IGLAMENTARIOS DE LA INDUSTHIA DE ALIMENTOS

REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION NUMERO 10593 DE
{16 de Julio de 1985)

EL MINISTRO DE SALUD

£n uso de sus atribuciones legales, y

CONSIDERANDO:
Que ¢! Decreto 2106 def 26 de julio de 1983 faculta al Ministerio de Salud
para elaborar |4 lisla de aditivos en los alimentos para consume humano que

puedan wtilizarse en el taritorio nacional y gido el Comité Asesor de que trata
el articulo 7o. del mencionado decreto.

RESUELVE:
ARTICULO 1. Para efeclos de la presente resolucion, en materia de uso de
colorantes en los alimentas para consumo humano, se tendrdn en cuenta las
siguientes definiciones:

COLORANTE: Sustancia o mezcla de sustancias capaz de confetir o intensificar
el color de los akmentos.

COLORANTE NATURAL: Es la sustancia obtenida a partir de un vegetal o
eventuaimente de un animal, cuyo principio colorante ha sido aislado mediante
procese tecnoldgico adecuado.

COLORANTE ORGANICO IDENTICO AL NATURAL: Es la sustancia organica
Jya estructura quimica es idéntica al principio activo aistado del colorante naturas,

COLORANTE INCRGANICO: Es aquei obtenido a partir de sustancias minera-
s somelidas a proceso adecuado de elaboracion y purificacion.

COLCRANTE ARTIFICIAL O SINTETICQ: Es ta sustancia coioranie no encon-
rada en productos naturales y oblarsda por sintesis orgdnica.

OLORANTES CARAMELC:

CARAMELO SIMPLE
CARAMELO PROCESO AMONIO
CARAMELO SULFITO AMONIO
CARAMELO PROCESQC SULFITO CAUSTICO
MEZCLA DE COLORANTES: Producto elaborade a base de dos o mas colo-
ranes de los permitidos en la presente resolucion que contiene el 3% o mas de

colorantes, sea que se ulilicen 0 no vehicuios, soportes o schventes, los cuales
lambién deben ser aprobados por el Ministerio de Salud.

PREPARACION DE COLORANTES: Producto elaborado a base de uno o mas
colorantes de los permitidos en la presente resolucion, que contiere menos dal
3% de colorantes y con soportes, solventes o vehicules, aprobados por el Minis-
terio de Salud.

ARTICULO 2. Para sfectos de esta resolucion se permite 'a ulifizacién de

los siguientas colorantas en las cantidades méximas indicadas para cada uno
de ellos, en el alimenlo listo para consumo.

COLORANTES NATURALES E IDENTICOS A LOS NATURALES

- Alcanna, Alcanaina, Ancusing u Orkanet Color Index 75530 BPM

- Antocianinas BPM
- Carotenos Color index 75130 BPM
- Acido beta-apo-8'-carotendico BPM

- Beta-apo-8'-carotenal Color Index 4082C BPM

- Cantaxintina Color Index 40850  BPM
- Xantofilas . BPM
- Achiole ¢ Anato Color Index 75120 BPM
- Azatran, Crocinay Cracetina Coler Index 75100 BPM
- Clorofila Color Index 75810  BPM
- Complejo de cobre y clorofila BPM
— Complejo de cobre y clorofilina

¥ 5Us sales sodicas y potasicas BPM
- Riboftavina y Ribefiavina-5-

fostato de sodio BPM
- Rojode remolacha y betanina BPM
- Cochinilla, Carminy Acidg carminico  Color ndex 75470 BPM
- Corcumay Curcumina BPM
COLORANTES INORGANICOS

- Aluminio metdlico Color ndex 77000 BPM
- Dibxido de titanio Color Index 77891 Méx 10gkg
- Gluconato ferroso BPM
- Negrodecarbon Coior index 77266 BPM
- Orometalico Color Index 77486 EPM

- Platametilica Color Index 77820 BPM

COLORANTZS ARTIFICIALES O SINTETICOS

1. Amarillos

- Amarilio de quinoleina . Color Index 47005 50mg/kg
- Amarnilio ocaso FCFo FDy C

Amarilio No. 6 Color Index 15985 200mg/kg
- Tartrazinao FDy C Amarillo No. 5 Color Index 19140 100mgrkg
2. Azules

Azul brillante FCFy C AzuiNp 1 Color Index 42090 100mgrkg
- indigo Carmin, Indigatinag FDy

C AzulNo, 2 Color index 73015  100mgrkg
3. Negros

Negro brillante BN Color index 2844¢  300mgikg
4, Rojos

- Amarania: FDy C rojo No. 2 Color Index 16185  300mgrkg
- Azorrubina a carmeisina Color Index 14720 300mg/kg
- Eritrosinao FDy C Rojo No.3 Color Index 45430 J00mgkg

- Rojo Allorao FDy C Rojo No.40
~ Rojo Cochinilla A o Punzé 4R

Color Index 16035 BPM
Color, Index 16255 200mg/kg
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& Yerdes

- VerderapidoFCFoFDy C.

- Varge No. 3 Color Index 42053  100mg/g
6. Marron

- MarronHT Color Index 20285  50mgkg

Ademds, se permile el uso de las sales calcicas y aluminicas de los mencig-
1ados coloranies sintélicos, comunmente denominados lacas.

COLORANTES CARAMELD
Caramelo simple BPM
Caramelo proceso amonio BPM
Caramelo sulfito amonic BPM
Caramelo proceso sulfito caustico BPM

PARAGRAFQ 1. Cuando se utiice tanrazina debe ceclararse expresaments
1€l rétulo del producto alimenticio que lo contenga,

PARAGRAFO 2. De acuerdo con las *Buenas Practicas de Manufaciura’ BPM
{GMP), la cantidad de colorantes agregado al alimento que se slabora y procesa
no excederd de la minima requerida para iograr el propdsito para el cuat se
permite agregar dicho colorante,

PARAGRAFQ 3. Para efectos de la presents resolucion, el Color Index se
ima de Ia edicidn de 1971.

ARTICULO 3. Los colorantes pueden mezclarse y diluirse en los siguientes
vehiculos, soportes o solventes: Carbonato de Sodio, Bicarbonate de Sodio,
Cioruro de Sodio, Giucosa, Lactosa, Sacarosa, Dextrinas, Almidones, Acidos Ci-
wicos, Tandrico, Lactico, Cera de Abejas, Gelatina, Pectina, Etanol, Glicerol, Sor-
bitol, Aceites y Grasas Comestibles, Alginatos de Amonio, Sodio y Potasio, Agua,

Gliceril Monoestereato, Sullato de Sodin, Hidroxido de Aluminio. Todos deben
ser grade atimenticio.

PARAGRAFO. Igualmente se autorizan los vehiculos, soportes y solvanies
permitidos como tates en las Farmacopeas Oficiales en Colombia, en el Food
Chemical Codex y en el Codex Alimentarius.

ARTICULO 4. Los colorantes naturales o los idénticos a las naturales, contem-
plados en la presente resolucion, deben cumplir las siguientes especificaciones:

1. ALCANNA, ALCANNINA, ANCUSINA u ORKANET:

el producto abtenido de las raices de Alkanna Tinctoria Tousch {Anchusa
oria Lam} y de Lawsaonia alba Lam, por extraccidn con éter de petrblea.

Contenido méximo de:

Arsénico como As 3mgkg

Plomo como Pb 10mg'kg
ANTOCIANINAS:

* Son, glicdsidos de sales dat 2-fenil-benzo- pirilio, en su mayoria derivados
hidroxilados. Los aglucones de las antocianinas se denominan antocianidinas.

Cantenido maximo de:

Arsénicocomo As
Plomocomo Pb

3. CARUTENOS:

3mgrkg
10mg/kg

Son hidracarburos muy insaturados, coloreados, de configuracion trans-. Exis-
ten enla naturaleza en forma de isémeros alfa-caroteno, beta-caroteno y gamma-

careleno.

Los carotenos pueden ser preparados sintéticamanta idénticos a los naturales.

Especificaciones;
Pureza
Pérdida por secado

96-101%
0.2%

4. ACIDO BETA-APO-8'-CARCTENCICO Y SUS ESTERES

METILICO Y ETILICO:

Son los colorantes para alimentos qua corresponden a la formula quimica del
acido beta-apo-8'-carotencico y sus ésteres metilico v etilico.

Especificaciones:
Pureza

Pérdida por secado
Cenizas (méximo)

Contenido maximo de:

Arsénico como As
Plomo come Pb

5, BETA-APO-E-CARQTENAL:

96-101%
0.2%
0.2%

Imgkg
10 mgrkg

Es el calorante para alimentos que comesponde a la férmula quimica beta-apo-

B'-carctenal.

Especificaciones;

Punto de fusion (can descomposicion)
Pureza

Pérdida por secado

Cenizas {maximo)

Contenido maximo de;
Arsénico como As
Plomo como Pb

6 CANTAXANTINA:

136-140°C (corregido!
96-101%

0.2%

0.2%

1mgikg
10mgkg

Es el colorante para alimentos que corresponds a la férmula beta-carotenc-4 4'

diona.

Especificaciones:

Punto de fusién

Peérdida por secado
Cenizas (maximo)
Carotenoides distintos ala
lranscantaxartina {maximo)

Contenido maximo te:
Arsénicocomo As
Plomo como Pb
Mercurio como Hg

207212
0.2%
0.2%

8%

Imgkg
10mgrkg
1mg'ka
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XANTOFILAS:

Son el principio amanilo de las hojas verdes y represenian aproximadamenie
el 10% dei tal de las materias colorantes de la clorofila.

Los principales xantofilas y sus puntos de fusion son:
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El compiejo de cobre y clorofila es solube en etanol, éter y cloroformo y el de
clorofiling es soluble en agua.

Contenido maximo de:

Cobreipnizable libre 2.50kg
Arsénicocomo As 3Img/ky
Plomocoma Pb 10mg/kg

Rubixantina 160°
Flavoxantina 184°C
Luteina 190°C
Violaxantina 207-208°C
Zeaxantina 2A55°C
Redoxantina 219°C
Contenide maximo de:

Arsénico coma As Imgkg
Plomo como Ph 10makg

8. ACHIOTE o ANATO, BIXINA Y NORBIXINA:

Es el colorante para aimentos constituido por el pericarpio del fruto de la Bixa

orellana. El principio colorante principal es la Bixina, por exiraccion oleosa, v la
Norbixina, por exiraccion acuosa.

Contenido maximo de:

Arsénico como As 3mgka
Fiomocomo Ph 1 mg/kg

9. AZAFRAN, CROCINA ¥ CROCETINA:
El azafran esta constituido por los estilos y los estigmas de Ja Crocus sativus
L. £5 un polvo de color pardo-rojizo o amarillo. El principio colorante principal es
¢l glicdsido crocina. La crocetina se presenta en rombos de color rojo-ladrillo.

Contenido maximo de:

Arsénico como As 3Img'kg
Piomo como Ph 10mg/kg
10, CLOROFILAS:

CLOROFILA A: Complejo magnésico de 1, 3, §, B-letrameti-4-etl- 2-vinil-9-
ceto-10-carbometoxiforbinfitil-7- propionato.

CLOROFILA B: Complejo magnésico de 1, 5, B-trimetil-3-formil-4- etil-2-vinil-8-
ceto-10-carbometoxiforbinfitil-7- propionato.

Para clorcfilas, contenide maxime de:

Arsénica como As 3mgkg
Plomeo como Pb 10mg'kg
Cobre como Cu 200mg/kg

COMPLEJO DE COBRE Y CLOROFILA -COMPLEJO DE COBRE
Y CLOROFILINA:

Se obtiene a pariir de la clorofila, por sustitucion parcial del magnesio por
cobre, El compleia de cobre y clorofilina se obtiene a partir de la clorofila, por
sustituzidn de los grupos metilo y fitil éster por Aicaks y por sustitucion parcial
del magnesio de cobre,

Ambos compleios son pastas o polvos de color verde-azul.

12. RIBOFLAVINA:
Es fa 7,8-dimetil-10-(ribo 2,3.4,5- tetrahidroxipentil) isoaloxacing.

Polvo amarille o amarilio naranja extraide de materias naturales o fabricado
sintéticamente, escasamente soluble en agua.

Especificaciones:

Pureza 98-1012%
Pérdida por secado 1.5%
Cenizas (maximo} 0.3%

Contenido méximo de:
ArsénicocomoAs 1mg’kg
Plomo coma Pb 10mgkg

13. RIBOFLAVINA -5-FOSFATQ DE SODIO:

Es-un polvo fino cristalino de color amarillo naranja. Un gramo se disuelve en
cerca de 30 ml de agua.

Especificaciones:

Pureza: no menas del 75% y no mas dal 79% expresado como riboflavina
Fosfato libre: No mas del 1% calculado como PQ.

Riboftavina libre: no mas del 6%

Pérdidas por secado: no mas del 7%

Cenizas: Maximo 25%

Riboflavina difosfato: maxima 6% (calculada comn nbeflavina)

pH: 5.0-6.5 (solucion al 1%)

Aotacion especifica: entre + 37° y + 42° calculada en base seca

Contenido maximo de:

Arsénico como As Img/kg
Plorna como Pb 10mgkg

14. ROJO DE REMOLACHA Y BETANINA:

Es un extracio acuose, azucarado, de la raiz de la remolacha roja. Se presenta

cOmo Un jarabe roje oscuro con 1% de betanina o un polvo rojizo con 40% de
betanina.

Contenido maximo en base seca:

Arsanicocomo As 1mgrkg
Plomocomo Pb 10mgrkg
Mercurio como Hg 1mg/kg
Materia voidti 4%

15. COCHINILLA, CARMIN Y ACIDO CARMINICO:

Es el colorante rojo obtenido a pantir de los cuerpos secos de las hembras de.
insecto Dactylopius Coccus Costa y contiene especialmente 4cido carminico.
Tiene dos presentaciones: Una como extracto hidroalcohdlico de cochinilia, con
un contenido mirimo de 1.8% de &cido carminico v otra como Jaca aluminica o
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o alumini¢o, denominados carmin, con un contenido mimino de acido carmi-
de 50%.

Contenido maximo de:

Arsénico como As Img/kg
Plomo como Pb 10mg/kg
CURCUMA Y CURCUMINA:

La curcuma es el colorante proveniente de los rizomas triturados de diversas
especies de curcuma, siendo la curcuma longa la que da la mejor calidad de
materia colorante.

Jma es un poivo amarillo, de color caracteristico y sabor ocre.

La curcumina es un polvo cristalino, amarillo naranja, insoluble en agua y éter,
Juble en etanol y acido acético glacial.

Contenido maximo de:
Arsénico como As

3mgkg
Plomo como Pb

10mg/kg

ARTICULO 5. Los colorantes inorganicos aprobados en la presente resolu-
6n deben cumplir con fas siguientes especificaciones:

NEGRO DE CARBON:

Los negros de carbon son polvos negros, finos, insolubles en agua, obtenidos
a partir de la combustion incompleta de materias inorganicas.

Puede contener una cantidad considerable de cenizas, especialmente los pro-
ducidos a partir de carbon vegetal.

Debe cumplir con los ensayos de pureza del Codex Afimentarius para hidrocar-
buros aromaticos superiores y materiales alquinotranosos:

Contenido maximo de:
Arsénico como As
Plomo como Pb

3mgkg
10mg/kg

2. DIOXIDO DE TITANIO:

E! dioxido de titanio es un polvo blanco, insipido, inoloro, infusible e insoluble
en agua.

Especificaciones:
Contenido minimo de dioxido de titanio  89%
Materia soluble enagua (maximo) 0.3%

Contenido maximo de:

Mercurio como Hg 1mg’kg
Arsénico como As Img/kg
Ploma como Pb 10mglkg
Sulfato de Batio Smgkg
Zinc como Zn 50 mg/kg
Antimonio coma Sb 100mg/kg

3. GLUCONATO FERROSO:

Es un polvo, fino o granular, gris amarillento o verde claro, con ligero olor a
;aramelo, soluble en agua y practicamente insoluble en aicohol.

Especificaciones:

Contenido mirimo de gluconato

ferroso 95%
Contenido maximo de

Mercurio como Hg 3Imglkg
Arsénico como As 3mglkg
Plomo como Pb 10mg/kg

ARTICULO 6. Los colorantes caramelo contemplados en la presente resolu-
cion deben cumplir con las siguientes especificaciones:

CARAMELCQ SIMPLE: Es la sustancia obtenida par el tratamiento termico con-
trolado de carbohidratos, grado alimenticio, a temperatura superior a sus puntos
de fusion, en presencia de acidos o dlcalis, sin inclui compuestos de amonio ni
suflitos.

Caontenido méximg de:

Mercurio como Hg 0.1 mg/kg
Arsénico como As 3mg/kg
Plomo como Pb 10mg/kg

CARAMELQ PROCESO AMONIO: Es la sustancia obtenida por el tratamiento
térmico controlado de carbohidratos, grado alimenticio, en la presencia de peque-
fias cantidades de compuestos de amonio con o sin ofros agentes 1écnicos, sin
incluir agentes sulfitantes.

CARAMELOD SULFITO AMONIO: Es la susiancia obtenida por tratamiento
térmico controlado de carbohidratos grado alimenticio en presencia de paquedas
canfidades de compuestos de amonio y susiancias sulfitantes, con a sin otros
agentes técnices.

CARAMELO PROCESO SULFITO CAUSTICO: Es la sustancia obtenida por
el tratamiento térmico controlado de carbohidratos, grado alimenticio, con com-
puestos que contienen sulfitos y alcalis, sin incluir compuestos de amonio.

Los caramelos procesos amonio, sulfito amonio y sulfito caustico no deben
contener mas de:

Mercuric como HQ 0.1mg/kg
Arsénico como As Imglkg
Plomo como Pb 10mg/kg
4-metil-imidazot 200 mg/kg

ARTICULO 7. Las especificaciones de los colorantes antificiales para alimen-
tos, autorizados en la presente resolucién, estan contenidas en la tabia No. 1.

ARTICULO 8. Los colorantes permitidos en el articulo 20. de la presente
resolucion deberan llevar en su etiqueta las siguientes indicaciones:

Nombre técnico, segun articulo 20. y numero de Color Index, segin edicion
de 1971.

2. Nombre gel fabricante, importador o vendedor

3. Direccién del fabricante. Numero del lote de fabricacion. Contenido neto.

4, Laleyenda:“Colorante para alimentos, aprobado por el Ministerio de Salud".
Numero de Licencia Sanitaria de Funcionamiento
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ARTICULD 9. Las mezclas de coloranies autonzadas por el Ministerio de
Salud, deben lievar en su etigueta las siguientes indicaciones:

Nombre comercial

Nombre del fabricante, imporiador o vendedor

Jirgecion del fabricante, nimero de lole de fabricacion. Contenido neto.
Numero de Color Index de los colorantes contenidos

Nombre de los vehiculos, sopories G soivenles utilizados. aprabados por el
Mirusterio de Satud.

La leyenda “Mezcla de colorantes para alimentos aprobadas por el Ministerio
de Salud”.

Numero de Licencia Sanitaria de Funcionamsento.

ARTICULQ 10. Las preparaciones de colorantes autorizados por ef Ministerio
1 Salud, deben flevar en su etiqueta las siguientes indicaciones:

Nombre tecico de los colorantes, segun articulo 20,

Nombre y direccion del fabricante y nimero de lote de (abricacion.
La leyenda *Preparacion da colorantes para alimentos”

Numero de regisiro saniaro

Contenido neto en uridades de! Sistema Internacional de Medidas

.a leyenda “Industria Coiombiana”

ARTICULO 11, Las mezclas de colorantes para alimentos solo pueden ver-
lerse para uso indusirial.

ARTICULO 12. Cuando se empleen dos 0 mas coiorantes, la cantidad total
de colorantes sintéticos en el alimento listo para consumo, no puede ser mayor
de 300 mg/kg, siempre y cuandg a cantidad de cada colorante sintético, consi-
derada individualmente, no sobrepase su limite maxime permitido.

ARTICULO 13. Los colorantes a que se refiere Ia presente resolucion pueden
ser restringidos o reducidos en sus niveles maximos de uso, en las reglamenta-
ciones especificas gue se expiden para delerminados grupos de productos ali-
menlicios.

ARTICULO 14. Para efectos det vislo bueno requeridc per Incomex para la
importacion de colorantes y mezcias de colorantes para alimentos el inferesado
debera suministrar al Ministerio de Saiud la siguiente informacién técnica bésica:

Nombre técnico, segun ei articuio 20. de esta resolucion o su nombre comer-
cial.

Nombre del fabricante, importador o vendedor.
Color Index del coloranta o de los colorantes componenles de la mezcia.

Manifestacion escrita, en el cuerpo de 1a licencia de importacion, de que el
coloranie 0 mezcla de colorantes a importarse cumpie con todos los requi-
silos de esta resoiucion.

ARTICULO 15. Los funcionarios del Ministerio de Salud y de los Servicios
Seccionales de Salud efectuardn inspecciones y tomaran periddicamente muestra
para verfficar el cumplimiento de los requisitas exigidos en ta presente resolucién.

ARTICULO 16. Lapresents resolucion rige tres (3) meses después de la fecha
de su expedicion.

'OMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLA:
Dado en Bogota, D.E., a log 16 del mes de julio de 1985.

RAFAEL DE ZUBIRIA GOMEZ
Ministro de Salud

RICARDO GALAN MORERA
Secretario General

LU L

de Conirol de Calidad de Alimentos.



