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La FA0 y la oms publicardn mds adelante monografias sobre colores
alimentarios, en las que se incluirdn normas de identidad y de pureza,
datos biolégicos y evaluacién de la toxicidad, en un documento titulado:
Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios y evalua-
cion de su toxicidad: Colores alimentarios.

La rao y la oms publicardn asimismo monografias sobre algunos
antimicrobianos y antioxidantes, en las que se incluirdn normas de identi-
dad y de pureza, datos bioldgicos y evaluacién de la to‘(lczdad en un do-
cumento titulado: Normas de identidad y de pureza para los aditivos ali-
mentarios y evaluacion de su toxicidad: Algunos antimicrobianos y antioxi-
dantes.



INTRODUCCION

Un Comité mixto FAO/OMS de expertos en aditivos alimentarios se
reuni6 en Ginebra los dias 8 a 17 de diciembre de 1964. Abrid la reunién
el Dr. F. Grundy, Director General Auxiliar de la oms, en nombre del
Director General de la Organizacién Mundial de la Salud y del Director
de la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Ali-
mentacion. El Profesor S. Dalgaard-Mikkelsen y el Sr. F. Morecombe
fueron elegidos por unanimidad Presidente y Vicepresidente, respectiva-
mente. El Dr. L. Golberg accedid a actuar de Relator.

Como consecuencia de las recomendaciones de la Conferencia mixta
FAO/OMS sobre aditivos alimentarios, celebrada en septiembre de 1955,1
se han reunido siete Comités mixtos FAo/oMs de expertos en aditivos ali-
mentarios ¥ se han publicado los informes siguientes: « Principios generales
que regulan el empleo de aditivos alimentarios: Primer informe », 2 « Mé-
todos de ensayo toxicolégico de los aditivos alimentarios: Segundo in-
forme », 3 « Normas de identidad y de pureza para los aditivos alimenta-
rios (sustancias conservadoras antimicrobianas y antioxidantes): Tercer
informe », 4 « Normas de identidad v de pureza para los aditivos alimen-
tarios (colores alimentarios): Cuarto informe »,% « Evaluacién de los pe-
ligros de carcinogénesis que entrafian los aditivos alimentarios: Quinto
informe », 8 « Evaluacién de la toxicidad de diversos antimicrobianos y

3

1 FAQO: Reuniones sobre nutricion, 1956, N° 11; Org. Mund. Salud Ser. inf. técn.
1956, 107.

® FAO: Reuniones sobre nutricion, 1957, N° 15; Org. Mund. Salud. Ser. inf. técn.,
1957, 129.

8 FAO: Reuniones sobre nutricidn, 1958, N° 17; Org. Mund. Salud Ser. inf. técu.,
1958, 144.

i Estas normas se han revisado y publicado posteriormente con el titulo: Normas
de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios. Vol. 1. Sustancias conservadoras
antimicrobianas y antioxidantes, FAo, Roma, 1963.

% Estas normas se han revisado y publicado posteriormente con el titulo: Normas
de identidad y de pureza para los aditivos alimentarios. Vol. II. Colores alimentarios,
FAO, Roma, 1963.

8 FAQ: Reuniones sobre nutricion, 1961, N° 29; Org. Mund. Salud Ser. inf. técn.,
1961, 220.
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antioxidantes: Sexto informe»,! y « Normas de identidad y de pureza
para los aditivos alimentarios y evaluacién de su toxicidad: emulsificantes,
estabilizadores, blanqueantes y maduradores: Séptimo informe ». 2

La presente reunién se convocd obedeciendo a recomendaciones he-
chas en informes anteriores del Comité. Su misién era:

1. Evaluar los peligros de toxicidad que entrafia el empleo de colores
alimentarios y de diversos antimicrobianos y antioxidauntes.

2. Preparar normas de identidad y de pureza para los aditivos que ha
estudiado el presente Comité asi como para aquellos aditivos que se
estudiaron en el Sexto informe del Comité mixto FA0/oMs de expertos
en aditivos alimentarios, pero para los cuales no se han preparado
normas.

1 FAO: Reuniones sobre nutricion, 1962, N° 31; Org. Mund. Salud Ser. inf. técn.,
1962, 228.

? FAO: Reuniones sobre nutricion, 1964, N° 35; Org. Mund. Salud Ser. inf. técn.,
1964, 281.



1. NECESIDAD Y UTILIDAD DE LAS NORMAS DE PUREZA'!

El Comité destacd nuevamente la necesidad de establecer, en un pla-
no internacional, normas de identidad y de pureza para aditivos alimen-
tarios. Hizo notar que, durante muchos aifios, las farmacopeas nacionales
y los compendios andlogos habian incluido normas para las drogas y
componentes de drogas mds importantes, mientras que la International
Pharmacopoeia, publicada por la oms, ha proporcionado datos semejan-
tes de orden internacional. Ultimamente, ciertos gobiernos han comen-
zado a preparar normas para los productos quimicos que se afiaden a
los alimentos destinados al consumo nacional. Es muy .necesario pre-
parar datos de esta indole de cardcter internacional.

Utilidad en la proteccion del consumidor

Aunque un alimento natural puede que varie de composicion, algunas
veces en grado considerable o de modo ilimitado, consideraciones de sa-
Iud publica imponen que. en principio, los aditivos alimentarios sean de
composicién y pureza conocidas. En realidad, los métodos modernos
permiten obtener, por sintesis, productos quimicos de pureza y uniformi-
dad mayores de lo que usualmente se logra partiendo de sustancias de
origen natural. La adopcién de normas oficiales para los aditivos alimen-
tarios darja seguridades al consumidor de que se dispone de sustancias
que cumplen las normas de pureza establecidas para uso en alimentos.

1 Fsta seccién se reproduce, con leves modificaciones, del documento Normas de
identidad v de pureza para los aditivos alimentarios. Vol. II. Colores alimentarios, FAO,
Roma, 1963, pags. 3-6.
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Utilidad para la reglamentacién

En la actualidad, la mayor parte de la legislacién sobre alimentos
designa simplemente las sustancias que pueden utilizarse en un alimento
determinado. Es un hecho bien conocido que se fabrican productos qui-
micos de distintas calidades técnicas y refinadas. La valuacién toxico-
l6gica, procedimiento costoso y que exige mucho tiempo, tiene que ajus-
tarse a la clase o calidad particular del producto quimico destinado al
uso en alimentos. La adopcién de normas de pureza para aditivos ali-
mentarios proporcionaria un medio para identificar con exactitud el adi-
tivo, con fines de reglamentacidn, y limitaria los ingredientes o contami-
nantes indeseables conocidos a concentraciones de tolerancia aceptables.

Utilidad para la industria

La existencia de normas, convenidas por especialistas calificados, sirve
para asegurar un grado de reproducibilidad y de conformidad con los
criterios de calidad que son aceptables tanto por los fabricantes de pro-
ductos quimicos como por los fabricantes de productos alimenticios trans-
formados. Ademds, las normas establecidas podrian servir también de
orientacién en el desarrollo de nuevos productos quimicos de una cali-
dad conveniente para uso en alimentos.

Es importante que las normas de identidad y calidad de un aditivo
alimentario no sean mds rigurosas que lo necesario para cumplir su obje-
tivo, y que sean razonablemente factibles para las industrias productoras.
De otro modo, el consumidor tendria que soportar en ultimo extremo un
costo adicional innecesario de produccién y de control.

Utilidad para determinar la inocuidad en el empleo

Uno de los sectores mds importantes en que las normas de pureza
serian de utilidad particular es el de la determinacién de la inocuidad en
el empleo de los aditivos alimentarios. Es esencial conocer la identidad
y la concentracién del componente o componentes principales de un adi-
tivo alimentario para poder realizar una investigacion toxicolégica efec-
tiva de sus propiedades. Incluso pequefias diferencias en la composicién
de un compuesto pueden alterar de un modo notable los resultados de
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los ensayos de toxicidad. El investigador tiene que conocer también la
naturaleza y cantidad de las impurezas importantes. Los toxic6logos han
recalcado frecuentemente que las impurezas o los constituyentes que se
encuentran en proporciones minimas pueden tener una significacion mu-
cho mayor que lo que podria deducirse de sus cantidades. Es igualmente
esencial la informacion sobre propiedades fisicas tales como Ia solubilidad.

En muchos ensayos con animales, particularmente con algunos de los
aditivos alimentarios relativamente inertes, se necesitan cantidades consi-
derables del producto quimico y, por tanto, el investigador tiene que
asegurarse de que dispone de material suficiente de naturaleza uniforme
0 de una fuente de confianza de material de la misma composicién. En
algunos casos, se ha prescindido de afios enteros de estudios con animales
debido a que la composicion del aditivo alimentario habia cambiado du-
rante el periodo de ensayos. Ademads, incluso si las pruebas demuestran
de un modo indudable que una sustancia determinada es de-empleo ino-
cuo, su utilidad pierde valor cuando el aditivo alimentario empleado
comercialmente se diferencia de un modo notable del material ensayado.

No es probable que los resultados de una tunica investigacién respon-
dan en todo momento al problema de la inocuidad en el empleo de una
sustancia determinada. El Comité mixto FAo/oMms de expertos en aditivos
alimentarios declard en su primera sesién que los aditivos licitos deben
quedar sujetos a una observacion constante para vigilar los posibles efec-
tos deletéreos ‘cuando cambian las condiciones de empleo y que deben
ser objeto de una nueva evaluacion cuando asi lo aconsejen los progresos
de la ciencia. Por consiguiente, las normas basadas en el material empleado
en ensayos anteriores serian de gran valor para asegurar que se empled
un producto comparable en tales nuevas evaluaciones. Los resultados
divergentes que se encuentran en ocasiones en la. investigacion toxico-
logica de un mismo producto pueden ser debidos, verosimilmente, a va-
riaciones en la composicion de las diferentes partidas de material exami-
nadas.

Fuente y naturaleza de las impurezas

Al hablar de la pureza de un aditivo alimentario, tal como aqui se
emplea este término, se alude a que estd exento de otras sustancias distin-
tas de las que se mencionan en las normas. Las « sustancias extrafias » o
«impurezas » no incluidas en las normas pueden ser, por ejemplo, sales
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inorgdnicas sencillas u otras sustancias que no sean necesariamente per-
judiciales desde el punto de vista funcional o de la inocuidad.

Las impurezas pueden proceder de las materias primas utilizadas
en la fabricacién de productos quimicos (especialmente cuando son sus-
tancias naturales complejas), de los reactivos utilizados en la elaboracion,
de los disolventes empleados en la extraccién o la cristalizacién, y del equi-
po. Pueden ser también subproductos o productos intermedios que no
han reaccionado, formados durante la elaboracién, tales como dcidos in-
completamente esterificados o derivados isémeros. Se consideran igual-
mente impurezas los productos de descomposicién que resultan durante
el almacenaje, por ejemplo, por oxidacién, hidrélisis o polimerizacién.
Sin embargo, los constituyentes de las mezclas polimeras o de otras mez-
clas de composicion reproducible no se consideran impurezas si contri-
buyen a las propiedades funcionales de la sustancia en conjunto y no son
perjudiciales.

Como es 16gico, los contaminantes tales como la suciedad, el hollin, el
polvo, la herrumbre, los lubricantes y los fragmentos de insectos deben
evitarse en la fabricacidn, el envase y el almacenaje de los aditivos alimen-
tarios. Como su presencia se acusa generalmente al realizar los ensayos
que se indican en las normas, no se incluyen ensayos especificos para la
deteccion e identificacién de estos contaminantes.

Se desprende légicamente de lo dicho que, segin sean los materiales
originales y el procedimiento de fabricacién, las impurezas pueden ser
voldtiles o no voldtiles, orgdnicas o inorgdnicas, perjudiciales o no perjudi-
ciales. Los factores importantes que se deben considerar son:

1. ; Puede comprometer la impureza el uso inocuo del aditivo alimentario ?

2. { Bs suficiente la cantidad de impureza para influir en la actividad
o la utilidad del aditivo alimentaric?

3. ( Puede disminuirse la cantidad de impureza o evitarse ésta mediante
una buena fabricacion?

4.  Basta la presencia de la impureza para justificar una limitacién?

Aun cuando los aditivos alimentarios suelen emplearse en cantidades
relativamente pequefias y los indicios de impurezas no pueden plantear
peligros graves para la salud, la prudencia aconseja establecer limites ra-
zonables para las impurezas, compatibles con una fabricacién correcta
seglin patrones modernos.



2. CONSIDERACIONES GENERALES ACERCA DE LOS COLORES
ALIMENTARIOS

Principios generales que rigen el establecimiento de normas de identidad
y de pureza

Colores naturales

Los colores naturales se han utilizado en los alimentos durante largo
tiempo y se los ha aceptado para este uso sin prueba alguna de que ca-
reciesen de toxicidad, en modo muy parecido a como se han aceptado los
productos vegetales y los cereales. Al estudiar estos colores alimentarios,
el Comité se enfrentd con graves problemas debido a la falta de publica-
ciones referentes a la identificacién adecuada y la composicién quimica
de tales colores. Se observé que los colores naturales pueden existir en
formas diferentes; en el caso de los productos del reino vegetal se han
empleado como colorantes durante muchos afios tanto el vegetal pulve-
rizado como el extracto del vegetal pulverizado. Asimismo, debido a las
diferencias de suelo, condiciones de clima, edad de las plantas y época de
la recoleccién, la naturaleza y las proporciones de los componentes colo-
reados y de otros componentes de la misma especie de la misma planta
pueden variar ampliamente. Tales productos pueden contener un gran
porcentaje de sustancias indefinidas. El examen morfolégico e histold-
gico de estos productos del reino vegetal se ha utilizado largo tiempo
para la identificacién y la evaluacion de la calidad de los mismos, pero,
en opinién del Comité, los datos que se obtienen de esta manera son in-
adecuados.

En el caso de ciertos productos que no proceden del reino vegetal,
por ejemplo, el caramelo, la cochinilla v los ultramares naturales y sin-
téticos, han surgido andlogos problemas de identificacidn quimica. Por
esta razon, el Comité lleg6 a la conclusion de que era imposible preparar
unas normas adecuadas para estos productos.
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El Comité considera esencial que, siempre que se emprenda una eva-
luacién de la toxicidad de materias colorantes naturales, se establezcan
métodos de andlisis, entre los que figure la identificacién adecuada y da-
tos referentes a la calidad. Es de esperar que esto se consiga mediante
estudios que se hagan en lc porvenir.

Colores alimentarios orgdnicos sintéticos

~ La identificacién de los colorantes es una tarea dificil, sobre todo en
el caso de los colorantes sulfonados solubles en el agua. Casi todos los
colores para los que se han establecido normas son de este tipo. Los co-
lorantes que se hallan en el comercio pueden diluirse porque asi conven-
ga para su uso o por otras razones. El Comité no intenté fijar limites de
pureza para el gran niimero de tales mezclas existentes en el comercio.

Deberd tenerse presente que no se recomendaron normas para ciertos
colores alimentarios orgdnicos sintéticos porque no se dispuso de sufi-
cientes datos analiticos para definir un procedimiento de fabricacién correc-
to. Sin embargo, el Comité recomienda que todo color orgdnico sinté-
tico que se emplee en los alimentos se sujete a normas andlogas a las esta-
blecidas para colores como amaranto, amarillo ocaso y tartrazina. Ade-
mds, las normas relativas a los colores sintetizados a partir de aminas
aromdticas no sulfonadas debieran limitar estas impurezas a no mds de
0,02 por ciento. Debe recalcarse que en ningin caso podrdn utilizarse co-
mo materia prima en la produccién de colores alimentarios aminas que
se sepa son carcindgenas. ' '

El Comité convino en que la existencia de sustancias que sirvan de
referencia para los colores alimentarios orgdnicos sintéticos es fundamental
para la identificacién y el ensayo de éstos.

Sustancias estudiadas

El Comité tuvo en su poder una lista provisional de colores alimenta-
rios acerca de los cuales se ha recogido el mayor ciimulo posible de infor-
macién. El Comité examiné esta lista desde el punto de vista de las nor-
mas quimicas y clasificé los colores en una de las cuatro categorias si-
guientes: : :
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1. Colores alimentarios para los que el Comité preparé normas.

2. Colores alimentarios para los que el Comité no estaba en condiciones
de preparar normas por entonces, puesto que se sabia que se hallaban
en marcha estudios de la toxicidad de sustancias de composicion de-
finida.

3. Colores alimentarios para los que los datos quimicos de que disponia
el Comité no eran adecuados para permitir la preparacién de una nor-
ma completamente satisfactoria.

4. Colores alimentarios para los que el Comité no intenté preparar nor-
mas, bien porque faltasen totalmente los datos sobre la toxicidad de
ellos o bien porque se hubiese hallado que tales colores eran perjudi-
ciales y su empleo en los alimentos no se consideraba conveniente.

En el Anexo 1 se dan los nombres comunes de los colores, los ni-
meros con que éstos figuran en el Colour Index de 1956, y las categorias
en que se los clasifica.

Principios generales que rigen la evaluacién de Ia toxicidad

En los informes segundo y quinto del Comité mixto FAo/oMs de ex-
pertos en aditivos alimentarios se exponen los principios fundamentales
sobre los cuales se basa la evaluacion de la aceptabilidad de los aditivos
alimentarios.

Los progresos conseguidos en el conocimiento cientifico y la expe-
riencia adquirida en la aplicacion de estos principios han servido para
hacer resaltar su importancia. En los informes sexto y séptimo del Comité
mixto FA0/oMs de expertos en aditivos alimentarios figuran también cier-
tos aspectos de los datos sobre la toxicidad que se requieren para hacer
una evaluacién adecuada.

Al aplicar estas recomendaciones a la evaluacion de los colores ali-
mentarios el Comité tuvo que tener en cuenta que son muchos los que
consideran innecesario el empleo de esta clase de aditivos en los alimentos.
El Comité mixto Faofoms de expertos en aditivos alimentarios, en una
reunién que tuvo en 1956, convino en « que existen casos en los que el
uso de colorantes alimentarios estd justificado y que el mejor modo de
regular dicho uso es estableciendo una lista de colorantes autorizados
que se hayan ensayado adecuadamente por experimentacién con ani-
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males ». 1 En términos generales, se cree ahora que se debiera insistir en
la cumplimentacién de todos los requisitos que se consideran necesarios
para una evaluaciéon digna de confianza.

Las decisiones del Comité se han tomado unicamente sobre la base
de datos referentes a la toxicidad y otros datos afines. Las cuestiones con-
cernientes a la necesidad de colores alimentarios o su adecuacion técnica
corresponden a otros organos; en el plano internacional, el Comité de
aditivos alimentarios del Codex Alimentarius.

Es 1til resefiar aqui las principales cuestiones acerca de las que se buscé
informacién: 2

Caracteristicas quimicas y fisicas (segundo informe, pdg. 7; quinto
informe, pdg. 8)

Toxicidad aguda (segundo informe, pdg. 9)

Toxicidad de corta duracidon (segundo informe, pag. 10)
Toxicidad prolongada (segundo informe, pdgs. 12-13)

Estudios sobre la carcinogenicidad (quinto informe, pdgs. 8-16 y
30-32)

Estudios sobre el metabolismo (segundo informe, pdgs. 14-15; sexto
informe, pédgs. 8-9).

Al evaluar los colores alimentarios deberd darse importancia capital
a los estudios sobre el metabolismo y la toxicidad prolongada. En otro
tiempo, muchas investigaciones de cardcter prolongado eran ensayos de
la carcinogenicidad. Frecuentemente, el niimero de animales empleados
era pequefio y no se hacian comparaciones con grupos de animales testi-
gos. En muchos de los informes no se hacia mencién de la mayoria de
las observaciones que se consideran parte esencial de los estudios de la
toxicidad prolongada. :

Las cuestiones que en los estudios de la toxicidad prolongada son espe-
cialmente importantes en el caso de los colores alimentarios son:

1. Curvas de desarrollo y datos afines (segundo informe, pdgs. 12-14)
2. Estudios de la funcién hemopoyética

1 FAO: Reuniones sobre nutricion, 1961, No 29, pag. 34; Org. Mund. Salud Ser.
inf. técn., 1961, 220, 34.

2 Las referencias completas a los informes que se mencionan entre paréntesis se
hallaran en las notas al pie de las paginas 1 y 2.
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3. Estudios de las funciones hepdtica y renal y, cuando sea necesario,
de la funcién de otros érganos.

4. Peso de los distintos 6rganos al hacerse la autopsia.

5. Investigaciones de cardcter histopatoldgico (quinto informe, pdgs. 18-19).
Deben estudiarse los efectos sobre la reproduccion y el feto (segundo
informe, pdgs. 13-14).

Debe afiadirse que, aun cuando tales estudios se efectiian con el de-
bido detalle, los informes definitivos de los mismos no se presentan a
menudo en forma que permite la valorizacién independiente de la validez
de las conclusiones a que se ha llegado. Frecuentemente falta también
el examen estadistico de los resultados. Debe insistirse en que una evalua-
cién digna de confianza s6lo puede hacerse cuando se dispone de datos
detallados acerca de los resultados de los experimentos (quinto informe,
Anexo 2, pdgs. 45-46).

Es de lamentar que una gran proporcién de los datos existentes sola-~
mente se halle en informes inéditos. En otro tiempo esto se atribuia en
parte a la falta de medios apropiados para publicar los resultados de este
tipo de estudios. Esta situacién ha cambiado actualmente con la funda-
cién de revistas especializadas como Toxicology and Applied Pharmacology
y Food and Cosmetics Toxicology. Una de estas revistas se encarga incluso
de resumir los datos inéditos, de someter los resimenes a la aprobacién
de los autores y de disponer lo necesario para la pronta publicacion de
los datos. En vista del cambio que se ha operado en estas circunstancias
quizd en lo porvenir no convenga determinar la dosis de ingestién diaria
admisible basdndose unicamente en trabajos inéditos.

Por lo que concierne al numero de especies de animales necesarias, el
Comité apoyo las recomendaciones relativas a los estudios de la toxici-
dad de corta duracién que figuran en el segundo intorme, es decir que de-
berdn utilizarse dos especies por lo menos, entre ellas una roedora y otra
no roedora. '

En el caso de los estudios de toxicidad prolongada, los requisitos que
figuran en el segundo informe (pdg. 13) estipulan el uso de al menos dos
especies en los experimentos que se extienden durante la mayor parte
de la vida de los animales. Para la evaluacién del riesgo de carcinogé-
nesis, en el quinto informe (pdg. 30) se recomienda « como garantia mi-
nima la aceptacién de un estudio de ingestién en dos especies de animales
(por ejemplo, ratas y ratones), durante toda su vida, efectuado de acuerdo
con las directrices recomendadas en el segundo informe del Comité mixto
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rFAaofoMs de expertos en aditivos alimentarios ». Por consiguiente, si se
siguen estas recomendaciones, se pueden determinar en un mismo estudio
la toxicidad y la carcinogenicidad.

En los informes segundo y sexto (pdg. 14 y pdg. 8, respectivamente)
se expone muy claramente porqué los estudios del metabolismo son ne-
cesarios para los fines de la evaluacién. En otro tiempo algunos aditivos
alimentarios se consideraban aceptables por falta de conocimientos ade-
cuados de esta indole. Sin embargo, en el caso de los colores alimentarios
se debe insistir en adquirir estos conocimientos del metabolismo, puesto
que muchos de tales compuestos, por su naturaleza quimica, tienden a
originar productos de descomposicién potencialmente toxicos, bien sea
por la accién de los microorganismos intestinales o bien por transforma-
ciones metabdlicas en el organismo.

Para la evaluacion de la aceptabilidad de los colores alimentarios na-
turales deberdn aplicarse criterios andlogos a los que se aplican en el
caso de los colores sintéticos. En este caso la situaciéon se complica no
sélo por la escasez de estudios de cardcter bioldgico sino también por la
falta de conocimientos sobre la composicién y por la variacién de ésta

segun la procedencia del producto y el método que se haya utilizado para

prepararlo. _ ‘

Esta situacion es particularmente mala en el caso de los colores que se
pueden extraer de productos vegetales comestibles que se consumen en
grandes cantidades, como son: tomate, zanahoria, remolacha, hortali-
zas de hoja verde y frutas. El Comité, no obstante, estimaba que, cuando
no existen ni normas (véase Colores naturales, en el Capitulo 2) ni datos
experimentales, los principios establecidos en informes anteriores excluyen
la posibilidad de efectuar una evaluacion.

En vista de que no se han podido establecer normas satisfactorias para
los negros de carbdn, los ultramares, los Oxidos de hierro, el aluminio,
la plata y el oro metdlicos, y que no existian datos sobre la toxicidad de
estas sustancias cuando se las usa en los alimentos, no se intento la eva-
luacion de la toxicidad de las mismas.

Al estudiar el controvertido problema de la formacién de sarcomas
subcutdneos en los puntos en que se inyectan repetidamente colores ali-
mentarios, el Comité no pudo hallar razones adecuadas en qué basarse
para apartarse de la opinidén expresada en el quinto informe (pdgs. 19-20
y 34). Aunque en este quinto informe (pdg. 20) se llama la atencioén acerca
de la necesidad de que se efectien mds investigaciones en este campo,
la cuestion de la significacién de los resultados de los experimentos sigue
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sin resolverse. En el Anexo 1 se sefialan con una nota al pie todos los
colores que produjeron mds de 10-15 por ciento de sarcomas, locales en
los animales en que se los inyecto, pero esto no ha influido en la clasifica-
cién a que se ha llegado basdndose en otros datos experimentales.

La significacién de los limites de ingestion admisible condicionalmente
se explica en los informes sexto (pdg. 11) y séptimo (pdg. 10) del Comité
mixto FAO/OMS de expertos en aditivos alimentarios. Teniendo presentes
todas Ias circunstancias, se estim6 que, en el caso de los colores alimen-
tarios, estos limites no son convenientes ni necesarios.

Clasificacion de los colores segun la evaluacion de su toxicidad

Se han establecido las categorias siguientes:

Categoria A. Colores que se ha visto son aceptables para emplear-
los en los alimentos. Para estos colores se ha establecido una ingestién
diaria admisible mdxima.

La inclusidon de un color en esta categoria no debe interpretarse en el
sentido de que ello signifique que no sea necesario hacer mds investiga-
ciones sobre el mismo, pues la prosecucién de las investigaciones es pre-
cisa, sobre todo en vista de la posibilidad de que el progreso cientifico
permita disponer de medios mds exactos y delicados de determinacion
de la toxicidad de tal color. Son particularmente necesarias nuevas inves-
tigaciones en lo que concierne a los efectos de los colores sobre la repro-
duccion y el feto.

En la categoria A se han incluido los colores siguientes:

Ingestion diaria admi-

C. I No sible para el hombre

o en mg por kg de peso
corporal
Amaranto ................ L... 16 185 0-1,5
Amarillo ocase FCF .......... 15 985 0-5.0
Tartrazina .................. 19 140 0-7,5

Categoria B. Colores para los cuales los datos de que se dispone
no son totalmente suficientes para poder incluir aquéllos en la categoria A.

Categoria C.I. Colores para los cuales los datos de que se dispone
son inadecuados para evaluar aquéllos, pero acerca de los cuales existen
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bastantes datos detallados concernientes a los resultados de ensayos pro-
longados (véanse las cuestiones importantes en las pags. 10 y 11).

Categoria C.II. Colores para los cuales los datos de que se dispone
son inadecuados para evaluar aquéllos, y acerca de los cuales practicamente
no existen datos referentes a la toxicidad prolongada. Se consideran in-
cluidos en esta categoria los ensayos prolongados, hechos para descubrir
la formacién de tumores, que no van acompafiados de otros estudios
prolongados.

Categoria C.III. Colores para los cuales los datos de que se dispone
son inadecuados para evaluar aquéllos, pero que indican la posibilidad
de efectos perjudiciales.

Categoria D. Colores para los cuales prédcticamente no se dispone
de datos sobre su toxicidad.

Categoria E. Colores que se ha visto son perjudiciales y que no
deben usarse en los alimentos.

En el Anexo 1 se dan los nombres comunes de los colores, los nid-
meros con que éstos figuran en el Colour Index de 1956, y las categorias
en que se los clasifica. ‘

Conclusion

El Comité desea reiterar aqui lo que se dice en el quinto informe
(pdgs. 25-26), que la evaluacién de la aceptabilidad corresponde a los toxi-
cdlogos, oncologos y bromatdlogos. La aplicacién de los resultados de
los estudios de estos hombres de ciencia es funcién propia de las autori-
dades responsables de la legislacion alimentaria y la sanidad publica.
Compete a estas autoridades asegurar que los productos que se empleen
se ajusten a las normas apropiadas y que existan métodos analiticos para
la ejecucién de un control eficaz.

En el primer informe del Comité mixto FAo/oms de expertos en adi-
tivos alimentarios se lee (pdg. 16) que «la cantidad de un aditivo autori-
zado empleada en un producto alimenticio debe ser la minima necesaria
para producir el efecto apetecido ». El presente Comité destacd la nece-
sidad de observar esta limitacién de las cantidades de aditivos, de con-
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formidad con los buenos procedimientos de fabricacién. En la pdgina 17
del mismo informe se llama la atencion acerca de la necesidad de que « de-
be cuidarse de evitar que el aumento gradual e inadvertido en las canti-
dades que contenga el régimen alimenticio total llegue a tal punto que
va no quede asegurado un suficiente margen de seguridad o garantian.

El Comité, por consiguiente, estima que para las futuras investiga-
ciones sobre toxicidad en este campo es fundamental que exista una nor-
ma adecuada para cada sustancia. Para conseguir una norma satisfactoria
quizd sea necesario definir la materia prima desde un punto de vista bo-
tdnico, asi como describir la sustancia colorante en funcién de su composi-
cion quimica. Esto probablemente entrafia la extraccién y la purificacion
del principio o los principios activos. Una evaluacién general de la toxici-
dad unicamente puede basarse sobre el conocimiento de las propiedades
bioldgicas del compuesto o los compuestos quimicamente definidos. El
Comité recomienda que, cuando se disponga de datos quimicos, un gru-
po de expertos en el que deberd figurar un especialista en farmacognosia,
ademds de quimicos, estudie la posibilidad de elaborar normas para co-
lores alimentarios obtenidos de materias primas naturales.



3. CONSIDERACIONES GENERALES ACERCA DE ALGUNOS
ANTIMICRORBIANOS Y ANTIOXIDANTES

Principios generéles que rigen el establecimiento de normas de identidad
y de pureza

Los principios que rigen el establecimiento de normas para los adi-
tivos alimentarios se estudian extensamente en informes anteriores del
Comité mixto FA0/oMs de expertos en aditivos alimentarios. Sin embargo,
puede que sea 1til reproducir aqui los -objetivos perseguidos:

1. Identificar la sustancia sometida a experimentos bioldgicos y toxico-
légicos; '

2. Asegurar que la sustancia es de la calidad que se requiere para su uso
inocuo en los alimentos;

3. Reflejar y favorecer los buenos procedimientos de fabricacidn.

Sustancias estudiadas

El Comité tuvo ante si una lista de antimicrobianos y antioxidantes
que ya habia estudiado el Comité mixto FAo/oMs de expertos en aditivos
alimentarios que se reunié en junio de 1961, pero para los cuales no exis-
tian en aquella época normas de identidad y de pureza. Se convino en
que convendria suprimir en esta lista todas las sustancias de las que no
se supiese que se emplean como aditivos alimentarios, o acerca de las
cuales los datos en posesién del Comité fuesen insuficientes para la re-
copilacién de normas o para efectuar una evaluacion de la toxicidad. De
acuerdo con esto se suprimieron en la lista las tres sustancias siguientes:
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1. Tiodipropionato de diestearilo. Segin los datos en poder del Comité,
este antioxidante no figura en ninguna de las listas autorizadas.

2. Resina de guayaco. Como este aditivo es una sustancia natural no se
presta a una definicién precisa.

3. Mezcla de citratos de isopropilo. Este aditivo lo produce tinicamente
una firma, bajo la proteccidén de una patente, y el Comité no conoce
las caracteristicas del mismo.

Las sustancias para las que el Comité ha preparado normas son:

Difenilo

Acido férmico

Nitrato potdsico

Nitrato sédico

Nitrito potdsico

Nitrito sédico

o-Fenilfenol

o-Fenilfenol sédico

Acido tiodipropidnico
Tiodipropionato de dilaurilo

Impurezas

Ya se ha tratado de la naturaleza de las impurezas que puede haber
presentes en un aditivo alimentario. En el caso del arsénico y dei plomo,
los limites de 3 y 10 mg kg, respectivamente, pueden considerarse acep-
tables, a menos que se indique otra cosa en las normas. Se subraya que
estos limites se fijan para asegurar un buen procedimiento de fabricacion
5,? no, en la mayoria de los casos, perque exista gran preccupacion e cuan-
to a la toxicidad, pues los aditivos alimentarios se utilizan comuinmente
en concentraciones relativamente bajas. Sin embargo, el Comité convino
en que siempre es deseable que las concentraciones de arsénico y de plo-
mo en los alimentos sean lo mds pequefias que se pueda.

El Comité examind la cuestion de los limites de tolerancia de mercurio,
cadmio, selenio y flior. Como es probable que nicamente en casos raros
se hallen vestigios de estos elementos en los aditivos alimentarios, el Co-
mité acordd fijar limites sdlo cuando la presencia de estos elementos pueda
deberse a las materias primas o a las condiciones de fabricacién.
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Principios generales que rigen la reevaluaciéon de la toxicidad

Un Comité que informa ante la Comisién del Codex Alimentarius
pidi6 al Comité mixto FAo/oMs de expertos en aditivos alimentarios que
vuelva a considerar, a la vista de nuevos datos bioldgicos, algunos anti-
microbianos y antioxidantes que fueron evaluados ya en el sexto informe
del mismo. Estos compuestos son:

Hidroxitolueno butilado

Galatos de propilo, octilo y dodecilo

Hexametilenotetramina

Acido nordihidroguayarético

Acido fosférico

Anhidrido sulfuroso, sulfito sédico, metabisulfito sédico
y sulfito dcido de sodio

Acido tartérico. ’

Los principios generales que rigen la reevaluacién de estos aditivos
fueron fundamentalmente los expuestos en informes anteriores del Comi-
té mixto FAo/oMs de expertos en aditivos alimentarios. !

La significacién de los limites de ingestién admisible incondicional y
condicionalmente se expone claramente en los informes sexto y séptimo.
Para mayor facilidad se reproduce a continuacién lo dicho a este propé-
sito en el séptimo informe: 2

«La idea de utilizar limites de ingestién admisible expuesta en el sexto
informe del Comité3 se basaba en varias razones. Primera: la intencién
principal del Comité es orientar a los organismos nacionales para ayudar-
les a elegir los aditivos alimentarios que se ajusten a las necesidades par-
ticulares de sus propios paises y que sean ademds de uso seguro y puedan
considerarse aceptables en el comercio internacional. Segunda: uno de
los principios que informan la inspeccién y vigilancia del uso de los adi-

! FAO: Reuniones sobre nutricion, 1956, N° 11; Org. Mund. Salud Ser. inf. técn.,
1956, 107. FAO: Reuniones sobre nutricion, 1957, N° 15; Org. Mund. Salud Ser. inf. técn.,
1957, 129. FAO: Reuniones sobre nutricion, 1961, N° 29; Org. Mund. Salud Ser. inf. técn.,
1961, 220. FAO: Reuniones sobre nutricion, 1962, N° 31; Org. Mund. Salud Ser. inf. técn.,
1962, 228. FAO: Reuniones sobre nutricién, 1964, N° 35; Org. Mund. Salud Ser. inf. técn.,
1964, 281.

® FAO: Reuniones sobre nutricion, 1964, N° 35, pig. 10; Org. Mund. Salud Ser.
inf. técn., 1964, 281, 10.

¥ FAO: Reuniones sobre nutricion, 1962, N° 31; Org. Mund. Salud Ser. inf. técn.,
1962, 228. .
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tivos alimentarios es que la cantidad que de un aditivo alimentario se
emplee no deberd superar a la necesaria para lograr el efecto tecnold-
gico requerido. Tercera: los hdbitos alimentarios difieren grandemente
de unos a otros paises y, por consiguiente, los beneficios y los riesgos po-
sibles puede que también difieran. Por ello, la decisién final acerca del
empleo de un aditivo alimentario determinado sélo se puede adoptar
apropiadamente en el plano nacional o regional, y no en el internacional.

« Los limites de ingestién admisible representan los limites de la in-
gestion que puede considerarse que no entrafia ningin peligro significa-
tivo para la salud, segn las pruebas de que se dispone. Sin embargo,
los problemas que puede plantear la introduccién de un aditivo en la ra-
cién alimentaria pueden ser complejos y requerir a veces la ejecucién de
nuevos estudios por parte de expertos en nutricién y otras disciplinas afi-
nes. Esto es mds probable que ocurra cuando se empleen dosis considera-
bles o cuando el aditivo alimentario se vaya a emplear en alimentos con-
sumidos principalmente por algin grupo especial de la poblacion, como
por ejemplo, los nifios. Por esta razén, muchos paises restringen a apli-
caciones o empleos determinados el uso de las concentraciones propues-
tas de una sustancia permitida. EI Comité estimd, sin embargo, que to-
do intento de restringir el uso de los limites de ingestién admisible a apli-
caciones determinadas plantearia excesivas limitaciones en el plano: in-
ternacional y que por consiguiente habria que buscar alguna otra solu-
cién a este problema. Para conseguir que se consulte la opinién de los
expertos siempre que se utilicen concentraciones mds elevadas de aditivos
alimentarios o cuando puedan surgir circunstancias especiales, el Comité
acordé dividir en dos partes, en casos determinados, la gama de concen-
traciones admisibles. Una de estas partes es la incluida entre los limites
de la ingestion admisible incondicionalmente y representa concentraciones
de empleo que son eficaces tecnologicamente, al menos para algunas apli-
caciones, y que pueden emplearse con seguridad sin mds asesoramiento
técnico. La otra parte es la que queda abarcada entre los limites de la
ingestién admisible condicionalmente y representa concentraciones de
empleo que pueden usarse sin peligro, a pesar de lo cual se estima con-
veniente que, en este caso, exista la posibilidad de poder contar facilmente
con una cierta vigilancia y un cierto asesoramiento técnicos. Por lo tanto,
el objeto de los limites de la ingestion admisible incondicionalmente es
ante todo servir de ayuda a los paises en vias de desarrollo que no pue-
den recurrir a los servicios de expertos apropiados que les orienten en la
resolucién de problemas particulares de esta indole. Por el contrario,
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los limites de la ingestion admisible condicionalmente es mds probable
que sean de interés para aquellos paises que poseen una organizacién
mds perfecta en lo que concierne a la politica alimentaria y de proteccién
sanitaria del consumidor. Debe destacarse que todas las concentraciones
admisibles pueden emplearse sin peligro, pues dejan un margen adecua-
do de seguridad y se basan en el estudio detenido de las pruebas disponi-
bles. La precaucién adicional que se impone al restringir las concentra-
ciones de empleo a los limites de ingestién admisible incondicionalmente
s6lo es necesaria en los casos especiales ya sefialados ».

De lo que antecede debe deducirse claramente que la inclusién de un
aditivo alimentario en los limites de ingestion admisible condicionalmente
nada mds NO significa que a este aditivo se lo considere inadecuado para
utilizarlo en los alimentos.

Al igual que en la evaluacién de todos los aditivos alimentarios, ha
sido dificil determinar la significacién de ciertos resultados de experi-
mentos. Como se dice en el quinto informe, no existe todavia acuerdo
general acerca de la determinacién apropiada de los sarcomas subcutd-
neos. La relacién entre los efectos mutacionigeros.de los aditivos alimen-
tarios sobre los microorganismos o los insectos y los posibles peligros
genéticos que entrafia el uso de los aditivos en la alimentacién del hombre
es cuestion debatida todavia y acerca de'la cual no se ha llegado atn a
una solucién. Otro tanto puede decirse por lo ‘que respecta a la terato-
genia, a pesar de los intensos estudios que a este propdsito se efectiian
en muchos paises. Estas consideraciones han planteado dificultades, espe-
cialmente en la evaluacién de la hexametilenotetramina. '

La observacién de un aumento relativo del peso del higado sin perci-
birse en éste un cambio histolégico es también dificil de interpretar y
requiere nuevos estudios del mecanismo de este efecto. Este problema
dificulta particularmente la evaluacién de la toxicidad del hidroxitolueno
butilado y del hidroxianisol butilado.

Las investigaciones sobre el aumento de la toxicidad bajo el influjo
de estados especiales, como' una desnutricién parcial, han demostrado
que por estos métodos se pueden descubrir efectos téxicos en aditivos
empleados en dosis notablemente inferiores a las que revelan toxicidad
en las pruebas corrientes con animales en condiciones normales. La va-
loracién de estos nuevos métodos es dificil actualmente debido a la falta
de datos que permitan establecer comparaciones con otros aditivos ali-
mentarios.
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En el sexto informe?! se presentan evaluaciones de la toxicidad de la
resina de guayaco y la mezcla de citratos de isopropilo. El Comité ha
vuelto a considerar ahora estos dos aditivos pero no estd en condiciones
de preparar normas para ellos (véase Sustancias estudiadas, pdg. 16).
Por consiguiente, las evaluaciones anteriores son solamente vdlidas para
las sustancias que emplearon los investigadores en sus estudios.

El Comité, después de considerar cuidadosamente las nuevas pruebas
en su poder y de volver a examinar los datos de que disponia cuando se
redacto el sexto informe, acordd variar la evaluacién de uno de los adi-
tivos nada mds: el dcido tartdrico, aun cuando se han modificado varios
de los comentarios. Las otras evaluaciones de ingestiones diarias admisi-
bles siguen siendo las mismas que aparecen en el sexto informe y que
figuran aqui en el Anexo 2.

3 FAO: Reuniones sobre nutricidn, 1962, N° 31, pags. 71-73 y 92-95; Org. Mund.
Salud Ser. inf. técn., 1962, 228, 71-73 y 92-95.



4. RECOMENDACIONES A LA FAO Y LA OMS

En conclusion, el Comité recomienda lo siguiente:

Que la rA0 amplie el alcance de las hojas de balance de alimentos para
que éstas proporcionen los antecedentes detallados de aquellos alimentos
que se preparan utilizando aditivos alimentarios o que es probable que
contengan residuos de plaguicidas, puesto que las ingestiones diarias ad-
misibles establecidas por este Comité basdndose en los datos sobre la
toxicidad sélo pueden utilizarse eficazmente en unién de datos referentes
a las cantidades que se consumen de los distintos alimentos que pueden
contener estos aditivos.

Que se convoque a la mayor brevedad posible una reunién del Comité
mixto FAO/oMS de expertos en aditivos alimentarios para que elabore nor-
mas para algunos aditivos alimentarios no incluidos en este informe o
en informes anteriores, principalmente de los pertenecientes a las clases
de antimicrobianos, antioxidantes, emulsificantes y sustancias afines y
blanqueantes, y efectiie la evaluacidon de la toxicidad de los mismos. En
esta reunién, el Comité debiera también volver a evaluar los aditivos
alimentarios ya examinados y revisar sus normas a la vista de los nuevos
datos de indole bioldgica y quimica.

La oms debiera considerar la posibilidad de convocar una reunion
en la que se examinase el estado actual de los conocimientos cientificos
para que este examen sirviese de guia a los futuros Comités mixtos FAO/OMS
de expertos en aditivos alimentarios en el establecimiento de ingestiones
diarias admisibles. Una tal reunién es necesaria si se quiere asegurar la
continuidad de criterio y el acuerdo sobre las bases cientificas en que
deben descansar estas decisiones.
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Se recomienda firmemente que la FAO y la omMs exploren la posibilidad
de establecer en el plano internacional, tan pronto como sea factible, el
instrumento necesario para la preparaciéon y la distribucion de sustancias
que sirvan de materias de referencia para los colores alimentarios orgd-
nicos sintéticos.

Las sustancias naturales empleadas como aditivos alimentarios de-
bieran ser examinadas oportunamente en una futura reunién del Comité
mixto Fao/oms de expertos en aditivos alimentarios.






OCTAVO INFORME 25

Anexo 1

CLASIFICACION DE LOS COLORES *

Nombre corrienre N del C.I. CIasfﬁc.aczon Cla'srﬁc'ac.ton
quimica * toxzcologlca 2

Violeta sélido dcido BG ... 42 561 v D
Fucsina dcida FB .......... 42 685 III C IL
Azul brillante Acilan FFR .. 42 735 v D
Verde sélido Acilan 10 G .. 42 170 v D"
Anaranjado de acridina DH 46 005 v D
Alizarina  .................. 58 000 . v D
Azul de alizarina .......... 67 410 v D
Azul alcalino................ 42 750 111 cn
Ancusina y alcannina .. .... 75 520, 75 530 X 3.
Aluminio .................. 77 000 111 3.,
Amaranto .................. 16 185 1 A
Bija, bixina y norbixina .. .. 75120 11 3,..
Antocianinas  .............. e 11X 3.
Auramina .................. : 41 000 v E
Azorubina .................. ; 14 72 1 CII
Rojo de remolacha vy betanina | 1 3.
Benzopurpurira 4B ... . ... .. f 23 500 v D
Burdeos de bencilo B .. ..., ' 4910 v D
Violeta de bencilo 4B ...... 42 640 1 1C 1
Pardo Bismarck ............ ' 21 006 v D
Negro 7984 ... ............ . 35453 j188 cu
Azul VRS ... .. ... ... , 42045 I fC U
Burdeos B .............. .. . 16 180 v D
Palo del Brasil ............ i 75280 v LI
Negro brillante BN ... ... .. 28440 I ‘cu

especialmente puro
Azul brillante FCF  ........ ‘ 42 090 1 1B

(tinte bioldgico) !
Croceina brillante .......... ! 27 29¢C v D
Cristales de verde brillante . . 42 040 v D
Verde batan brillante B .. .. 42 100 v D
Pardo FK .................. figurasinniimero 11 C1I
Amarillo mantequilla ........ 11 020 iv E
Cantaxantina .............. .. I CI
Capsantina  ................ - 1A% 3.
Capsorubina ................ - v NN
Caramelo .................. figura sin numero v D
Carbo Vegetabilis Medicinalis . I 3.
Negro de carbon  .......... 77 266 I ...
Beta-apo-8’-Carctenal ........ cen ITL C1
Ester etilico de! dcido beta-

apo-8’-carotenoice ........ . . nr - Cl1
Caroteno (naturaly .......... . 75130 I 3.
Beta-caroteno (sintético) o - I
Cartamo .................. 75 140 v 3.
Clorofila .................. ! 75 810 m L

* Las notas van al final de la tabla, pag. 28.
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CLASIFICACION DE LOS COLORES (continuacion)

Nombre corriente Ne del C.I. ' Clas{ﬁ cacion Cla’stﬂcragon
quimica ! toxicoldgica *

Complejo de cobre y clorofila 75 810 I 3. .
Azul celeste Clorozal FF .... 24 410 v D
Pardo chocolate FB ........ figura sin nimero v D
Pardo chocolate HT ........ 20 285 1 cII
Crisoidina ............c.un 11270,11270 B v E
Crisoind ......oovveeeneennns 14 270 1 CclI
Crisoina SG especialmente pura 14 275 11 cl
Rojo limén N° 2 .......... 12 156 1 CI
Cochinilla y acido carminico 75 470 juil 3.
Rojo Congo  ....oevvinnn.n 22120 11} C 1l
Azul marino Coomassie GN 26 400 v D
Ponceau cristal 6R  ........ 16 250 v D
Azul directo 2B .......... 22 610 v D
Pardo directo BC .......... 35 060 v D
Fosina..........coovunn A 45 380 1 CII
Eosina B ........ccoiienins 45 400 v D
Britrosind .......cooevennenn 45 430 1 B
Verde s6lido FCF .......... 42 053 I ‘B
Rojo s6lido A .............. 15 620 v D
Rojo sOlido E .............. 16 045 I cIla
Amarillo s6lido ............ 13 135 v D
Amarillo s6lido AB.......... 13 015 1 C1II
Fluoresceina ................ 45 350 11t C I
FustiC ..ovvvvieeeeenecinnnns 75 240, 75 660 v 3 ...
(0740 RPN 77 480 III 3.
Verde Guinea B ............ 42 085 v E
Amarillo Hansa G .......... 11 680 v D
Rosa Helindon BN ........ 73 375 v D
Azul Heliogen G .......... 74 100 v D
Rojo Helio RL ............ 12 120 1I ClII
Azul indantreno RS ........ 69 800 1 clu
Indigotina .................. 73015 1 B
Indulina soluble en alcohol .. 50 400 v D
Indulina soluble en agua .... 50 405 v D
Oxidos de hierro ............ 77 492 IIL 3.
Regaliz ...........coovvuenn .. v 3.
Verde claro SF amarillento .. 42 095 I ¢+ C Il
Rubina litol BK ............ 15 850 I C1II
Palo campeche .............. 75 290 v 3.
LiCOPENO . .vvvvriiannns 75 125 11 3,
Rubid ....ovvevveneeinanns 75 330, 75 340, v 3,

75 350, 75 370,

75 410, 75 420
Magenta ..........00iiaann 42 510 v E
Verde malaquita ............ 42 000 I C II1
Amarillo de metanilo ........ 13 065 1L CII
Eosina de metilo ............ 45 385 v D
Violeta de metilo .......... 42 535 11 CII
Violeta de metilo 5B ...... 42 536 v D
Negro naftol 3B ............ 27 260 v D
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CLASIFICACION DE LOS COLORES (continuacion)

Nombre corriente N° del C.I Clasrzﬁc'acwn Clayszﬁc,a?zan
quimica toxicoldgica *
Negro azul naftol .......... 20470 IIT CII
Verde naftol B ............ 10 020 v D
Amarillo naftol S .......... 10 316 I C 1x
Nigrosina .................. 50420 I C IIL
Anaranjado aceite SS ...... 12 100 v E
Anaranjado aceite XO ...... 12 140 v E
Rojo aceite 0 .............. 26 125 v D
Rojo aceite 2R ............ 12170 v D
Amarillo aceite AB  ........ 11 380 v E
Amarillo aceite 3G .......... 21 230 v D
Amarillo aceite OB ........ 11 390 v " E
Amarillo aceite XP ........ 12 740 v D
Azul opal .................. 42775 v D
Anaranjado I .............. 14 600 I 1C1I
Anaranjado II .............. 15 510 I clu
Anaranjado G ............ 16 230 I ClI
Anaranjado GGN .......... 15 980 I C il
Anaranjado RN ............ 15970 v D
Orchilla y orceina .......... figura sin niimero 1T 3.
Azul de patente A ........ 42 052 v D
Azul de patente V .......... 42 051 1 CI
Arracldn  .................. 1 75 640, 75 430, v 3.
. 75630, 75 670,
. 75 690, 75 700,
. 75 695
Floxina .................... 435 403 v D
Verde de ftalocianina ........ 74260 v D
Ponceau 2 R................ 16 150 I C I
Ponceau 3 R................ 16133 v E
Ponceau 4 R................ 16 235 I C1I
Ponceau 6 R................ 16 290 I cInn
Ponceau SX .............. 14 700 v E
Quercetina y quercitron 75 670 11} C1l
Amarillo de quinolina ...... 47 003 I CcII
Rojo6 B .................. 18 055 v D
Rojo 10 B ................ 17 200 1 CII
Rojo FB .................. 14 780 v D
Rojo2 G ................ 18 050 I CII
Pardo de resorcina .......... 20 170 I CII
Rodamina B .............. 45170 I 4C I
Rodamina G .............. 45 150 v D
Rodamina 6 G ............ 45 160 111 +CII
Riboflavina ................ ... 1 3.
Rosa Bengala .............. 45 435 v D
Azafrdn, crocina y crocetina 75 100 1L 3.
Sandalo .................. 75 510, 75 540, v D
75 530, 75 560
Escarlata GN especialmente
PUTO .ot 14 815 I CcII
Escarlata R ................ 16 020 v D
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CLASIFICACION DE LOS COLORES (conclusion)

Nombre corriente . Ne del C.I. i Clax’iﬁc"tzcién Clarsiﬁcra%‘io'n
; quimica 1 toxlcologlca 2

Plata ...................... 77 820 : III 3.
Eosina al alcohol .......... 45 386 v D
Sudan I .................... . 12055 v E
Azul Suddn II .............. figura sin nimero v D
Suddn IIX .................. . 26100 ur CIlII
Suddn IV .. ... ...l 26 105 I C 1L
Sudin G ...... e 11 920 I CIlII
Rojo Sudan G ............ 12 150 : 11T C I
Amarillo ocaso FCF ........ 15985 I A
Tartrazina ...... i ............ 19 140 I A
Pardo tiazina R ............ © 20220 11X iCII
Bi6xido de titanio .......... . 77891 I CI
Curcuming ....J............ © 75300 1 3.,
Azul turquesa BB .......... 42 035 v D
Ultramar ...... S 77 007 ni 3,
Azul Victoria B ............ 44 045 v D
Biolamina R (tinte biologico) 45190 11K CII
Violeta 5 BN .............. 42 650 j153 C1II
Azul soluble T ............ 42 755 1 CII
Verde para lana BS ........ 44 090 1 CI
Escarlata para lana 5 R 26 905 v D
Xantofilas ...... i C.. I 3.
Roio de xileno B .......... 45100 v D
Amarillo 2 G .............. 18 965 v D
Amarillo 27 175 N especial-

mente puro .............. 13 445 I C1I
Amarillo RES .............. 13011 v D
Amarillo RY................ v D

14 330

' Véase pdg. 8. - 2 Véase pde. 13. - ° No se intentd la evaluacién de la toxicidad
por las razones que se exponen en pig. 11. - ¢ Colores que produjeron mas de 10-15% de
sarcomas locales en el punto en que se los inyecté subcutdneamente repetidas veces.
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Anexo 2

LIMITES DE LA DOSIS DE INGESTION DIARTA ADMISIBLE PARA EL. HOMBRE
DE ALGUNOS ANTIMICROBIANOS Y ANTIOXIDANTES

Incondicionalmente | Condicionalmente
Susrancia
(mglkg de peso corporal)

Hidroxitolueno butilado.................... — 0-0,5
Acido formico® ............. ... .. ... —_ 0-5
Resina de guayaco ..........ooviirennnnn.. Véase Sustancias estudiadas, pag. 16.
Hexametilenotetramina 2 .................. — -
Mezcla de citratos de isopropilo............ Véase Sustancias estudiadas, pag. 16.
Nitrato soédico y nitrato potasico.......... 0-5 5-10
Nitrito sodico y nitrito potasico® .......... 0-0,4 0,4-0,8
Acido nordihidroguayarético® .............. — —
Acido fosforico® ... i 0-5 5-15
o-fenilfenol ... ... ... ... ... L 0-0,2 0,2-1
o-fenilfenol sodico ........................ ' 0-0,2 0,2-1
Acido sérbico ....... ...l 0-12,5 12,525
Anhidrido sulfuroso ...................... 0-0,35 0,35-1,5
Sulfitos de sodio (calculados en SO,) ...... 0-0,35 0,35-1,5
Metalbisulfito sédico (calculado en SO,) .... 0-0,35 0,35-1,5
Sulfito 4cido de sodio (calculado en SO,) .. 0-0,35 0,35-1,5
Acido tartarico® .......................... 0-6 6-20
Acido tiodipropiénico .................... 0-3 3-15
Tiodipropionato de dilaurilo .............. 0-3 3-15
Difenilo ... ... .. ... 0-0,05 0,05-0,25
Tiodipropionato de diestearilo ............ Véase Sustancias estudiadas, pag. 16.

* Sustancias naturales: en las dosis de ingestién admisible calculadas que figuran en
este cuadro no se incluye la cantidad existente naturalmente en los alimentos. - 2 No se
le considera apropiado para su uso en los zlimentos en tanto no se conozcan los resultados
de las investigaciones en marcha. - * Las pruebtas cientificas de que se dispone no se con-
sideran apropiadas para hacer una evaluacion.
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