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INFORMACION GENERAL

1. La 4° reunién del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) decidio establecer
un Grupo de trabajo por medios electronicos para desarrollar un documento de debate sobre la viabilidad de
establecer NM para el arsénico en el arroz.' Iran habia presentado con anterioridad una propuesta de nuevo
trabajo al CCCF sobre un NM para el arsénico en el arroz. La preparacion de este documento de debate ha sido
dirigida por China. La lista de participantes del grupo de trabajo se adjunta como Apéndice 1.

2. El documento de debate se propuso para revisar los conocimientos actuales y proporcionar un resumen
de las posibles opciones de gestion de riesgos, incluida la viabilidad de fijar NM en el arroz a fin de que se
sometiera a consideracion en la 5° reunion.'

3. Habida cuenta que el objetivo final de las opciones de gestion de riesgos es proporcionar informacion
sobre la reduccién de la exposicion al arsénico en el arroz, especialmente del arsénico inorganico en el arroz,
este documento se concentrara en informacion relacionada con opciones disponibles de gestion de riegos para
reducir la exposicion al arsénico en el arroz, inclusive en investigar la posibilidad de desarrollar NM para el
contenido total de arsénico o arsénico inorganico en el arroz, a la luz de la disponibilidad de suficientes datos
sobre la presencia y exposicion, y la evaluacion de 2010 realizada por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios en su 72° reunion (FAO/OMS). Asimismo se han incorporado debates mds breves
sobre la toxicologia, analisis y exposicion al arsénico, y forma de su especie.

INTRODUCCION

4, El arsénico se ha descrito como un metaloide porque presenta propiedades intermedias caracteristicas de
los metales y no metales. Se encuentra en el grupo 15 de la tabla periddica junto con el nitrégeno y el fosforo, vy,
por tanto la quimica del arsénico es similar en muchos respectos a la de esos dos elementos esenciales. Esas
similitudes quimicas pueden ser la razon de que el arsénico esté presente a altos niveles en muchos organismos
marinos y en muchos mariscos (Francesconi y Edmonds, 1997). Por ejemplo, el i6n inorganico arseniato se da en
el agua del mar junto con el fosfato que es estructuralmente similar. Las algas marinas no parecen capaces de
distinguir entre estos dos oxoaniones; en sus esfuerzos por absorber fosfato esencial absorben el arseniato
potencialmente toxico sin darse cuenta. El proceso de detoxificacion empieza por metilacion dando lugar a
compuestos de organoarsénico metilados. La arsenobetaina es estructuralmente similar a la glicina betaina
[(CH;);N"CH,COO], una betaina de nitrogeno que los organismos acuaticos utilizan como osmolito para
mantener el equilibrio osmoético en condiciones de salinidad variable, es decir, cuando la salinidad ambiental es
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elevada, el nivel de glicina betaina de un organismo es elevado. La similitud estructural casual entre la
arsenobetaina y glicina betaina podria explicar porqué los niveles de arsenobetaina son mucho mas elevados en
los animales marinos que en los animales de agua dulce.

5. Pese a que bajo condiciones de reduccion el arsénico forma especies con el &tomo de arsénico en estado
de oxidacién -3 y +3, las especies de arsénico mas estables encontradas en condiciones medioambientales
normales contienen el atomo de arsénico en estado de oxidacion +5. La gran mayoria de especies de arsénico
encontradas en los organismos y en los alimentos contienen también arsénico en estado de oxidacion +5 (p.ej.,
arseniato, dimetilarsinato, arsenobetaina, arsenoazucares). En el Cuadro 1 se resumen las principales especies de
arsénico encontradas en los alimentos y algunos metabolitos pertinentes para el ser humano.

6. Especies de arsénico en los alimentos. La mayoria de los datos indicados sobre el arsénico en los
alimentos describen el contenido del total de arsénico, es decir, la suma de todas las especies de arsénico. Los
andlisis sobre el total de arsénico que proporcionan estos datos se pueden realizar facilmente en laboratorios
analiticos equipados para determinar oligoelementos. Desde el descubrimiento de arsenobetaina en la langosta en
1977, se han sefialado mas de 50 compuestos de organoarsénico en los organismos marinos, muchos de los
cuales se utilizan como alimentos. No obstante, la mayoria de esos compuestos no suele indicarse, o se da
solamente a nivel de vestigio. Efectuar analisis que proporcionen informacion sobre el tipo de arsénico (es decir
especie de arsénico) es mucho mas dificil y hay relativamente pocos laboratorios que puedan proporcionar esos
datos. Sin embargo, esos datos son cada vez mds importantes debido a que distintos alimentos pueden contener
tipos distintos de especies de arsénico y porque esas especies tienen toxicidades muy diferentes.

7. Especies de arsénico inorganico en los alimentos. El arsénico inorganico en el medio ambiente
comprende especies en el estado de oxidacion +3 6 +5 principalmente, presentes como tiocomplejos o,
fundamentalmente, como los oxoaniones arsenito y arseniato. Los analitos (es decir las especies que se miden
realmente) suelen ser arsenito y arseniato, y los datos suelen registrarse como estas dos especies. Del mismo
modo, en muestras de alimentos el arsénico inorgéanico suele indicarse como arsenito y arseniato pese a que en el
mismo alimento estd probablemente ligado a tiogrupos en péptidos o proteinas. Las concentraciones del total de
arsénico de los productos alimenticios de origen terrestre son generalmente bajas, por lo que su contenido de
arsénico inorganico es también bajo. El arroz, sin embargo, parece ser una excepcion porque contiene cantidades
importantes de arsénico inorganico, con concentraciones entre 0,1 mg y 0,4 mg de arsénico/kg de masa seca y a
veces mucho mas elevadas (Sun et al., 2008; Meharg et al., 2009). Pese a que el pescado y otros mariscos tienen
un elevado contenido total de arsénico (normalmente 2 mg - 60 mg de arsénico/kg de masa seca, SCOOP, 2004;
Julshamn et al., 2004), sus niveles de arsénico inorganico son normalmente <0,2 mg de arsénico/kg de masa seca
(Edmonds y Francesconi, 1993; Sloth et al., 2005; Sirot et al., 2009). Si bien hay algunas excepciones notables.
Por ejemplo, el alga marina comestible hijiki (Hizikia fusiforme, denominada también hiziki), puede contener
arsénico inorganico (presente como arseniato) a concentraciones >60 mg/kg (FSA, 2004), y en el mejillon azul
(Mytilus edulis) se han encontrado concentraciones de arsénico inorganico que llegan hasta 30 mg/kg de masa
seca (Sloth y Julshamn, 2008). El contenido de arsénico de varios alimentos se debate pormenorizadamente.

8. Especies de arsénico inorganico en el agua. Las concentraciones de arsénico en el agua subterranea, la
fuente principal de agua potable en muchas partes del mundo, son normalmente inferiores a 10 pg/L pero en
algunas zonas pueden llegar hasta 5 000 pg/L (Smedley y Kinniburgh, 2002). Las aguas superficiales se utilizan
también como agua potable, pero generalmente contienen concentraciones mas bajas de arsénico que las que
contienen las aguas subterraneas. En esencia, todo el arsénico en el agua potable esta presente como arsénico
inorgénico. En condiciones oxigenadas, como las que se dan en la mayoria de las aguas superficiales, el arsénico
esta presente principalmente como arseniato. Sin embargo, bajo determinadas condiciones medioambientales
reductoras en algunas aguas subterraneas el arsenito puede ser la especie dominante (Postma et al., 2007).
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Cuadro 1: Nombres, abreviaturas y estructuras quimicas de las especies de arsénico a que se hace referencia en este informe (del Dictamen
Cientifico sobre Arsénico en los alimentos de EFSA)

Nombre

Abreviatura

Estructura quimica®

Pertinencia/observaciones

Arsénico inorganico
Arsenito

Arseniato
Arsenobetaina

, b
Arsenoaztcares®

Arsenolipidos'®

Propionato de
trimetilarsonio
Metilarsonato

Metilarsonito

Dimetilarsinato

Tiodimetilarsinato

iAs
As(IID)

As(V)

AB

TMAP

MA

MA(III)

DMA

Tio-DMA

As(O0)s
0=As(0);

(CH;);As CH,COO"

OH OH

(CH3)3AS+CH2CH2COO_
CH;AsO(O"),
CH3AS(O_)2

(CH3),AsO(0)

(CH3),AsS(0)

Suma de As(IIT) y As(V).

En la mayoria de los alimentos entre vestigios a bajos niveles;
sumamente toxico.

En la mayoria de los alimentos entre vestigios a bajos niveles; una
forma principal en el agua; sumamente toxico.

Principal especie de arsénico en la mayoria de los mariscos; no
toxico.

Principal especie de arsénico (algas comestibles) o especie de
arsénico importante (moluscos) en muchos mariscos.

Especies de arsénico descubiertas recientemente presentes en
aceites de pescado y pescado graso; probablemente esta presente en
otros mariscos también.

Especie de arsénico menor presente en la mayoria de los mariscos.

Especie de arsénico en vestigios de algunos mariscos y alimentos
terrestres; un importante metabolito de iAs en la orina humana.
Generalmente no se detecta en los alimentos; detectado en algunas
muestras de orina humana como metabolito de iAs; una especie
toxica que se piensa que es importante para el mecanismo de accion
toxica del arsénico.

Especie de arsénico menor en los mariscos y algunos alimentos
terrestres; el principal metabolito de iAs, arsenoazicares y
arsenolipidos en la orina humana.

Un metabolito menor en la orina humana de arsénico inorganico y
arsenoazucares.
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Cuadro 1: Continuacion
Nombre Abreviatura Estructura quimica® Pertinencia/observaciones

Dimetilarsinato

Oxido de trimetilarsina
I6n de
tetrametilarsonium
Arsenocolina

Roxarsona

Acido arsanilico

DMA(III)

TMAO
TETRA

AC

(CH3)2ASO—

(CH3)3ASO

(CH;),As”

(CH3)3AS+CH2CH20H

NG, (0]

HO As—OH
OH
I

HZNO A‘S —OH
OH

No detectado en alimentos; detectado en algunas muestras de
orina humana como metabolito de iAs; una especie (reactiva)
muy inestable que es muy dificil de medir; especie sumamente
toxica que algunos investigadores consideran que es esencial
para el mecanismo de accion toxica del arsénico.

Especie de arsénico menor comiin en el marisco.

Especie de arsénico menor comin en el marisco.

Especie de arsénico en vestigio encontrada en el marisco; en
sistemas biologicos se oxidiza facilmente en arsenobetaina.

En los Estados Unidos de América se utiliza como aditivo
alimentario para las aves de corral para potenciar el
crecimiento; prohibida en Europa; normalmente no se detecta
en los alimentos.

Anteriormente se utilizaba como medicamento y como aditivo
alimentario animal; utilizado también como su sal de sodio
(atoxilo).

(a): Las especies de arsénico mas simples suelen denominarse también por sus formas protonadas como As(IIl) acido arsenoso, H3AsOs; As(V) éacido arsénico, H;AsO4; MA
acido metilarsénico, CH;AsO(OH),; DMA 4acido dimetilarsinico, (CH3),AsO(OH); MA(III) acido metilarsonoso, CH3As(OH),; DMA(III) acido dimetilarsinoso (CH3),AsOH.

(b): Se han sefialado mas de 20 arsenoaziicares como productos naturales; difieren porque tienen distintos grupos R en la porcion de aglicona de la molécula y por la sustitucion
del oxigeno en al atomo de arsénico por un atomo de sulfuro o bien un tercer grupo metilo (véase Francesconi y Edmonds (1997)). Sin embargo, la mayoria del arsénico
presente como arsenoaziicares esta contenido en s6lo cuatro compuestos basados en la estructura arriba expuesta y con (i) R=CH,CHOHCH,OH;
(ii) R=CH,CHOHCH,OP(0O)(OH)OCH,CHOHCH,OH; (iii) R=CH,CHOHCH,0SO;H; y (iv) R=CH,CHOHCH,SO;H

(c): Hasta el momento (2009) se han sefialado nueve arsenolipidos como productos naturales; todos ellos contienen el grupo demetilarsinoil [(CH3),As(0)-] ligado a uno de los
acidos grasos de cadena larga o bien a hidrocarburos de cadena larga. En los alimentos hay presentes muchos mas arsenolipidos; actualmente sus estructuras se desconocen.
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TOXICOLOGIA Y EFECTOS EN LA SALUD DE LA EPIDEMIOLOGIA

9. La toxicidad del arsénico depende de la forma quimica y su solubilidad, y varia entre las especies
animales y con la via de administracion. Generalmente el arsénico trivalente es mas téxico que las formas
pentavalentes. La administracién oral de arsénicos inorganicos a animales de laboratorio tiene una serie de
efectos, incluidos efectos en el sistema cardiovascular, respiratorio, gastrointestinal, hematolégico, inmune,
reproductivo y nervioso. Se ha demostrado que la administracion de MMA" a animales experimentales tiene
efectos en el tracto gastrointestinal, rifiones, sistema tiroides y reproductor, con diarrea como el efecto observado
a las dosis mas bajas. DMA" tiene efectos en la vejiga urinaria, rifiones, tiroides y desarrollo mortal.

10. El arsénico fue evaluado por el JECFA en sus reuniones 10, 27, 33 y 72. El arsénico inorganico ha sido
evaluado en un nimero de ocasiones por la IARC (1973, 1978, 1980 y 2004).

11. En 1973 la IARC concluy6 que habia una relacion causal entre el cancer de piel y la exposicion al
arsénico inorganico en medicamentos, en el agua potable con un alto contenido de arsénico o en el entorno
laboral, y que el riesgo de cancer pulmonar aumentaba claramente en determinados trabajadores metalargicos
que inhalaban altos niveles de tridxido de arsénico. No obstante, el papel causativo del arsénico era inseguro,
porque no pudo determinarse la influencia de otros constituyentes de la atmosfera de trabajo. En 1980 la IARC
concluy6 que habia suficiente evidencia de que los compuestos de arsénico inorganico son cancerigenos para la
piel y pulmones del ser humano (grupo 1). En 2004 la IARC concluy6 que habia suficiente evidencia de que en
el ser humano el arsénico en el agua potable produce cancer de vejiga urinaria, pulmonar y de piel, mientras que
la evidencia de la carcinogenia en animales experimentales era limitada. En 2009 la IARC concluy6 nuevamente
que el arsénico en el agua potable produce cancer de vejiga urinaria, pulmonar y de piel, y que la evidencia de
cancer de rifones, higado y préstata era "limitada".

12. En su 27" reunion (1983), el JECFA concluyd que "sobre la base de los datos disponibles el Comité
podia llegar solamente a una estimacion de 0,002 mg/kg de pc como una ingesta diaria tolerable maxima
provisional del arsénico inorgénico ingerido; no se pudo obtener ninguna cifra para los arsénicos organicos en
los alimentos". Esto se basaba en la observacion que el arsenicismo puede asociarse con suministros de agua que
contienen una concentracion de arsénico superior a 1 mg/l o mayor, y que una concentraciéon de 0,1 mg/l puede
dar lugar a signos que se puede presuponer son de toxicidad. Suponiendo un consumo de agua diario de 1,5
litros, el Comité concluy6 que era probable que las ingestas de arsénico inorganico de 1,5 mg/dia dieran lugar a
toxicidad cronica de arsénico y que a largo plazo la ingesta diaria de 0,15 mg podia ser también toxica para
algunas personas. El Comité sefiald que el Programa Internacional sobre Seguridad Quimica (IPCS) habia
estimado que una concentracion de arsénico de 0,2 mg/l en el agua potable podia dar lugar a un 5 % de riesgo
durante la vida de cancer de piel, pero que el cancer de piel no se producia si no se daban otros efectos toxicos
debido al arsénico.

13. En su 33" reunidn (1988), el JECFA examin6 informacion pertinente para apreciar la importancia de los
organoarsénicos en el pescado. La evaluacion anterior fue confirmada mediante la asignacién de una ingesta
semanal tolerable provisional (ISTP) de 0,015 mg/kg de pc para el arsénico inorganico, "con el claro
entendimiento que el margen entre la ISTP y las ingestas que se sefialé que tenian efectos toxicos en estudios
epidemioldgicos era pequefio”. El Comité sefialdo que las formas organicas de arsénico presentes en el marisco
necesitaban examinarse de forma diferente del arsénico inorganico en el agua.

14. En su 72% reunién (2010), el JECFA examiné datos toxicologicos examinados con anterioridad y toda la
informacion relacionada con la toxicologia y epidemiologia, evaluacion de la exposicion, incluidos estudios de
biomarcadores, metodologia analitica, especiacion y presencia en alimentos y agua potable, a fin de reevaluar y
revisar el arsénico inorganico en la ISTP. La bibliografia con respecto al arsénico es amplia, y como punto de
partida para su evaluacion el Comité actual utilizd tres exdmenes recientes de la Agencia de Estados Unidos para
el Registro de Sustancias Toxicas y Enfermedades, la Autoridad Europea sobre Seguridad Alimentaria (EFSA) y
la Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC), y también tuvo en cuenta estudios mas
recientes que se consideraban de informacion para la evaluacion. La clasificacion del arsénico como cancerigeno
se basaba originalmente en evidencia de canceres de piel. Estudios en Taiwan (China) y otras regiones donde se
dan exposiciones elevadas al arsénico en el agua potable han confirmado la relacién. En estudios ecoldgicos de
Chile, Argentina, Taiwan (China) y estudios de cohortes en Taiwan (China) se han observado asociaciones
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importantes entre la exposicion a altos niveles de arsénico ingerido en el agua potable y el cancer de vejiga.
Algunos de los estudios mostraron una asociacion solamente en los fumadores. En estudios de Chile, Argentina
y Taiwan (China) se ha demostrado que la exposicion a altas concentraciones de arsénico en el agua potable esta
asociada con cancer pulmonar. Nuevamente, cuando se compararon los fumadores con no fumadores, las
asociaciones fueron mas fuertes en los fumadores. En estudios epidemioldgicos se determind que el limite mas
bajo de arsénico inorganico en la dosis de referencia para un incremento de la incidencia de cancer pulmonar del
0,5% (BMDLys) era 3,0 pg/kg de pc por dia (2 pg/kg — 7 ng/kg de pc por dia basado en el margen de la
exposicion alimentaria total estimada) utilizando una variedad de supuestos para estimar la exposicion
alimentaria total al arsénico inorganico del agua potable y los alimentos. El Comité sefiald que la ingesta
semanal tolerable provisional (ISTP) de 15 pg/kg de pc (equivalente a 2,1 ug/kg de pc al dia) es del orden de
BMDLO,5 y por tanto ya no era apropiada. En su 72" reunion (2010), el JECFA suprimi6 la ISTP anterior.

15. Estudios epidemiolégicos en distintas regiones del mundo han demostrado de forma consistente una
fuerte asociacion entre la ingesta a largo plazo de arsénico inorganico y lesiones de piel, normalmente en la
forma de hiperqueratosis, hiperpigmentacion o hipopigmentacion. Observaciones de lesiones de piel tras baja
exposicion cronica han sugerido que esos cambios dérmicos caracteristicos son indicaciones sensitivas de los
efectos toxicos del arsénico inorganico.

16. Estudios epidemiologicos disponibles indican una relacion positiva entre las altas concentraciones de
arsénico inorganico en el agua potable y puntos de valoracion sensibles para la neurotoxicidad periférica y
central. Existe alguna evidencia de que la exposicion de los nifios al arsénico inorgénico en zonas con elevadas
concentraciones de arsénico (>50 pg/l) en el agua potable produce efectos en la actuacion cognitiva, pero hasta
la fecha esto no es concluyente.

17. Los principales efectos adversos que se ha sefialado también que estan asociados con la ingesta a largo
plazo de arsénico inorganico por el ser humano son efectos en el desarrollo, enfermedad cardiovascular,
neurotoxicidad y diabetes, cancer y lesiones de piel.

METODOS ANALITICOS

18. Las técnicas de deteccion mas comunes para el arsénico son espectrometria de masas con plasma
acoplado por induccion (ICP-MS), espectroscopia de emision atémica ICP (ICP-AES) y espectroscopia por
absorcion atémica acoplada con generacion de hidruros (HG-AAS) o espectroscopia de fluorescencia atomica
(HG-AFS). Generalmente la ICPAES es adecuada para determinar el total de arsénico en los alimentos y su
sensibilidad se puede mejorar acoplandola a HG. ICP-MS tiene la sensibilidad mas elevada sin derivatizacion.
HG-AAS y HG-AFS tienen limites de deteccion (LOD) en el margen de microgramo por kilogramo, que es
adecuado para todos los alimentos. Para especiacion con sistemas de deteccion basados en HG, algunas especies
de organoarsénico requieren oxidacion a especies que forman arsines volatiles antes de su deteccion.

19. Analisis del total de arsénico Las muestras preparadas para determinar el total de arsénico son
mineralizadas mediante métodos humedos o secos. Microondas es el sistema cerrado utilizado mas comunmente
en la mineralizacién himeda, pero para la degradacion completa de algunas especies de organoarsénico se
necesitan temperaturas mas elevadas que las que se pueden obtener por microondas. Cuando se utilizan sistemas
de deteccion basados en HG en algunos alimentos esto lleva a una subestimacién del total de arsénico.
Desarrollos recientes, como métodos de combustion inducida por microondas, estan solucionando este problema.
En la mineralizacion seca es necesaria la adicion de coadyuvantes de calcinacion para evitar pérdidas de arsénico
por volatilizacion.

20. Analisis de especiacion del arsénico La investigacion metodologica en la Gltima década se ha enfocado
a la especiacion del arsénico. La extraccidon cuantitativa de especies de arsénico de matrices de alimentos es uno
de los principales problemas metodolédgicos, y las eficiencias varian ampliamente, dependiendo de la naturaleza
de la matriz y el método utilizado. Normalmente se utilizan disolventes polares asistidos por ultrasonido,
extraccion acelerada con disolventes o microondas. Especialmente dificil de obtener es la extraccion de arsenito,
debido a la unidén a grupos tioles en proteinas. La separacion de especies de arsénico se obtiene generalmente por
cromatografia liquida de alto rendimiento (HPLC). Para muestras con un gran nimero de especies de arsénico
puede ser necesaria cromatografia multidimensional (columnas y condiciones diferentes); por ejemplo, en las
algas marinas y el marisco se han encontrado hasta 23 especies. Otras dificultades son que en determinadas
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circunstancias la elucién puede no ser cuantitativa y el eluente puede cambiar el estado de oxidacion del
arsénico.

21. Anélisis del arsénico inorgénico La mayoria del trabajo actual sobre la especiacion del arsénico se ha
concentrado en la caracterizacion de los perfiles de especies de arsénico en productos alimenticios sin atencion
especial al arsénico inorganico. Actualmente se necesitan métodos validados y horizontales para la extraccion
selectiva y determinacion del arsénico inorganico, y para materiales de referencia certificados sobre el arsénico
inorganico en los alimentos. Ademds seria mas conveniente sefialar el total de arsénico inorganico que el
arsenito y arseniato, porque varios procedimientos de extraccidon/analiticos pueden cambiar el estado de
oxidacion.

22. A efectos de aplicacién se necesitan métodos validados, como los adoptados por la Organizacién
Internacional para la Estandarizaciéon (ISO), AOAC International, o la Organizacion Europea para la
Estandarizacion (CEN). Para el total de arsénico, incluido en cereales en grano y productos a base de granos,
existe el método validado (método AOAC, EN). Se necesitan métodos validados para la extraccion selectiva y
determinacién del arsénico inorgéanico en matrices de alimentos y para materiales de referencia certificados en el
arsénico inorganico.

23. Dado que no hay material de referencia para el analisis de especiacion del arsénico, es necesario que se
preste atencion a desarrollar un material de referencia para la harina de arroz que contenga tanto especies de
arsénico organico como inorganico. Esa muestra natural se puede obtener en algunos suelos de arrozales en
China impactados por la mineria, como en la provincia de Hunan, en la parte centro sur de China.

NIVEL DEL TOTAL DE ARSENICO Y DE ARSENICO INORGANICO EN PRODUCTOS
ALIMENTICIOS

24, En 2010 la 72° reunion del JECFA examind los niveles y modelos de contaminacion por arsénico en los
productos alimenticios, incluido el arroz, sobre la base de datos de presencia de la bibliografia y de datos
presentados por Australia, Brasil, Francia, Japon, Nueva Zelandia y Singapur. El numero total de resultados
analiticos (individuales o compuestos) evaluados fue 17 498. En el Cuadro 2 se resumen por categoria de
alimentos los margenes de las concentraciones del total de arsénico, en base a resultados con valores
cuantificados (minimo a maximo). Las concentraciones mas altas del total de arsénico se han encontrado en las
algas marinas, el pescado y el marisco, setas y hongos, arroz y productos del arroz, y algunos productos cérnicos.
Los niveles en los productos alimentarios restantes normalmente no exceden de 1 mg/kg. En algunos grupos de
alimentos, el nimero de resultados no detectables/no cuantificables fue elevado (n =9 081), p.ej., con productos
lacteos (66 %), carne y productos carnicos (74 %), huevos y ovoproductos (65 %), productos de panaderia (70
%), cereales distintos al arroz (80 %) y hortalizas distintas de las setas (86 %).

25. Mas recientemente se han puesto a disposicion métodos para la determinacion del arsénico inorganico.
Los niveles de arsénico inorganico se obtuvieron de la bibliografia y de los datos presentados por Japon, Francia
y Singapur (minimo a maximo). El nimero total de resultados analiticos (individuales o compuestos) evaluado
en la 72° reunion fue de 1 737 (Cuadro 3). Los niveles de arsénico inorgénico en los alimentos y bebidas
normalmente no exceden de 0,1 mg/kg, con valores medios generalmente inferiores a 0,03 mg/kg. No obstante,
las algas marinas, el arroz y algunos productos pesqueros y de mariscos tienen niveles de arsénico inorgéanico
mas altos, al igual que cultivos de alimentos cosechados en suelos contaminados por arsénico, que se expondran
mas en profundidad en los parrafos 26-31. Pese a que es bien sabido que el agua potable contribuye de manera
importante a la exposicidon al arsénico inorganico, algunos estudios sugieren que el arroz y los productos a base
de arroz podrian tener también una importante contribuciéon a la exposicién al arsénico inorganico. Otros
posibles contribuidores a la exposicién alimentaria al arsénico inorganico son el pescado y el marisco, los
cereales, hortalizas de raiz, algas marinas, suplementos alimenticios, setas y té. Dado que los productos a base de
arroz suelen utilizarse en alimentos de destete para lactantes, la exposicion de los lactantes al arsénico es de gran
importancia y deberia evaluarse.
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Cuadro 2 Resumen de los datos disponibles sobre las concentraciones del total de arsénico en productos
alimenticios

(del JECFA 2010)

Categorias de alimentos n n<LOR® Margen (mg/kg)
Productos lacteos y sucedaneos

Leche y leche en polvo 284 65 0,001-0,15
Productos lacteos 92 61 0,010-0,35
Grasas y aceites 39 0 0,003-0,18
Carne y productos carnicos

Carne 4977 4124 0,004-0,78
Despojos 2074 1 096 0,009-0,45
Productos carnicos 50 20 0,003-3,25
Huevos y ovoproductos 171 111 0,003-0,04
Productos de pasteleria 186 61 0,002-1,13
Dulces 138 21 0,003-0,26
Productos de panaderia 71 49 0,002-0,25
Bebidas

Bebidas alcohodlicas (excepto las bebidas 462 64 0,001-0,05°
espirituosas destiladas de arroz)

Bebidas espirituosas destiladas de arroz 8 2 0,050-1,64b
Bebidas no alcoholicas 120 16 0,001-0,26"
Hortalizas/frutas/nueces/algas marinas

Frutas 966 800 0,005-2,20
Hortalizas (excepto setas y hongos) 2503 2 164 0,001-1,27
Setas y hongos 302 60 0,011-5,79
Nueces y semillas oleaginosas 70 15 0,005-0,88
Algas marinas desecadas 953 3 0,114-236
Cereales y productos de cereales

Cereales (excepto arroz) 410 325 0,007-0,43
Arroz 1 693 0 0,002-1,83
Cereales para el desayuno 17 10 0,017-0,27
Pasta 19 9 0,003-0,18
Pescado y productos pesqueros

Pescado marino 1409 0 0,10-62
Marisco 171 0 0,090-66
Pescado de agua dulce 238 0 0,060-4,72
Productos alimenticios para bebés 75 5 0,001-4,66

LOR limite de informacién (limite de deteccion o cuantificacion)
?Resultados presentados para valores detectados solamente (no detectado [ND]=0).
® Datos expresados como mg/l.

Cuadro 3. Resumen de los datos disponibles sobre las concentraciones de arsénico inorganico en productos
alimenticios *
(del JECFA 2010)

Productos alimenticios n n<LOD Margen de concentracion
(mg/Keg)

Algas marinas desecadas 539 4 0,1-130

Arroz 0837 0 0,01-0,51

Pescado y productos pesqueros 325 1 0,001-1,2

Hortalizas 36 1 0,008-0,61

*Resultados presentados para valores detectados solamente ((ND]=0).
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26. En el alga marina Hizikia fusiforme, el arsénico inorganico es superior al 50 % del total de arsénico, con
niveles que normalmente varian entre 30 mg/kg y 130 mg/kg. En otras especies de algas marinas, el arsénico
inorgénico es inferior al 15 % del total de arsénico, con niveles normalmente inferiores a 2 mg/kg. La proporcion
de arsénico inorganico en el arroz varia de 17 % a 100 % del total de arsénico y en hortalizas del 33 % al 74 %
con concentraciones maximas de 0,5 mg/kg a 0,6 mg/kg, respectivamente. La proporcioén de arsénico inorganico
normalmente no excede del 10 % del total de arsénico en el pescado y los productos pesqueros, pero se ha
comprobado que alcanza al 15 % en el marisco de zonas con cierto grado de contaminacion por arsénico.

27. El arroz (Oryza sativa L.) absorbe grandes cantidades de arsénico, pero la especiacion del arsénico en el
arroz varia entre distintas regiones, con un contenido mas alto de arsénico inorganico en el arroz cultivado en
Asia en comparacion con el de EE.UU. y la UE, pero niveles mas altos del total de arsénico en el arroz de
EE.UU. y la UE excepto las zonas contaminadas como Bangladesh y Chile.

28. Variabilidad en el total de arsénico en el arroz. La concentracion total de arsénico en el arroz variaba
entre 0,005 mg/kg y 0,710 mg/kg utilizando 204 muestras de arroz comercial adquiridas mayoritariamente en
comercios minoristas en la zona norte de Nueva York y suplementadas con muestras de Canada, Francia,
Venezuela y otros paises. Los niveles sefialados del total de arsénico en el arroz son < 0,01 mg/kg —2,05 mg/kg
para Bangladesh, 0,31 mg/kg — 0,70 mg/kg para China y < 0,10 mg/kg — 0, 76 mg/kg para Taiwan (China), 0,03
mg/kg — 0,044 mg/kg para la India, 0,11 mg/kg — 0,66 mg/kg para los EE.UU., 0,03 mg/kg — 0,47mg/kg para
Viet Nam, y 0,08 mg/kg — 0,38 mg/kg para Italia y Espafia (Williams et al., 2005; Duxbury et al., 2003; Caroli et
al., 2002, 2007; Pizarro et al., 2003). Combinando el conjunto de datos con valores de la bibliografia del margen
global "normal" de 0,08 mg/kg - 0,20 mg/kg para As se derivé la concentracion en el arroz. Las concentraciones
medias del total de arsénico en el arroz de EE.UU. y Europa (ambas 0,198 mg/kg) fueron similares
estadisticamente y bastante mas elevadas que el arroz de Asia sin contaminacion (0,07 mg/kg). Utilizando dos
grandes conjuntos de datos de Bangladesh, se comprobo que el agua de irrigacion contaminada con arsénico y no
el suelo daba lugar a un aumento de la concentracion del total de arsénico en el grano. La amplia variabilidad
encontrada en los granos de arroz en EE.UU. se vio influida principalmente por regién de crecimiento en lugar
de por tipo comercial, teniendo el arroz cultivado en Texas y Arkansas concentraciones medias de arsénico
mucho mas elevadas que las de California (0,258 mg/kg y 0,190 mg/kg versus 0,133 mg/kg). El arroz de un
distribuidor de Texas era especialmente alto, con el 75 % de las muestras por encima del margen global
"normal", sugiriendo que la produccién estaba en un entorno contaminado con arsénico.

29. Niveles de arsénico inorganico en EE.UU.: Schoof et al. (1999) utilizaron técnicas de una encuesta de la
cesta del mercado para analizar 40 productos alimenticios que se esperaba que explicaran el 90 % de la ingesta
alimentaria de arsénico inorganico. Concordando con estudios anteriores, las concentraciones totales de arsénico
eran mas elevadas en el marisco, variando entre 0,160 mg/kg en el pescado de agua dulce a 2 360 mg/kg en el
pescado marino, seguido del arroz sin elaborar desde 0,196 mg/kg a 0,335mg/kg. Las concentraciones mayores
de arsénico inorganico se encontraron en el arroz sin elaborar en 0,074 mg/kg + 0,010 mg/kg. Heitkemper et al.
(2009) analizaron 60 muestras de arroz recogidas directamente de los campos en cuatro estados principales
productores de arroz en EE.UU., y sefialaron un contenido medio total de arsénico de 0,210 mg/kg = 0,190
mg/kg, mientras que los niveles medios de arsénico inorganico eran 0,091 mg/kg + 0,032 mg/kg. Las muestras
de arroz de EE.UU. con niveles mas altos del total de arsénico tienen niveles mas altos de DMA; no obstante, los
niveles de arsénico inorganico rara vez exceden de 0,15 mg/kg de peso seco, independientemente del contenido
total de arsénico.

30. Nivel de arsénico inorganico en la UE: En un estudio del Reino Unido las concentraciones totales de
arsénico en arroz sin elaborar para bebés variaban entre 0,120 mg/kg y 0,470 mg/kg con una media de 0,220
mg/kg, mientras que los niveles de arsénico inorganico variaban entre 0,060 mg/kg y 0,160 mg/kg, con una
media de 0,110 mg/kg. El porcentaje del total de arsénico inorgénico variaba desde 33 % a 68 %, con una media
de 57 % (Meharg et al., 2008). En un estudio en Suecia, la concentracion media del total de arsénico en arroz
integral de grano largo de 0,240 mg/kg era similar a la del arroz blanco escaldado de 0,210 mg/kg, mientras que
la concentracion media en el arroz blanco de 0,100 mg/kg fue considerablemente menor. La concentracion de
arsénico inorganico por término medio era 0,110 mg/kg 6 64 % del total de arsénico (Jorhem et al., 2008). El
contenido de arsénico en el arroz también ha sido analizado en un estudio en Espafia (Torres-Escribano et al.,
2008), donde la concentracion media del total de arsénico en 31 muestras de origen europeo fue de 0,197 mg/kg.
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Este valor era cercano al valor medio de 0,18 mg/kg encontrado en 7 muestras de arroz europeo en un estudio
del Reino Unido (Williams et al., 2005). Torres-Escribano y compaiieros evaluaron también el nivel de arsénico
inorgédnico en arroz sin elaborar procedente de paises europeos o paises asiaticos y comprobaron que variaba
entre 0,027 mg/kg y 0,253 mg/kg. El porcentaje de arsénico inorgéanico sobre el total de arsénico variaba entre
27 %y 93 %. Williams et al. (2005) analizaron 51 muestras de arroz sin elaborar producido en Europa, Asia 'y
los EE.UU., y mostraron una variacién de arsénico inorganico entre el 10 % y el 86 %. Ambos estudios
observaron también que la concentracion media de arsénico inorganico es 1,7 6 1,8 veces superior en el arroz
integral que en el arroz blanco. En la Republica Eslovaca se recogieron algunos alimentos comunes (pan, arroz,
leche, carne de porcino, carne de pollo, coles y patatas) y se analizaron las concentraciones del total de arsénico.
El arroz tenia la concentracion media mas alta del total de arsénico, 0,158 mg/kg. La proporcion principal de
arsénico en el arroz parecia ser inorganico.

31. Nivel de arsénico inorganico en China: El laboratorio CDC en China analizé 41 muestras de arroz de 13
provincias utilizando LC-HG-AFS; las concentraciones de arsénico inorganico variaban entre 0,023 mg/kg y
0,142 mg/kg. Muestras de las provincias de Hunan, Guangxi y Sichuan tenian concentraciones mas elevadas de
arsénico inorganico, lo cual coincidia con la distribucion del fondo rocoso de arsénico en esas provincias. En
otro estudio se analizé el contenido de arsénico de 22 muestras de arroz de 13 provincias de China. La
concentracion total de arsénico oscilaba entre 0,065 mg/kg y -0,274 mg/kg con un valor medio de 0,114 mg/kg.
Se realizé analisis de especiacion, incluyendo arsenito (As(IIl)), arseniato (As(V)), DMA y MMA, utilizando
HPLC-ICPMS para la extraccion de arsénico de arroz en polvo molido. La especie de arsénico inorganico
(As(IIl) + As(V)) predominaba, explicando aproximadamente el 72% del total de arsénico en el arroz, con una
concentracion media de 0,082 mg/kg. Se calculd que si se utiliza la directriz nacional de China y la OMS para el
agua potable de 0,01mg/L la exposicion alimentaria a arsénico inorgédnico del arroz era aproximadamente 25
veces mas alta que la exposicion del agua potable.

EXPOSICION ALIMENTARIA
32. Si no se indica lo contrario en el presente documento arsénico se refiere al total de arsénico.

33. En su 27% reunion, el JECFA examin¢ la exposicion alimentaria al arsénico. Solamente se dieron valores
para el contenido total de arsénico de varios paises europeos, los EE.UU., Canada y la Republica de Corea; esos
valores variaban entre 10 pg/dia y 200 pg/dia de alimentos (0,17 ug/kg - 3,33 ug/kg) de pc por dia, suponiendo
un peso corporal de 60 kg. Las exposiciones alimentarias estimadas al total de arsénico del agua variaban desde
15 pg/dia a 750 pg/ dia (0,25 pg/kg - 12,5 ng/kg de pc al dia), suponiendo un consumo de 1,5 litros de agua al
dia, lo cual implica concentraciones de arsénico en el agua de 10 pg/L y 500 pg/L. El agua y los mariscos eran
las fuentes principales del contenido total de arsénico, siendo menores las contribuciones de otros alimentos.

34, En la 72° reunién del JECFA en 2010, la atencion se centré en la exposicion alimentaria a arsénico
inorganico; no obstante, la mayoria de las estimaciones de la exposicion alimentaria para evaluacion eran del
contenido total de arsénico. En el Cuadro 4 se presenta un resumen de las estimaciones de arsénico inorganico
nacionales, con margenes tomados de estudios realizados en distintos paises. La exposicion alimentaria media
sefialada a arsénico inorganico en los EE.UU. y varios paises europeos y asiaticos variaba entre 0,1 pg/kg y 3,0
png/kg de pc al dia.
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Cuadro 4. Resumen de las estimaciones de la exposicion alimentaria a arsénico inorganico

(del JECFA 2010)

Pais/region

Europa
Europa * (EFSA)

Bélgica "
Francia TDS °¢

Reino Unido TDS ¢

Norteamérica
Canada TDS °
EE.UU. TDS ,otros estudios *

Sudamérica

Chile ©

Asia

Bangladesh *

China TDS ¢

China, Provincia de Taiwan
Japon TDS, otro estudio h

Exposicion media (ng/Kg de pc por

dia)

0,21-0,61 adultos

0,31-1,39 ninos 1-8 afos

0,03-1,63 lactantes < 12 meses

0,10 todos

0,10 adultos

0,14 nifios 3-14 afios

0,02-0,12 adultos

0,03-0,20 nifios 1-18 afios
0,45 lactantes < 12 meses

0,29 (total de arsénico) todos
0,08-0,20 adultos

0,12-0,32 nifios 1-6 afios

0,24-1,19 lactantes < 12 meses

2,08-21,48 adultos

1,68-3,00 adultos
0,24-0,76 adultos
0,91 adultos

0,36-0,46 adultos

Exposicion percentil superior (ug/Kg de pc por
dia)

0,36-0,99 adultos (percentil 95°)
0,61-2,66 nifios 1-8 afios (percentil 95°)
0,16 todos (percentil 90°)
0,27 adultos (percentil 95°)
0,34 nifios 3-14 afios (percentil 95°)
0,05-0,16 adultos (percentil 97,5°%)
0,08-0,40 nifios 1-18 afios (percentil 95°)
0,74 lactantes (percentil 95°)

0,16-0,34 adultos (percentil 95°)

0,83-1,29 adultos (percentil 95°)

Japon' 0,31 adultos (ND=0),
0,61 adultos (ND=LOQ/2)

TDS, estudio de la dieta total

* Registros alimentarios individuales de 19 paises europeos, factores de conversion que utilizan modelos diferentes, incluyendo el agua
potable.

® Registros alimentarios individuales de Bélgica, valores inorganicos analizados para productos pesqueros y mariscos solamente, sin
incluir el agua potable.

¢ estudio de la dieta total; Francia TDS de 2001-2002, 10% del total de arsénico se supone que es inorganico, incluyendo el agua potable;
Canada TDS de 1985-1988, factores de conversion aplicados al total de arsénico, sin incluir el agua potable; China TDS de 2007
analizado el arsénico inorganico, incluida el agua potable; Reino Unido TDS de 2006 analizado el arsénico inorgéanico, incluida el agua
potable, el TDS anterior no la incluia.

¢ Varios estudios basados en registros alimentarios individuales de EE.UU. de la Encuesta Nacional sobre Consumo de Alimentos de
1986-1987 6 la Encuesta suplemento continua sobre ingestas alimentarias por personas individuales (CSFII) de 1994-1996,1998, nivel de
arsénico inorganico de una encuesta de la cesta de mercado sobre arsénico inorganico en los alimentos, el agua potable incluida en
algunos estudios.

¢ Pequeiia comunidad en Chile, incluida el agua potable, contaminacion de temporada del agua de rio utilizada como fuente de agua
potable.

! Pequefia comunidad en Bangladesh, contenido total de arsénico sefialado, suponiendo que el 70% del total de arsénico es inorganico, sin
incluir el agua potable.

€ Pequefia comunidad en Taiwan (China), arroz y fiames incluidos solamente con los valores de arsénico inorganico analizados, sin incluir
el agua potable.

" Dos estudios; Japon TDS de 2000, incluida el agua potable, factores de conversién aplicados al total de arsénico; otro estudio de las
mujeres en comunidades pesqueras y agrarias, analizado el arsénico inorganico o pescado, mariscos, algas marinas y algas comestibles,
valores de TDS en Japon de otros alimentos, el agua potable no incluida.

i Registros alimentarios individuales de Japon de 2008, basados en el contenido de arsénico inorganico en arroz cocido y dos grupos de
alimentos compuestos para encuesta de la cesta del mercado (Grupo A: hortalizas y algas marinas, Grupo B: pescado, cefalépodos y
mariscos). El LOQ es 0,02 mg/kg. El agua potable no incluida.



CX/CF 11/5/10 12

35. En 2009 la EFSA identifico las subclases de alimentos de cereales en grano y productos a base de
cereales, seguido de alimentos para usos dietéticos especiales, agua embotellada, café y cerveza, granos de arroz
y productos a base de arroz, pescado y hortalizas, como contribuidores en gran medida a la exposicion diaria al
arsénico inorganico en la poblacion europea general.

36. Los principales factores que influyen en la exposicion alimentaria al arsénico inorgéanico son el
suministro de agua, los tipos de alimentos consumidos y los métodos de preparacion de los alimentos. El agua
potable era un contribuidor principal a las exposiciones alimentarias generales al arsénico inorgénico vy,
dependiendo de la concentracion, puede ser también una fuente importante de arsénico inorgéanico en los
alimentos a través de la preparacion de los alimentos y posiblemente de la irrigacion de los cultivos, en particular
el arroz.

37. La proporcion de la exposicion total al arsénico inorganico de los alimentos con respecto a la proporcion
de incrementos de agua como la concentracidon de arsénico inorganico en el agua se reduce. La cantidad de agua
consumida varia segiin la region, temperatura, actividad fisica y también los tipos de alimentos consumidos
puesto que alimentos como la sopa y el arroz pueden contener elevadas cantidades de agua o absorber grandes
cantidades de agua. Esto se puede traducir en un consumo total de agua entre 1,5 y 5 litros al dia. La
contaminacion de arsénico del agua subterranea esta extendida y hay un nuimero de regiones donde Ia
contaminacion con arsénico del agua potable es importante. Entre las zonas afectadas se encuentran Asia (p.ej.,
Bangladesh, la India), Sureste y Este de Asia (p.ej., China, incluido Taiwan, Mongolia, Viet Nam), las Américas
(p.ej., Argentina, Canada, Chile, México, EE.UU.) y Europa (p.ej., Finlandia, Hungria, Rumania). El agua
contaminada que se utiliza para beber y en la preparacion de alimentos podria contener normalmente arsénico a
concentraciones entre 0,01 mg/L y 0,200 mg/L. No obstante, en algunas zonas se han comunicado
concentraciones superiores a 0,200 mg/kg.

38. Segun la conclusion de la 72° reunion del JECFA, los margenes de la exposicion alimentaria al arsénico
inorganico para América del Norte y Europa eran similares pero en general eran mas bajos que los comunicados
para paises de Asia, con la mas elevada en Bangladesh, para el cual se estim6 que la exposicion alimentaria
media al arsénico inorganico era hasta 3 veces la de otros paises asiaticos. Dado que el arsénico estd especiado
en el arroz, tanto como arsénico inorganico como DMA, los niveles de exposicion mas elevados encontrados en
los habitantes de Bangladesh podrian ser también el resultado del consumo mas elevado de arroz. Incluso la
comunidad de Bangladesh que vive en el Reino Unido tiene un consumo de arroz casi 30 veces mas elevado que
los habitantes blancos del Caucaso. A fin de apreciar el impacto de esta diferencia en el consumo de arroz, se
supervisaron los arsénicos urinarios de 49 voluntarios del Reino Unido (de Bangladesh n = 37; blancos del
Céucaso n = 12) junto con los habitos de alimentacion. Se realiz6 analisis de especiacion y del arsénico urinario
total de DMA, NMA vy arsénico inorganico (Cascio et al., 2011). Pese a que no se encontraron diferencias
importantes para la media del total de arsénico entre el grupo de Bangladesh (28,4pg/L) y blancos del Caucaso
(20,6 pg/L), se comprobo que la suma de las medias de DMA, MA y arsénico inorganico para los de Bangladesh
(17,9ug/L) era 3 veces mas alta que la de los del Caucaso (3,50 pg/L). En especial, el arsénico inorgénico
urinario era significativamente mas alto (p < 0,001) en la media de los de Bangladesh del Reino Unido (0,630
ug/L) que en la media de los blancos del Caucaso (0,250 pg/L).

39. Para paises de Asia y otros paises donde el arroz es un alimento basico, el arroz y el agua fueron los
contribuidores principales de las exposiciones alimentarias al total de arsénico inorganico, mientras que el trigo y
las hortalizas son contribuidores menores. Pese a que los niveles totales de arsénico son mas altos en el pescado
y el marisco que en otros alimentos, el consumo de pescado y marisco no tiene una influencia importante en la
exposicion alimentaria al arsénico inorganico, porque la mayoria del arsénico en el pescado y en la porcion
comestible del marisco es organico. En Europa y Norteamérica, donde los productos a base de trigo y las patatas
son alimentos basicos, el arroz no puede explicar una proporcion elevada a la exposicion alimentaria al arsénico
inorganico.
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EFECTOS AMBIENTALES Y AGRICOLAS

40. Cultivar arroz requiere grandes volumenes de agua y el riego a largo plazo con agua del subsuelo
contaminada de arsénico puede traducirse en un aumento de la concentracion del total y del arsénico inorganico
en el suelo agricola y después en acumulacion en las plantas de arroz. Otras fuentes importantes de arsénico en
los suelos de los arrozales son la mineria y la fundicién de metales basicos a través de la descarga de agua, asi
como la deposicion atmosférica. El arroz con cascara presenta una acumulacion total y de arsénico inorgénico
muy superior a la de otros cultivos de cereales, en parte por las condiciones de inundacién en que se libera el
arsénico en el agua intersticial del suelo. Por lo tanto, urge contar con medidas practicas para reducir la
transferencia de arsénico del suelo a los cereales.

41. En Bangladesh se utilizan muchos pozos poco profundos asi como pozos profundos (aproximadamente
2,6 millones) para regar unos 2,5 millones de hectareas agricolas, que contribuyen significativamente a la
produccion nacional de cereales para consumo humano. Alrededor del 86% del total del agua que se extrae del
subsuelo se destina al sector agricola (WRI, 2000). El arseniato y el fosfato son analogos, y afiadir uno de estos
elementos al suelo puede repercutir en la absorcion y disponibilidad del otro. Con apoyo del IRRI-PETRRA de
Bangladesh, Jahiruddin trat6 de evaluar la situacion del arsénico en el sistema de regadio agua-suelo-arroz. Los
resultados de experimentos en tiestos demuestran que el total de la concentracion de arsénico presente en los
granos de arroz se incrementd al aumentar la aplicacion de arsénico afiadido ya sea a través del agua de riego o
anadiéndolo directamente al suelo; sin embargo, todas las concentraciones fueron inferiores a 1 ppm. Otra vez,
las concentraciones de arsénico presentes en la paja fueron, en todos los casos, muy superiores a 1 ppm. Se
registr6 un efecto residual de arsénico afiadido al suelo y el agua en el segundo cultivo (T. Aman rice). Xu et al.
(2008) investigaron la dinamica de la especiacion de arsénico en los tallos y los granos de arroz en un
experimento de invernadero. La inundacion del suelo produjo una movilizacion rapida del arsénico,
principalmente en forma de arsenito, en la solucion del suelo. Las concentraciones de arsénico en la solucion del
suelo fueron de 7 a 16 y de 4 a 13 veces mas elevadas en condiciones de inundaciéon que en condiciones
aerdbicas en la actividad de control sin adicion de arsénico y en los tratamientos + arsénico (10 mg/kg As como
arsenito o arseniato), respectivamente. El arseniato fue la principal especie de arsénico observada en el suelo
aerébico. La acumulacion de arsénico en los tallos del arroz y en los granos aumentd acentuadamente en
condiciones de inundacion; las concentraciones de arsénico en los granos fueron de 10 a 15 veces superiores en
condiciones de inundaciéon que en el arroz producido en condiciones aerdbicas. Con el aumento del total de las
concentraciones de arsénico en los granos, la proporcion de arsénico inorgéanico disminuyd, mientras que la de
DMA aument6. La concentracion de arsénico inorganico fue de 2,6 a 2,9 veces superior en el grano que recibio
tratamiento de inundacion que en el que recibid tratamiento aerdbico. Los resultados demuestran que una
biodisponibilidad muy aumentada de arsénico en condiciones de inundacion es la razon principal de un aumento
de la acumulacion en el arroz inundado, y que producirlo en forma aerdbica puede reducir espectacularmente la
transferencia de arsénico del suelo al grano.

42. Hasta ahora, la mayor parte de los trabajos publicados se ocupan principalmente de la absorcion de
arsénico en la planta de arroz regada con agua contaminada y cultivada en suelos contaminados de arsénico, a
través de un experimento de invernadero en tiestos. Hacen falta mas datos basados en investigaciones de campo.

43. En la India se hizo un pequefio estudio de campo en las 17 aldeas del grupo de Chakdaha, afectadas por
el arsénico, en el distrito de Nadia, Bengala Occidental, donde se estudio la transferencia de arsénico del agua de
riego y el suelo a las plantas de arroz. Los resultados revelaron que el nivel de arsénico presente en el agua para
riego (0,11+0,012 y 0,760,014 mg/l) excedia significativamente el limite permitido por la OMS de 0,01 mg/l
para el agua potable y también estaba por encima del limite permitido por la FAO de 0,10 mg/I para el agua para
riego. El suelo de los arrozales se contamina a través del agua para riego y asi propicia la bioacumulacion de
arsénico en las plantas de arroz. El total de las concentraciones de arsénico en el suelo fue de 1,38+0,108 a
12,27+0,094 mg/kg peso en seco, que estaba por debajo del limite maximo aceptable para el suelo agricola, de
20,0 mg/kg, segun recomendacion de la Union Europea. En la planta de arroz, la acumulacién mas alta se
observo en las raices (7,19+0,166 a 18,630,155 mg/kg) y la mas baja en el grano (0,25+0,014 a 0,73+0,009
mg/kg). Los resultados indicaron con claridad que el total del contenido de arsénico en la planta de arroz se
relaciona con el grado de contaminacion de arsénico en el agua de riego y el suelo. Independientemente de
doénde se tomen las muestras, la acumulacion de arsénico presenta el orden siguiente: raices > paja > cascara >
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grano. El consumo pecuario de paja de arroz con un contenido considerable de arsénico (1,17+0,014 a
4,15+0,033) podria conducir a concentraciones mayores de arsénico en la carne o la leche. Dado que el cuerpo
humano no absorbe todo el arsénico presente en el arroz crudo debido a su distribucion entre las raices, la paja,
la cascara y el grano, la atencion debera concentrarse en el grano. Si bien el total de arsénico presente en los
granos de cualquier muestra de arroz de la zona de estudio no fue superior a 1,0 mg/kg, deberd aclararse qué
proporcion corresponde al arsénico inorganico. El limite maximo permisible del total de arsénico es de 1 mg/kg
para los mariscos, donde el arsénico orgéanico representa mas del 90% del total de arsénicos. Este limite podria
ser inferior para el arroz ya que del 0 al 8% del arsénico presente en el grano de arroz es inorgéanico.

EFECTOS DE LAS VARIEDADES DE GRANOS DE ARROZ Y DE LA MOLTURACION

44. El arroz es un cereal que tiene la tendencia a acumular arsénico, en comparacion con otros cereales
analizados hasta hoy, y el arroz integral presenta concentraciones de arsénico mas altas que el arroz blanco. Se
documenta aqui que el salvado de arroz, comprado en el comercio y obtenido especificamente para este estudio,

presenta concentraciones de arsénico organico que llegan a ~1 mg/kg de peso seco, lo que representa de 10 a 20

veces las concentraciones observadas en el cereal a granel (Sun et al., 2008). Si bien el salvado puro de arroz se
utiliza como complemento alimentario naturista, tal vez sean mas preocupantes los productos solubles de
salvado de arroz, que se comercializan como un superalimento y como suplemento para nifios malnutridos en los
programas de ayuda internacional. Mientras que la concentracion del total de arsénico presente en el arroz es
baja, un 50% del mismo estd presente como arsénico inorganico. Se analizaron cinco productos solubles de
salvado de arroz, procedentes de los Estados Unidos de América y Japon, y revelaron un contenido de 0,61 a
1,9 mg/kg de arsénico inorgéanico. Los fabricantes recomiendan consumir porciones de ~20 g de los solubles de
salvado de arroz al dia, lo que equivale a una ingesta de 0,012 a 0,038 mg de arsénico inorganico.

45. La limpieza inicial del grano, la molturacion del cereal entero y la elaboracion de las distintas fracciones
obtenidas para fabricar alimentos, todo esto puede modificar el contenido relativo a la concentracion presente en
el cultivo cosechado, crudo. Lavar o remojar el arroz y las algas marinas y desechar el agua antes de cocinarlos
reduce los niveles de arsénico, especialmente las formas inorganicas. Se han documentado disminuciones del
contenido de arsénico al hervir el arroz, la pasta, las algas y los productos del mar, salvo cuando se utiliza agua
contaminada de arsénico, en cuyo caso pueden aumentar los niveles.

46. El contenido de arsénico inorgéanico en el arroz que se consume varia asimismo de acuerdo a los
métodos de elaboracion y preparacion de los alimentos. La Agencia de Normas Alimentarias del Reino Unido
(FSA) también hizo recientemente una investigacion sobre el contenido de arsénico en el arroz y los productos
de arroz, y sobre los efectos de la coccion en las concentraciones de arroz. La FSA termind un estudio del total y
el arsénico inorganico en 60 muestras de bebidas de arroz. Se encontré arsénico en todas las muestras de bebidas
de arroz en bajas concentraciones. Se encontrd una concentracion promedio de 0,023 mg/kg del total de arsénico
y 0,012 mg/kg de arsénico inorganico. Si los nifios pequefios y en edad preescolar (de 1 a 4,5 afios) consumen
bebidas de arroz en vez de leche materna, preparados para lactantes o leche de vaca, la FSA estima que su
ingesta de arsénico inorganico podria aumentar hasta cuatro veces si se suman las ingestas del consumo elevado
de bebidas de arroz con la concentracion media de arsénico inorganico mas la exposicion promedio a través del
resto de la alimentacion.

47. En Bangladesh se hizo un experimento de campo para investigar la influencia de los métodos de coccidén
en la retencion del arsénico en el arroz cocido. Se recogieron muestras de arroz directamente de una zona muy
contaminada de arsénico y también de otra zona que no estaba contaminada, para comparar los resultados. El
arroz se cocind con los métodos tradicionales que utiliza la poblacion de las zonas de estudio. El total de las
concentraciones de arsénico fue de 0,40+0,03 y 0,58+0,12 mg/kg en el arroz precocido de la zona contaminada
de arsénico, cocido con mucha agua y 1,35+0,04 y 1,59+0,07 mg/kg en la papilla de BRRI dhan28 y BRRI
hibrido dhanl, respectivamente. En el arroz sin coccioén previa, las concentraciones del total de arsénico fueron
de 0,39+0,04 y 0,44+0,03 mg/kg en el arroz cocido con mucha agua y 1,62+0,07 y 1,74+0,05 mg/kg en la papilla
de BRRI dhan28 y BRRI hibrido dhanl, respectivamente. El total del contenido de arsénico en el arroz cocido
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con poca agua (por lo tanto la papilla fue completamente absorbida por el arroz) fue de 0,89+0,07 y 1,08+0,06
mg/kg (precocido) y 0,75+0,04 y 1,09+0,06 mg/kg (sin precocer) para el arroz BRRI dhan28 y el BRRI hibrido
dhanl1, respectivamente. El agua utilizada para cocer el arroz contenia 0,13 y 0,01 mg/I de arsénico de las zonas
contaminada y no contaminada, respectivamente. Las concentraciones de arsénico presentes en el arroz cocido
precocido y sin coccion previa y la papilla de la zona no contaminada fueron significativamente inferiores
(p<0,01) que las de la zona contaminada. Los resultados significan que cocinar arroz contaminado de arsénico
con agua contaminada de arsénico aumenta su concentracion en el arroz cocido.

48. Durante la preparacién de alimentos para consumo humano se pueden producir cambios en el total del
contenido de arsénico y las especies del arsénico. Los diversos procedimientos pueden causar un aumento o
disminucion considerables de la concentracion de arsénico en los productos alimentarios y, de esta manera, en la
exposicion misma al arsénico a través de los alimentos. Casi todo el arsénico presente en agua contaminada para
cocinar puede retenerse al hervir el arroz. Devesa et al. (2008) resumieron recientemente los efectos de los
tratamientos térmicos en las concentraciones del total de arsénico y especies de arsénico en los alimentos en un
estudio de gran alcance. Se pueden producir cambios en el total del contenido de arsénico en los alimentos
debido a pérdidas (disolucion) en el medio de coccidon o solucion de conservacion. Ademas, las especies de
arsénico se pueden convertir en otros arsénicos durante la preparacion de los alimentos. En general, estos
cambios no son grandes pero pueden ser importantes después de cocinar a elevadas temperaturas, como las que
se pueden alcanzar en la superficie de los alimentos al freirlos o asarlos a la parrilla (Hanaoka et al., 2001;
Torres-Escribano et al., 2008). Existen varios estudios de las repercusiones de cocinar el arroz con agua
contaminada en el contenido de arsénico en el producto elaborado, ya que se observd que esto tiene especial
importancia en las zonas de arsénico endémico donde el arroz desempefia una funcién vital como fuente
principal de ingestion de energia y proteinas para la poblacion local. Torres-Escribano et al. (2008) investigaron
los efectos de la coccion en las concentraciones total y de arsénico inorgdnico en diversas marcas de arroz.
Encontraron una concentracion mayor de arsénico inorganico en el arroz integral en comparacién con el arroz
blanco, lo que puede indicar que una parte del arsénico se adhiere a la parte del salvado. En consecuencia, pulir
el arroz integral para obtener arroz blanco puede producir una considerable disminucion de la concentracion de
arsénico. En este estudio, el procedimiento de coccion imitaba uno de los procedimientos normalmente aplicados
en la cocina espafiola: hervir el agua con una proporcion inicial de arroz y agua de 1:4 hasta que se evapore todo
el liquido. Antes de la coccion se afiadieron al agua diversas concentraciones de arseniato, de 0,1 a 1 mg/l para
emular las concentraciones presentes en el agua de zonas endémicas de arsénico. Después de la coccidn, la
concentracion de arsénico inorganico presente en las muestras analizadas de arroz aument6 entre 3 y 99 veces,
con una retencion media en el arroz de 89+13% del arsénico presente en el agua de coccion. Ackerman et al.
(2005) también documentaron resultados comparables, encontraron una absorcion de arsénico por el arroz del
total del volumen de agua utilizada en la coccion de entre 89% y 105% (relacion del arroz/agua de 1:1 a 1:4). Si
bien los estudios mencionados se ocuparon principalmente de la retencion de arsénico en el arroz cocido en agua
contaminada, otras investigaciones estudiaron los efectos de cocer el arroz en agua no contaminada. Sengupta et
al. (2006) probaron los tres principales procedimientos que se usan en todo el mundo para cocer el arroz. Con
agua con poco arsénico (<0,003 mg/l), el método tradicional del subcontinente indio (lavar hasta que el agua
salga clara; cocer en una relacién arroz/agua de 1:6; desechar el agua sobrante) elimind hasta un 57% del
arsénico del arroz que contenia arsénico en concentraciones de 0,20 a 0,54 mg/kg. Aproximadamente la mitad
del arsénico que se habia eliminado se asoci6 al agua de lavado y la mitad se encontr6 en el agua desechada. Con
agua con poco arsénico, el método contemporaneo de cocer el arroz sin lavar en una relacion arroz/agua de
1:1,5-2,0 hasta que no quede agua, no modificéd el contenido de arsénico. El lavado previo hasta que el agua
salga clara elimind el 28% del arsénico del arroz. Los resultados no dependieron del origen del agua (de pozo
entubado, pozo excavado, estanque o lluvia), el recipiente de coccion (aluminio, acero, vidrio o ceramica), ni el
peso absoluto del arroz o el volumen de agua. Raab et al. (2009) investigaron sistematicamente el total de
arsénico y arsénico inorganico en distintos tipos de arroz (basmati, de grano larga, pulido (blanco) e integral) que
se habian cocido en formas diversas con agua sin contaminar. Se investigaron los efectos de enjuagar el arroz,
cocinar con poca agua (arroz/agua 1:2,5) y con mucha agua (arroz/agua 1:6), y al vapor. Enjuagar el arroz pudo
eliminar un 10% del total y el arsénico inorganico del arroz basmati, pero fue menos eficaz con otros tipos de
arroz. Si bien la coccion al vapor redujo el total y el arsénico inorganico presente en el arroz, no lo hizo en forma
constante en todos los tipos de arroz estudiados. La coccidén con poca agua no eliminé el arsénico. La coccion
con abundante agua elimin6 eficazmente tanto el total como el arsénico inorganico en el arroz de grano largo y
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el basmati, en un 35% y 45% para el contenido total y de arsénico inorganico, respectivamente, en comparacion
con el arroz sin cocer (crudo). Este estudio indica que enjuagar el arroz y utilizar abundante agua sin contaminar
en la coccion son formas eficaces de reducir el contenido de arsénico en el arroz cocido, especificamente el
componente inorganico (Raab et al., 2009). Cocer el arroz con agua contaminada de arsénico puede contribuir
todavia mas al total de la exposicion al arsénico a través de los alimentos que el arroz mismo.

CONSIDERACIONES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS
Control antes de la cosecha

49. Se comentaran las practicas de prevencion y control para la gestion antes de la cosecha de la
contaminacion de los granos de cereal por arsénico. Estas estrategias comprenden el calendario y la tasa de
aplicacién para controlar el agua de riego y el uso de cultivares que acumulan menos arsénico. Resultados
experimentales han indicado que el cultivo aerdbico del arroz reduce considerablemente la acumulacion de
arsénico en los granos de este cereal. El tratamiento aerobico antes o después de la floracion del arroz puede
reducir la presencia de arsénico en los granos, si bien el porcentaje de arsénico inorganico es mayor en
condiciones aerdbicas (Xu et al., 2008; Li et al., 2009). La otra opcion para reducir el contenido de arsénico en
los granos de arroz es crear cultivares aptos para acumular poco arsénico. Zhang et al. (2008) determinaron loci
de rasgos cuantitativos en los cromosomas del arroz, asociados a la presencia de arsénico en los tallos y los
granos del arroz. En otros estudios de campo mads recientes realizados en China, la India y Bangladesh se
confirm6 que la seleccion de cultivares puede ser un modo eficaz para reducir las concentraciones de arsénico
en los granos de arroz, pero es necesario tener en cuenta la interaccion entre los genes y el medio ambiente
(Norton et al., 2009).

50. La modificaciéon del suelo también puede contribuir a que el arroz absorba menos arsénico. La
experimentacion en tiestos ha demostrado que la aplicacion de fertilizantes de silicio puede ayudar a reducir la
acumulacion de arsénico en los granos de arroz (Li et al., 2009). A este respecto, un estudio reciente mostroé que
la mutacion de un gen que controla la absorcion de silicio en el arroz puede reducir drasticamente la absorcion
de arsénico en el mismo cereal (Ma et al., 2008).

Control postcosecha y descontaminacion

51. Como se dijo anteriormente, gran parte del arsénico presente en los granos de arroz se concentra en la
cascara, por lo cual la refinacion puede ser un medio eficaz para reducir la concentracion de arsénico presente en
este cereal. También hay que tener cuidado en la elaboracién de productos de salvado de arroz. Es necesario
recoger mas datos de los paises miembros.

Estrategias de control de riesgos en diversos paises

52. El Codex Alimentarius ha establecido diversas normas para el total de arsénico, como las
concentraciones maximas permisibles para diversos productos alimentarios, p. ¢j., 0,01 mg/l para el agua mineral
natural; 0,1 mg/kg para las grasas y aceites comestibles, las grasas para untar y las mezclas de grasas para untar
(inclusive las margarinas y minarinas), algunas grasa animales (como la manteca de cerdo, el sebo comestible
de manteca refinada de cerdo), los aceites de oliva y aceites de orujo de aceituna y 21 aceites vegetales; y
0,5 mg/kg para la sal de calidad alimentaria.

53. Si bien algunos paises han establecido niveles maximos (NM) para el total de arsénico en los alimentos
en general, casi todos los establecen para los cereales crudos y/o los alimentos a base de cereales y los mariscos.
Algunos también han establecido NM para el arsénico inorganico, casi todos para los cereales y/o alimentos a
base de cereales y para los mariscos (Cuadro 5).
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Cuadro 5 Niveles maximos para el total y el arsénico inorganico en el arroz en diversos paises

Pais Autoridades normativas Nivel maximo
Australia FSANZ o 1 ppm para el total de arsénico (cereales)
China Ministerio de Salud e 0,2 ppm para el arsénico inorganico en el arroz y productos de
arroz*
Union Europea Comisién Europea o Peticion a la EFSA para que haga una evaluacion de riesgos
India e 1.1 ppm para el total de arsénico (no se da un NM especifico para
otros alimentos)
Singapur* Autoridad Agroalimentaria y e | ppm para el total de arsénico (no se da un NM especifico para
Veterinaria otros alimentos)
Reino Unido Agencia de Normas ¢ 1 ppm f para el total de arsénico (todos los alimentos, no se da un
Alimentarias NM especifico)

*

54. La Agencia de Normas Alimentarias de Australia y Nueva Zelandia (FSANZ) fij6 un NM de 1 mg/kg
para el total de arsénico presente en los cereales en las disposiciones de su Norma del Codex de Alimentos 1.4.1
Contaminantes y sustancias toxicas naturales: 2 niveles maximos para los contaminantes metalicos en los
alimentos. La FSANZ estableci6 asimismo NM para el arsénico inorganico en los moluscos y las algas
(comestibles) (1 mg/kg), y para el pescado y los crustaceos (2 mg/kg).

55. China estableci6 NM para el total de arsénico en muchos alimentos, que son: 0,01 mg/l para el agua
potable, 0,5 mg/kg para los cereales crudos y/o los alimentos a base de cereales (con excepcion del arroz y los
productos a base de arroz), hortalizas, hongos comestibles, carne y sus productos, azicar, condimentos, leche en
polvo, cacao y sus productos comprendidos en los chocolates, y 0,1 mg/kg para el aceite y las grasas y para la
leche cruda. China también establecié NM para el arsénico inorganico en el arroz y los productos a base de arroz
(0,2 mg/kg), el pescado y los condimentos a base de pescado (0,1 mg/kg), otros condimentos de mariscos y a
base de mariscos (0,5 mg/kg), preparados para lactantes a base de cereales (0,2 mg/kg) y preparados para
lactantes a base de algas marinas (0,3 mg/kg). El NM anterior para el arsénico inorganico en el arroz era de 0,15
mg/kg, pero se modificard a 0,2 mg/kg de conformidad con la notificacion G/SPS/N/CHN/312 del Ministerio de
Salud de China a la OMS sobre los niveles maximos de contaminantes en los alimentos establecidos en GB2762.

56. No hay una norma europea para el arsénico en los alimentos, aunque la Directiva 98/83/CE” establece
parametros armonizados para la presencia de arsénico en el agua potable, en la calidad de las agua para consumo
humano. Esta Directiva establece que los paises miembros estableceran valores limite de 0,01 mg/l para el
arsénico en el agua destinada al consumo humano. La Directiva 2003/40/CE del 16 de mayo de 2003° establece
la lista, los limites de concentracion y las condiciones de etiquetado para los componentes presentes en las aguas
minerales, asi como las condiciones para el tratamiento con aire enriquecido con ozono en las aguas minerales y
las aguas de manantial, y fija un NM para el arsénico en el agua mineral natural de 0,01 mg/l. Ademas, las
caracteristicas del desempefio para la determinaciéon analitica del arsénico se establecen tanto en la Directiva
98/83/CE’ como en la Directiva 2003/40/CE’.

A peticion de la Comision Europea, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) present6 una
opinidn cientifica sobre el arsénico en los alimentos’ para evaluar los riesgos para la salud humana de la
presencia de arsénico en los alimentos (incluida el agua de mesa), y con la conclusién de que el espectro general
de valores BMDLO1 de 0,3 a 8 pg/kg de pc/dia debera utilizarse en la caracterizacion de riesgos para el arsénico
inorganico. Sobre la base de la opinidn cientifica de la EFSA, la Comisién examinara medidas de gestion de
riesgos, inclusive el establecimiento de niveles maximos para el arsénico en los alimentos. De conformidad con
el Articulo 5 del Reglamento (CE) No. 315/93,> los Estados miembros pueden mantener sus disposiciones
nacionales, sujetas al cumplimiento de las disposiciones previstas en el Tratado, en caso de que no se hayan
adoptado las disposiciones de la Comunidad. Por lo menos nueve Estados miembros han utilizado esta medida.
Los NM para el arsénico van de 0,005 mg/l (Alemania) para el agua comercial de mesa y el agua mineral, con la

2 Diario oficial L 330, 5.12.1998, p. 32.
? Diario oficial L126, 22.5.2003, p. 34-39.
La Comision cientifica de contaminantes en la cadena alimentaria (CONTAM) de la EFSA; Opinion cientifica sobre el arsénico en los productos
alimenticios. EFSA Journal 2009; 7(10):1351. [199 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1351. Disponible en linea: www.efsa.europa.eu.
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declaracion de que estos productos son aptos para preparar alimentos para bebés, hasta 5 mg/kg para la mayoria
de las especies, hierbas y condimentos en varios Estados miembros.

57. En Inglaterra y Gales,’ el contenido de arsénico se regula por medio de los Reglamentos para el arsénico
en los alimentos (1959) (enmiendas). En Escocia y el Norte de Irlanda se aplica una legislacién equivalente (los
Reglamentos para el arsénico en los alimentos (Escocia) 1959 (enmiendas) y los Reglamentos para el arsénico en
los alimentos (Irlanda del Norte) 1961 (enmiendas)). Estas normas indican un limite general de 1 mg/kg del total
de arsénico en los alimentos y un limite especifico de 0,1 mg/kg para las bebidas no alcohdlicas, listas para el
consumo, sin otras especificaciones. Los Reglamentos del Reino Unido se establecieron antes de que se
conociera la indole carcinogénica del arsénico inorgénico. El arsénico esta naturalmente presente en una gran
variedad de alimentos en cantidades reducidas, pero casi todo el arsénico presente en la alimentacion aparece en
su forma menos téxica, orgdnica. El Comité sobre la Toxicidad de las Sustancias Quimicas en los Alimentos,
Productos de Consumo y el Medio Ambiente (COT), por lo tanto, concluyd que la exposicion al arsénico
inorganico debera ser tan baja como sea razonablemente realizable.

58. La India establecié NM para el total de arsénico en muchos alimentos, con disposiciones del Reglamento
8.1.1 (1) que van de 0,05 mg/l (ppm) para las leches para lactantes, hasta 5 mg/kg para las hierbas secas y las
especias, asi como para los colorantes secos para alimentos distintos de los colorante sintéticos, la riboflavina.
También se establecieron NM para la leche, el vinagre y la curcuma entera y en polvo (0,1 ppm). Los jugos de
naranja, uva, manzana, tomate, pifia y limon, las pulpas y productos de pula de cualquier fruto (0,2 ppm); el agua
carbonatada (0,25 ppm); los refrescos para consumirse diluidos, con excepcion del agua carbonatada, los
helados, las paletas heladas y otros dulces de hielo (0,5 ppm); los caramelos duros de azlicar y la sal comun
enriquecida con hierro (1,0 ppm); las cebollas deshidratadas, la gelatina comestible, la pectina liquida (2,0 ppm);
los conservantes, antioxidantes, agentes emulsionantes y estabilizadores y los colorantes sintéticos para los
alimentos (base seca 4,0 ppm), achicoria seca o tostada (3,0 ppm). Para todos los alimentos que no sean
alimentos no especificados, incluidos el arroz y los productos a base de arroz, se establecieron LM de 1,1 ppm.

59. Japon estableci6 NM para el total de arsénico en los refrescos (incluida el agua mineral) en las
disposiciones de las Especificaciones y Normas para los Alimentos, Aditivos Alimentarios, etc., en la Ley de
higiene de los alimentos, 0,05 mg/l para el agua utilizada como las materias primas, y "Sin detectar" para el
producto final analizado con el método especificado (el LOD es de 0,2 ppm). Ademads, se establece un limite
maximo de residuos de 1 ppm para la papa, el tomate, el pepino (incluido el pepinillo), las espinacas, pulpa de
los citricos natsudaidai, duraznos, fresas y uvas, 3,5 ppm para las cascaras de los citricos natsudaidai, manzana
y pera japonesa que vienen con arseniato de plomo, utilizado como plaguicida.

60. Malasia estableci6 NM para el total de arsénico en muchas disposiciones para alimentos en los
Reglamentos para alimentos de 1985 [Reglamento 360A (7)] Ley 26, 0,05 mg/l para el agua mineral natural, y 1
mg/kg para algunos alimentos.

61. Singapur (Autoridad agroalimentaria y veterinaria de Singapur) estableci6 NM para el total de arsénico
en diversos alimentos, en la Ley 10 del Reglamento 31 (1), con un espectro que va desde 0,1 mg/l (ppm) para los
aceites y las grasas comestibles, los preparados para lactantes, la leche y los lacteos en lata, hasta 5 mg/kg para
algunas bebidas no especificadas, asi como otros colores (en materia seca), incluido el caramelo. Entre estos
NM, se establecieron algunos para la fruta y los jugos de hortalizas, el vino, la cerveza, la sidra, el brandy, la
ginebra, el ron, el whisky, el vino chino, los licores, bebidas cordiales alcoholicas y otros licores alcohdlicos no
especificados (0,2 ppm); helados y paletas heladas y otros dulces helados similares, concentrados para fabricar
refrescos y para consumo una vez diluidos (0,5 ppm); pescado, crustaceos y moluscos, pescado y carne en lata,
extracto de carne y proteina hidrolizada, achicoria (seca o tostada), granos de café, cacao en polvo (calculado en
la sustancia seca, sin grasa), curry en polvo, hortalizas secas o deshidratadas, huevos (en conserva o salados),
fruta y hortalizas frescas, productos de fruta y hortalizas en lata, encurtidos, azucares, tés, salsa ketchup de
tomate y otras salsas, aromas, 1,0 ppm; hierbas secas y especias (incluida la mostaza), 1,5 ppm; polvo para
hornear, cremor tartaro, gelatina comestible, tomate en puré, pasta o polvo con 25% o mas de total de sélidos,

8 En Inglaterra y en Gales el contenido de arsénico se regula mediante los Reglamentos para el arsénico en los alimentos 1959 (enmiendas SI 1959/831).
En Escocia e Irlanda del Norte se aplica una legislacion equivalente (los Reglamentos para el arsénico en los alimentos (Escocia) 1959 (enmiendas SI
1959/928) y los Reglamentos para el arsénico en los alimentos (Irlanda del Norte) 1961 (enmiendas SR 1961/98).
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2,0 ppm. Para todos los otros alimentos no especificados (incluidos en el arroz y productos a base de arroz) se
establece en 1,0 ppm.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

62. La contaminacion de arsénico en el arroz puede ser un problema local y mundial. Las concentraciones
de arsénico inorganico presentes en el arroz varian de afio a afio y de region a region, de acuerdo a las
condiciones del clima, la contaminacion del suelo y las variedades de arroz. Se estan creando instrumentos para
prever la probabilidad de contaminacion y/o evaluar el nivel de contaminacion de arsénico en el suelo y el agua.
El arroz, como alimento basico, puede hacer una contribucion significativa a la exposicion humana al arsénico
debido a su gran tasa de consumo y a su preparacion. Cocinar el arroz con agua contaminada de arsénico puede
aumentar la concentracion presente en el arroz y aumentar el total de la exposicion alimentaria al arsénico. Hasta
ahora, son limitadas las intervenciones practicas y los enfoques de control para el arsénico en los alimentos,
aparte de las posibilidades de elaboracion (JECFA, 2010).

63. En algunas regiones del mundo donde las concentraciones de arsénico inorganico en el agua potable
rebasan los 0,05-0,10 mg/l, algunos estudios epidemiologicos demuestran los efectos nocivos. Hay otras zonas
donde las concentraciones de arsénico en el agua son elevadas (p. ej., superiores al valor de referencia e la OMS
de 0,01 mg/l), pero inferiores a 0,05 mg/l. Las normas de la OMS para el arsénico en el agua potable y las de
muchos paises (como China, la UE y los Estados Unidos), establecen un 0,01 mg/l, con base en un consumo
diario de 1 litro de agua, es decir, 0,01 mg de arsénico al dia por el agua potable, arsénico inorgdnico
principalmente.

64. El Codex no ha establecido un NM para el arsénico o sus especies en el arroz y los productos
alimentarios a base de arroz. Las concentraciones de arsénico inorganico presentes en los alimentos a base de
arroz tienden a ser inferiores que las que se encuentran en el grano crudo, la reduccion depende del producto, el
nivel de contaminacién y el procedimiento de elaboracion. La leche de arroz se puede suministrar a lactantes y a
niflos pequefos, y los datos disponibles de presencia en alimentos a base de arroz indican que estos productos
pueden aportar ingestas elevadas de arsénico inorganico. Si bien la exposicion al arsénico inorganico a través de
productos de arroz elaborado probablemente sea baja, las personas que consumen arroz pulido y salvado con
regularidad también pueden estar expuestas a elevados niveles de arsénico inorganico. A la concentracion
promedio de arsénico inorganico observada en el salvado de arroz y la leche de arroz y la tasa de consumo de
salvado de arroz soluble y leche de arroz recomendada por los fabricantes, la ingestion de arsénico inorganico
excede los 0,01 mg/dia, teniendo presente que los productos solubles de salvado se destinan a nifios malnutridos
y que el riesgo efectivo se basa en la ingestion de mg/kg/dia. el Es necesario establecer un NM en los productos
a base de arroz para el arsénico y sus especies, especialmente para el arsénico inorganico.

65. Una evaluacion de la exposicion al arsénico inorganico realizada por el JECFA en 2010 indico que la
ISTP de 15 pg/kg pc (equivalente a 2,1 pg/kg pc/dia) se encuentra en la zona del BMDLg5 (3.0 pg/kg pc al dia
con el rango de 2—7 ng/kg pc/dia) de estudios epidemioldgicos sobre cancer pulmonar y que, por lo tanto, ya no
es adecuada. El Comité retir6 la ISTP anterior.

66. El arroz es un alimento basico para una gran parte de la poblacion mundial y es también un producto
importante del comercio internacional. Muchos paises han establecido NM para el total de arsénico en el arroz,
pero menos los han establecido para el arsénico inorganico en el arroz. Las estimaciones de la exposicion
alimentaria al arsénico inorganico se basan en datos limitados sobre la presencia del arsénico inorganico en los
alimentos relativa al total de las concentraciones de arsénico.

67. La informacion disponible, confrontada con la Norma general del Codex para los contaminantes y las
toxinas presentes en los alimentos y los piensos, y los criterios que figuran en el parrafo 11 de la "Politica del
Comité del Codex sobre Contaminantes en los Alimentos para la evaluacion de la exposicion a contaminantes y
toxinas presentes en los alimentos o grupos de alimentos", todo esto indica que seria conveniente limitar el
establecimiento de NM para el arroz y sus productos ya que pueden contribuir considerablemente a la exposicion
alimentaria al arsénico inorganico.
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68. El CCCF podria querer examinar, como opcion, la elaboraciéon de NM para el total y/o el arsénico
inorgédnico. De acuerdo con los criterios del Codex para establecer los NM, éstos se deben fijar en niveles
necesarios para proteger al consumidor, y lo mas bajos que sea razonablemente posible pero en un nivel
(ligeramente) mas alto que el rango normal de variacion de las cantidades presentes en los alimentos producidos
con los métodos tecnoldgicos adecuados de hoy, a fin de no trastornar indebidamente la producciéon y el
comercio de alimentos. Sin embargo, la variabilidad de la contaminacion de arsénico inorganico en el arroz y los
productos a base de arroz de region a region, y las diferencias en las capacidades de los paises para prever y
controlar la presencia de arsénico inorganico, asi como la indole de los datos sobre la presencia aportados,
vuelven muy dificil determinar el rango de variacién normal del arsénico inorganico en el arroz y en los
alimentos a base de arroz en escala mundial y, por lo tanto, aplicar el principio ALARA (lo mas bajo que pueda
razonablemente alcanzarse) para establecer los NM. Se recomienda, a estas alturas, que el NM propuesto se
aplique a dos opciones: una es exclusivamente para el arsénico inorganico, la segunda es para el total de
arsénico. La intencidon original fue que los NM propuestos se aplicaran al total de arsénico, lo que puede
desorientar respecto al equivalente toxicologico, porque el arsénico inorganico tiene la mayor importancia como
riesgo de cancer. Sin embargo, actualmente hacen falta datos sobre la presencia y un método analitico entre
laboratorios validado para el arsénico inorgéanico, lo que indica que seria prematuro y que solo debera
considerarse prioritario para trabajos futuros. Los datos que hay disponibles indican que la frecuencia y los
niveles de presencia del arsénico inorganico en el arroz por lo general son inferiores que los del total de arsénico
y, en consecuencia, podria considerarse que la exposicion al arsénico inorganico en el arroz por lo general son
inferiores que para el total de arsénico y, por lo tanto, se podria considerar que la exposicion al arsénico
inorganico se controlaria estableciendo NM para el total de arsénico.

69. Al elaborar NM para el arroz y productos de arroz (como la leche de arroz), se examind la posibilidad de
tener en cuenta los datos de presencia de los productos en crudo y los factores adecuados de elaboracion. Pero,
dada la gran variedad de alimentos a base de arroz que se consumen, las diferencias de las concentraciones de
arsénico presentes en el agua, los métodos de elaboracion y preparacion de los alimentos que se utilizan en todo
el mundo y la variabilidad de los resultados de los estudios que examinan los factores de la elaboracion, en estos
momentos no es viable tal enfoque. Aunque muchos paises han establecido limites para el arsénico en los
alimentos, incluidos el arroz y los productos a base de arroz, no se sabe sobre qué bases se establecieron. Hace
falta mas informacion sobre la biodisponibilidad y la especiacion del arsénico para diferentes alimentos, a fin de
mejorar las estimaciones de la exposicion y, a fin de cuentas, la evaluacion de riesgos que se pueda utilizar como
base para establecer NM correctos para el arsénico en los alimentos, comprendido el arroz. Si bien en estos
momentos hay limitaciones para establecer NM para el arsénico inorganico en el arroz por falta de datos sobre la
presencia y de un método validado de andlisis entre laboratorios, establecer un NM para el total de arsénico en el
arroz parece mas razonable.

70. Al elaborar NM el Comité deberd examinar el principio formulado en los parrafos tercero, cuarto y
octavo que aparecen bajo Establecer niveles maximos en el Anexo I de la NGCTA).

e Los NM deberan establecerse lo mas bajos que sea posible y al nivel necesario para proteger al
consumidor. Siempre que sea aceptable desde el punto de vista toxicoldgico, los NM deberan
fijarse en un nivel que sea (ligeramente) mas alto que el rango normal de variaciéon de las
concentraciones presentes en los alimentos y los piensos que se producen con los métodos
tecnologicos actuales adecuados, a fin de evitar trastornos indebidos a la produccion y el
comercio de alimentos. Cuando sea posible, los NM deberan basarse en consideraciones de BPF
y/o BPA en las que se hayan incorporado los intereses sanitarios como principio orientador para
obtener concentraciones de contaminantes lo mas bajas que sea razonable alcanzar y necesarias
para proteger al consumidor. Los alimentos que estén evidentemente contaminados por
situaciones locales o condiciones de elaboracion que se puedan evitar con medios
razonablemente alcanzables, se deberdn excluir de esta evaluacion, a menos que se pueda
mostrar que un NM mas alto es aceptable desde el punto de vista de la salud publica y que estén
en juego aspectos econdmicos significativos.
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o Los NM que se propongan para los productos deberan basarse en datos de diversos paises y fuentes, que
abarquen las principales zonas y procesos de produccion de tales productos, en la medida de su
participacion en el comercio internacional. Cuando se demuestre que las pautas de contaminacion se
conocen con suficiencia y que son comparables mundialmente, puede ser suficiente una cantidad mas
limitada de datos.

e Los NM no deberd ser inferiores a un nivel que se pueda analizar con métodos de analisis
susceptibles de establecerse facilmente y aplicarse en los laboratorios de control de alimentos y
piensos, a menos que por razones de salud publica sea necesario un NM mas bajo que so6lo se
pueda controlar por medio de un método de analisis mas sensible y elaborado que tenga un
limite de deteccion mas bajo. En todos los casos, debera haber un método de analisis validado
con el que se pueda controlar el NM.

71. A la luz de los principios arriba mencionados, el Comité debera recoger los siguientes datos antes de
elaborar NM para el arroz:

¢+ datos sobre la presencia natural de mas paises y fuentes, ya que la concentracion de arsénico presente
en el arroz puede ser més alta no s6lo en condiciones de inundacién sino también cuando el arroz se
cultiva en suelos acidos;

¢+ métodos analiticos para el arsénico inorganico en el arroz que utilicen de rutina miembros del Codex;

¢+ informacién para establecer las prioridades de especies quimicas que sean objeto de la gestion de
riesgos, ya que las distintas formas de arsénico pueden estar presentes en diversas formas quimicas
con una toxicidad muy variable; y

+ medidas para controlar el arsénico en el arroz que se estan elaborando o ya estén en uso en paises
miembros del Codex.

72. El CCCF podria contemplar las siguientes opciones de NM, que se han propuesto a partir de un examen
de los niveles medios de presencia (mas que por un examen de conjuntos completos de datos, de los que no se
dispuso) y de los NM que se aplican actualmente en algunos paises:

a) total de arsénico en el arroz: 1 mg/kg o menos
b) arsénico inorgénico en el arroz: 0,2 mg/kg, como en China

c) arsénico inorgédnico en los alimentos a base de arroz para lactantes (hasta 12 meses) y niflos
pequeiios (de 12 a 36 meses): 0,2 mg/kg.

73. Establecer y aplicar un nivel maximo de 1 mg/kg para el total de arsénico en el arroz, en conjunto con
buenas practicas agricolas, como no utilizar agua contaminada para irrigacion o cultivar el arroz aerébicamente,
debera contribuir a reducir los percentiles medio y mds alto de los niveles de exposicion al arsénico y prevenir la
comercializacion de arroz muy contaminado para consumo alimentario. Unos niveles maximos armonizados
para el arroz sin elaborar darian una orientacion clara y transparencia para el comercio internacional. Sin
embargo, segun la forma y modalidad (es decir, datos agregados en vez de distribuciones) en que se presentaron
los datos sobre la presencia, el grupo de trabajo no pudo evaluar en todo el mundo el porcentaje de arroz que
excederia los NM propuestos.

74. Establecer y aplicar un nivel maximo de 0,2 mg/kg para el arsénico inorganico en el arroz debera ser
materia de debate. E1 JECFA retir6 en 2010 la ISTP anterior de 15 ng/kg pc para aproximarse al BMDL5. Si se
utiliza el valor de la ISTP anterior, suponiendo un peso corporal de 60 kg, la exposicion diaria es de alrededor de
115 ng de arsénico inorganico. Y la exposicion a través del agua potable sera de 15 pg seglin indicaciones de la
OMS, sin tener en cuenta que en muchas zonas se supera el NM de 0,01 mg/l en el agua potable. La mitad de la
exposicion diaria a través de los alimentos es de 50 pg de arsénico inorganico. Al considerar un consumo de 250
g de arroz, el NM de China de 0,2 mg/kg para el arsénico inorganico abarcara toda la exposicion restante menos
la del agua potable y otra mitad de la exposicion diaria a través de los alimentos. Los datos de China, los EE.UU.
y algunos otros paises apoyan que el valor maximo no supere los 0,15 pg/kg de arsénico inorganico en el arroz,
con excepcion del suelo y agua de riego contaminados. Sin embargo, incluso en suelo incontaminado, las
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concentraciones de arsénico inorgénico en el arroz pulido producido en Japon indicaron que mas del 10% de las
muestras presentaron arsénico inorganico en concentraciones superiores a 0,2 mg/kg. Los datos de Japon indican
que mas del 10% de las muestras contenian mas de 0,2 mg/kg de arsénico inorganico. Los datos de Japon
indican que el proyecto de NM de 0,2 mg/kg para el arsénico inorganico en el arroz pulido es improbablemente
realizable. Es necesario reunir datos sobre el arroz sin cdscara y pulido.

75. En vez de examinar NM en estos momentos, el CCCF podria considerar que es necesario recoger mas
informacion y que hace falta examinar mas los datos disponibles y otros adicionales antes de elaborar NM para
el arsénico inorganico, en cuyo caso se recomendaria que:

. los Estados miembros del Codex sigan o instalen el seguimiento del arsénico y sus especies,
particularmente en su presencia total e inorgadnica en el arroz y en los alimentos a base de arroz, a fin de
ofrecer un panorama mas completo de las diferencias estacionales y regionales. Hacen falta métodos
validados para la extraccion selectiva y determinacion del arsénico inorgdnico en las matrices de
alimentos y para los materiales certificados de referencia, con base en las recomendaciones del JECFA;

. se siga invitando a los Estados miembros a presentar conjuntos completos de datos que incluyan
resultados de muestras individuales en vez de solo datos agregados;

. el CCCF considere pedir que el JECFA haga una evaluaciéon del impacto de diferentes NM en
las exposiciones alimentarias;

. el CCCEF considere pedir que el JECFA realice curvas de distribucion de los niveles del total y el
arsénico inorganico en el arroz y los alimentos a base de arroz, a fin de evaluar el impacto potencial de
los NM propuestos en la disponibilidad de estos alimentos basicos y permitir que se considere si deberan
establecerse mundialmente NM sobre la base de los niveles mas bajos que sea factible alcanzar para el
total y el arsénico inorganico.
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