad, en las cuales un s5lo 6rgano o sistema es ——-
afectado deformindose totalmente. Ambos efectos han sido nula o escasamente estu
diados directamente en el humbre por la obvia peligrosidad (50).

fa investigacién de embriotoxicidad y teratogenicidad de una sustancia debe
considerar puntos importantes camo: el problema de los cofactores que intervienen
en la produccidn de un efecto tdxico, ya que éstos pueden afectar la interpreta——
cidn de resultados experimentales; las enfermedades contempor@neas como las que -
afectan la tiroides o el sistema digestivo asi como el stress; reacciones inmu--
nes; tratamientos terap@uticos asociados; debilitacidn asi como la constitucidn -
genética propia de un individuo y situaciones similares juegan un papel importan-
te en este tipo de investigacidn (50).

El estado de desarrollo al cual una sustancia manifiesta su influencia sobre
el embridn o feto, es un hecho determinante para el tipo de malformacidn o efecto
embriotdxico producido, por lo que debe conocerse la exacta cronologia de los —-——
eventos morfogenéticos (50).

Por otra parte, el tipo de investigador también es importante, ya que un to—
xicdlogo general puede diferir seriamente en una interpretacidn de un teratdlogo.

Los estudios efectuados sefialan que el FDAC Rojo No. 40 y el FDAC Azul No. 2
han mostrado afectar a los embriones de las ratas tratadas.



5.3.4.1 FD&C Rojo No. 40

También conocido camo “rojo cautivante", el FD&C Rojo No. 40 fué desarrolla-
do en la mitad de la década de los 60, y fué aprobado para su uso en medicamentos,
cosméticos y alimentos en 1971, pero no fué usado hasta 1976 cuando el FD&C Rojo
No. 2 fué prohibido. En 1980 llegd a ser el colorante mas utilizado para alimen-
tos y en 1986 la F.D.A. certificd 2.7 millones de libras en E.U.A. para uso en la
coloracin de alimentos. Esta tintura es comunmente usada en dulces, productos -
de panaderia, cereales, bebidas carbonatadas y alimentos para perros (18).

Inicialmente Canadi se negd a permitir el uso del color en 1974 después de -
concluir que los datos proporcionados por el productor para sostener su seguridad
fueron inadecuados. Sin embargo, estudios adicionales han sido favorables para -
el colorante, de manera tal,que el color ha sido aprobado para ser usado en Cana-
a4, Estados Unidos y Mixico, pero no estd permitido en el Reino Unido, Suiza, Sue
cia y en la C.E.E. (62).

El FD&C Rojo No. 40 ha llamado la atencidn a distintos cientificos quienes -
han publicado resultados acerca del potencial teratdgeno tales camo (18):

- En un estudio de dos generaciones en ratas administrando el colorante en -~
la dieta a niveles de 0.37, 1.39 y 5.19% no se halld respuesta teratoldgica, sblo
el decremento en el crecimiento de las crias, relacicnado a la dosis.

- A dosis de 700 mg/kg de peso corporal durante la organogénesis (6 - 18 —
dias de gestacidén) de ratas albinas no se mostraron efectos relacionados al com—
puesto.

- Ninguna toxicidad relacionada al compuesto fué observada cuando el coloran
te fué administrado por intubacidn oral a dosis mixima de 200 my/kg de peso corpo
ral/dia suministrada a ratas adultas Sprague-Dawley.

- La adicidn libre de agua a ratas prefiadas durante los dias 0-20 de la ges-
tacidn a dosis mixima de 939 mg/kg de peso corporal {0.7% de colorante) no tuvo -
evidencia de toxicidad desarrollada o maternal relacionada a la dosis.

- las desendientes de las ratas Sprague-Dawley alimentadas con 10% de FDaC -
Rojo No. 40 (1280 mg/kg) durante la gestacidn y lactancia mostraron alteraciones
en el desarrollo fisico y conductual.

- Ningln efecto maternal o a desarrollarse relacionado a la dosis ocurrid —
cuando el FDAC Rojo No. 40 fué dado en la alimentacidn a ratas Sprague-Dawley a -
dosis de 1000 mg/kg de peso corporal.
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- Se encontrd un incremento significante en la incidencia de una anomalia —-
del esqueleto (aparicidn de la l4ava costilla) en grupos a los cuales se les sumi
nistrd 300 mg/kg en la dieta.

Camo puede observarse existe cierta dificultad para establecer un rango en -
elcual el FDSC Rojo No. 40 es teratogénico, ya que a una dosis de 200 mg/kg de -
peso corporal/dia no presenta efectos, pero a 300 my/kg de peso corparal/dia si,
sin embargo, a dosis mayores (700 y 939 my/kg peso corporal/dia) no se observan -
efectos, alin a dosis de 1000 mg/kg peso corporal/dia, no es sino hasta una dosis
superior de 1280 mg/kg peso corporal/dia que se presentan efectos nocivos en ra--
tas; cabe recordar que la A.D.I. para humanos es de 0.18 mg/kg peso corporal/dia.

En el mds reciente estudio teratogénico realizado para el colorante FD&C Ro-
jo Na.40 utilizando ratas Osborne-Mendel a las cuales se les suministraron dosis
de 30, 75, 150, 300, 600 y 1000 mg/kg peso corporal/dia y fueron observadas del -
0 al 19 dia de gestacidn no se cbservaron camportamientos inusuales en los anima-
les durante el estudio, tampoco alteraciones en el consumo de alimentos por lo --
que el peso ganado por las madres fué normal. El nimero de muertes por camada no
tuvo relacidén con la dosis aplicada. Ningiin incremento relacicnado con la dosis
en variaciones vertebrales fué visto entre los fetos con osificacién reducida. -
la incidencia de variaciones especificas fué similar en todos los grupos de fetos
excepto por un incremento significante en la incidencia de la l4ava costilla en -
el grupo de 300 my/kg peso corporal la cual fué considerada una ocurrencia al -—
azar y no relacionada a la dosis {18).

El estudioc de carcinogenicidad y toxicidad crdnica en ratas para el mismo -
colorante reveld que en la fase {itero no se observaron efectos en la fertiliza---
cidén, gestacidn, parto, lactancia, supervivencia del cachorro en el destete, en -
el nimero de cachorros vivos ni en el peso de padres o crias. En la fase crénica
de alimentacidn hubo variacién de peso en algunos grupos, asi como pérdida de pe-
lo, pero no tuvieron relacién con el compuesto, asi camo las lesiones neoplasmi-—-
cas halladas en ratas de ambos grupos (control y tratamiento)} (3).

5.3.4.2 FD&C Azul No. 2.
El FD&C Azul No. 2 ha sido utilizado en E.U.A. desde principios de siglo. --

Durante este tiampo los avances en toxicologia y los cambios en las leyes han si-
do el resultado de numerosas investigaciones toxicolgicas. En 1976, la F.D.A. -



solicitd los estudios de carcinogenicidad y toxicidad crénica para el FD&C Azul -
No. 2 en ratones y ratas, no encontréandose efectos adversos significantes relacio
nados al campuesto en ambos estudios (2).

Otro estudio reporta haber encontrado que el FDeC Azul No. 2 no es carcinogé
nico ni produce toxicidad alguna a pesar de que se han encontrado incidencias de
gliomas cerebrales a dosis de 250 mg/kg peso corporal/dia a ratas Charles-River,-
durante los dias 6 al 15 de gestacidn. E! estudio de multigeneracién de las mis-
mas no reportd efecto alguno pero se ha camprobado que produce malformaciones de
piernas y rifiones en las crias de conejos; sin embargo, este hallazgo no se consi
dera significativo estadisticamente por estar abajo del valor critico, por lo que
se considera al FDaC Azul No. 2 apto para usarse en alimentos (2).

5.3.5 Efectos nocivos diversos.

La mayoria de los resultados obtenidos de las investigaciones realizadas en-
tran dentro de esta clasificacidn, ya que no se reconoce carcinogenicidad, terato
gencidad o embriotoxicidad en los colorantes. Sin embargo, es reportade una va-—~
riedad de efectos nocivos, algunos de 1os cuales se citan a continuacidn.

5.3.5.1 FD&C Rojo No. 3.

Se han realizado diversos estudios del FD&C Rojo No. 3 en los cuales se han
observado diversos efectos (4):

- La administracion en la dieta del colorante a un 4% por 27 semanas a ratas
hembras y machos did por resultado una elevacién de tirosina, mientras que la his
tologia de la tiroides fu@ similar en las ratas control y en las tratadas.

- La administracién de 276 mg/dia de Rojo No. 3 por via oral durante 30 dias
a puercos miniatura reveld gue el colorante no afectd la funcidn de la tiroides y
que aproximadamente el 5% de la iodina producida por la tirvides. fub bicaprovechable,

- Las ratas Osbornme-Mendel alimentadas con FD&C Rojo No. 3 con dosis de 0.5,
1.0, 2.0 y 5.0 % durante 2 afios no tuvieron efectos adversos significantes en la
histologia de la tiroides.

~ No se reportaron efectos adversos en el estudio de reproduccidn de multige
neracidn en ratas Sprague-Dawley dando 0,25, 1.0 y 4.0% de FDsC Rojo No. 3 en la
dieta, asi como tampoco hubo efectos adversos en los estudios teratoldgicos en ra
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tas a 25, 85 y 250 mg/kg peso corporal/dia y en conejos a 12.5, 40 y 125 mg/kg pe
8o corporal/dia.

El estudio de toxicidad crdnica y carcinogenicidad para el FD&C Rojo No. 3 -
efectuado en ratas Charles River fué conducida en dos fases: el estudio "original”
con dosis de 0.1, 0.5 y 1.0% que es el miximo tolerado por las ratas segin ante--
riores estudios crdnicos y subcrdnices; y el estudio de “dosis alta" con un grupo
de 4.0%, porcentaje requisitado para accibn regulatoria por la F.D.A.

Durante 30 meses se efectud un detalladoseguimiento del estudio realizando:
registros de muertes y signos clinicos de toxicidad; registros del control de pe-
so de las ratas, asi camo del consumo de alimentos; exdmenes oftalmoldgicos y pal
paciones de masas; los exdmenes hematolégicos e histoldgicos de rigor y autopsias
detallatas.

En la fase {itero no hubo ningilin efecto sobre la fertilizacibn, gestacidn, --
parto, lactancia, crianza, destete o en el nimerc de crias vivas debido a la in--
gestidn del colorante. Por otra parte, en la fase crdnica de alimentacién, los -
eximenes oftalmoldgicos revelaron retinopatia local y difusa, conjuntivitis, uvei
tis y cataratas en todos los grupos, por lo que ninguno de estos hallazgos estuvo
relacionado al compuesto.

Se cbservaron incidencias estadisticamente significantes de hiperplasia foli
cular de la tiroides en ratas macho del grupo de 4.0%, de la totalidad del grupo,
el 94% mostrd cambios proliferativos de cé&lulas foliculares tiroideos de severi--
dad variante; a dosis de 1.0% no se cbservaron adenamas.

Existe una teoria de que la oncogénesis de la tiroides sigue el esguema cli-
sico de multiestado. ILa iniciacidn involucra una irreversible mutacidn nuclear -
mientras la prowocidn involucra la proliferacién estimulada reversible de células
transformadas.

Estd confirmado que la irradiacidn es iniciadora de tumores foliculares de -
la tiroides, asi camo el metilcolantreno,diclorobenizidina y el 2-acetilaminofluo
reno (4). Otros estudios han comprobado que el FD&C Rojo No. 3 inhibe la conver-
sidn de tirosina a triyodotirosina dando camo resultado la formacidn de tumores -
por estimulacidn de la tiroides (62).

En el estudio de carcinogenicidad y toxicidad cronica efectuado en ratones -
Charles~River que durante 24 meses recibieron hasta 4759 mg/kg peso corporal/dia,
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dosis para machos y hembras respectivamente, se observd que no hubo diferencias ~
significantes en el peso de los animales tratados comparados con los del grupo —
control y que los valores henatolégicos‘ fueron similares en todos los grupos. EL
examen histopatolégico reveld una decoloracién de rojo a rosa en el tracto gastro
intestinal (5).

En general, no hubo efectos consistentes biolSgicamente significantes rela—
cionados al compuesto en cuanto a canwportamiento, morbidez, mortalidad, hematolo-
gia u observaciones fisicas generales en este estudio (5).

Un incremento estadisticamente significante en la incidencia de linfoma lin~
focitico en ratones macho de dosis baja no se considers estar relacionado al com-
puesto aunqgue hubo una variedad de otros tipos de neoplasma ocurridos en ratones
de todos los grupos, estos son de tipo camin en los ratones.

El estudio confirmmd los estudios iniciales de alimentacidn crdnica, los cua-
les no demostraron efectos carcinogénicos o tdxicos. EL N.E.A.N.O. determinado -
fué de 4759 mg/kg peso corporal/dia sobre las bases de una ausencia de efectos —
adversos (5).

5.3.5.2 FD&C Amarillo No. 5 o tartrazina.

Este colorante es una tintura monoazo usada principalmente para colorear dul
ces, bebidas suaves, cipsulas medicinales, lociones para manos y muchos otros ali
mentos, medicinas y cosméticos.

El FDaC Amarillo No. 5 resultd no mutagénico en pruebas de mutagenicidad con
bacterias y los resultados también fueron negativos en otras pruebas, no asi en -
los estudios realizados por Ishidate en 1984 (53), quién reportd resultados posi-
tivos en la prueba de aberracién cromoscmal utilizando una linea celular de fibro
blasto de Muntiacus muntjac “in vitro“. Pero no se han tenido efectos carcinogé-
nicos en gatos y perros alimentados por 2 afios con el colorante, sdlo que el nime
ro de animales asi camo el tiempo de estudio fueron insuficientes para afirmar —
con toda certeza que no es carcinogénico, razon por la cual fué@ necesario reali—
zar un estudio adicional para observar los efectos carcinogénicos en ratas (53).

El estudio fué realizado en ratas F344, a las que se les did el colorante di

suelto en agua destilada a dosis de 0. 1.0 y 2.0% durante 2 afios. En este estu--
dio no se observd ninguna lesidn tdxica especificamente causada por el colorante
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en r;ingﬁn grupo tratado, a excepcidn de un mesotelicma en machos y un polipo endo
metrial en hembras; tampoco hube incrementos significantes en las incidencias de

cualquier tumor sobre aquellos correspondientes al grupo control. En machos, los
mesoteliomas fueron encontrados solamente en el grupo que recibid 1.0% de Amari--
11o No. 5 y la incidencia de esta lesidn fué estadisticamente significante en -
comparacidn con los otros grupos. lLa incidencia de polipos endometriales también
fue significantemente mis grande entre las hembras de 1.0% a las del grupo con-—
trol, sdlo que estas lesiones son comunmente observadas en esta raza. No hubo di
ferencia significante entre los grupos tratados y los de control en cambios hiper
plasticos o pre-neoplidsticos en el mesotelio o endometrio {53}.

A partir de esos hallazgos se concluyd que los incrementos significantes en
las imcidecias  de mesotelioma y polipo endametrial ocurridos en los grupos de ---
1.08 de tartrazina no deben atribuirse al colorante, ya que este no es carcinogé-
nico al ser administrado continuamente a dosis de 2.0% en el agua por mis de 2 —
afios (53).

la F.D.A. concluyd que el FD&C Amarillo No. 5 no es carcinogénico ni genotd—
xico ni mutagénico aunque se han observado aberraciones cramoscmales inducidas --
por €l en células mamarias (62).

En apoyo a esto, los resultados de los estudios de Waterman y Lignac, quie—-
nes utilizaron 119 ratones hembras y machos para control negativo y 168 para con-
trol positivo, dindoles 1 mg/animal/dia de colorante FD&C Amarillo No. 5 en la -~
dieta durante un afio y 4 meses, concluyeron que el color no tiene accidn carcino-
génica ya que tanto los controles positivos como los negativos tuvieron la misma
incidencia de tumores. Resultado corroborado por Nelson y Hagan en un estudio de
99 semanas administrando subcutineamente 1 ml de solucién al 3.0% de colorante --
sin observar tumoracién (76).

El FD&C Amarillo No. 5 ha sido implicado en muchas condiciones clinicas cano
lo son: mecanismos inmunes camo urticaria, no inmunoldgicos camo broncoespasmos -
en asmiticos, sintamas camo comezdn, ronchas, hinchazén, asma y rinitis han sido
observados en individuos sensitivos. ILos sintomas aparecen mis a menudo en asmd-
ticos, individuos alergicos e intolerantes a la aspirina que en el piblico en ge-
neral.

los trabajos experimentales se han concentrado en asma hiperactividad infan-
til y urticaria.
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-~ Pacientes aamiticos.

Los efectos del Amarillo No. 5 en ciertos grupos de pacientes asmiticos han
sido efecto de gran atencidn ya que hay algunos reportes de alta incidencia de ——
sensibilidad al colorante entre los asmiticos intolerantes a la aspirina.

Se ha observado que al administrar el colorante a la par gue el tratamiento
para el asma no se tienen efectos nocivos por ingestién de éste.

Esta metodologia es importante desde un punto de vista clinico puesto que el
mantenimiento del medicamente es relevante para los pacientes de condicidn diaria
pero dese el punto de vista cientifico, la sensibilidad al colorante latente o ma
nifiesta es de gran interés.

En 10 nifios asmiticos guienes han tenido un historial de ataques graves des
pués de consumir bebidas de naranja, se descubrid que el colorante incrementaba -~
los atagues de asma inducidos por histamina, un mediador del asma. Incidentalmen
te el colorante sblo no causd ataques de asma en ninglin sujeto. La medicacién -
fué sostenida durante la prueba en la que se administrd el tratamiento de asma y
1 mg de tartrazina (prueba ciega doble), desafortunadamente en las investigacio--
nes seleccionadas hubo una medida inusual y controversial de la funcidn del pul--
min por lague la precisidn del mismo ha sido cuestionada (71).

Se ha reportado que dependiendo de la dosis usada, entre un 10 y un 40% de -
pacientes sensibles a la aspirina pueden reaccionar al Amarillo No. 5 (62).

Los estudios de Loblay y Swain en 1985 sugirieron que las reacciones al colo
rante representan individual idiosincracia y la propensidad para reaccionar con -
éste colorante y otros alimentos naturales o artificiales es probablemente deter-
minada gendticamente (62).

- Nifios hiperactivos.

La hiperactividad es pobremente definida camo un desorden en el cual los ni-
flos muestran inatencion, actividad excesiva y excitabilidad.

En 1975 se sugirid que los aditivos alimenticios estaban involucrados en es-
te transtorno. Para conocer mis acerca de ello se han realizado muchos estudics
a través de los afios en los cuales se obtienen distintos resultados sin que se -
pueda establecer alguna determinacidn en concreto. Asi se tienen los resultados
obtenidos por Bgger {(71) quién estudio a un grupo de 76 nifios sobreactivos, a 34
de los cuales se les suministrd en la dieta 150 mg/dia por una semana el coloran-
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te, de ellos, 27 niflos sufrieron alteraciones en el comportamiento durante una se
mana del periodo de prueba. Todos reaccionaron a otras sustancias, mds frecuente
mente al benzoato de sodio, el otro aditivo alimenticio probado. En subsecuentes
pruebas ciegas dobles, ocho de esos 27 nifios recibieron dosis crales de 150 mg de
Amarillo No. S/dia durante los dias 7 al 14 y todos se portaron mejor. Las dosis
usadas fueron mucho mds grandes que las tipicamente consumidas por nifios britani-
cos, Esto puedo haber guiado a efectos farmacoldgicos, por ejemplo, un cambio en
la presién de la sangre causando reacciones no especificas independientes de la -
sensibilidad. AGn sin esas complicaciones farmacoldgicas permanecieron algunas -
otras dificultades interpretativas, por lo que Bgger no pudo efectuar el anilisis
estadistico para determinar si los cambios en el comportamiento de cada nifio fue—
ron genuinos (71).

- Pacientes con urticaria.

La urticaria camunmente conocida camo ronchas, aparece con manchas rojas en
la piel. La sensibilidad a los alimentos ha sido implicada en la condicidn crdni
ca de la urticaria. Hasta 1983 varios estudios han examinado la sensibilidad al
Amarillo No. 5 en grupos de pacientes con urticaria crdnica, muchos de los cuales
tienen sintomas adicionales tales como angioedema, rinitis y desordenes digesti--
vos.

Se ha trabajado sobre la sensibilidad al &c. benzoico en urticaria crénica,
cbservando una notable reduccidn en el nimero de respuestas positivas cuando los
clinicos fueron correctos. Otro estudio confirmd que los pacientes permanecieron
libres de urticaria tanto como ellos evitaron las sustancias incriminadas.

Es conocido que un 75% de los pacientes responden a una dieta libre de aditi
vos. Sin embargo, no todos los pacientes con urticaria crdnica son canalizados a
las clinicas, por lo que se desconocen muchos datos de la efectividad del trata—-
miento (71).

~ Mecanismos de accidn.

Los mecanismos de la controversial permanencia de la intolerancia asociada a
los aditivos alimenticios han sido estudiados por muchos investigadores quienes
han mostrado la relacidn de los niveles de anticuerpos en individuos sensibles al
colorante, pero la significancia bioldgica de esta observacion esta abierta a la
especulacidn.



Aunque esas observaciones no impiden necesariamente un mecanismo mediante ——
anticuerpos, la pérdida de datos serolSgicos deja otros postulados que la respues
ta clinica puede ser la consecuencia dé una interaccién directa entre el oolor y
elamerdre: celulares especificos. Varios grupos han examinado la reactividad de —
los leucositos sanguineos tomados de individuos sensibles al colorante Amarillo -
No. 5. Se ha ocamparado "in vitro" el comportamiento de células blancas sangui---
neas tamadas de pacientes asmaticos y con urticaria, se expusieron las células al
colorante y se midid la relacidn del factor inhibidor de linfocitos, una sustan--
cia producida durante respuestas inmunes. Ias células de los pacientes con urti-
caria sensibles al Amarillo No. 5 liberaron este factor, un hallazgo que da sopar
te para un mecanismo inmunoldgico de sensibilidad al Amarillo No. 5. las células
de los asmiticos intolerantes a la aspirina también liberaron ese factor, fortale
ciéndose el enlace entre el asma producido por aspirina y la sensibilidad al Ama~
rillo No. 5 (71).

Con respecto al mecanismo de accidn, los resuitados indican que puede ser me
diante anticuerpos y por vias no especificas de activacidn. En 1984 se concluyd
que mis de un mecanismo puede estar involucrado en la sensibilidad al Amarillo No.
5, lo que lo hace particularmente camplejo de determinar. A pesar de ello, los -
estudiog han aportado mucho al conocimiento acerca de la intolerancia e hipersen-
gsitividad a la tartrazina (Amarillo No. 5) (71).

5.3.5.3 FDeC Amarillo No. 6.

Utilizado en alimentos desde 1926, sOlo que existen controversias alrededor
de su aprobacién para uso en alimentos, ya que se han observado un alto nimero de
lesiones renales en ratas hembra al ser expuestas a dosis altas (3926 mg/kg peso
corporal/dia) del colorante, cuestidn que supuestamente no dafia al hawre, ya que
la mixima ingestidn diaria es de 0.015 mg/kg peso corporal/dia. Se ha camprobado
que este colorante no es carcinogénico (62).

5.3.5.4 FDAC Azul No. 1.
A pesar de haber descubjerto que se deposita en la bilis de ratas, conejos y

perros y se han observado fibromas subcutdneos en los ratones se sigue consideran
do no tdxico (76). EL A.D.I. para humanos es de 12.5 mg/kg peso corporal/dia.
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5.3.5.5 FD&C Rojo No. 2.

Este colorante fué reconocido como legal desde 1938 por el Acta de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos; hasta 1972 su uso fué@ limitado a pesar de ser el colo-
rante alimenticio mis popular con una A.D.I. en los Estados Unidos de 18 mg, debi
do a que se canenzaron a tener sospechas acerca de su inocuidad.

Los estudios realizados por M. Adrianova, cientifica soviética en 1970, mos-
traron su absoluta carcinogenicidad, y en 1976 la F.D.A. determind que no habia -
evidencia suficiente’ para sostenerlo en la lista permanente, declardndolo insequ
ro, a pesar de ello en Canadi, Suecia, Dinamarca, Alemania Occidental, Japdn y la
C.E.E. permitieron su uso en alimentos (62), por su parte, la J.E.C.F.A. determi-
nd en 1984 una A.D.I. de 0.5 mg/peso corporal, a pesar de sus conocidos efectos -
carcinogénicos (15).

El estudio de toxicidad a largo plazo en litero de ratas pra el FDaC Rojo No.
2, mostrd diversos efectos ya que todos los grupos de hembras tratadas mostraron
incrementos estadisticamente significantes sobre los controles en la incidencia -
de calcificacién renal e hiperplasia epitelial pélvica-renal. A una dosis de ---
1.25 gr/kg peso corporal/dia hubo evidencia de edema pulmonar y hemorragia nodo-
linfal, cambios degenerativos e inflamatorios en el cerebro, en los nervios y en
corazén, inflamacidn del timo, calcificacidn aortica, polipos uterincs y fibromas
vaginales en las hembras de dosis alta. Halldndose una tendencia positiva rela-—
cionaa a la dosis. De todos estos dafios o efectos sSlo los polipos uterinos y —
los fibromas mostraron estar asociados con el tratamiento considerdndose camo tu-
mores benignos. La tendencia mis marcada relacionada al tratamiento en la inci--
dencia de lesiones no-neopldsmicas fué la de hiperplasia renal epitelial y la cal
cificacion del rifidn en las hembras de todos los niveles de dosis. Se indicd que
al existir lesiones renales asociadas a los cambios en el tracto gastrointestinal
se incrementa la deposicidn renal de calcio, por 1o que no hay evidencia de carci
nogenicidad del FD&C Rojo No. 2, es decir, que este colorante no resulta dafiino -
al rifidn ni conduce directamente a una calcificacidn renal (15).

Resultados como este, que son contradictorios a los obtenidos por Adrianova,
indican que el FDAC Rojo No. 2 no estd libre de sospecha, de manera tal, que has-
ta Qqeno se tenga evidencia suficiente de su inocuidad no puede considerarse para
su libre uso en alimentos.
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5.3.6 Colorantes no nocivos.
5.3.6.1 Carmoisina.

Es usa tintura soluble en agua, de tonalidad café rojiza, es permitida para
su uso en alimentos desde 1973 en el Reino Unido. la carmoisina fué considerada
por la J.E.C.F.A en 1974 y en 1978 se obtuvo una A.D.I. temporal de 0-1.25 mg/kg.
La carmoisina es metabolizada por fisidn azo~reductiva en las ratas, ratones y -——
cerdos de Guinea.

El colorante ha dado resultados negativos en una variedad de estudios de mu-
tagenicidad en bacterias, ambos con y sin sistema metabolizador hepitico microso—
mal .

El estudio de toxicidad crdnica en iitero de ratas realizado para el coloran—
te reveld que la embriotoxicidad y teratogenicidad a dosis maximas de 400 mg/kg -
peso corporal/dia en ratas no fué tal,ya que no hubo ninguna malformacién, ni sig
no alguno de toxicidad, tampoco hubo evidencia de carcinogenicidad al administrar
carmoisina tanto en la dieta como subcutdneamente en dosis mixima de 1.25% y 6.0%
respectivamente en un estudio de 52 semanas. Al efectuar otro estudio con la des
cendencia de estos animales, a su vez por 52 semanas administrando el colorante -
en la dieta no se encontraron evidencias de efectos nocivos. SGlo se did una evi
dente disminucidn de peso, pero las investigaciones hematoldgicas no reportaron ~
efectos relacionados al tratamiento, también se observd hiperplasia pupilar de la
vejiga en machos e hipertrofia interna, hiperplasia media de los vasos sanguineos
pancredticos en hembras. La {inica incidencia tumorosa estadisticamente signifi--—
cante fué el faecramocitama adrenal en machos, pero esta tumoracidn es tipica en
estos animales (31).

5.3.6.2 Café HT.

Este colorante es usado en helados, bebidas suaves, salsas, mezclas secas, -~
confiteria y conservas.

Ha llamado la atencidn a los investigadores en materia de alimentos de la --
C.E.E. quienes realizaron un estudio para observar su posible teratogenicidad y -
embriotoxicidad, utilizando ratas Wistar a las que se les administrd el colorante



en solucibn acuosa a dosis de 250, 500 y 1000 mg/kyg peso corporal/dla. La autop-
sia no reveld diferencias estadisticamente significantes en los nimeros medios de
corpdrea lutea, implantaciones, fetos vivos, peso fetal, peso de higado y propor-
cidn de sexo en loe fetos coloreados del grupo de dosis mixima, aunque hubo una -
incidencia alta de aquellos con cinco vertebras osificadas y cuatro metacarpios -
osificados tanto como un ligero incremento en los nlmeros con una vertebra tordxi
ca faltante y una costilla asociada. A pesar del contacto intimo entre el mate--
rial de prueba y los tejidos de ambos, madre y feto, no hay evidencia de toxici--
dad en ninguno o a dosis mayores de 1000 mg/kg peso corporal/dia. Las diferen---
cias entre los grupos tratados y les de control en la osificacidn del centro su—-
pra~occipital del créneo y la ausencia de la l4ava ocostilla no fueron relaciona~
dos a la dosis. Pequefias variaciones cawo en las incidencias de hallazgos norma-
les pueden ser solamente consideradas como indicativo de efectos teratoldgicos si
hay una fuerte relacién a la dosis y ailin luego debe ser considerada con cuidado -
si es acompafiada por otros signos de toxicidad y otras anormalidades. Este estu
dio indicd que el Café Hr dado oralmente a las ratas hembra a dosis por arriba de
1000 my/kg peso corporal/dia durante toda la gestacidn no tuvo efectos adversos -
ni en las madres ni el desarrollo fetal y supervivencia de las crias (42).

5.3.6.3 Curcumina.

Los antioxidantes son conocidos por jugar un papel modulatorio en la carcino-
génesis, la curcumina contiene dos grupos fara ~hidroxi en su estructura y es un -
antioxidante potente, se ha demostrado que es un antimutigeno efectivo "in vitro"
contra varios mutdgenos-carcindgenos ambientales como los son los gases industria
les, el smog y €lhumo de ciertos tabacos (61).

5.3.6.4 Naranja No. 11.

La tintura sulfonada soluble en agua Naranja No. 11 fue evaluada para estu--
diar el dafio genotdxico en roedores, bilis, orina y extractos fecales de los ani~
males tratados, los resultados indicaron ninglin peligro mutagénico para la salud
humana a partir de esa tintura (74).
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5.3.6.5 Ponceau 4R o Rojo cochinilla.

Bn el estudio de toxicidad a largo plazo del Rojo cochinilla realizado en ra-
tas expuestas en {itero las cuales fueron alimentadas con 0, 50, 500 y 1250 mg/kg
peso corporal/dia durante 60 dias y cuyas crias recibieron las mismas dosis no se
observd ninglin cambio adverso en las investigaciones de sargre y orina aparte de
la gran incidencia de altos niveles de proteina en la orina de las hembras. No -
hubo evidencia de efectos adversos scbre reproduccién o desarrollo fetal asi camo
tampoco hubo evidencia de carcinogenicidad.

Los resultados de este estudio fueron recientemente considerados por la J.E.
B.F.A. estableciendo una A.D.I. de 0-4 mg del Ponceau 4R/kg de peso corporal/dia
y un N.E.A.N.O. de 500 mg/kg peso corporal/dia (9).

A continuacidn se presenta un cuadro resumen de 10s efectos que provoca cada
colorante analizado en este trabajo.
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Cuadro No. 11

Efectos observados en animales de prueba
camo resultado del suministro de colorantes alimenticios
(2,3,4,5.8,9,15,16,17,18,30,31,41,53,61,74)

Colorante . Efecto

Verde S deposicidn de calcio en el rifidn, tumo.
res en pulmon, mamas e higado; aumento
de proteina en la orina de ratas.

€armin de cochinilla vaginitis, edema de los nodos linfati-
cos, tuwores uterinos, gastritis, uro-
litiasis, falanges osificadas en pier-
nas de ratas.

FOSC Azul No. 2 malformaciones de piernas y rifiones.
FD&C Rojo No. 40 osificacidn de la l4ava costilla.
FDAC Rojo No.3 retinopatia local y difusa, conjuntivi

tis, uveitis, cataratas, hiperplasia -
folicular de la tiroides e induce tumo
racidn en la tiroides.

FDAC Amarillo No. 5 induce aberraciones cramosamales; pro—
duce mesoteliamas y polipos endometria
les; urticaria, broncoespasmos e hiper
actividad.

FD&C Rojo No. 2 edema pulmonar, cambios degenerativos
en el cerebro, calcificacién adrtica,-
polipos uterinos, fibramas vaginales,=-
hiperplasia renal epitelial, calcifica.
cidn de rifion de manera indirecta.

Rojo cochinilla aumenta la concentracidn de proteina -
en la orina de las ratas hembra.
Cammoisina précticamente inocuo.
Café HT teratoldgicamente inocuo.
Curcumina antimutdgeno contra gases industriales
smog y algunos tabacos.
FD&C Amarillo No. 6 lesiones renales en ratas hembra.
FDaC Azul No. 1 se deposita en bilis de ratas, conejos

y perros, produce fibramas subcutaneos.
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Al analizar las investigaciones recopiladas se destacaron varios puntos como:
6.1 Estudios incampletos.

De los diferentes estudios efectuados para 1os colorantes se observd que sd~
lo para el FD&C Rojo No. 3 y Vexde S se tienen reportes de un estudio toxicoldgi-
©co campleto, ya que se han publicado muy pocos estudios acerca de los demis colo~
rantes, siendo estos incampletos y sin continuidad, por ejemplo: se reporta un es
tudio de carcinogenicidad para el FD&C Rojo No. 40, en 1986 en E.U.A. y el de te
ratogenicidad también efectuado en E.U.A. pero en 1989, siendo posible que no se
continBe con el estudio toxicoldgico a menos que sea requerido un dato en espe-—
cial. Esto no es beneficioso, ya que de esta manera un colorante puede continuar
en la lista permanente a pesar de ser tdxico y viceversa, un colorante no siendo
tixico puede ser rechazado debido a que sus primeros anilisis demostraron toxici-
25 y estudlios posteriores han comprobado su inocuidad.

Esta situacibn es grave ya que la informacién de que se dispone para juzgar
a un colorante es insuficiente. ;Cimo conocer si un colorante es efectivamente -
inocuo © téxico a los seres humanos?, si se desconoce camo se camporta a nivel em
briotdxico o cual es su accidn en un estudio de toxicidad aguda, ;cdmo saber si -
serd mutagénico o no? si sdlo se efectiian determinadas pruebas en funcién de los
requerimientos que se tengan segin sea la situacion en la industria o con los con
sumidores.

6.2 Dosis.

No se menciona en la mayoria de los casos la manera en la cual se selecciona
la dosis a emplear para una prueba, se supone que se basan en investigaciones an-
teriores, pero no se tiene un patrdn en el cual se muestren las reacciones obteni
das al elevar la dosis y en los pocos casos donde se muestran (FDaC Rojo No. 40 y
FD&C Rojo No. 3) los resultados son tan variables que no es posible definir un 13
mite seguro de uso.

Las dosis de prueba estdn en funcidn del colorante segin sea la sospecha de
toxicidad, siendo en general mas bajas para aquellos con historial toxicoldgico -
como FDAC Amarillo No. 5 del cual se utilizd 2% para el estudio teratoldgico, del
FDaC Rojo No. 2 se utilizd una dosis de 1.25 gr/Kg peso corporal/dia para el estu



dio de toxicidad crénica, del FDAC Rojo No. 3 se utilizd 4 y 5% para sus estu-—
dios de multigeneracidn y de toxicidad crbnica, respectivamente; y mis altas para
los menos sospechosos camo el FDC Azul’ No. 2 del que se utilizaron 250 mg/kg pe—
so corporal/dia para el estudio teratolégico, 1000 mg/kg de peso corporal/dia de
FD&C Rojo No. 40 en estudio de teratogenicidad, 1000 mg/kg peso corporal/dia de -
carmin de cochinilla en el estudio de teratogenicidad asi, como 1250 mg/kg peso -
corporal/dia para el estudio de toxicidad crdnica del rojo cochinilla. De igual
manera las dosis son superiores para hembras debido a que son mis resistentes que
los machos a quienes se les administran dosis mis bajas, esto ademis tiene rela--
cidn con el tipo de prueba que se efectiie, el caso mas evidente es el estudio de
teratogenicidad y embriotoxicidad asi como el de multigeneracitn.

las dosis aplicadas se administraron de diferente manera, esto es, para los
estudios de toxicidad cronica siempre en la dieta y para teratogenicidad en solu-
cidn acuosa, esto debido a las caracteristicas particulares del estudio, en cuan-
to a lo que se debe observar y al tiempo de realizacidn.

Hay estudio cuyos resultados son poco convincentes pues no logran determinar
la toxicidad de un colorante, camo lo es el caso del FD&C Rojo No. 40, del cual -
se sabe que el limite superior de prueba en ratas es de 1280 mg/kg peso corporal/
dia en donde no es teratogénico ni carcinogénico, y que ellimite inferior probado
con similares resultados es de 200 mg/kg peso corporal/dia, sin embargo, a 300 mg
por kg de peso corporal/dia se han tenido efectos nocivos en el esqueleto de las
ratas.

No se indica la relacidn que existe entre las dosis de prueba para la obten-
cidn de la A.D.I. en humanos en ninguno de los estudios realizados, a pesar de re
portarla como resultado, lo que provoca incertidurhre al respecto ya que no se re
portan resultados obtenidos al probar ya sea la misma dosis en distintos estudios
para el miswo colorante o una relacidén con la cual se extrapolen datos para efec-
tuar pruebas en otros animales con los cuales se obtengan resultados, que bien --
pueden ser similares o diferentes a los obtenidos con ratas, pero con ellos sea -
posible establecer una forma mas precisa para determinar el A.D.I. humano.



" 6.3 Especies.

La reglamentacidn de los estudios toxicoldgicos exige que se efectiien prue—-
bas en distintas especies (ver pdg. 41), lo cual no es llevado a cabo en todos --
los casos, ya que se utilizan preferentemente ratas y ratones,(debido al costo -~
que ello implica asi camo la facilidad de manejo),no efectuando estudios ni en pe
rros ni en cerdos y en el caso de humanos se limita a aquellas casualidades en --
las que se ha ingerido un oolorante en exceso por accidente o por un especial ha-
bito alimenticio, esto hace que no se cuente con estudios toxicoldgicos comple-~
tos para los colorantes,

Cada estudio realizado utilizd una particular raza de rata destacandose las
Sprague—Dawley y las Charles River, sdlo gue &stas no permanecieron constantes en
el sequimiento de un colorante en especial. Esas razas de ratas y ratones son ~-
los autorizados y recomendados por la F.D.A. pero se espera que un estudio toxico
1égico mantenga la variable de raza constante en las pruebas que correspondan pa-
ra establecer un mejor juicio.

6.4 Tiempos.

1os estudios realizados camo toxicidad aguda, toxicidad a largo plazo, toxi-
cidad crdnica, embriotoxicidad y teratogenicidad mantuvieron un tiempo especifico
para su realizacidn, esto es: los estudios de toxicidad aguda se realizaron en un
tiempo de 12 a 13 semanas,los de toxicidad a largo plazo en 2 & 3 meses, los de -
toxicidad cronica en 2 afios, los de teratologia y embriotoxicidad dentro de los -
dias 0 al 15 & 19 de gestacidn y sdlo los tiempos para los estudios de multigene—
racién y mutagenicidad no fueron reportados en ninguna cita consultada (2-5,9,15,
16, 17, 18, 20, 30, 31, 41, 42, 49, 50, 51).

6.5 Colorante.

la calidad del colorante utilizado para un seguimiento toxicolégico no se —-
mantuvo constante durante &ste, de ahl la variacidn de resultados en los estu-——
dios realizados en diferentes partes del mundo para el mismo colorante, puesto —-
que cada laboratorio productor de dicho colorante puede mantener condiciones dife
rentes para su elaboracidn y este simple hecho puede alterar seriamente la cali--



dad de &sta sustancia, provocando que se pierda confiabilidad en los resultados -
de los estudios toxicoldgicos. Un ejemplo clisico de éste fendmeno es el sonado
caso del FD&C Rojo No. 2, del cual se han hecho un sinfin de examenes sin poder -
esclarecer su toxicidad, pero en esas pruebas realizadas en diferentes partes del
mundo nunca se ha efectuado un andlisis de calidad en la camposicidn del mismo.

6.6. Tratamiento de datos.

El tratamiento de datos em uno de los factores que mis han llamado la aten--
cién, pues en funcidn de dicho tratamiento se concluye acerca de la toxicidad o
inocujdad de un colorante.

Muy pocos autores citan que tratamiento estadistico aplicaron a los datos ob
tenidos, este punto es muy importante, pues todos los colorantes estudiados re-
sultaron ser inofensivos estadisticamente a pesar de encontrarse en muchos de los
estudio incidencias grandes y graves de tumoraciones, calcificaciones renales, -
polipos uterines, hipertrofias e hiperplasias en diferentes drganos y otros efec-
tos que generalmente fueron justificados por el tratamiento estadistico con el -
cual nunca hubo dosis-respuesta y mucho menos una explicacidén a dichas inciden---
cias, excepto la de que no se encontrd relacion con el colorante administrado o -
peor aiin se llegd a afirmar que dichas afecciones se debieron a la edad de los ——
animales utilizados. Esto impulsa a cuestionar cuan valedero puede ser un resul-
tado estadisticamente no significante para aguellos individuos afectados. ¢Es —
adecuado el tratamiento estadistico utilizado? ¢Cudn confiable puede resultar es-
ta situacién en el caso de humanos?

Se cuestiona la seriedad con la que son llevados a cabo dichos estudios y so
bre todo el criterio utilizado para considerar un efecto evidentemente t&xico co-
mo no significante y asi declarar a una sustancia camo inocua, cuando ésta serd -
ingerida por humanos, no por ratas.

6.7 Interacciones.
Los estudios toxicolégicos no reportan las posibles interaccicnes que puedan

darse con metabolitos provenientes del desdoblamiento del colorante en el metabo—
lismo del mismo. La escasa infommacién obtenida acerca de estos efectos proviene



de otras fuentes cuyo caricter no es toxicoldgico. Esto es interesante, ya que -
si bien algunos colorantes no son absorbidos como el Verde S y el FD&C Rojo No. 3
siendo excretados por la orina y heces en tiempos verdaderamente cortos, existen
otros colorantes que no son excretados totalmente ni ellos ni sus metabolitos co-
mo el FDaC Amarillo No. 6 y el FDAC Azul No. 1, los cuales provocan lesiones rena
les y se desconoce el mecanismo por el cual las provocan. ’



7. ALTERNATIVAS Y RECOMENDACIONES

72



" 7.1 situacin actual: colorantes certificados contra colorantes no certifi--
cados.

Los colorantes no certificados tanto como los certificados han sido intensi-
vamente usados en formulaciones de alimentos con buena aceptacidn de los consumi-
dores (11). Sin embargo, parece haber preferencia de los consumidores por los --
productos naturales y consecuentemente por 10s colores naturales, debido a que -
los consumidores conceptualizan lo natural camo sindnimo de seguro e inseguro co-
mo todo lo sintético (23). AsI mucha gente reporta cambios en sus hébitos de cam
pra relacionada con su actitud con los aditivos. En una encuentra realizada en -
E.U.A., el 35% de los entrevistados dijo que ha dejado de copprar productos pro~
cesados debido al contenido de aditivos, el 43% reportd comenzar a comprar pro--
ductos por su bajo contenido de éstos (23).

Es interesante cbservar camo ésta situacidn que afecta a consumidores, pro--
ductores de alimentos y proveedores de colorantes es dirigida por el gusto del -
piblico, el cual realmente se guia por lo que ve, ya que no tienen evidencia pal-
pable de que los colorantes naturales son mis seguros que los sintéticos (10). -
Pueden asegurar que todo lo natural es bueno, pero los colorantes naturales re---
quieren del uso de estabilizantes suplementarios y emulsificantes al ser adiciocna
dos en alimentos y por lo tanto, la colorancidn no es tan natural como supone el
consumidor.

Bn otra encuesta realizada en E.U.A. se obtuvieron resultados interesantes,
pues si bien, el plblico se preocupa por comer algo sano, no checa todo lo que --
campra y por supuesto no sabe todo acerca de lo que campra (54).

En si, esta tendencia a lo natural ha alterado campletamente el mercado de -

los aditivos colorantes. La industria ha respondido en diferentes maneras a la ~

dencia de comer » los procesadores de alimentos y bebidas han reduci-

do o eliminado los colorantes artificiales de sus productos cambiando a los colo-
rantes naturales (23).

También se han preocupado en diversificar las formas de presentacidn de los
colorantes naturales elaborando sistemas solubles en agua o aceite, liquidos, pol
vos de libre flujo, diferentes fuerzas de tinte, desaborizados o clarificados (10,
11).

Por otra parte, para la adicidn de colorantes se requiere considerar a to--



dos los ingredientes de un producto, las t&cmicas del proceso, los tratamientos -
de calor, el empacado y las condiciones de almacenamiento (11). Y al elegir un -
sistema de color deben considerarse muchas factores incluyendo estabilidad del co
lor en el alimento, habilidad para alcanzar el tono deseado, facilidad de uso y -
costo.

En ciertos alimentos y bajo ciertos procesamientos, empacado y condiciones -
de almacenamiento los colores naturales pueden exhibir menor estabilidad gue los
colores certificados. Pero los colores certificados poseen propiedades ventajo—
sas para producir un amplio rango de colores mientras que los naturales tienen di
ficultades para alcanzar en tono deseado y también para asegurar que el color del
producto se comportard de manera estable durante el proceso y almacenamiento ya -~
que los colores naturales no son estables al calor tanto cam las tinturas, aun——
que tiene excelente estabilidad a la oxidacién y una fuerza de tinte regular (11).

En muchos casos, los colorantes sintéticos son preferidos por los producto-—
res debido a que poseen cualidades deseables camo su gran fuerza de tinte, cali--
dad consistente, establidad a la luz y el calor, billantez, facilidad de mezcla y
sobre todo su amplia variedad de tonos que pueden ser aplicados bajo la mayoria -
de condiciones quimicas encontradas en productos alimenticios (23).

Mientras que los productores que utilizan colorantes naturales se quejan de
la pobre estabilidad de &stos a la luz, calor y pH, asi camo de su costo y de que
deben utilizar cientos de ppm ademis de que los colores naturales no han sido tan
riqurosamente analizados como sus equivalentes sintéticos (11).

7.2 Alternativas.

Como ya se ha observado no todos los alimentoe estin coloreados artificial--
mente y aquellos alimentos en los cuales el colorante ha sido un ingrediente a -
través de los afios representan solamente el 10% de los alimentos consumidos nor--
malmente. Si la mixima adicidn de color es consumida las cantidades totales dia-
rias permitidas serian de 53.5 mg (24). Sin embargo, los cilculos basados sobre
el promedio indican que el consumo diario de colorantes por persona es de i5 mg -
en E.U.A. (64).

De los grupos alimenticios que requieren adicidn de color se destacan los --
productos ldcteos: margarinas, yogurts, quesos y helados; las bebidas: refrescos,



jugc;e, néctares, licores y vinos; productos de panificacién: pasteles, pan y mez-
clas para pastel; pastas para sopa; conservas; jarabes y sobre todo dulces y con-
fites.

Es de interés dirigir la atencidn a los niicleos de consumidores que ingieren
este tipo de alimshtos procesados, ya que si bien en su mayoria son productos ac—
cesibles al piblico en general,son las zonas urbanas las principales consumidoras
y de estas zonas, las grandes metrdpolis son las mis fuertes, debido al tipo de
vida que en ellas se da. la provincia es la de menor consumo de alimentos proce-
sados ya que los oons:midores prefieren camer alimentos frescos de preparaciSn ca
sera. Otro grupo de afeccidn es el infantil para el cual la industria alimenta--
ria dirige un alto porcentaje de sus productos proporciommd\o golosinas atractiva
mente coloreadas, bebidas, alimentos e inclusive medicamentos.

Las alternativas de uso de colorantes en la producidn de alimentos para redu
cir riesgos en la salud son las siguientes:

7.2.1 Sustitucién.

Como consecuencia de la situacién alrededor del uso de los colorantes certi~
ficados y no certificados, las empresas de aditivos de algunos paises se han dedi
cado a la elaboracidn y extraccidn de colorantes idénticos a los naturales, los -
cuales presentan estabilidad, mediano costo, facilidad de uso camo los certifica-
dos y la inocuidad de los naturales,

La sintesis comercial de pigmentos idénticos a los naturales provee una mane
ra {itil de producir colorantes puros de calidad consistente con especificaciones
precisas (70).

Asi, al salir al mercado colorantes idénticos a 1los naturales los procesado~
res de alimentos los han preferido por sobre los demis, sustituyendolos asi (36):

turmérico por FD&C Amarillo No. §

B~apo-8'-carotenal por paprika

anato, f-caroteno y turmérico por FD&C Amarillo No, 6

remolacha, concentrado de ciscara de uva por los FDAC Rojo No. 3 y Rojo 40
cantaxantina por FD&C Rojo No. 2



Estos sustitutos tienen ademis la ventaja de no ser tdxicos, al igual que —
las nuevas tinturas inabsorbibles producidas desde 1977 en E.U,A. con la inten---
cidn de sustituir a las tinturas particularmente sefialadas por su historial toxi-
colégico, éstas son:

POLY R™ 481 sustituto del FD&C Fojo No. 2
POLY 607 sustituto del FDAC Amarille No. 5
POLY R'm 478 sustituto del FD&C Amarillo No. 6

Estos colorantes sint&ticos alin no son aprobados por la F.D.A. a pesar de te
ner sus estudiocs toxicoldgicos campletos y en ellos camprobar su inocuidad (37).

7.2.2 Nuevos procesos de obtencidn.

El esfuerzo realizado por los productores de colorantes naturales se ha re—
flejado en las mejoras de los métodos de extraccidn, utilizéndose actualmente:

- la extraccidn enzimitica en la cual pectinasas y celulasas han sido utili
zadas para producir caroteno en jugo de zanahoria; la bromelanina y la 8-glucoxi-
dasa han sido usadas en la extraccidn de pigmentos a partir de frutas de gardenia
migntras la proteasa produce una mejor calidad en la cochinilla (70).

- La ayuda microbiana en la sintesis de B-caroteno utilizando la Blaskelea -
trispora; en la sintesis de pigmentos rojos utilizando la levadura Candida lipoli
tica y las bacterias Streptoccocus bovis y Echinoruber; en la obtencién de flavo-
noides amarillos con el hongo Epicoccum nig. En el caso de secado de extractos -
de colores naturales para protegerlos de la degradacidn de compuestos propios del
colorante, se utiliza Candida utilis bajo condiciones parcialmente anaerobias (70).

- La extraccidn supercritica con 0, para reducir el contenido de coextrac——
tante (3cidos crginicos, sales, fenoles y azicares) durante la purificacifn del -
pigmento (70).

- La utilizacién de algas unicelulares que contienen pigmentos clorofila y -
carotenoides o de las cianoficeas de las cuales se puede obtener colorante azul -
(59).

~ El proceso de ultrafiltraciCn y osmosis inversa recientemente perfecciona-
do que puede purificar y concentrar los extractos de frutas y vegetales con una -
forma sofisticada de separacidn de camp que a el pi eliminan-




do la mayoria del sabor y aroma indeseado y que ahorra energia debido a que no in
volucra un cambio de estado (75).

7.3 Recamendaciones.

Una recomendacidn general para cualquier individuo es no considerar a los a-
ditivos alimenticios camo ingredientes sin importancia toxicoldgica, pues el ries
go es muy grave.

Desde el punto de vista legal debe exigirse que se efectien estudios toxico
18gicos serios y completos con cuyos resultados se emitan las correspondientes le
gislaciones, debiendo hacer esto en cada pais. Ademds no dabe permitirse bajo -
ninguna circunstancia el uso de colorantes de los cuales no se tenga la mis cam-——
pleta seguridad de su inocuidad toxicoldgica.

Por su parte las instituciones educativas deben famentar la investigacién -—
toxicoldgica de aditives en general y en particular de colorantes utilizados en
México asi como de sus mezclas.

El consumidor debe exigir sea mostrado en las etiquetas de los productos ali
menticios su exacta composicitn, pues esto ademds de omvenir por conocer los in-
gredientes de un alimento, educa al consumidor para alimentarse mejor pudiendo ~-
aceptar 6 rechazar aquello que no convenga a su salud.

Las instituciones de salud asi como el consumidor deber exigir sean analiza-
dos periddicamente los productos alimenticios expuestos a venta para comprobar su
composicidn.

El consumidor debe reducir el consumo de productos procesado sobre todo en -
la nifiez, prefiriendo los alimentos naturales que representan un riesgo mucho me-
nor de toxicidad.

Las mujeres embarazadas deben con mayar cuidado vigilar su alimentacidn, ---
pues aquellos productos coloreados artificialmente consumidos con exceso, conlle-
van riesgos graves a nivel embriotdxico.

El profesional en el area de alimentos debe conocer e interesarse por las —-
funciones y posibles efectos de los ingredientes que maneja en la industria tra--
tando de mantener el cuidado y la ética en el manejo de ingredientes, asi camo en
la preparacin en general de los alimentos.

Deade el punto de vista tecnoldgico,el profesional o estudiante en el area -
de alimentos podria proponer otras altermativas para la obtencidn de colorantes,
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1. Los colorantes son afectados por el pH, luz, calor, frio, polimerizacidn,
oxidacidn, condiciones reductoras, iones metAlicos, actividad enzimitica y por la
interaccién con otros materiales, siendo los mis afectados los colorantes natura-
les.

2. Por tener mejores caracteristicas fisicoquimicas, condiciones de manejo,-
minimo o nulo riesgo tdxico y mejor costo, los colorantes idénticos a los natura-
les tienen preferencia tanto del procesador de alimentos camo del consumidor por
sobre los colorantes certificades.

3. La mayoria dedas legislaciones estin cadlicas debido a un sinfin de facto
res econdmicos, politicos y de negligencia humana que han impedido efectuar revi-
siones para actualizarlas. Esta actualizacifn es necesaria tanto para las especi
ficaciones camo para las legislaciones de los colorantes que en México se utili--
zan pues no es posible que ailin sea permitido el uso del FD&C Rojo No. 3, el FD&C
Azul No. 2 y los FDAC Amarillos No. 5 y Na 6 una vez que se ha demostrado los
efectos nocives que pueden desarrollar.

4. La F.D.A, considera toxicoldgicamente seguros a los colorantes no certifi
cados y a los sintéticos idénticos a los naturales, teniendo establecido especifi
caciones precisas para que un colorante certificado pueda usarse en alimentos; --
sin embargo, no ha establecido afin regulaciones para el uso de lacas en alimentos,
excepto para la laca del FD&C Rojo No. 40.

S. Por otra parte, se observd que a pesar de haber encontrado una gran varie
dad de efectos nocives en los animales tratados asi como incidencias de tumoracio
nes, ninglin investigador sugiere que el colorante estudiado no sea seguro toxico~
l6gicamenten, que por lo tanto, se requiera de un andlisis toxicoldgico campleto y
mis riguroso, en el cual sean minimizados los errores cometidos por los investiga
dores al planear y realizar los estudios, para que no habiendo esos impedimentos
se puedan tener evaluaciones toxicoldgicas confiables.

6. Los reportes de los estudios efectuados a colorantes como el FD&C Rojo ~-
No. 2, FD&C Rojo No. 3, FDA&C Amarillo No. 5, FDAC Azul No. 1, Verde S. Rojo cochi
nilla, etc, han evidenciado que no son inofensivos, sin embargo, en muchos pai--
ses alin se encuentran en la lista permanente, pudiendo provocar directa o indirec
tamente serios dafios a la salud.

7. No 83lo los colorantes mencionados requieren evaluacidn toxicoldgica, si-



no también aquellos que han sido obtenidos o aislados recientemente asi camo algqu
nas de las mezclas de colorantes mis camunes.

8. Si los colorantes siguen siendo utilizados por la industria con dosis per
mitidas cadiicas o sin regulacidn alguna, aumentardn considerablemente los casos -
de afecciones renales y tumoraciones cancerigenas, agrediendo desconsideradamente
la salud de la poblacidn. Por 1o que es necesario que en México se promueva la -
investigacidn asi camo se mejoren, agilizando y simplificando los trimites buro--
craticos para la legislacién de los colorantes. Es importante tener una mejor --
orqan}.zacién y mayor responsabilidad para realizar los estudios toxicolSgicos de
manera que se obtengan resultados confiables y asi poder resolver los problemas -
que se dan en la industria alimentaria y en el sector salud a causa de 1los colo--
rantes y otros aditives. BAsi, el futuro serd determinado por las actitudes de -~
los consumidores, los negocics y las agencias regulatorias por hacer decisifn re
gulatoria, con pruebas desarrolladas de toxicologia y sequridad; por las relacio-
nes F.D.A,-procesadores; por la cantidad que puedan soportar de color los usua--—
rios; por la perseverancia de los investigadores y por la participacién interna--
cional.
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