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COMUNICADO DE LA FDA

FDA to Revoke Authorization for the Use of R
No. 3 in Food and Ingested Drugs

La FDA esta revocando la autorizacion para el uso de FD&C Rojo No. 3
como una cuestion de ley, con base en la Clausula Delaney de la Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (Ley FD&C). La FDA
esta modificando sus regulaciones de aditivos de color para ya no
permitir el uso de FD&C Rojo No. 3 en alimentos y medicamentos
ingeridos en respuesta a una peticion de aditivos de color de 2022. La
peticion solicitd a la agencia que revisara si la Clausula Delaney aplicaba

Los fabricantes que utilizan el Rojo FD&C n.° 3 en alimentos y
medicamentos de consumo tendran hasta el 15 de enero de

y citd, entre otros datos e informacién, dos estudios que mostraron 2027 o el 18 de enero de 2028, respectivamente, para

cancer en ratas macho de laboratorio expuestas a altos niveles de FD&C reformular sus productos. Otros paises aun permiten ciertos
Rojo No. 3 debido a un mecanismo hormonal especifico de la rata. La usos del Rojo FD&C n.° 3 (llamado eritrosina en otros paises).
forma en que FD&C Rojo No. 3 causa cancer en ratas macho no ocurre Sin embargo, los alimentos importados a EE. UU. deben cumplir

en humanos. Los niveles de exposicidn relevantes a FD&C Rojo No. 3
para humanos son tipicamente mucho mas bajos que aquellos que
causan los efectos mostrados en ratas macho. Los estudios en otros
animales y en humanos no mostraron estos efectos; Las afirmaciones de
gue el uso del Rojo FD&C n.° 3 en alimentos y medicamentos ingeridos
pone en riesgo a las personas no estan respaldadas por la informacion
cientifica disponible. (...)

con los requisitos estadounidenses.

https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-
authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs



https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs
https://www.fda.gov/food/hfp-constituent-updates/fda-revoke-authorization-use-red-no-3-food-and-ingested-drugs

,
#1528 PERU | Ministerio
G de Salud

ORGANISMOS COMPETENTES INTERNACIONALES

1* Crearon un conjunto de comités que evaluan diversos aspectos
de los aditivos. l

- = Comité Internacional de Expertos en Aditivos Alimentarios (Joint |
I Expert Comittee on Food Additives, JECFA): determinan inocuidad *

: de los aditivos, realizando una serie de evaluaciones toxicoldgicas |
W . sistematizadas. I
! = Realizan revision de todos los datos toxicolégicos disponibles, I
I determinando el nivel dietético maximo del aditivo que no tenga -

efectos toxicos demostrables (NOAEL: No Observed Adverse |

RN I Effect Level).
Gy h ) | o
NS 2 ' = E|I NOAEL se emplea para determinar la Ingesta Diaria Admisible

O’N\lS i (IDA) para cada aditivo, considerando un margen de seguridad.
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ORGANISMOS COMPETENTES INTERNACIONALES

Comité Internacional de Expertos en Aditivos Alimentarios, en
1990 el comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA), EL COMITE DE Cientificos de al Alimentacion
Humana (SCF) de la Unidn Europea en 1989 evaluaron el aditivo
ERITROSINA SIN 127 y establecieron una Ingesta Diaria Admisible -
IDA de 0-0,1 mg/kg de peso corporal,

Ensayos

toxicidad 2.

IDA (mg/kg) = cantidad maxima que puede consumirse
diariamente durante toda la vida, sin que pueda causar un riesgo
apreciable para la salud humana.

Calculo: dosis sin efecto toxicologico (especie animal mas sensible),
aplicando factor de seguridad (100 6 1000).




' La DIGESA formuld la consulta a la Comisidon Internacional del Codex Alimentarius de la

: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO)
' Organizacién Mundial de la Salud (OMS) sobre la prohibicion del uso del colorante
| Eritrosina, tras el comunicado de la FDA de enero de 2025.

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
Con fecha 07 de febrero de 2025, la Secretaria de dicha comision senala: “Con respecto a las :

: preocupaciones de sequridad de la eritrosina (SIN 127), tras consultar con las secretarias del JECFA, :
: puedo confirmar que la 86.2 reunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios :
 (JECFA86, 2018) llevo a cabo la evaluacion y concluyo que los tumores observados en ratas macho no l
| eran un modelo relevante para los posibles efectos de la eritrosina en humanos. La 86.9 reunién del |
' JECFA concluyo que la evidencia disponible indicaba que no hay preocupaciones con respecto a la |
1 genotoxicidad y la toxicidad para la reproduccion y el desarrollo de la eritrosina y que las exposiciones l
: dietéticas a la eritrosina para todos los grupos de edad no presentan una preocupacion de seguridad”. :
I

I




p pERU | Ministerio Normas Alimentarias FAO/OMS ENGLISH | FRANGAIS | ESPAF
de Salad CODEX alimentari P Ll ]

alimentarius |BIENGEK o
— - = =

. . GSFA Online ENGLISH | FRANGAIS | *77
CO n S I d e ra n d O I OS eSt u d I OS d e I Actualizado hasta la 47® Reunion de la Comision del Codex Alimentarius (2024)

Comité MiXtO FAO/OMS de INFORMACION SOBRE EL ADITIVO ALIMENTARIO
.. v Eritrosina (127)
Expertos en Aditivos

Clases funcionales

Alimentarios (J ECFA)r el Disposiciones de la GSFA para Eritrosina
p ronunc i am i e nto d e Ia Namero Categoria de alimentos * Nivel maximo Notas

. % 05.4 Decoraciones [p. ej. para productos de pasteleria fina), 100 mag/kg
Secreta ria del COd ex revestimientos [gque no sean de fruta) y salsas dulces
. . . % 04.1.2.7 Frutas confitadas 200 mg/kg = Nota 54
internacional, no es pertinente ¢ s Coma de mascar 0 mafke
prohibir el uso del aditiVO % 04.2.2.7 Productos a base de hortalizas (incluidos hongos y setas, 20 mg/kg = Nota X5204

raices y tubérculos, legumbres y leguminosas y aloe vera) y

algas marinas fermentadas, excluidos los productos

COIOra nte EritrOSina ) teniendO fermentados de soja de las categorias 06.8.6, 06.8.7, 12.9.1,
, 12.9.2.1y 12.9.2.3
en Cuenta ademaS q ue a Ia % 08.2 Productos carnicos, de aves de corral y caza elaborados, en 30 mg/kg = Nota 16
piezas enteras o en cortes | Nota X596
fecha el Codex reconoce su uso Lt
como Segu ro en d ete rm i Nna das % 038.3 Productos carnicos, de aves de corral y caza picados y 20 mg/kg '+ MNota X538
elaborados | Nota 290
categorias de alimentos. _ _ o Nota 4
% 12.6.2 Salsas no emulsionadas (p. ej. salsa de tomate "ketchup”, 50 mg/kg = Nota 576

salsas a base de gueso, salsas a base de nata {crema) y
salsas hechas con jugo de carne asada "gravy™)
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ool INICIATIVAS DE PROYECTOS DE LEY

Prﬂvﬂﬂﬂ dE LE'Q' Pﬂﬂiﬂil‘jn 10595/2024-CR- LEY QUE PROHIBE EL USO DEL | DIGESA: No viable.

COLORANTE ROJO N° 3 No es pertinente prohibir el uso del aditivo
colorante  Eritrosing SIN 127 considerando
ademas que a |a fecha el Codex reconoce su uso
como seguro en determinadas categorias de
alimentos y gue aun no se cuenta con
evaluaciones de riesgos o evidencia cientifica
nacional, encargada al Instituto Nacional de
Salud, que permita establecer disposiciones mas
rigurosas que las sefaladas por el Codex.

10026/2024-CR-LEY QUE EVITA EL CONSUMO | Viable (vinculado al etiquetado)
DEL COLORANTE ROJO 2 EN PRODUCTOS DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS A FIN DE GARANTIZAR LA
SALUD PUBLICA

10333/2024-CR-LEY QUE PROMUEVE EBRINDAR | Viable (vinculado al etiquetado)
INFORMACION DE ALIMENTOS Y
MEDICAMENTOS  QUE  NO  CONTIENEN
COLORANTE SINTETICO ROJO N3 U OTRAS

DENOMINACIONES COMERCIALES

12106/2025-CR-PROYECTO  DE  LEY  QUE | DIGESA: Viable (vinculada al etiquetado)

10373/2024-CR-LEY  QUE  ESTABLECE  EL | Viable (vinculado al etiquetado) PROMUEVE LA TRANSPARENCIA EN EL USO DE | La propuests representa un avance en la
ETIQUETADD  DE AUMENT[?S: BEBIDAS, ADITIVOS  COLORANTES  SINTETICOS  EN | proteccidn de los consumidores peruanos yen la
MEDICAMENTOS Y ~ COSMETICO5 — QUE PRODUCTOS DE CONSUMO HUMANO slineacion  del  pails con  estdndares
CONTIENEN COLORANTES SINTETICOS internacionales de seguridad alimentaria. Sin
12234/2025-CR-PROYECTO  DE  LEY QUE | DIGESA: Viable (vinculada al etiquetado) embargo, su implementacidn debe equilibrar, la
MODIFICA LOS ARTICULOS 8 ¥ 10 DE LA LEY proteccion de la salud piblica y el impacto
30021, LE"{ DE FRDMDCIQNH DE ,.LA economico para la industria, la que finalmente se
ALIMENTACION SALUDABLE PARA NINOS, NINAS traslada al propio consumidor. Se debe
Y ADOLESCENTES, PARA EVITAR EL CONSUMO DE garantizar un proceso progresivo, informado y
PRODUCTOS CON CONTENIDO DE ERITROSINA con fuerte componente de educacion a la

poblacion.
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OPINION DE LA DIGESA

N° Accion

Para saber si un alimento contiene colorante rojo N° 3 o eritrosina, se
recomienda revisar las etiquetas de los productos: «El colorante rojo
N° 3 puede aparecer como ‘FD&C Red No. 3 o ‘Red 3’ en los
ingredientes. En otros paises, puede encontrarse con nombres como
‘Eritrosina’ o ‘E127’».
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