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ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS DE ARSENICO EN ARROZ
(EN EI TRAMITE 3)

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

a: con copia al:

Sra. Tanja Akesson Secretario, Comision del Codex Alimentarius,
Punto de Contacto del Codex Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Ministerio de Agricultura, Naturaleza y Calidad Alimentaria Alimentarias

Apartado de correos 20401 Viale delle Terme di Caracalla,

2500 EK La Haya 00153 Roma (ltalia)

(Paises Bajos) Fax: +39 (06) 5705 4593

Fax.: +3170 378 6134 preferentemente por correo
preferentemente por correo electrénico: electronico: codex@fao.org
info@codexalimentarius.nl

INFORMACION GENERAL

1. La 52 reunién del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) decidi6 iniciar nuevo trabajo sobre niveles
maximos de arsénico en arroz, a reserva de la aprobacion por el 34° periodo de sesiones de la Comisidn, en base a la informacién y
recomendaciones proporcionadas en el documento de trabajo CX/CF 11/5/10, presentado para su consideracién en dicha reunién. El
Comité decidio también restablecer al Grupo de trabajo por medios electronicos, 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 sesion plenaria, a fin de someterlo a deliberacion en la siguiente reunion del Comité. El
grupo de trabajo debia especificar en el documento si los NM eran de aplicacién al total de arsénico y/o al arsénico inorganico en arroz.’

2. La Comisién aprob6 la propuesta de nuevo trabajo sobre niveles maximos de arsénico en arroz presentada por el Comité.
Cuando se tomo esta decision se aclaré que la cuestion de establecer NM de arsénico en arroz se habia debatido en profundidad en el
CCCF, inclusive que se necesitaban més datos, pero se habia decidido que era necesario proseguir el trabajo. Asimismo se explico que
a China, como pais director del nuevo trabajo, se le habia solicitado que elaborase un documento para explicar si los NM serian para el
total de arsénico o para el arsénico inorganico. Varias delegaciones destacaron la importancia de establecer para este importante
producto NM de arsénico en arroz. 2

1 REP11/CF, pérr. 64 y Apéndice IV.
2 REP11/CAC, pérrs. 140-142 y Apéndice VI.
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3. El GTe se ha concentrado en los siguientes aspectos: 1) los métodos analiticos para el total de arsénico y/o arsénico inorganico
actualmente en uso, e informes de ensayos de colaboracion o rendimiento en el ambito nacional o internacional. 2) Datos primarios
disponibles del total de arsénico y/o arsénico inorganico en arroz, utilizados para elaborar la curva de distribucién. 3) Las observaciones
a esta Ultima versién, en especial si debian establecerse NM sobre el total de arsénico y/o arsénico inorganico, el NM y en qué
productos (arroz solamente o productos a base de arroz).

4. En el Apéndice | se presenta informacién de apoyo del anteproyecto de nivel méximo recomendado por el GTe para su
consideracién por los miembros y observadores del Codex en la 62 reunién del Comité. La informacién comprendida en dicho Apéndice
complementa la informacién ya ofrecida en el documento de debate presentado para su consideracion en la 52 reunién del Comité
celebrada en marzo de 2011 (véase CX/CF 11/5/103). Por tanto, la informacién ya presentada en el documento de debate no se ha
reproducido en el Apéndice I. No obstante, a fin de tener una visién completa de los principales problemas en torno a la contaminacion
del arroz con arsénico se recomienda leer la informacién presentada en el Apéndice | junto con la informacién que contiene el
documento CX/CF 11/5/10 que ha llevado al GTe a recomendar el siguiente anteproyecto de nivel maximo de arsénico en arroz tal como
pidio la 52 reunion del CCCF.

PETICION DE OBSERVACIONES

5. Las recomendaciones del GTe para presentar observaciones en el Tramite 3 y someterlas a consideracion en la 62 reunién del
Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos en el Tramite 4 se presentan a continuacion. La informacion general de apoyo
de esas recomendaciones se presenta en el Apéndice 1. La lista de participantes, en el Apéndice Il.

Recomendaciones

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

e El Comité pedira al Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS) que determine el método para
calcular el As inorganico en el arroz. Como posible punto de partida se pondra a disposicion del CCMAS la directiva (CE
333/2007) sobre métodos de toma de muestras para contaminantes.

e Se sometera a consideracion el valor de desarrollar un cédigo de practicas que podria abordar factores que influyen en los
niveles de As inorganico en el arroz y los productos de arroz, p.gj., el contenido de As en el suelo y el agua, los procedimientos
de elaboracion y cocinado.

o Sise establece un NM en base a los conocimientos actuales entonces podria establecerse tanto para el total de As como para
el As inorganico; es decir, se propondran proyectos de NM de As en arroz (moreno) sin elaborar de 0,3 mg/kg, bien para el As
inorganico o para el total de As; 6 0,2 mg/kg solamente para el As inorganico en arroz pulido. Primero podria medirse el total
de As y después el As inorganico, si la medicion del total de As excede de 0,3 mg/kg.

) Nivel méximo de arsénico
Arroz sin elaborar _ ) N
0,3 mg/kg (bien As inorgénico o total de As)

6. Se invita a los miembros y observadores del Codex a que envien sus observaciones sobre el anteproyecto de nivel maximo de
arsénico en arroz de 0,3 mg/kg (As inorganico o total de As) y sobre las demas recomendaciones para someterlas a consideracion en la
62 reunién del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos.

3 Este documento de debate se puede descargar en: ftp:/ftp.fao.org/codex/meetings/cccflcccf5/cf05 10e.pdf
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APENDICE |

La informacion de este Apéndice complementa la informacion proporcionada en el documento de debate CX/CF 11/5/10 presentado en

la 52 reunién del CCCF, que llevo a recomendar que el CCCF estableciera niveles maximos de arsénico en el arroz. Tanto el documento

CXICF 11/5/10 como el Apéndice | de CX/CF 12/6/8 ofrecen apoyo técnico para el anteproyecto de NM de As en arroz que se presenta
en el parrafo 5 de este documento.

METODOS ANALITICOS

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

Cuadrol. Resumen de métodos analiticos de As en el arroz de varios paises

Pais Total de As As inorganico

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

Brasil ICP-MS y HG-AAS .

. . G Ninguno
mas mufla de grafito para absorcién atémica

China ICP-MS y HG-AFS — validacion nacional Método HPLC acoplado con ICP-MS o0 HG-AFS -
validacion nacional

Colombia ICP-MS y HG-AAS '
Ninguno

Unién Europea Varios - validados internacionalmente Varios - validados internacionalmente

Corea No hay informacién Método HPLC acoplado con ICP-MS

Japén AOAC 986.15 (AAS) HPLC acoplado con ICP-MS - no hay
informacion sobre el estado de validacion

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 Investigacion Conjunta (JRC) de la Comision Europea

publico el informe de la séptima intercomparacién de laboratorios organizada por el Laboratorio de Referencia de la Unién Europea para
Metales Pesados en Piensos y Alimentos, IMEP-107: total de As y As inorganico en arroz. Los laboratorios expertos del total de As (7) y
As inorganico (6) que participaron en el establecimiento del valor asignado en IMEP-107, utilizaron varios métodos de analisis. Todos los
resultados concuerdan dentro un margen de alrededor del 9% (intervalo de confianza del 95%), que indica que la concentracion de As
inorganico en arroz no depende del método. Es interesante que los laboratorios expertos encontraran una concordancia mayor sobre la
concentracion de As inorganico que en el total de As, en la cual se observé una mayor divergencia de los resultados. Un total de 103
laboratorios de 35 paises se inscribieron para participar en el ejercicio de validaciéon del funcionamiento por sus propios métodos
utilizando distintos instrumentos, 98 laboratorios (2 de Canada y 22 de la regién Asia-Pacifico) informaron del resultado del total de As 'y
32, de los resultados del As inorganico. Excepto los laboratorios de la Unién Europea, los laboratorios de los paises participantes fueron
de Canada (2), Israel (3) y la region Asia-Pacifico, p.ej., China (7) y Macao (1), Malasia (4), Nueva Zelandia (2), Singapur (2) y Tailandia
(3). El resultado mostré que en la prueba de aptitud no se detecté ningtin problema en particular relacionado con la determinacion de As
inorganico en arroz y el funcionamiento de los laboratorios participantes era satisfactorio (de la Calle et al., 2011). Se demostré que el
funcionamiento de los laboratorios participantes era similar en el total de As y As inorganico. Pese a que fueron muchos menos los
laboratorios que determinaron el As inorganico que los laboratorios que determinaron el total de As, los resultados demostraron que la
opcién de introducir posibles niveles maximos de As inorganico debia considerarse en debates ulteriores sobre gestion de riesgos.

9. La Administracion 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 inorganico (Elemental Analysis Manual del FDA, Seccidn 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 Normalizacion (CEN).

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

12. En Brasil y Colombia los laboratorios estan analizando la deteccion del total de As. En Colombia las técnicas més comunes de
analisis son ICP-MS y HG-AAS, mientras que en Brasil, ademas de esas técnicas, se utiliza también mufla de grafito para absorcion
atémica.

13. En Japon el total de As en arroz descascarillado se analiza utilizando AOAC 986.15 (AAS), y el As inorganico en arroz
descascarillado se analiza utilizando un método que emplea la extraccion de As inorganico con 0,15 mol/lL de &cido nitrico y
determinacién con HPLC acoplado con ICP-MS (Nagaoka et al., 2008; Maitani et al. 2010). Un ensayo de recuperacién con 0,2 mg/kg de
total de arsénico afiadido a arroz descascarillado dio lugar a un margen de recuperacion de 90%-107% con la desviacién estandar
relativa (RSD) inferior a 5,3%. El limite de cuantificacién del método era 0,01 mg/kg y el limite de deteccion 0,003 mg/kg. Un ensayo de
recuperacion con 0,01 6 0,02 mg/kg de arsénico inorganico afiadido a arroz descascarillado dio lugar a un margen de recuperacion de
82%-106% con la RSD inferior a 8,6%. El limite de cuantificacion del método era 0,01 mg/kg y el limite de deteccion 0,003 mg/kg.

14, Un obstaculo para la validacion nacional e internacional es una falta de proveedores de pruebas adecuadas de aptitud para
evaluar el funcionamiento de la especiacion del As. Habida cuenta que no hay materiales de referencia para el analisis de especiacion
del As, es necesario que se preste atencion al desarrollo de un material de referencia para la harina de arroz que contenga tanto
especies de As 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.

15. En resumen, considerando que desde el punto de vista toxicologico el As inorganico es mas preocupante que el As organico
serfa preferible que se estableciera(n) NM especificos de As inorganico. No obstante, como en la actualidad se dispone de una serie de
métodos para arsénico inorganico en arroz que han sido sometidos a varios niveles de validacion, se necesita la participacion del
CCMAS para dar recomendaciones y orientacion sobre qué método(s) es (son) apropiado(s) para el andlisis del arsénico en el arroz. A
fin de ayudar al CCMAS en este objetivo, se proporcionaran al CCMAS los resultados del proyecto de validacion de la UE, a que se
hace referencia en esta seccién, y los resultados de cualquier otro proyecto de validacion nacional.

16. Asimismo se pedird también al CCMAS que proporcione orientacién sobre la obtencién de material(es) de referencia
adecuado(s) para el analisis del As inorganico en el arroz y la metodologia de toma de muestras.

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

17. La siguiente informacion se ofrecié para complementar la informacion ya presentada en CX/CF 11/5/10. EI Cuadro 2 resume la
informacién general recopilada entre los miembros del GTe.

Cuadro 2. Niveles de total de As y As inorganico en arroz en varios paises

Pais Total de As As inorganico
Min-max en mg/kg Mediana en mg/kg Min-max en Mediana en mg/kg
mg/kg
Australia 0,05-1,20 0,29 - -
China 0,08-5,71 0,29 <0,04-0,45 0,13
Japon 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 min-
max)
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 0,110
escaldado)
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Pais Total de As As inorganico

Min-max en mg/kg Mediana en mg/kg Min-max en Mediana en mg/kg
mglkg

0,1 (arroz blanco)

Espafia 0,197 0,027-0,253
Republica 0,158
Eslovaca

18. Datos de Australia: en el periodo de 1995-98, se tomaron 112 muestras de arroz molido y un productor comercial analizé el total
de As; el 1% de esas muestras excedia el NM actual de Australia y Nueva Zelandia de 1 mg/kg total de As en arroz. Las
concentraciones minimas, maximas, el promedio, la mediana, el percentil 900, 95° y 99° 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 mglkg, respectivamente. Datos limitados de muestras compuestas de arroz
tomadas durante el Estudio de la Dieta Total (230 ATDS, 2008) mas reciente de Australia, revelaron que la concentracion 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
concentracion minima, maxima, el promedio, la mediana, el percentil 900, 95° y 990 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 analizé 41 muestras
de arroz de 13 provincias utilizando LC-HC-AFS, comprobando que las concentraciones de As inorganico variaban desde 0,023 mg/kg a
0,142 mgl/kg. Muestras de las provincias de Hunan, Guangxi y Sichuan tenian concentraciones mas elevadas de As inorganico, lo cual
concuerda con la distribucién del fondo rocoso de As en esas provincias. En otro estudio se analizd el contenido de As de 22 muestras
de arroz de 13 provincias de China. La concentracion total de As oscilaba entre 0,065 mg/kg y 0,274 mg/kg con un valor medio de
0,114 mgl/kg. Se realizé anlisis de especiacion, incluyendo arsenito (As(lll)), arsenato (As(V)), DMA 'y MMA, utilizando HPLC-ICP-MS
para la extraccion de As de arroz en polvo molido. La especie de As inorganico (As(lll) + As(V)) predominaba, explicando
aproximadamente el 72% del total de As en el arroz, con una concentracion media de 0,082 mg/kg. Las 500 muestras de arroz con
cascara se tomaron en mas de 20 provincias en China. El arroz con céscara, descascarillado o pulido de la misma muestra de 2010 se
analiz6 en cuanto al total de As y As inorganico a fin de observar el efecto de la elaboracion. Combinando datos de las 400 muestras de
arroz moreno con cascara tomadas en 2010 ya analizadas parcialmente y 41 muestras del estudio anterior del CDC de China, los
valores estadisticos generales de la concentracién de As inorganico en las 441 muestras de arroz moreno fueron respectivamente
<0,04 mg/kg, 0,45 mg/kg, 0,13 mglkg, 0,12 mglkg, 0,21 mg/kg, 0,24 mg/kg y 0,32 mg/kg. El andlisis se ha realizado en unas 400
muestras; la concentracién de As inorganico en arroz pulido fue por término medio 45,5% en comparacién 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 inorganico considerablemente.

20. Datos de Japon: desde 2003 a 2005 se llevd a cabo vigilancia para investigar la presencia del total de arsénico y arsénico
inorganico en 600 muestras de arroz descascarillado. El total de arsénico en arroz descascarillado se analizd utilizando el método AAS y
el As inorganico en arroz descascarillado utilizando el método HPLC-ICP-MS. El promedio de concentracién para el total de arsénico y
arsénico inorganico estaba en el margen de 0,16-0,18 mg/kg y 0,14-0,16 mg/kg, respectivamente. La concentracién minima, méxima, el
promedio, la mediana, el percentil 90°, 95° y 99° 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 mglkg y 0,34 mg/kg, respectivamente y los valores estadisticos de la concentracién de As inorganico fueron 0,04 mg/kg,
0,37 mglkg, 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 Rio de Janeiro y fueron analizadas por los laboratorios de sanidad oficiales con la técnica de
cuantificacion de mufla de grafito para absorcidn atdmica. 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 detectd As en un total
de 70 muestras de arroz con generacién de hidruros combinada con espectrometria de absorcién atomica con atomizacién
electrotérmica (FI-ETAAS) con el limite de deteccion 0,050 mg/kg y el limite de cuantificacion 0,2 mg/kg. En algunas de ellas (n=49) no
se detecto y en el resto (n=21) se detectd pero no excedia 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 analizé el total de As en 1075
muestras de arroz mediante ICP-MS ICP-AES, AFS o HG-AAS. Las concentraciones minimas, maximas, el promedio, la mediana, el
percentil 90°, 950 y 99° 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, Espafia, Francia o se importaron
de Argentina, Bolivia, Brasil, Canada, la India, EE.UU., Uruguay y Tailandia en 2004-2008. El As inorganico se analizé mediante HPLC-
ICP-MS o HG-AAS. Las concentraciones minimas, maximas, el promedio, la mediana, el percentil 90°, 950 y 99¢ de As inorganico 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. Méas informacién en el
Dictamen Cientifico 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 inorganico variaban entre 0,060 mg/kg y 0,160 mg/kg, con
una media de 0,110 mg/kg. El porcentaje de As inorganico 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 concentracion 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 concentracion media en el arroz blanco de 0,100 mg/kg era
considerablemente inferior. La concentracion de As inorganico era por término medio 0,110 mg/kg 6 64% del total de As (Jorhem et al.,
2008). El contenido de As en el arroz también ha sido analizado en un estudio en Espafia (Torres-Escribano et al., 2008), donde la
concentracion 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
compafieros evaluaron también el nivel de As inorganico 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 As inorganico sobre el total de As variaba entre 27% vy
93%. Williams et al. (2005) analizaron 51 muestras de arroz sin elaborar producido en Europa, Asia y los EE.UU., y encontraron una
variacion de As inorganico entre el 10% y el 86%. Ambos estudios observaron también que la concentracién media de As inorganico es
1,7 6 1,8 veces mas elevada en el arroz moreno que en el arroz blanco. En la Republica 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 tenia la concentracion media mas alta del total de As, 0,158 mg/kg. La proporcion principal en el arroz parecia ser de As
inorganico.

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 inorgénico. Coincidiendo con estudios anteriores, las
concentraciones totales de As eran mas 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 inorganico 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 sefialaron
un contenido medio total de As de 0,210 mg/kg a + 0,190 mg/kg, mientras que los niveles medios de arsénico inorganico eran
0,091 mg/kg a £ 0,032 mg/kg. Las muestras de arroz de EE.UU. con niveles mas altos del total de As tienen niveles mas altos de DMA;
sin embargo, los niveles de As inorganico 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 distribucion (Figura 1 y Cuadro 3) y muestran que
generalmente los valores maximos de As inorganico en arroz no exceden de 0,2 mg/kg. Sin embargo, en algunos casos incluyendo el
arroz descascarillado cultivado en suelo no contaminado en Japon 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 analiticos para medir el As (total e
inorganico), que se han analizado varias formas de arroz, p.ej. descascarillado, pulido, escaldado y no se ha proporcionado informacion
sobre las técnicas de toma de muestras. Por tanto, antes de recomendar un NM es necesario analizar mas los datos para apreciar la
validez de los distintos métodos analiticos utilizados y cualquier posible efecto de otras variables que pueda inducir a confusion, como la
técnica de toma de muestras y el estado del arroz analizado, p.ej., descascarillado, pulido, moreno, blanco. La fraccion de As inorganico
en el total de As mostré una gran variacion, oscilando desde un 10% a un 93%. Se recomienda de nuevo que, antes de recomendar un
NM y si ese NM deberia establecerse para el total de As o para el As inorganico, se identifiquen mas factores que puedan influir en esa
variacién. La informacion proporcionada en este documento indica que el tipo de suelo y la fase de elaboracién pueden influir en el nivel
de As en el arroz.
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Figura 1. La curva de distribucion de la concentracion de arsénico inorgénico en muestras globales de arroz

(Nota: la linea azul, la verde, la naranja y la roja representan el porcentaje 900, 950, 97,5° y 99° de la concentraciéon de arsénico
inorganico 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 concentracién de arsénico inorganico y total de arsénico en arroz
Concentracion As inorganico Total As
(mg/Kg) n | Proporcién Proporcién n | Proporcién Proporcién
en% acumulativa en% en% acumulativa en%
<0,010 16 1,3 1,3 0 0,0 0,0
0,010 ~ 0,050 35 28 4,1 123 58 58
0,050 ~ 0,100 270 21,7 25,8 364 171 229
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
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Concentracion As inorganico Total As
(mgKg) n | Proporcién Proporcién n | Proporcién Proporcién
en% acumulativa en% en% acumulativa en%
0,250 ~ 0,300 32 2,6 98,6 116 55 88,6
0,300 ~ 0,350 10 08 99,4 99 47 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 23 100,0

Total 1243 100,0 2127 100,0

Nota: datos de la concentracion de As inorganico y total de As (iAs & tAs) en arroz que fueron proporcionados por Japén
(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)

EXPOSICION ALIMENTARIA

25. En base a la informacién suministrada en CX/CF 11/5/10 se puede observar que, en resumen, la exposicién alimentaria al total
de As se debe principalmente al arroz, el pescado, los moluscos y crustaceos, y las algas marinas, mientras que la de As inorganico se
debe principalmente al arroz y el pescado, los moluscos y crustaceos, excluida el agua potable. Toxicoldgicamente el As inorganico es
mas importante que el total de As. La exposicion alimentaria a As inorganico del arroz se calcul6 para 13 grupos de dietas de la OMS
utilizando los datos agrupados de la concentracién de As inorganico en arroz, proporcionados por China, la UE, Japén y EE.UU., con el
promedio, percentil 90, 950, 97,5¢, y 99, 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 mas elevado de arroz, el promedio de exposicion a As inorganico en
arroz sera 0,9 g/kg pc por dia, si se utiliza el peso corporal de 60 kg y los percentiles 90° y 99 de exposicion sera 1,32-1,33 g/kg pc por
dia 'y 2,14-2,16 glkg pc por dia, respectivamente. Segun la evaluacién de la exposicion realizada por el JECFA en 2010 en estudios
epidemioldgicos de cancer pulmonar, el BMDLos es 3,0 pg/kg pc por dia (con el margen de 2-7 pg/kg pc por dia). Si se dispusiera de
informacién fiable sobre la concentracién de As inorganico en arroz permitiria realizar evaluaciones mas fiables de la exposicion
alimentaria, lo cual, a su vez, proporcionaria mejor informacion para establecer un posible NM.

Cuadro 4. Exposicion alimentaria al As inorganico (iAS) en arroz en varios grupos de dietas (g/kg pc por dia)

Consumo de arroz (g) | 91,0 31,6 94,6 332 [ 12,7 | 12,7 | 3769 | 643 | 38,0 | 74,3 | 2384 [ 381,3 | 34,6

Promedio de ingesta 021 007| o022] o008 003|003| 08| 015|009 017| 056| 089 0,08

deiAs
Ingesta P90 de iAs 0,32 0,11 0,33 01121 0,04 ( 004 132| 023|013 ] 0,26 083| 133 | 0,12
Ingesta P95 de iAs 0,36 0,13 0,38 013 005 005 151| 026|015 0,30 | 095 | 1,53 | 0,14

Ingesta P97,5 de iAs 0,41 0,14 0,43 0,15 006 | 006 | 1,70 [ 029 | 017 ] 033 | 1,07 | 172 | 0,16

Ingesta P99 de iAs 0,52 0,18 0,54 0,19 007 | 007 | 214 036 | 022| 042 | 135| 216 | 0,20
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EXAMEN DE LA GESTION DE RIESGOS

26. Ademas de la informacién ya ofrecida en CX/CF 11/5/10, el Cuadro 5 sobre niveles méximos para el total de As y As inorganico
en arroz en varios paises se ha actualizado del modo siguiente:

Cuadro 5. Niveles mé&ximos del total de As y As inorgéanico en arroz en varios paises

Pais Autoridades normativas Nivel maximo

Australia y Nueva Zelandia | Normas Alimentarias de Australia y Nueva 1 mglkg total de As (cereales)

Zelandia
China Ministerio de Sanidad 0,15 mglkg As inorganico en arroz y productos de arroz*
India 1,1 mg/kg total de As (¢,s6lo arroz?)
Mercosur Bloque econémico 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 especifico para otros
alimentos)

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

* GISPS/N/CH/312: los NM se corregirdn a 0,2 mg/kg.

27. El arroz es un alimento basico para una gran proporcion de la poblacién mundial y es también un importante producto en el
comercio internacional. El arroz puede tener una importante contribucion alimentaria a la exposicién humana al As debido a su alto
porcentaje de consumo y su preparacion. Cocinar el arroz con agua contaminada con As puede incrementar realmente la concentracion
en el arroz y contribuir ulteriormente a la exposicién alimentaria total de As. La informacion 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
parrafo 11 de la politica del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos para la Evaluacién de la Exposicion a
Contaminantes y Toxinas en Alimentos o Grupos de Alimentos, sugiere que seria conveniente limitar el establecimiento de NM al arroz y
sus productos porque pueden tener una importante contribucién a la exposicién alimentaria al As inorganico. Por consiguiente, los NM
deberian establecerse para el arroz y los productos a base de arroz.

DEBATE

28. La contaminacién de As en el arroz es un problema en potencia. Por tanto la 52 reunion del CCCF decidié establecer NM del
Codex de As en el arroz. Los niveles de As inorganico varian debido a una diversidad de razones, incluidas las condiciones
climatologicas, la contaminacion/el tipo de suelo y las variedades de arroz. Se estan elaborando instrumentos para pronosticar la
posibilidad de contaminacion y/o ayudar en el nivel de contaminacion del suelo y el agua con As. Una evaluacion de la exposicién a As
inorganico realizada por el JECFA en 2010 en estudios epidemioldgicos de cancer pulmonar sefialdo que la ISTP de 15 ug/kg pc
(equivalente a 2,1 pg/kg pc por dia) es aproximadamente el BMDLos (3,0 pg/kg pc por dia con el margen de 2-7 ug/kg pc por dia). Por
tanto ya no es apropiada y el Comité eliminé la ISTP anterior. Esto complica el establecimiento de NM de As en el arroz.

29. Segun 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 variacion de los niveles en los alimentos que se producen con métodos tecnoldgicos actuales adecuados, a fin de evitar
trastornos indebidos en la produccion de alimentos y el comercio. No obstante, la variabilidad en el contenido de As inorganico en el
arroz y los productos a base de arroz, las diferencias en las posibilidades de los paises para pronosticar y controlar la presencia de As
inorganico, y la naturaleza de los datos de la presencia presentados, hacen que sea dificil determinar el margen normal de variacion de
As inorganico 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 podrian aplicarse al As inorganico o al total de As.

e El As inorgénico es el aspecto méas preocupante para la salud humana. Sin embargo, si se establece un NM para el As
inorganico en el arroz, como primer paso debera haber método(s) validado(s) aceptado(s) internacionalmente de amplia
distribucion y no excesivamente costosos. La 722 reunién del JECFA (2010) recomend6 establecer un método validado para el
arsénico inorganico en el arroz.

31. A efectos del posible establecimiento de NM en el futuro, el GTe toma en consideracion 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) Asinorganico en arroz: 0,2 mg/kg (China) 6 0,3 mg/kg (considerando el total de As de Mercosur)

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

Estos niveles en productos de arroz, especialmente para lactantes y nifios pequefios, deberian ser mas bajos que los niveles

de As inorganico en el arroz. Se dispone de arroz con un contenido de As inorganico (muy) bajo; los productores deberian utilizar ese
arroz para la produccién de este tipo de alimento.

32.

China y la Comision Europea consideran que seria mejor establecer un NM de As inorganico en el arroz y los productos a

base de arroz.

33.

Se observé que la fraccidn de As inorganico en el arroz varia 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 inorgénico en el arroz" muestra que el funcionamiento de los
laboratorios participantes es similar para el total de As y As inorgénico. Desde el punto de vista analitico no hay motivo para no
considerar la opcién de introducir posibles niveles maximos de As inorgénico en debates ulteriores sobre la gestion de riesgos.

Podrian utilizarse NM aparte para grupos vulnerables, como lactantes y nifios de corta edad, porque la exposicion en estos
grupos es mayor debido a su bajo peso corporal en relacién con su ingesta de alimentos. Ademas el arroz es una base
alimentaria comun en estos grupos de edad.

El desarrollo de NM de As en productos a base de arroz se podria realizar aplicando factores de elaboracién calculados a partir
de las concentraciones de As inorganico en el producto sin elaborar y el producto elaborado correspondiente resultante de
estudios apropiados de la elaboracion.

De acuerdo con el NM de China se propone establecer e implementar un NM de As inorganico de 0,2 mg/kg en el arroz. La
anterior ISTP de 15 ug/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 estandar y suponiendo un peso corporal de 60 kg, la exposicion diaria es de alrededor de 128 ug de As
inorganico. En base a la directriz de la OMS de un NM de 0,01 mg/L en el agua potable, la exposicién diaria por el agua potable
sera de 15 pg de As inorganico 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 exposicién diaria es de alrededor de 50 ug de As inorganico.
Si se considera un consumo de arroz de 150-250 g, el NM de 0,2 mg/kg de As inorganico de China o de 0,3 mg/kg del total de
As (que actualmente utiliza Mercosur en el bloque econoémico formado por Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay), utilizara toda
la exposicién restante menos la del agua potable y otra media exposicidon diaria de los alimentos. Datos limitados
proporcionados por Australia, China, la UE, Japén, EE.UU. y algunos paises apoyan un posible valor maximo de 0,3 mg/kg de
As inorganico 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 Japén, la concentracidon de As inorganico en arroz descascarillado cultivado en suelo no contaminado
excedia de 0,3 mg/kg. Es necesario recopilar datos adicionales de distintos paises y fuentes. Ademas no es conveniente
remitirse a la ISTP que fue eliminada por el JECFA porque se consideré que no protegia la salud. En segundo lugar, es
necesario reconocer que no todo el mundo consumira 250 g de arroz a un limite de 0,2 mg/kg. Este argumento se aplica
igualmente a la estimacién de la exposicién del agua, donde se supone que cada uno bebe 1,5L y es expuesto al limite de
0,01 mg/L. Y afiadir y restar contribuciones de alimentos, arroz y agua, (probablemente para comprobar cémo contrastan con la
ISTP eliminada) sin tener en cuenta el "doble recuento" dificulta establecer un limite de As en base a los factores estandar, los
tamarios de porcién y NM supuestos.

Sobre la base del estado actual de los métodos analiticos, algunos paises, p.ej., Australia, Brasil y Colombia, consideran que el

NM deberia establecerse para el total de As.

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

Los productos a que seran de aplicacion los NM se definiran claramente.

Las concentraciones de As inorganico en arroz descascarillado cultivado en Japén, incluso en suelo no contaminado,
indicaban que mas del 10% de las muestras contenian una concentracion de As inorganico mas alta de 0,2 mg/kg. Los datos
de Japon indican que no es probable que el proyecto de NM de 0,2 mg/kg de As inorganico en arroz descascarillado sea
viable.
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e Ademas, la mayoria de los datos de la presencia de As inorganico se basan en la forma y manera de los datos globales en
lugar de las distribuciones. El grupo de trabajo solamente disponia de datos limitados de la presencia de Australia, China, la
UE, Japén, EE.UU. y no pudo evaluar con precision el porcentaje mundial de arroz que podria exceder los NM propuestos. Por
consiguiente, es necesario continuar recopilando datos de distintos paises y fuentes.

34, Considerando lo anterior, el GTe concluyé que en este estadio no es conveniente proponer NM de As, especialmente en
productos a base de arroz. Existia consenso general de que como el As inorganico es la especie de As mas pertinente desde el punto
de vista toxicologico seria mas conveniente establecer NM de As inorganico. Sin embargo, esto depende de buscar datos mas fiables
sobre el contenido de As inorganico en el arroz y los productos de arroz lo que a su vez depende de la disponibilidad de un método
analitico adecuado y fuente de referencia.

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

RECOMENDACIONES

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

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

37. Se sometera a consideracion el valor de desarrollar un codigo de practicas que podria abordar factores que influyen en los
niveles de As inorganico en el arroz y los productos de arroz, p.ej., el contenido de As en el suelo y el agua, los procedimientos de
elaboracion y cocinado, antes de proceder a establecer NM.

38. Si se establece un NM en base los conocimientos actuales entonces podria establecerse tanto para el total de As como para el
As inorganico; es decir, se propondran proyectos de NM de As en arroz (moreno) sin elaborar de 0,3 mg/kg, bien para el As inorganico o
para el total de As; 6 0,2 mg/kg solamente para el As inorganico en arroz pulido. Primero podria medirse el total de As y después el As
inorganico, si la medicion del total de As excede de 0,3 mg/kg.
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