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Solicitud

México solicita atentamente la inclusion de la eritrosina (SIN 127) en la lista de prioridades del JECFA para realizar
una reevaluacién de su inocuidad. La eritrosina se encuentra permitida en México para uso como colorante en
varias categorias de alimentos con un limite maximo numérico al ser un aditivo con IDA. La reciente revocacion
de la autorizacion de la eritrosina por parte de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA) sugiere la conveniencia de reevaluar a dicho aditivo, dado el posible impacto de esta decision en
los marcos regulatorios internacionales, una nueva evaluacion del JECFA proporcionaria datos actualizados de
evaluacion de riesgos para orientar las acciones regulatorias de los paises miembros.

Antecedentes

El dia 15 de enero de 2025, la FDA revocé la autorizacion para el uso de FD&C Red No. 3, con base en la
Clausula Delaney de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosmeéticos (Ley FD&C), lo anterior en
respuesta a una peticiéon de 2022, en donde se identificaron dos estudios que mostraron cancer en ratas macho
de laboratorio expuestas a altos niveles de FD&C Red No. 3 debido a un mecanismo hormonal especifico de la
rata. Esta misma Agencia, se encuentra modificando sus regulaciones de aditivos colorantes para ya no permitir
el uso de FD&C Red No. 3 en alimentos y medicamentos ingeridos. Para lo anterior, los fabricantes que utilicen
el colorante FD&C Rojo N.°3 en alimentos y medicamentos ingeridos tendran hasta el 15 de enero de 2027 o el
18 de enero de 2028, respectivamente, para reformular sus productos.

La FDA tomé en consideracion la publicacién titulada "Lifetime Toxicity/Carcinogenicity Study of FD&C Red No.
3 (erythrosine) in Rats" por Borzelleca et al., una compilaciéon de dos estudios separados de toxicidad crénica y
carcinogenicidad, que se publicé en 1987, en dichos estudios in vivo se demostrd que el FD&C Red No. 3 puede
inducir tumores tiroideos en ratas macho. Los tumores tiroideos en ratas macho parecen ser el resultado de una
perturbacion en el eje hormonal hipotdlamo-hipofisario-tiroideo. Estas perturbaciones son iniciadas por un
aumento en la hormona estimulante de la tiroides (TSH) circulante, lo que causa hiperplasia folicular, que tiene el
potencial de convertirse en tumores tiroideos. Segun los datos y la informacién bibliografica disponible hasta el
momento, se concluye que:

e Los tumores tiroideos inducidos por el FD&C Red No. 3 en ratas macho tienen una relevancia limitada
para los seres humanos.

e El Comité de Evaluacion del Cancer (CAC) del Centro de Inocuidad Alimentaria y Nutricién Aplicada
(CFSAN) de la FDA concluy6 que, si bien los estudios muestran que el FD&C Red No. 3 induce tumores
tiroideos en ratas macho, el riesgo de desarrollar dichos tumores en seres humanos con niveles bajos de
exposicién a partir de los usos actuales es poco factible.

e EIFD&C Red No. 3 probablemente induce tumores tiroideos en ratas macho a través de un evento clave
(un aumento de la TSH circulante) y los roedores muestran una sensibilidad mucho mayor a tales
perturbaciones en comparacion con los seres humanos.

Por lo que no hay evidencia clinica concluyente disponible que demuestre que los niveles elevados de TSH
promuevan o causen activamente la carcinogénesis tiroidea en humanos. Ademas, los estudios en humanos
hasta la fecha no han logrado mostrar evidencia convincente de que la exposicién al FD&C Red No. 3 resulte en
perturbaciones consistentes en los niveles de hormona tiroidea, incluida la TSH.
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Cabe sefialar que la IDA actual adoptada por el JECFA fue establecida en el afio 1991 y confirmada en el afio
2018, tomd en consideracion el estudio “Lifetime Toxicity/Carcinogenicity Study of FD&C Red No. 3 (erythrosine)
in Rats”.

Se subraya que el rango de dosis utilizado para los dos estudios de alimentacién crénica en ratas conlleva a que
los resultados positivos no sean confiables, porque la dosis de FD&C Red No. 3 excedia la dosis maxima tolerada.

Justificacién de la reevaluacion del JECFA

Derivado de lo antes expuesto, consideramos que no hay evidencia concluyente que el aumento de la produccién
de TSH, un evento clave para la induccion de tumores en ratas macho, cause carcinogénesis tiroidea en humanos.
Ademas que, los estudios en humanos no han demostrado que la exposicion dietética al FD&C Rojo No. 3 cause
perturbaciones consistentes de TSH u otras hormonas. De hecho, los estudios en humanos demuestran una falta
de efectos sobre la tiroides. Con base en la evidencia cientifica, estamos de acuerdo en que los tumores tiroideos
observados en ratas macho son de relevancia limitada para los humanos, y observamos que el JECFA, la EFSA
y la FSANZ también han llegado a esta misma conclusion. Sin embargo una nueva evaluacién de seguridad del
JECFA proporcionaria datos cientificos actualizados para la armonizacién regulatoria internacional.



