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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS 

COMITÉ DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS 

Sexta reunión 
Maastricht (Países Bajos), 26 – 30 de marzo de 2012 

ANTEPROYECTO DE NIVELES MÁXIMOS DE ARSÉNICO EN ARROZ  

(EN El TRÁMITE 3) 

Se invita a los miembros y observadores del Codex que deseen presentar observaciones en el Trámite 3 sobre el 
anteproyecto de niveles máximos de arsénico en arroz, incluyendo posibles consecuencias para sus intereses 
económicos, a que las presenten de conformidad con el Procedimiento uniforme para la elaboración de normas y textos 
afines del Codex (Manual de Procedimiento de la Comisión del Codex Alimentarius) antes del 24 de febrero de 2012. 
Las observaciones se dirigirán: 

a: 

Sra. Tanja Åkesson 
Punto de Contacto del Codex 
Ministerio de Agricultura, Naturaleza y Calidad Alimentaria 
Apartado de correos 20401 
2500 EK La Haya 
(Países Bajos) 
Fax.: +31 70 378 6134 
preferentemente por correo electrónico: 
info@codexalimentarius.nl 

con copia al: 

Secretario, Comisión del Codex Alimentarius,  
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas 
Alimentarias 
Viale delle Terme di Caracalla,  
00153 Roma (Italia) 
Fax: +39 (06) 5705 4593 
preferentemente por correo 
electrónico: codex@fao.org 

INFORMACIÓN GENERAL 

1. La 5a reunión del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) decidió iniciar nuevo trabajo sobre niveles 
máximos de arsénico en arroz, a reserva de la aprobación por el 34o período de sesiones de la Comisión, en base a la información y 
recomendaciones proporcionadas en el documento de trabajo CX/CF 11/5/10, presentado para su consideración en dicha reunión. El 
Comité decidió también restablecer al Grupo de trabajo por medios electrónicos, dirigido por China, trabajando en inglés solamente y 
abierto a todos los miembros y observadores del Codex, para preparar un documento de trabajo examinando NM de arsénico en arroz 
en base a las consideraciones efectuadas en la sesión plenaria, a fin de someterlo a deliberación en la siguiente reunión del Comité. El 
grupo de trabajo debía especificar en el documento si los NM eran de aplicación al total de arsénico y/o al arsénico inorgánico en arroz.1 

2. La Comisión aprobó la propuesta de nuevo trabajo sobre niveles máximos de arsénico en arroz presentada por el Comité. 
Cuando se tomó esta decisión se aclaró que la cuestión de establecer NM de arsénico en arroz se había debatido en profundidad en el 
CCCF, inclusive que se necesitaban más datos, pero se había decidido que era necesario proseguir el trabajo. Asimismo se explicó que 
a China, como país director del nuevo trabajo, se le había solicitado que elaborase un documento para explicar si los NM serían para el 
total de arsénico o para el arsénico inorgánico. Varias delegaciones destacaron la importancia de establecer para este importante 
producto NM de arsénico en arroz. 2 

                                                 
1  REP11/CF, párr. 64 y Apéndice IV. 
2  REP11/CAC, párrs. 140-142 y Apéndice VI. 
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3. El GTe se ha concentrado en los siguientes aspectos: 1) los métodos analíticos para el total de arsénico y/o arsénico inorgánico 
actualmente en uso, e informes de ensayos de colaboración o rendimiento en el ámbito nacional o internacional. 2) Datos primarios 
disponibles del total de arsénico y/o arsénico inorgánico en arroz, utilizados para elaborar la curva de distribución. 3) Las observaciones 
a esta última versión, en especial si debían establecerse NM sobre el total de arsénico y/o arsénico inorgánico, el NM y en qué 
productos (arroz solamente o productos a base de arroz). 

4. En el Apéndice I se presenta información de apoyo del anteproyecto de nivel máximo recomendado por el GTe para su 
consideración por los miembros y observadores del Codex en la 6a reunión del Comité. La información comprendida en dicho Apéndice 
complementa la información ya ofrecida en el documento de debate presentado para su consideración en la 5a reunión del Comité 
celebrada en marzo de 2011 (véase CX/CF 11/5/103). Por tanto, la información ya presentada en el documento de debate no se ha 
reproducido en el Apéndice I. No obstante, a fin de tener una visión completa de los principales problemas en torno a la contaminación 
del arroz con arsénico se recomienda leer la información presentada en el Apéndice I junto con la información que contiene el 
documento CX/CF 11/5/10 que ha llevado al GTe a recomendar el siguiente anteproyecto de nivel máximo de arsénico en arroz tal como 
pidió la 5a reunión del CCCF. 

PETICIÓN DE OBSERVACIONES 

5. Las recomendaciones del GTe para presentar observaciones en el Trámite 3 y someterlas a consideración en la 6a reunión del 
Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos en el Trámite 4 se presentan a continuación. La información general de apoyo 
de esas recomendaciones se presenta en el Apéndice I. La lista de participantes, en el Apéndice II. 

Recomendaciones 

 Es preferible establecer NM específicos para As inorgánico que para el total de As. A tal efecto se necesitan más datos, 
puesto que en estos momentos los datos fiables de la presencia de As inorgánico en productos sin elaborar y productos de 
arroz elaborados son insuficientes para establecer NM. 

 El Comité pedirá al Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras (CCMAS) que determine el método para 
calcular el As inorgánico en el arroz. Como posible punto de partida se pondrá a disposición del CCMAS la directiva (CE 
333/2007) sobre métodos de toma de muestras para contaminantes. 

 Se someterá a consideración el valor de desarrollar un código de prácticas que podría abordar factores que influyen en los 
niveles de As inorgánico en el arroz y los productos de arroz, p.ej., el contenido de As en el suelo y el agua, los procedimientos 
de elaboración y cocinado. 

 Si se establece un NM en base a los conocimientos actuales entonces podría establecerse tanto para el total de As como para 
el As inorgánico; es decir, se propondrán proyectos de NM de As en arroz (moreno) sin elaborar de 0,3 mg/kg, bien para el As 
inorgánico o para el total de As; ó 0,2 mg/kg solamente para el As inorgánico en arroz pulido. Primero podría medirse el total 
de As y después el As inorgánico, si la medición del total de As excede de 0,3 mg/kg. 

Arroz sin elaborar 
Nivel máximo de arsénico 

0,3 mg/kg (bien As inorgánico o total de As)  

6. Se invita a los miembros y observadores del Codex a que envíen sus observaciones sobre el anteproyecto de nivel máximo de 
arsénico en arroz de 0,3 mg/kg (As inorgánico o total de As) y sobre las demás recomendaciones para someterlas a consideración en la 
6a reunión del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos. 

                                                 
3  Este documento de debate se puede descargar en: ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/cccf/cccf5/cf05_10e.pdf 
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APÉNDICE I 

La información de este Apéndice complementa la información proporcionada en el documento de debate CX/CF 11/5/10 presentado en 
la 5a reunión del CCCF, que llevó a recomendar que el CCCF estableciera niveles máximos de arsénico en el arroz. Tanto el documento 
CX/CF 11/5/10 como el Apéndice I de CX/CF 12/6/8 ofrecen apoyo técnico para el anteproyecto de NM de As en arroz que se presenta 

en el párrafo 5 de este documento. 

MÉTODOS ANALÍTICOS 

7. Además de la información ya proporcionada en CX/CF 11/5/10, el Cuadro 1 resume la información general sobre métodos 
analíticos recopilada entre los miembros del GTe. 

Cuadro1. Resumen de métodos analíticos de As en el arroz de varios países 

País Total de As As inorgánico 

Australia  ICP-MS – validado internacionalmente ICP-MS – no validado internacionalmente 

Brasil  ICP-MS y HG-AAS  

más mufla de grafito para absorción atómica 
Ninguno 

China ICP-MS y HG-AFS –– validación nacional Método HPLC acoplado con ICP-MS o HG-AFS – 
validación nacional 

Colombia ICP-MS y HG-AAS 

 
Ninguno 

Unión Europea Varios – validados internacionalmente Varios – validados internacionalmente 

Corea No hay información  Método HPLC acoplado con ICP-MS  

Japón  AOAC 986.15 (AAS)  HPLC acoplado con ICP-MS – no hay 
información sobre el estado de validación 

EE.UU. ICP-MS – no validado internacionalmente HPLC acoplado con ICP-MS – no validado 
internacionalmente 

8. El Instituto de Materiales y Medidas de Referencia (IRMM) del Centro de Investigación Conjunta (JRC) de la Comisión Europea 
publicó el informe de la séptima intercomparación de laboratorios organizada por el Laboratorio de Referencia de la Unión Europea para 
Metales Pesados en Piensos y Alimentos, IMEP-107: total de As y As inorgánico en arroz. Los laboratorios expertos del total de As (7) y 
As inorgánico (6) que participaron en el establecimiento del valor asignado en IMEP-107, utilizaron varios métodos de análisis. Todos los 
resultados concuerdan dentro un margen de alrededor del 9% (intervalo de confianza del 95%), que indica que la concentración de As 
inorgánico en arroz no depende del método. Es interesante que los laboratorios expertos encontraran una concordancia mayor sobre la 
concentración de As inorgánico que en el total de As, en la cual se observó una mayor divergencia de los resultados. Un total de 103 
laboratorios de 35 países se inscribieron para participar en el ejercicio de validación del funcionamiento por sus propios métodos 
utilizando distintos instrumentos, 98 laboratorios (2 de Canadá y 22 de la región Asia-Pacífico) informaron del resultado del total de As y 
32, de los resultados del As inorgánico. Excepto los laboratorios de la Unión Europea, los laboratorios de los países participantes fueron 
de Canadá (2), Israel (3) y la región Asia-Pacífico, p.ej., China (7) y Macao (1), Malasia (4), Nueva Zelandia (2), Singapur (2) y Tailandia 
(3). El resultado mostró que en la prueba de aptitud no se detectó ningún problema en particular relacionado con la determinación de As 
inorgánico en arroz y el funcionamiento de los laboratorios participantes era satisfactorio (de la Calle et al., 2011). Se demostró que el 
funcionamiento de los laboratorios participantes era similar en el total de As y As inorgánico. Pese a que fueron muchos menos los 
laboratorios que determinaron el As inorgánico que los laboratorios que determinaron el total de As, los resultados demostraron que la 
opción de introducir posibles niveles máximos de As inorgánico debía considerarse en debates ulteriores sobre gestión de riesgos. 

9. La Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) de EE.UU. utiliza el método ICP-MS para medir el As en los alimentos 
(CFSAN/ORS/DBC/CHCB, 25 de abril de 2011, proyecto de método de Elemental Analysis Manual (EAM) del FDA), y HPLC acoplado 
con ICP-MS para As inorgánico (Elemental Analysis Manual del FDA, Sección 4.10; Heitkemper et al. 2009). Ninguno de estos métodos 
ha sido validado directamente a través de AOAC International (AOAC) o el Comité Europeo de Normalización (CEN). 

10. La Agencia de Normas Alimentarias de Australia y Nueva Zelandia (FSANZ) utilizó un método basado en ICP-MS para los 
niveles de As en arroz. Dependiendo de la matriz, el límite de información del total de arsénico es 0,0005-0,025mg/kg. Recientemente se 
ha desarrollado un método de ensayo de la especiación del arsénico pero el funcionamiento de la prueba de aptitud no se ha sometido 
todavía a evaluación nacional e internacional debido a una falta de i) proveedores de pruebas adecuadas de aptitud y ii) un estándar de 
referencia adecuado. 
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11. China y Corea han publicado el estándar nacional utilizando el método HPLC acoplado con ICP-MS para medir el As inorgánico 
en los alimentos, incluido el arroz. Y China ha desarrollado también un método económico utilizando HLPC acoplado con HG-AAS (GB 
5009.11). 

12. En Brasil y Colombia los laboratorios están analizando la detección del total de As. En Colombia las técnicas más comunes de 
análisis son ICP-MS y HG-AAS, mientras que en Brasil, además de esas técnicas, se utiliza también mufla de grafito para absorción 
atómica. 

13. En Japón el total de As en arroz descascarillado se analiza utilizando AOAC 986.15 (AAS), y el As inorgánico en arroz 
descascarillado se analiza utilizando un método que emplea la extracción de As inorgánico con 0,15 mol/L de ácido nítrico y 
determinación con HPLC acoplado con ICP-MS (Nagaoka et al., 2008; Maitani et al. 2010). Un ensayo de recuperación con 0,2 mg/kg de 
total de arsénico añadido a arroz descascarillado dio lugar a un margen de recuperación de 90%-107% con la desviación estándar 
relativa (RSD) inferior a 5,3%. El límite de cuantificación del método era 0,01 mg/kg y el límite de detección 0,003 mg/kg. Un ensayo de 
recuperación con 0,01 ó 0,02 mg/kg de arsénico inorgánico añadido a arroz descascarillado dio lugar a un margen de recuperación de 
82%-106% con la RSD inferior a 8,6%. El límite de cuantificación del método era 0,01 mg/kg y el límite de detección 0,003 mg/kg. 

14. Un obstáculo para la validación nacional e internacional es una falta de proveedores de pruebas adecuadas de aptitud para 
evaluar el funcionamiento de la especiación del As. Habida cuenta que no hay materiales de referencia para el análisis de especiación 
del As, es necesario que se preste atención al desarrollo de un material de referencia para la harina de arroz que contenga tanto 
especies de As orgánico como inorgánico. Esa muestra natural se puede obtener en algunos suelos de arrozales en China impactados 
por la minería, como en la provincia de Hunan, en la parte centro sur de China. 

15. En resumen, considerando que desde el punto de vista toxicológico el As inorgánico es más preocupante que el As orgánico 
sería preferible que se estableciera(n) NM específicos de As inorgánico. No obstante, como en la actualidad se dispone de una serie de 
métodos para arsénico inorgánico en arroz que han sido sometidos a varios niveles de validación, se necesita la participación del 
CCMAS para dar recomendaciones y orientación sobre qué método(s) es (son) apropiado(s) para el análisis del arsénico en el arroz. A 
fin de ayudar al CCMAS en este objetivo, se proporcionarán al CCMAS los resultados del proyecto de validación de la UE, a que se 
hace referencia en esta sección, y los resultados de cualquier otro proyecto de validación nacional. 

16. Asimismo se pedirá también al CCMAS que proporcione orientación sobre la obtención de material(es) de referencia 
adecuado(s) para el análisis del As inorgánico en el arroz y la metodología de toma de muestras. 

NIVEL DEL TOTAL DE ARSÉNICO Y ARSÉNICO INORGÁNICO EN PRODUCTOS DE ARROZ 

17. La siguiente información se ofreció para complementar la información ya presentada en CX/CF 11/5/10. El Cuadro 2 resume la 
información general recopilada entre los miembros del GTe. 

Cuadro 2. Niveles de total de As y As inorgánico en arroz en varios países 

País Total de As As inorgánico 

Mín-máx en mg/kg Mediana en mg/kg Mín-máx en 
mg/kg 

Mediana en mg/kg 

Australia  0,05-1,20 0,29 - - 

China  0,08-5,71 0,29 <0,04-0,45 0,13 

Japón 0,04-0,43 0,17 0,04-0,37 0,15 

UE 0,01-1,98 0,16 0,02-1,88 0,14 

Reino Unido 0,12-0,47 0,22 (mediana) 0,06-0,16 0,11 (mediana) 

EE.UU. 0,04-0,41 0,21 0,025-0,157 0,091  

(estudio diferente para valores mín-
máx)  

Mercosur  0,05-0,13 (escaldado) 

<0,02-0,03 (arroz pulido) 

0,1 (grano entero)  

 

 

Suecia  0,24 (moreno de grano largo) 

0,21 (arroz blanco 
escaldado)  

 
0,110 
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País Total de As As inorgánico 

Mín-máx en mg/kg Mediana en mg/kg Mín-máx en 
mg/kg 

Mediana en mg/kg 

0,1 (arroz blanco)  

España  0,197 0,027-0,253  

República 
Eslovaca 

 0,158   
 

18. Datos de Australia: en el período de 1995-98, se tomaron 112 muestras de arroz molido y un productor comercial analizó el total 
de As; el 1% de esas muestras excedía el NM actual de Australia y Nueva Zelandia de 1 mg/kg total de As en arroz. Las 
concentraciones mínimas, máximas, el promedio, la mediana, el percentil 90o, 95o y 99o del total de As eran 0,05 mg/kg, 1,2 mg/kg, 
0,29 mg/kg, 0,31 mg/kg, 0,40 mg/kg, 0,43 mg/kg y 1,04 mg/kg, respectivamente. Datos limitados de muestras compuestas de arroz 
tomadas durante el Estudio de la Dieta Total (23o ATDS, 2008) más reciente de Australia, revelaron que la concentración del total de As 
en arroz variaba desde 0,07 mg/kg a 0,12 mg/kg. 

19. Datos de China: de los datos generales disponibles en 283 muestras de arroz moreno tomadas en 2003, 2004 y 2005, la 
concentración mínima, máxima, el promedio, la mediana, el percentil 90o, 95o y 99o del total de As era 0,08 mg/kg, 5,41 mg/kg, 
0,29 mg/kg, 0,20 mg/kg, 0,38 mg/kg, 0,48 mg/kg y 2,030 mg/kg respectivamente. El laboratorio de CDC en China analizó 41 muestras 
de arroz de 13 provincias utilizando LC-HC-AFS, comprobando que las concentraciones de As inorgánico variaban desde 0,023 mg/kg a 
0,142 mg/kg. Muestras de las provincias de Hunan, Guangxi y Sichuan tenían concentraciones más elevadas de As inorgánico, lo cual 
concuerda con la distribución del fondo rocoso de As en esas provincias. En otro estudio se analizó el contenido de As de 22 muestras 
de arroz de 13 provincias de China. La concentración total de As oscilaba entre 0,065 mg/kg y 0,274 mg/kg con un valor medio de 
0,114 mg/kg. Se realizó análisis de especiación, incluyendo arsenito (As(III)), arsenato (As(V)), DMA y MMA, utilizando HPLC-ICP-MS 
para la extracción de As de arroz en polvo molido. La especie de As inorgánico (As(III) + As(V)) predominaba, explicando 
aproximadamente el 72% del total de As en el arroz, con una concentración media de 0,082 mg/kg. Las 500 muestras de arroz con 
cáscara se tomaron en más de 20 provincias en China. El arroz con cáscara, descascarillado o pulido de la misma muestra de 2010 se 
analizó en cuanto al total de As y As inorgánico a fin de observar el efecto de la elaboración. Combinando datos de las 400 muestras de 
arroz moreno con cáscara tomadas en 2010 ya analizadas parcialmente y 41 muestras del estudio anterior del CDC de China, los 
valores estadísticos generales de la concentración de As inorgánico en las 441 muestras de arroz moreno fueron respectivamente 
<0,04 mg/kg, 0,45 mg/kg, 0,13 mg/kg, 0,12 mg/kg, 0,21 mg/kg, 0,24 mg/kg y 0,32 mg/kg. El análisis se ha realizado en unas 400 
muestras; la concentración de As inorgánico en arroz pulido fue por término medio 45,5% en comparación con la de arroz moreno (entre 
12,6%~99,3%) en 400 muestras analizadas, lo cual sugiere que el arroz pulido puede reducir el As inorgánico considerablemente. 

20. Datos de Japón: desde 2003 a 2005 se llevó a cabo vigilancia para investigar la presencia del total de arsénico y arsénico 
inorgánico en 600 muestras de arroz descascarillado. El total de arsénico en arroz descascarillado se analizó utilizando el método AAS y 
el As inorgánico en arroz descascarillado utilizando el método HPLC-ICP-MS. El promedio de concentración para el total de arsénico y 
arsénico inorgánico estaba en el margen de 0,16-0,18 mg/kg y 0,14-0,16 mg/kg, respectivamente. La concentración mínima, máxima, el 
promedio, la mediana, el percentil 90o, 95o y 99o del total de As fue 0,04 mg/kg, 0,43 mg/kg, 0,17 mg/kg, 0,16 mg/kg, 0,25 mg/kg, 
0,27 mg/kg y 0,34 mg/kg, respectivamente y los valores estadísticos de la concentración de As inorgánico fueron 0,04 mg/kg, 
0,37 mg/kg, 0,15 mg/kg, 0,15 mg/kg, 0,22 mg/kg, 0,25 mg/kg y 0,31 mg/kg, respectivamente. 

21. Datos de Mercosur (Brasil, Uruguay, etc.): en estos momentos solamente se miden niveles del total de As. Las muestras de 
Brasil se tomaron en un mercado local en Río de Janeiro y fueron analizadas por los laboratorios de sanidad oficiales con la técnica de 
cuantificación de mufla de grafito para absorción atómica. Las concentraciones medias del total de As fueron 0,05-0,13 mg/kg en arroz 
escaldado, <0,02-0,03 mg/kg en arroz pulido y 0,10 mg/kg en grano entero (Batista et al., 2010). En Uruguay se detectó As en un total 
de 70 muestras de arroz con generación de hidruros combinada con espectrometría de absorción atómica con atomización 
electrotérmica (FI-ETAAS) con el límite de detección 0,050 mg/kg y el límite de cuantificación 0,2 mg/kg. En algunas de ellas (n=49) no 
se detectó y en el resto (n=21) se detectó pero no excedía el nivel de 0,2 mg/kg. 
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22. Datos de la UE: de acuerdo con los datos recopilados entre Estados miembros de la UE, se analizó el total de As en 1075 
muestras de arroz mediante ICP-MS ICP-AES, AFS o HG-AAS. Las concentraciones mínimas, máximas, el promedio, la mediana, el 
percentil 90o, 95o y 99o eran 0,01 mg/kg, 1,98 mg/kg, 0,16 mg/kg, 0,12 mg/kg, 0,29 mg/kg, 0,38 mg/kg y 0,75 mg/kg, respectivamente. 
132 muestras de arroz moreno, blanco, de grano largo, arroz molido o escaldado se tomaron en Italia, España, Francia o se importaron 
de Argentina, Bolivia, Brasil, Canadá, la India, EE.UU., Uruguay y Tailandia en 2004-2008. El As inorgánico se analizó mediante HPLC-
ICP-MS o HG-AAS. Las concentraciones mínimas, máximas, el promedio, la mediana, el percentil 90o, 95o y 99o de As inorgánico eran 
0,02 mg/kg, 1,88 mg/kg, 0,14 mg/kg, 0,11 mg/kg, 0,18 mg/kg, 0,24 mg/kg y 0,81 mg/kg, respectivamente. Más información en el 
Dictamen Científico sobre Arsénico en los Alimentos del Panel de la EFSA sobre Contaminantes de la Cadena Alimentaria (CONTAM). 
En un estudio del Reino Unido, las concentraciones del total de As 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 As inorgánico variaban entre 0,060 mg/kg y 0,160 mg/kg, con 
una media de 0,110 mg/kg. El porcentaje de As inorgánico con respecto al total de As variaba desde 33% a 68%, con una media de 57% 
(Meharg et al., 2008). En un estudio en Suecia, la concentración media del total de As en arroz moreno de grano largo de 0,240 mg/kg 
era similar a la del arroz blanco escaldado de 0,210 mg/kg, mientras que la concentración media en el arroz blanco de 0,100 mg/kg era 
considerablemente inferior. La concentración de As inorgánico era por término medio 0,110 mg/kg ó 64% del total de As (Jorhem et al., 
2008). El contenido de As en el arroz también ha sido analizado en un estudio en España (Torres-Escribano et al., 2008), donde la 
concentración media del total de As en las 31 muestras de origen europeo fue 0,197 mg/kg. 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 
compañeros evaluaron también el nivel de As inorgánico en arroz sin elaborar procedente de países europeos o países asiáticos y 
comprobaron que variaba entre 0,027 mg/kg y 0,253 mg/kg. El porcentaje de As inorgánico sobre el total de As 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 encontraron una 
variación de As inorgánico entre el 10% y el 86%. Ambos estudios observaron también que la concentración media de As inorgánico es 
1,7 ó 1,8 veces más elevada en el arroz moreno que en el arroz blanco. En la República Eslovaca se recogieron algunos alimentos 
corrientes (pan, arroz, leche, carne de porcino, carne de pollo, coles y patatas) y se analizaron las concentraciones del total de As. El 
arroz tenía la concentración media más alta del total de As, 0,158 mg/kg. La proporción principal en el arroz parecía ser de As 
inorgánico. 

23. Datos de 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 As inorgánico. Coincidiendo con estudios anteriores, las 
concentraciones totales de As eran más elevadas en el pescado y los mariscos, variando entre 0,160 mg/kg en el pescado de agua 
dulce a 2360 mg/kg en el pescado marino, seguido del arroz sin elaborar desde 0,196 mg/kg a 0,335 mg/kg. Las mayores 
concentraciones de As inorgánico se encontraron en el arroz sin elaborar de 0,074 mg/kg a ± 0,010 mg/kg. Heitkemper et al. (2009) 
analizaron 60 muestras de arroz tomadas directamente de los campos de cuatro Estados productores principales de arroz, y señalaron 
un contenido medio total de As de 0,210 mg/kg a ± 0,190 mg/kg, mientras que los niveles medios de arsénico inorgánico eran 
0,091 mg/kg a ± 0,032 mg/kg. Las muestras de arroz de EE.UU. con niveles más altos del total de As tienen niveles más altos de DMA; 
sin embargo, los niveles de As inorgánico rara vez exceden de 0,15 mg/kg de peso seco, independientemente del contenido total de As. 

24. En resumen, los datos presentados (Cuadro 2) ofrecen la curva de distribución (Figura 1 y Cuadro 3) y muestran que 
generalmente los valores máximos de As inorgánico en arroz no exceden de 0,2 mg/kg. Sin embargo, en algunos casos incluyendo el 
arroz descascarillado cultivado en suelo no contaminado en Japón y arroz cultivado en suelo que tiene alto contenido de As de forma 
natural, los valores exceden de 0,3 mg/kg. Cabe observar que se han utilizado varios métodos analíticos para medir el As (total e 
inorgánico), que se han analizado varias formas de arroz, p.ej. descascarillado, pulido, escaldado y no se ha proporcionado información 
sobre las técnicas de toma de muestras. Por tanto, antes de recomendar un NM es necesario analizar más los datos para apreciar la 
validez de los distintos métodos analíticos utilizados y cualquier posible efecto de otras variables que pueda inducir a confusión, como la 
técnica de toma de muestras y el estado del arroz analizado, p.ej., descascarillado, pulido, moreno, blanco. La fracción de As inorgánico 
en el total de As mostró una gran variación, oscilando desde un 10% a un 93%. Se recomienda de nuevo que, antes de recomendar un 
NM y si ese NM debería establecerse para el total de As o para el As inorgánico, se identifiquen más factores que puedan influir en esa 
variación. La información proporcionada en este documento indica que el tipo de suelo y la fase de elaboración pueden influir en el nivel 
de As en el arroz. 
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Figura 1. La curva de distribución de la concentración de arsénico inorgánico en muestras globales de arroz 

(Nota: la línea azul, la verde, la naranja y la roja representan el porcentaje 90o, 95o, 97,5o y 99o de la concentración de arsénico 
inorgánico en las 1243 muestras globales de arroz, en que el valor es 0,21, 0,24, 0,27 y 0,34 mg/kg, respectivamente. El promedio es 
0,14 mg/kg) 

Cuadro 3. Frecuencia general de la concentración de arsénico inorgánico y total de arsénico en arroz 

Concentración 
(mg/Kg) 

As inorgánico Total As 

 n Proporción 
en% 

Proporción 
acumulativa en% 

 n Proporción 
en% 

Proporción 
acumulativa en% 

 < 0,010 16  1,3 1,3 0 0,0 0,0 

0,010 ~ 0,050 35  2,8 4,1 123 5,8 5,8 

0,050 ~ 0,100 270  21,7 25,8 364 17,1 22,9 

0,100 ~ 0,150 507  40,8 66,6 578 27,2 50,1 

0,150 ~ 0,200 263  21,2 87,8 457 21,5 71,6 

0,200 ~ 0,250 103  8,3 96,1 246 11,6 83,1 

600,0500,0400,0300,0200,0100,00,0

Conc. iAs                       ng/g

500 

400 

300 

200 

100 

0 

Fr
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Media = 139,1321
Desv. están. = 65,11518
N = 1,243
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Concentración 
(mg/Kg) 

As inorgánico Total As 

 n Proporción 
en% 

Proporción 
acumulativa en% 

 n Proporción 
en% 

Proporción 
acumulativa en% 

0,250 ~ 0,300 32  2,6 98,6 116 5,5 88,6 

0,300 ~ 0,350 10  0,8 99,4 99 4,7 93,2 

0,350 ~ 0,400 2  0,2 99,6 58 2,7 96,0 

0,400 ~ 0,450 2  0,2 99,8 26 1,2 97,2 

0,450 ~ 0,500 0  0,0 99,8 12 0,6 97,7 

>0,500  3  0,2 100,0 48 2,3 100,0 

Total 1243  100,0  2127 100,0  

Nota: datos de la concentración de As inorgánico y total de As (iAs & tAs) en arroz que fueron proporcionados por Japón 
(total 600 muestras de arroz tomadas en 2003, 2004 y 2005 para iAs y tAs), China (total 441 muestras de arroz tomadas 
en 2009, 2010 y 2011 para iAs y 283 muestras para tAs), UE (total 142 muestras de arroz tomadas en 2004, 2006, 2007 y 
2008 para iAs y 1075 muestras para tAs), EE.UU. (total 60 muestras de arroz tomadas en 1980, 1981, 2001 y 2002 para 
iAs y 57 muestras para tAs) y Australia (total 112 muestras tomadas en 1998 para tAs) 

EXPOSICIÓN ALIMENTARIA 

25. En base a la información suministrada en CX/CF 11/5/10 se puede observar que, en resumen, la exposición alimentaria al total 
de As se debe principalmente al arroz, el pescado, los moluscos y crustáceos, y las algas marinas, mientras que la de As inorgánico se 
debe principalmente al arroz y el pescado, los moluscos y crustáceos, excluida el agua potable. Toxicológicamente el As inorgánico es 
más importante que el total de As. La exposición alimentaria a As inorgánico del arroz se calculó para 13 grupos de dietas de la OMS 
utilizando los datos agrupados de la concentración de As inorgánico en arroz, proporcionados por China, la UE, Japón y EE.UU., con el 
promedio, percentil 90o, 95o, 97,5o, y 99o, es decir, 0,14 mg/kg, 0,21 mg/kg, 0,24 mg/kg, 0,27 mg/kg y 0,34 mg/kg respectivamente. 
Utilizando datos de los Grupos G y L que mostraron el consumo más elevado de arroz, el promedio de exposición a As inorgánico en 
arroz será 0,9 g/kg pc por día, si se utiliza el peso corporal de 60 kg y los percentiles 90o y 99o de exposición será 1,32-1,33 g/kg pc por 
día y 2,14-2,16 g/kg pc por día, respectivamente. Según la evaluación de la exposición realizada por el JECFA en 2010 en estudios 
epidemiológicos de cáncer pulmonar, el BMDL0,5 es 3,0 μg/kg pc por día (con el margen de 2–7 μg/kg pc por día). Si se dispusiera de 
información fiable sobre la concentración de As inorgánico en arroz permitiría realizar evaluaciones más fiables de la exposición 
alimentaria, lo cual, a su vez, proporcionaría mejor información para establecer un posible NM. 

Cuadro 4. Exposición alimentaria al As inorgánico (iAS) en arroz en varios grupos de dietas (g/kg pc por día) 

Grupos de dietas A B C D E F G H I J K L M 

Consumo de arroz (g) 91,0 31,6 94,6 33,2 12,7 12,7 376,9 64,3 38,0 74,3 238,4 381,3 34,6 

Promedio de ingesta 
de iAs 0,21  0,07  0,22  0,08  0,03  0,03  0,88  0,15  0,09  0,17  0,56  0,89  0,08  

Ingesta P90 de iAs 0,32  0,11  0,33  0,12  0,04  0,04  1,32  0,23  0,13  0,26  0,83  1,33  0,12  

Ingesta P95 de iAs 0,36  0,13  0,38  0,13  0,05  0,05  1,51  0,26  0,15  0,30  0,95  1,53  0,14  

Ingesta P97,5 de iAs  0,41  0,14  0,43  0,15  0,06  0,06  1,70  0,29  0,17  0,33  1,07  1,72  0,16  

Ingesta P99 de iAs  0,52  0,18  0,54  0,19  0,07  0,07  2,14  0,36  0,22  0,42  1,35  2,16  0,20  
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EXAMEN DE LA GESTIÓN DE RIESGOS 

26. Además de la información ya ofrecida en CX/CF 11/5/10, el Cuadro 5 sobre niveles máximos para el total de As y As inorgánico 
en arroz en varios países se ha actualizado del modo siguiente: 

Cuadro 5. Niveles máximos del total de As y As inorgánico en arroz en varios países 

País Autoridades normativas Nivel máximo 

Australia y Nueva Zelandia Normas Alimentarias de Australia y Nueva 
Zelandia 

1 mg/kg total de As (cereales) 

China Ministerio de Sanidad 0,15 mg/kg As inorgánico en arroz y productos de arroz* 

India  1,1 mg/kg total de As (¿sólo arroz?) 

Mercosur Bloque económico formado por Argentina, 
Brasil, Paraguay y Uruguay 

0,3 mg/kg total de As (arroz) 

Singapur Autoridad Agroalimentaria y Veterinaria 1 mg/kg total de As (no se da un NM específico para otros 
alimentos) 

Reino Unido Agencia de Normas Alimentarias 1 mg/kg total de As (todos los alimentos, no se da un NM 
específico) 

* G/SPS/N/CH/312: los NM se corregirán a 0,2 mg/kg. 

27. El arroz es un alimento básico para una gran proporción de la población mundial y es también un importante producto en el 
comercio internacional. El arroz puede tener una importante contribución alimentaria a la exposición humana al As debido a su alto 
porcentaje de consumo y su preparación. Cocinar el arroz con agua contaminada con As puede incrementar realmente la concentración 
en el arroz y contribuir ulteriormente a la exposición alimentaria total de As. La información disponible considerada con respecto a la 
Norma General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y Piensos y los criterios que figuran en el 
párrafo 11 de la política del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos para la Evaluación de la Exposición a 
Contaminantes y Toxinas en Alimentos o Grupos de Alimentos, sugiere que sería conveniente limitar el establecimiento de NM al arroz y 
sus productos porque pueden tener una importante contribución a la exposición alimentaria al As inorgánico. Por consiguiente, los NM 
deberían establecerse para el arroz y los productos a base de arroz. 

DEBATE 

28. La contaminación de As en el arroz es un problema en potencia. Por tanto la 5a reunión del CCCF decidió establecer NM del 
Codex de As en el arroz. Los niveles de As inorgánico varían debido a una diversidad de razones, incluidas las condiciones 
climatológicas, la contaminación/el tipo de suelo y las variedades de arroz. Se están elaborando instrumentos para pronosticar la 
posibilidad de contaminación y/o ayudar en el nivel de contaminación del suelo y el agua con As. Una evaluación de la exposición a As 
inorgánico realizada por el JECFA en 2010 en estudios epidemiológicos de cáncer pulmonar señaló que la ISTP de 15 μg/kg pc 
(equivalente a 2,1 μg/kg pc por día) es aproximadamente el BMDL0,5 (3,0 μg/kg pc por día con el margen de 2-7 μg/kg pc por día). Por 
tanto ya no es apropiada y el Comité eliminó la ISTP anterior. Esto complica el establecimiento de NM de As en el arroz. 

29. Según los criterios del Codex para el establecimiento de NM, éstos deben establecerse a niveles necesarios para proteger a los 
consumidores y tan bajos como pueda alcanzarse razonablemente (ALARA) pero a un nivel que sea (ligeramente) superior al margen 
normal de variación de los niveles en los alimentos que se producen con métodos tecnológicos actuales adecuados, a fin de evitar 
trastornos indebidos en la producción de alimentos y el comercio. No obstante, la variabilidad en el contenido de As inorgánico en el 
arroz y los productos a base de arroz, las diferencias en las posibilidades de los países para pronosticar y controlar la presencia de As 
inorgánico, y la naturaleza de los datos de la presencia presentados, hacen que sea difícil determinar el margen normal de variación de 
As inorgánico en el arroz y los alimentos a base de arroz a escala mundial y por consiguiente aplicar el principio ALARA al establecer 
NM. 

30. Los NM podrían aplicarse al As inorgánico o al total de As. 

 El As inorgánico es el aspecto más preocupante para la salud humana. Sin embargo, si se establece un NM para el As 
inorgánico en el arroz, como primer paso deberá haber método(s) validado(s) aceptado(s) internacionalmente de amplia 
distribución y no excesivamente costosos. La 72a reunión del JECFA (2010) recomendó establecer un método validado para el 
arsénico inorgánico en el arroz. 

31. A efectos del posible establecimiento de NM en el futuro, el GTe toma en consideración los siguientes NM nacionales 
aplicados actualmente: 
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a)  Total de As en arroz: de 0,3 mg/kg (Mercosur) a 1 mg/kg (FSANZ) 

b)  As inorgánico en arroz: 0,2 mg/kg (China) ó 0,3 mg/kg (considerando el total de As de Mercosur) 

c)  As inorgánico en alimentos para lactantes a base de arroz (hasta 12 meses) y niños de corta edad (12 a 36 meses): 
0,2 mg/kg (China). 

Estos niveles en productos de arroz, especialmente para lactantes y niños pequeños, deberían ser más bajos que los niveles 
de As inorgánico en el arroz. Se dispone de arroz con un contenido de As inorgánico (muy) bajo; los productores deberían utilizar ese 
arroz para la producción de este tipo de alimento. 

32. China y la Comisión Europea consideran que sería mejor establecer un NM de As inorgánico en el arroz y los productos a 
base de arroz. 

 Se observó que la fracción de As inorgánico en el arroz varía ampliamente, desde 10% a 93%. Por tanto si se establecen NM 
sobre el total de As se puede sobreestimar el riesgo. 

 El informe IMEP-107 de IRMM/JRC: "el total de As y As inorgánico en el arroz" muestra que el funcionamiento de los 
laboratorios participantes es similar para el total de As y As inorgánico. Desde el punto de vista analítico no hay motivo para no 
considerar la opción de introducir posibles niveles máximos de As inorgánico en debates ulteriores sobre la gestión de riesgos. 

 Podrían utilizarse NM aparte para grupos vulnerables, como lactantes y niños de corta edad, porque la exposición en estos 
grupos es mayor debido a su bajo peso corporal en relación con su ingesta de alimentos. Además el arroz es una base 
alimentaria común en estos grupos de edad.  

 El desarrollo de NM de As en productos a base de arroz se podría realizar aplicando factores de elaboración calculados a partir 
de las concentraciones de As inorgánico en el producto sin elaborar y el producto elaborado correspondiente resultante de 
estudios apropiados de la elaboración. 

 De acuerdo con el NM de China se propone establecer e implementar un NM de As inorgánico de 0,2 mg/kg en el arroz. La 
anterior ISTP de 15 μg/kg pc fue eliminada por el JECFA en 2010 debido al enfoque del BMDL de 0,5. Si la ISTP anterior se 
utiliza como el estándar y suponiendo un peso corporal de 60 kg, la exposición diaria es de alrededor de 128 μg de As 
inorgánico. En base a la directriz de la OMS de un NM de 0,01 mg/L en el agua potable, la exposición diaria por el agua potable 
será de 15 μg de As inorgánico partiendo de un consumo de 1,5 L y no considerando las numerosas zonas donde es probable 
que el NM en el agua potable se exceda. La mitad restante de la exposición diaria es de alrededor de 50 μg de As inorgánico. 
Si se considera un consumo de arroz de 150-250 g, el NM de 0,2 mg/kg de As inorgánico de China o de 0,3 mg/kg del total de 
As (que actualmente utiliza Mercosur en el bloque económico formado por Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay), utilizará toda 
la exposición restante menos la del agua potable y otra media exposición diaria de los alimentos. Datos limitados 
proporcionados por Australia, China, la UE, Japón, EE.UU. y algunos países apoyan un posible valor máximo de 0,3 mg/kg de 
As inorgánico en el arroz. No obstante, en situaciones en que el arroz se cultiva en suelo contaminado e irrigado con agua y, en 
algunos casos, en Japón, la concentración de As inorgánico en arroz descascarillado cultivado en suelo no contaminado 
excedía de 0,3 mg/kg. Es necesario recopilar datos adicionales de distintos países y fuentes. Además no es conveniente 
remitirse a la ISTP que fue eliminada por el JECFA porque se consideró que no protegía la salud. En segundo lugar, es 
necesario reconocer que no todo el mundo consumirá 250 g de arroz a un límite de 0,2 mg/kg. Este argumento se aplica 
igualmente a la estimación de la exposición del agua, donde se supone que cada uno bebe 1,5 L y es expuesto al límite de 
0,01 mg/L. Y añadir y restar contribuciones de alimentos, arroz y agua, (probablemente para comprobar cómo contrastan con la 
ISTP eliminada) sin tener en cuenta el "doble recuento" dificulta establecer un límite de As en base a los factores estándar, los 
tamaños de porción y NM supuestos. 

33. Sobre la base del estado actual de los métodos analíticos, algunos países, p.ej., Australia, Brasil y Colombia, consideran que el 
NM debería establecerse para el total de As. 

 Los proyectos de NM de As en arroz sin elaborar se propondrán aplicando el principio ALARA a los datos disponibles de la 
presencia de As de varios países y fuentes. 

 Los productos a que serán de aplicación los NM se definirán claramente. 

 Las concentraciones de As inorgánico en arroz descascarillado cultivado en Japón, incluso en suelo no contaminado, 
indicaban que más del 10% de las muestras contenían una concentración de As inorgánico más alta de 0,2 mg/kg. Los datos 
de Japón indican que no es probable que el proyecto de NM de 0,2 mg/kg de As inorgánico en arroz descascarillado sea 
viable. 
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 Además, la mayoría de los datos de la presencia de As inorgánico se basan en la forma y manera de los datos globales en 
lugar de las distribuciones. El grupo de trabajo solamente disponía de datos limitados de la presencia de Australia, China, la 
UE, Japón, EE.UU. y no pudo evaluar con precisión el porcentaje mundial de arroz que podría exceder los NM propuestos. Por 
consiguiente, es necesario continuar recopilando datos de distintos países y fuentes. 

34. Considerando lo anterior, el GTe concluyó que en este estadio no es conveniente proponer NM de As, especialmente en 
productos a base de arroz. Existía consenso general de que como el As inorgánico es la especie de As más pertinente desde el punto 
de vista toxicológico sería más conveniente establecer NM de As inorgánico. Sin embargo, esto depende de buscar datos más fiables 
sobre el contenido de As inorgánico en el arroz y los productos de arroz lo que a su vez depende de la disponibilidad de un método 
analítico adecuado y fuente de referencia. 

  Si se combinan las dos opciones anteriores, se propondrán proyectos de NM de As en arroz (moreno) sin elaborar de 0,3 mg/kg, 
bien de As inorgánico o total de As, preferiblemente de 0,2 mg/kg de As inorgánico. Primero podría medirse el total de As y 
después el As inorgánico, si la medición del total de As excede de 0,3 mg/kg. 

RECOMENDACIONES 

35. Teniendo en cuenta que es preferible que se establezcan NM específicos de As inorgánico en vez del total de As, es necesario 
recopilar datos de la presencia de As inorgánico en productos sin elaborar y productos elaborados de arroz de varios países y fuentes. 

36. El CCCF pedirá al CCMAS que determine el método para calcular el As inorgánico en el arroz. El método de toma de muestras 
de la directiva sobre contaminantes (CE 333/2007) podría considerarse como el punto de partida para el método de toma de muestras 
para la medición del total de As y As inorgánico en el arroz. 

37. Se someterá a consideración el valor de desarrollar un código de prácticas que podría abordar factores que influyen en los 
niveles de As inorgánico en el arroz y los productos de arroz, p.ej., el contenido de As en el suelo y el agua, los procedimientos de 
elaboración y cocinado, antes de proceder a establecer NM. 

38. Si se establece un NM en base los conocimientos actuales entonces podría establecerse tanto para el total de As como para el 
As inorgánico; es decir, se propondrán proyectos de NM de As en arroz (moreno) sin elaborar de 0,3 mg/kg, bien para el As inorgánico o 
para el total de As; ó 0,2 mg/kg solamente para el As inorgánico en arroz pulido. Primero podría medirse el total de As y después el As 
inorgánico, si la medición del total de As excede de 0,3 mg/kg. 
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