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Los miembros y observadores del Codex que deseen presentar observaciones sobre el proyecto
de NM de 0,35 mg/kg de arsénico inorganico en arroz descascarillado deben presentarlas en
respuesta a la circular CL 2015/32-CF, teniendo en cuenta el analisis presentado en este
documento, y el debate mantenido y las conclusiones formuladas en la novena reunién del Comité.

INTRODUCCION

1. La octava reunion del Comité sobre Contaminantes de los Alimentos (marzo de 2014) examind el
anteproyecto de nivel maximo (NM) de arsénico inorganico (iAs) en arroz pulido y descascarillado?.
EI CCCF tomé nota de un amplio apoyo para el establecimiento de un NM de iAs en arroz
descascarillado y arroz pulido, y convino en remitir a la Comisién del Codex Alimentarius el NM de
0,2 mg/kg de iAs en arroz pulido para su adopcion en el Tramite 5/8. El 37.° periodo de sesiones de la
Comision (julio de 2014) adopt6 el NM2. EI CCCF no pudo llegar a un acuerdo sobre un NM en arroz
descascarillado.

2. La novena reunion del Comité (marzo de 2015) revisé el tema del NM de arsénico inorgénico en arroz
descascarillado. EI CCCF tomé nota del apoyo general para el establecimiento de un NM de iAs en
arroz descascarillado, pero que los miembros formularon puntos de vista divergentes sobre los valores
numéricos del NM. Como una solucion de compromiso, el CCCF acordé un NM para el arroz
descascarillado de 0,35 mg/kg con una tasa de infraccion en torno al 2%, y remitir esta propuesta a la
Comisién con una nota sobre el analisis del arsénico total como método de seleccion para su adopcion
en el Tramite 5.

3. De acuerdo con las opiniones expresadas en relacion con la necesidad de mas datos representativos
geograficamente, el CCCF acordd restablecer al grupo de trabajo por medios electrénicos (GTE),
presidido por el Japén y copresidido por China, para examinar mas a fondo nuevos datos/datos
adicionales proporcionados por los paises, especialmente de los principales paises productores de
arroz y los paises donde el arroz descascarillado era un importante alimento bésico. EI CCCF debia
considerar después el resultado del analisis realizado por el GTE sobre la base de los datos disponibles
con anterioridad y los nuevos datos/datos adicionales para confirmar o cambiar el NM de 0,35 mg/kg
en la décima reunién. El Comité animé a los paises que tuvieran preocupaciones, a presentar datos a
SIMUVIMA/Alimentos para poder finalizar el NM en la décima reunién del CCCF3.

4. El Comité decidié también que el GTE debia examinar la cuestion de "si se debia pedir al Comité sobre
Métodos de Andlisis si los métodos de analisis disponibles para el iAs en el arroz tenian suficiente
precision para corroborar la aplicacién de un NM con dos cifras significativas".*

5. En su 38.° periodo de sesiones en 2015, la Comisién adopt6 el NM en el Tramite 55.

REP14/CF péarrs. 35-47

REP14/CAC parrs. 79-82 y Apéndice IlI
REP15/CF parrs. 66-69 y Apéndice V
REP15/CF, parr. 65

REP15/CAC parrs. 71-73 y Apéndice IV
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El GTE analiz6 nuevos datos/datos adicionales junto con los datos presentados anteriormente y
considerd la capacidad de los métodos de analisis para determinar el cumplimiento de un NM con dos
cifras significativas. La lista de participantes en el GTE se adjunta a este documento como Apéndice I.

Breve resumen de los resultados anteriores®

El andlisis de 2 659 datos proporcionados en 2014 por nueve miembros del Codex sobre el iAs en arroz
descascarillado indica la tasa de infraccién y reduccion relativa de la ingesta en cada propuesta, del
modo siguiente: 11,7% y 12% para un NM de 0,25 mg/kg; 4,9% y 6,3% para un NM de 0,3 mg/kg; 1,9%
y 2,5% para un NM de 0,35 mg/kg; y 0,7% y 1,3% para un NM de 0,4 mg/kg.

Una propuesta de 0,25 y 0,3 mg/kg se traduciria en una reduccion sustancial en la ingesta de iAs en
arroz descascarillado relativa al porcentaje del BMDLo,s sélo en los grupos con un mayor consumo de
arroz descascarillado, aunque incluso en estos grupos el arroz descascarillado no sea el cereal mas
importante que se consume.

El siguiente porcentaje de arroz pulido derivado del arroz descascarillado que contiene concentraciones
mas altas de iAs que cada propuesta de NM, cumple con el NM para el arroz pulido (0,2 mg/kg): 94%
en caso de un NM de 0,25 mg/kg para arroz descascarillado; 86% en caso de un NM de 0,3 mg/kg;
76% en caso de un NM de 0,35 mg/kg; y 69% en caso de un NM de 0,4 mg/kg. El CCCF no convino en
establecer un factor de elaboracion del arroz descascarillado para el arroz pulido, que se calculaba que
era 0,51 0 0,44.

NIVEL MAXIMO DE ARSENICO INORGANICO EN ARROZ DESCASCARILLADO

En respuesta a la peticion del CCCF formulada en su novena reunion, 6 miembros: el Canada, la India,
Indonesia, Kenya, la Republica de Corea y Suecia proporcionaron 1202 registros para las
concentraciones de iAs en arroz descascarillado.

Los nuevos datos presentados (1 202 registros) se combinaron con los datos proporcionados en 2014
para su examen por la novena reunién del CCCF por 8 miembros (2 659 registros)’. Los datos
combinados incluyen 3 861 registros de 12 miembros procedentes de 5 regiones: Kenya de Africa;
China, la India, Indonesia, el Japén, la Republica de Corea y Tailandia de Asia; la Union Europea y
Suecia de Europa; el Brasil de América Latina y el Caribe; y el Canada y los Estados Unidos de América
de Norteamérica. En el Apéndice Il se presenta un resumen de los datos.

Los datos facilitados por Indonesia oscilaban entre 0,00055 y 0,0016 mg/kg, que son inferiores al LOQ
de los métodos analiticos utilizados habitualmente por otros paises. No se proporcioné informacion
sobre la validacion de los métodos analiticos para los datos de Indonesia, Kenya y la Republica de
Corea pese a ser solicitada por el GTE.

Curvas de distribucion y estimacion del NM

Los datos sobre la presencia de iAs en arroz descascarillado proporcionados por 12 miembros fueron
combinados, pese a que pueden pertenecer a distintas poblaciones, y se traz6 una curva de
distribucion. Muchos de los nuevos datos presentados requirieron un nuevo andlisis estadistico. Como
el valor del Chi-cuadrado para la distribucion log-logistica era inferior a los de las distribuciones log-
normal o gamma, hemos utilizado el modelo de distribucién log-logistica como el modelo mas apto para
la distribucion (Fig. 1).

En el modelo de distribucion log-logistica se llevé a cabo simulacion de Monte Carlo (n = 100 000)
utilizando software @Risk para estimar la concentracién media de iAs en arroz descascarillado y la tasa
de infraccién potencial de cada propuesta de NM. Cada media fue calculada a partir del modelo de
distribucion mediante la exclusién de cualquier dato de concentracidn superior al proyecto de NM (en
este caso, 0,35 mg/kg). No obstante, se incluyeron otros NM (véase el Cuadro 1), en particular un NM
de 0,3 mg/kg, que apoyaron algunas delegaciones en la novena reunién del CCCF.

6
7

CXICF 14/8/6, CXICF 15/9/7

El LOQ de 0,1 mg/kg se utiliz6 como punto discriminatorio y los datos de métodos analiticos con el LOQ superior a
0,1 mg/kg no se utilizaron. Véase el Apéndice Il para mas informacion.
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Cuadro 1 Estimacion de la concentraciéon media de iAs en arroz descascarillado
y tasa de infraccién potencial en cada propuesta de NM

Concentracién media | Concentracion > Propuesta de NM

Propuesta de NM
(mg/kg) (%)

Ninguna propuesta
de NM 0,141 (0,158) -
0,4 mg/kg 0,137 (0,156) 1,0(0,7)
0,35 mg/kg 0,135 (0,154) 1,8(1,9)
0,3 mg/kg 0,132 (0,148) 3,4 (4,9)
0,25 mg/kg 0,127 (0,139) 7,3(11,7)

* Los valores anteriores antes de la adicion de los nuevos datos/datos adicionales figuran entre paréntesis

-0.1 4

0.5 1
0.6 -

15.

Concentracion de iAs [mg/kg]

Figura 1 Distribucién de arsénico inorganico en arroz descascarillado

La Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos
(CODEX STAN 193-1995) establece en su Anexo | Criterios para el establecimiento de niveles maximos
en los alimentos y piensos?, que el NM debe ser lo méas bajo que razonablemente sea alcanzable. Dado
gue el arroz es un importante alimento basico en muchos paises asiaticos y africanos, debe haber un
buen equilibrio entre la proteccion de la salud de los consumidores y la disponibilidad de arroz para el
consumo. Desde este punto de vista, la tasa de infraccion no debe ser muy alta ya que reduce la
disponibilidad de arroz. Sin embargo, cabe sefalar que, segun las dietas regionales de
SIMUVIMA/Alimentos, el nivel de consumo de arroz descascarillado es menor que el de arroz pulido y
constituye una pequefia parte del consumo total de cereales (véase el parrafo 18).

8

Anexo | de la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos
(CODEX STAN 193-1995)
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El Anexo | de la NGCTAP establece ademas que, cuando sea posible, los NM deben basarse en
practicas apropiadas, como BPF y/o BPA, en que se han incorporado preocupaciones sobre la salud,
como principio guia para lograr que los niveles del contaminante sean lo mas bajo que razonablemente
sea alcanzable y sea necesario para proteger al consumidor. Tanto el CCCP como la Comisién
reconocieron la importancia del Cédigo de Practicas (CDP) para prevenir y reducir la contaminacion
por arsénico del arroz, pero una propuesta formulada en el octava reuniéon de aplazar el establecimiento
de un NM para el arroz descascarillado hasta que se dispusiera de mas datos de la presencia basada
en la implementacién de un CDP no recibié mucho apoyo. El desarrollo e implementacién de un CDP
parece estar tomando mas tiempo de lo esperado®.

Impacto de la propuesta de NM sobre las ingestas de iAs

Para confirmar que la ingesta de iAs en arroz descascarillado que cumple con el NM satisface los
criterios de la NGCTAP, el GTE estimd las ingestas a largo plazo de iAs en arroz descascarillado
utilizando el modelo de calculo de la ingesta a largo plazol® (octubre de 2014) disponible en el sitio
web de SIMUVIMA/Alimentos y las concentraciones medias en el Cuadro 1. La inclusion de los nuevos
datos presentados ha dado lugar a una concentracion media ligeramente inferior a todos los niveles,
incluido ningn NM.

Los resultados se presentan en el Cuadro 2. En resumen, se estim6 que las ingestas de iAs en arroz
descascarillado en diferentes dietas se encontraban entre 0 y 0,073 pg/kg pc/dia, lo cual corresponde
a 0 hasta 2,4% del BMDLos de 3,0 ug/kg pc/dia (JECFA, 2010). Se calcularon las ingestas mas elevadas
para esos grupos de dietas (es decir, G03, G13, G17 por orden descendente) formados por paises de
Africa (y algunos fuera de Africa) con consumo de arroz descascarillado méas alto. El efecto de
establecer un NM de iAs sobre la reduccion de la ingesta alimentaria de iAs en arroz descascarillado
fue mas notable para estos grupos que para otros grupos.

La introduccion del proyecto de NM de 0,35 mg/kg adoptado en el Tramite 5 por el 38.° periodo de
sesiones de la Comisién (2015) reducird la ingesta de arsénico inorganico en arroz descascarillado en
un 4,3% con la tasa de infraccion del 1,8%. Si se introduce un NM mas bajo, el porcentaje de reduccion
de la ingesta de arsénico inorganico sera mayor; 6,4% para un NM de 0,3 mg/kg y 9,9% para un NM
de 0,25 mg/kg. Sin embargo, cuanto mas bajo sea el NM propuesto, mas elevada sera la tasa de
infraccién. Un NM de 0,25 mg/kg puede dar lugar a la tasa de infraccion de 7,3% vy, por lo tanto, la
disponibilidad de arroz descascarillado seria el 92,7% de la oferta.

Segun los valores de consumo en el modelo de SIMUVIMA/alimentos, incluso en los grupos con el
consumo mas alto de arroz descascarillado (8,84-31,05 g/persona/dia), el arroz descascarillado no es
el alimento més importante entre los cereales — el consumo medio de arroz descascarillado es menor
qgue el de arroz pulido (17-74% del consumo de arroz pulido) y constituye una porcién menor del
consumo total de cereales (3,3-12% del total de cereales). También se debe sefalar que segun
FAOSTAT?!! el arroz descascarillado no es un producto principal del comercio de arroz, y es sélo un
10% del arroz comercializado.

La politica del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos para la evaluacién de la
exposicién a contaminantes y toxinas presentes en los alimentos o grupos de alimentos contiene los
criterios para seleccionar alimentos/grupos de alimentos que tienen una contribucién sustancial a la
exposicién alimentaria total de un contaminante o toxina. Se refieren a los alimentos o grupos de
alimentos para los que la exposicién al contaminante o toxina contribuye aproximadamente el 10%, el
5% o0 mas de la ingesta tolerable (o valor de referencia similar con peligro para la salud),
respectivamente, en uno, dos 0 mas grupos de las dietas regionales de SIMUVIMA/Alimentos. Incluso
cuando la contribucion es inferior al 5% en cualquiera de las dietas regionales, si un alimento o grupo
de alimentos tiene un impacto importante en la exposicién para grupos especificos de consumidores,
el establecimiento del NM se debe considerar caso por caso?2.

Estos criterios se establecieron suponiendo la comparacion de las ingestas calculadas con la IDTP o la
ISTP13. Pese a que la contribucion a la ingesta de iAs en el arroz descascarillado es como mucho 2,4%
(G03) del BMDLo5s'4, no es conveniente aplicar los criterios anteriores para la comparacion de las
ingestas calculadas de iAs en arroz descascarillado con el BMDLos.

10

11
12
13
14

REP 14/CAC parr. 96 y Apéndice VI, REP14/CF, Apéndice VIII
IEDIcalculation0217clustersfinal.xlsm (disponible en
http://www.who.int/entity/foodsafety/areas_work/chemical-risks/IEDIcalculation0217clustersfinal.xlsm)

http://faostat.fao.org/

Seccion IV, parrs. 10-11 del Manual de procedimiento.

IDTP: ingesta diaria tolerable provisional; ISTP: ingesta semanal tolerable provisional.
Limite de confianza inferior del 95% a la dosis de referencia para una respuesta del 0,5%.


http://www.who.int/entity/foodsafety/areas_work/chemical-risks/IEDIcalculation0217clustersfinal.xlsm
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Métodos de andlisis

23. Se solicité al GTE considerar “si se debe pedir al CCMAS que examine si los métodos de analisis
disponibles tienen suficiente precision para corroborar la aplicacion de un NM con dos cifras
significativas”. Los métodos para la verificacion del proyecto de NM deben:

(1) satisfacer los criterios de rendimiento del método mostrados en la directriz del Codex!®; y

(2) tener suficiente capacidad para determinar el cumplimiento con un NM con dos cifras
significativas.

24.  Se ha puesto a disposicién informacion sobre algunos métodos analiticos (Apéndice Ill). Estos métodos
utilizan todos LC-ICP-MS.

25. El método A estéa validado internacionalmente (Indonesia, Japén, Singapur y Tailandia) para el andlisis
de arsénico inorgéanico (y otros dos compuestos de arsénico organico) en arroz descascarillado y arroz
pulido (ambos tipos indica y japdnica) y se confirmé que satisface los criterios de la directriz del Codex.
Segun el analisis de variacion de las curvas estandar y el resultado de un estudio internacional en
colaboracién utilizando muestras apareadas de Youden, el método demostré su capacidad para
detectar una diferencia de 0,01 mg/kg de concentracion a 0,35 mg/kg.

26. En cuanto al método B, un ensayo en colaboracién (ensayo interlaboratorios) organizado en la Unién
Europeal® demostré que los laboratorios que utilizan el método pueden comunicar resultados analiticos
realistas con 2 cifras significativas con una incertidumbre ampliada de mediciéon de 0,09 mg/kg. La
precision de los métodos analiticos disponibles actualmente para la determinacién de arsénico
inorganico en el arroz es capaz de vigilar y aplicar NM con dos cifras significativas, como se demostro
mediante el ensayo de aptitud especializado en IMEP-107 para la determinacion del total de arsénico
y arsénico inorganico en el arroz!’.

27. Elmétodo C fue desarrollado en el Canadé y no fue estudiado en colaboracién o validado para un NM
especifico. Suponiendo que la concentracién de arsénico inorganico es una simple suma de As (lll) y
As (V), los diversos parametros de rendimiento serian la mitad del valor a esperar si el NM fuera una
sola entidad. El método, cuando se validé para la determinacién cuantitativa de arsénico en cereales
de arroz para bebés y polvo de proteinas a base de arroz, demostré una gama aplicable que abarca el
requisito del Codex para el Arsénico organico a 0,35 mg/kg, LOD, LOQ, RSD: y recuperacién que
satisface los requisitos del Codex.

28. El método D fue desarrollado en Chile y validado en un solo laboratorio. EI método cumplia con los
criterios requeridos por el Manual de procedimiento cuando un NM se establece en 0,2 mg/kg o
superior.

29. El método E fue desarrollado en los Estados Unidos de América y validado por un ensayo en
colaboracién. El método cumplia con los criterios requeridos por el Manual de procedimiento cuando
un NM se establece en 0,2 mg/kg o superior.

30. El método F fue desarrollado en los Estados Unidos de América y validado en un solo laboratorio. El
método cumplia con los criterios requeridos por el Manual de procedimiento cuando un NM se establece
en 0,2 mg/kg o superior.

31. Un método de HPLC-ICP-MS fue desarrollado por la Republica de Corea y no se disponia de
informacion de validacién. Se documenté que el LOD, LOQ vy la recuperacion de As (111) y As (V) eran
0,0003 y 0,0002 mg/kg, 0,0010 y 0,0006 mg/kg, y 97,6% y 105,6%, respectivamente.

32.  Un método de SPE-ICP-MS (término utilizado por Indonesia) fue desarrollado en Indonesia y probado
en una prueba de aptitud para el arroz. Se document6 que el LOD, LOQ, RSD y la recuperacion eran
0,00015 mg/kg, 0,00047 mg/kg, 1,67% y el 96,91%, respectivamente.

33. Envista de la disponibilidad de métodos analiticos, parece que puede utilizarse un NM con dos cifras
significativas si bien debe tenerse en cuenta la incertidumbre de la medicion. Si el Comité considera
gue es necesario examinar mas este problema, recomendamos que esta cuestion se remita al CCMAS.

15 Directrices para establecer valores numéricos relativos a los criterios de método y/o evaluar los métodos para el
cumplimiento de los mismos, Seccién Il del Manual de Procedimiento

16 |. Fiamegkos et al., IMEP-41: Determination of inorganic As in food, a collaborative trial, JRC technical report JRC94325
(2015) (disponible en https://ec.europa.eu/jrc/sites/default/files/IMEP-41%20Final%20reportl.pdf)

17 M.B. de la Calle et al., IMEP-107 Total and inorganic arsenic in Rice, JRC Scientific and Technical Report EUR24341
EN (2010) (disponible en https://ec.europa.eu/jrc/sites/default/files/eur24314en.pdf)



https://ec.europa.eu/jrc/sites/default/files/IMEP-41%20Final%20report1.pdf
https://ec.europa.eu/jrc/sites/default/files/eur24314en.pdf
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Resumen
El resumen del andlisis anterior es el siguiente:

® Siseintroduce el proyecto de NM a 0,35 mg/kg de arsénico inorganico en el arroz descascarillado,
la ingesta de arsénico inorganico en arroz descascarillado se reducira 4,3% y la tasa de infraccion
sera 1,8%.

® Lareduccion de la ingesta y la tasa de infraccion de los NM propuestos son: 9,9% y 7,3% para un
NM de 0,25 mg/kg; 6,4% vy 3,4% para un NM de 0,3 mg/kg; vy 2,8% y 1,0% para un NM de
0,4 mg/kg, respectivamente.

® En vista de la disponibilidad de métodos de analisis, el Comité puede proseguir con un NM con
dos cifras significativas para su aprobacion.

DEBATE

Sobre la base del analisis anterior, ocho miembros del GTE presentaron observaciones sobre si el
proyecto de NM a 0,35 mg/kg de arsénico inorganico en el arroz descascarillado era adecuado en vista
de la reduccion del riesgo, la tasa de infraccion y la capacidad de los métodos de analisis, y proponer
un NM diferente si el proyecto de NM no era aceptable, del modo siguiente.

Cinco miembros apoyaron el proyecto de NM debido a la factibilidad, la disponibilidad de métodos
analiticos para su aplicacién y cierta reduccién de la ingesta sin un impacto significativo en el comercio
internacional. Los demas no apoyaron el proyecto de NM.

Un miembro propuso un NM de 0,3 mg/kg, debido a que daria lugar a una reduccién razonable de la
exposicion y estaria en consonancia con el NM para arroz pulido.

Un miembro propuso un NM de 0,25 mg/kg, debido a que daria lugar a una reduccién favorable (13%)
con una tasa de infraccion alta y estaria mas en consonancia con el NM para arroz pulido.

Un miembro propuso un NM de 0,5 mg/kg debido a que el arroz es un alimento basico en Asia, la
incidencia de niveles mas altos que la vigilancia no podia descartarse debido a la presencia
generalizada de arsénico inorganico en las muestras cubiertas bajo el actual breve estudio, y el NM
podria reducirse cuando se pusiera en practica el CDP.
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Cuadro 2 Estimaciones de la media aritmética de ingestas de iAs en arroz descascarillado teniendo en cuenta el impacto de los supuestos de los NM propuestos

Reduccion
GO01 G02 GO03 G04 GO05 G06 Go7 GO08 G09 G10 Gl1 G12 G13 G14 G15 Gl6 G17 relativa
*k%k
Consumo de arroz
descascarillado 1,17 1,3 31,05 | 4,79 0,25 2,16 2,43 1,62 0,42 1,06 - 5,02 | 13,53 | 3,48 1,96 0,01 8,84
(9/persona/dia)
Ningdn NM
Ingesta
, 0,003 | 0,003 | 0,073 | 0,011 | 0,001 | 0,005 | 0,006 | 0,004 | 0,001 | 0,002 - 0,012 | 0,032 | 0,008 | 0,005 | 0,000 | 0,021
(ug/kg pc/dia)*
% del BMDLos** 01% | 0,1% | 2,4% | 0,4% | 0,0% | 0,2% | 0,2% | 0,1% | 0,0% | 0,1% - 04% | 1,1% | 0,3% | 0,2% | 0,0% | 0,7%
NM=0,25 mg/kg
Ingesta
. 0,002 | 0,003 | 0,066 | 0,010 | 0,001 | 0,005 | 0,005 | 0,003 | 0,001 | 0,002 - 0,011 | 0,029 | 0,007 | 0,004 | 0,000 | 0,019 9,9%
(ug/kg pc/dia)*
% del BMDLos** 01% | 0,1% | 2,2% | 0,3% | 0,0% | 0,2% | 0,2% | 0,1% | 0,0% | 0,1% | - 0,4% | 1,0% | 0,2% | 0,1% | 0,0% | 0,6%
NM=0,3 mg/kg
Ingesta
. 0,003 | 0,003 | 0,068 | 0,011 | 0,001 | 0,005 | 0,005 | 0,004 [ 0,001 | 0,002 - 0,011 | 0,030 | 0,008 | 0,004 | 0,000 | 0,019 6,4%
(ug/kg pc/dia)*
% del BMDLos** 01% | 0,1% | 2,3% | 0,4% | 0,0% | 0,2% | 0,2% | 0,1% | 0,0% | 0,1% | - 0,4% | 1,0% | 0,3% | 0,1% | 0,0% | 0,6%
NM=0,35 mg/kg
Ingesta
, 0,003 | 0,003 | 0,070 | 0,011 | 0,001 | 0,005 | 0,005 | 0,004 | 0,001 | 0,002 - 0,011 | 0,030 | 0,008 | 0,004 | 0,000 | 0,020 4,3%
(ug/kg pc/dia)*
% del BMDLos** 01% | 0,1% | 2,3% | 0,4% | 0,0% | 0,2% | 0,2% | 0,1% | 0,0% | 0,1% | - 0,4% | 1,0% | 0,3% | 0,1% | 0,0% | 0,7%
NM=0,4 mg/kg
Ingesta
. 0,003 | 0,003 | 0,071 | 0,011 | 0,001 | 0,005 | 0,006 | 0,004 | 0,001 | 0,002 - 0,011 | 0,031 | 0,008 | 0,004 | 0,000 | 0,020 2,8%
(ug/kg pc/dia)*
% del BMDLos** 01% | 0,1% | 2,4% | 0,4% | 0,0% | 0,2% | 0,2% | 0,1% | 0,0% | 0,1% | - 0,4% | 1,0% | 0,3% | 0,1% | 0,0% | 0,7%

Para mas informacion sobre los grupos (G01-17), consulte la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos (https://extranet.who.int/gemsfood/)

* Peso corporal: 60 kg excepto para el GO9 que se utilizd 55 kg.

** VValor de BMDLo;s: 3,0 ug/kg de peso corporal/dia, estimado en la 72.2 reunion del JECFA.

*** | a reduccion relativa de la ingesta se ha calculado utilizando la siguiente ecuacion: {(Ingesta de iAs sin NM) — (ingesta de iAs con el NM propuesto)}/(ingesta de iAs sin el NM) x 100
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APENDICE I
RESUMEN DE DATOS DE LA PRESENCIA DE ARSENICO INORGANICO EN ARROZ DESCASCARILLADO
En la Figura 1l.1 se muestra el resumen de los datos utilizados para el andlisis.

Figura 1.1 Diagrama de caja para la distribucion de la concentracién de arsénico inorganico en arroz descascarillado en cada pais
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(n=3) (n=154) (n=942) (n=129) (n=520) (n=17) (n=600) (n=22) (n=867) (n=9) (n=347) (n=251)

*La parte inferior y superior de la caja son el 1°" y el 3¢ cuartil, y la franja dentro de la caja es la mediana. La parte inferior y superior de los bigotes son el minimo y
el maximo de todos los datos. Los valores analiticos inferiores al LOQ se muestran como 0.

A. Datos recopilados por el GTE en 2014

Los datos recopilados por el GTE en 2014 se han resumido en el Cuadro Il.1. Mas informacidn sobre estos datos esta disponible en CX/CF 15/9/7. Hay que sefialar
gue los datos de los métodos analiticos con el LOQ superior a 0,1 mg/kg no se han incluido en el cuadro?8,

18 El proyecto de NM adoptado por la Comisién en el Tramite 5 es 0,35 mg/kg. El Manual de procedimiento establece que el LOQ de los métodos de andlisis no debe ser mas de 1/5
del NM especificado (Directrices para establecer valores numéricos relativos a los criterios de método y/o evaluar los métodos para el cumplimiento de los mismos, Seccion Il del
Manual de procedimiento). Sin embargo, para utilizar del todo los datos facilitados, el LOQ de 0,1 mg/kg se utilizé6 como punto discriminatorio y los datos de métodos analiticos con
el LOQ superior a 0,1 mg/kg no se utilizaron.
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Cuadro 1.1 Resumen de los datos recopilados por el GTE en 2014

Miembro NUmero de Afio medial® Mediana 1er cuartil 3er cuartil min20 max
muestras [ma/kg] [ma/kg] [mg/kg] [mg/kg] [ma/kg] [mg/kg]

Brasil 3 2010 0,19 0,19 0,19 0,19 0,19 0,19
Canada 137 2009-12 0,12 0,12 0,08 0,15 0,008 0,34
China 942 2011-14 0,17 0,16 0,12 0,21 0,03 0,57
Unién Europea 129 2004-14 0,16 0,14 0,12 0,18 - 0,55
Japén 600 2012 0,21 0,20 0,15 0,24 0,03 0,59
Republica de 250 2013-14 0,10 0,09 0,07 0,12 ; 0,26
Corea
Tailandia 347 2011-14 0,12 0,12 0,09 0,16 - 0,39
Estados Unidos 251 2012-13 0,13 0,12 0,09 0,17 0,01 0,25
de América
total 2 659 0,16 0,15 0,11 0,20

19 | a media se calcul6 sustituyendo <LOQ por LOQ/2.

20 | a concentracion minima no se especifica si los datos constan de dos 0 mas subgrupos gue tienen distintos LOQ donde el valor analitico minimo en el subgrupo (A) es mas pequefio
que el LOQ del subgrupo (B) y mas de una muestra del subgrupo (B) mostré el valor analitico inferior al LOQ.
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B. Nuevos datos/datos adicionales

Los nuevos datos/datos adicionales recopilados por el GTE de este afio se han resumido en el Cuadro 1.2 y la figura 11.2.

Cuadro 11.2 Resumen de los nuevos datos presentados en 2015

media [mg/kg]
Numero Numero . er 3er . ,
. LOQ . Mediana . . min max
Miembro de de Mejor oo . cuartil cuartil
[ma/kg] Verdade . o Limite Limite [mg/kg] [mg/kg] [mg/kg]
muestras <LOQ o est|m*ada superior?? | inferior? [mg/kg] | [mg/kg]
0,002
Canada 17 (/350(22) 0 0,14 0,14 0,10 0,18 0,065 0,19
(As(V))
India 520 0,025 0 0,12 0,13 0,097 0,15 0,026 0,29
Indonesia 17 0,0005 0 0,00097 0,00093 0,00078 0,0012 0,00055 0,0016
Kenya 22 0,005 19 0,007 < 0,005 < 0,005 < 0,005 < 0,005 < 0,005 0,030
Republica 617 0,0038 0 0,091 0,084 0,066 0,11 0,022 0,35
de Corea
Suecia 9 0,005 0 0,12 0,12 0,084 0,14 0,075 0,18

21 *_a media mejor estimada se calculd sustituyendo < LOQ por LOQ/2 en caso de que la proporcion de <LOQ sea menor o igual al 60%.

22 E| limite superior e inferior se calcularon sustituyendo < LOQ por 0y el LOQ, respectivamente, en caso de que la proporcion de < LOQ sea mas del 60%.
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Figura 1.1 Histogramas de los datos nuevos/datos adicionales
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(Métodos A-C)

APENDICE IlI

Informacién sobre métodos de andlisis que son adecuados para su proposito

Requisito® Rendimiento de los métodos
Método A Eval | Método B Eval | Método C Eval
Referencia Journal of AOAC International, (Método de la UE) D’Amato. M., Forte, G., and Caroli,
97(3), mayo-junio de 2014, S. Identification and Quantification
pags. 946-955 of Major Species of Arsenic in Rice.
(http://aoac.publisher.ingentaco gO'SSAC Int. Vol. 87 (1), 238-243,
nnect.com/content/aoac/jaoac/
2014/00000097/00000003/art0 Kohlmeyer, U., Jantzen, E.,
0041) Kuballa, J., and Jakubik, S.
Benefits of High Resolution IC-ICP-
MS for the Routine Analysis of
Inorganic Arsenic Species in Food
Products of Marine and Terrestial
Origin. Anal Bioanal Chem. Vol.
377, 6-13, 2003
Validacion Validado internacionalmente Bien | Validado en ensayo en Bien
(Indonesia, Japo6n, Singapur, colaboracioén (ensayo
Tailandia) interlaboratorios) en la UE
Aplicabilidad El método tiene Aplicable para arroz pulido y Bien | Aplicable para arroz pulido, arroz Bien Validado para cereales de arroz
gue ser arroz descascarillado (ambos escaldado y arroz descascarillado para bebés, alimentos para bebés
aplicable para el | tipos indicay japonica) a base de puré de peras,
producto crustaceos, polvos de proteinas de
especificado arroz y agua

23 Criterios que requieren las Directrices para establecer valores numéricos relativos a los criterios de método y/o evaluar los métodos para el cumplimiento de los mismos, Seccién Il
del Manual de procedimiento al establecer un NM a 0,35 mg/kg
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Requisito?® Rendimiento de los métodos
Método A Eval | Método B Eval | Método C Eval
Margen [NM-3SR, Aplicable entre 0,02y 2 Bien 0,000674 — 1,50 mg/kg Bien
minimo NM+3Sg] mag/kg (para As(ll1))
aplicable Debe ser (()p(;(r);ii&)l)OS mg/kg
aplicable entre
0,14y 0,56
mag/kg
LOD LOD < NM x 0,002 - 0,01 mg/kg Bien | 0,006 mg/kg Bien 0,00067 mg/kg (para As(lll)) Bien
1/10 (0,035 0,0033 mg/kg (para As(V))
mg/kg)
LOQ LOQ = NM x 1/5 | 0,02 mg/kg Bien | 0,02 mg/kg Bien 0,0020 mg/kg (para As(lll)) Bien
(0,07 mg/kg) 0,014 mg/kg (para As(V))
Precision HorRat(R) < 2 HorRat(R): 0,57 —1,7 Bien | HorRat (R) menos de 2 Bien RSDr
(0,03-0,68 mg/kg) 12-14% (para As(lll)
10-16% (para As(V))
Recuperacion | 80-110% 80-110% Bien 107-116% (para As(lll)) Bien
94-106% (para As(V))
Notas Segun el andlisis de variacién
de las curvas estandary el
resultado de un estudio
internacional en colaboracion
utilizando muestras apareadas
de Youden, el método
demostrd su capacidad para
detectar una diferencia de 0,01
mg/kg de concentracion a 0,35
mg/kg.
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(Métodos D-F)
Requisito?! Rendimiento de los métodos
Métodos D Eval | Método E Eval | Métodos F Eval
Referencia Método no publicado todavia FDA EAM 4.11 Rice Technical Workers Group
L, Proceedings Abstract.
Extracciéon basada en
Rie R. Rasmussen & Yiting Qian http://www.fda.gov/Food/FoodSci Chaney et.al. adaptacion de
Petursdottir et al. (2013) method to
& Jens J. Sloth. SPE HG-AAS enceResearch/LaboratoryMethod
thod for the determinati f / 328363 ht apply method to US-FDA hotblock
inorganic arsenic i fice results ST digestion with 0.28 M HNO: to
from method validation studies extract As species.
and a survey on rice products. Mide el As inorganico solo en la
Anal Bioanal Chem (2013). DOI presencia de DMA significativa; iAs
10.1007/s00216-013-6936-8 es la medicion clave necesaria.
Determinacion cuantitativa por Incluir antiespumante B en las
ICP/MSI : uantitativa p soluciones de generacion de
hidruros es esencial para las
mediciones ICP-AES fiables, pero
no esta en el informe original.
Validacion Validacion interna en el Instituto Multi-lab (6 FDAy lab. FERN) Bien | Un lab.
de Salud Publica de Chile
Aplicabilidad El método tiene | Validacion para harina de arroz Arroz y cereal de arroz (véase Bien Validado para As inorganico tanto
que ser nota mas abajo) en arroz integral como arroz molido
aplicable para el utilizando soluciones estandar y
producto muestras analizadas de As
especificado inorganico y otras especies de As
por la FDA de los Estados Unidos
de América
Margen [NM-3Sr, Aplicable entre 0,04 y 2 mg/kg Bien | Aplicable entre 0,02 y 2 mg/kg Bien 0,020 mg de iAs/kg a 2 mg de peso | Bien
minimo NM+3Sg] seco de iAs/kg
aplicable Debe ser
aplicable entre
0,14y 0,56

mg/kg
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Requisito?! Rendimiento de los métodos
Métodos D Eval | Método E Eval | Métodos F Eval
LOD LOD < NM x 0,027 mg/kg Bien | 0,0024 mg/kg Bien 0,005 mg/kg con equipo especifico | Bien
1/10 (0,035 utilizado para el andlisis de
mg/kg) generacion de hidruros.
LOQ LOQ <NMx 1/5 | 0,04 mg/kg Bien | 0,018 mg/kg Bien 0,020 mg/kg con equipo especifico | Bien
(0,07 mg/kg) utilizado para el andlisis de
generacion de hidruros.
Precision HorRat(R) < 2 HorRat(R): 0,57 Bien | 5-6% RSD tanto para materiales Bien 5% RSD para el margen de Bien
(0,092 mg/kg) de referencia como muestras de referencia y muestras del NIST.
validacion
Recuperacion | 80-110% 80-110% Bien | 74-129% 95-105% de muestras adicionadas | Bien

Notas

Este método supone la
concentracion de arsénico
inorganico como la suma de
As(lll) y As(V). El método fue
validado para la determinacion
cuantitativa de arsénico
inorganico utilizando el material
de referencia estandar 1586b de
harina de arroz del NIST.

Aunque el material de validacién
del método era arroz y cereal de
arroz, el método se ha utilizado
para analizar una variedad de
alimentos a base de arroz
incluyendo barras de aperitivo,
galletas y bebidas.

Adaptacion de Petursdottir et al.
Método concentrado en muestras de
arroz en polvo, referencia original:
Pétursdattir, A.H., N. Friedrich, S.
Musil, A. Raab, H. Gunnlaugsdéttir
E.M. Krupp and J. Feldmann. 2014
Hydride generation ICP-MS as a
simple method for determination of
inorganic arsenic in rice for routine
biomonitoring. Anal. Meth. 6:5392-
5396.
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