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Qrqanizacién de Alimentos y l\qricultura 

ldninistración de Alinentos y Medicamentos. 

Alimentos, Hedicanentos y Qleméticos 

Junta de Expertos del Q:mité de Aditivos 
Alimenticios 

Nivel de efecto adverso no observado 

conceptos y definiciones 

hlenana: cualquier t1J10r que prenda sobre el tejido glandular y que 
reproduzca más o menos atípicairente su estructura. 

'l\laor epitelial benigno general.mente de estructura semejan
te a una glindula. 

hlenocarcinana : Menara carcinógeno o maligno. 

cáncer: 'l\laor maligno en general y especial.mente fmmodo por célu
las epiteliales. La característica básica de la malignidad 
es una anormalidad de las células transmitida a las células 
hijas que se manifiesta por la redllCC;én del control del -
crecimiento y la función celular, conduciendo a una serie -
de fenánenos adversos en el huesped a través del crecimien
to masivo, invasión de tejidos vecinos y metástasis. lD6 -
cánceres se dividen en dos grandes categorías: carcinana y 
sarcana. 

Carcinogénicc : sustancia capaz de inducir un cáncer o degeneraci6n ,_1ás 
tica en los animales de experimentación o en el haltlre. -

carcinana : 'l\laor o neoplasia maligna formada por células epiteliales -
neofOil!lilldas ccn anaplasia en mayor o 11Er>0r grado y con ""P.!!. 
cidad de provocar metástasis a distancia en cualquier nDDe:!1, 
to de su evoluci6n. 

Cistadenana 
Harderiano: Cistadenana lcx:alizado en la glándula de Harder, esto,es, -

en la glándula lagrimal rudimentaria en el ángulo interno -
del ojo de los animales que poseen nenbrana nictitante. 

cistana: 'l\Jror que contiene quistes de origen neoplástico, ttm:>r. 

Edema: Ac\anulación excesiva de líquido seroaltuni.noso en el tejido 
celular debida ·a diversas causas. 
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El'llbdotóxico: TáK.ico a nivel de tm>riones. 

Genotóxicot Tóxico a nivel de genes y cranosanas. 

Gliana: 'l\m>r provocado por la proliferación de células de la glia 
nervioaa que es el tejido ccnectivo que sirve de annazón y 
aostin del sistema nervioso. 

llematologla t Estudio de la sangre: función, cat¡JOsición y enfer:medades. 

lllnopoyética: Fo<mación o producción de sangre, especialnente de sus el~ 
mentos celulares. 

Hiperplaeia: Desarrollo excesivo de un tejido de un órgano o 1JJll!l zona -
<XJ1t>leta del cuerpo debido al a..nento en el número de las 
células. 

Hipertrofia: Desarrollo excesivo de un tejido de un órgano o una zona -
<XJ1t>leta del cuerpo debido al auoento en el volunen de las 
células. 

Histopatologia: Estudio de las alteraciones estructurales microscópicas -
que producen enfermedades en los tejidos. 

Histologia: Estudio de la oanposición y estructura microscópica de los 
tejidos orgánicos. 

Linfana: N:rnbre genérico de los turores originados en tejido linfoi 
de. En general se aplica para los malignos. -

Mutagénioo: l\gente quimico que provoca mutaciones. 

Neoplasia: Fo.cmación de tejido nuevo, ya sea noanal o patol6gico. 

Neoplasma: '19jido celular anonnal de nueva formación en el que la mu1 
tiplicación de las células no está totalnente controlada ::
por los sistemas reguladores del organismo y tiene un ca
rácter progresivo en ocasiones. 

cncogénesis: Producci6n o desarrollo de turores. 

Papilana: Hipertrofia de las papilas de origen inflarratorio, con ~ 
formación de tejido conjuntivo. 

Polipo: 'l\ITOr general.mente pediculado que se desarrolla a expensas 
de alguno de los elenentos de una membrana mucosa. 

Rinitis: Inflamación de la mucosa de las fosas nasales. 

Terat6geno: l\gente quimico que produce malformaciones en fetos. 

'IbXicidad aguda: se prcxiuce por una sola exposición a altas concentraciones 
de un tóxico habiéndo una respuesta inmediata. 

Toxicidad crónica: se produce en un O[l]aniaro [Xlr exposiciones repetidas de -
un tóxico a bajas concentraciones en tienpos prolongados. 

1bxicidad 
a largo plazo; sus efectos se nwüfiestan sólo después de un periodo la-

tente prolongado, cano los toxones carcinogénicos · 

tJveitis: Inflamación de la uvea. 
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LA transfoanación de alimentos necliante la aplicación de la ciencia y la 1:".!:'. 
nologfa es de s11na inportancla, ya que pone al alcance de las mayor!as alimentos 

.., -. estado en cualquier estaci6n, a practlcamente cualquier distancia. AsI,
ap.roxlmoclanelte el 70\ de loa alimentos y bebidas pasan por el circuito de la in

dustria alimentaria acarreando el problema de la presentación de los productos, -

ya que el conslll\ldor exige que el producto sea agradable a los sentidos, sienpre 

idéntico, de óptima calidad, sabroso y econánico, además de otras cualidades. 

Los aditivos alinEnticios han venido a solucionar en gran parte estos probl~ 
mas, ya que mediante su uso es posible roodlficar convenient:Emente a los alimentos, 

es decir, la industria alimentaria ha producido gracias al uso de los adltivoe, -

alimentos con caracteristicas especificas de apariencia y textura can:> lo son: 9.!. 
latinas, quesos, salsas, helados, aderezos, margarinas, yogurts, sopas instantá

neas, etc. Aunque cabe decir, que el uso de los aditivoe en alimentos no es niE_ 

guna innovación ya que especies y condimentos fueron usados probablemente hace -

más de 3 000 años (23, 29, 62). 

lb aditivo alimenticio está definido caro: "teda sustancia que se incorpora 

a wi alimento y que persiste, él o un derivado de una sustancia, en el producto -

con el fin de conferirle una característica detemdnada ( 64) 11
• 

La clasificación de aditivos más actualizada es la que se presenta a conti-

nuación, siendo referida a las funciones que éstos desanpei\an( 60) : 

Antioxidantes, colorantes, conservadores, aranatizantes, acidificantes, aro

matizantes, gelificantes, antiespunantes, almidones modificados, agentes de tra

tamientos de harinas¡ emulgentes, estabilizantes y espesantes; agentes de fabriC,!, 

ción, p::>lvos gasificantes, agentes de revestimiento, antiaglanerantes, texturi7.a;!l 

tes, saboriaantes, correctores de acidez y sales de fusión. 

De todos ellos en el presente estudio se considerarán a los colorantes ali

mentarios porque son la puerta de entrada a cualquier consl.lnidor ya que a pesar -

de que existen otros aspectos de apariencia que influyen en la apreciación de la 
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calidad de un alimento, es bien sabido que antes ele oarer con la boca cc:mem:is con 

los ojos (SS). 

Requlados por la l'dninistración de Alinentos y Medicamentos ( Flll\) de los Es

tados Unidos, los colorantes están definidos caro: "cualquier tintura, pi~to u 

otras sustancias hechas por un proceso de síntesis o artificio similar extra.Ido, 

aislado o derivado de otra manera, oon o sin cantJio final de identidad; de una -

fuente vegetal, animal, mineral o cualquiec otra y que cuando se adiciona o apl:!. 

ca a un alinento, bebida o cosmético asI CXJID al cuerpo hunano es capaz de Íllpll"

tir un color" (24,55) .. 

Pero no es solamente el sabor quien juzga si un alinelto es apetecible o no, 

pues hay otras sensaciones enlazadas a la manera en que la gente percibe un ali

irento. la myorta de los seres hunanos saros sensitivo• al color de un alimento. 

y es precisamente el color quien rootiva el. apetito e influencia la percepción de 

sus atributos sensoriales. 

Existen cinco funciaies que deben ser consideradas para entender las rea.cci,2_ 

nes h'"114IW1 al color de los aliirentos: 

Percepción: Ia selección de alimentos o de la calidad de estos podría ser ~ 

trenad5nente dificil si la discriminación del color fuese eliminada, aunque el ~ 

maño,textura,fo.cma. y demás características estén intactas. 

Motivación: El color del alinento y el color del ambiente en el cual es vis

to puede incrementar o disminuir significativairente el apetito. 

Em:>ción: Los ali.mantos atractivos son pedidos para brindar deleite mientras 

que los inatractivos son pedidos para causar disgusto. 

l\prendizaje: For el proceso de experiencia aprenderos que colores esperar o 

considerar naturales. 

Pensamiento: Ia reacción a las propiedades inusuales o a nuevos alimentos -

Célll'l>ia si se explica el por qué ( SS) • 

Reconociendo la iJ11portancia del color, los procesadores ele al.inentos tratan 

de preservar o adicionar colores deseables para almalltar la aceptación en el pla

cer de caner. 

Asi, aunque los colorantes alimenticios son usados en microc:antidades son -

considerados CClrO la llave y único ingrediente del alimento debido al papel que -
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j111!9an en la aceptación del consl.lllidor (55). 

lb:hos c.ll!ÑJÍOS indeseables o potencialmente indeseables pueden ocurrir dura,!! 

te el procesamiento incluyenck> daño al color, al sabor, a la textura, a las pro-

piedades funcionales y al aporte nutricional de los alimentos tanto cano la posi

bilidad del desarrollo de CXX1atituyentes tóxicos o potencialmente tóxicos. 

Por lo que los objetivos del uso de a::>lorantes en alimentos son (23, 39, 62): 

- ~r color a los alimentos incoloros. 

- Reestablecer la apariencia original del alinento en el cual hubo pérdida -

de color por tratan.i.ento térmico. 

- Dar unifomidad de color a todos los lotes. 

- Intensificar los c:olores 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 caro indicador visual de calidad. 

- lt:xli ficar el color de un producto a la preferencia del público. 

- Proporcionar W'.I producto de color consistente o similar al de la materia 

prima con que fué hech:>. 

Es inqx>rtante añadir que la aplicación de colorantes a los alimentos no hace 

a un producto seguro o fácil de digerir y que adan.'is no aporta ningún valor nutr! 

Uvo a excepción de algunos carotenos. Sin enb'.irgo, eliminar este ingrediente, -

repercutirla seriamente en el c:onsuno de varios alimentos, ya que los hábitos al! 

menticios dependen de la coloración de los aliroontos. 

Los colorantes alimentarios confoman un grupo independiente y especial de -

aditivos debido a laa: controversias acerca de su toxicidad que determinan grandes 

diferencias en las legislaciones sanitarias de diversas naciones y por la signif.!. 

cación de sus impurezas, en canparación con la de otros aditivos alimentarios (38, 

40, 55,60). 

Asi, aunque no se permite la utilizaciéa de ningún colorante sin antes haber 

efectuado un análisis exhaustivo en el cual se esclarezca la toxicidad del mi.ano, 
las legislaciones de los colorantes son llevadas a cabo de una rranera lenta, ya -
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que el proceso burocrático así caro las pruebas de laboratorio son realizados en 

tm tiempo que suma aproximadamente 5 años ( 60) • De manera que algunL'S colorantes 

cuyos estudios toxicológicos no han sido concluidos son utilizados con dosis que 

puedFn resultar dañinas al humano, a pesar de ser éstas oficiales, coro lo es el 

caso de la tartrazina. De donde se deriva la importancia de los estudios toxico

lógicos, ya que detenninan las dosis adecuadas de uso y los daños reales que pue

den causar los colorantes alimenticios al ser humano. 

Eh relación a lo anterior, la presente tesis tiene los siguientes objetivos: 

OBJErl\U GWERAL 

Exponer algunos de los efectos tóxicos causados pJr los colorantes 

alimenticios en los seres hmanos. 

OBJErlVOS PARTICULARES 

Clasificar a los colorantes alimenticios por su origen y característ,! 

cas químicas. 

señalar ventajas y desventajas de uso sobre deternúnados productos -

alimenticios. 

Proponer alternativas para sustituir a los colorantes problema por -

aquellos qu~ brinden inocuidad toxicológica al consumidor. 

Plantear algunas ne:iidas de seguridad para disminuir el riesgo de in

toxicación por consurio de alimentos elalx>rados con colorantes alimen

ticios. 
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2. AN'l'EDDfNlES 
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Eh 1900, en E.U.A. se usaban 80 tinturas para colorear indistintamente ali

mentos, ropa y dulces, lo que forzó a la realización de una legislación para OJn

trolar el uso de los colorantes. Esto fué hecho en el lleta de 1906, doB!e de una 

lista de 80 colorantes se aprobaron las siguientes tinturas ( 55): 

Naranja lb. 1 o FDIC Naranja lb. 1 

Eritmsina o Ftl&C Rojo No. 3 

l'Cllceau 3R o Ftl&C Rojo No. 1 

l'maranto o FD&C Rojo lb. 2 

lndiqotina o lillAC Azul No. 2 

l'marillo Naftol o FDIC lmlrillo lb. 1 

Verde Claro o m&C Verde lb. 2 

liños más tarde la lista creció y hasta 1938 se aceptaron 8 colorantes más: 

Tartrazina o EU&C hMrillo lb. 5 

l\marillo AD o m&C JIJMrillo lb. 2 

llnarillo OP o Ftl&C l'marillo lb. 3 

Vertle GUinea o FDIC Verde No. l 

Vertle Rápido o FD&C Verde lb. 3 

Ponceau SX o EU&C Rojo No. 4 

Amarillo Ocaso o Filie Jlmarillo lb. 6 

Azul Brillante o FDIC Azul lb. l 

Después de efectuarles estudios para analizar sus efectos tóxicos ,se conclu

yó que no hubo causas conocidas de daño por el uso de estos colorantes ( 55) • r.a 
calidad y seguridad de uso de los colorantes fué •joranclo, ya que cada lote , a 

partir de entonces fué analizado por la F.D.A. para C\11t)limiento de las especifi

caciones químicas establecidas por la agencia y asi poder ser certificados (65) •. 
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La prictica de la certificación fué hecha obligatoria y la responsabilidad -

de la regulación de color fué transferida a la F.O.A. por el Acta Federal de Ali

mentos, Medicamentos y Cbsnéticos de 1938. una lista de aquellos colorantes que 

necesitan ser certificados y aquellos que estin excentos de certificación fué P"2 
vista bajo la O>a:ección de O>lorantes de 1960. La ley expedida por la secreta-

da de salud, fllucaciá"a y Beneficencia de los E.U.A. da una lista de colorantes -

para usos específicos, c:ondiciones de uso, asI cerro tolerancias (24, 55). F.sta -

ley también permite el uso CCX'ltinuo de colorantes bajo listas provisionales hasta 
que su disponibilidad para permanecer enlistado sea detetminada por las investi~ 

clones toxicológicas ( 24). 

De las correcciones de 1960 a la fecha se han hecho muchos cambios en las -

listas ~tidae por la F.D.A. para los colorantes permitidos en la industria ali

nentaria. En 1962 la Q:munidad F.oonánica Europea propuso una lista de 38 color".!!. 

tes que fué adoptada por Francia en 1964, de estos, en 1977 fueron retirados 9 C2 

lorantes por reccmendaciones ele la propia C.E.E.: Crisoína A, l\marillo sólido, ~ 

ranja G:;N, Orchila, Escarlata GN, Penceau 6R, Azul Antraquinónico, Negro 7984 y -

sont>ra venecia 'l\Jstado, ya que tenían un expediente toxicológico juzgado cx:mo in

suficiente, pero desde mucho tiemp:::> atrás otros colorantes ya habían sido prohib.!_ 

dos cano el Achiote, l\marillo Hontequllla y el POnceau 3M¡ en 1976 en E.U.A. se -

prohibió el uso del FDIC Rojo NO. 2 (amaranto) y en 1991 también fué prohibido el 

ro&C Rojo NO. 3 (eritrosina), pennitiendo únicanente el uso de su laca (60). 

Por lo que las listas oficiales en E.U.A. y en muchos países se han mcxlific_!. 
do drásticanente ¡>Jes de un total ele 695 tinturas conocidas en el mundo en 1912,

sólo han sobrevivido las siguientes: 

CUadro No. l 
Colorantes pennanentemente enlistados en E.U.A. 

FDIC Azul No. l 

ro&C hnarillo No. 

ro&C Rojo NO. 40 

ro&C Rojo NO. 40 laca 

ro&C verde NO. 3 

Rojo Cítrico NO. 2 (para co

lorear cáscaras de naranja -

únicamente> • 



cuadro No. 2 
Cl:>lorantes provisionalmente enlist:ados en E. u .A. 

rn&C Azul No. 1 laca 

rn&c Rojo No. 3 laca* 

rn&C l\milrillo No. 5 laca 

ror.c Verde No. 3 laca 

rn&C Azul No. 2 

rn&C Azul No. 2 laca 

rn&C l\milrillo No. 

rn&C llmilrillo No. 6 laca 

• aún en evaluación por la F .o.A. 

Fuente cuadros No. l y No. 2: 
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~gos, Ha.rry N., Q:>lor-Kcy FcxxJ Ingredients., Food TectmolCXJY., Vol. 38., 
No. l. ,1984. 

F.n México la legislación publicada en el Diario Oficial del 18 de enero de -

1988 señala los colorantes orgánicos sintéticos o colorantes artificiales para -

alimentos permitidos, siendo éstos los siguientes: 

cuadro No. 3 
colorantes sintéticos permitidos en México 

hnarillo No. 5 

Azul No. 2 

Azul No. l 

Rojo Cítrico No. 2 (sólo para 

colorear cáscara de naranja) 

Rojo No. 3 

Rojo No. 40 

Verde No. 3 

O:Jro puede observarse, esta legislación difiere de la aprobada por la F.O.A. 

puesto que incluye menos colorantes y al. Rojo N::>. 3. 
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~. legislaci"""8 t:am>ién incl~ a loe colorantes naturales o no certifi~ 
dos, a continuación se nuestran 2 listas oficiales, la expedida p:>r la F .o.A. y -
la publicada p:>r el Diario Oficial en México, en las cuales se encuentran algunas 

diferencias que muestran a nuestro pa.Is con ~r cobertura de colorantes y con 
menor exigencia en el uso de éstos. 

C\Jadro No. 4 
COlorantes no certificados permitidos (X>r la F.D.A. para su uso en alimentos 

color 

Alga carestible 

Alkanet 

~tracto de anata 

B-ap:>-8 1-carotenal 

B-caroteno 

Remolacha en p:>lvo 

Cantaxantina 

Caranelo 

Caléndula 

Aceite de zanahoria 

~tracto de cochinilla 

Clorofila 

kei te de endospermo 
de maiz. 

5emilla de algodón 
tostada parcialmente 
desgrasada y cocida 

Gluconato de hierro 

Jugo de fruta 

extracto de cáscara 
de uva. 

Olcido de hierro 

Páprika 

Oleoresina de páprika 

ruente 

Alga 

Raíces de alkanna Tineta 
rial. -

Hojas de Bixa Orellana 

Frutas y vegetales 

Frutas y vegetales 

Betabel 

Frutas y vegetales 

Azúcares 

Pétalos de caléndula 

Zanahorias 

llanbras COccus Cacti 

Vegetales verdes 

Maiz 

5emilla de algodón 

sal férrica o ác. glucón!. 
co. 

Fruta 

Uva Concorde 

Mineral 

capsicun Annun L. 

capsicun Annun L. 

Restricción 

Para alimento de (X>llos 

15 nq/lb 

JO nq/lb 

Sólo alirrentos para p:>llo 

Para colorear aceitunas 

Para alimentos de perros 
y gatos (0.25% máximo) 

Prohibida en carne fresca 
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cuadro N:>. 4 
Colorantes no certificados pel:mitidos por la F.D.A. para su uso en alimentos. 

Color 

Riboflavina 

Azafrán 

Dióxido de titanio 

'l\ll:'mérico 

Azul ultramarino 

Fuente: 

Fuente 

Fuentes animal.es y de -
plantas. 

Estigmas de Coccus Sati
ws L. Iridaceae. 

Al:lmenita y Titanita 

Rhizana de OlrcllM ü:lnga 
L. Zingiberaceae. 

lapislázuli 

Packard Vernal s. Jr., 

Restricción 

N:> debe exceder de 1.0\ 

Para alimento animal, no 
debe exceder de O.S\ por 
peso de sal. 

Processed Foocls and the Oonsuners. , 
Mditives, Labeling, Standars and Nutrition., 
E::I. university of Minnesota Presa., 
Minneapolis, 1976. 

cuadro No. S 
Colorantes no certificados pemdtidos en ~ex> para su uso en alinentos. 

Fuente: 

llceite de zanahoria 

Azafrán 

Betabel deshidratado 

caramelo 

Cochinilla 

Extracto de tegunento de uva 

Jugos de frutas 

Pimiento 

Riboflavina 

Xantofilas 

Diario Oficial, 18 de enero de 1988, Méxioo. 

Anata 

o-apo-8 '-carotenal 

0-caroteno 

Clorofila 

cúrcuna 

Harina de semilla de algodón, 
ox:ida, tostada y parcialrren
te desgrasada. 

Jugos de vegetales 

Oleoresina de pimiento 
Gluconato ferroso 

Dióxido de titanio 
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Eh México existen algw')OS organi5l'llOS que están relacionados directamente -

con la elaboración de legislaciones en materia de alimentos y éstas son la SUl:d! 
rección de Alimentos y Bebidas de la Secretaria de Salud y la Dirección General 

de Noi:mas, sin mt>arqo, ninquna de ellas ha enitido legislación alguna para el -

uso de colorantes alimenticios a excepción de la lista publicada en el Diario -

Oficial del 18 de enerc de 1988, pero cano ya se ha visto ésta no detalla la ca

lidad del colorante ni cantidad o alimentoe en los cuales pueda usarse un colo

rante alimenticio. Taflp:>cO existe legislación alguna que regule las cantidades 

utilizadas de aditivos mediante un análisis especifico al producto final. 

Es in{lortante 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, sólo apoyándose en que el uso de aditivos de

be ser el núnino para obtener el efecto para lo cual son requeridos. 

l'IOr su parte la Dirección General de Noi:mas ha eni ti do de manera individual 

normas para algtmos colorantes sintéticos y estos son: 

Rojo N::>. 2 "aM.ranto" t«M-F-224-1975, 

lfnarillo No. S 11tartrazina 11 Ñ:M-F-201-1976, 

Rojo No. 5 "eatmoisina" t«:M-F-263-1975, 

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

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

Estas normas incluyen entre algunos puntos la calidad que el colorante debe 

presentar para ser usado en alimentos cunpliendo con con parámetros caoo lo son: 

concentración en base secar 

Plaro expresado cano J?b. 

Arsénico expresado cano As2o3 , 

Material volátil evaluado a 1J5°c, 

Material insoluble en agua, 

Porcentaje de extracto etéro, 

Po~ntaje de óxidos mixtos, 

Porcentaje de metales pesado expresado caoo Pb, 

Ebrcentaje de colorantes subsidiarios, 

Porcentaje de cloruros y sulfatos de sodio, 

Olor y sabor, 

Acido p-osulfónico de la fenilhidracina en el caso de la tartrazina. 
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Ia investigación en materia de colorantes alimenticios no se ha detenido, -

cobrando gran importancia en Japón, Estados unidos y la Gran Bretaña, entre otros 

pllises, en los cuales la investigación 'no sólo es realizada por instituciones gu

bernamentales sino por los mi~ industriales quienes desean mantenerse a la VaJ:!. 
guardia optimizando sus prod.u:tos CXlll nuevas y mejores caracterleticas, ~ -
tambiél colorantes sintéticos idénticos a los naturales que actual.nen.te están re

voluciommdo todo anterior concepto de color. se han realiu.do estudios referen

tes a la reacción de los colorantes a diferentes factores caoo la luz, los salve:!!, 

tes, las cxn:li.ciae3 del proceso de transformación de un alimentos, tales CCltl) la 

temperatura, la presión y el pH (12, 24, 34, 45, 57): estudios en los que se de-

sea obtener la preaentación más adecuo& para dar mayor facilidad de uso (24,33). 

Sin faltar los re:iliza:!os en el sector salud, que abarcan desde encuestas al con

sunidor hasta estudios que determinan experimentalmente la ingestión diaria auto

rizada para colorantes eil uso, así OCllD los efectos tóxicos que estos pueden cau

sar, tanto en animales ~:n:> en el ser hllnallo. Para conocer estos efectos se lle

van a cabo estudios que inclu¡en; toxicidad agu::Ja, toxicidad subcrónica, toxici

dad crónica, acción cancerigen!l, acción mutagénica, acción teratógena y el segui

miento netabólico. 

Dl México, la investigación de colorantes es escasa, referida principalmente 

a méto:J:>s de obtención, incluyendo los más actuales en los que se hace uso de la 

biotecn:>lo,Ia ( 34, 57, 70). Ias tesis que han estu:liado a los colorantes son las -

siguientes: "Ap:>rtación al estudio de la fabricación de colorantes en México"(-

UNAM. 1951), "colorantes para alimentos" (~, 1953). "Estudio de la estabilidad 

del colorantes de la cochinilla" (UNAM, 1990), "secado por aspersión de coloran

tes naturales betalainas" (UNAM, 1990) y "F.studio sobre la estabilidad de polvo -

de betab•l y su p~sible aplicación en alimentos• (1.JIW4, 1991). De lo '!'Je se ded~ 

c:e que a pesar de su importancia la toxicologia de los colorantes no ha inquieta

do a los investigs:J.:Jres del área de la Ciencia de los Alimentos o no ha interesa

do a las autoridade3 resp:>:lsables de la investigación en el pais , razón [XlC' la -

cual se realiza este tra03.j:> en el cual 3? presenta la infonnaci6n más actualizada 

que fue posible reu iir acerca de loa colorantes alimenticios y de sus efectos - -

tóxicos, muchos de los cu des son muy graves y p:x:o estudiados en relación a su -

aparición por ingestión de alimentos coloreados. 
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J. CU\SIFICACial DE LOS COLCIU\Nl'ES 
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3. Clasificación de colorantes. 

tos oolorantes son clasificados g~eralmente por su origen, muchos autores -

han hecho rrención de ésta clasificación encontrándose hasta años anteriores algu

nas diferencias entre ellas, ya que mientras urK>s consideran CCllD colorantes nat;!:!, 

ralea a los provenientes de fuentes minerales, vegetales y animales, otros consi

deran que los colorantes minerales no 80l1 naturales (69); asi mism:l, alqunas cla

sificaciones antigu:is no co:lsideraban a los colorantes sintéticos idénticos a los 

naturales por que aún n:> eran obtenidos o aislados por la ciencia y la tecnoloqia 

de aquellos días. 

3.1 O:>lorantes no certificados. 

Estoo colorantes han sido llinados colores "naturales11 pero en E.U.A., la -

F.D.A. refut6 la temú.nologia de "color natural" y exigió el uso del técmino "no 

certificado" (24, 69). 

Los colorantes no ce:tifi.ad::s son aquellos obtenidos de fuentes naturales -

sean éstas vegetales,animales o minerales (23, 24, 55), aunque algunos consideren 

que sólo son aquellos que son parte intrínseca de los alimentos ( 67 l aseveración 

que eliminaría a la cochinilla, al óxido de hierro y a otros (69). 

Estos colorantes están excentos de certificación, pe.ro requieren la aproba

ción de la F.D.A. para ser incluidos en la lista permanente. 

Dentro de los colorantes no certificados encontramos a: 

carotenoides, flavonoides, antooianinas, betalaínas, qui.nonas, xantonas, ta

ninos. leucoantocianinas, clorofilas, """1D:;¡lobina, mioglobina, cochinilla, pápri

ka, monascus, tw:méric:os, caramelo, rojo de I'8Sllacha, dióxido de titanio, etc. 

I.os cuales se clasifican por su estructura química en: 

Carotenoides: O-caroteno, O-apo-8 1-carotenal, ácido metil B-apo-8'-carotenoi_ 

co, bi.xlna, norbixina, crocina, licopeno, cantaxantina y capsantina. 

mt:r.qJirmE : ácido canninioo (cochinilla) y ácido laccaioo. 

Naftoquinonas: alcanina. 

fbrfirinas: clorofilas y sus der_ivados. 

Favonoides: antocianinas (enocianina) y cartamina. 



Flavina: riboflavina. 

9etacianina: betanina (betabel rojo). 

Dicetonas: <:W:C\Jllina y tuiméric:os. 

Otros: caramelo y pi<Jreilto de coco.s. 

J.2 O>lorantes sintéticos idénticos a los naturales. 
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Son versiones sintéticas de los colorantes naturales, con las ca.racteristi
C4S fisicxx¡ulmicas muy similares a la de ellos, de ahí el natlbre de "idénticosº. 

ta slntesis canerc:ial de estos pigmentos provee una manera útil de producir colo

rantes puros y de calidad consistente, con especificaciones precisas. Un pignen

to sintéticamente puro puede ser también roodific:ado o preparado en una forma con

veniente po.ra ""'jorar su estabilidad y pu-a satisfacer la amplia variedad de apl.!_ 

caciones requeridas por los elaboradores de alimentos. 

tos colorantes idénticos a los naturales han sido c:onfirmados ccm:J toxiooló
gicamente seguros (17, 46). 

J.J O::>lorantes certificados. 

Los colorantes sintéticos llamados también certificados son canpuestos de ~ 
nacida estructura, sin equivalente con los colores naturales (23), que son produ

cidos por sintesis química conforme: a especificaciones establecidas por la F.D.A. 

(24, 55), de manera que cada lote tenga sequridad, calidad, consistencia y fuerza 

de tinte rec:onoc:idos ( 23, 46). 

Hay dos tipos de colores certificados: 

Tinturas FD&C solubles en agua 

lacas FD&C insolubles en agua 

Estos colorantes tienen una clasificación por estructura qcim.ica can:> se -

muestra a continuación: 
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CUadro No. 6 

Clasificación p:>r estructura química de los colorantes certificados 

Tinturas azo 
Rojo No. 2 

fD&C Rojo No. 

fD&C Rojo No. 

fD&C Rojo No. 40 

fD&C l\marillo No. 

fD&C Amorillo No. 

Naranja B 

H o -S03Na+ 
+Nao;s-Q-N=Nq~ 

V ~ ~ 
-3Na+ 

Tinturas trifeniLnetano 

FD&C Azul No. 1 

flltC Verde No. J 

fl)&C Violeta tb. 

TiP? fluorecentes 

fD&C Rojo No. J 

Indiqo sulfonadas 

FD&C Azul No. 2 

f\Jente: 
Ncx:>na.n, James., 
Hanclbook of Focxl Mditives., 
Fd. Westport, 1972. 

+ - 1 1 

Na:ó=~=tX 
1 6 
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4. PAOPIEDl\DES Y USOS DE WS o::n.oAANl'ES 
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4.1 Propiedades y usos de colorantes no certificados. 

4 .1.1. Carotenoides. 

La palabra ca.rotenoide se deriva del nanbre caroteno, quien es el resp:msable 

del color amarillcrnaranja de:la zanahoria (24}. los carotenoides son uno de los -

grup::>s más importantes de los pigmentos naturales: la prcx:lucción de caroteno natu

ral se estima sobre los 100 millones de toneladas al año en E. U.A. ( 33) • los 0012 

res de los carotenoides son los del follaje del otoño -rojo, naranja y aJMrillo- y 

son encontrados en muchas frutas y vegetales, asi o::m:::1 en algunos productos de ar! 

gen animal; algunos ejemplos son: yana de huevo, mangos, maíz, salmón, tanate, m
yas, plátanos, hongos, manzanas, aceites vegetales, grasa y piel de pollo, langos

ta, camarón, zanahoria,chabacanos, duraznos, melocotones, chiles rojos, sandías, -

calabazas y azafrán, incluyendo flores y hojas diversas (33,60, 66}. 

El término carotenoide es genérico para más de 100 ccmpuestos de estructura -

similar (6), de los cuales solo unos pocos han sido aislados o sintetizados:B-car,2 

teno,C1..caroteno,r-caroteno, bixina, norbixina, capsa.ntina, crccina y páprika (6, -

33, 55, 60). 

Qulmicamente son un grupo de ccrnpuestos alifáticos alicíclicos solubles en -

grasa, son cadenas de unidades isoprénicas que llevan al final de la cadena un gr.!:!. 

po cíclico unido a diversas funciones (24). 

Ell g::re:al. ,Y los carotenoides son insolubles en agua por lo que es necesario -

formularlos para dar dispersabilidad y estabilidad tanto en agua caro en grasa. -

La forma dispersable en agua. es preparada p:>r antioxidantes enulsificantes y caro
tenoides. I.a forma dispersa.ble en aceite es preparada p::ir micropulverización de -

los carotcnoides en wia operación de malteado en un ambiente libre de oxígeno. -

son estables en operaciones unitarias caro blanqueado, esterilización y congela-

ci6n (24). 

tas cristales carotenoides son sensitivos a la luz y a la oxiaación. requie-

ren almacenamiPnto bajo vacío o en qas inerte, son poco solubles en sistemas ora-

sos y acuosos cor lo que se explica su limitada aplicación, son estables en un r~ 

go de pH de 2 a 7, no son afectados p:>r la presencia de sustancias reductoras caro 

el ác. asc6rbico. Los carotcnoides son usados dentro de un rango de 1 a 25 ppn en 

alimentos por su gran fuerza de tinte (24). 
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4.1.1.1 Mato 

El anato es un pigmento naranja obtenido de las hojas del árb:>l Mato (Bixa -

Orellana) que ae encuentra en climas tropicales (34, 36, 57). El pigmento mayori

tario del anato es la bi.xina, pero t;an,ién produce norbixina; amlx>s ocurren en la 

forma cis con un pequeño porcentaje que es cambiado a la forma trans, que es más ".!!. 
table al calor ( 34). La estructura química del anato es la siguiente: 

b!.Xina, R = 0!3 
norbixina, R = H 

o 

OR 

La bixina tiene un tono rojo-naranja y exhibe buena claridad, es estable a pH 

bajo, lábil a la luz, oxigeno y h\l'OOdad, ligE:!.t'all'lente estable a temperaturas por -

arriba de los 100°c < 57) • 

Canercialmente es disponible en cuatro formas: soluble en agua, soluble en -

aceite, enulsión y en p:>lvo (34). 

Es efectivo sustituto de la tartrazina y usado para bebidas suaves, prod.uctos 

lácteos, cerea.les y confitería. 

!..:Is concentraciones pemtitidas para cada fonna son (12, 34, 36}: 

soluble en agua: 0.003 a 0.08% 

soluble en aceite: 0.008 a 0.15% 

B1Ulsión: 0.008 a o.15% 

polvo: 0.001 a 0.02% 

4.1.1.2 crocina 

La crocina (pigmento carotenoide dicarboxllico) y crocetina son encontradas -

en el azafrán y también pueden ser extraídas de la gardenia jazminoides, en canti
dades más grandes y sin o::npañia de sabores ( 6, 34) • 
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ü:>s pigrrentos de gatdenia 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 espec!fioo de la crocina, ésta 

da un color amarillo brillante. 

RO 

R = gentobiosa, Crcx:ina 

R = H, Crocetina 

3 

La cro::ina posee una estabilidad excelente a la luz, el calor, el pa, a los -

rootales, antioxidantes, etc, existe en un amplio rango de disponibilidad, y es in

mune a pH arriba de 6 ( 34, 57). 

tas preparaciones de colorantes de crocina de gardenia son usadas en dulces, 

.golosinas, huevos de pescado, tallarines, castañas, ejotes, pastelillos, licor y -

en pescado seco (34, 47). 

Para el uso de crocina no hay restricx:iones, sin embargo no se utiliza en --

grandes concentraciones. 

4.1.1.3 B-caroteno. 

El 0-caroteno da un color amarillo naranja con Wla gran fuerza de tinte y es 

disponible en formas solubles en aceite y agua, no es afectado por reductores caoo 

el ác. asoórbico. 

Las suspensiones de microcristales de ll-caroteno son nruy convenientes para c::2, 

!orear margarinas, aceite y productos similares pero no pueden ser usados en ali

mentos cuyos estándares de identidad han sido pranulgados por la F .o.A. A pesar -

de que los caro ten os son los aditivos más seguros que se conocen y no se tiene un 

límite legal de las cantidades a agregar, se utiliza normalmente en Wl nivel de 3 

a 3.5 rrg/lb o bien de 1 a 25 ppn en alimentos (24, 27, 33, 45). 
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l.d estructura química del 0-caroteno es la sigW.ente: 

4 .1.1. 4 C>nt:4X4ntina 

Insoluble en agua, por lo que es de difícil aplicación, tiene estabilidad de

ficiente, pobre solubilidad y alta sensibilidad a la oxid.ici6n pero no es sensiti

va al pff en el rango de 2 a 7 y es disponible en forma dispersable en agua. Debido 

al color rojo que .!Jrparte es usado principalmente en productos basados en tanate,

rrezclas secas para bebidas, bebidas líquidas, helados, sorbetes, dulces y postres. 

Su m.ix.ima de uso legal es de 30 mg/lb de sólido alimmticio (24, 45, 48). 

La estructura química de la cantaxantina es la sigui.ente: 

o 

4.1.l.5 ll-apo-8'-carotenal o ap:x:arotenal. 

Insoluble en agua, estabilidad y solubilidad pobre, sensible a la oxidación,

en los rangos de pff de 2 a 7 ofrece buena estabilidad, debe almacenarse en gas -

inerte o en vacío, tiene una fuerza de tinte muy alta, su uso requiere diluci6n, -
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es un excelente sustituto de la páprika. Es clisp:>nible en forma soluble en acei

te Y también en fonra soluble en agua. Es usado para la elaboración 1e queso, ~ 

loraciót:t de postres,confites y panifi~ci6n industrial. Ia náxima de uso legal 

es dn 15 mg/lb de aliwentos (33, 45, 58). La estructura qu!rnica del apocarotenal 

es la siguiente: 

OJO 

4.1.1.6. Páprika. 

Ia pá.prika da un color que varía del rojo al naranja, se encuentra en el meE_ 

cado en forma de polvo, oleoresina y oleoresina dispersable en agua. 

El C"Oncentrado de oleoresina es soluble en aoeite y puede ser usado en todos 

los alimentos sin restricciones a no ser que los estándares de identidad hayan s!, 

do pranulgadosJ puede impartir sabor a los alimentos, lo cual puede ser una des

ventaja (57). 

Los usos más canunes son en salsas de queso, pro:luctos de panadería y condi

mentos, en una concentración permitida de 0.001 a 0.01% (6). 

No es dis¡x>nible su estructura química. 

4.1.2 Clorofilina cúprica. 

IDs pigmentos clorófilos son los más abundantes en la naturaleza, pero en m.!:!_ 

ches países es tal la legislación que la clorofilina cúprica es el Cínico ex>loran

te verde disponible en la industria alimentaria ( 21). 

L3 clorofilina cúprica tiene mejor estabilidad a la luz que la clorofila, su 

estabilidad es rrejor por encina de pH 7 ya que abajo de pH 4 al ser agitado se r.!, 

produce el color verde pero se precipita, sin embargo, es estable a 120°c ( 36), -
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se disuelve en agua dando una soluci6n alcalina y produce acidificaci6n la preci

pitacilin del pigmento con una consecuente reducción de color. 

Fa usada en vino de fruta, helado, confituras, queso Wltable, bebidas suaves, 

licor, dulces rellenos de chocoiate y en bisquets, aunque de manera limitada deb.i 

do a que se degrada rapidamente con el a'"""'1to en la tenp>ratura (36, 47). 

4.l.3 Ox:h.inilla 

A pesar de que la cochinilla es extraída de los cuerpos secos de los insec-

tos hmlbra O::x:cus cacti ( 36) , ha habido algunas confusiones respecto a su clasifJ:. 

caci6n, pe.ro o:::m:> ya se defini6, un colorantes natural, es aquel obtenido de una 

fuente natural, por lo tanto, la cochinilla es un colorante natural (SS), aunque 

este no pertenezca formalmente a los grupos anteriores. 

Asl la cochinilla está considerada ccmJ el mejor de los pigmentos naturales 

(34, 59). Hasta hace algunos años se utilizaba en forma de extracto, pero~

cientenente el tratamiento que utiliza proteinasa as! o::m::> (X>Steriores purifica-

cienes ha dado cx:roo resultado al "carnún de cochinilla", que es una laca, m.ien--

tras que el ác. carm.íniCXJ es el extracto natural, con la siguiente estructura -

química (21, 34): 

~-
llO o 

La aglicona del ác. carmínico es llamada kerrness y es también un colorante -

de importancia ( 34 ) • 

La palabra carmin puede ser usada cc:m:> un término general para esta familia 

de antraquinonas, pero es más utilizada para referirse a las lacas de aluminio o 

magnesio del ác. carmínioo { 34 ) • 
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la cochinilla es soluble en alcohol, insoluble en agua porque tiene ác, car

mínico, es el colorante más temorresistente y es muy utilizado para colorear be

bidas alcohólicas ( 36, 56) • Ios rango~ de color pnxlucidos por la cochinilla y -

sus derivados van del naranja al rojo. No hay restricción para el uso de cochin! 
lla en alimentos. 

4 .1. 4 M:lnascus. 

Históricamente los microorganism::>s del género Monascus han sido utilizados -

en Oriente p:>r cientos de años caoo colorantes alinenticios para vinos, cuajada -

de frijol y callJ medicina. !OS pigrrentos noi:males de estos microorganismos están 

canpuestos por cuatro noléculas diferentes: rronascina, ankaflavina, rubropuncta

tin y rronasoorrubina. Siendo el más conocido el M:>nascus anka, el cual se desa

rrolla en el arroz, prOOuciendo una masa roja que puede ser inoolp:,rada a los -

alimentos caro polvo o caro se desee (70). 

A continuación algunos de los pigmentos Monascus: 

monascina, R = c5a11 
ankaflavina, R = ~n15 

4 .1. 5 'l\.rnéricos. 

rubropunctatin, R = c
5
n
11 

roonasoorrubina, R = C.,"is 

El tu.nrerico es una especie derivada de las ralees de la planta tuzmérica _:.... 

CUrcuna Longa, que es nativa del sudeste de Asia y cultivada en la India, Otina, 

Islas caribeñas y SUdamérica ( 36) • 
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Los rhizanas turméricos son la fuente de los pigmentos amarillo-naranja, 

esencialrrente curcunina y sus análogos. F.ste pigmento contiene cambios con el -

origen geográfico y las variedades consideradas (36). 

El extracto de tunrérico y la oleoresina. de tunnérico son estables en siste

mos ele pH bajo, mantienen su escasa estabilidad del color amarillo verdoso en un 

pH de 3 a 7, pero llega a ser naranja quemado arriba de pH 7 ( 57). 

Puede ser usado para o:>lorear bases de bebidas secas, mezclas de pudines, -

confites y otros alimentos en donde el color con buena claridad es deseable. ~ 

te color es soluble en agua y aceite y puede utilizarse cerro sustituto del FU&C -

Am.lrillo No.6. 

los pigmentos tunnéricos son dis¡x:mibles en ¡::olvo, oleoresina y en mezcla de 

oleoresina dispersa.ble en agua asI carD también en spray. N:::> se dispone de la -

concentración de uso pennitida para estos oolorantes. 

4.l.6 caramelo. 

El color caramelo es un rraterial oscuro, amorfo, resultante del tratamiento -

de calor controlado de los siguientes carb:::lhidratos: dextrosa, azúcar invertido, 

lactosa, jarabe de malta, almidón hidrolizado y sacarosa (62). 

La canposición del caramelo es ccmpleja e indefinida formando un coloide en 

sustrato acuoso. Los coloides acarrean una carga electrica y su naturaleza ·dlii!f!e!!. 

de del método de manufactura. El punto isoeléctrico del caramelo es bastante im

portante en varias aplicaciones, ya que la adición del caramelo ayuda a incremen

tar la profundidad del color, sin anbargo, debe ser cuidadosamente balanceado con 

colorantes certificados para no pro:iucir un color" sucioº. Una desventaja del co

lor caramelo es que produce un tono café amarillento y que no es muy econánico. 

A valores de pH arriba del punto isoeléctrico, el cararrelo esta cargado nec:@_ 

tivamente y por debajo de ese punto, es cargado positivamente. Para prevenir la 

precipitación el caramelo debe acarrear una carga negativa y el punto isoeléctr,i 

co debe estar a un pH ele 2.0 o menos (62). 

canercialmente encontram::is oolor caramelo en tres formas: a) caramelo resis

tente al ácido (utilizado en bebidas carbonatadas: b) galletero y confitero (un -

grado menos refinado, para uso en galleteria) y e) caramelo seco (para uso en rte.!. 
clas secas o en donde el volunen del producto líquido es excesivo) (62). 
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El color caramelo normal.mente es utilizado sin restricciones en salSas de -

carne, saborizante, salsas de soya, jarabes para wafles, prOOuctos de chocolate y 

vinagres ( 14, 36, 62) 

4.1. 7 Rojo de renolacha. 

Este colorante tiene un poder de tinte mai jos ~s más grande que los -

FO&C Rojos No. 2 y No. 40. Tiene poca estabilidad al calor y ei<hibe pequeños ca¡n 
bios de matiz sobre un p!I de 3 a 7 lo que limita su uso, aunque no haya ninquna -

cantidad fijada por ningún organismo. Se puede encontrar oomercialn'ente en foma 

de concentrado o en polvo (57). su estructura quirnica no ha sido aún deternúnada 

(60). 

4.l.8 Dióxido de titanio. 

Es un pigmento blanco poseedor de una gran fuerza de tinte y poder de opaci

dad. Debe ser dispersado para usarse,e] dióxido de titanio pezmanece suspendido 

solamente en líquidos viscosos ymateriales semisólidos. Sus usos principales son 

en subcubiertas de productos de confitería y en helados, limitándose a una ~ 
tración pennitida por deba.jo del 1.0% (62). 

4.l.9 Miscelánea. 

Dentro de ésta miscelánea están incluidos aquellos colorantes que no entran 

en los grupos anteriores: rojo alkanet,riboflavina, nezclas de colores naturales, 

sándalo, flores cano girasoles, caléndula, amapola y malvarrosa. 

Estos colores están excentos de certificación y pueden ser usados para colo

rear alimentos sin restricciones ( 57). 

4.1.10 otros colorantes naturales. 

4.l.10.l Antocianinas. 

Son pigmentos que se presentan en diversas plantas, su rango de color varía 

del rojo al azul violeta, se les localiza en frutas y hortalizas caro uvas, fre-

sas, frambuesas, cerezas, zarzanoras, moras, grosella negra y roja, ciruela , --
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aráÍldano, cal y eebc>lla rrorada, as! caro en berenjenas. se encuentran t..antlién en 

loe pétalos de un gran núrero de flores rojas y azules así i:ano en las hojas de -

cllferentes plantas (67). 

san utilizadas para oolorear conservas, jaleas, productos lácteos, bebidas a 

bUe de jugos, jarabes, queso crana,bebidAs carbonatadas y polvos pora sopas (36, 

671. 

ll\ colorante antocianina muy utilizado en la industria de al!Jrentos es el ":!!. 
tracto de c&scara de uva, el cual es una solución acuosa de pi~to de antocia

ninas de uva Concorde, también disponible en p::>lvo soluble en agua. 1-llestra est,!_ 

bilidad por debajo de pH 3.5, estable a la luz, al calor y resistente al proceso 
de esterilizaci6n (41, 57). 

Se usa para colorear gelatinas, conservas, geles, sorbetes, paletas heladas, 

)'09Urt de fruta y oanfitería en una coocentración de 0.05 y O.B\ (121, ya que !"E 
p:>n:::icna. un rang:o de color de rosa a rojo en función de la caída de pH. 

4.l.10.2 Flavonoides. 

~ estructura similar a las antocianinas, los flavonoides brindan tonalida-

des amarillas diversas. Se encuentran en uvas, roras, betabeles,berenjenas, ce

rezas, manzanas, ajos, papas y coliflores ( 27) • 

4.l.10.3 lleta.laínas. 

Son encontradas solamente en 10 familias Centrospermae, de las cuales el -

m.§s conocido es el betabel rojo. También se encuentran caro canpuestos solubles 

en agua en frutas de cactus y en un gran niinero de flores ccm::> buqambilia y awa-

ranto lll, 27, 621. 

Oe las betalaínas se destaca la betanina la cual tiene limitada aplicación 

en función del pH, la temperatura y la luz. Se usa. para colorear helados, yogurt 

y algunas bebidas (111. 

Dentro de los colorantes naturales también se encuentran las quinonas, xa.nt.s!_ 

nas, taninos, leucoantocia.ninas, hem:iglobina y mioqlobina cuya aplicación en ali 

nwmtos es prácticamente nula, ya que éstos colores son inherentes a los mismos y 

no se hacen extractos de ellos t 271 • 
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4.2 Propiedades y usos de colorantes certificados. 

ros colorantes certificados se carácterizan 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 áreas en las cuales la m:iyoría de los colorantes certi

ficados muestran inestabilidad y esto es al ocrnbinarse con agentes reductores y al 

contacto oon metales tales caro el zinc, all1'tlinio y cobre, los cuales feman un -

factor de decoloración al igual que el ác. ascórbico (64). 

4.2.l características fisiccquírnicas y usos de las tinturas FD&C: 

son canpuestos solubles en agua los cuales manifiestan su poder edulcorante al 

ser disueltos. r.as tinturas primarias y mezclas son producidas en W1 gran níinero 

de presentaciones, las más importantes son: p:>l vos, gránulos, líquidos, mezclas -

secas, pastas y dispersiones (14, 36). 

Los grupos ácido-sulfónicos confieren solubilidad en agua a la ttcl.écula y re

duce la solubilidad en aceite. Las tinturas no sulfonadas podrán ser solubles en 

aceite, pero la pérdida de sulfonación parece ir de la mano con la al ta toxicidad 

( 64) • AsI las propiedades tísicas de cada forma confieren ventajas y desventajas 

a la tintura haciendo algunas formas más apropiadas para ciertas aplicaciones so-

bre otras (24 l . 

La forma de la tintura debe ser seleccionada para la aplicación particular en 

un producto, antes de considerar factores tales caro la canposición de la formula

ción, parámetros de proceso, E!llp3cado y requerimientos de vida de anaquel (24). -

91 general, las fomas en polvo son las nw:?nos ca.ras pero producen un efecto de os

curecimiento: la forma granular se disuelve lentanente y es muy cara: las tinturas 

líquidas son ideales para aplicaciones en las cuales el color debe ser disuelto 8:2. 
tes de usarse (24). 

En cuanto a ooncentraciones pe.nni.tidas, la F.D.A. no ha fijado límites, pero 

se sugiere utilizar menos de 300 p¡:m ( 62). Son utilizadas en bebidas carbonatadas 

bebidas no gaseosas, mezclas secas, productos lácteos y cernidas para animales do-

néstioos (24, 62). 

En el cuadro presentado a continuación pueden observarse algunas de las prin

cipales características de las tinturas. 
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Qiadro N:>. 7 
Algunas forms, propiedades y aplicaciones de las ro&C tinturas • 

forma % tintura ventajas desventajas aplicación 
pura 

polvo 88 - 93 fácil de disolver, nez pt<:lblenas de polvo poten extruídos. 
cla unifonne, nenas ti, ciales, flujo pobre. -
ro. 

granular 88 - 93 problemas reducidos de no disponible para mez- productos donde el 
¡:ovo, libre flujo. clas secas, se disuelve color es disuelto 

lento, más caro que el- para usarse. 
polvo. 

mezclas ro fl~ 90 desarrollo uniforme de más caro que el color se gelatinas, pu:iines, 
tes. color en productos re- co, aplicación limitada";° bebidas de fruta. 

caistituidos, elimina-
ción del rar¡ümiento. 

líquidos l - 8 rápida de uso, elimina increnenta el espacio de dulces, gelatinas, 
problemas de polvo, de almacenamiento, más caco panadería y lácteos 
fácil manejo. que el color seco. 

tinturas plateadas 88 - 93 incmnenta la aparien- no disponible en todos - mezclas secas, pu-
cia visual de las mez- los colores primarios, - dines, gelatinas, 
clas. aplicación limitada. mezclas para pastel 

pasta 4 - 10 nantiene el color en - más caro que el color se chicles, caranelos 
p:>eición mientras la co, aplicación limitada7 
formulacién se prepara 

dispersiéa - opacidad de color, me- más caro que el polvo, - ganas y confeccio-
nos caro que las lacas. aplicación limitada. nes azucaradas. 

FUente: 
· Dziezak, Judie., A¡lplications of Food Cl:>lorants., Food Technology., Vol. 41, April. 1987. 
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4.2.2 caracteríaticas fisic:oquimicas y usos ele las lacas ro&C: 

Están definidas por la F.D.A. ccm) sales de alminio o calcio de las tintu-

ras FD&C extendidas en un sustrato de alumnio ( FOA, 1986b). Son clasificadas por 

la F.D.A. ccm:J "colores correctos", esta desiqnación significa que están sujetas 

a certificación y deben ser preparadas a partir de tinturas que han sido previa

mente certificadas (24). La nanenclatura de las lacas incluye el nanbre de la -

tintura y la palabra "laca" (24). 

Son preparadas por precipitación de la tintura en una base insoluble, hidra

to :le ah.mi.na, que hace a la tintura insoluble en la rnayor!a de los solventes in

cluyendo el agua. son estables en un rango de pff de "3.5 a 9.5,fuera de este ran

go el sustrato se rarpe. El tono, fuerza de tinte, clispe.rsabilidad y el tamaño .&.. 

de partícula están determinadas por las c~ciones de proceso y de la manera de 

agregar la tintura. Tienen rrejor brillo, estabilidad térmica y quimica que las -

tinturas pero son más caras. tas lacas pueden ser seleccionadas sobre los pign'e!l 

tos después de considerar factores del producto y del proceso. Las lacas están -

contenidas entre un 10 y un 40%, son usadas generalmente en prtXJuctos de base -

oleosa y en aquellos con bajo contenido de hlmedad caro tabletas,mezclas para pa.!! 
tel, dulces, chicles, cubiertas para fwxlir, cubiertas de base oleosa y mezclas -

para donas (55). 

El cuadro que a continuación se muestra res\IOO: algunas diferencias de las -

tinturas con respecto a las lacas. 

CUadro No. 8 
Algunas diferencias en las propiedades de FD&C lacas y tinturas. (24) 

Propiedades lacas Tinturas 

Solubilidad insolubles en la mayoría solubles en agua, propi--
de los sol ventes lenglicol y 9licerina. 

MétOOo de colorear por dispersión por disolución 

CÓntenido de tint,!!. 10 - 40 % 90 - 93 % 
ra pura 

PropJrción de uso O.l - 0.3% 0.01 - 0.03% 

Estabilidad a la excelente reqular 
luz y al calor 

Fuerza de tinte no es prop:>rcional al - proporcional al contenido 
c:xmtenido de tintura de tintura. 
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·A continuación se describirán algunos de los colorantes certificados de uso 

aprobado en gran parte del mundo. 

4.2.3 Tartrazina o ro&C llnarillo No. 

Es un colorante amarillo li..niin que se presenta bajo forma de polvo amarillo, 

es soluble en agua y en medio alcalino, la solución se torna roja (60). General

mente es usado para oolorear dulces, bebidas suaves, cápsulas de medicina, locio-
nes para manos. En Japón es muy utilizado en alimentos, medicamentos y cosméticos 

con un cons\ITIO de alrededor de 100 a 120 ton/año, lo que representa el 45% de to-

dos los aditivos utilizados en Japón (53). 

Su estructura química es la siguiente: 

4 .2 .4 hnarillo anaranjado 115". Amarillo ocaso o ro&C .Plna.rillo No. 

Es un derivado azoico, encontrado canumente en p:>lvo de color anaranjado ~ 
luble en agua. SU estructura química es la siguiente (60): 

~03~=N~~ 
~ /} 

- + 
003Na 
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4.2.5 Indigotina o Indigo cannín o FO&C 1'zul No. 2. 

Es la sal disódica del sulfonato de indlgotina, 11....00 también ca:cnún de ~ 

digo, disponible en focna de polvo de color azUl. oscuro y soluble en agua (60). 

SU estructura química es la siguiente: 

4 .2 .6 l\maranto o FO&C Rojo No. 2. 

Es uno de los oolorantes más conocidos, probablenente a causa de las autori

zaciones conflictivas de las que ha sido objeto. Es un derivado azoico que se -

presenta en forma de un p::>lvo rojo oscuro soluble en agua, ampliamente utilizado 

en alimentos, drogas y cosméticos. Se usa para cx:>lorear alimentos tales cxm:>: -

dulces, bebidas, cereales, cereza marrasquino, productos lácteos y salsas,entre -

otros. (60) 

Ia estructura del amaranto es la siguiente: 

- + 

:.03~-o!V=~OH :JNa 
o ~A 

- + 3Na 
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4.2. 7 Rojo ClJChinilla o Ponceau 4R 

'lbtalmente diferente al rojo de cochinilla (ácido carmínico), que es un col~ 

rante natural, aunque p:>r la temünologia puede o:>nfundirse. El R:>ncea.u 4R es un 

derivado azoico, penni.tido en Austria, Australia, Bolivia, Brasil, cambodia, Oti

le, Egipto, Finlandia, Francia, Hungr!a, India, Italia, Japón, Líbano, Marruecos, 

Nueva Zelanda, ti:> ruega, España, SUecia, Túnez, 'l\ll:quía y Viet-Nam ( 56) • 

Es wt polvo de tono rojo, ligeramente soluble en etanol, soluble en agua e i;!l 
soluble en aceites vegetales (56). Usado p;tra colorear productos azucarados, ja-

leas, almidones, conservas y frutas enlatadas. 

SU estructura es la siguiente: 

:.,-0------6 ' o .:o,~. 
S03Na 

4.2.8 Eritrosina o ro&C Rojo lb. 3 

El Ftl&C Rojo No. 3 ha estado en uso continuo carc colorante de alimentos , U!! 
dicamentos y cosméticos por cerca de un siglo, siendo sus principales aplicaciones 

los dulces, los seco-salados y los prcxluctos de panadería proporcionándoles un to
no rojo sandía ( 60, 64). A continuación su estructura química: 

l 
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4.2.9 FD&C Rojo N:>. 40 

Eh 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 cat:Qtenoides sintéticos llamados apropiadartente .idénticos a los natura

les están permanentemente enlistados por la F .O.A., en sus listas de colorantes -

no certificados, estos son: B-caroteno, B-apo-8'-carotenal y cantaxantina (24,27). 

4. 3 .1.1 B-caroteno. 

Fué el prinero en ser descubierto para ser usado en alimentos en 1956 ( 24). 

Tiene un matiz ligercm:mte émll'illo-naranja, el 1,X>lvo dispersable en agua fué de

sarrollado recientemente por la canpañia inglesa Anstead ( 10) , de manera que es -

de amplia utilización en alimentos y excelente sustituto del ED&C hnarillo No. 6 

(14). Usado para colorear grasas o alimentos basados en agua cc::m:J margarinas, 

queso, helado, pudines, capeados, etc. Ver estructura química en pág. 24. 

4. 3 .1. 2 B-apo-8 '-carotenal. 

Carctenoide sintético idéntico al natural propuesto caro un sustituto más E!,! 

table que la oleoresina de páprika ( 57) , tiene un color naranja rojizo muy ligero 



- 39 -

(40). Fué aprol>odo por la F.D.A. en 1963, el cai¡iuesto provee apenas menos acti

vidad de provitamina A que el 0-cai::oteno, su uso requiere dilusión (24). E.s usa.

do para confituras, dulces, pastas hojaldradas, salsas de queso, sopas, seco sal!!_ 

dos, etc.. Ver estructura química en página 25. 

4.3.1.3 cant:axantina. 

Aprobada en 1969 por la F.O.A. para uso aliJllentario, el oarpuesto puede ser 

usado logal.Jrente a 30 rrq/lb y difiere del 0-caroteno y del 0-apo-8'-carotenal en 

que no tiene actividad de provitamina A. Este colorante es el sustituto típico 

del FDIC Rojo lib. 2 por que al mezclarlo con una pequeña cantidad de FD&C Violeta 

No. 1 da el tono exacto del FD&C Rojo N:>. 2, que es un color rojo tanate, por lo 

que es utilizado en prcdootos con base de tanate (24). ver estructura en la pági

na 24. 

4.3.1.4 Páprilca. 

En sus diferentes presentaciones elimina el problana de sabor que da la pá-

priko. natural. Es un prcd.llCto perfeccionado en Inglaterra y ccnbinado con curcu

mina o clorofila prcxluce color café. una versión soluble en aceite y un líquido 

soluble en agua son ofrecidos para diferentes aplicaciones; un polvo de pá.prika -

ha sido perfeccionado para utilizarse en gelatina cristalina y sopas en polvo -

(10).. Ver estructura en la página 25. 

4.3.2 Clorofilina. 

E.s la clorofila en un medio alcalino la que produce cloi::ofilina que es solu

ble en agua, al contrario de la clorofila natural que es soluble sólo en aceite -
(13). 

4.3.3 curctru.na. 

Actualmente a través de un proceso selectivo de plantas tu.nnéricas se ha lo

grado producir curcunina sin sabor, en p:>l vo dispersable en agua y también solu-

ble en aceite (57). 
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S.~ TOXICXlS 
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5.1 Evaluación t:axicológica de colorantes 

Para que un colorante pueda ser utilizado en la industria de alimentos debe 

haber curplido las especificaciones de calidad marcadas por la F.o.A.; esto no só 

lo incluye a los colorantes certificados sino tarrbién a los idénticos a los natu

rales. 

Al realizarse la OJrrección de O::>lorantes de 1960, se tanó el acuerdo de vo,! 
ver a examinar a loa colorantes bajo técnicas roodeinas de laboratorio. Debido a 

que la prueba de seguridad es un largo proyecto, la O:lrrección de 1960 permite -

que los colorantes de más dE!ltW'lda en el mercado pentk11lezcan en una lista provisi,2 

nal que abandonan p¡tra pasar a la lista pennanente si aprueban todos los requeri

mientos de la F.D.A., esto quiere decir que el colorante no siempre mcmtiene su -

estatus (62). 

Uno de esos requerimientos es cunplír con la Cláusula Delaney, la cual espe

cifica que "ningún aditivo puede ser utilizado en alimentos si se encuentra que -

puede inducir cáncer al hanbre o a los anim.ües"(62). 

Pero que un aditivo colorante no sea cancerígeno no es prueba suficiente de 

su inocuidad, de manera que se requiere que se efectúen estudios toxicológicos de 

mayor cobertura y profundidad, siendo éstos de (62): 

- Toxicidad aguda en ratas. 

- 'lbXicidad subcrónica, de 90 días de duración en una especie no roedora, 
usualmente perros. 

- Toxicidad crónica en dos especies anirra.les, durante 24 a 30 neses. 

- 'lerato;énesis. 

- Reproducción de multigeneración usando ratones. 

- Mutagenicidad y c:arcinogenicidad. 

E><igiendo que los estudios de t:axicidad prolongada reporten (73): 

- Curvas de desarrollo y datos afines. 

- La fUnclón ha!Dpoyética. 

- El examen histológico. 

- Las investigaciones de carácter histopatológico, estudiando los efectos ":!?. 
bre la reproducción y el feto. 
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Es conveniente que los estudios de toxicidad crónica sean realizados de pre

ferencia durante toda la vida del animal tratado, de esta I1W1era se deteoninan -

carcinogenicidad y toxicidad. Por otra parte, el estudio metabólico es muy nece

sario para canplet.ar la evaluación, ya que muchos de los canpuestos que conforman 

a un colorante tiend.en a originar productos de desccrt1:p0Sición original.rrente tóxi
cos, ya sea p::>r la acción de microorganisoos intestinales o por transformaciones 

rretabólicas en el organisro (73). 

Para detenninar los posibles efectos adversos de los colorantes a prOOucirse 

en el ser humano deben seguirse algunas prioridades can:> lo son ( 20) : 

1) Identificar el tipo de efectos que producirá lll1 material, respecto a la -

dosis en la cual fué suninistrado. 

2) Ccrnprender dentro de que rrecanisros el material produce ese efecto. 

3) Establecer un nivel de dosis al cual ningún efecto sea producido (NF.l\ID). 

4) Investigar a::::rtD un NF.AW, a su nivel más alto puede ser cambiado por una 

variedad de factores caro sinergisro, especies de anima.les estudiados, su edad,~ 

xo, condiciones ambientales, el método de administración de la materia, etc. 

De esta manera un estudio de carácter toxicológico realizado en la actuali

dad, debe ser un estlldio muy canpleto ya que ccm:> se ha visto,es necesario cubrir 

lD1a serie de imp:>rtantes requisitos. Sin embargo, la metodología utilizada al -

efectuar estudios de toxicología a pesar de tratar de llevar a cabo tales priori

dades sostiene un gran problena ya que cada investigador diseña su propio proyec

to con muy particulares pruebas de laboratorio, las cuales observan determinadas 

y diferentes variables, es decir, para un miSTO estlldio de toxicidad aguda de Wl 

colorante específico pueden variar la cantidad, raza, sexo, minero de grupos y -

edades de los animales de laboratorio; dosis, métodos de administración, técnicas 

de lab:>ratorio, temperaturas, etc. .Además de las opiniones personales del evallJ.!. 

dor, de nanera tal que, pueden obtenerse resultados oanpletanente diferentes ¡>lra 

dos laboratorios distintos que evalúan un m.iSTO ccrnpuesto, provocando con ello -

incertidumbre alrededor de los resultados. 

5.2 Colorantes investigados. 

la bibliografía obtenida acerca ~e la toxicología de colorantes está referi

da a contados y muy específicos colorantes alimenticios caro lo son: FD&C Rojo -
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No. 2, FD&C Rojo No. 3, FDIC Rojo No. 40, Verdes, carmín de cochinilla, café HT, 

FD&C l'marillo No. 5 y FD&C Azul No. 2, de los cuales se reportan los estudios ".!! 

ferentes a carcinogenicidad, toxicidad crónica y su potencial teratógeno princi-

palmente, dichos estudios realizad:>s en Inglaterra, Estados Unidos y Japón. 

5.3 Aspectos toxicológicos. 

5.J.l. O'.lru!uro diario achisible (l\DI). 

Uno de los factores más importantes en el IMnejo de los coloranteo es el lí

mite de uso de éstos en alimentos, este límite es conocido o::m:> ~ ~ ~ 

~ ~ que está definido ccm:> uel nivel de dosis m'is .Jlto que no causa --

efecto toxicológico significante, ya sea aqudo, a oorto plazo o a largo plazo", -

se expresa en mg/kg de peso corporal/dia (25) y es detenuinado generain..nte por -

la F .O.A, después de haber realizado los estudios toxicológicos de rigor a la SU!!, 

tanela en cuestión. 

El A. D. r. para hlmilllOs en ténninoa de mg de sustancia por kg de peso corpo

ral por día, es derivada por una simple operación matemática a partir de la dete_f. 

m.inación experinental del N.E.A.N.O. de un químico 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 l.!. 

boratorio sin causar efectos tóxicos y está lejos de ser una cantidad clarairente 

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). 

ei el cuadro tt>. 8 se ha logrado reunir las A.D.I. para la mayor parte de -

los ex>lorantes utilizados en la industria y en el p.iede observarse que;en general 

las A.D.I. para ex>lorantes no certificaddos son más altas que para los no certif,! 

cados, aunque no existe un patrón: así ccm::> también que los catpJestos dióxido de 

titanio y óxido de hierro no presentan A.D.I. ya que no han sido evaluados para -

tal fin1 que el ro&C Rojo No. 2 con un expediente toxicoléigico W.stante grande -

tiene una A.D.I. mucho mayor que el Rojo cochinilla que es inofensivo e igual al 

FlllC 11narillo N:J. 6 que tani>ién lo es, también se observa que algunos colorantes 

certificados tienen un A.O.I. temporal ya que no h.3.n canprobado de tcx:Jo su inocui 

dad o bien porque sus estlldios toxicol6gicos están incarpletos. 

r 
l 



CUadro No. 9 

O::>nsllOO diario admisible para colorantes alimenticios. 
(2, 3, 4, s, 15, 16, 31, 41, 60, 64) 

Colorante 

Anato 

Acido caan!nico 

cantaxantina natural 

Caramelo 

COnst.m:> diario admisible 
(rrg/kg peso corporal) 

Clc:rnplejos cúpricos de clorofila 

Rilx>flavina 

1.25 

5.0 

25.0 

100.0 

15.0 

0.5 

Dióxido de titanio 

O.<ido de hierro 

'l\mnérico 

0-carqteno natural 

0-caroteno sintético 
B-apo-8 '-carotenal sintético 

Carm:Jisina 

l\marillo de quinoleína 

Carmín de ccx:hinilla 

Rojo cochinilla 

Verde S 

Azul patentado V 

FD&C Azul No. 1 

FD&C Azul No. 

FD&C Rojo No. 

FD&C Rojo No. 

ElJ&C Rojo No. 40 

ElJ&C Verde No. 3 

FD&C l\marillo No. 

FD&C l\marillo No. 

Verde ácido brillante 

Negro brillante EN 

2.5 

3.5 

0.5 

0.5 

0.4 

o. 75 

4.0 

0.125 

0.5 

2. 5 temporal 

12.5 

0.005 

0.5 

0.027 

0.18 

12.5 

7.5 

5.0 

5.0 temporal 

O. 75 tanporal 

- 44 -
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El A.D. I. representa un margen de seguridad y es probablemente el término -

mis mal interpretado en la evaluación de seguridad debido a su concepto erróneo -

de ser una propiedad inherente a los aditivos alimenticios o contaminante bajo -

consideración. Debe entenderse que tanto el A.D.L caro el N.E.A.N.O. sólo son -

indicadores de la cantidad a la cual un individuo puede ser expuesto a una sus~ 

cia. (25). 

El A.D.I. para algunos autores no es una constante física ni una figura ina.! 

terable, ya qll!! permite p:>r s! misaa dar una ncx:ión purame;ite acad&nica y na tie

ne valor práctiC'O, aunque puede ser utilizada para canpararse con la ingestión -

diaria de los canponentes alimenticios a lo cual se refiere(25). 

Así, a consecuencia de las experiencias de toxicología alimentaria, se han -

podido establecer las dosis necesarias admisibles para la mayor parte de los col.e. 

rantes, a pesar de los problemas que existen de interpretación de datos, los que 

dificultan definir los l!mites de seguridad así caro la extrapolación de los da-

tos obtenidos con los anirules (20, 60). Los estudiós efectuados en el hanbre -

son escasos y consisten en una cuidadosa observación de sujetos que han absorbido 

la sustancia de pru~ ,mucho más que en la experinentación con dosis predetermin,! 

das. los toxicólogos están particularmente interesados en dos casos: el de los -

in::Hviduos expuestos profesionalmente a los aditivos o que han absorbido acciden

t.alrnente grandes dosis y el de poblaciones consunidoras de grandes cantidades de 

un aditivo dado, ya sea [X>r gusto o con fines terapéuticos (20). 

5.3.2 Metabolism:>. 

O::m:l sustancias presentes en la alimentación, los colorantes van a E'.ncontra,;: 

se en el tubo digestivo donde van a sUfrir la acción de los jugos digestivos y de 

la flora intestinal. Eh lo que concierne a los colorantes azoicos, la flora bac

teriana paree-e jugar un papel i.np::>rb.nte qracias a la presencia de una actividad 

azorreductora cuyo resultado es la ruptura del doble enlace -N=N-. Esto hace ª@. 

recer aminas cíclicas que pueden, por su lado,ser absorbidas y metabolizadas. ta 

velocidad de degradación es bastante rápida pero varía se<]Ún el canpuesto (60). 

Se ha observado que los canpuestos altarrente polares son débilmente absorbi

dos en el tul:x> digestivo,este es el caso de los colorantes, pero no el de los me

tabolitcs producidos en el curso de la azorreducción microbiana, los cuales si -
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son absorbidos en el tibo digestivo y las vías de excresión de éstos son por hi

drólisis enzimática y la bilis ( 60 l . 

cuando el colorante llega al hígado puede sufrir degradaciones que tendrán -

lugar esencialmente a nivel de los microsanas; éstas reacciones serán especi~ 

te reducciones, N-desalquilaciones, hidroxilaciones o conjugaciones (60). 

5.3.3 carcinogénesis y mutagénesis. 

Los colorantes azoicos utilizados en la alinentación son canpuestos sulfona

dos hidrosolubles; se piensa que no son cancerígenos porque se eliminan rapidarne.!!. 

te y p::>rque su metabolisno no hace aparecer más que derivados aminados, sulfOllA

dos, carOOxilados o hidrolizados. F.sta concepción es válida en su conjunto, pero 

es necesario subrayar que la generación de cáncer depende de múltiples factores -

aparentanente no relacionados. se ha canprobado que la carcinogénesis azoica se 

debe a derivados liposolubles (prohibidos en la alimentación) y no se ha puesto -

en evidencia la acción carcinogénica de los colorantes azoicos hidrosolubles (60). 

Los efectos mutágenos de los oolorantes han sido investigados sobre el ~ 

richia ooli y no se ha encontrado ningún efecto mutágeno, al menos para los prc>-

ductos autorizados y esto en una amplia gama de dosis ( 60 l • 

Sólo dos colorantes investigados rep:irtaron resultados insuficientes para d.!:, 

mostrar no ser cancerígenos, éstos son el Verde S y el carmín de cochinilla. 

5.3.3.l Verde S. 

El Verde s es una tintura soluble en agua, usada ampliamente en la indus

tria de alimentos caro colorante de caramelos, conservas, jaleas, fruta y vegeta

les enlatados (8). No se dispone de la estructura química del Verde S. 
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Se ha revisado su estatus leqislativo y los datos disponibles de toxicidad -

los que han indicado poca evidencia de toxicidad, razón por la cual aún es inves

tigado (8): 

Eh el estudio de toxicidad crónica efectuado por 100 semanas en 210 ratones 

Oiarles River - 1, actninistrando el colorante en la dieta en dosis de 0.033, 0.33, 

0.66\, al repa:x!ucirse, las madres y las camadas fueron alimentados con 0.0165,-

0.165 y O.JJ\ • 

Los análisis efectuados fueron diversos teniendo cuidado en examinar a los -

anima.les muertos durante el estudio,asl cano los análisis de sangre que implican: 

la concentración de hernoglobina,cuenta de eritrositos, cuenta total de leucoc:itos, 

volunen de células,cuenta de reticulocitos y cuenta diferencial de leucocitos. 

Durante la etapa reprcxluctiva, cada hembra preñada fue observada dos veces -

al día, no observando efectos en la preñez ni en los pr<:Xluctos, tampoco variacio

nes de peso en los grupos de peso medio; en los grupos que hubo variación de peso, 

no fué estadísticamente significante, adenás no se encontraron daños henatológi-

c:os en ningún gru¡:o, aunque se observó que el tracto gastrointestinal tuvo color!. 

ción verdosa. 

Dentro de los efectos más graves se encontraron: hipertrofia, edema rectal,

hiperplasia focal epitelial del nefrón, necrosis focal e inflana.ción del hígado,

relacionados directamente a la dosis que fué la más alta, también se detectaron -

edema de cólon, hipertrofia/hiperplasia mucosal, dep::>sición de calcio en el riñón 

e inflamación y absesos de los huesos nasales. 

Así mism:> estuvieron presentes tllll'Ores primarios en un 67% de los animales, 

principalmente en pul.m5n y en menor proporción de manas e hígado, así caoo cista

de.nanas harderianos y adenanas del ducdeno. En machos hubo tendencias relaciona

das al tratamiento coro polipos adenanatosos del duodeno y papilana del estánago. 

lmbas tendencias ocurrieron con la dosis más alta cxm:> puede observarse en el ~ 

dro No. iO. 

Todos los t\lnOres malignos y benignos rrostraron tendencias negativas relaciE_ 

nadas a la dosis; hacia incidencias más grandes no fueron oonsideradas efectos de 

tratamiento. 

En el estlldio de toxicidad aquda para el verde 5 llevado a calx> durante 13 -

SEm!ll\as utilizando ratas a. las cuales se les administró el colorante en dosis de 

500 a 1500 1t9/kg/día, se observó que a esa dosis el colorante no tiene actividad 



mutagénica ni ¡:x>tencial teratógeno ( 16) • 

CuadÍ:o No. 10 

Incidenci.:ts de tmor en ratones alimentados 
con dietas conteniendo O - O. 66% de verde S. 
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N>. de animales afectados en cada grupo 
machos henbras -

Nivel de dieta (\) o 0.033 0.33 0.66 o 0.033 0.33 0.65 

Total de ratones 

- examinados 8S 50 50 so 65 so so so 
- con tuo::>res primarios 56 3S 29 38 57 36 3S 30 

- con tuoores malignos 2S 10 11 13 23 18 19 16 

- con tuoores benignos 45 31 22 30 39 21 20 16 

'lbtal de tumores malignos 2S 10 11 13 26 18 10 16 

Total de turores benignos 57 Sl 26 41 56 24 27 18 

FUente: 
Brantan, P. G., Creaey, D.M., Gaunt, I.F., IJJng-tean toxicity study of -·

Green sin m.ice., Food Olemical 'l'bXioology., vol. 25, lt>. 12, 1987. 

Q:m:J daño evidente se t'ep;Jrtó la coloración de la piel, de las extrenidades, 

heces y orina en una intensidad de verde relacionada a la dosis administrada. Ia 

diferencia significante en la incidencia entre los grupos control y los tratados 

fué la coloración verde del tracto gastrointestinal de tcxlos los animiles alüoon
tados con Verde s, explicada caoo W1a inabsorción del colorant.e. Por otra parte, 

el exámen hematológico no l!DStró di.fe:m::ia entre los gru¡:x>s tratados y los de co.!l 
trol, al igual que el análisis de suero. se oonsideró que la mayoría de las dif.!, 

reacias del control encontradas en este estudio no representan efectos tóxicos -

p:>r parte del Verde S. Los hallazgos que plrlieron estar relacionados con el tra

tamiento fueron una ligera y transitoria anania,cambios histológicos de la glánd.!:!, 

la tiroides y la p:>Sible excresión de cantidades incrementadas de proteína. 'It>-

dos ellos observados a la dosis de 1. 5 gr/kg de peso corporal/día que fué la más 
alta (16). 

También fué realizado el estUdi.o de teratología 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 irq/l<g de peso corporal/día en solución acuosa por intuba-

ción, CX2ll. del primero al día 19 de gestación, stministrando 10 ml/kg diariamente a 

cada rata. Si la autopsia se encontró el tracto intestinal coloreado y el tejido 

placenta! tanilién apareció ligeramente verdosos. ~ de esto,ninguna anonnal.!_ 

dad fué encontrada en los tejidos de los animales 11\3ternales. No hubo diferen-

cias entre los grupos tratados y los de control en los resultados del exáten del 

sisl:eM reproductivo y en los fetos (17). 

La coloración verdosa se debe a que no. se absorbe el colorante, aunque la C2 

!oración de placenta indica que se absorbe px:o. ta ausencia de cualquier color.!. 

ci6n visible del tejido fetal, aún a dosis altas, está de acuerdo con los resul~ 

dos de Phlllips et al (17), quienes encontraron en 1980, que solarrente el 0.0003% 

de una dosis oral de Verde S radiactivo alcanza al feto. Un bajo efecto enbriot:2_ 

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 

fué indicada por la ausencia de cualquier nalformación del esqueleto. Este estu

dio mostró que dosis orales diarias de 1000 nq de Verde S/kg de peso corporal ad

ministrado de principio a fin del enba.razo no tiene potencial teratogéniex> o en-
briotóxico en la rata (17). 

5.3.3.2 carmín de cochinilla. 

El carmín de cochinilla es tma laca roja de origen natural obtenida por 

extracción acuosa de los cuerpos secos y maserados de Dactylopius cocus Costa, -

un insecto de América central y SUdaaérica. Es usado principalmente para colo-

rear alimentos y bebidas así ccm:> farll\3céutic:os y cosméticos ( 30). El carmín es 

muy similar al FD&C Rojo No. 2 en tono y en estabilidad, así que posibles apliC;!_ 

cienes pcclr!an incluir aquellos prcxluctos coloreados originalmente con el "FO&C -

Rojo No. 2 (62). 

Aunque varios estudios han sido llevados a cabo, la J.E.C.F.A. encontró que 

los datos disponibles son insuficientes para determinar un A.O.I. para el carmín 

de cochinilla o:::rro colorante al~nticio, razón por la cual fué requerido el es

tudio de carcinogenicidad/toxicidad crónica, así cano el de embriotoxicidad/tox.i

cidad y el estldio de multigeneración ( 30) • 
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El estudio de toxicidad crónica y catcinogenicidad se efectúo en ratas Wis

tar a las cuales se les a.cininistró el carmín en la dieta, a niveles de SO, 150 y 

500 rrg/kg peso corporal/día por 109 serMru.s. En dicho estudio se realizaron ~ 
bas de sangre y orina. Así se observó el canportamiento de los anima.les durante 

todo el estudio y se realizaron autopsias detalladas(30). 

De esa manera no se observaron cambios sobre la condición o conducta de los 

animales expuestos 11en útero" y en los de largo plazo. El p!SO del cuerpo así ~ 

roo el consuro de agua y ali.rrentos no fueron afectados p:>r el tratamiento. lDs r.!. 

sultados hematológicos y los estudios de orina no revelarán efectos por adm.inis-

tración del carmín. En la autopsia el peso de los órganos de los animales trata

dos no roostraron diferencias relacionadas a la dosis. 

las únicas lesiones que nostraron incremento en las incidencias relacionadas 

a la dosis fueron vaginitis, edema de los nodos linfáticos, gastritis y urolitia

sis en hembras y distensión hepática sinosoidal en machos. Se tuvieron inciden

cias de tun:Jres en tcx:Jos los grupos sobre todo uterinos, pero ninguno fué estadí.!_ 

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 enteranente reglamentada. 

tb hubo signos de toxicidad en ninguna fase del estu:lio teratológico y em--

briotóxico de ca.mú.n de cochinilla realizado en ratas slininistrándoles el camún 

en solución acuosa a dosis de O, 200, 500 y 1000 mJ/kg peso corporal/dia en los -

días O al 19 de gestación. ~ la autopsia no se registró ninguna anomalidad ma

croscópica. Hubo una tendencia general hacia una osificación más canpleta en va

rios de ks elementos craneales y en la presencia de la 14ava costilla basado en -

los grupos tratados con cannín cuando se cxrnpararon con los grupos controles. -

ü:>s fetos tratados tuvieron una gran incidencia de falanges osificadas en tcxlas -

las piernas, los grupos fueron los de dosis media y alta. El estudio llegó a la 

conclusión que el cannín de cochinilla tiene p::>ea o ninguna toxicidad cuando es -

dado a animales experimentales a dosis de 500 rrq/kg peso coqx:>ral/día en la dieta 

así can::> en solución acuosa a 1000 mg/kg peso cx:>rporal/día, que son dosis maycr

res a la A.D.I. máxima que es de 4 mg/kg peso corporal/día (41). 
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5.3.4 Elrbriotoxicidad y teratogenicidad. 

La anbriotoxicidad y teratog:enicidad de muestras de sustancias de ingestión 

hl.l'MM. son requeridas desde hace muchos años por las autoridades gubernamentales 

de tcxlas las naciones, especialmente a las sustancias ingeridas con ali.rrentos que 

p.ledan tener efectos adversos en la mujer embarazada. Dependiendo del estado de 

desarrollo y sobre la naturaleza y cantidad de la sustancia nociva,los efectos -

prcxlucidos en la criatura pueden ser de dos tipos: embriotóx.ico o teratogénioo. 

Los rangos del pr.iJTer tipo van de la muerte tenprana de los enbriones primarios 

hasta el crecimiento retardado intrauterino o al impart.imiento de funciones rren

tales, conductuales, netabólicas y/o reproductivas que ¡>Jeden llegar a ser mani

festadas años después del nacimiento. El segtmdo tipo está representado por mal

fonnaciones de diferente severidad, en las cua.les un sólo órgano o sistena es -

afectado deformándose totalmente. l\mbos efectos han sido nula o escasairente est,!! 

diados directamente en el hanbre por la obvia peligrosidad ( 50), 

La investigación de errt>riotoxicidad y teratogenicidad de Wla sustancia debe 

considerar puntos ilrp:>rtantes c:aoo; el problema. de los cofactores que intervienen 

en la producción de un efecto tóxico, ya que éstos pueden afectar la interpreta

ción de resultados experimentales; las enfermedades caitemp:>ráneas cara las que -

afectan la tiroides o el sistema. digestivo así c:::an::> el stress; reacciones inmu-

nes; tratamientos terapéuticos asociados; debilitación así o:rro la constitución -

genética propia de un individuo y situaciones similares juegan un papel importan

te en este tipo de investigación (50). 

El estado de desarrollo al cual una sustancia manifiesta su influencia sobre 

el embrión o feto, es un hecho determinante para el ti[X> de malformación o efecto 

embriotóxico producido, p:>r lo que debe conocerse la exacta cronología de los -

eventos ll'Orfogenéticos (50). 

Por otra parte, el tipo de investigador también es importante, ya que un to

xicólogo general puede diferir seriarrente en una interpretación de un teratólogo. 

Los estudios efectuados señalan que el FD&C Rojo ~. 40 y el FD&C Azul ~. 

han llOStrado afectar a los embriones de las ratas tratadas. 
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S.J.4.1 FD&C Rojo No. 40 

También conocido caro "rojo cautivante11
, 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, 

c:o&nétic:os y all.Jrentos en 1971, pero no fué usado hasta 1976 cuando el FD&C PDjo 

No. 2 fué prohibido. l'h 1980 llegó a ser el colorante más utilizado para alimen

tos y en 1986 la F.O.A. certificó 2.7 millones de libras en E.U.A. para 11SO en la 

cx:>loración de alimentos. F.sta tintura es canunmente usada en dulces, productos -

de panadería, cereales, bebidas carbonatadas y alimentos pa.ra perros (18). 

Inicialmente Canadá se negó 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 anbargo, estudios adicionales han sido favorables para -

el colorante, de manera tal,que el color ha sido aprobado para ser usado en Cana

dá, Estados unidos y ~co, pero no está permitidÓ en el Reino Unido, suiza, ~ 
cia y en la e.E.E. (62). 

El FO&C Rojo lb. 40 ha llamado la atención a distintos científicos quienes -

han publicado resultados acerca del potencial teratógeno tales ccm:> ( 18}: 

- F.n 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 halló respuesta teratológica, sólo 

el decremento en el crecimiento de las crías, relacionado a la dosis. 

- A dosis de 700 ng/kg de peso corporal durante la organogénesis ( 6 - 18 -

cl1as de gestación) de ratas albinas no se rros traron efectos relacionados al can-
puesto. 

- Ninguna toxicidad relacionada al canpuesto fué observada cuando el colora!!, 

te fué administrado (Xlr intubación oral a dosis mfuc:ina de 200 ng/k.g de peso COCF!?, 

ral/día slltlinistrada a ratas adultas Sprague-Dawley. 

- La adición libre de agua a ratas preñadas durante los días 0-20 de la ges

tación a dosis máxima de 939 ng/kg de peso corporal {O. 7% de colorante) no tuvo -

evidencia de toxicidad desarrollada o maternal relacionada a la dosis. 

- tas desendientes de las ratas Sprague-Dawley alimentadas cxm 10% de E1l&C -

Rojo N::>. 40 (1280 mg/kg) durante la gestación y lactancia mostraron alteraciones 

en el desarrollo físico y conductual. 

- Ningún efecto maternal o a d~rrollarse relacionado a la dosis ocua'ió -

cuando el FD&C Rojo No. 40 fué dado en la alimmtación a ratas Sprague-Dawley a -

dosis de 1000 ng/kg de peso corporal. 
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- se encontró un incrmento significante en la incidencia de una ananalía -

del esqueleto (aparición de la 14ava costilla) en grup:>s a los cuales se les s~ 

nistró 300 nq/kg en la dieta. 

c:xro puede observarse existe cierta dificultad para establecer un rango en -

els;iial el Fll&C Aojo ~. 40 es teratogénico, ya que a una dosis de 200 nq/kg de -

peso corporal/día no presenta efectos, pero a 300 nq/kg de peso corporal/día sí, 

sin embargo, a dosis moyores (700 y 939 nq/kg peso corporal/día) no se observan -

efectos, aún a dosis de 1000 ng/kg peso corporal/día, no es sino hasta una dosis 

superior de 1280 rrg/kg peso coq:x:>ral/día que se presentan efectos nocivos en ra-

taSI cabe recordar que la A.D.I. para hi.manos es de 0.18 rn;¡/kg peso corporal/día. 

Fn el más reciente estl.dio teratogénico realizado para el colorante FD&C Ro

jo Nci.40 utili~ ratas Osborne-Mendel a las cuales se les sl.lninistraron dosis 

de 30, 75, 150, 300, 600 y 1000 rn;¡/kg peso corporal/día y fueron observadas del -

O al 19 día de gestación no se observaron ~rtamientos inusuales en los animo

les durante el est\Xlio, tampoco alteraciones en el consmv:> de alimentos por lo -

que el peso ganado por las !Mdres fué noaral.. El nGrrero de muertes por carnada no 

tuvo relación con la dosis aplicada. Ningún incrarento relacionado con la dosis 

en variaciones vertebrales fué visto entre los fetos con osificación reducida. -

ta incidencia de variaciones específicas fué similar en todos los grup::>S de fetos 

excepto p::>r un incrarento significante en la incidencia de la 14ava costilla en -

el grup::> de 300 ng/kg peso corporal la cual fué considerada una ocurrencia al -

azar y no relacionada a la dosis (18) . 

El estudio de carcinogenicidad y toxicidad crónica en ratas para el mismo -

colorante reveló que en la fase útero no se observaron efectos en la fertiliza-

ción, gestación, parto, lactancia, supervivencia del cachorro en el destete, en -

el níiTero de cactx>rros vivos ni en el peso de padres o crías. En la fase crónica 

de alimentación hubo variación de peso en algunos grupos, así ccm:> pérdida de pe

lo, pero no tuvieron relación con el canpuesto, así caro las lesiones neoplásmi

cas halladas en ratas de am1x>s grup:>s (control y tratamiento} (3). 

5.3.4.2 Fll&C Azul No. 2. 

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

D.lrante este timp:> los avances en toxicología y los cambios en las leyes han si

do el resultado de n1..11'er0Sas investigaciones toxicológicas. En 1976, la F.O.A. -
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solicitó los estudios de carc:inogenicidad y tcxicidad crónica para el FD&C Azul -

l'lJ. 2 en ratones y ratas, no encontrándose efectos adversos significantes relac1:2, 

nados al compuesto en ambos estudios (Í). 

Otro estudio reporta haber encontrado que el FD&C Azul No. 2 no es carcinog! 

nico ni produce toxicidad algwia a pesar de que se han encontrado incidencias de 

glianas cerebrales a dosis de 250 nq/kg peso corporal/día a ratas Otarles-River,

durante los días 6 al 15 de gestación. El estudio de multigeneración de las mis

mas no reportó efecto alguno pero se ha canprobado que produce malformaciones de 

piernas y riñones en las crías de conejos; sin embargo, este hallazgo no se consl,. 

dera significativo estadísticamente p:Jr estar abajo del valor crítico, por lo que 

se considera al Fb&c Azul No. 2 apto para usarse en alimentos (2). 

5.3.5 Efectos nocivos diversos. 

Ia mayoría de los resultados obtendCbs de las investigaciones realizadas en

tran dentro de esta clasificación, ya que no se reconoce carcinogenicidad, terat.2, 

gencidad o embriotoxicidad en los colorantes. Sin embargo, es reportado una va

rieiad de efectos ncx:ivos, algunos de los cuales se citan a continuación. 

5.3.5.1 FD&C Rojo No. 3. 

se han realizado diversos estlJdios del FU&C Rojo N::>. 3 en los cuales se han 

observado di versos efectos ( 4) : 

- La administración en la dieta del colorante a un 4% por 27 serM.nas a ratas 

hembras y machos dió ¡:or resultado una elevación de tirosina, mientras que la hl.!, 
tología de la tiroides fué similar en las ratas oontrol y en las tratadas. 

- La administración de 276 rrq/día de Rojo No. 3 por vía oral durante 30 días 

a puercos miniatura reveló que el colorante no afectó la función de la tiroides y 

que aproximadamente el 5% de la icdina prOOucida por la tiroides. fté bicapxNej'tlbl.e. 

- Las ratas Ost:orne-Mendel alimentadas con FD&C Rojo r«>. 3 CXJn dosis de 0.5, 

LO, 2.0 y 5.0 % durante 2 años no tuvieron efectos adversos significantes en la 

histología de la tiroides. 

- No se reportaron efectos adversos en el estudio de repro:iucción de an.ütit.{!. 

neración en ratas Sprague-Da.wley dando 0.25, 1.0 y 4.0% de FD&C Rojo No. 3 en la 

dieta, así ccroo tam?JCO hulx> efectos adversos en los estudios teratológicos en r.2. 
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tas a 25. 85 y 250 m;¡/k9 peso oorporal/dia y en conejos a 12. 5. 40 y 125 m;¡/k9 m 

so corporal/dia. 

El esttdio de tol<icidad crónica y carcinogenicidad para el roac Rojo No. 3 -

efectuado en ratas O\arles River fué conducida en dos fases: el estudio 11origina.l 11 

con dosis de 0.1, 0.5 y 1.0% que es el máxino tolerado por las ratas según ante-

rieres estudios crónicos y sulx:róniO:lS; y el estudio de "dosis alta 11 con lll1 grupo 

de 4.0%, porcentaje requisitado para acción requlatoria por la F.D.A. 

D.lrante 30 rreses se efectuó un detallado.!eguimiento del estlldio realizando: 

registros de muertes y signos clínioos de toxicidad; registros del control de pe

so de las ratas, así caro del conslJOO de alimentosí exámenes oftal.Jrológicos y p;..!, 
paciones de nasas; los exámenes hema.tol6:.Jicos e histológicos de rigor y autopsias 

detallatas. 

Eh la fase útero no hul:x:> ningún efecto sobre la fertilización, gestación, -

parto, lactancia, crianza, destete o en el niitero de crías vivas debido a la in

gestión del colorante. Por otra parte, en la fase crónica de alimentación, los -

exámenes oftal.m:llógio::>s revelaron retinopatía local y difusa, CXJOjuntivitis, uve.!, 

tis y cataratas en todos los grupos, por lo que ninguno de estos hallazgos estuvo 

relacionado al cx:mpuesto. 

Se observaron incidencias estadisticarrente significantes de hipe'rplasia fol.!. 

C\llar de la tiroides en ratas macho del gru[Xl de 4 .0%, de la totalidad del grupo, 

el 94\ rrostró cambios proliferativos de células foliculares tiroideos de severi-

dad variante; a dosis de 1.0\ no se observaron ade.nanas. 

EKiste una teoría de que la oncogénesis de la tiroides sigue el esquana clá

sico de multiestado. la iniciación involucra una irreversible mutación nuclear -

mientras la prarcx::ión involucra la proliferación estimulada reversible de células 

transformadas. 

Está confirmado que la irradiación es iniciadora de ttm::>res foliculares de -

la tiroides, así cano el metilcolantreno,diclorobenizidina y el 2-acetilaminoflu.2. 

reno (4). otros estUdios han canprobado que el FD&C Rojo No. 3 inhibe la conver

sión de tirosina a triyodotirosina dando caro resultado la formación de turores -

por estimul.ación de la tiroides ( 62). 

Dl el estudio de carcinogenicidad y toxicidad crónica efectuado en ratones -

Olarles-River que durante 24 meses recibieron hasta 4759 "'=7/k9 peso corporal/día, 
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dosis para machos y hembras respectivamente, se observó que no hubo diferencias -

significantes en el peso de los animale~ tratados canparados con los del qru¡x> -

control y que los valores hematoló;icos fueron similares en todos los grupos. El 

exarren histopatológico reveló una decoloración de rojo a rosa en el tracto gastr.2, 

intestinal (5). 

Dl general, no hulx> efectos consistentes biológicamente significantes rela

cionados al canpuesto en cuanto a ccrnportam.i.ento, norbidez, nortalidad, hematolo

gía u observaciones físicas generales en este estudio ( 5). 

Un incremento estadísticarrente significante en la incidencia de linfana. lin

focítico en ratones macho de dosis baja no se oonsideró estar relacionado al cxm

puesto aunque hulx> una variedad de otros tipos de neoplasma. ocurridos en ratones 

de tcxlos los grupos, estos son de tipo cxrnún en los ratones. 

El estudio confirrró los estudios iniciales de alimentación crónica, los cua

les no dem::>straron efectos carcinogénicos o tóxicos. El N.E.A.N.O. determinado -

fué de 4759 m:J/kg peso corporal/día sobre las bases de una ausencia de efectos -

adversos ( 5) • 

5.3.5.2 FD&C l\marillo l'b. 5 o tartrazina. 

Este colorante es una tintura nonoa.zo usada principalmente para oolorear dU!, 

ces, bebidas suaves, cápsulas medicinales, lociones para manos y muchos otros al!. 

nentos, rredicinas y cosnéticos. 

El EU&C Amarillo No. 5 resultó no mutagénico en pruebas de mutagenicidad CXXl 

bacterias y los resultados también fueron negativos en otras pruebas, no así en -

los estudios realizados por Ishidate en 1984 (53), quién reportó resultados posi

tivos en la prueba de aberración crarosana.1 utilizando una líne.a celular de f~ 

blasto de Muntiacus muntjac "in vitro11
• Pero no se han tenido efectos carcinogé

nicos en gatos y perros alimentados por 2 años con el colorante, sólo que el niiT!=.. 

ro de animales así caro el tiempo de estudio fueron insuficientes para afirmar -

ron toda certeza que no es carcinogénico, razón ¡;:or la cual fué necesario reali

zar un estudio adicional para observar los efectos carcinogénioos en ratas ( 53). 

El estudio fué realizado en ratas F344, a las que se les dió el rolorante el!. 
suelto en agua destilada a dosis de ri. 1.0 y 2.0\ durante 2 años. Fn este estu-

dio no se observó ninguna lesión tóxica específicamente causada por el rolorante 
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en ningún grupo tratado, a excepción de un mesoteliana en machos y un polipo end,2 

netrial en hmbras: tampoco hubo increrrentos significantes en las incidencias de 

cualquier t1i00r sobre aquellos correspondientes al grup:J control. F.n machos, los 

mesoteliana.s fueron encontrados solamente en el grup::> que recibió 1.0% de Jlrnari-

llo No. 5 y la incidencia de esta lesión fué estadisticamente significante en -

catp3ración con los otros grupos. La incidencia de polipos endanetriales también 

fue significantemente más grande entre las hembras de 1.0% a las del grupo con-

trol, sólo que estas lesiones son cammmente observadas en esta raza. lt> hub:J d! 
ferencia significante entre los grup:>s tratados y los de control en cambios hi[)e!. 

plásticos o pre-neoplásticos en el mesotelio o endanetrio { 53). 

A partir de esos hallazgos se C'OllCluyó que los increroontos significantes en 

las irció:n.:ias de nesoteliana y polip:> endanetrial ocurridos en los grupos de ---

1.0\ 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 más de 2 -

años (53). 

La F .D.A. concluyó que el FD&C .Amarillo No. 5 no es carcinog:énico ni genotó

xico ni mutagénico aWlqUe se han observado aberraciones craroscmales inducidas -

por él en células mamarias (62). 

tll apoyo a esto, los resultados de los estudios de watennan y Lignac, quie-

nes utilizaron 119 ratones he'l'lbras y machos para control negativo y 168 para con

trol positivo, dándoles 1 mg/anirnal/día de colorante Ft>&C hmrillo No. 5 en la -

dieta durante un año y 4 meses, concluyeron que el color no tiene acción carcino

génica ya que tanto los controles positivos caro los negativos tuvieron la misma 

incidencia de t1.JOOres. Resultado corroOOrado por Nelson y Hagan en un estudio de 

99 semanas administrando subcutáneamente 1 ml de solución al 3.0% de colorante -

sin observar turoración ( 76). 

El rn&C Amarillo No. 5 ha sido irrplicado en muchas condiciones clínicas can:> 

lo son: mecanismos irmunes caoo urticaria, no inmunológicos caro broncoespasrros -

en asmáticos, síntanas CC1TO canezón, ronchas, hinchazón, asma y rinitis han sido 

observados en individuos sensitivos. Los síntanas aparecen más a memxlo en asná

ticos, individoos alergicos e intolerantes a la aspirina que en el público en ge

neral. 

Los traba.jos experimentales se han concentrado en asma,hiperactividad infan

til y urticaria. 
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- Pacientes asnátiex>s. 

Ws efectos del Pmarillo No. S en ciertos grupos de pacientes asmáticos han 

sido efecto de gran atención ya que hay algunos reportes de alta incidencia de -

sensibilidad al colorante entre los asmáticos intolerantes a la aspirina. 

se ha observado que al administrar el colorante a la par que el tratamiento 

para el asma no se tienen efectos nocivos pc>r ingestión de éste. 

Esta metodología es importante desde un punto de vista clínico puesto que el 

mantenimiento del medicarnente es relevante para los pacientes de condición diaria 

pero d:;e;:e el punto de vista científico, la sensibilidad al colorante latente o n:!. 
nifiesta es de gran interés. 

En 10 niños asmáticos quienes han tenido un historial de ataques graves de!!, 

pués de cons\.11\i.r bebidas de naranja, se descubrió que el colorante incrementaba. -

los ataques de asma inducidos por histamina, un ne:liador del asma. Incidenta.bneE. 

te el colorante sblo no causó ataques de asma en ningún sujeto. ta nedicación -

fué sostenida durante la prueba en la que se administró el tratamiento de asma y 

l mg de tartrazina (prueba. ciega doble), desafortunadamente en las investigacio-

nes seleccionadas hulx> una medida inusual y controversia! de la función del pul-

rrón po:r la_que la precisión del misrro 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). 

I.Ds estudios de Loblay y swain en 1985 sugirieron que las reacciones al COl.2, 

rante representan individual idiosincracia y la propensidad para reaccionar con -

éste colorante y otros alimentos naturales o artificiales es probablemente deter

minada genéticamente ( 62) • 

- Niños hiperactivos. 

Ia. hiperactividad es pobremente definida ccm:> un desorden en el cual los ni

ños muestran inatencion, actividad excesiva y excitabilidad. 

Eh 1975 se sugirió que los aditivos alimenticios estaban involucrados en es

te transtorno. Para conocer más acerca de ello se han realizado muchos estudios 

a través de los años en los cuales se obtienen distintos resultados sin que se -

pueda establecer alguna determinación en concreto. .\sí se tienen los resultados 

obtenidos por El;ger (71) quién estudio a un grupo de 76 niños sobreactivos, a 34 

de los cuales se les suni.nistró en la dieta 150 mg/día por una semana el coloran-
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te, de ellos, 27 niños sufrieron alteraciones en el canportamiento durante una B.!!, 

mana del periodo de prueba. 'IOdos reaccionaron a otras sustancias, más frecuen~ 

mente al benzoato de sodio, el otro aditivo alimenticio probado. Eh subsecuentes 

pruebas ciegas dobles, ocho de esos 27 niños recibieron dosis orales de 150 rrg de 

hnarillo No. 5/dia durante los dias 7 al 14 y todos se portaron nejor. Ias dosis 

usadas fueron nrucho más grandes que las típicamente cons\midas por niños británi

cos. Esto puedo haber guiado a efectos farmacoló:;Jicos, por ejemplo, un cambio en 

la presión de la sangre. causando reacciones no específicas independientes de la -

sensibilidad. Aún sin esas canplicaciones fannacológicas permanecieron algunas -

otras dificultades interpretativas, por lo que BJger no pudo efectuar el análisis 

estadístico para determinar si los cambios en el ccrnportarniento de cada niño fue

ron genuinos ( 71). 

- Pacientes con urticaria. 

La urticaria canunmente conocida caoo ronchas, aparece con manchas rojas en 

la piel. la sensibilidad a los alimentos ha sido implicada en la condición crón!, 

ca de la urticaria. Hasta 1983 varios estudios han examinado la sensibilidad al 

.Amarillo No. S en grup:>s de pacientes con urticaria crónica, muchos de los cuales 

tienen síntcmas adicionales tales o:tTD angioedena., rinitis y desordenes digesti-

vos. 

Se ha trabajado sobre la sensibilidad al ác. benzoico en urticaria crónica, 

observando una notable reducción en el número de respuestas positivas cuando los 

cllnioos fueron correctos. Otro estudio confirmó que los pacientes permanecieron 

libres de urticaria tanto cerro ellos evitaron las sustancias incriminadas. 

F.s conocido que un 75% de los pacientes resp:mden a una dieta libre de adit!. 

vos. Sin enbargo, no todos los pacientes con urticaria crónica son canalizados a 

las clínicas, p::>r lo que se desconocen muchos dat.os de la efectividad del trata-

miento (71). 

- Mecanisros de acción. 

Los mecaniSTCB de la ex>ntroversial permanencia de la intolerancia asociada a 

los aditivos alimenticios han sido estudiados p::>r muchos investigadores quienes 

han mostrado la relación de los niveles de anticuerpos en individuos sensibles al 

colorante, pero la sígnificancia biológica de esta observación esta abierta a la 

especulación. 
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Aunque esas observaciones no impiden necesariarrente un necanismo nEdiante -

anticuerpos, la pérdida de datos serológicos deja otros p::>stulados que la respue.!_ 

ta clínica puede ser la consecuencia aé una interacción directa entre el color y 
elme1tx:S: celulares específicos. Varios grupos han examinado la reactividad de -

los leucositos sanguíneos tanados de individuos sensibles al colorante haarillo -

N::>. s. se ha canparado "in vitre" el canport.amiento de células blancas sanguí--

neas tanadas de pacientes asmáticos y con urticaria, se expusieron las células al 

rolorante y se midió la relación del factor inhibldor de linfocitos, una sustan-

cia producida durante respuestas inmunes. las células de los pacientes con urti

caria sensibles al Amarillo t-b. 5 liberaron este factor, un hallazgo que da SC>pO,E 

te para un mecanisro irrnunoU5gico de sensibilidad al Prnarillo No. S. Ias células 

de los asmáticos intolerantes a la aspirina también liberaron ese factor, fortal.!:!, 

ciéndose el enlace entre el asma producido por aspirina y la sensibilidad al Ana

rillo No. 5 (71). 

OJn respecto al mecanisrro de acción, los resultados indican que puede ser Ir!! 
diante anticuerpos y por vías no específicas de activación. Eh 1984 se concluyó 

que más de un mecanisrro puede estar involucrado en la sensibilidad al Amarillo No. 

5, lo que lo hace particularmente cx::mplejo de determinar. A pesar de ello~ los -

estud.iOf!i han ap::>rtado mucho al conocimiento acerca de la intolerancia e hipersen

sitividad a la tartrazina (hnarillo No. S) (71). 

S.3.5.3 Fll&C hnarillo No. 6. 

Utilizado en alimentos desde 1926, sólo que existen controversias alrededor 

de su aprobación para uso en alinentos, ya que se han observado un alto niínero de 

lesiones renales en ratas hembra al ser expuestas a dosis altas ( 3926 mg/kg peso 

corporal/día) del colorante, cuestión que supuestamente no daña al hanbre, ya que 

la máxima ingestión diaria es de O .015 mg/kg peso corporal/día. se ha canprobado 

que este colorante no es carcinogénico ( 62). 

5.3.S.4 Fll&C Azul No. l. 

A pesar de haber descubierto que se deposita en la bilis de ratas, conejos y 

perros y se han observado fibranas subcutáneos en los ratones se sigue consider~ 

do no tóxico (76). El A.D.I. para hunanos es de 12.S mg/kg peso corporal/día. 
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5.J.5.5 ro&C Rojo lb. 2. 

F.ste colorante fué reconocido cano legal desde 1938 por el Acta de Alimentos, 

Medicamentos y Cl:>srnéticos; hasta 1972 su uso fué limitado a pesar de ser el colo

rante alimenticio más popular con una A.O.I. en los Estados Unidos de 18 rrq, deb,i 

do a que se carenzaron a tener sospechas acerca de su inocuidad. 

Los estudios realizados por M. Mrianova, científica soviética en 1970, rros

traron su absoluta carcinogenicidad, y en 1976 la F.D.A. detei:minó que no había -

evidencia suficiente para sostenerlo en la lista permanente, declarándolo ins~ 

ro, a pesar de ello en Canadá, suecia, DiruuMrca, Alemania O:cidental, Japón y la 

e.E.E. permitieron su uso en alimentos (62), por su parte, la J.E.C.F.A. detemti.

nó en 1984 una A. D. I. de O. 5 rng/peso corporal, a pesar de sus conocidos efectos -

carcinogénicos (15). 

El estldlo de toxicidad a largo plazo en útero de ratas pra el EU&C Rojo lb. 

2, rrcstró di versos efectos ya que todos los grupos de herobras tratadas rrostraron 

incranentos estadísticamente significantes sobre los controles en la incidencia -

de calcificación renal e hiperplasia epitelial pélvica-renal. A una dosis de ---

1. 25 gr/kg peso corporal/día hubo evidencia de edema pulironar y harorragia nodo

linfal, cambios degenerativos e inflama.torios en el cerebro, en los nervios y en 

corazón, inflamación del t.im:>, calcificación aortica, polipos uterinos y fibrcmas 

vaginales en las hembras de dosis alta. Hallándose una tendencia positiva rela-

cionaa a la dosis. De todos estos daños o efectos ~lo los polifOS uterinos y -

los fibranas m:>straron estar asociados con el tratamiento considerándose caro tu

m:Jres benignos. La tendencia más marcada relacionada al tratamiento en la inci-

dencia de lesiones no-neoplásmicas fué la de hipe.rplasia renal epitelial y la ca,! 

cificación del riñón en las hembras de toc'los los niveles de dosis. Se indicO que 

al existir lesiones renales asociadas a ios cambios en el tracto gastrointestinal 

se incrementa la dE!¡X)Sición renal de calcio, por lo que no hay evidencia de carel, 

nogenicidad del fn&C Rojo N.:>. 2, es decir, que este colorante no resulta dañino -

al riñón ni conduce directamente a una calcificación renal ( 15) . 

Resultados cato este, que son contradictorios a los obtenidos por Mrianova, 

indican que el FD&C Rcljo N:>. 2 no está libre de SOSFECha, de manera tal, que has

ta 92 no se tenga evidencia suficiente de su incx:uidad no puede considerarse para 

su libre uso en alimentos. 



- 62 -

5.3.6 Colorantes no nocivos. 

5.3.6.l t:ana:>isina. 

Fs taa tintura soluble en agua, de tonalidad café rojiza, es pennitida para 

su uso en alimentos desde 1973 en el Reino Unido. Ia canooisina fué considerada 

por la J.E.C.F.A en 1974 y en 1978 se obtuvo una A.D.I. tarporal de 0-1.25 mg/kg. 

la canroislna es rretabolizada por fisión 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, amb:>s con y sin sis tena metabolizador hepático microscr 

mal 

El estudio de toxicidad crónica en útero de ratas realizado para el coloran

te reveló que la embriotoxicidad y teratogenicidad a dosis máximas de 400 mg/kg -

peso corporal/día en ratas no fué tal ,ya que no hUOO ninguna malformación, ni sis. 

no alguno de toxicidad, tatpJCO hubo evidencia de carcinogenicidad al administrar 

canroisina tanto en la dieta caro subcutáneamente en dosis máxima. de 1.25\ y 6.0% 

respectivamente en un estudio de 52 sem.nas. Al efectuar otro estudio con la des 

Q!ndencia de estos animales, a su vez p:>r 52 semanas administrando el colorante -

en la dieta no se encontraron evidencias de efectos nocivos. sólo se dió W'la ev.!_ 

dente disminución de peso, pero las investigaciones hematológicas no reportaron -

efectos relacionados al tratamiento, también se observó hiperplasia pupilar de la 

vejiga en machos e hipertrofia interna, hiperplasia media de los vasos sanguíneos 

pancreáticos en hembras. I.a única incidencia turorosa estadísticamente signifi-

cante fué el faecrarocitana adrenal en machos, pero esta turcración es típica en 

estos animales (31). 

5.3.6.2 café !fr. 

Este colorante es usado en helados, bebidas suaves, salsas, nezclas secas, -

confitería y conservas. 

Ha llama.do la atención a los investigadores en materia de alinentos de la -

e.E.E. quienes realizaron un estudio _para observar su posible teratogeni.cidad y -

embriotoxicidad, utilizando ratas Wistar a las que se les administró el colorante 
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en Soiuci15n acuosa a dosis de 250, 500 y 1000 mg/kg peso corporal/dia. La autop

sia no revel6 diferencias est:adisticairente significantes en los niineros medios de 

oorp6rea lutea, implantaciones, fetos vivos, peso fetal, peso de higad<> y propor

ción de sexo en los fetos coloreados del grupo de dosis máxima, aunque hubo una -

incidencia alta de aquellos can cinco vertebras osificadas y cuatro metacarpios -

osificados tanto CCll'D Wl ligero increnento en los niineros con una vettebra toráx.!_ 

ca faltante y una costilla ascx:iada. A pesar del contacto intimo entre el mate-

rial de prueb>. y los tejidos de antx>s, madre y feto, no hay evidencia de toxici

dad en ninguno o a dosis mayores de 1000 mg/kg peso corporal/día. Las diferen--

cias entre los grupos tratados y loa de control en la osificación del centro su-

pra-«ei pital del cráneo y la ausencia de la l4ava costilla no fueron relaciona

dos a la dosis. Pequeñas variaciones caro en las incidencias de hallazgos norma

les pueden ser solairente consideradas COTO indicativo de efectos teratológicos si 

hay una fuerte relaci6n a la dcsis y aún luego debe ser considerada con cuidado -

si es acanpañada p:>r otros signos de toxicidad y otras anormalidades. Este est.!! 
dio indicó que el Café ffl' dado oralmente a las ratas hembra a dosis por arriba de 

1000 mg/kg peso corporal/día durante toda la gestación no tuvo efectos adversos -

ni en las madres ni el desarrollo fetal y supervivencia de las crías (42). 

5.3.6.3 curci.nina. 

Los antioxidantes son conocidos por jugar un papel roodulatorio en la carcino

qénesis, la curo.mina. contiene dos grupos P~ -hidraxi en su estructura y es un -

antioxidante pc:Jtente, se ha derrostrado que es un antirnutágeno efectivo "in vitro 11 

contra varios mutágenos-carcinógenos ambientales ccm:i los son los gases industri!_ 

les, el~ y elhuro de ciertos tabacos (61). 

5.3.6.4 Naranja lb. ll. 

La tintura sulfonada soluble en agua Naranja N:>. 11 fue evaluada para estu-

diar el daño genotóxico en roedores, bilis, orina y extractos fecales de los ani

males tratados, los resultados indicaron ningún peligro mutagénico para la salud 

humana a partir de esa tintura (74). 



5.3.6.5 Ponceau 4R o Rojo cxichinilla. 

Eh el estudio de t:a>ticidad a lai:go' plazo del Rojo cxichinilla realizado en ra

tas expuestas en útero las cuales fueron alimentadas con O, 50, 500 y 1250 ng/kg 

peso corporal/día durante 60 dias y cuyas crías recibieron las mismas dosis no se 

observó ningún cambio adverso en las investigaciones de sangre y orina aparte de 

la gran incidencia de altos niveles de proteína en la orina de las hed>ras. No -

hulx> evidencia de efectos adversos sobre reproducción o desarrollo fetal así caro 

t:ar.lpOCO hubo evidencia de carcinCXJenicidad. 

los resultados de este estudio fueron recientemente considerados por la J .. E. 

rz.F.A. estableciendo una A.D.I. de 0-4 ng del Ponceau 4R/kg de peso corporal/día 

y un N.E.A.N.O. de 500 ng/kg peso corporal/día (9). 

A continuación se presenta un cuadro restmen de los efectos que provoca cada 

colorante analizado en este traba.jo. 
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cuadro No. 11 
Efectos observados en animales de prueba 

cano resultado del sllninistro de oolorantes alimenticios 
(2,J,4,S,8,9,15,16 ,17 ,18,30,Jl,41,53,61, 74) 

Colorante 

Verde S 

&rmín de cochinilla 

ro&e Azul No. 

ro&e Rojo No. 40 

ro&e Rojo No. 3 

ro.e P<narillo No. 5 

ro&e Rojo No. 2 

Rojo cochinilla 

cannoisina 

caré Irr 

CUrcunina 

ro.e P<narillo No. 

ro.e Azul No. l 

Efecto 

deposición de calcio en el riñón, tt.m:> 
res en pulm5n, mamas e hígado; aunent:O 
de proteína en la orina de ratas. 

vaginitis, edema de los nodos linfáti
cos, tuoores uterinos, gastritis, uro
litiasis, falanges osificadas en pier
nas de ratas. 

ma.lfoanaciones de piernas y riñones. 

osificación de la 14ava costilla. 

retinopatía local y difusa, conjwit.ivi 
tis, uveitis, cataratas, hiperplasia ':" 
folicular de la tiroides e induce tmo 
ración en la tiroides. -

induce aberraciones crcrrosanales; pro
duce mesotelianas y polipos endaootria 
les; urticaria, broncoespaSllDS e hi~r 
actividad. -

edara pll.m:xiar, cambios degenerativos 
en el cerebro, calcificación aórtica,
polipos uterinos, fibranas vaginales,
hipe.rplasia renal epitelial, calcifica. 
ción de riñón de manera indirecta. -

aunenta la concentración de proteína -
en la orina de las ratas hembra. 

prácticamente inocuo. 

teratológicainente inocuo. 

anti.mutágeno contra gases industriales 
smog y algunos tabacos. 

lesiones renales en ratas hE!nbra. 

se dep:>sita en bilis de ratas, conejos 
y perros, prcduce fibranas subcutáneos. 
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6. ANALISIS A LAS INVESTIGl\CIOOES REALIZl\lll\S 
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Al analizar las investigaciones reoopiladas se destacaron varios puntos ocxro: 

6.1 EBtlldios inoanpletos. 

De los diferentes estlldios efectuados para los colorantes se observó que só

lo para el FD&C Rojo No. 3 y Verde s se tienen reportes de un estlldio toxicológi

co c:aipleto, ya que ee han publicado muy pocos estudios acerca de los dBn.ís colo

rantes, siendo estos incanpletos y sin continuidad, por ejEmplo: se reporta un e.!. 

tlldio de carcinogenicidad para el FD&C Rojo No. 40, en 1986 en E.U.A. y el de t~ 

ratogenicidad también efectuado er. E.U.A. pero en 1989, siendo posible que: no se 

oon.tinúe con el est\Xlio toxicológico a ltEllOS que sea requerido un dato en espe-

cial. Esto no es beneficioso, ya que de esta rtWlera un colorante puede continuar 

en la lista pennanente a pesar de ser tóxico y viceversa, un colorante no siendo 

tóxico puede ser rechazado debido a que sus primeros análisis derostraron toxic,i- . 

d.'.id y estlldios posteriores han carprobado su inocuidad. 

Esta situación es grave ya que la información de que se dispone para juzgar 

a un colorante es insUficiente. ¿c.áto conocer si un colorante es efectivamente -

inocuo o tóxico a los seres hunanos?, si se desconoce cano se o::mporta a nivel ~ 

briotáxico o cual es su acción en un estudio de toxicidad aguda, ¿cáno saber si -

será mutagénico o no? si sólo se efectúan detenninadas pruebas en función de ios 
requerimientos que se tengan según sea la situación en la industria o con los CX!!_ 

sunidores. 

6.2 Dosis. 

No se rrenciona en la mayoría de los casos la manera en la cual se seleccicna 

la dosis a errplear para una prueba, se supone que se basan en investigaciones an

teriores, pero no se tiene Wl patrón en el cual se muestren las reacciones obten..!. 

das al elevar la dosis y en los pocos casos donde se muestran ( roac Rojo No~ 40 y 

ro&C Rojo No. J} los resultados son tan variables que no es posible ·definir un ll 
mite seguro de u.so. 

Las dosis de prueba están en función del colorante según sea la sospecha de 

toxicidad, sierdo en general más bajas para aquellos con historial toxicológico -

CCl1D FD&C llmarillo No. S del cual se utiliz6 2\ para el estlldio teratológico, del 

FD&C Rojo No. 2 se utiliz6 una dosis de l.25 gr/l(g peso corporal/día para el est.!:!_ 
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dio de toxicidad crónica, del FDIC Rojo No. 3 se utilizó 4 y S\ para sus estu

dios de multigeneración y de toxicidad crónica, respectivamente; y más altas para 

los menos sospechosos caro el FDIC l\ZUÍ No. 2 del que se utilizaron 250 mg/kg pe

so corpc>ral/día para el estudio teratológico, 1000 rrg/kg de peso corporal/día de 

FDIC Rojo No. 40 en estudio de teratogenicidad, 1000 mg/kg peso corporal/día de -

carmín de cochinilla en el estudio de teratogenicidad así, caro 1250 nq/kg peso -

corp:iral/día para el estudio de toxicidad crónica del rojo cochinilla. De igual 

nanera las dosis son superiores para hembras debido a que son más resistentes que 

los machos a quienes se les administran dosis más bajas, esto además tiene rela-

ción con el tipo de prueba que se efectúe, el caso más evidente es el estudio de 

teratogenicidad y anbriotoxicidad así caoo el de multigeneración. 

Ias dosis aplicadas se administraron de diferente manera, esto es, para los 

estudios de toxicidad crónica siempre en la dieta y para teratogenicidad en solu

ción acuosa, esto debido a las características particulares del estudio, en cuan

to a lo que se debe observar y al tiempo de realización. 

Hay estudio cuyos resultados son poco convincentes pues no logran determinar 

la toxicidad de un colorante, cano lo es el caso del FO&C Rojo No. 40, del cual -

se sabe que el límite superior de prueba en ratas es de 1280 mg/kg peso corporal/ 

día en donde no es teratogénico ni carcinogénico, y que el.límite inferior probado 

con similares resultados es de 200 rrq/kg peso coq:oral/día, sin embargo, a 300 rrq 

por kg de peso corporal/día se han tenido efectos nocivos en el esqueleto de las 

ratas. 

No se indica la relación que existe entre las dosis de prueba para la obten

ción de la A.D.I. en hllnallos en ninguno de los estudios realizados, a pesar de r~ 

portarla caro resultado, lo que provoca incertidl.lllbre al respecto ya que no se r.!, 

portan resultados obtenidos al probar ya sea la misma dosis en distintos estudios 

para el misrro oolorante o una relación con la cual se extrapolen datos para efe::::

tuar pruebas en otros animales con los cuales se obtengan resultados, que bien -

pueden ser similares o diferentes a los obtenidos oon ratas, pero con ellos sea -

posible establecer una fonra más precisa para detenninar el A.O.I. hunano. 
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6.3 Especies. 

La reglamentacic5o de los estUdios toxicológicos exige que se efectúen prue-

bas en distintas especies (ver pág. 41) , lo cual no es llevado a ca1:x> en todos -

los casos, ya que se utilizan preferenterente ratas y ratones, (debido al costo -

que ello implica así caro la facilidad de manejo) ,no efectuando estudios ni en ~ 

rros ni en cerdos y en el caso de huna.nos se limita a aquellas casualidades en -

las que se ha ingerido un colorante en exceso ¡:or accidente o por un especial há

bito alimenticio. esto hace que no se cuente con estudios toxical&;icos cc:mple

tos pa.ra los colorantes. 

c.ada estudio realizado utilizó una particular raza de rata destacándose las 

Sprague-Dawley y las Oiarles River, sólo que éstas no permanecieron constantes en 

el seguimiento de un colorante en especial. F.sas razas de ratas y ratones san -

los autorizados y reccm.mdados por la F.D.A. pero se espera que un estudio toxic.2, 

lógico mantenga la variable de raza constante en las pruebas que corresp:>nda.n pa

ra establecer W1 mejor juicio. 

6.4 Tiempos. 

Los estudios realizados caro toxicidad aguda, toxicidad a larqo plazo, toxi

cidad crónica, embriotox.icidad y teratogenicidad rrantuvieron Wl tiempo especifico 

para su realización, esto es: los estudios de toxicidad aguda se realizaron en un 

tienpo de 12 a 13 SSM.M&,los de toxicidad a largo plazo en 2 ó 3 meses, los de -

toxicidad crónica en 2 años, los de teratología y anbriotoxicidad dentro de los -

días O al 15 ó 19 de gestación y sólo los tiempos para los estudios de rnultigene

ración y mutagenicidad no fueron reportados en ninguna cita consultada (2-5,9,15, 

16, 17, 18, 20, JO, 31, 41, 42, 49, 50, 51). 

6.5 Cl:>lorante. 

ta calidad del colorante utilizado para un seguimiento toxicológico no se -

mantuvo constante durante éste, de ahi la variación de resultados en los estu-

dios realizados en diferentes partes del mwldo para el mismo colorante, puesto -

que cada laboratorio productor de dicho colorante puede mantener oondiciones dif.!, 

rentes para su elaboración y este simple hecho puede alterar seriamente la cali--
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dad de ésta sustancia, provocando que se pierda confiabilidad en los resultados -

de los estudios toxicológicos. un ejemplo clásico de éste fenémeno 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 análisis de calidad en la canp:>Sición del misroo. 

6.6. Tratamiento de datos. 

El tratamiento de datos es uno de los factores que más han llamado la aten-

ción, pues en función de dicho tratamiento se ooncluye acerca de la toxicidad o 

inocuidad de un colorante. 

Muy pocos autores citan que tratamiento estadístico aplicaron a los datos ~ 

tenidos, este punto es muy ÍJltXlrtante, pues todos los colorantes estOOiados re

sultaron ser inofensivos estad!sticarrente a pesar de eno:>ntrarse en muchos de los 

estudio incidencias grandes y graves de turroraciones, calcificaciones renqles, -

polipos uterinos, hipertrofias e hiperplasias en diferentes órganos y otros efec

tos que generalmente fue.ron justificados p:>r el tratamiento estadístico C'Oll el -

cual nunca hub::> dosis-respuesta y mucho menos una explicación a dichas inciden-

cias, excepto la de que no se encontró relación con el colorante administrado o -

peor aún se llegó a afirrrar que dichas afecciones se debieron a la edad de los -

animales utilizados. Esto impulsa a cuestionar cuan valedero puede ser un resul

tado estadísticamente no significante para aquellos individuos afectados. ¿Es -

adecuado el tratamiento estadístico utilizado? ¿euán confiable pue:le resultar es

ta situación en el caso de ht.manos? 

se cuestiona la seriedad con la que son llevados a cabo dichos estudios y 52. 
bre todo el criterio utilizado para considerar un efecto evident.em:!nte tóxico co

m:> no significante y asi declarar a \D1a sustancia CXltD incx:ua, cuando ésta será -

ingerida por hi.rnanos, no por ratas. 

6. 7 Interacciones. 

Los estudios toxicológicos no rep:>rtan las posibles interacci01es que p.lEdan 

darse con metaboli tos provenientes del desdoblamiento del colorante en el rretabo

liSITC> del misrro. La escasa información obtenida acerca de estos efectos proviene 



- 71 -

de otras fuentes cuyo carácter no es toxicológico. Esto es interesante, ya que -

si bien algunos colorantes no son absorbidos caro el Verde s y el FD&C Rojo No. J 

siendo excretados por la orina y heces en tlenpos ve<daderarrente cortos, existen 

otros colorantes que no son excretados totalmente ni ellos ni sus metalx>litos co

m:> el FD&C hl'arillo No. 6 y el rn&c Azul No. 1, los cuales provocan lesiones ~ 

les y se desconoce el necaniBllD por el cual las provocan. 
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· 7.1 Situación actual: oolorantes certificados contra colorantes no certifi-
cadoa. 

les colorantes no certificados tanto cano los certificados han sido intensi

vamente usados en formulaciones de alimentos con buena aceptación de los consuni

dorea ( 11) • Sin enbargo, parece haber preferencia de los consunidores por los -

productos naturales y c:onsecuentanente por los colores naturales, debido a que -

los consunidores conoeptualizan lo natural cano sinónim:> de seguro e inseguro co

roo todo lo sintético (23). Ast mucha gente reporta cant>ios en sus hábitos de ""!!! 
pra relacionada con su actitud con los aditivos. En una encuentra realizada en -

E.U,!\,, el 35\ de los entrevistados dijo que ha dejado de 9"Prar productos pro

cesados debido al contenido de aditivos, el 43\ reportó canenzar a canprar pro

ductos por su bajo contenido de éstos ( 23) , 

Es interesante observar cano ésta situación que afecta a consunidores, pro-

ductores de alimentos y proveedores de colorantes es dirigida por el gusto del -

público, el cual realmente se guía por lo que ve, ya que no tienen evidencia pal

pable de que los colorantes naturales son más seguros que los sintéticos (10). -

Pueden asegurar que todo lo natural es bueno, pero los colorantes naturales re--

quieren del uso de estabilizantes suplanentarios y enulsificantes al ser adicio?1! 

dos en ali.Jrentos y por lo tanto, la coloranción no es tan natural ccm::> supone el 

cons1.1nidor. 

En otra encuesta realiza.da en E.U.A. se obtuvieron resultados interesantes, 

p.ies si bien, el público se preocupa por caner algo sano, no checa todo lo que -

canpra y por supuesto no sabe todo acerca de lo que canpra (54). 

Ql sí, esta tendencia a lo natural ha alterado caapletame.nte el rrercado de -

los aditivos colorantes. r.a industria ha respondido en diferentes maneras a la -

tendencia de carer sanamente, los procesadores de alinentos y bebidas han reduci

do o eliminado los colorantes artificiales de sus prcductos cambiando a los colo

rantes naturales ( 23). 

Tart>ién se han preocupado en diversificar las fonna.s de presentación de los 

colorantes naturales elaborando sistsna.s solubles en agua o aceite, líquidos, pol, 
vos de libre flujo, diferentes fuerzas de tinte, desaborizados o clarificados (10, 

11). 

Por otra parte, para la adición de colorantes se requiere oonsiderar a to--
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dos los ingredientes de un producto, las técnicas del proceso, los tratamientos -

de calor, el empacado y las condiciones de almacenamiento ( ll). Y al elegir un -

sisl:Eml de color deben oonsiderarse muctio.. factores incluyendo estabilidad del ~ 
lor en el alimento, habilidad para alcanzar el tono deseado, facilidad de uso y -

costo. 

En ciertos alimentos y bajo ciertos procesamientos, mpacado y condiciones -

de alll'oacenamiento los colores naturales pueden exhibir menor estabilidad que los 

colores certificados. Pero los colores certificados poseen propiedades ventajo-

saa para producir un amplio rango de colores mientras que los naturales tienen c1l, 
ficultades para alcanzar en tono deseado y tant>ién para asegurar que el color del 

producto se cmp:>rtará de manera estable durante el proceso y almacenamiento ya -

que los colores naturales no son estables al calor tanto carD las tinturas, aun
que tiene excelente estabilidad a la oxidación y una fuerza de tinte regular (ll). 

En muchos casos, los colorantes sintéticos son preferidos por los producto-

res debido a que poseen cualidades deseables ccm:> 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 nayoria -

de condiciones químicas encontradas en productos alirrenticios ( 23) • 

Mientras que los productores que utilizan colorantes naturales se quejan de 

la pobre estabilidad de éstos a la luz, calor y pH, así ccm:> de su costo y de que 

deben utilizar cientos de ppn además de que los colores naturales no han sido tan 
rigurosamente analizados caro sus equivalentes sintéticos ( 11) • 

7 .2 Alternativas. 

Cl:ml ya se ha observado no todos los alimentos están coloreados artificial-

mente y aquellos alimentos en los cuales el colorante ha sido un ingrediente a -

través de los años representan solamente el 10\ de los alimentos oonslXTli.dos nor-

malmente. Si la máxima adición de color es constmida las cantidades totales dia

rias permitidas serían de 53.5 nq (24). Sin embargo. los cálculos basados sobre 

el pranedio indican que el consuno diario de colorantes por persaia es de 15 nq -

en E.U.A. (64). 

De los grupos alimenticios que requieren adición de color se destacan los -

productos lácteos~ margarinas, yogurts, quesos y helados: las bebidas: refrescos, 
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jugc;.., néctares, licores y vinos; productos de panificación: pasteles, pan y rrez

clas para pastel; pastas para sopa; conservas; jarabes y sobre todo dulces y con

fites. 

Es de interés dirigir la atención a los núcleos de consumidores que ingieren 

este tipo de ali-.toe procesados, ya que si bien en su mayoría son productos ac

cesibles al público en general,son las zonas urb:lnas las principales consun.i.doras 

y de estas zonas, las grandes met:rop:>lis son las más fuertes, debido al tipo de 

vida que en ellas se da. Ia provincia es la de rrenor oonstm:> de alimentos proce

sados ya que los cons.1"1dores prefieren cerner alinentos frescos de preparación C;!. 

sera. Otro grupo de afección es el infantil para el cual la industria alimenta-

ria diriqe un alto porcentaje de sus productos proporcionandb golosinas atractiv,!_ 

rrente coloreadas, bebidas, alimentos e inclusive medicamentos. 

Las alternativas de uso de colorantes en la produción de alimentos para red,!!. 

cir riesgos en la salud son las siguientes: 

7 .2.1 sustitución. 

o:mo consecuencia de la situaclón alrededor del uso de los colorantes certi

ficados y no certificados, las empresas de aditivos de algwlOS países se han ded.!, 

cado a la elaboración y extracción de colorantes idénticos a los naturales, los -

cuales presentan estabilidad, mediano costo, facilidad de uso CatP los certifica

dos y la inocuidad de los naturales. 

ta síntesis canercial de pigrrentos idénticos a los naturales provee una man_! 

ra útil de producir colorantes puros de calidad consistente con especificaciones 

precisas ( 70) • 

Así, al salir al mercado colorantes idénticos a los naturales los procesado

res de alimentos los han preferido por sobre los demás, sustituyer>:lolos así (36): 

tunnérioo por rooc lllrarillo 11:>. 5 

B-apo-8'-carotenal por páprika 

anato, B-caroteno y tuxmérico por FtllC llmarillo No. 6 

raoolacha, oonoentrado de cáscara de uva por los FD&C Rojo No. 3 y Rojo 40 

cantaxantina por FD&C R:>jo 11:>. 2 
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Estos sustitutos tienen además la ventaja de oo ser t6x.icos, al igual que -

las nuevas tinturas inabsorbibles producidas desde 1977 en E.U.A. con la inten-

ción de sustituir a las tinturas particularmente señaladas por su historial toxi

cológico, éstas son: 

llOLY R™ 481 sustituto del FDIC Rojo lb. 2 

llOLY y™ 607 sustituto del FDIC l\marillo lb. 

POLY R'™ 478 sustituto del FDIC l'<narillo No. 

Estos colorantes sintéticos aún no son aprobados por la F.O.A. a pesar de ~ 

ner sus estudios toxicológicos CC111:1letos y en ellos cxrnprobar su ioocuidad (37). 

7. 2. 2 Nuevos procesos de obtención. 

El esfuerzo realizado por los productores de oolorantes naturales se ha re

flejado en las mejoras de los méto.1os de extracción, utilizándose actualmente: 

- La extracción enzimática en la cual pectinasas y oelulasas han sido util_!. 

zadas para producir caroteoo en jugo de zanahoria; la brarelanina y la 8-<¡lucoxi

dasa han sido usadas en la extracción de pi'.J[elltos a partir de frutas de gardenia 

mlántras la proteasa produce una nejor calidad en la cochinilla ( 70) • 

- Ia ayuda microbiana en la síntesis de B-caroteno utilizando la Blaskelea -

trispora; en la sintesis de pignentos rojos utilizando la levadura Candida lipoll 

tica y las bacterias Streptoccocus bovis y Fchinoruber; en la obtención de flavo

noides amarillos con el hongo EPiooccun nig. Eh el caso de secado de extractos -

de colores naturales para protegerlos de la degradación de c:xnpuestos propios del 

colorante, se utiliza candida utilis bajo condiciones parcialrrente anaerobias (70). 

- La extracción supercrítica con ro2 para reducir el cootenido de ex>extrac

tante (ácidos orgánicos, sales, fenoles y azúcares) durante la purificación del -

pignento (70). 

- la utilización de algas unicelulares que contienen pigmentos clorofila y -

carotenoides o de las cianofíccas de las cuales se puede obtener ex>lorante azul -

(59). 

- El proceso de ultrafiltración y osoosis inversa recientenente perfeccicna

do que puede purificar y concentrar los extractos de frutas y vegetales con tma -

fótma sofisticada de separación de ~uestos que concentra el pi!JlSlto eliminan-
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do la mayoría del sabor y arana indeseado y que ahorra ener<Jía debido a que no i.!l 
volucra un cambio de estado ( 75) • 

7.3 Recmendacicnes. 

ll1a recomendación general para cualquier individuo es no oonsiderar a los a

ditivos alimenticios CCl1"0 ingredientes sin importancia toxicológica, pues el ri".!!. 

90 es llUY grave. 

Desde el punto de vista legal debe exigirse que se efectúen estudios toxi~ 

lógicos serios y ~letos oon cuyos resultados se S!Ü tan las correspondientes lJ!. 

gislacicmes, debiendo hacer esto en cada pala. Pdemás ro debe pexmi tirse bajo -

ninguna circunstancia el uso de colorantes de los cuales no se tenga la más can-

pleta seguridad de su inocuidad toxicológica. 

l'l>r su parte las instituciones educativas deben fanentar la investigación -

toxicológica de aditivos en IJ"l'leral y en particular de colorantes utilizados en 

México asl caJ1J de sus mezclas. 

El oonst.>llidor debe exigir sea llOStrado en las etiquetas de los ptoductos ali 

rrenticios su exacta CX11p:>Bición, pies esto además de o:lllvenir por conocer los in-

9redientes de un alimento, educa al oonsunidor para alimentarse nejor pudiendo -

aceptar o rechazar aquello que no convenga a su salud. 

Las instituciones de salud así ccm::> el consll:tli.dor deber exigir sean analiza

dos periódicamente los productos alimenticios expuestos a venta para c:anprobar su 

CXJ1l>Osici6n. 

El oonsunidor debe reducir el consw-o de productos procesado sobre todo en -

la niñez, prefiriendo los alimentos naturales que representan un riesgo mucho me

nor de toxicidad. 

Las mujeres embarazadas deben con mayor cuidado vigilar su alimentación, 

p.ies aquellos productos coloreados artificialmente consunidos con exceso, conlle

van riesgos graves a nivel anbriotóxico. 

El profesional en el área de alimentos debe oonooer e interesarse por las -

funciones y posibles efectos de los inqredientes que rraneja en la iooustria tra

tando de mantener el cuidado y la ética en el manejo de ingredientes, asi'.. c:x:roo en 

la preparación en general de los alimentos. 

Deade el pinto de vista tecnológioo,el profesional o estudiante en el área -

de alimentos podría proponer otras alternativas para la obtención de colorantes, 
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l. Los colorantes aon afectados [Xlr el pH, luz, calor, fr!o, polimerización, 

oxidación, condiciooes reductoras, iones metálicos, actividad enzilrática y por la 

interacción con otros ma.teriales, siendo los más afectados los colorantes natura

les. 

2. Por tener mejores caracter.Isticas fisicoquímicas, condiciones de manejo,

mini.no o nulo riesgo tóxico y mejor costo, los OJlorantes idénticos a los natura

les tienen preferencia tanto del procesador de alimeiltos am:> del consunidor por 

sobre los colorantes certificados. 

J. La mayoría de 4.as legislaciones están cadúcas debido a un sínfin de factg, 

res econánioos, pollticos y de negligencia h1.1M11a que han im~.ido efectuar revi

siones para actualizarlas. Esta actualización es necesaria tanto para las espec,! 

ficaciones caro para las legislaciones de los colorantes que en Ml!xico se utili-

zan pues no es posible que aún sea permitido el uso del EU&C Rojo No. J, el FD&C 

Azul No. 2 y los E1llC l'tnarillos N:>. 5 y Na. 6 una vez que se ha dem:>strado los 

efectos nocivos que pueden desarrollar. 

4. La F.D.A. considera toxicológicamente seguros a los colorantes no certif.!. 

cadas y a los sintéticos idénticos a los naturales, teniendo establecido especif!. 

caciones precisas para que Wl colorante certificado pueda usarse en ali.nEntos; -

sin embargo, no ha establecido aún regulaciones para el uso de lacas en alimentos, 

excepto para la laca del ro&C Rojo No. 40. 

S. Por otra parte, se observó que a pesar de haber encontrado una gran vari.!. 

dad de efectos nocivos en los animales tratados así cx:m:> incidencias de tlXOC>raci2 

nes, ningún investigador sugiere que el colorante estOOiado no sea seguro toxico

lógicamente., que por lo tanto, se requiera de un análisis toxic:x:ilógico cxmpleto y 

mis riguroso, en el cual sean minimizados los errores canetidos p:ir los investiS!_ 

dores al planear y realizar los estOOios, para que no habiendo esos impedimentos 

se puedan tener evaluaciones toxicológicas confiables. 

6. tos rep:::>rtes de los estudios efectuados a colorantes caro el FD&C Rojo --

1'«:>. 2, FO&C Rojo No. 3, EDIC Amcsrillo N:>. 5, FO&C Azul No. 1, Verde 5, Rojo cocl:!_ 

nilla, etc, han evidenciado que no son inofensivos, sin embargo, en muchos pa.i-

ses aún se encuentran en la lista pennanente, pudiendo provcx:ar directa o indi~ 

taznente serios daños a la salud. 

7. No sólo los colorantes mencionados requieren evaluación toxicológica, si-
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no también aquellos que han sido obtenidos o aislados recientemente asi cano alca!! 
nas de las mezclas de oolorantes más canunes. 

8. Si los colorantes siquen siendo utilizados por la industria con dosis P"E. 
mitidas cadúcas o sin regulación algwia, ameritarán considerableaente los casos -

de afecciones renales y tLmJraciones cancerígenas, agrediendo desconsideradanelte 

la salud de la población. !Qr lo que es necesario que en México se ptaTIJE!Va la -

investigación así cano se !ll!joren, agilizando y sinplificando los trámites buro

cráticos para la legislación de los colorantes. Es importante tener una mejor -

organización y mayor responsabilidad para realizar los estudios toxicoló:Jicos de 

manera que se obtengan resultados confiables y as! p:xler resol ver los problanas -

que se dan en la industria alimentaria y en el sector salud a causa de los colo-

rantes y otros aditivos. Así, el futuro será detemdnado p:>r las actitudes de -

los consunidores, los negocios y las agencias regulatorias por hacer decisión ~ 

gulatoria, con pruebas desarrolladas de toxicología y seguridad i por las relacio

nes F.D.A.-procesadores; p:>r la cantidad que puedan sop:>rtar de color los usua--

rios; por la perseverancia de los investigadores y por la participación interna

cional. 
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