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1. RESUMEN

Con el objeto de identificar y cuantificar el colorante Amarillo FD&C No.5
utilizado en la elaboracion de refrescos populares y que cumpliera con lo que establece la
norma COGUANOR NGO 34215 y 6097 se analizaron ocho marcas de refrescos que se
fabrican en el drea metropolitana, determinando la posible presencia cuali-cuantitativa de
la tartrazina (colorante Amarillo FD&C No.5) en aquellos jugos y refrescos de naranja,

pifia y mandarina que lo incluyan o no entre los ingredientes descritos en la etiqueta.

El método utilizado para la extraccion del colorante, fue el tradicional con

lana desengrasada utilizada anteriormente en otros estudios.

Las muestras fueron clasificadas en tres grupos de sabores: naranja,
mandarina y pifia. Las soluciones extraidas de estas muestras fueron analizadas en
cromatografia en capa fina y silica gel como fase estacionaria, para comparacion de valores
Rf y color con el estindar, asi también con el esquema Rotta-Buzzi el cual identifica y
clasifica a los colorantes en su respectiva clase. Por ultimo se prepard una serie de
estandares del colorante Amarillo No.5 y una solucion de 10 ml de muestras de los
refrescos previamente aisladas para luego hacer las lecturas correspondientes en el
espectrofotémetro de UV visible Marca Varian, modelo CARY 50. La concentracién se
determiné por medio de la funcion para determinar concentraciones que tiene el
microprocesador del espectrofotometro con relacion a una concentracion de cero para un
blanco, la concentracion del estandar por ml, y la concentracién de la muestra por ml.
Seguin los resultados obtenidos se encontré que el colorante Amarillo FD&C No.5 es
utilizado en las cantidades permitidas por las Normas COGUANOR en las muestras
analizadas puesto que en la mayoria de los casos estd mezclado con otros colorantes
artificiales o naturales. No asi en el etiquetado ya que la mayoria no contiene la

informacion minima que requiere la norma GOGUANOR NGO 34215.
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3. ANTECEDENTES

Los colorantes como aditivos han sido parte de la cultura humana desde
hace mucho tiempo. Los colorantes cosméticos datan desde 5,000 afios A. de J. Los
colorantes como aditivos eran originalmente solo sustancias de origen natural como el
carmin, achote v otros; pero en ¢l siglo XX han aparecido nuevos tipos de colorantes que
ofrecen al comerciante mas posibilidades de coloreado; estos colorantes, muchos de origenv
sintético, también han traido nuevos problemas. En 1,906 el Congreso de los Estados
Unidos aprobé el acta de alimentos y medicamentos que fue la primera ley del gobierno
para regular los colorantes usados como aditivos. Pero no fue hasta 1,938, cuando la FDA
emiti6 el Acta Federal de los colorantes que existian como aditivos; fue asi como
aparecieron las claves “FD&C” (Food, drugs, cosmetic) “D&C”, etc. Y fue gracias a
audiencias publicas posteriores que se le agregaron nimeros a las claves anteriores ( FDC
& C Azul No. 1, por ejemplo, lo cual lo hace ain mas facil de distinguir. Solamente los

colorantes certificados por 1a FDA pueden traer esta clave de niimeros y letras. (20)

Desde entonces la FDA permanece atenta al control de los colorantes,

haciendo pruebas toxicologicas de tal manera que se garantiza la seguridad de estos.

En el afio de 1,992 la FDA certifico mas de 3 millones de libras de
colorantes, de las cuales mas de un millon de libras fueron del colorante FD & C Amarnllo
No.5. Mientras que en 1,993 certificd 11.5 millones de colorantes v de estos el FD & C
rojo 40 fue el mas popular y usado en productos como gelatinas, refrescos, bebidas dulces
v condimentos. La utilizacion de los colorantes hace las cosas mas atractivas y apetecibles.

Tambien puede servir para identificar medicinas, dosis, etc.(18,2,1)

“¢Son seguros todos los colorantes permitidos actualmente? El director de la
Oficina de Cosméticos y colorantes dice: “ Hoy en dia todos los colorantes aprobados v

certificados por la FDA son seguros, siempre v cuando no se consuman en exceso, de tal

manera que cuando la FDA detecte alguna anomalia también estard en la obligacion de




retirar tal colorante del mercado.(3) (Pero, Que hay con ¢l FD & C Amarillo No. 5? Este ¢s
muy utilizado en bebidas carbonatadas, refrescos, gelatinas, vegetales procesados,
medicamentos v cosméticos. En 1,986 el Comité de Advertencia de la FDA concluyé que
el Amarillo No.5 puede causar picazon o sensibilidad v ha sido clasificada como una
reaccion de sensibilidad vy no como una reaccion alérgica verdadera, la cual seria mas

grave”.(14,3)

Sin embargo, en pacientes hipersensibles puede causar problemas mds
serios. Por lo cual desde 1,980 la FDA ha obligado a los fabricantes que todo producto
alimenticio que contenga Amarillo No. 5 debera ser declararlo en la etiqueta del producto,
para que asi los consumidores hipersensibles puedan evitarlo. A partir del 8 de mayo de
1,993, todos los productos deberdn reportar en su etiqueta los colorantes contenidos en

productos de sabores de naranja, mandarina y pifia.(COGUANOR 6 097)

En Centro América y Panama se aprobaron 14 colorantes sintéticos para su
uso en alimentos; pero en 1,972 en el VII Seminario de Control de Drogas y Alimentos
para Centro América v Panama, celebrado en Guatemala, dicha lista se redujo a 5
colorantes los cuales son: amaranto, amarillo crepisculo FCF, tartrazina (Amarillo No. 3),

indigotina y eritrosina.(20)

En Guatemala se han realizado estudios para la determinacion de colores
artificiales en alimentos y medicamentos liquidos (jarabes), tanto como en refrescos
envasados gaseosos ¥ no gaseosos. En este ultimo estudio se determind que en el FD&C

No. 5 es uno de los mas utilizados en sabores de naranja, pifia y mandarina.(20)

Han sido numerosos los reportes de las reacciones causados por tartrazina
como: angioedema, asma, urticaria y shock anafilactico. Algunos de los reportes han sido
de sensibilidad cruzada, especialmente con aspirina aunque la relacién ha sido cuestionada;
se sugiere una incidencia de 1 en 10,000.(13,14,15,15). El mecanismo de la reaccion no es
necesariamente inmunoldgico aunque se ha relacionado con el de los AINES, por lo que el

colorante Amarillo FD&C No. 5 no posee mds problemas que otros colorantes utilizados

en comidas y recomendando su uso en jugos v refrescos.(5,6,7,11,17,19,NGO 34 215)




En una revista clinica de psiquiatria (J. Clin Psychiatry jul. 2,000), “Allergy
to Tartrazina in Psychotropic Drugs”, se reporta un estudio realizado con 2,210 pacientes
psiquidtricos quienes se expusicron a drogas que contenian tartrazina. De cllos, 83
desarrollaron alergia a la misma (3,8%) v se presento alergia a la tartrazina en un 12.2% y

15.7% en aquellos con sensibilidad también a la aspirina.(4,10,11,12,21).

Segin la clasificacion de los colorantes basandose en la evaluacion de su
toxicidad por el Comité Mixto FAQ/OMS de expertos en aditivos alimentarios. se¢ han
establecido categorias en donde el Amarillo FD&C No. 5 se clasifica como A que son los
aceptables para emplearlos en los alimentos. Para estos se ha establecido una ingestion
diaria maxima para el hombre en mg/Kg. de peso corporal, en donde la tartrazina se

encuentra entre el rango de 0 - 7.5 mg/Kg.(14,13)

En Guatemala actualmente estd autorizado por COGUANOR el colorante
Amarillo FD&C No.5 como consecuencia del VII Seminario de Control de Drogas v

Alimentos para Centroamérica v Panama celebrada en 1,972.(18)




6. HIPOTESIS

Los jugos y refrescos de naranja, pifia y mandarina que se

comercializan en Guatemala, cumplen con los parametros de Amarillo FD&C No.5

establecidas en la norma COGUANOR NGO 34 215y 6 097.
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7. MATERIALES Y METODOS

7.1 UNIVERSO DEL TRABA.JO:

Lo constituird la recoleccion de jugos v refrescos con sabores de naranja, mandarina

y pifia recolectados en los establecimientos comerciales de abarrotes de la ciudad de

Guatemala.

7.2 MEDIOS:
Recursos humanos:
7.2.1 Autor: Profa. Ingrid Escalante
7.2.2 Asesor: Licda. Smirna Velasquez R.
7.2.3 Colaboracion de otros profesionales relacionados con el tema a investigar.

7.2.4 Fuentes bibliograficas consultadas: CEDOF (Centro de documentacion de
Farmacia, INCAP (Instituto de Centro América y Panama), CEGIMED
(Centro de informacion de medicamentos), INTERNET.

7.3 Recursos materiales:

7.3.1 Muestras de jugos y refrescos de sabores de naranja, mandarina v pifia

de diferentes marcas.
7.3.2 Instalaciones del Departamento de Analisis aplicado.
7.3.3 Equipo de laboratorio:

Balanza Analitica

Estufa eléctrica




Acetato de etilo
Alcohol isobutilico 3.9 N
Metiletilcetona
Acetona
Citrato Sodico
Butanol
Acetato sodico
Acido clorhidrico

Hidroxido de potasio

7.6 PROCEDIMIENTO:

7.6.1 Buscar la bibliografia y realizar un estudio de campo referente al uso y

demanda de jugos y refrescos

7.6.2 Establecer una lista de jugos y refrescos de naranja, pifia v mandarina que

se comercializan en Guatemala.
7.6.4. Establecer la presencia del colorante Amarillo FD&C No. 5.
¢+ Recolectar las muestras y enumerar segin marca.

4+ Preparar las muestras:
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Tomar 200 ml medidos volumétricamente de cada muestra de refresco
no gaseoso envasado, por separado; concentrar cada uno a 100 ml

Estas muestras concentradas se van a utilizar para el aislamiento de los

colorantes.
7.6.4.1 Aislamiento de los colorantes:

El siguiente procedimiento se va a utilizar en cada muestra

concentrada:
7.6.4.2.Fijacion:
Tomar 50 ml de 1a muestra concentrada.

Agregar 1 ml de acido acetico al 96% v 3 trozos de lana
desengrasada de aproximadamente 1 g cada uno (lana natural
se desengrasa con una solucion de hidroxido de sodio al 15% v
luego se lava con alcohol suficiente para eliminar el restante de
grasa que puede quedar en la lana; por ultimo se lava con
abundante agua destilada para terminar de limpiarla). Calentar

suavemente por 20 minutos sin que hierva.

7.6.4.3 Desmontaje:

Sacar la lana ¥ lavar con agua fiia destilada para fijar los
colorantes. La lana va lavada se traslada a un beaker v se le
agrega 7 ml de agua destilada v 4 gotas de amoniaco
concentrado (si se sospecha de la presencia de colorantes
azules, utilizar carbonato de sodio al 15% en lugar de amoniaco
ya que la indigotina (colorante azul) es destruida por el
amoniaco). Calentar suavemente por 20 minutos y dejar enfriar
la solucion. Exprimir la lana perfectamente sobre la solucion v

llevar estd a 10 ml en un balén aforado. con agua destilada.
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Esta solucién contiene los posibles colorantes presentes en la

muestra.
7.6.4.4. Separacion de colorantes:

Ya aislados los colorantes se separan por cromatografia en
capa fina, mediante un sistema de solventes adecuados. Para
lo cual se toma la muestra con un microcapilar y se aplica

sobre la placa, junto con el patron disponible de colorante

Amarillo FD&C No. 5.
7.6.4.5 Indentificacion de colorante FD&C No.5:
Por comparacion de valores Rf y color, en los cromatogramas.

Por ¢l esquema de Rotta-Buzzi que clasifica a los colorantes en
su respectiva clase. Esto se basa en el comportamiento de los

colorantes frente a un agente reductor.
Esquema de Rotta- Buzzi:
=> Realizar los ensayos en soluciones acuosas 1:1000

= Agregar 4 0 5 gotas de acido clorhidrico a 5 ml de esta

solucidn, 4 0 5 gotas de SnCl, al 2%.
= Agitar y calentar a ebullicion
=> Observar los cambios producidos.

St hay decoloracion, neutralizar con hidréxido de potasio. Si ¢l
colorante no se reoxida después de 5 minutos, éste pertencce a
la clase 1 ( en esta clase estin los que poseen los siguientes

grupos funcionales: nitro, nitroso, azoico, oxi-azo e hidrazo). Si
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el colorante se reoxida, pertenece a la clase I, entre los que se

encuentran los colorantes indigoides o indiquinoicos.

Si no ocurre la decoloracidn, es indicativo de que los colorantes
presentes no son reducibles. Se procede a mezclar con
hidréxido de potasio al 20%. Si después de esta operacion se
produce decoloracion o precipitacion, el colorante pertenece a
la clase III, entre 1a cual estan los amido derivados del di y
fenilmetano. Si no hay decoloracion o precipitacion el
compuesto corresponde a la clase TV, entre los que estan: los no
aminados del difenil-metano, oxiacetonas y colorantes

naturales.

= Informar la identificacion de los colorantes usados en
refrescos analizados y compararlo con datos existentes en
1a literatura, con el objeto de establecer si cumplen con lo

permitido para el consumo humano.
7.6.5 Cuantificacion del colorante Amarillo FD&C No.5 :

= Preparar estandares a partir de 10 ml de una solucion al 0.01% de los

colorantes artificiales autorizados.

= Seguir ¢l mismo procedimiento de separacion para los estidndares

como para las muestras de refrescos.

= Aislar los colorantes, aplicar 10 vl de la solucion obtenida, en una
placa de celulosa a una distancia de por los menos 20 mm entre cada
mancha, junto con los estandares Secar las manchas con un secador de
pelo o en un homo a 105°C por 5 min. Identificar todas las manchas.
Enfriar la placa y desarrollar a temperatura ambiente con uno de los

solventes especificados para cromatografia, hasta que el frente del

14



solvente alcance aproximadamente a 15 cm. Sacar la placa del tanque

v secar al aire libre.

Ya separados los colorantes, raspar la mancha de la placa cromatogréfica
y colocar la celulosa en un tubo de centrifuga, agregar 2 ml de agua
destilada, para solubilizar al colorante y centrifugar. (repetir este paso

para extraer la totalidad del colorante).
Aforar a 10 ml exactos, los estandares y las muestras.

Hacer con estas soluciones las lecturas correspondientes en el

espectrofotometro a longitudes de onda apropiadas contra un estandar.

Determinar la concentracion de las muestras

Las concentraciones de los colorantes se determinan por medio de la
funcion que tiene el microprocesador del espectrofotometro en relacién a
una concentraciéon de cero para un blanco, la concentracién del estandar

por ml y la concentracién de la muestra por ml.

7.7 DISENO ESTADISTICO:

7.7.1 Elaborar una lista de los nombres de cada marca y sus respectivos sabores.

7.7.2 Agrupar por cada sabor producido v ¢l nimero de marcas.

7.7.3

Asignar a cada marca un nimero correlativo, con el fin de identificar el

colorante usado para producir un sabor especifico.

Recolectar una cantidad de muestras de acuerdo a la marca con un

determinado sabor. Se estima que un porcentaje del 25% del total de

marcas es representativo; los que seran tomados al azar. Las marcas que

producen un determinado sabor unico se van a muestrear por separado.

Las muestras se analizaran en triplicado.
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No. De marcas registradas: 25

Sabores que se fabrican: No. De marcas
Mandarina 2

Naranja 15

Pifia 8

Se estima un 25% del total de marcas es representativo para aquellos
sabores que se producen mas; éstos serdn muestrados al azar y para
aquellos sabores que se consumen poco se muestreardn por separado.

Todas las muestras se analizaran por triplicado.

Analisis de los datos: Estudio descriptivo por lo que los resultados se
expresan como el niimero de marcas que presenten tartrazina y posibles

combinaciones,
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8.1 Analisis Cualitativo del contenido:

8. RESULTADOS

Identificacion del colorante Amarillo FD&C No. 5

17

Por comparacién de valores Rf y color del estindar de Amarillo FD&C No.5 y el

esquema de Rotta-Buzzi se identificé y clasifico dicho colorante en un 75%. El

25% restante fue clasificado en otro grupo de colorantes.

Tabla No.1 Colorante Amarillo FD&C No.5 (tartrazina) encontrado:

No. de muestras Marca Identificacion Amarillo FD&C No.5
8 M (+) unico colorante
8 M (+) unico colorante
8 1P (+) mezcla
8 2P (+) unico colorante
8 IN ( - ) otro colorante
8 2N (+) mezcla
8 3N (+) mezcla
8 4N (-)otro




identificacién Cualitativa de Amarillo FD&C No.5

ESi tiene
No tiene

ldentificacion Cualitativa segin esquema de
Rotta-buzzi

37.5%

Unico colorante
Mezclas
O Otros

MARCA IDENTIFICACION AMARILLO FD&C No.5
M (+) unico colorante

M (+) Gnico colorante

iy (+) mezcla

2P | (+) tnico colorante

IN {-) otro colorante

2N {+) mezcla

3N (+) mezcla

4N {-) otro




8.3 Analisis Cuantitativo de la muestra

La concentracion se determindé por medio de la funcién que tiene el

microprocesador del espectrofotometro en relacion a una concentracion de

cero para un blanco, la concentracidn del estandar por ml. Y de la muestra

por ml El pardmetro de comparacion fué la que dicta la Norma

COGUANOR NGO 34215

Tabla No.2 Concentraciones de colorante Amarillo FD&C No. 3.

No. de muestra Marca Concentracion maxima permitida 200
mg/L ( promedio)

8 M 170
8 M 140
8 1P 70
8 2P 230
8 2N 0
8 3N 0
& IN 0

8 4N ¢

19
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8.2 Evaluacion dela etiqueta.

Los rétulos v etiquetas se evaluaron de acuerdo a la norma NGO 34215 COGUANOR
denotando que un 37.5% cumplen con ¢l minimo de la informacién v el 62.5% no lo

cumplen en su totalidad.

Tabla de informacion contenida en las etiquetas, evaluadas en funcion del

cumplimiento en un 100%.

No. de muestra Marca Cumple/no cumple
8 M v
8 M Y
8 1P X
8 2P X
8 IN X
8 2N J
8 3N X
8 4N X




Evaluacion de la etiqueta

Si cumple
No cumple

22
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9. DISCUSION DE RESULTADOS

Se observo que de las muestras de refrescos analizadas que incluyeran o no su
etiqueta el colorante Amarillo FD&C No.5 el 75% lo contenian y el otro 25 % no lo

contenian.

Es importante notar que de esos porcentajes el esquema de Rotta-buzz indico
en el colorante Amarillo FD&C No.5 un 37.5% como unico ingrediente, 37.5% como
mezclas con otro colorante sintético o natural y el 25% otro tipo de colorante de color
amarillo. De estos ultimos la etiqueta no indicaba el colorante que formaba parte de sus
ingrediente, en los demas indicaba la presencia del Amarillo No.5 con el Amarillo FD&C

No.6 pero no su proporcion.

Las concentraciones obtenidas de las muestras indican que un 83.3% estan

dentro del rango establecido por COGUANOR.

Al evaluar las etiquetas con la informacion minima que requiere los refrescos,
segin normas COGUANOR NGO 34215 se observé que el 62.5% no cumple en su
totalidad de lo requerido. El tipo de envase que cumple con lo establecido es el de
presentacion en botella o en empaque de bolsa de aluminio, el tipo de bolsita de nvlon es el

que menos informacion contiene.




10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10. CONCLUSIONES

El colorante sintético mayoritario identificado en la fabricacion de refrescos

de sabor naranja, mandarina y pifia es el Amarillo FD&C No.3 (tartrazina).

El 37.5 % de las muestras analizadas identificaron ¢l colorante Amarillo
FD&C No.5 como tnico colorante, el otro 35% como mezclas y ¢l 25% como

otra clase de colorante amarillo, segin el esquema de Rotta-buzzi.

Los resultados obtenidos de la cantidad de colorante por muestra varian en
proporcion mostrando que un 83.0% estan dentro de los limites permitidos,
presentando dichas concentraciones entre 170 mg/L v 230 mg/L siendo la

permitida de 200 mg/L.

Las concentraciones de Amarillo FD&C No.5 en las muestras de sabores de
naranja, mandarina y pifia s¢ encuentran entre los rangos permitidos para uso
en refrescos, pero no asi con los requisitos minimos de informacion que

deberia llevar la etiqueta.

Al evaluar las etiquetas con la informacion minima que requieren las normas
COGUANOR NGO 34215 se pudo observar que el 62.5% de las muestras
evaluadas no cumplen en su totalidad. Tomar en cuenta que el empaque con
mejor presentacion lo presentan los productos que reinen los requisitos

totales.
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11.1

11.2

11.3

11.4

11. RECOMENDACIONES

El colorante Amarillo FD&C No.5 es el mas utilizado en refrescos de sabor a
naranja, pifia v mandarina va sea solo o en combinacion con otro colorante
sintético pues estd permitido su uso para alimentos y bebidas; por lo que es
recomendable que las autoridades tengan un mejor control de quienes lo
utilizan para que reporten en la etiqueta del producto las concentraciones que
utilizan junto con el nombre del colorante, puesto que el Amarillo No.3

(tartrazina) puede crear problemas al ingerirlo a largo plazo.

El Amarillo FD&C No.5 puede causar alergias por su consumo por lo cual,
seria recomendable escribir una advertencia para el consumidor del riesgo que
corre al consumirlo como lo hacen con otros productos que pueden crear

problemas a 1a salud de los usuarios.

Que se realicen nuevos estudios acerca de colorantes para evaluar nuevas
tendencias de uso en el mercado en relacion a otro tipo de colorantes como lo

son los de tipo naturales o el mismo colorante en otro tipo de alimentos.

Que las autoridades de Salud controlen el cumplimiento de los requerimientos
de informacion minimo en el etiquetado, va que la informacion que se
encuentra en los empaques de refrescos es muy poca con respecto a lo que

exigen las normas COGUANOR.
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13. ANEXOS

CLASIFICACION DE LOS COLORANTES SEGUN LA EVALUACION DE SU
TOXICIDAD POR EL COMITE MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN
ADITIVOS ALIMENTARIOS

CATEGORIA A:

Colorantes que se saben son aceptables para emplearlos en los alimentos. Para estos

colorantes se ha establecido una ingestion diaria admisible maxima.

La inclusion de un color en esta categoria no debe interpretarse en el sentido de que
ello signifique que no sea necesario hacer mas investigaciones sobre el mismo, pues
éstas son precisas, sobre todo en vista de la posibilidad de que el progreso cientifico
permita disponer de medios mas exactos v delicados de determinacién de la toxicidad
de tal colorante. Son particularmente necesarias nuevas investigaciones e¢n lo que

concierne a los efectos de los colorantes sobre la reproduccién y ¢l feto.

En la categoria A se incluyen los colorantes siguientes:
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Ingestion diaria admisible
para ¢l hombre en mg/Kg.
COLORANTE No. Indice Color de peso corporal
Amaranto 16 185 0-1.5
Amaranto Ocaso FCF | 15 185 0-5.0
Tartrazina 19 140 0-7.5
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CATEGORIA B:

Colorante para los cuales los datos de que se dispone no son totalmente suficientes

para poder incluir aquellos en la categoria A. Estos son:
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Ingestion diaria admisible
para el hombre en mg/Kg.
COLORANTE No. INDICE COLOR de peso corporal.
Azul brillante FCF 42 090 0-125
Eritrocina 45 430 0-1.25
Indigotina 73015 0-2.50

CATEGORIAC.I.:

Colorantes para los cuales los datos de que se disponen son inadecuados para
evaluarlos, pero acerca de los cuales existen bastantes datos detallados concemientes

a los resultados de ensavos prolongados.
CATEGORIAC.1II. :

Colorantes donde los datos que se¢ disponen son inadecuados para evaluarlos y acerca
de los cuales practicamente no existen datos concluyventes a la toxicidad prolongada.
Se considera incluidos en esta categoria los ensayos prolongados, hechos para
descubrir la formacién de tumores que no van acompaiiados de otros estudios

prolongados.
CATEGORIA C. I1I. :

Colorantes para los cuales los datos de que se dispone son inadecuados para

evaluarlos, pero que indican la posibilidad de efectos perjudiciales.
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Apariencia:

Polvo amarillo o amarillo-naranja. Soluciones coloreadas de amarillo; el color se
retiene al adicionar 4cido clorhidrico, pero. con solucién de hidréxido de sodio se

forma a rojo.

Absorcién maxima: 425 nm

Color Index No.: CI 19140

Pureza: generalmente los requerimientos son los siguientes:

Ensayo: > 85%

NORMA GUATEMALTECA OBLIGATORIA
COGUANOR NGO 34215

7.4.3 Colorantes artificiales. E1 producto podra ser adicionado de los colorantes

artificiales especificados en el cuadro siguiente:

' Numeracion del Limites maximos en
Colorante (1) )
indice de color mg/L
Azul brillante FCF
(FD&C Azul No.1) CI No. 42090 100
Numeracion del Limites maximos en
Colorante (1)
indice de color mg/L
Indigotina CI No. 73015 200
(FD&C Azul No. 2)

o
PROPIED O LS e
Lo SUATENALA
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Tartrazina (FD&C CI No. 19140 200

Amarillo No.5)

Amarillo Crepusculo CINo.15958 200
. ECE (FD&C

Amarillo No.6)

Eritrosina  (FD&C CI No. 45430 200
. Rojo No. 3)

Amaranto  (FD&C | CINo. 16185 | 200

Rojo No. 2)

Rojo Allura (FD&C CI No. 16035 200

Rojo No. 40)

(1) La lista de colorantes artificiales permitidos puede ser
modificada por las autoridades del Ministerio de Salud Publica v
Asistencia Social, en base a nuevos estudios toxicologicos. Los
colorantes artificiales indicados no podran emplearse en mezclas de
mas de 3 colorantes en el producto y la suma de las cantidades

agregadas no podran exceder de 200 mg/L en el producto.
10.2  Rotulo o etiqueta.

10.2.1 Para los efectos de esta norma, los rétulos o etiquetas seran de papel o
de cualquier otro material que pueda ser adherido a los envases o bien de

impresion permanente sobre los mismos.

10.2.2 Las inscripciones deberdn ser facilmente legibles en condiciones de
vision normal, redactadas en espafiol y adicionalmente en otro idioma si las

necesidades del pais asi lo dispusieran y hechas en forma tal que no

desaparezcan bajo condiciones de uso normal.

O



10.2.3 El tétulo  debers cumplir con lo especificado en la norma
COGUANOR NGO 34039 (Etiquetado de productos alimenticios envasados

para consumo humano) v llevar como minimo la informacioén siguiente:

a)

b)

c)

d)

h)

i)

k)

La designacion del producto.
¢l nombre de los ingredientes en orden decreciente de concentracion.

Los aditivos, en la forma indicada en la norma COGUANOR 34192

(Aditivos alimentarios permitidos para consumo humano).

El contenido neto expresado en el Sistema Internacional de Unidades (SI).

La expresion “mejor si se consume antes de... (mes v afio)”; o bien debera
indicarse el mes y dia, si el producto tiene una vida de anaquel igual o

menor de 3 meses.

La expresion “Guardese en refrigeracion, a una temperatura no menor de

8°C”, en ¢l caso de refrescos no carbonatados listos para beber.

La identificacion del lote de fabricacion, asi como el afio, mes y dia de
fabricacion y envasado, los cuales podran ponerse en clave en cualquier

lugar apropiado del envase.

El nombre o razén social del producto o de la entidad comercial bajo cuya

marca se expende el producto, asi como la direccion o el apartado postal.
El pais de origen.
El nimero de registro sanitario correspondiente.

Cualquier otro dato que fuese requerido por las leyes o reglamentos

vigentes o que en el futuro o que en el futuro dicten autoridades

competentes.
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10.2.4 No podra tener ninguna levenda de significado ambiguo, ilustraciones

o adornos que induzcan a engafio, ni descripciones de caracteristicas del

producto que no se pueden comprobar.
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