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ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL DEOXINIVALENOL (DON) EN LOS CEREALES
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INCLUIDA LA POSIBLE REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR
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Se invita a los miembros y observadores del Codex que deseen presentar observaciones en el Tramite 3 sobre el
anteproyecto de niveles maximos para el DON en los cereales y productos a base de cereales y sobre los planes de
muestreo asociados, asi como las posibles consecuencias para sus intereses economicos, a que lo hagan 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 2 de marzo de 2012. Sirvanse enviar sus
observaciones

a con copia para::

Sra. Tanja Akesson Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius,
Contacto del Codex Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas

Ministerio de Agricultura, Naturaleza y Calidad Alimentaria Alimentarias
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INFORMACION GENERAL

1. En su 5a reunién el CCCF resolvié establecer un grupo de trabajo por medios electronicos (GTe) dirigido por el Canadé, para
continuar con la elaboracion de los limites maximos (LM) para el DON presente en los cereales y alimentos a base de cereales
(REP11/CF, parrs. 34-43). La posible ampliacion de los LM para el DON a los derivados acetilados se examinara en la 82 reunién del
Comité. El anteproyecto de LM para el DON (CX/CF 11/5/6) se regres6 al Tramite 2/3 para que se siguiera elaborando, y que también se
elaboraran los planes de muestreo asociados. EI Comité también pidi6 que se estudiara la posibilidad de revisar el Codigo de practicas
para prevenir y reducir la contaminacion por micotoxinas en los cereales (CAC/RCP 51-2003). Algunos miembros y observadores del
Codex expresaron su interés en participar en el GTe, a saber, los representantes de Argentina, Austria, Bélgica (Industrias
Internacionales de Alimentos Dietéticos Especiales, ISDI), Brasil, Canada, China, la Republica Dominicana, la Unién Europea, Francia,
Ghana, la India, Italia, Japén, Noruega, Tanzania, el Reino Unido, los Estados Unidos y Uruguay (véase el Apéndice Il1).

INTRODUCCION

2. Este documento se basa en el Anteproyecto de niveles maximos para el deoxinivalenol (DON) y sus derivados acetilados en
los cereales y los productos a base de cereales (CX/CF 11/5/6), anteriormente presentado. Su objetivo es seguir elaborando el
anteproyecto de LM para el DON en los cereales y en los alimentos a base de cereales, en el contexto de la salud publica y teniendo en
cuenta su viabilidad. Se elabor6 un plan de muestreo para el DON, basado principalmente en el plan de toma de muestras para el DON
en los cereales vigente en la Union Europea. También se debate la posibilidad de actualizar y revisar el Cédigo de practicas para
prevenir y reducir la contaminacion por micotoxinas en los cereales (CAC/RCP 51-2003) (véase el Apéndice ).
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3. Se presenta una evaluacién del impacto de diversos LM hipotéticos, utilizando conjuntos de datos completos sobre la
presencia de DON de Austria, Brasil, Canada, China, Japén, Sudafrica, el Reino Unido y los Estados Unidos de América, en lugar de
datos agrupados o agregados. Esto proporciona un contexto adicional para el debate del proyecto de LM desde la perspectiva de la
salud y el comercio (véase el Apéndice II).

PETICION DE OBSERVACIONES

5. Se invita a los miembros y observadores del Codex a que remitan sus observaciones sobre los niveles maximos propuestos
para el DON en los cereales y en los productos a base de cereales, asi como sobre los planes de muestreo asociados, tal como se
presentan en el parrafo 12 del Apéndice |, para que se examinen en la 62 reunién del Comité del Codex sobre Contaminantes de los
Alimentos.

6. Durante el examen de los LM y los planes de muestreo propuestos, debera prestarse la debida atencion a las conclusiones y
recomendaciones que acompafan a estas propuestas.



CXICF 12/6/9 3

APENDICE |

ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL DON EN LOS CEREALES Y LOS PRODUCTOS A BASE DE CEREALES
Y PLANES DE MUESTREO ASOCIADOS!

(En el Tramite 3)
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6. Los Principios para establecer niveles maximos en alimentos y piensos, de la Norma General del Codex para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos, indican que los LM deberan establecerse lo mas bajos que sea
posible y en niveles que protejan la salud humana. Con base en la informacién presentada en esta evaluacién, puede ser dificil
satisfacer estos dos criterios en el caso del DON. Para los consumidores del percentil elevado, especialmente los nifios, parece posible
exceder la ingesta diaria tolerable maxima provisional (IDTMP) y en algunos casos la dosis de referencia aguda (DRA) debido a los
niveles actuales de contaminacion de DON.

7. Las pautas mundiales de consumo de los distintos cereales, como el trigo, el maiz y la cebada varian significativamente, lo
que dificulta establecer LM que protejan a los consumidores en todo el mundo. También puede variar mucho la contaminacién de DON
en los cereales y los alimentos a base de cereales de una region a otra y de un afio a otro, lo que se suma a la dificultad para establecer
LM. La capacidad para controlar la formacién de DON en los cereales y la naturaleza de los datos de presencia disponibles hacen dificil
determinar el rango comun de la variacién del DON a escala mundial y aplicar asi el principio ALARA en el establecimiento de los LM.
Asimismo, resulta evidente, con base en los datos disponibles, que algunos paises podran cumplir mejor los LM propuestos que otros.

8. El Comité podria examinar si en todas las regiones del mundo se comprenden lo suficiente las pautas de contaminacion del
DON vy si hacen falta més estudios para evaluar adecuadamente en esas regiones los efectos de los LM, tanto en materia de salud como
de sus consecuencias econémicas. Es necesario disponer de datos de muchos paises de América Central, América del Sur, Asia y
Africa, que son regiones de considerables actividades de exportacion e importacion de trigo, maiz o cebada. Se deben examinar
asimismo muchos datos anuales a fin de detectar los posibles efectos climaticos que puedan causar la presencia temporal de altas
concentraciones de DON. Puede ser problematico tratar de establecer LM de contaminantes con datos incompletos de la presencia y la
exposicién mundiales, lo que puede dar lugar a grandes retrasos y a falta de consenso para terminar los LM, como en el caso del
establecimiento de LM para las aflatoxinas M1 en la leche (FAO/WHO, 2002).

9. Podria convenir tener informacion sobre el grado de aplicacion de las practicas recomendadas por el Codex en su Cédigo de
précticas para prevenir y reducir la contaminacion de los cereales por micotoxinas (CAC/RCP 51-2003) en diversos paises, dado que las
deficiencias en este ambito podrian influir significativamente en el contenido de DON en los cereales. Las buenas préacticas agricolas y
los codigos de practicas para prevenir y reducir la contaminacion de los cereales con micotoxinas representan la principal linea de
defensa contra la contaminacion de los cereales con DON, seguidos de la aplicacion de buenas practicas de fabricacion durante la
manipulacion, el almacenamiento, la elaboracion y la distribucion de los cereales para la alimentacion humana. En este sentido, es
importante verificar si los datos de presencia utilizados para proponer LM reflejan la aplicacion de estas buenas précticas.

10. Muchos paises han establecido limites para el DON en los alimentos, y tienden a ser bastante coherentes entre si (Apéndice
[I.A). Mientras que varios paises tienen, por ejemplo, un LM general para el trigo, la harina de trigo y los alimentos a base de trigo, la
Unién Europea establecio, ademas de los LM para los cereales crudos, LM independientes para una variedad de alimentos terminados.

1. Como se sefialo anteriormente, se examind la posibilidad de aplicar factores de elaboracion, pero actualmente no se considera
factible para la poblacién mundial. Asi pues, el Comité podra considerar la opcién de establecer LM sélo para los cereales crudos y para
productos semielaborados, como las harinas, en lugar de los alimentos elaborados a base de cereales, como panes y cereales para el
desayuno, con excepcion de los alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios.

12. El establecimiento y la aplicacion de LM junto con buenas practicas agricolas (BPA) y buenas practicas de fabricacion (BPF),
que se describen en el Cddigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacién de los cereales por micotoxinas (CAC RCP
51-2003) deben contribuir a la reduccién de los niveles medios de DON al ayudar a prevenir la comercializacién y el consumo de
alimentos muy contaminados. Establecer niveles maximos armonizados para los cereales crudos puede proporcionar una orientacion
clara y transparencia para el comercio internacional. Deberan seguirse examinando la viabilidad y el cumplimiento de los LM durante
afios de altos niveles de contaminacion de DON, como se muestra en los cuadros 9 y 10, asi como la capacidad para redirigir los
cereales que contienen niveles elevados hacia otros usos a fin de garantizar un suministro suficiente de alimentos y la disponibilidad de
alimentos basicos en todo momento.

A continuacién se proporcionan recomendaciones especificas:

e El Comité podria examinar si hace falta seguir recogiendo datos, como se expone en los parrafos anteriores. Sin embargo, el
CCCF podria examinar los siguientes LM, que se proponen teniendo en cuenta lo siguiente: los LM previamente propuestos
(CXICF 11/5/6); los efectos de la trituracion en el contenido de DON en las fracciones molidas; la evaluacion del impacto de los
LM realizada en este documento; las observaciones de los miembros del GTe; y una comparacién de los valores maximos, de
orientacion o referencia que se recomiendan en diversos paises (véase el Apéndice I1.A):

1 En el Apéndice Il de este informe presenta informacion de apoyo para las recomendaciones mencionadas.
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pequefios (de 12 a 36 meses)

galletas para lactantes y nifios pequefios, pastas
para lactantes y nifios pequefios)

Productos Descripcion Nivel maximo
(NM)
Cereales crudos en grano (trigo, maizy | Eltrigo, el maiz y la cebada en grano que se
cebada) someteran a clasificacién o a otro tratamiento antes
2 mglkg
del consumo humano o antes de su uso como
ingrediente de otros alimentos
Productos semielaborados derivados del | Harinas, sémolas, copos, hojuelas, almidones 1 malk
trigo, el maiz y la cebada 99
Alimentos a base de cereales para Alimentos a base de cereales para lactantes y nifios
lactantes (hasta 12 meses) y nifios pequefios (por ejemplo, cereales para lactantes, 0,5 mglkg

> El Comité podria estudiar la opcion de establecer LM s6lo para aquellos productos que son importantes desde el punto de
vista del comercio internacional, como los productos agricolas primarios (es decir, cereales crudos y productos
semielaborados como las harinas) segun se indica en los Principios para establecer niveles maximos en alimentos y
piensos, de la Norma General del Codex para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos, en
lugar de para los productos elaborados, como los productos de horno, panes y cereales para el desayuno. Dado que el
DON esta presente en los cereales crudos, controlar los niveles presentes en las materias primas y en los productos
semielaborados garantizaria la reduccion del contenido de DON en los productos elaborados. Se considera que las
concentraciones presentes en los productos elaborados deben ser inferiores a lo que se proponen para los productos

semielaborados, debido a los efectos de la elaboracién en la fabricacién de los productos elaborados.

» El Comité podra considerar que se debe establecer un LM inferior especificamente para los alimentos a base de cereales para
lactantes y nifios pequefios, ya que constituyen el grupo mas vulnerable en cuanto a los criticos efectos toxicoldgicos crénicos
de crecimiento reducido y retraso del crecimiento. Debera debatirse la medida en que esto es viable, ya que supondria separar
los cereales a partir de su contenido de DON en una fase anterior para garantizar niveles de DON mas bajos en estos productos

terminados.

> El Comité debera examinar como tratar la aplicacién de los LM durante los periodos de mayor contaminacién de DON y cuando

se encuentran en general niveles mayores de DON.

e Los paises miembros del Codex deberan seguir vigilando o realizar programas de vigilancia sobre la presencia de DON y sus
derivados en el trigo, el maiz y otros cereales, con el fin de permitir una caracterizacion mayor de las diferencias regionales y

estacionales y apoyar el examen futuro de la aplicacién de cualquier LM para el DON a sus derivados acetilados.

e Cuando se hacen peticiones de datos, se debera invitar a los miembros a presentar conjuntos completos de datos al JECFA
que incluyan resultados de muestras individuales en lugar de datos agregados, y que tengan en consideracion las ubicaciones
geograficas y las diferencias regionales.

e  Sise sigue trabajando en la elaboracién de LM para el DON, seria Util que los miembros, especialmente aquellos que son los
principales productores y exportadores de cereales, proporcionaran informacion sobre si han aplicado o no este CP, si éste u
otros CP han conseguido reducir la contaminacién de DON y cémo se vigila la eficacia y la eficiencia del CP desde el punto de
vista de la reduccién de los niveles de contaminacién de DON, una informacion detallada y concreta sobre los efectos de la
aplicacion del CP en los niveles de contaminacién de DON a fin de facilitar la determinacién de LM en niveles que sean tan

bajos como sea razonablemente posible (ALARA).
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ANTEPROYECTO DE PLANES DE MUESTREO PARA LA PRESENCIA DE DEOXINIVALENOL (DON) EN LOS CEREALES
Y LOS PRODUCTOS A BASE DE CEREALES
(En el Tramite 3)
DEFINICIONES

Lote: cantidad determinada de un producto alimentario entregado en una sola vez y que presenta, a juicio del agente responsable,
caracteristicas comunes, como el origen, la variedad, el tipo de envase, el envasador, el expedidor o el marcado.

Sublote: parte designada de un lote mas grande a la que se aplicara el método de muestreo. Cada sublote debe estar separado
fisicamente y ser identificable.

Plan de muestreo -se define por un procedimiento de analisis del contenido de deoxinivalenol y un nivel de aceptacion o rechazo. Un
procedimiento de analisis del contenido de deoxinivalenol consta de tres fases: seleccién de la muestra, preparacion de la muestra y
analisis o cuantificacion del deoxinivalenol. El nivel de aceptacion o rechazo es un valor de tolerancia por lo general igual al nivel
maximo (NM) del Codex.

Muestra elemental: cantidad de materia tomada al azar de un Unico punto del lote o sublote.

Muestra global: total de la suma de todas las muestras elementales tomadas del lote o sublote. La muestra global tiene que ser al
menos tan grande como la muestra o muestras combinadas de laboratorio.

Muestra de laboratorio: la menor cantidad de cereales o productos a base de cereales triturados en un molino. La muestra de
laboratorio puede ser una parte o toda la muestra global. Si la muestra global es mayor que la muestra o muestras de laboratorio, éstas
deberan tomarse al azar de la muestra global.

Porcion de analisis: una porcién de la muestra triturada de laboratorio. Toda la muestra de laboratorio debera triturarse en un molino.
Una porcion de la muestra de laboratorio triturada se toma al azar para extraer el deoxinivalenol a fin de hacer el andlisis quimico.

Curva caracteristica de operacion (OC): representacion grafica de la probabilidad de aceptacién de un lote frente a la concentracion
del lote en un plan especifico de muestreo. La curva OC proporciona una estimacién de las posibilidades de rechazo de un lote bueno
(riesgo del exportador) y las posibilidades de aceptacion de un lote malo (riesgo del importador) en un plan especifico de muestreo de
deoxinivalenol. Un lote bueno es aquel que presenta una concentracion de deoxinivalenol inferior al LM; un lote malo es el que presenta
una concentracion de deoxinivalenol superior al LM.

SELECCION DE LA MUESTRA
Material del que se van a tomar las muestras

A) Procedimiento de muestreo para los cereales y productos de cereales para lotes de = 50 toneladas

De todo lote que se vaya a analizar para determinar el contenido de deoxinivalenol se tomaran por separado las muestras. Los lotes de
mas de 50 toneladas se subdividiran en sublotes de los que se tomaran las muestras por separado. Si un lote tiene mas de
50 toneladas, debera subdividirse en sublotes como se indica en el Cuadro 1.

Cuadro 1: Subdivision de los lotes en sublotes en funcion del producto y del peso del lote

Producto Peso del lote (toneladas) | Peso o nimero Numero de Peso de la
de los sublotes muestras muestra global
elementales (kg)
Cereales y productos | > 1500 500 toneladas 100 10
de cereales 300y < 1.500 3 sublotes 100 10
> 50y < 300 100 toneladas 100 10
<50 - 3-100 1-10

* En funcién del peso del lote - véase el Cuadro 2

Dado que el peso de los lotes no es siempre mdltiplo exacto del peso de los sublotes, el peso del sublote puede superar el peso indicado en
un 20% como méaximo.

De cada sublote se deberan tomar las muestras por separado.
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- NUmero de muestras elementales: 100. Peso de la muestra global = 10 kg.

- Cuando no sea posible aplicar el método de muestreo anteriormente descrito, por las consecuencias comerciales que se derivarian de los
posibles dafios ocasionados al lote (por ejemplo, debido a las formas de envasado o a los medios de transporte), podra aplicarse otro método
de muestreo, a condicidn de que sea lo mas representativo posible y de que el método aplicado se describa y documente plenamente.

Procedimiento de muestreo para los cereales y productos de cereales para lotes < 50 toneladas

Para los lotes de cereales y productos de cereales de menos de 50 toneladas, el plan de muestreo debe utilizarse con de 10 a 100 muestras

elementales, segln el peso del lote, para obtener una muestra global de 1 a 10 kg. Para los lotes muy pequefios (< 0,5 toneladas) se podra
tomar un nimero menor de muestras elementales, pero la muestra global que contenga todas las muestras elementales también sera en
ese caso de 1 kg al menos.

Las cifras del Cuadro 2 se pueden utilizar para determinar el nimero de muestras elementales que se vayan a tomar.

Cuadro 2: Nimero de muestras elementales que se deberan tomar de acuerdo al peso del lote de cereales y productos de cereales

Peso del lote (toneladas) NUm. de muestras elementales
<0,05 3

>0,05-<05 5

>0,5-<1 10

>1-<3 20

>3-<10 40

>10-<20 60

>20-<50 100

Procedimiento de muestreo para los cereales y productos de cereales para lotes de >>> 500 toneladas

Numero de muestras elementales (de unos 100 g) que se deberan tomar:
100 muestras elementales + vtoneladas métricas
Lotes estaticos

Los lotes estaticos se pueden definir como una gran masa de cereales y productos a base de cereales situada en un gran contenedor
Unico, como un vagén, camion o carro de tren, 0 en muchos recipientes pequefios, como sacos o cajas, y con el cereal o productos a
base de cereales estacionarios en el momento en que se selecciona la muestra. Seleccionar una muestra aleatoria de un lote estatico
puede ser dificil porque pueden no estar accesibles todos los contenedores del lote o sublote.

Tomar muestras elementales de un lote estatico por lo general requiere el uso de dispositivos de sondeo para seleccionar producto del
lote. Los dispositivos de sondeo deben estar disefiados especificamente para los productos de que se trate y el tipo de contenedor.

La sonda debe (1) ser lo suficientemente larga para llegar a todos los productos (2) no limitar la seleccion de ninglin elemento, y (3) no
modificar los elementos del lote. Como se mencion6 anteriormente, la muestra global debe estar compuesta por muchas pequefias
muestras elementales del producto tomadas de muchos lugares diferentes de todo el lote.

Para los lotes comercializados en envases individuales, la frecuencia de muestreo (SF) o nimero de envases de los que se tomen las
muestras elementales es una funcién del peso del lote (LT), el peso de la muestra elemental (IS), el peso de la muestra global (AS) y el
peso de cada envase (IP), como sigue:

SF = (LT x IS)/(AS X IP).

La frecuencia de muestreo (SF) es el nimero de envases de los que se toman las muestras. Todos los pesos deberan estar en las
mismas unidades de masa, p. €j. en kilogramos.
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Lotes dinamicos

Es mas facil obtener muestras globales representativas si se toman las muestras elementales de un cereal o producto a base de
cereales de una secuencia en movimiento al trasladarse el lote de un lugar a otro. Cuando se toman las muestras de una secuencia en
movimiento, tdmense pequefias muestras elementales del producto de toda la longitud de la secuencia en movimiento; Unanse las
muestras elementales para obtener una muestra global. Si la muestra global es mayor que la muestra 0 muestras de laboratorio
necesarias, se debera mezclar y subdividir la muestra global para obtener la muestra o muestras de laboratorio del tamafio conveniente.

En el mercado existe equipo de muestreo automatico, como los muestreadores de tomas transversales, con crondmetros que pasan
automaticamente un recipiente de desvio a través del producto en movimiento, a intervalos predeterminados y uniformes. Cuando no
hay disponible un muestreador automatico se puede asignar a una persona que pase manualmente un recipiente a través del producto
en movimiento a intervalos periédicos para recoger muestras elementales. Deberan recogerse muestras elementales, con métodos
automaticos o manuales, y unificarse a intervalos frecuentes y uniformes durante todo el tiempo que pase el producto por el punto donde
se estan tomando las muestras.

Los muestreadores de tomas transversales deberan instalarse de la siguiente manera: (1) la boca del recipiente de desvio debera estar
perpendicular a la direccion del movimiento del producto; (2) el recipiente de desvio debera atravesar toda la seccion de la secuencia del
producto en movimiento; y (3) la boca del recipiente de desvio deberd ser lo suficientemente amplia para recibir todos los elementos de
interés del lote. En general, la boca del recipiente de desvio debera tener aproximadamente el doble o el triple del tamafio de las
dimensiones mas grandes de los elementos del lote.

El tamarfio de la muestra global (S) en kg, tomada por una muestreadora de tomas transversales es:
S=([DxLT)/(TxV),

donde D representa el ancho de la boca del recipiente de desvio (cm), LT es el tamario del lote (kg), T es el intervalo o tiempo entre los
movimientos del recipiente a través del producto en movimiento (segundos) y V es la velocidad (cm/seg) del recipiente.

Si se conoce la tasa de circulacion de la secuencia en movimiento del producto, MR (kg/seg), entonces la frecuencia de muestreo (SF),
o el nimero de cortes realizados por el recipiente del muestreador automatico puede calcularse como una funcién de S, V, D y MR.

SF=(SxV)/(DxMR)
Envasado y transporte de muestras

Toda muestra de laboratorio debera colocarse en un recipiente limpio, de material inerte, y protegerlo convenientemente contra todo
factor de contaminacion y todo dafio que pudiera producirse durante el transporte. Han de tomarse también todas las precauciones
necesarias para evitar cualquier modificacion de la composicién de la muestra de laboratorio que pudiera ocurrir durante el transporte o
el almacenamiento. Las muestras deben almacenarse en un lugar fresco y oscuro.

Sellado y etiquetado de las muestras

Todas las muestras de laboratorio tomadas para uso oficial se sellaran en el lugar donde se recojan y se registraran. De cada toma de
muestras debera establecerse un registro que permita reconocer claramente cada lote, con la fecha y el lugar del muestreo, asi como
toda informacion adicional que pueda resultar Util al analista.

PREPARACION DE LA MUESTRA
Precauciones

Debera evitarse la luz solar tanto como sea posible durante la preparacién de la muestra, ya que algunas micotoxinas pueden
descomponerse gradualmente bajo la influencia de la luz ultravioleta. Asimismo, se controlaran la temperatura ambiental y la humedad
relativa y no se favorecera la formacién y desarrollo de deoxinivalenol.

Homogeneizacién, trituracion

Como la distribucién de deoxinivalenol no es homogénea, deberdn homogeneizarse completamente las muestras de laboratorio
triturando la totalidad de la muestra que se reciba en el laboratorio. La homogeneizacién es un procedimiento que reduce el tamafio de
las particulas y dispersa las particulas contaminadas uniformemente a través de la muestra triturada de laboratorio.

La muestra de laboratorio debe molerse finamente y mezclarse con cuidado mediante un proceso que consigue la homogeneizacion
mas completa que sea posible. Homogeneizacion completa quiere decir que el tamafio de las particulas es muy pequefio y la
variabilidad asociada con la preparacion de la muestra se aproxima a cero. Después de la trituracion, debe limpiarse el molino para
evitar la contaminacion cruzada de deoxinivalenol.

Porcion de analisis

El peso recomendado de la porcién de la muestra triturada de laboratorio debe ser aproximadamente de 25 gramos.



CXICF 12/6/9 8

La seleccion de la porcion de analisis de 25 g de la muestra de laboratorio triturada debera efectuarse con procedimientos aleatorios. Si
la mezcla se realizd durante o después del proceso de trituracion, la porcion de 25 g se puede tomar de cualquier parte de toda la
muestra de laboratorio molida. De lo contrario, la porcién de 25g deberia ser la acumulacion de varias pequefias porciones
seleccionadas de toda la muestra de laboratorio.

Se recomienda que se seleccionen tres porciones de analisis de cada muestra de laboratorio molida. Las tres porciones de analisis se
utilizarén para la aplicacion, la apelacién y la confirmacion si fuera necesario.

METODOS ANALITICOS
Informacioén general

Es conveniente utilizar un enfoque basado en principios, a través del cual se establezca un conjunto de criterios de rendimiento que
debera cumplir el método analitico que se utilice. El enfoque basado en criterios tiene la ventaja de que, al no especificar los detalles del
método que se utilice, permite aprovechar los adelantos en la metodologia sin tener que examinar de nuevo ni modificar el método
especifico. Los criterios de rendimiento establecidos para los métodos deberan incluir todos los parametros que cada laboratorio debera
contemplar, como el limite de deteccion, el coeficiente de repetibilidad de la variacion (en el laboratorio), el coeficiente de
reproducibilidad de la variacién (entre laboratorios) y el porcentaje de recuperacién necesario para los diferentes limites establecidos.
Podran utilizarse métodos analiticos que sean aceptados por los quimicos internacionalmente (como la Asociacion de Quimicos
Analiticos Oficiales, AOAC). Estos métodos se vigilan y mejoran periédicamente de acuerdo con la tecnologia.

Criterios de desempeiio de los métodos de analisis

En el Cuadro 3 se presenta una lista de posibles criterios y niveles de rendimiento. Con este enfoque, los laboratorios tendrian la libertad
de utilizar el método analitico mas adecuado para sus instalaciones.

Cuadro 3: Caracteristicas de rendimiento para el deoxinivalenol

Nivel Deoxinivalenol
Hghkg RSDr RSDre % de recuperacién
>100 - <500 <20 <40 60a 110

>500 <20 <40 70a120
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APENDICE II

INFORMACION ADICIONAL SOBRE LA ELABORACION DE LOS NIVELES MAXIMOS (NM) PROPUESTOS
Y PLANES DE TOMA DE MUESTRAS ASOCIADOS, CON EVALUACION DE LAS REPERCUSIONES DE DIVERSOS NM POSIBLES
Y LA POSIBLE REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR
LA CONTAMINACION DE MICOTOXINAS EN LOS CEREALES

ELABORACION de los limites maximos (LM) propuestos
Limites maximos (LM) para examen

13. Los siguientes LM, cuyo examen se propone a la 52 reunién del CCCF, se basan en una
revision de los niveles medios de presencia (en lugar de un examen de los conjuntos de datos completos, con los que no se contaba) y
los LM nacionales actualmente en vigor:

a) trigo, maiz y cebada en crudo, para clasificacion o tratamiento material antes del consumo humano directo o como ingrediente
de productos alimenticios: 2 mg/kg

b) todos los alimentos derivados del trigo, el maiz y la cebada, incluidos los destinados al consumo humano directo, con
excepcion de los alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios: 1 mg/kg

c) alimentos a base de cereales para lactantes (hasta 12 meses) y nifios pequefios (de 12 a 23 meses) 0,5 mg/kg

14, Aqui se presenta una evaluacion de las repercusiones de diversos LM de DON posibles, separados por incrementos iguales.
Las concentraciones se basan en las previamente propuestas como LM, asi como los niveles en vigor en diferentes paises (véase el
Apéndice IL.A):

a) paralos cereales crudos, LM de 2, 1,75, 1,5y 1,25 mg/kg

b) para los productos semielaborados, como las harinas de los cereales y productos similares (por ejemplo, harinas y sémolas)
destinados al consumo humano directo y alimentos elaborados derivados de los cereales destinados al consumo humano
directo, excepto alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios: 1,5, 1,25, 1, 0,75y 0,5 mg/kg

c) todos los alimentos a base de cereales destinados al consumo de lactantes (hasta 12 meses) y nifios pequefios (12 a 23
meses), 0,5, 0,3y 0,2 mg/kg

15. El Comité podria estudiar la opcion de establecer LM solo para aquellos productos que son importantes desde el punto de
vista del comercio internacional, como los productos agricolas primarios (es decir, cereales crudos y productos semielaborados como las
harinas) como se indica en los Principios para establecer niveles maximos en alimentos y piensos, de la Norma General del Codex para
los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos, en lugar de los productos elaborados, como los productos de
horno, panes y cereales para el desayuno. Esto también puede servir para orientar las actividades de aplicacion y cumplimiento, donde
los recursos sean limitados, hacia un nimero mas limitado de productos basicos. Dado que el DON esta presente en los cereales
crudos, controlar los niveles presentes en las materias primas y en los productos semielaborados garantizaria la reduccion del contenido
de DON en los productos elaborados.

16. El Comité podra considerar que se debe establecer un LM inferior especificamente para los alimentos a base de cereales para
lactantes y nifios pequefios, ya que constituyen el grupo mas vulnerable en cuanto a los efectos toxicoldgicos cronicos criticos de retraso del
crecimiento y crecimiento reducido. Debera debatirse la medida en que esto es viable, ya que supondria separar los cereales a partir de su
contenido de DON en una fase anterior para garantizar niveles de DON mas bajos en estos productos terminados.

Cereales importantes por su contribucion al total de la exposicion alimentaria al DON

17. Los LM propuestos se concentran en el trigo, el maiz y la cebada porque estos son los cereales que se observé —durante la
evaluacién de 2010 del JECFA- que contribuyen significativamente al total de la exposicidn alimentaria al DON, segun los criterios
descritos en la Seccion 3 (Identificacion de alimentos o grupos de alimentos que contribuyen en medida significativa a la exposicién total
al contaminante o toxina en la dieta) de la Seccién IV (Politica del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos para la
evaluacién de la exposicién a contaminantes y toxinas presentes en los alimentos o grupos de alimentos) del Manual de procedimiento
de Codex (Codex 2011).

18. Especificamente, en 2001 en su 562 reunion y en 2010 en su 722 reunién, el JECFA evalud los niveles y las pautas de
contaminacion de DON en los cereales sobre la base de datos de presencia presentadas por varios miembros (FAO/WHO, 2001;
FAO/WHO, 2010). El trigo resultd hacer una contribucion importante a la exposicion de DON en todos los grupos de alimentacion de los
que hubo datos disponibles de presencia, con contribuciones desde el 20% hasta el 89% del total de la exposicion en los grupos de los
que hubo datos sobre varios productos basicos. El maiz fue el siguiente cereal por su contribucién, aunque la ingesta de maiz variaba
considerablemente entre las regiones, y representd del 2% al 80% del total de la exposicion al DON. La cebada contribuy6 de un 2% a
un 14% del total de la exposicion al DON. A diferencia de la evaluacién de 2001, la evaluacién de 2010 observo que el arroz no hacia
una contribucién importante al total de la exposicidn. La avena, el centeno y la cerveza contribuian minimamente al total de la exposicion
al DON.
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Evaluacion de los niveles aceptables de DON respecto a la proteccion de la salud mediante la IDTMP y la DRA

19. El Cuadro 1 muestra las concentraciones de DON presentes en diversos productos de cereales, necesarios para la poblacién
mundial en general (con los grupos de alimentacion del SIMUVIMA/Alimentos), para alcanzar una exposicion al DON equivalente a la
IDTMP de 1 ug/kg pc. Estas concentraciones se determinaron dividiendo la IDTMP por el consumo de trigo, maiz, cebada, total de
cereales o sus productos semielaborados utilizando los grupos del programa SIMUVIMA/Alimentos y suponiendo un peso corporal de
60 kg.

20. Se hizo un célculo similar con la base de datos concisa sobre el consumo de alimentos de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) y la base de datos exhaustiva sobre el consumo de alimentos de la EFSA para las ingestas cronicas (ver cuadros 2 y
3, respectivamente). Mientras que estos calculos no permiten determinar especificamente los niveles maximos para los productos
especificos, permiten determinar en cambio las concentraciones maximas promedio que no representarian una superacion de la IDTMP
a largo plazo.

21. Las concentraciones calculadas pueden compararse con los niveles promedio de DON documentados en diversos estudios.
En este sentido, si estos niveles se comparan con los valores medios de presencia que se utilizaron para los cereales en las
evaluaciones del JECFA (Cuadro 2 en CX/CF 11/5/6), puede observarse que en algunas dietas, los valores medios efectivos son
superiores a lo que podria considerarse adecuado basado en las cifras del SIMUVIMA/Alimentos. Esto no es sorprendente incluso para
los valores medios ponderados, relativamente bajos, presentados en el Cuadro 2 de CX/CF 11/5/6, debido a la gran variacién que hay
en el consumo de cereales entre los diversos grupos. Por ejemplo, para el trigo, el consumo del grupo C es 10 veces mayor que el del
grupo J (el mas bajo); para el maiz, el consumo del grupo H es 40 veces mayor que el del grupo F; y en el caso de la cebada, el
consumo mas alto de todos los grupos es 38 veces mayor que el del grupo con el consumo mas bajo. La variacion que se observa en
las cantidades consumidas es todavia mayor cuando se comparan los productos semielaborados entre los diversos grupos. Esto pone
de manifiesto la dificultad para establecer LM para la poblaciéon mundial debido a las amplias variaciones que presentan las pautas de
consumo de cereales entre los distintos grupos y paises, incluso antes de incorporar los datos sobre la presencia. Esto también indica
que cualquier LM que se proponga no tendra que bastar necesariamente para proteger a los consumidores en todo el mundo. Sin
embargo, hay menos variabilidad en el consumo total de cereales entre los diversos grupos (la cantidad consumida en el grupo C es 2,3
veces mayor que en el grupo F). En los productos elaborados se encontraron concentraciones relativamente bajas de DON: los niveles
medios de DON no superaron 1,25 ug/g (FAO/WHO, 2011).
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Cuadro 1. Concentraciones promedio maximas de DON a las que podria estar expuesta la poblacion general (tomando los grupos de SIMUVIMA/Alimentos) durante un largo periodo de

tiempo sin superar la IDTMP de 1 mg/kg pc para el DON, o su porcentaje. Calculo basado en un peso corporal de 60 kg.

CLAVE SIMUVIMA - CEREALES A B c D E F G H | J K L M
MATERIAS PRIMAS

GC 654 Trigo consumo (g/dia) 88,4 396,3 4265 3902 2363 2160 1729 79,0 68,1 41,9 114,1 1034 2342
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 0,68 0,15 0,14 0,15 0,25 0,28 0,35 0,76 0,88 1,43 0,53 0,58 0,26
GC 645 Maiz consumo (g/dia) 82,7 1484 1359 31,8 33,3 75 35,2 2986 2481 574 63,1 58,6 85,5
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 073 040 044 189 180 800 170 020 024 105 095 102 070
GC 640 Cebada consumo (g/dia) 40,6 16,8 93,9 13,2 48,6 36,1 59 20,5 59 2,5 20,2 16,8 438
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 1,48 3,57 0,64 4,55 1,23 1,66 10,17 2,93 10,17 24,00 2,97 3,57 1,37
GC 80 Total de cereales consumo (g/dia) 356,9 713,9 763,0 504,5 365,2 328,7 617,0 4871 389,4 385,7 440,2 567,7 409,9
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 0,17 0,08 0,08 0,12 0,16 0,18 0,10 0,12 0,15 0,16 0,14 0,11 0,15
PRODUCTOS SEMIELABORADOS

Maiz - harina y germen consumo (g/dia) 691 243 563 178 167 24 293 2500  2.106 478 484 140 255
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 087 247 107 337 359 2.500 205 024 028 126 124 429 235
Trigo - germen, harina integral de bulgur y harina consumo (g/dia) 68,9 307,8 328,2 301,5 182,6 167,4 1331 108,2 54,2 32,2 87,7 79,6 180,7
Exp. hipotética ala IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 0,87 0,19 0,18 0,20 0,33 0,36 0,45 0,55 1,11 1,86 0,68 0,75 0,33
Cebada - mondada, perlada, harina y sémola consumo (g/dia) 29,0 0,7 50,6 47 29 14,3 1,6 0,1 0,1 0,7 41 49 0,1
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 2,07 85,71 1,19 12,77 20,69 4,20 37,50 600 600 85,71 14,63 12,24 600
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Cuadro 2. Concentraciones de DON en diversos productos de cereales para que la exposicion llegue a la IDTMP de 1 pg/kg pe, utilizando la base de datos concisa

del consumo de alimentos de la EFSA

media mediana 95a 97,5a 99a
Cereales y productos de cereales rango de consumo (g/dia) 153,5-3724  140,1-300  283,4-760  330,5-1.360 374,5-2.792,0
Exp. hipotética a IDTMP (1ug/kg pc) rango de concentracion (ug/g) 0,16-0,39 0,2-043 0,08-0,21 0,04-0,18 0,02-0,16

Cuadro 3. Concentraciones de DON en diversos cereales y productos a base de cereales para que la exposicion llegue a la IDTMP de 1 pg/kg pc,
utilizando la base de datos completos del consumo de alimentos de la EFSA para las ingestas cronicas

Cereales y productos de

cereales media (rango) mediana (rango) 95a (rango) 97,5a (rango) 99a (rango)
Muy ancianos consumo (g/kg pc/dia) 2,65-3,71 2,39-3,55 4,95 - 6,46 5,55-7,00 5,63 - 8,24
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 0,27-0,38 0,28-0,42 0,15-0,20 0,14-0,18 0,12-0,18
Ancianos consumo (g/kg pc/dia) 2,01-344 1,86 - 3,33 3,75-6,01 4,20 - 6,64 515-791
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 0,29 - 0,50 0,30-0,54 0,17 -0,27 0,15-0,24 0,13-0,19
Adultos consumo (g/kg pc/dia) 2,04-3,71 1,90 - 3,52 3,78-6,99 4,22 -8,00 4,96 - 9,46
Exp. hipotética a la IDTMP (1pg/kg pc) concentracion (ug/g) 0,27 - 0,49 0,28-0,53 0,14-0,26 0,13-0,24 0,11-0,20
Adolescentes consumo (g/kg pc/dia) 3,24-6,14 2,96 -5,59 6,16 - 12,01 7,56 - 12,95 8,45-15,70
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 0,16-0,31 0,18-0,34 0,08-0,16 0,08-0,13 0,06 - 0,12
Otros nifios consumo (g/kg pc/dia) 5,13-10,65 4,84 -10,35 8,64 - 23,26 9,70 - 31,06 11,78 - 36,58
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 0,09-0,20 0,10-0,21 0,04-0,12 0,03-0,10 0,03-0,08
Nifios pequeios consumo (g/kg pc/dia) 5,92 -10,51 5,29 -10,45 10,47 - 18,84 10,47 - 19,92 10,47 - 21,03
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 0,10-0,17 0,10-0,19 0,05-0,10 0,05-0,10 0,05-0,10
Lactantes consumo (g/kg pc/dia) 5,75-5,82 5,28 -5,97 12,71-14,42 12,71-15,77 12,71 -17,47
Exp. hipotética a la IDTMP (1ug/kg pc) concentracion (ug/g) 0,17 0,17-0,19 0,07-0,08 0,06 - 0,08 0,06 -0,08

12
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22. La dosis de referencia aguda (DRA) para el DON de 8 pg/kg pc, obtenida por el JECFA (FAO/WHO, 2011), también se puede
utilizar como ayuda para determinar los LM aceptables en el contexto de la salud publica. Idealmente, un LM no deberéa establecerse en
un nivel que pudiera traducirse en una exposicion que supere la DRA. Los cuadros 4 al 7 demuestran, sobre la base de diversos datos
de consumo, niveles aceptables de DON con los que no se excederia la DRA para el DON.

23. Para el Cuadro 4 se determinaron estas concentraciones dividiendo la DRA por el consumo de trigo, maiz, cebada, total de
cereales o sus productos semielaborados, utilizando los grupos del programa SIMUVIMA/Alimentos y suponiendo un peso corporal de
60 kg. Se hizo un calculo similar utilizando la base de datos del Programa SIMUVIMA/Alimentos sobre la ingestién a corto plazo
estimada internacional (IESTI) y las dietas de porciones grandes para hacer evaluaciones de la ingesta alimentaria aguda, la base de
datos concisa sobre el consumo de alimentos de la EFSA y la base de datos exhaustiva sobre el consumo de alimentos de la EFSA para
las ingestas agudas (cuadros 5, 6 y 7).

24. En general, sobre las base del consumo promedio, un LM de 1 ug/g no daria lugar a una exposicion al DON superior a la DRA.
Sin embargo, podria no proteger a todos los consumidores del percentil alto, especialmente a los nifios situados en los percentiles mas
altos. Las estimaciones realizadas utilizando la base de datos de la IESTI del SIMUVIMA/Alimentos y la base de datos sobre las
porciones grandes para las ingestas agudas (Cuadro 5) indican que un LM de 1 ug/g protege a la mayoria de los consumidores del
percentil alto, con excepcion del trigo y la harina de trigo.

25. Sin embargo, si se establecen LM para cereales crudos que se van a someter a elaboracion, como limpieza o trituracién, antes
del consumo humano, y para productos semielaborados, como las harinas y las sémolas para consumo humano o para uso como
ingredientes en ofros productos que van a elaborarse mas para consumo humano, el LM propuesto de 1 ug/g para productos
semielaborados puede considerarse que ofrece mas proteccién ya que cabe esperar que los efectos de la elaboracién de los productos
semielaborados para obtener productos elaborados reduzcan todavia mas el contenido de DON.
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Cuadro 4. Estimacion de los niveles méximos de DON en los cereales en grano y sus productos semielaborados a los que la poblacion en general puede estar expuesta sin exceder la

DRA de 8 ug/kg pc para el DON, utilizando los grupos de consumo del SIMUVIMA/Alimentos. Los calculos suponen un peso corporal de 60 kg.

CLAVE SIMUVIMA - CEREALES A B c D S F G H | J K L M
MATERIAS PRIMAS
GC 654 Trigo consumo (g/dia) 88,4 396,3 4265 3902 2363 2160 172,9 79,0 68,1 41,9 114,1 1034 2342
Exp. hipotética a la DRA (8 ug/kgpc) concentracion (ug/g) 54 1,2 11 1,2 2,0 2,2 2,8 6,1 7,0 11,5 4.2 4.6 2,0
GC 645 Maiz consumo (g/dia) 82,7 148,4 135,9 31,8 33,3 75 35,2 2986 2481 574 63,1 58,6 85,5
Exp. hipotética a la DRA (8 pg/kgpc) concentracion (ug/g) 58 3,2 35 15,1 14,4 64,0 13,6 1,6 19 84 7,6 8,2 5,6
GC 640 Cebada consumo (g/dia) 40,6 16,8 93,9 13,2 48,6 36,1 59 20,5 59 2,5 20,2 16,8 438
Exp. hipotética a la DRA (8 pg/kgpc) concentracion (ug/g) 11,8 28,6 51 36,4 9,9 13,3 814 234 814 192,0 23,8 28,6 11,0
GC 80 Total de cereales consumo (g/dia) 3569 7139 7630 5045 3652 3287 6170 4871 3894 3857 4402  567,7 4099
Exp. hipotética a la DRA (8 ug/kgpc) concentracion (ug/g) 1,34 0,67 0,63 0,95 1,31 1,46 0,78 0,99 1,23 1,24 1,09 0,85 1,17
PRODUCTOS SEMIELABORADOS
Maiz - harina y germen consumo (g/dia) 69,1 243 56,3 17,8 16,7 24 29,3 250,0 210,6 478 48,4 14,0 25,5
Exp. hipotética a la DRA (8 pg/kgpc) B 6,9 19,8 8,5 27,0 28,7 200,0 16,4 1,9 2,3 10,0 9,9 34,3 18,8
. concentracion (ug/g)
Suponiendo cons. 2 x por persona grupo y exp a la DRA* 35 99 43 13,5 14,4 100,0 8,2 1,0 1,1 5,0 5,0 171 94
Trigo - germen, harina integral de bulgur y harina consumo (g/dia) 68,9 307,8 3282 3015 182,6 167,4 133,1 108,2 54,2 32,2 87,7 79,6 180,7
Exp. hipotética a la DRA (8 ug/kgpc) B 7,0 1,6 15 1,6 2,6 29 3,6 4.4 8,9 14,9 55 6,0 2,7
: concentracion (ug/g)
Suponiendo cons. 2 x por persona grupo y exp a la DRA* 35 0,8 0,7 0,8 1,3 14 18 2,2 44 75 2,7 3,0 1,3
Cebada - mondada, perlada, harina y sémola consumo (g/dia) 29,0 0,7 50,6 4,7 29 14,3 1,6 0,1 0,1 0,7 4.1 49 0,1
Exp. hipotética a la DAR (8 ug/kgpc) 16,6 685,7 9,5 102,1 165,5 33,6 300,0 4800 4800 6857 1171 98,0 4.800
! concentracion (ug/g)
Suponiendo cons. 2 x por persona grupo y exp a la DRA* 8,3 342,9 47 51,1 82,8 16,8 150,0 2400 2400 3429 58,5 49,0 2.400

* Los percentiles elevados de consumo y las concentraciones méaximas consiguientes se calculan suponiendo 2 veces el consumo de los grupos del SIMUVIMA/Alimentos.
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Cuadro 5. Concentraciones de DON en diversos productos de cereales para que la exposicion llegue a la DRA de 8 ug/kg pc utilizando las entradas de la base de datos del
Programa SIMUVIMA/Alimentos de la ingestion a corto plazo estimada internacional (IESTI) y las dietas de porciones grandes para las evaluaciones de la ingesta alimentaria

aguda

Claves del Codex Producto Adultos  Pais informante :E]T;s <6 Pais informante
Materias primas
GC 654 Trigo (total) consumo (g/kg pc/dia) 13,46 Francia (pob. gen. 3+ afios) 2.033 Francia (3-6 afios)
Suponiendo que la exp. no supere la DRA (8 ug/kg pc) concentracion (ug/g) 059 039
Suponiendo que la exp. no supere la DRA (8 ug/kg pc) concentracion (ug/g) 155 263
GC 645 Maiz (total) consumo (g/kg pc/dia) 406 Francia (pob. gen. 3+ afios) 6,17 Francia (3-6 afios)
Suponiendo que la exp. no supere la DRA (8 ug/kg pc) concentracion (ug/g) 1,97 1,30
GC 640 Cebada (total) consumo (g/kg pc/dia) 5,99 Australia (pob. gen. 2+ afios) 0,90 Australia (2-6 afios)
Suponiendo que la exp. no supere la DRA (8 ug/kg pc) concentracion (ug/g) 1,34 8,92
Productos semielaborados
CF1211 Harina de trigo consumo (g/kg pc/dia) 9,17 Francia (pob. gen. 3+) 12,95 Francia (3-6 afios)
Suponiendo que la exp. no supere la DRA (8 ug/kg pc) concentracion (ug/g) 0,87 0,62

Harina integral Paises Bajos (latantes 8-20
CF 1212 de trigo consumo (g/kg pc/dia) 2,39 Estados Unidos (pob. gen.) 531 meses)
Suponiendo que la exp. no supere la DRA (8 ug/kg pc) concentracion (ug/g) 3,35 1,51
CF 1255 Harina de maiz consumo (g/kg pc/dia) 2,04 Francia (pob. gen. 3+ afios) 4,30 Alemania (2-4 afios)
Suponiendo que la exp. no supere la DRA (8 ug/kg pc) concentracion (ug/g) 3,92 1,86

Nota: Dado que habia datos disponibles sobre tantos distintos grupos de poblacién, se eligié la porcion grande mas alta (basada en g/kg pc/d) para cada producto de todos los grupos de
poblacion para efectos del calculo. Cuando ese valor era mucho mayor que otras estimaciones para ese mismo producto, también se presenta el siguiente valor mas alto de consumo (es decir,
trigo)

Cuadro 6. Concentraciones de DON en diversos productos de cereales para que la exposicion llegue a la DRA de 8 ug/kg pc, utilizando la base de datos concisa sobre el
consumo de alimentos de la EFSA

media mediana 95a 97,5a 99a
Cereales y productos de cereales rango de consumo (g/dia) 153,5-372,4 140,1 - 300 283,4 - 760 330,5-1.360  374,5-2792,0

Exp. hipotética a la DRA (8 ug/kg pc) rango de concentracién (ug/g) 1,29 - 3,13 1,6-3,43 0,63-1,69 0,35+-1,45 0,17-1,28




CXICF 12/6/9

Cuadro 7. Concentraciones de DON en diversos productos de cereales para que la exposicion llegue a la DRA de 8 ug/kg pc, utilizando la base de datos exhaustiva sobre
el consumo de alimentos de la EFSA

Cereales y productos de (rango) mediana

cereales medio (rango) 95a (rango) 97,5a (rango) 99a (rango)
Muy ancianos consumo (g/kg pc/dia) 2,66 -3,72 2,27 - 3,52 495-7,19 5,64 - 9,31 7,40-10,47
Exp. hipotética a la DRA (8 pg/kgpc) concentracion (Mg/g) 2,15-3,00 2,27 - 3,52 1,11-1,62 0,86 - 1,42 0,76-1,08
Ancianos consumo (g/kg pc/dia) 2,01-3,64 1,87-3,35 3,81-7,13 4,32 -8,35 5,17-9,52
Exp. hipotética a la DRA (8 pg/kgpc) concentracion (g/g) 2,20 - 3,97 2,39-429 1,12-2,10 0,96 -1,85 0,84-1,55
Adultos consumo (g/kg pc/dia) 2,05-4,37 1,90 - 3,99 3,98-8,75 4,50 - 10,08 525-12,6
Exp. hipotética a la DRA (8 ug/kgpc) concentracion (ug/g) 1,83-3,91 2,01-4.21 0,91-2,01 0,79-1,78 0,64 - 1,53
Adolescentes consumo (g/kg pc/dia) 3,41-6,95 2,88-6,17 7,61-13,81 8,91-16,42 10,19 - 21,33
Exp. hipotética a la DRA (8 pg/kgpc) concentracion (Mg/g) 1,15-2,35 1,30-2,78 0,58-1,05 0,49-0,90 0,38-0,78
Otros nifos consumo (g/kg pc/dia) 513-10,67 4,74 -10,25 9,73 -26,21 11,38 - 32,22 13,62 - 38,94
Exp. hipotética a la DRA (8 pg/kgpc) concentracion (ug/g) 0,75-1,56 0,78-1,69 0,31-0,82 0,25-0,70 0,21-0,59
Nifos pequeiios consumo (g/kg pc/dia) 591-10,54 5,24 -10,17 12,64 - 23,39 14,38 - 24,52 14,38 - 25,05
Exp. hipotética a la DRA (8 pg/kgpc) concentracion (Mg/g) 0,76-1,35 0,79-1,53 0,34-0,63 0,33-0,56 0,32-0,56
Lactantes consumo (g/kg pc/dia) 6,22 -7,84 543 - 6,45 14,76 - 18,75 18,65 - 18,75 18,75 - 20,09

Exp. hipotética a la DRA (8 ug/kgpc) concentracion (lg/g) 1,02-1,29 1,24 - 1,47 0,43-0,54 0,43-043 0,40-0,43
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Evaluacion de las repercusiones de diversos posibles LM sobre la base de la presencia del DON

26. Los siguientes paises proporcionaron los datos individuales de presencia o los hay disponibles sobre ellos: Austria, Brasil,
Canada, China, Japon, Sudafrica, Reino Unido y los Estados Unidos de América (Organismo de Austria para la Salud y la Inocuidad de
los Alimentos, 2011; Organismo de Supervision Sanitaria del Brasil, 2012; Comision Canadiense de los Cereales, 2011; Organismo
Canadiense de Inspeccion Alimentaria, 2011; Ministerio de Salud del Canada, 2011; Centro Nacional de China de Evaluacion de
Riesgos para la Inocuidad de los Alimentos, 2011; Ministerio de Agricultura, Silvicultura y Pesca del Japdn, 2011; Laboratorio de
Cereales de Sudafrica, 2011; Organismo de Normas Alimentarias del Reino Unido, 2012; y Organismo de Productos Alimentarios y
Farmacéuticos de los Estados Unidos, 2011).

27. Entre 2005 y 2009, los Estados Unidos de América, Canada y el Reino Unido estaban entre los primeros 10 paises
exportadores trigo; los Estados Unidos de América, Brasil, China y Sudafrica figuraron entre los primeros 10 paises exportadores de
maiz; y Canada y el Reino Unido estaban entre los primeros 10 paises exportadores de cebada. En consecuencia, la distribucion
completa de los datos de presencia del DON de estos paises es un Util punto de partida para determinar las repercusiones de varios
posibles NM para el trigo, el maiz y la cebada.

28. El Cuadro 8 presenta en detalle las repercusiones de varios posibles LM (3,0, 2,0, 1,75, 1,5 y 1,25 mg/kg) para el DON en la
distribucion estadistica del DON en el trigo, el maiz y la cebada del Brasil, el Canadé, China, el Japdn, Sudafrica, el Reino Unido y los
Estados Unidos de América, incluida la proporcidn prevista de muestras rechazadas. Al comparar los datos entre paises, es evidente
que los niveles de contaminacién varian entre las diferentes regiones, lo que hace dificil proponer un LM viable para todos los paises y
que proteja la salud. Por ejemplo, de los datos individuales de presencia disponibles para este documento, las concentraciones de DON
en el trigo tienden a ser superiores en el Brasil y los Estados Unidos que en otros paises. Los extremos de la variacién anual también
pueden representar un problema para cumplir los LM. Los cuadros 9 y 10 muestran datos de un unico afio sobre el maiz canadiense y
sudafricano, donde los datos de un solo afio superaron los LM potenciales en relacion con otros afios. Para el afio en que se observaron
los niveles mas altos de DON, un LM de 2,0 mg/kg hubiera significado el rechazo del 68% del maiz canadiense en el mercado, mientras
que en el afio en que Sudafrica presentd valores elevados, se habria rechazado el 69% de su maiz. Al retirarse este afio elevado de
cada uno de los conjuntos de datos, los porcentajes de muestras rechazadas fueron sélo del 0,7% para el maiz canadiense y 3,1% para
el maiz sudafricano, en comparacion con el 10,3% y 11,1% si se incluyen en los conjuntos de datos los afios con valores elevados. En el
apéndice II.B, los cuadros B1 a B7 y B10 a B13, exponen en detalle el impacto de varios posibles LM para el DON por pais para todos
los datos de los cereales en grano proporcionados por cada pais (incluye otros cereales aparte del trigo, el maiz y la cebada).

29. Las repercusiones de varios posibles LM en alimentos a base de cereales semielaborados se presentan en detalle en el
Cuadro 11; en alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios en el Cuadro 12; y en todos los demas alimentos
elaborados a base de cereales en el Cuadro 15. Se aplicaron LM de 1,5, 1,25, 1,0, 0,75 y 0,5 mg/kg para el DON a alimentos
semielaborados y elaborados a base de cereales alimentos, y se aplicaron LM de 0,5, 0,3, 0,2 mg/kg a alimentos a base de cereales
para lactantes y nifios pequefios (por ejemplo, cereales para lactantes). Estos cuadros permiten apreciar que los niveles en los
productos elaborados a base de cereales son mas bajos que en los productos en grano o molidos, como cabe prever. En el Apéndice
1B, los cuadros del B6 al B13 presentan en detalle, por paises, los efectos de diversos LM potenciales en alimentos semielaborados y
elaborados a base de cereales y en alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios de los conjuntos de datos en los que
aparecen estos productos.

Repercusiones de diversos NM potenciales en las estimaciones medias de la exposicion alimentaria al DON a partir del trigo, el
maiz y la cebada

30. En el Cuadro 14 se muestran los efectos de diferentes LM hipotéticos en las estimaciones medias de la exposicién alimentaria
al DON a partir del trigo, el maiz y la cebada, utilizando los grupos de consumo del SIMUVIMA/Alimentos y los datos sobre cereales del
Canada, Sudafrica, Brasil, China, el Japén, el Reino Unido y los Estados Unidos de América. Los datos de presencia de cada pais se
utilizan para cada uno de los 13 grupos de consumo del SIMUVIMA/Alimentos.

31. Los resultados presentados en el Cuadro 14 también muestran los efectos de los diversos niveles de presencia. Por ejemplo,
para el grupo M (Argentina, Australia, Canada, Chile, Nueva Zelandia, los Estados Unidos de América y Uruguay), la evaluacién del
JECFA de 2010 estim6 una exposicién media de 11,04 ug/kg pc/dia utilizando los datos de presencia procedentes en su mayor parte
de partes distintas del continente americano. Por el contrario, cuando se utilizaron datos de presencia multianuales del Canada para el
trigo, el maiz y la cebada, los resultados presentados aqui indican una exposicién conjunta de estos tres cereales de 1,88 ug/kg a
2,09 pglkg pe/dia (Cuadro 14). Esto destaca la importancia de estimar la exposicion alimentaria utilizando los datos de presencia mas
representativos de los niveles de la region a través de los cuales las poblaciones de los grupos estan obteniendo alimentos a base de
cereales para el consumo. Por ejemplo, si un pais importa principalmente productos de cereales, es probable que los datos de
presencia de los paises exportadores sean mas representativos para las estimaciones de exposicién para ese pais. Por ofra parte, si
una poblacién consume mas alimentos a base de cereales de produccion interna, los datos de presencia del pais proporcionarian una
estimacién mas precisa de la exposicion al DON.
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Cuadro 8. Resumen del impacto de diferentes NM (ningun NM, 3,0, 2,0, 1,75, 1,5y 1,25 ug/g de cereales crudos; pg/g = mglkg) de

18

DON en la distribucién estadistica del DON en cereales crudos procedentes de paises de los cuales hubo datos de presencia individual,
incluida la proporcion prevista de muestras rechazadas en el mercado mundial.

Country Scenario No. of samples DON content (ug/g)
RAW CEREAL % of rejected
GRAINS Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max samples
Brazil Wheat All data 187 0.893-0.910 0.723 1.162 2.000 2.988 4.000 0.0
ML 3.0 pg/g 180 0.795-0.813 0.692 1.133 1.816 2.048 3.000 3.7
ML 2.0 pg/g 170 0.688 - 0.706 0.614 1.069 1.520 1.790 2.000 9.1
ML 1.75pg/g 159 0.605 - 0.624 0.546 1.000 1.237 1.457 1.676 15.0
ML 1.5 pg/g 152 0.558 - 0.579 0.518 0.927 1.142 1.279 1.486 18.7
ML 1.25 pg/g 143 0.507-0.529 0.496 - 0.500 0.852 1.072 1.140 1.232 235
Maize Al data 96 0.000-0.070 0.000-0.070 0.000-0.070 0.000-0.070 0.000-0.070 0.000 - 0.070 0.0
ML 1.5,1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 96 0.000-0.070 0.000-0.070 0.000-0.070 0.000-0.070 0.000-0.070 0.000 - 0.070 0.0
Canada Wheat Al data 2272 0.208 - 0.248 0.000 - 0.100 0.240 0.669 1.030 2.790 0.0
ML 3.0 pg/g 2272 0.208 - 0.248 0.000 - 0.100 0.240 0.669 1.030 2.790 0.0
ML 2.0 pg/g 2254 0.192-0.232  0.000 - 0.100 0.230 0.627 0.930 2.000 0.8
ML 1.75 pg/g 2239 0.181-0.221 0.000 - 0.100 0.220 0.610 0.870 1.750 15
ML 1.5 pg/g 2225 0.172-0.212 0.000 - 0.100 0.220 0.590 0.840 1.500 21
ML 1.25 pg/g 2202 0.159 - 0.200  0.000 - 0.100 0.210 0.560 0.779 1.240 31
Maize Al data 156 0.720-0.725 0.425 0.723 2.030 2.730 4.460 0.0
ML 3.0 pg/g 151 0.627 - 0.632 0.420 0.680 1.220 2.315 3.040 3.8
ML 2.0 pg/g 140 0.478 - 0.483 0.410 0.600 0.822 1.143 2.000 10.3
ML 1.75, 1.5 pg/g 138 0.456 - 0.461 0.410 0.580 0.786 0.997 1.390 115
ML 1.25 pg/g 136 0.443 - 0.448 0.410 0.573 0.765 0.920 1.220 12.8
Barley Al data 302 0.048-0.116 0.000-0.100 0.000-0.100 0.099 - 0.100 0.239 3.150 0.0
ML 3.0, 2.0 pg/g 301 0.038-0.106 0.000-0.100 0.000-0.100 0.090 - 0.100 0.220 1.900 0.3
ML 1.75 pg/g 300 0.032-0.100 0.000-0.100 0.000-0.100 0.081 -0.100 0.220 1.510 0.7
ML 1.5, 1.25 pg/g 299 0.027-0.095 0.000-0.100 0.000-0.100 0.080 -0.100 0.211 0.840 1.0
China Wheat Al data 166 0.104 0.024 0.069 0.195 0.341 4.280 0.0
ML 3.0 pg/g 165 0.078 0.024 0.065 0.186 0.279 2.534 0.6
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 164 0.063 0.024 0.065 0.178 0.272 0.591 1.2
Maize Al data 203 0.144 0.002 0.098 0.394 0.624 4.374 0.0
ML 3.0 pg/g 202 0.123 0.002 0.094 0.389 0.518 2717 0.5
ML 2.0, 1.75, 1.5 pgl/g 200 0.100 0.001 0.082 0.340 0.488 1.272 15
ML 1.25 pg/g 199 0.094 0.000 0.079 0.335 0.485 1.064 2.0
Barley All data 2 0.004-0.024 0.004-0.024 0.006-0.032 0.008-0.037 0.008-0.038 0.008 -0.040 0.0
ML 3.0, 2.0, 1.75. 1.5, 1.25 pg/g 2 0.004-0.024 0.004-0.024 0.006-0.032 0.008-0.037 0.008-0.038 0.008 -0.040 0.0
Japan Wheat Al data 240 0.052 0.017 0.055 0.160 0.240 0.540 0.0
ML 3.0, 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pgl/g 240 0.052 0.017 0.055 0.160 0.240 0.540 0.0
Barley All data 200 0.049 0.017 0.061 0.130 0.201 0.500 0.0
ML 3.0, 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 200 0.049 0.017 0.061 0.130 0.201 0.500 0.0
South Africa Wheat Al data 240 0.67 -0.79 0.59 1.20 1.60 1.80 3.00 0.0
ML 3.0 pg/g 240 0.67-0.79 0.59 1.20 1.60 1.80 3.00 0.0
ML 2.0 pg/g 235 0.63-0.75 0.56 1.20 1.60 1.70 2.00 21
ML 1.75 pg/g 225 0.57-0.70 0.50 1.10 1.50 1.60 1.70 6.3
ML 1.5 pg/g 207 0.48 - 0.62 0.00 - 0.50 0.94 1.30 1.40 1.50 13.8
ML 1.25 pg/g 184 0.36 - 0.52 0.00 - 0.50 0.78 1.10 1.19 1.20 233
Maize All data 740 0.65 - 0.86 0.00 - 0.50 0.80 2.20 3.00 13.00 0.0
ML 2.0 pg/g 658 0.31-0.55 0.00 - 0.50 0.56 1.07 131 2.00 11
ML 1.75 ug/g 650 0.29 - 0.53 0.00 - 0.50 0.54 1.00 1.30 1.70 122
ML 1.5 pg/g 636 0.26 - 0.51 0.00 - 0.50 0.50 0.92 1.20 1.50 14.1
ML 1.25 pglg 611 0.22-0.47 0.00 - 0.50 0.40 - 0.50 0.77 0.99 1.20 174
United Kingdom Wheat Al data 328 0.217-0.219 0.038 0.102 0.346 0.594 10.626 0.0
ML 3.0 pg/g 324 0.124-0.126 0.037 0.100 0.320 0.509 2.954 1.2
ML 2.0, 1.75, 1.5 pgl/g 322 0.109 - 0.110 0.037 0.096 0.312 0.442 1.487 1.8
ML 1.25 pg/g 320 0.100 - 0.101 0.037 0.090 0.300 0.432 1.103 24
Maize All data 115 0.186 - 0.189 0.097 0.273 0.461 0.631 1.325 0.0
ML 3.0, 2.0, 1.75, 1.5 pg/g 115 0.186 - 0.189 0.097 0.273 0.461 0.631 1.325 0.0
ML 1.25 pg/g 114 0.176 - 0.179 0.095 0.272 0.443 0.613 1.000 0.9
Barley Al data 128 0.016 - 0.020 0.012 0.024 0.035 0.045 0.207 0.0
ML 3.0, 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 128 0.016 - 0.020 0.012 0.024 0.035 0.045 0.207 0.0
United States of America Wheat Al data 97 0.821-0.832 0.000 - 0.020 0.790 2.740 3.408 17.600 0.0
ML 3.0 pg/g 88 0.378-0.389 0.000 - 0.020 0.545 1.204 1.730 2.800 9.3
ML 2.0 pg/g 84 0.279-0.291 0.000 - 0.020 0.428 0.889 1.358 1.800 134
ML 1.75 pg/g 83 0.261-0.273 0.000 - 0.020 0.405 0.850 1.099 1.600 14.4
ML 1.5 pg/g 82 0.244 -0.257 0.000 - 0.020 0.400 0.799 0.910 1.400 155
ML 1.25 pg/g 79 0.200-0.213 0.000 - 0.020 0.380 0.746 0.866 1.120 18.6
Maize Al data 2 2.715-2.725 2.715-2.725 4.073 4.887 -4.889 5.159 - 5.160 5.430 0.0
ML 3.0, 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 1 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 50.0
Barley All data 4 0.065-0.080 0.000-0.020 0.065-0.080 0.182-0.188 0.221-0.224 0.260 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 4 0.065 - 0.080 0.000-0.020 0.065-0.080 0.182-0.188 0.221-0.224 0.260 0.0

Max., maximo; Px, percentil X LM, limite maximo; LOD, limite de deteccién; LOQ, limite de cuantificacién; LOR, limite de notificacién
Los valores del limite inferior se calcularon suponiendo una concentracion de cero para las concentraciones inferiores al LOD, LOQ o LOR, y
los valores del limite superior se calcularon suponiendo que las concentraciones inferiores al LOD, LOQ o LOR eran iguales al LOD, LOQ o
LOR. Los valores del LOD, LOQ y LOR oscilaron entre 0,0001 y 0,5 ug/g.
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Cuadro 9. Repercusiones de diferentes LM para el DON cuando la presencia de DON en un afio es mucho mayor que en otros afios,
utilizando los datos del maiz de exportacion del Canada, correspondientes a 1994 - 2008.

MAIZE Scenario® No. of DON content (pg/g) O/O-Of

samples rejected
Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max  samples

All years
All data 156 0.72 0.43 0.72 2.03 2.73 4.46 0.0
ML 2.0 pg/g 140 0.48 0.41 0.60 0.82 1.14 2.00 10.3
ML 1.75, 1.5 pglg 138 0.46 041 0.58 0.79 1.00 1.39 115
ML 1.25 pg/g 136 0.44 - 0.45 0.41 0.57 0.77 0.92 1.22 12.8

All years (exclu. 2006)

All data 134 0.46 - 0.47 0.41 0.58 0.77 1.02 2.42 0.0
ML 2.0 ug/g 133 045 041 0.57 0.75 0.94 2.00 0.7
ML 1.75, 1.5 pglg 132 0.44 041 0.56 0.75 0.92 1.33 15
ML 1.25 pg/g 131 0.43-0.44 041 0.55 0.74 0.88 1.22 2.2

year 2006
All data 22 2.28 251 3.01 3.39 342 4.46 0.0
ML 2.0 pg/g 7 1.01 0.91 1.30 1.61 1.77 1.93 68.2
ML 1.75, 1.5 ug/g 6 0.86 0.87 114 1.30 1.35 1.39 2.7
ML 1.25 pglg 5 0.76 0.82 0.91 1.09 1.15 1.21 77.3

Max., méximo; Px, percentil X°; LM, limite m&ximo; LOQ, limite de cuantificacion.

Los valores del limite inferior se calcularon suponiendo una concentracion de cero para las concentraciones inferiores al limite de
cuantificacién (0,05-0,1 ug/g), mientras que los valores del limite superior se calcularon suponiendo que las concentraciones de menos del
limite de cuantificacion eran iguales al LOQ.

Cuadro 10. Repercusiones de diferentes LM para el DON cuando la presencia del DON en un afio es mucho mayor que en otros afios, con
datos sobre el maiz de Sudafrica correspondientes a 2003/04-2010/11.

ina

MAIZE Scenario sNa%:{eS DON content (pig/g) (;/:j(e)rf:te ’
Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max  samples
All years All data 740 0.65-0.86 0.00 - 0.50 0.80 2.20 3.00 13.00 0.0
ML 2.0 pg/g 658 0.31-0.55 0.00-0.50 0.56 1.07 131 2.00 111
ML 1.75 pglg 650 0.29-0.53 0.00-0.50 0.54 1.00 1.30 1.70 12.2
ML 1.5 pg/g 636 0.26 - 0.51 0.00 - 0.50 0.50 0.92 1.20 1.50 14.1
ML 1.25 pglg 611 0.22-0.47 0.00 - 0.50 040-050  0.77 0.99 1.20 17.4

All years excluding 2005/2006 crop year where higher concentrations of DON encountered
All data 650 0.36 - 0.60 0.00 - 0.50 0.54 1.01 1.43 13.00 0.0
ML 2.0 pg/g 630 0.26 - 0.51 0.00-0.50 049-050 0.92 1.20 1.90 31
ML 1.75 pglg 626 0.25-0.50 0.00-0.50 047-050 0.87 1.10 1.70 37
ML 1.5 pg/g 620 0.24-0.49 0.00-0.50 045-050 0.85 1.10 1.50 46
ML 1.25 ug/g 602 0.21-0.47 0.00 - 0.50 0.40-050 0.75 0.96 1.20 7.4

2005/2006 crop year

All data 90 2.74-2.75 2.55 3.60 452 521 6.20 0.0
ML 2.0 pg/g 28 1.36 - 1.40 1.45 1.70 1.93 2.00 2.00 68.9
ML 1.75 ug/g 24 1.26-1.30 1.30 1.60 1.70 1.70 1.70 73.3
ML 1.5 pg/g 16 1.06-1.12 1.20 1.30 1.45 1.50 1.50 82.2
ML 1.25 pglg 9 0.82-0.93 1.00 1.20 1.20 1.20 1.20 90.0

Max., maximo; Px, percentil X°; LM, limite maximo; LOD, limite de deteccién.
Los valores del limite inferior se calcularon suponiendo una concentracion de cero para las concentraciones inferiores al LOD (0,1-0,5 ug/g),
mientras que los valores del limite superior se calcularon suponiendo que las concentraciones de menos del LOQ eran iguales al LOD.
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Cuadro 11. Resumen de las repercusiones de diversos LM potenciales (sin LM, 1,5, 1,25, 1,0, 0,75y 0,5 ug/g) para el DON
en productos semielaborados de cereales sobre la distribucion estadistica del DON en aquellos productos de los paises
donde hubo datos individuales sobre la presencia.

Country Semi-processed  Scenario No. of  DON content (ug/g) % of
cereal-grain samples rejected
products Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max samples

Austria Wheat milling products (incl. flour, flour mixes)

All data 58 0.082 - 0.091 0.062 0.113 0.207 0.277 0.315 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, ( 58 0.082 - 0.091 0.062 0.113 0.207 0.277 0.315 0.0
Maize milling products (includes corn semolina, flakes and starch)

All data 76 0.142 - 0.152 0.083 0.171 0.277 0.384 2.110 0.0

ML 1.5, 1.25 pg/g 75 0.116 - 0.126 0.082 0.165 0.265 0.345 1.120 13

ML 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 74 0.103-0.113 0.078 0.160 0.264 0.326 0.433 2.6
Barley milling proc All data 1 0.000 - 0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, ( 1 0.000 - 0.015 0.000 - 0.015 0.000 - 0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000 - 0.015 0.0
Grain milling prodi All data 16 0.090 - 0.100 0.056 0.113 0.288 0.313 0.338 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, ( 16 0.090 - 0.100 0.056 0.113 0.288 0.313 0.338 0.0

Brazil Wheat milling products (wheat flour, whole wheat flour and semolina)

All data 410 0.428 - 0.451 0.328 0.685 0.987 1.125 1.695 0.0
ML 1.5 pg/g 405 0.413 - 0.436 0.320 0.650 0.962 1.106 1.494 1.2
ML 1.25 ug/g 396 0.390-0.414 0.310 0.613 0.905 1.042 1.206 34
ML 1.0 pg/g 370 0.341 - 0.366 0.272 0.541 0.795 0.871 0.991 9.8
ML 0.75 ug/g 325 0.268 - 0.296 0.239 - 0.250 0.435 0.599 0.685 0.743 20.7
ML 0.5 pg/g 268 0.192 - 0.200 0.162 - 0.200 0.312 0.426 0.469 0.500 34.6
Wheat bran All data 65 1.571-1.574 1.220 2.299 3.050 3.173 5.336 0.0
ML 1.5 pg/g 35 0.610-0.616 0.732 0.929 0.982 1.238 1.451 46.2
ML 1.25 pg/g 33 0.564 - 0.570 0.716 0.914 0.954 0.973 1.220 49.2
ML 1.0 pg/g 32 0.544 - 0.550 0.584 0.902 0.948 0.955 1.000 50.8
ML 0.75 pg/g 18 0.255 - 0.266 0.169 0.311 0.531 0.718 0.732 72.3
ML 0.5 pg/g 16 0.196 - 0.209 0.168 0.299 0.332 0.377 0.451 75.4
Maize milling prod All data 18 0.000 - 0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, ( 18 0.000 - 0.030 0.000 - 0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.0
Bran and Husk All data 6 0.000 - 0.030 0.000 - 0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, ( 6 0.000 - 0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.0
Canada Wheat milling products (wheat flour and germ)
All data 156 0.194 -0.196 0.059 0.176 0.432 0.781 6.010 0.0
ML 1.5 pg/g 155 0.157-0.158 0.059 0.170 0.418 0.745 1.430 0.6
ML 1.25, 1.0 pg/g 152 0.132-0.134 0.057 0.161 0.336 0.544 0.979 2.6
ML 0.75 pg/g 147 0.107 - 0.109 0.053 0.147 0.305 0.419 0.740 5.8
ML 0.5 pglg 143 0.092 - 0.094 0.050 0.127 0.260 0.334 0.492 8.3
Wheat bran
All data 46 0.213-0.215 0.04 0.31 0.76 0.87 1.50 0.0
ML 1.5 pg/g 46 0.213-0.215 0.04 031 0.76 0.87 1.50 0.0
ML 1.25, 1.0 pg/g 45 0.185 - 0.186 0.04 0.20 0.72 0.79 0.92 22
ML 0.75 pglg 41 0.120-0.122 0.03 0.08 0.38 0.59 0.74 10.9
ML 0.5 pg/g 38 0.076 - 0.078 0.03 0.07 0.25 0.38 0.50 174
Maize milling products (flour/meal/grits/masa)
All data 95 0.178 - 0.180 0.05 0.17 0.51 0.73 2.46 0.0
ML 1.5 pg/g 94 0.154 - 0.156 0.05 0.17 0.43 0.68 1.38 11
ML 1.25, 1 pg/g 93 0.141-0.143 0.05 0.17 0.42 0.61 0.86 21
ML 0.75 pg/g 91 0.126 - 0.127 0.04 0.17 0.38 0.56 0.74 4.2
ML 0.5 pg/g 85 0.090 - 0.092 0.04 0.14 0.27 0.33 0.44 105
Maize bran
All data 2 111 111 1.58 1.87 1.96 2.06 0.0
ML 15,1.25,1,0.75, 0. 1 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15 50.0
Barley milling products (barley)
All data 1 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.0
ML 1.5,1.25, 1, 0.75, 0. 1 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.0
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China Wheat milling products (wheat flour, germ and whole meal)
All data 811 8.250 - 8.252 0.049 - 0.048 0.176 0.494 1.008 919.000 0.0
ML 1.5 pg/g 784 0.133-0.135 0.045 - 0.044 0.150 0.372 0.590 1.440 33
ML 1.25 pg/g 7T 0.122-0.124 0.044 - 0.043 0.142 0.349 0.554 1.241 4.2
ML 1.0 pg/g 770 0.113-0.115 0.043 0.137 0.328 0.527 1.000 5.1
ML 0.75 ug/g 760 0.102 - 0.105 0.042 0.129 0.301 0.441 0.708 6.3
ML 0.5 pg/g 730 0.082 - 0.084 0.039 - 0.040 0.110 0.239 0.330 0.494 10.0
Wheat bran, processed
All data 1 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.0
ML 1.5,1.25,1.0,0.75, ( 1 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.0
United Kingdom Wheat milling products (wheat flour, germ, bulgar wheat, semolina, couscous)
All data 62 0.103-0.104 0.040 0.097 0.253 0.480 0.707 0.0
ML 15,1.25,1.0,0.75 u 62 0.103-0.104 0.040 0.097 0.253 0.480 0.707 0.0
ML 0.5 pg/g 59 0.076 - 0.077 0.038 0.073 0.207 0.266 0.482 48
Wheat bran
All data 10 0.268 0.262 0.363 0.496 0.501 0.505 0.0
ML 15,1.25,1.0,0.75 n 10 0.268 0.262 0.363 0.496 0.501 0.505 0.0
VL U.5 Hg/g E] u.z41 v.23Y v.343 v.394 U.445 V.495 1.
Corn milling products (corn flakes, flour & dry mixes, cornmeal and polenta)
All data 103 0.092 - 0.105 0.020 - 0.050 0.119 0.233 0.447 1.035 0.0
ML 1.5, 1.25 pg/g 103 0.092 - 0.105 0.020 - 0.050 0.119 0.233 0.447 1.035 0.0
ML 1.0 pg/g 102 0.082 - 0.096 0.020 - 0.050 0.110 0.223 0.279 0.890 1.0
ML 0.75 pg/g 101 0.074 - 0.088 0.019 - 0.050 0.091 0.205 0.275 0.683 1.9
ML 0.5 pg/g 99 0.062 - 0.076 0.018 - 0.050 0.084 0.194 0.250 0.492 39
Corn bran
All data 8 0.683 0.605 1.154 1.261 1.296 1.332 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5 pg/g 8 0.683 0.605 1.154 1.261 1.296 1.332 0.0
ML 1.25 pg/g 7 0.590 0.382 0.979 1.169 1.200 1.230 125
Corn oil
All data 18 0.000 - 0.041 0.000 - 0.050  0.000 - 0.050 0.000 -0.050 0.000-0.050 0.000 - 0.050 0.0
ML 1.5,1.25,1.0,0.75, ( 18 0.000 - 0.041 0.000 - 0.050 0.000-0.050 0.000-0.050 0.000-0.050 0.000-0.050 0.0
Barley products (pearl barley, flakes, malt extract)
All data 10 0.020 - 0.027 0.000 - 0.010 0.009 - 0.012 0.029 0.100 0.171 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, ( 10 0.020 - 0.027 0.000-0.010 0.009 - 0.012 0.029 0.100 0.171 0.0
United States of America Wheat milled products (incl. wheat flour, wheat starch)
All data 1310 0.150 - 0.163 0.000 - 0.020 0.137 0.440 0.687 10.970 0.0
ML 1.5 pg/g 1297 0.116 - 0.129 0.000 - 0.020 0.125 0.400 0.615 1.470 1.0
ML 1.25 ug/g 1289 0.108 - 0.121 0.000 - 0.020 0.111 0.400 0.596 1.250 1.6
ML 1.0 pg/g 1277 0.098 - 0.112 0.000 - 0.020 0.100 0.375 0.540 1.000 25
ML 0.75 uglg 1249 0.081 - 0.095 0.000 - 0.020 0.076 0.318 0.470 0.740 4.7
ML 0.5 pg/g 1197 0.059 - 0.073 0.000 - 0.020 0.042 0.270 0.342 0.500 8.6
Wheat bran
All data 68 0.509 - 0.519 0.000 - 0.020 0.545 1.016 2.774 6.100 0.0
ML 1.5, 1.25 pg/g 63 0.243-0.254 0.000 - 0.020 0.424 0.823 0.955 1.100 74
ML 1.0 pg/g 61 0.214 - 0.226 0.000 - 0.020 0.400 0.764 0.900 0.980 10.3
ML 0.75 pg/g 54 0.129 - 0.142 0.000 - 0.020 0.215 0.442 0.559 0.733 20.6
ML 0.5 pg/g 50 0.087 - 0.101 0.000 - 0.020 0.176 0.337 0.424 0.457 26.5
Corn milling products (flour, starch, milled corn and corn meal milled products)
All data 13 0.266 - 0.275 0.146 0.423 0.637 0.846 1.080 0.0
ML 1.5, 1.25 pg/g 13 0.266 - 0.275 0.146 0.423 0.637 0.846 1.080 0.0
ML 1.0, 0.75 pg/g 12 0.198 - 0.208 0.073 - 0.083 0.406 0.425 0.544 0.690 7.7
ML 0.5 pg/g 11 0.153-0.164 0.000 - 0.020 0.345 0.423 0.424 0.425 15.4
Barley products (ground malt, malted barley)
All data 2 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020  0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, ( 2 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020  0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.0
Milled Grain Products
All data 4 0.048 - 0.063 0.000-0.020 0.048-0.063 0.133-0.139 0.162-0.165 0.190 0.0
ML 1.5,1.25,1.0, 0.75, ( 4 0.048 - 0.063 0.000-0.020 0.048-0.063 0.133-0.139 0.162-0.165 0.190 0.0

Max., maximo; Px, percentil X°; LM, limite maximo; LOD, limite de deteccién; LOQ, limite de cuantificacion.

LOR, limite de notificacion, los valores del limite inferior se calcularon suponiendo una concentracion de cero para las concentraciones
inferiores al LOD, LOQ o LOR, mientras que los valores del limite superior se calcularon suponiendo que las concentraciones inferiores
al LOD, LOQ o LOR eran iguales al LOD, LOQ o LOR.

Los valores del LOD, LOQ y LOR oscilaron entre 0,005y 0,15 ug/g.
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Cuadro 12. Resumen de las repercusiones de diversos LM potenciales (sin LM, 0,5, 0,3 y 0,2 ug/g) para el DON en alimentos para lactantes y nifios pequefios
sobre la distribucién estadistica del DON en aquellos productos de los paises donde hubo datos individuales sobre la presencia.

Country Foods intended ~ Scenario No. of DON content (ug/g) % of
for infants and samples rejected
young children Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max Samp|es

Austria Cereal-based food for infants and young children

All data 68 0.003 - 0.027 0.000 - 0.025 0.000 - 0.025 0.000 - 0.025 0.025-0.050  0.073 0.0
ML 05,0.3,02 g 68 0.003 - 0.027 0.000 - 0.025 0.000 - 0.025 0.000 - 0.025 0.025-0.050  0.073 0.0
Canada Infant Cereal All data 527 0.047 - 0.052 0.007 - 0.020 0.040 0.110 0.220 1.000 0.0
ML 0.5 pg/g 518 0.034 - 0.040 0.006 - 0.020 0.039 0.090 0.162 0.500 1.7
ML 0.3 pg/g 508 0.027 - 0.033 0.005 - 0.020 0.035 0.080 0.130 0.290 3.6
ML 0.2 pg/g 500 0.024 - 0.029 0.005 - 0.020 0.032 0.070 0.110 0.200 5.1

United Kingdom Foods for infants and young children (includes cereal-based foods; biscuits, rusks, and cookies; pasta)

All data 180 0.014-0.030 0.000-0.014 0.016 - 0.050 0.037 - 0.050 0.058 0.217 0.0
ML 0.5, 0.4 pg/g 180 0.014 - 0.030 0.000 - 0.014 0.016 - 0.050 0.037 - 0.050 0.058 0.217 0.0
ML 0.3 pg/g 179 0.013-0.029 0.000-0.014 0.016 - 0.050 0.036 - 0.050 0.058 0.180 0.6

Max., méximo; Px, percentil X° LM, limite mé&ximo; LOD, limite de deteccidn; LOQ, limite de cuantificacién
Los valores del limite inferior se calcularon suponiendo una concentracion de cero para las concentraciones inferiores al LOD o el LOQ, mientras que los valores del limite superior se
calcularon suponiendo que las concentraciones inferiores al LOD o el LOQ eran iguales al LOD o al LOQ.

Los valores del LOD y el LOQ oscilaron entre 0,005 y 0,05 ug/g.
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Cuadro 13. Resumen del impacto de los diferentes LM potenciales (sin LM, 1,5, 1,25, 1,0, 0,75y 0,5 ug/g) para el DON en productos elaborados a base de cereales sobre la distribucion
estadistica del DON en los productos de los paises de los que hubo datos sobre la presencia, incluida la proporcién prevista de muestras rechazadas en el mercado mundial.

Country Processed cereal grain- Scenariot No. of  DON content (ug/g) % of rejected
based products samples Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max samples
Austria
Cereal-based processed food (Breads & rolls, pasta, biscuits & cookies, crackers, crisp bread and rusks, fine bakery wares, cakes & pastries, pretzels, waffles, muesli, and popped cereals)
All data 326 0.065 - 0.078 0.025 - 0.050 0.095 0.150 0.227 1.115 0.0
ML 1.5, 1.25 pg/g 326 0.065 - 0.078 0.025 - 0.050 0.095 0.150 0.227 1.115 0.0
ML 1.0 ug/g 325 0.061 - 0.075 0.025 - 0.050 0.095 0.147 0.224 0.800 0.3
ML 0.75 pg/g 324 0.059 - 0.073 0.025 - 0.050 0.094 0.145 0.214 0.634 0.6
ML 0.5 pg/g 323 0.057 - 0.071 0.025 - 0.050 0.093 0.143 0.214 0.412 0.9
Brazil Cereal-based processed food (bread, cookies, cream crackers, cakes, wafers, pasta)
All data 87 0.382 - 0.397 0.289 0.597 0.802 1.005 1.248 0.0
ML 1.5, 1.25 pg/g 87 0.382-0.397 0.289 0.597 0.802 1.005 1.248 0.0
ML 1.0 pg/g 80 0.320 - 0.336 0.252 0.532 0.718 0.778 0.948 8.0
ML 0.75 pg/g 75 0.287 - 0.304 0.243 0.463 0.620 0.698 0.748 13.8
ML 0.5 ug/g 58 0.188-0.210 0.180 0.286 0.402 0.462 0.477 333
Canada Cereal-based processed food (breakfast cereals, bread, baked goods, other wheat products and corn & tortilla chips)
All data 577 0.109 - 0.110 0.040 0.153 0.308 0.412 1.610 0.0
ML 1.5 ug/g 576 0.106 - 0.108 0.040 0.152 0.304 0.406 1.440 0.0
ML 1.25, 1.0 pg/g 575 0.104 - 0.105 0.040 0.151 0.297 0.404 0.940 0.3
ML 0.75 pg/g 568 0.095 - 0.097 0.039 0.140 0.276 0.396 0.690 1.6
ML 0.5 ug/g 557 0.086 - 0.087 0.036 0.132 0.255 0.346 0.473 35

United Kingdom

Cereal-based processed food (pasta, bread and rolls, breakfast cereals &cereal bars, pancakes, biscuits and crackerst, cakes &pastries, snack food, corn-based snacks, corn pasta, sweet corn,

grain-based products)

All data 586 0.053 - 0.061 0.013 - 0.020 0.045 - 0.050 0.142 0.229 2.082 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0 pg/g 585 0.049 - 0.057 0.013-0.020 0.044 - 0.050 0.142 0.227 0.879 0.2
ML 0.75 pg/g 584 0.048 - 0.056 0.013 - 0.020 0.044 - 0.050 0.141 0.223 0.714 0.3
ML 0.5 pg/g 575 0.039 - 0.047 0.013-0.019 0.041 - 0.050 0.126 0.195 0.492 19
United States of America Cereal-based processed food (bakery products, breakfast cereals, cereal preparatons, cookies &crackers, tortillas, pasta, snack food, dinner/sauces/gravy, canned beans/corn)
All data 194 0.161-0.177 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.299 0.453 14.040 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75 pg/g 190 0.049 - 0.066 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.281 0.322 0.733 2.1
ML 0.5 ug/g 185 0.033 - 0.050 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.103 0.300 0.493 4.6

Max., maximo; Px, percentil X°; LM, limite maximo; LOD, limite de deteccién; LOQ, limite de cuantificacion
Los valores del limite inferior se calcularon suponiendo una concentracién de cero para las concentraciones inferiores al LOD o el LOQ, mientras que los valores del limite superior se
calcularon suponiendo que las concentraciones inferiores al LOD o el LOQ eran iguales al LOD o al LOQ.

Los valores del LOD y el LOQ oscilaron entre 0,005y 0,15 ug/g.
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SIMUVIMA/Alimentos, teniendo en cuenta las repercusiones de diferentes LM hipotéticos para el DON (sin LM, LM de 2, 1,75, 1,5,

1,25 uglg; wglg = mg/kg) en los cereales que mas contribuyen a la exposicién alimentaria al DON, utilizando los conjuntos de datos del

Canada, Sudafrica, Brasil, China, Japdn, Reino Unido y Estados Unidos de América sobre presencia de DON en cereales crudos.

Dietary exposure to DON (pg/kg bw per day) for 13 GEMS/Food Consumption Cluster Diets

A B C D E F G H |

Scenario LB UB LB UB LB UB LB UB LB UB LB UB LB UB LB UB LB UB LB UB LB UB LB UB LB UB
Canada No ML All 3 cereals 134 144 318 347 320 360 176 203 127 148 088 106 1.03 115 388 395 322 327 084 087 117 127 1.08 117 188 2.09
Wheat 031 037 139 165 149 178 137 163 0.83 098 076 090 061 072 028 033 024 028 015 017 040 048 036 043 082 098

Maize 099 099 178 178 163 163 038 038 040 040 009 0.09 042 042 358 358 298 298 0.69 069 076 076 070 070 1.03 1.03

Barley 0.03 0.08 001 003 008 019 001 003 0.4 010 003 0.07 0.00 001 0.02 004 000 001 0.0 001 002 0.04 001 003 0.04 0.09

ML 2.0 ug/g All 3 cereals 098 1.09 252 280 257 297 156 184 1.09 130 080 099 086 098 2.67 274 222 227 060 063 090 1.00 082 091 149 170
Wheat 029 035 132 159 142 171 130 156 079 095 072 086 058 069 026 032 023 027 014 017 038 046 034 041 078 094

Maize 066 0.66 119 119 1.09 109 025 025 027 027 006 006 028 028 239 239 198 198 046 046 050 0.50 047 047 0.68 0.68

Barley 003 0.07 001 003 006 017 001 002 0.3 009 002 007 000 001 001 004 000 001 0.0 000 001 0.04 001 003 0.03 0.08

ML 1.75 pg/g All 3 cereals 093 1.04 240 268 244 283 149 176 103 124 076 095 082 094 255 263 212 217 057 060 086 095 079 087 142 163
Wheat 028 034 125 152 135 163 124 150 0.75 091 068 083 055 066 025 030 022 026 013 016 036 044 033 040 074 0.90

Maize 063 0.63 114 114 104 104 024 024 026 026 006 006 027 027 229 229 190 1.90 044 044 048 048 045 045 0.66 0.66

Barley 002 0.07 001 003 005 016 001 002 0.2 008 002 006 000 001 001 003 000 001 0.00 000 001 0.03 001 003 0.02 0.07

ML 1.5 ug/g All 3 cereals 092 1.02 234 262 237 275 142 169 099 119 072 090 079 091 254 261 211 216 057 060 084 093 077 085 138 158
Wheat 027 032 119 145 128 156 117 143 071 087 065 079 052 063 024 029 020 025 013 015 034 042 031 038 070 0.86

Maize 063 063 114 114 104 104 024 024 026 026 006 006 027 027 229 229 190 1.90 044 044 048 048 045 045 0.66 0.66

Barley 0.02 0.06 001 003 005 014 001 002 0.2 007 002 005 000 001 001 003 000 001 0.0 000 001 0.03 001 003 0.02 0.07

ML 1.25 pg/g All 3 cereals 086 098 215 246 218 258 128 156 090 111 065 083 072 085 241 253 200 210 053 057 078 0.88 071 081 1.27 149
Wheat 024 029 106 132 114 142 104 130 063 079 058 072 046 058 021 026 018 023 011 014 030 038 028 034 062 0.78

Maize 061 062 109 111 1.00 1.02 023 024 024 025 006 0.06 026 026 219 224 182 186 042 043 046 047 043 044 063 064

Barley 002 0.06 001 003 005 014 001 002 0.2 007 002 005 000 001 001 003 000 001 0.00 000 001 0.03 001 003 0.02 0.07

South Africa No ML Wheat and Maize 188 235 603 735 623 756 470 559 300 359 249 295 231 278 412 532 345 445 109 137 196 241 179 220 354 431
Wheat 099 116 443 522 476 562 436 514 264 311 241 284 193 228 088 104 076 090 047 055 127 150 115 136 262 3.08

Maize 090 119 161 213 147 195 034 046 036 048 008 011 038 050 323 428 269 356 0.62 082 068 0.90 063 084 093 123

ML 2.0 ug/g Wheat and Maize 136 186 493 631 518 658 426 517 265 326 231 277 200 248 237 372 200 313 074 105 152 200 139 18 290 371
Wheat 093 111 416 495 448 533 410 488 248 295 227 270 18 216 083 099 072 085 044 052 120 143 109 129 246 293

Maize 043 076 0.77 136 070 125 016 029 0.7 031 004 007 018 032 154 274 128 227 030 053 033 0.58 030 054 044 0.78

ML 1.75 pglg Wheat and Maize 124 176 448 593 471 618 386 483 241 305 209 259 1.81 233 219 356 1.85 299 068 1.00 139 1.89 1.27 172 264 349
Wheat 084 1.03 376 462 405 498 371 455 224 276 205 252 164 202 075 092 065 079 040 049 108 133 098 121 222 273

Maize 040 073 072 131 066 120 015 028 0.6 029 004 0.07 017 031 144 264 120 219 028 051 030 056 028 052 041 0.76

ML 1.5 ug/g Wheat and Maize 107 162 381 536 400 556 326 430 203 272 176 230 154 209 193 335 162 281 058 092 119 172 1.08 157 224 315
Wheat 071 091 317 410 341 441 312 403 189 244 173 223 138 179 063 082 054 070 034 043 091 1.18 083 1.07 187 242

Maize 036 070 064 126 059 116 014 027 014 028 003 006 015 030 1.29 254 108 211 025 049 027 054 025 050 0.37 0.73

ML 1.25 pg/g Wheat and Maize 083 141 292 460 3.06 476 246 363 154 231 132 193 117 177 157 302 132 253 046 081 092 148 084 136 172 270
Wheat 053 077 238 343 256 370 234 338 142 205 130 1.87 104 150 047 068 041 059 025 036 068 099 062 090 141 2.03

Maize 030 0.65 054 116 050 1.06 012 025 012 026 003 006 013 028 1.09 234 091 1.94 021 045 023 049 021 046 031 0.67

Brazil No ML Wheat and Maize 132 144 59 6.18 635 663 581 596 352 3.62 321 328 257 266 118 155 1.01 132 062 070 170 1.80 1.54 164 349 3.65
Wheat 132 134 59 601 635 647 581 592 352 358 321 328 257 262 118 120 101 103 062 064 170 173 154 157 349 355

Maize 0.00 010 000 0.17 0.0 0.16 000 004 0.0 004 000 0.01 000 004 0.00 035 000 029 0.0 007 000 0.07 000 007 0.0 0.10

ML 2.0 ug/g Wheat and Maize 101 114 454 484 489 518 447 463 271 282 248 255 198 208 091 128 078 109 048 056 131 142 119 129 269 286
Wheat 101 1.04 454 466 489 502 447 459 271 278 248 254 198 203 091 093 078 080 048 049 131 134 119 122 269 276

Maize 0.00 0.0 000 0.17 0.0 0.16 000 0.04 0.0 004 000 0.01 000 004 0.00 035 000 029 0.0 007 0.00 0.7 000 0.07 0.00 0.10

ML 1.75 pg/g Wheat and Maize 089 1.02 400 429 430 459 393 410 238 250 218 226 174 184 080 117 069 1.00 042 050 115 1.26 104 114 236 254
Wheat 089 092 400 412 430 444 393 406 238 246 218 225 174 180 080 082 069 071 042 044 115 119 104 108 236 244

Maize 0.00 010 000 017 0.00 0.6 000 004 0.0 004 000 0.01 000 004 0.00 035 000 029 0.0 007 000 0.07 000 007 0.0 0.10

ML 1.5 ug/g Wheat and Maize 082 095 369 400 397 427 363 380 220 232 201 209 161 171 073 111 063 095 039 047 106 117 096 107 218 236
Wheat 082 085 369 382 397 412 363 377 220 228 201 208 161 167 073 076 063 066 039 040 1.06 110 096 1.00 218 2.26

Maize 0.00 0.0 000 0.17 0.0 0.16 000 0.04 0.0 004 000 0.01 000 004 0.00 035 000 029 0.0 007 0.00 0.7 000 0.07 0.00 0.10

ML 1.25 pg/g Wheat and Maize 075 0.88 335 367 3.60 392 330 348 200 212 183 191 146 157 0.67 104 058 089 035 044 096 1.08 087 098 198 2.16
Wheat 075 0.78 335 349 360 376 330 344 200 208 183 1.90 146 152 067 070 058 060 035 037 096 1.01 087 091 1.98 2.06

Maize 0.00 010 000 017 0.00 016 000 004 0.0 004 000 001 000 004 000 035 000 029 0.00 007 000 0.07 000 007 000 0.10
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China No ML Wheat and Maize 035 035 104 104 107 107 075 075 049 049 039 039 038 038 085 085 071 071 021 021 035 035 032 032 061 061
Wheat 015 015 069 069 074 074 068 068 041 041 037 037 030 030 014 014 012 012 007 007 020 020 018 018 041 041

Maize 020 020 036 036 033 033 008 008 008 008 002 002 008 008 072 072 060 060 014 014 015 0.5 014 014 021 021

ML 2.0, 1.75, 1.5 gl Wheat and Maize 023 023 066 066 067 067 046 046 030 030 024 024 024 024 058 058 049 049 014 014 022 022 021 021 039 039

Wheat 009 009 042 042 045 045 041 041 025 025 023 023 018 0.8 008 008 007 007 004 004 012 012 011 011 025 025

Maize 014 014 025 025 023 023 005 005 006 006 001 001 006 006 050 050 041 041 010 010 0.1 0.1 010 010 014 014

ML 1.25 ugl Wheat and Maize 022 022 065 065 066 066 046 046 030 030 024 024 024 024 055 055 046 046 013 013 022 022 020 020 038 038

Wheat 009 009 042 042 045 045 041 041 025 025 023 023 018 0.8 008 008 007 007 004 004 012 012 011 011 025 025

Maize 043 013 023 023 021 021 005 005 005 005 001 001 006 006 047 047 039 039 009 009 010 010 009 009 013 013

Japan No ML Wheat and Barley 0.1 01 036 036 045 045 035 035 024 024 022 022 015 015 009 009 006 006 004 004 012 012 010 010 024 024
Wheat 008 008 034 034 037 037 034 034 020 020 019 019 015 0.5 007 007 006 006 004 004 010 0.0 009 009 020 020

Barley 003 003 001 001 008 008 001 001 004 004 003 003 000 000 002 002 000 000 000 000 002 002 001 001 004 004

ML20,175,15,125ugly  Wheatand Maize 041 011 036 036 045 045 035 035 024 024 022 022 015 015 0.09 009 006 006 004 004 012 012 010 010 024 024

Wheat 008 008 034 034 037 037 034 034 020 020 019 019 015 0.5 007 007 006 006 004 004 010 0.0 009 009 020 020

Barley 003 003 001 001 008 008 001 001 004 004 003 003 000 000 002 002 000 000 000 000 002 002 001 001 004 004

No ML All3 cereals 059 060 190 192 199 202 151 153 097 098 081 082 074 074 122 124 102 103 033 033 061 062 056 057 112 114

United Kingdom Wheat 032 032 143 145 154 156 141 142 085 086 078 079 063 063 029 029 025 025 015 015 041 042 037 038 085 085
Maize 026 026 046 047 042 043 010 010 010 00 002 002 011 011 093 094 077 078 018 0.8 020 020 018 018 027 027

Barley 001 001 000 001 003 003 000 000 001 002 001 001 000 000 001 001 000 000 000 000 001 001 000 001 001 001

ML 2.0, 1.75. L5 jglg All 3 cereals 043 044 118 120 122 124 081 082 055 055 043 043 042 043 107 109 089 091 025 026 041 041 037 038 070 071

Wheat 016 016 072 073 077 078 071 072 043 043 039 040 031 032 014 014 012 012 008 008 021 021 019 019 043 043

Maize 026 026 046 047 042 043 010 0.0 010 010 002 002 011 011 093 094 077 078 018 018 020 020 018 018 027 027

Barley 001 001 000 001 003 003 000 000 001 002 001 001 000 000 001 001 000 000 000 000 001 001 000 001 001 001

ML 1.25 uglg All 3 cereals 040 041 110 112 113 115 075 076 050 051 039 040 039 040 101 103 084 086 024 024 038 039 035 035 065 066

Wheat 045 015 066 067 071 072 065 066 039 040 036 036 029 029 013 013 011 011 007 007 019 019 017 017 039 039

Maize 024 025 044 044 040 041 009 009 010 010 002 002 010 011 0.88 089 073 074 017 017 019 019 017 017 025 026

Barley 001 001 000 001 003 003 000 000 001 002 001 001 000 000 001 001 000 000 000 000 001 001 000 001 001 001

United States of No ML Wheat 121 123 542 550 584 591 534 541 323 328 296 300 237 240 108 110 093 094 057 058 156 158 141 143 320 325
America ML 2.0 pglg Wheat 041 043 184 192 198 207 181 189 110 115 100 105 080 084 037 038 032 033 019 020 053 055 048 050 109 114
ML 1.75 uglg Wheat 038 040 172 180 186 194 170 178 103 108 094 098 075 079 034 036 030 031 018 019 050 052 045 047 102 107

ML 1.5 pglg Wheat 036 038 161 170 173 183 159 167 096 101 088 093 070 074 032 034 028 029 017 018 046 049 042 044 095 100

ML 1.25 uglg Wheat 029 031 132 141 142 151 130 139 079 084 072 077 058 061 026 028 023 024 014 015 038 041 034 037 078 083

LB, limite inferior; UB, limite superior, LM, limite maximo, LOD, limite de deteccién, LOQ, limite de cuantificacién; LOR, Limite de notificacion.
Se hicieron calculos para el limite inferior y el superior para cada situacién hipotética. El limite inferior se calculé para los datos de
presencia utilizando el cero para las concentraciones inferiores al LOD, LOQ o LOR y calculando las estimaciones de limite superior
suponiendo que las concentraciones inferiores al LOD, LOQ o LOR son iguales al LOD, LOQ o LOR.
Los valores del LOD, LOQ y LOR oscilaron entre 0,0001 y 0,5 mg/g. Los valores medios de la presencia que se calcularon se

multiplicaron por los valores de consumo del SIMUVIMA/Alimentos.
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Los factores de transformacion y la elaboracion de LM

32. En la elaboracion de LM para el DON, se consideré la posibilidad de aplicar factores de elaboracion. Los estudios sobre la
elaboracion han demostrado que es posible obtener reducciones de la concentracién de hasta un 50%, pasando de los cereales en
grano crudos a los productos semielaborados, como las harinas y las sémolas, durante la limpieza y la trituracién del cereal. Sin
embargo, los procedimientos materiales para eliminar el DON de cereales contaminados y la eficacia de las practicas de trituracién para
reducir la concentracion de DON en los productos derivados de esos cereales depende de la distribucion de la toxina en los granos y del
grado de penetracion de los hongos en el endospermo, asi como del nivel de contaminacion. Si bien es consabido que la elaboracion
reduce las concentraciones, existe una amplia variedad de alimentos elaborados a base de cereales, una amplia gama de
procedimientos de elaboracién y métodos de preparacién de los alimentos que se emplean en todo el mundo, y existe una gran
variabilidad en los resultados de los estudios que examinan los factores de elaboracion. La aparente variabilidad puede deberse a la
forma en que se registran las reducciones o aumentos (es decir, las reducciones debidas a la dilucién con ofros ingredientes o a que se
notifique "en base al estado efectivo" debido al procesamiento), la variabilidad en las condiciones de horneado (es decir, tiempo,
temperatura e inclusion de los aditivos), la aplicacién comercial de los parametros utilizados en los estudios piloto, las diferencias en la
eficacia de la extraccién entre los estudios, y los productos de degradacion no deseados que se puedan generar a partir de los
procedimientos de detoxificacion (Scudamore et al., 2009;. Pacin et al., 2010; JECFA, 2010). Por estas razones, el uso de los factores
de elaboracion en la determinacién de LM hoy no se considera factible para aplicarse en todo el mundo. Asi pues, el Comité podra
considerar la opcién de establecer LM sélo para los cereales crudos y para productos semielaborados, como las harinas, en lugar de
alimentos elaborados a base de cereales, como panes y cereales para el desayuno, con excepcion de los alimentos a base de cereales
para lactantes y nifios pequefios.

PLAN DE MUESTREO PARA EL CONTENIDO DE DON EN CEREALES Y PRODUCTOS A BASE DE CEREALES

33. La toma de muestras es un elemento esencial para establecer LM de contaminantes quimicos y sustancias toxicas naturales,
sobre todo si estas sustancias pueden estar distribuidas en forma heterogénea dentro de un lote, como ocurre con casi todas las
micotoxinas en los cereales. Si bien el DON no presenta una distribucion tan heterogénea como la ocratoxina A y las aflatoxinas, de
todas formas se considera importante proponer un procedimiento de muestreo simultaneamente con el LM. EI GTe estuvo de acuerdo
en general con la necesidad de un plan de muestreo en esta etapa de la elaboracién del LM, si bien uno de los miembros sefial6 que no
se deberia examinar un plan de muestreo antes de haberse elaborado un LM. Con todo, en el Apéndice | se presenta un plan de
muestreo para el DON, basado en gran parte en el actual plan de toma de muestras de la Unién Europea para el DON en los cereales, a
fin de que se examine como plan de muestreo del Codex.

CODIGO DE PRACTICAS PARA PREVENIR Y REDUCIR LA CONTAMINACION DE LOS CEREALES POR MICOTOXINAS

34. Se recibieron muy pocas observaciones sobre si deberia 0 no ponerse al dia y revisarse el Cédigo de practicas para prevenir y
reducir la contaminacion de los cereales por micotoxinas (CAC/RCP 51-2003). Mientras que algunos participantes consideraron que por
el momento no habia problemas con la version actual del Cédigo de practicas (CP), en lo que respecta a la prevencién del DON en los
cereales, que seguia siendo valido a nivel "mundial” y no requeria actualizacién, un miembro del GTe consideré que no era del todo
pertinente para la situacion de América del Norte. Si bien no se recibieron observaciones sobre una solicitud de informacion sobre el
cumplimiento y la eficacia del CP en la reduccion de la contaminacién de DON en los cereales, un miembro del GTe sugirié que se
pidiera a los paises que han aplicado cualquiera de los procedimientos recomendados en el CP que comentaran su eficacia para reducir
el DON, con el fin de ayudar a determinar si se deberia revisar y poner al dia el CP actual.
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Apéndice IL.A. Niveles maximos, de orientacion o referencia para el deoxinivalenol (DON) para diversos paises; establecidos en
la legislacion de los paises o elaborados como orientacion a efectos de la evaluacion de riesgos y la gestion de riesgos

Pais

Autoridades normativas

Nivel maximo

Argentinat

o 2 ppm en el trigo
o |a harina de trigo y productos derivados
(son valores de referencia y no limites reglamentarios)

Armenia*

Servicio de Supervision de
Haypetstandard y Autoridades del
Sector de la Salud

e 0,7 ppm en el trigo
o 1 ppm en la cebada

Belarts*

Ministerio de Salud Publica

1 ppm en la cebada
0,7 ppm en el trigo
no esta permitido en los alimentos para lactantes

Brasil

Organismo de Vigilancia de la Salud
del Brasil (Anvisa)

o 0,75 ppm en el arroz elaborado y sus derivados

¢ 0,2 ppm en alimentos elaborados a base de cereales y alimentos
para lactantes y nifios pequefios

o 2 ppm en trigo entero, pan arabe de trigo, harina de trigo integral,
salvado de trigo, salvado de arroz, cebada en grano

o 1,75 ppm en harina de trigo, pasta, galletas saladas, galletas de
agua salada y productos del horno, cereales y productos de
cereales con excepcion del trigo y la cebada malteada

Pendientes de adopcion en 2014:

o 3 ppm en el trigo y el maiz destinados a ulterior elaboracion

* 1,5 ppm en el trigo integral, pan &rabe de trigo, harina de trigo
inegral, salvado de trigo, salvado de arroz, cebada en grano

* 1,25 ppm en la harina de trigo, pasta, galletas saladas, galletas de

agua salada y productos del horno, cereales y productos de
cereales con excepcion del trigo y la cebada malteada

Pendientes de adopcion en 2016:
o 1 ppm en el trigo integral, pan arabe de trigo, harina de trigo
integral, salvado de trigo, salvado de arroz, cebada en grano

» 0,75 ppm en la harina de trigo, pasta, galletas saladas, galletas de
agua salada y productos del horno, cereales y productos de
cereales con excepcion del trigo y la cebada malteada

(Resolucién RDC Anvisa n°. 7/2011)

Canada

Ministerio de Salud del Canaday
Organismo de Inspeccion de los
Alimentos del Canada

e 2 ppm en el trigo suave sin limpiar destinado a utilizarse en
alimentos no basicos (en examen)

o 1 ppm en el trigo suave sin limpiar destinado a utilizarse en
alimentos para lactantes (en examen)

China

Ministerio de Salud

o 1 ppm en los cereales y sus productos, en el maiz, las harinas de
maiz (pulpa y trozos), la cebada, el trigo, las sémolas de avena y
las sémolas de trigo

Cuba*

Ministerio de Salud Publica /
Instituto de Nutricion e Higiene de
los Alimentos

o 0,3 ppm en los cereales importados

Unién Europea

Comision Europea

o 1,25 ppm en cereales sin elaborar distintos del trigo durum, la
avena y el maiz

o 1,75 ppm en trigo durum, avena y maiz sin elaborar, con excepcion
del maiz sin elaborar destinado a elaboracion mediante molido en
humedo
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Pais

Autoridades normativas

Nivel maximo

o 0,75 ppm en los cereales para consumo humano directo, las
harinas de cereales (incluidas las harinas de maiz y las sémolas de
maiz), el salvado como productos finales distribuidos en el
mercado para consumo humano directo y el germen.

o 0,75 ppm en las pastas (secas)

e (0,5 ppm en el pan (también en los productos pequefios de horno),
pastelillos, galletas, golosinas de cereales y cereales para el
desayuno

¢ 0,2 ppm en alimentos a base de cereales elaborados y aliimentos
para lactantes y nifios pequefios

o fracciones de molino de maiz de particulas de tamafio
> 500 micron que entran en el codigo NC 1103 13011032040y
otros productos de maiz del molino con particulas de tamafio
> 500 micron que no se utilizan para consumo humano directo y
quedan en el cédigo NC 1904 10 10

o fracciones de molino de maiz de particulas de tamafio
< 500 micron que entran en el codigo NC 1102 20 y otros
productos de maiz del molino con particulas de tamafio
< 500 micron que no se utilizan para consumo humano directo y
quedan en el cddigo NC 1904 10 10

Irén, Republica

Instituto de Normas e Investigacion

Bienestar

Islamica de* Industrial de la Republica Islamica . .
de Iran: Ministerio de Salud y o 1 ppm en la cebada, el maiz, el arroz y el trigo
Evaluacion Médica

Japon* Ministerio de Salud, el Trabajo y el

o 1,1 ppm en el trigo sin cascara

Federacion de
Rusia*

Ministerio de Salud

e 0.7 ppm en el trigo
o 1 ppm en la cebada

Departamento Estatal de Medicina
Veterinaria (Ministerio de Politicas
Agricolas)

Singapore ng:ﬁ:ﬂ :‘ groalimentaria y o Cereales y sus productos (no se presenté un LM especifico)

Suiza* o 1 ppm en los cereales en grano (productos de cereales y cereales
como se venden al consumidort)

Ucrania* Ministerio de Proteccion de la Salud; | e 0,2 ppm productos alimentarios para lactantes a base de cereales;

mezclas de fruta, hortalizas y lacteos para alimentos para lactantes

o 0,5 ppm en el trigo de otras variedades distintas del duro de fuerza,
harinas, pan

o 1 ppm en el trigo de variedades de duro de fuerza; todas las
semillas que se vayan a utilizar para consumo humano inmediato y
para elaborar para obtener productos para consumo humano;
harinillas de trigo

Estados Unidos de
América

Organismo de Productos
Alimenticios y Farmacéuticos

o 1 ppm en productos terminados de trigo (p. €j. harinas, salvado y
gérmen) para consumo humano

Uruguay*

Ministerio de Salud Publica;
Laboratorio Tecnolégico de
Uruguay; Ministerio de Ganaderia,
Agricultura y Pesca

o 1 ppm en las harinas de trigo y derivados

* Datos de Worldwide regulations for mycotoxins in food and feed in 2003 (FAOQ, 2004).

T Datos de CX/FAC 05/37/25, noviembre de 2004 (Tema 16(e) del programa) en respuesta a la CL 2004/9-FAC. Indico que los niveles
basados en los niveles del USFDA y la evaluacion de 2001 del JECFA.
1 Datos de Discussion Paper on Deoxynivalenol (CX/FAC 03/35), noviembre de 2002, Tema 16(j) del programa.
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Apéndice II.B Cuadros de evaluacion de repercusiones de limites maximos (LM) del DON, donde se exponen los efectos de
diferentes LM potenciales en la distribucion estadistica del DON en diversos alimentos a base de cereales, por paises
(es decir, los paises que presentaron datos brutos de presencia)

Cuadro B1. Resumen de las repercusiones de diferentes LM potenciales (2,0, 1,75, 1,5, y 1,25 ug/g) para el DON en la distribucion
estadistica de DON en trigo duro en grano canadiense del estudio de las cosechas de 1999-2009.

) 0,
WHEAT Scenario No. of samples DON content (g/g) rfngtEd
Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max  samples
All years  All data 251 018-022  0.00-0.10 0.18 0.56 0.95 2.10 0.0
ML 2.0 pg/g 248 015-020  0.00-0.10 0.15 0.54 0.77 1.90 12
ML 1.75, 1.5 pglg 245 013-018  0.00-0.10 0.13 051 0.65 1.30 24
ML 1.25 pglg 244 0.13-0.18  0.00-0.10 0.12 0.50 0.64 1.20 2.8

Datos de la Comision de Cereales del Canada

Cuadro B2. Resumen de las repercusiones de diferentes LM potenciales (2,0, 1,75, 1,5, y 1,25 ug/g) para el DON en su distribucién
estadistica en trigo en grano canadiense para exportacion, 1994-2008.

WHEAT Scenario® No. of DON content (ug/g) o of
samples rejected
Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max  samples
All years All data 2021 0.21-0.25 0.05-0.10 0.25 0.68 1.04 2.79 0.0
ML 2.0 pg/g 2006 0.20-0.24 0.00-0.10 0.24 0.65 0.94 2.00 0.7
ML 1.75 pg/g 1994 0.19-0.23 0.00-0.10 0.23 0.62 0.88 1.75 1.3
ML 1.5 pg/g 1980 0.18 - 0.22 0.00-0.10 0.22 0.60 0.85 1.50 2.0
ML 1.25 pg/g 1958 0.16 - 0.20 0.00-0.10 0.21 0.56 0.80 1.24 31
Hard Wheat
All data 1291 0.25-0.29 0.05-0.10 0.31 0.81 1.20 2.79 0.0
ML 2.0 pg/g 1277 0.23-0.27 0.05-0.10 0.30 0.75 1.10 2.00 11
ML 1.75 pg/g 1266 0.21-0.25 0.00-0.10 0.29 0.71 1.00 1.75 1.9
ML 1.5 pg/g 1254 0.20-0.24 0.00-0.10 0.29 0.68 0.91 1.50 2.9
ML 1.25 pg/g 1234 0.18-0.22 0.00-0.10 0.26 0.62 0.83 1.24 4.4
Soft Wheat
All data 192 0.34-0.36 0.21 0.49 0.85 111 2.15 0.0
ML 2.0 pg/g 191 0.33-0.35 0.21 0.49 0.85 111 1.89 0.5
ML 1.75 pg/g 190 0.32-0.34 0.20 049 0.85 1.10 1.60 1.0
ML 1.5 pg/g 189 0.32-0.34 0.19 0.49 0.84 1.10 1.30 1.6
ML 1.25 pg/g 188 0.31-0.33 0.19 048 0.83 1.10 1.20 2.1
Durum Wheat All data 538 0.08 - 0.12 0.00-0.10 0.10 0.20 0.32 1.30 0.0
ML 2.0, 1.75 p 538 0.08 -0.12 0.00-0.10 0.10 0.20 0.32 1.30 0.0
ML 1.5 pg/g 537 0.07 - 0.12 0.00-0.10 0.10 0.20 0.30 1.30 0.2
ML 1.25 pg/g 536 0.07-0.12 0.00 - 0.10 0.10 0.20 0.29 0.94 0.4

Datos de la Comision de Cereales del Canada
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Cuadro B3. Resumen de las repercusiones de diferentes LM potenciales (2,0, 1,75, 1,5, y 1,25 ug/g) para el DON en su distribucion
estadistica en cebada en grano canadiense para exportacion, 1994-2008.

BARLEY Scenario® No.of " poN content (ug/g) %.or
samples rejected
Mean Median (P50) P75 P90 P95  Max samples
All'years All data 302 0.05-0.12 0.00-0.10 0.00-0.10 0.10 0.24 315 0.0
ML 2.0 pg/g 301 0.04-0.11 0.00-0.10 0.00-0.10 0.09-0.10 0.22 1.90 0.3
ML 1.75 ug/g 300 0.03-0.10 0.00-0.10 0.00-0.10 0.08-0.10 0.22 151 0.7

ML 1.5, 1.25 pglg 299 0.03-0.09 0.00-0.10 0.00-0.10 0.08-0.10 0.21 0.84 1.0

Datos de la Comision de Cereales del Canada

Cuadro B4. Resumen de las repercusiones de diferentes LM potenciales (2,0, 1.75, 1,5 y 1,25 ug/g) de DON en su distribucién
estadistica en cereales crudos nacionales de 2009-2010 en Japon.

Scenario No. of DON content (Lg/g) % of
RAW CEREAL samples Median rejected
GRAINS Mean (P50) P75 P90 P95 Max samples
Wheat grain

All data 240 0.052 0.017 0.055 0.160 0.240 0.540 0.0

ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pglg 240 0.052 0.017 0.055 0.160 0.240 0.540 0.0
Barley grain

All data 200 0.049 0.017 0.061 0.130 0.201 0.500 0.0

ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pglg 200 0.049 0.017 0.061 0.130 0.201 0.500 0.0

Datos proporcionados por el Ministerio de Agricultura, Silvicultura y Pesca del Japon

Cuadro B5. Resumen de las repercusiones de diferentes LM potenciales (2,0, 1,75, 1,5, y 1,25 ug/g) para el DON en su distribucién
estadistica en trigo duro en grano de Sudéfrica de 2003/2004 — 2010/2011.

WHEAT Scenario® No. of samples DON content (uglg) % of
rejected
Mean Median (P50) P75 P90 P95  Max  samples
Allyears All data 240 0.67-0.79 0.59 120 160 180 3.00 0.0
ML 2.0 pg/g 235 0.63-0.75 0.56 120 160 170 200 21
ML 1.75 uglg 225 0.57-0.70 0.50 110 150 160 1.70 6.3
ML 1.5 pg/g 207 0.48 - 0.62 0.00 - 0.50 094 130 140 150 13.8
ML 1.25 uglg 184 0.36 - 0.52 0.00 - 0.50 078 110 119 120 233

Datos del Laboratorio de Cereales de Sudafrica
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Cuadro B6. Resumen del impacto de diferentes LM potenciales para el DON en la distribucién estadistica de DON en cereales crudos
en grano, alimentos semielaborados y elaborados a base de cereales de 2007-2010 en Austria.

RAW CEREAL GRAINS AND Scenario No.of  DON content (ug/g)
PROCESSED CEREAL GRAIN samples 9% of rejected
PRODUCTS Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max samples
RAW CEREAL GRAINS
Wheat grain
All data 1 0.084 0.084 0.084 0.084 0.084 0.084 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 1 0.084 0.084 0.084 0.084 0.084 0.084 0.0
Corn grain
All data 1 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000 -0.025 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 1 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000 -0.025 0.0
Barley grain
All data 1 0.015-0.050 0.015-0.050 0.015-0.050 0.015-0.050 0.015-0.050 0.015-0.050 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 1 0.015-0.050 0.015-0.050 0.015-0.050 0.015-0.050 0.015-0.050 0.015 - 0.050 0.0
QOat grain
All data 2 0.008-0.038  0.008-0.038 0.011-0.044 0.014-0.048 0.014-0.049 0.015-0.050 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 2 0.008-0.038 0.008-0.038 0.011-0.044 0.014-0.048 0.014-0.049 0.015-0.050 0.0
Rye grain
All data 1 0.110 0.110 0.110 0.110 0.110 0.110 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 1 0.110 0.110 0.110 0.110 0.110 0.110 0.0
Spelt grain
All data 5 0.041 - 0.047 0.051 0.054 0.081 0.089 0.098 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 5 0.041 - 0.047 0.051 0.054 0.081 0.089 0.098 0.0
Millet grain
All data 1 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000 -0.025 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 1 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000 -0.025 0.0
Grains for human consumption
All data 2 0.119-0.131 0.119-0.131 0.178-0.184 0.213-0.216 0.225-0.226 0.237 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 2 0.119-0.131 0.119-0.131 0.178-0.184 0.213-0.216 0.225-0.226 0.237 0.0

PROCESSED CEREAL GRAIN PRODUCTS
Wheat flour and flour mixtures

All data 55 0.080 - 0.089 0.066 0.111 0.205 0.278 0.315 0.0

ML 1.5, 1.25,1.0,0.75, 0.5 pg/c 55 0.080 - 0.089 0.066 0.111 0.205 0.278 0.315 0.0
Wheat milling products

All data 3 0.105-0.114 0.044 0.151 0.214 0.236 0.257 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 3 0.105 - 0.114 0.044 0.151 0.214 0.236 0.257 0.0
Breads and rolls

All data 114 0.059 - 0.070 0.060 0.096 0.124 0.166 0.259 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 114 0.059 - 0.070 0.060 0.096 0.124 0.166 0.259 0.0
Pasta

All data 24 0.155 - 0.164 0.077 0.214 0.304 0.586 0.800 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0 pg/g 24 0.155 - 0.164 0.077 0.214 0.304 0.586 0.800 0.0

ML 0.75 pg/g 23 0.127 - 0.137 0.070 0.214 0.277 0.309 0.634 42

ML 0.5 pg/g 22 0.104 - 0.114 0.067 0.213 0.230 0.285 0.311 8.3
Biscuits (cookies, sweet)

All data 30 0.034-0.051 0.013-0.038 0.055 0.090 0.109 0.227 0.0

ML 1.5, 1.25,1.0,0.75, 0.5 pg/c 30 0.034-0.051  0.013-0.038 0.055 0.090 0.109 0.227 0.0
Crackers (salt biscuits, unleavened bread, crisp bread and rusks)

All data 36 0.093 - 0.103 0.078 0.140 0.213 0.275 0.412 0.0

ML 1.5, 1.25,1.0,0.75, 0.5 pg/c 36 0.093-0.103 0.078 0.140 0.213 0.275 0.412 0.0
Fine bakery wares, cakes and pastries, and pretzels

All data 37 0.066 - 0.077 0.056 0.097 0.145 0.190 0.376 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 37 0.066 - 0.077 0.056 0.097 0.145 0.190 0.376 0.0
Waffles

All data 9 0.077 - 0.082 0.081 0.113 0.122 0.133 0.145 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 9 0.077 - 0.082 0.081 0.113 0.122 0.133 0.145 0.0
Corn milling products (includes corn semolina, flakes and starch)

All data 76 0.142 - 0.152 0.083 0.171 0.277 0.384 2.110 0.0

ML 1.5, 1.25 pg/g 75 0.116 - 0.126 0.082 0.165 0.265 0.345 1.120 13

ML 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 74 0.103-0.113 0.078 0.160 0.264 0.326 0.433 26
Popped cereals

All data 12 0.138-0.153  0.013-0.033 0.086 0.271 0.661 1.115 0.0

ML 1.5, 1.25 pg/g 12 0.138-0.153  0.013-0.033 0.086 0.271 0.661 1.115 0.0

ML 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 11 0.049-0.065 0.000-0.025 0.058-0.063 0.113 0.201 0.289 83
Barley flakes

All data 1 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.0

ML 1.5, 1.25,1.0,0.75, 0.5 pg/c 1 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000 - 0.015 0.0
Grain milling products

All data 16 0.090 - 0.100 0.056 0.113 0.288 0.313 0.338 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pglc 16 0.090 - 0.100 0.056 0.113 0.288 0.313 0.338 0.0
Muesli

All data 64 0.023-0.045 0.000-0.025 0.025-0.050 0.058 0.099 0.270 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 64 0.023-0.045 0.000-0.025 0.025 - 0.050 0.058 0.099 0.270 0.0
Oat flakes

All data 10 0.020-0.038  0.000-0.020 0.000-0.025 0.020-0.043 0.112-0.123 0.204 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 10 0.020-0.038  0.000-0.020 0.000-0.025 0.020-0.043 0.112-0.123 0.204 0.0
Rye milling products

All data 13 0.008-0.030  0.000-0.025 0.015-0.040 0.025-0.050 0.025-0.050 0.025 - 0.050 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 13 0.008-0.030  0.000-0.025 0.015-0.040 0.025-0.050 0.025-0.050 0.025 - 0.050 0.0
Spelt milling products

All data 8 0.049-0.067 0.015-0.040 0.052-0.070 0.164 0.168 0.171 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 8 0.049-0.067 0.015-0.040 0.052-0.070 0.164 0.168 0.171 0.0
Millet flour

All data 1 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 1 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.000-0.015 0.0
Rice and rice products

All data 9 0.008-0.029  0.000-0.025 0.000-0.025 0.014-0.034 0.042-0.052 0.071 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 9 0.008-0.029  0.000-0.025 0.000-0.025 0.014-0.034 0.042-0.052 0.071 0.0
Cereal-based food for infants and young children

All data 68 0.003-0.027 0.000-0.025 0.000-0.025 0.000-0.025 0.025-0.050 0.073 0.0

ML 0.5, 0.3, 0.2 pg/g 68 0.003 - 0.027  0.000 - 0.025 0.000 - 0.025 0.000 - 0.025 0.025 - 0.050 0.073 0.0

Datos proporcionados por el Organismo de Sanidad e Inocuidad de los Alimentos de Austria
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Cuadro B7. Resumen del impacto de diferentes LM potenciales para el DON en su distribucion estadistica en cereales crudos en
grano, alimentos semielaborados y elaborados a base de cereales de 2007-2011 en Brasil.

RAW CEREAL GRAINS Scenario No. of samples  DON content (ug/g) % of
AND PROCESSED rejected
CEREAL GRAIN Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max samples
RAW CEREAL GRAINS
Wheat grain
All data 187 0.893 - 0.910 0.723 1.162 2.000 2.988 4.000 0.0
ML 2.0 pg/g 170 0.688 - 0.706 0.614 1.069 1.520 1.790 2.000 9.1
ML 1.75pg/g 159 0.605 - 0.624 0.546 1.000 1.237 1.457 1.676 15.0
ML 1.5 pg/g 152 0.558 - 0.579 0.518 0.927 1.142 1.279 1.486 18.7
ML 1.25 pgl/g 143 0.507 - 0.529 0.496 - 0.500 0.852 1.072 1.140 1.232 235
Maize
All data 96 0.000 - 0.070 0.000 - 0.070 0.000 - 0.070 0.000 - 0.070 0.000 - 0.070 0.000 - 0.070 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 96 0.000 - 0.070 0.000 - 0.070 0.000 - 0.070 0.000 - 0.070 0.000 - 0.070 0.000 - 0.070 0.0
PROCESSED CEREAL GRAIN PRODUCTS
Wheat flour
All data 409 0.428 - 0.450 0.327 0.685 0.987 1.125 1.695 0.0
ML 1.5 pg/g 404 0.413-0.436 0.317 0.652 0.963 1.106 1.494 1.2
ML 1.25 pgl/g 395 0.390 - 0.413 0.310 0.614 0.906 1.042 1.206 3.4
ML 1.0 pg/g 369 0.340 - 0.365 0.272 0.541 0.795 0.871 0.991 9.8
ML 0.75 pg/g 324 0.267 - 0.296 0.239 - 0.250 0.430 0.599 0.685 0.743 20.8
ML 0.5 pg/g 267 0.191-0.225 0.161 - 0.200 0.311 0.423 0.468 0.500 34.7
Wheat bran
All data 65 1.571-1.574 1.220 2.299 3.050 3.173 5.336 0.0
ML 1.5 pg/g 35 0.610 - 0.616 0.732 0.929 0.982 1.238 1.451 46.2
ML 1.25 pg/g 33 0.564 - 0.570 0.716 0.914 0.954 0.973 1.220 49.2
ML 1.0 pg/g 32 0.544 - 0.550 0.584 0.902 0.948 0.955 1.000 50.8
ML 0.75 pg/g 18 0.255 - 0.266 0.169 0.311 0.531 0.718 0.732 72.3
ML 0.5 pg/g 16 0.196 - 0.209 0.168 0.299 0.332 0.377 0.451 75.4
Bread (includes toast)
All data 38 0.449 - 0.468 0.462 0.677 1.003 1.039 1.248 0.0
ML 1.5, 1.25 pgl/g 38 0.449 - 0.468 0.462 0.677 1.003 1.039 1.248 0.0
ML 1.0 pg/g 33 0.352-0.373 0.400 0.577 0.712 0.734 0.780 13.2
ML 0.75 pg/g 32 0.338 - 0.360 0.373 0.566 0.685 0.720 0.748 15.8
ML 0.5 pg/g 21 0.184-0.218 0.115 0.346 0.462 0.462 0.477 44.7
Cookies, cream crackers and cakes
All data 21 0.453 - 0.465 0.309 0.734 0.948 1.004 1.139 0.0
ML 1.5, 1.25 ugl/g 21 0.453 - 0.465 0.309 0.734 0.948 1.004 1.139 0.0
ML 1.0 pg/g 19 0.388 - 0.401 0.308 0.607 0.782 0.811 0.948 9.5
ML 0.75 pg/g 16 0.303 - 0.319 0.262 0.383 0.607 0.648 0.734 23.8
ML 0.5 pg/g 12 0.198 - 0.219 0.235 0.279 0.309 0.320 0.334 42.9
Wafer
All data 10 0.177 - 0.187 0.185 0.222 0.254 0.297 0.339 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 10 0.177 - 0.187 0.185 0.222 0.254 0.297 0.339 0.0
Pasta
All data 18 0.270-0.284 0.189 0.386 0.562 0.651 0.812 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0 pg/g 18 0.270-0.284 0.189 0.386 0.562 0.651 0.812 0.0
ML 0.75 pgl/g 17 0.238 - 0.253 0.185 0.328 0.492 0.553 0.622 5.6
ML 0.5 pg/g 15 0.193-0.210 0.174 0.271 0.374 0.422 0.463 16.7
Semolina
All data 1 0.469 0.469 0.469 0.469 0.469 0.469 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 1 0.469 0.469 0.469 0.469 0.469 0.469 0.0
Maize grits
All data 18 0.000 - 0.030 0.000 - 0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000 - 0.030 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 18 0.000 - 0.030 0.000 - 0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000 - 0.030 0.0
Bran and Husk
All data 6 0.000 - 0.030 0.000 - 0.030 0.000 -0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000 -0.030 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 6 0.000 - 0.030 0.000 - 0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000 - 0.030 0.0
Rice (includes parboiled, polished, rice paddy)
All data 171 0.008 - 0.036 0.000 - 0.030 0.000 - 0.030 0.000 -0.030 0.000 - 0.045 0.244 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 171 0.008 - 0.036 0.000 - 0.030 0.000-0.030 0.000-0.030 0.000 - 0.045 0.244 0.0
Rice bran and rice husks
All data 42 0.007 - 0.036 0.000 - 0.030 0.000 - 0.030 0.000-0.030 0.000 - 0.030 0.300 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 42 0.007 - 0.036 0.000 - 0.030 0.000 - 0.030 0.000-0.030 0.000 - 0.030 0.300 0.0
Rice flour
All data 1 0.000 - 0.100 0.000 - 0.100 0.000 - 0.100 0.000 - 0.100 0.000 - 0.100 0.000 - 0.100 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 1 0.000 - 0.100 0.000 - 0.100 0.000 - 0.100 0.000 - 0.100 0.000 - 0.100 0.000 - 0.100 0.0

Datos proporcionados por el Organismo de Supervisién Sanitaria del Brasil
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Cuadro B8. Resumen de las repercusiones de diferentes LM potenciales para el DON en su distribucion estadistica en alimentos a
base de cereales, disponibles en el mercado minorista canadiense.

PROCESSED CEREAL GRAIN gcenario® No. of % of
PRODUCTS samples DON content (ug/g) rejected
Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max samples

3 yr breakfast cereal survey

(1999/00 - 2001/02) All data 156 0.05 0.00-0.01 0.04 0.11 0.22 0.94 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0 ug/g 156 0.05 0.00-0.01 0.04 0.11 0.22 0.94 0.0
ML 0.75 pg/g 154 0.04 0.00-0.01 0.04 0.09 0.21 0.53 13
ML 0.5 pglg 153 0.03-0.04 0.00-0.01 0.04 0.08 0.19 0.47 1.9

3yr Infant cereal survey (1997/98

- 1999/00) All data 206 0.08-0.09 0.04 0.08 0.23 0.39 1.00 0.0
ML 0.5 pglg 199 0.06 - 0.07 0.03 0.07 0.16 0.27 0.50 34
ML 0.3 pglg 190 0.04-0.05 0.03 0.06 0.12 0.17 0.29 7.8
ML 0.2 pglg 184 0.04-0.05 0.03 0.05 0.09 0.14 0.18 10.7

DON infant Cereal Survey

(2000/2001) All data 105 0.04 0.00-0.01 0.03 0.10 0.15 0.90 0.0
ML 0.5, 0.3, 0.2 pg/g 103 0.02-0.03 0.00-0.01 0.03 0.08 0.12 0.20 1.9

DON infant Cereal Survey

(2005/2006) All data 107 0.02 0.00-0.01 0.02 0.03 0.06 0.44 0.0
ML 0.5 pg/g 107 0.02 0.00-0.01 0.02 0.03 0.06 0.44 0.0
ML 0.3 pglg 106 0.01-0.02 0.00-0.01 0.02 0.03 0.05 0.29 0.9
ML 0.2 pg/g 105 0.01-0.02 0.00-0.01 0.02 0.03 0.04 0.19 1.9

DON Oat-based products survey

(2008/2009) All data 95 0.01 0.00 0.01 0.03 0.04 0.10 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75,
0.5 pg/g 95 0.01 0.00 0.01 0.03 0.04 0.10 0.0

Datos del Ministerio de Salud del Canada
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Cuadro B9. Resumen del impacto de diferentes LM potenciales para el DON en su distribucion estadistica en alimentos semielaborados

y elaborados a base de cereales, disponibles en el mercado minorista canadiense de 2009-2011.

PROCESSED Scenario No. of DON content (ug/g) % of
CEREAL GRAIN samples rejected
PRODUCTS Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max  samples
Infant Cereal

All data 109 0.014 0.005 0.015 0.029 0.047 0.255 0.0

ML 0.5, 0.3, 0.2 pg/g 109 0.014 0.005 0.015 0.029 0.047 0.255 0.0
Breakfast cereal

All data 277 0.124 0.058 0.178 0.329 0.441 1.610 0.0

ML 1.5, 1.25, 1.0 pg/g 276 0.118 0.058 0.177 0.321 0.429 0.850 0.4

ML 0.75 pg/g 271 0.106 0.057 0.159 0.277 0.400 0.690 2.2

ML 0.5 pg/g 264 0.094 0.054 0.154 0.245 0.343 0.462 4.7
Wheat flour

All data 121 0.209 - 0.211 0.050 0.165 0.472 0.860 6.010 0.0

ML 1.5 pg/g 120 0.161 - 0.163 0.050 0.161 0.445 0.860 1.430 0.8

ML 1.25, 1 pg/g 117 0.129 - 0.131 0.050 0.152 0.349 0.612 0.979 33

ML 0.75 pg/g 112 0.096 - 0.098 0.044 0.125 0.279 0.590 0.720 7.4

ML 0.5 pg/g 109 0.082 - 0.084 0.043 0.112 0.226 0.325 0.472 9.9
Wheat bran

All data 46 0.213 - 0.215 0.041 0.314 0.755 0.874 1.500 0.0

ML 1.5 pg/g 46 0.213-0.215 0.041 0.314 0.755 0.874 1.500 0.0

ML 1.25, 1.0 pg/g 45 0.185-0.186 0.038 0.204 0.724 0.794 0.920 2.2

ML 0.75 pg/g 41 0.120 - 0.122 0.033 0.081 0.380 0.590 0.740 10.9

ML 0.5 pg/g 38 0.076 - 0.078 0.030 0.071 0.248 0.376 0.500 17.4
Wheat germ

All data 35 0.143 0.098 0.197 0.324 0.443 0.740 0.0

ML 1.5, 1.25, 1, 0.75 pg/g 35 0.143 0.098 0.197 0.324 0.443 0.740 0.0

ML 0.5 pg/g 34 0.125 0.093 0.184 0.314 0.360 0.492 2.9
Bread

All data 61 0.184 0.174 0.281 0.361 0.410 0.473 0.0

ML 1.5, 1.25, 1, 0.75, 0.5 pg/g 61 0.184 0.174 0.281 0.361 0.410 0.473 0.0
Other wheat products

All data 14 0.179 - 0.180 0.081 0.313 0.361 0.410 0.473 0.0

ML 1.5, 1.25, 1, 0.75 pg/g 14 0.179 - 0.180 0.081 0.313 0.361 0.410 0.473 0.0

ML 0.5 pg/g 12 0.107 - 0.108 0.049 0.134 0.347 0.384 0.400 14.3
Baked goods

All data 5 0.165 0.190 0.205 0.296 0.327 0.357 0.0

ML 1.5, 1.25, 1, 0.75, 0.5 pg/g 5 0.165 0.190 0.205 0.296 0.327 0.357 0.0
Specialty grain flours and breads (e.g., gluten free, quinoa, kamut, spelt, arrowroot)

All data 51 0.031 0.001 0.018 0.074 0.141 0.484 0.0

ML 1.5, 1.25, 1, 0.75, 0.5 pg/g 51 0.031 0.001 0.018 0.074 0.141 0.484 0.0
Barley

All data 1 0.005 0.005 0.005 0.005 0.005 0.005 0.0
Corn bran

All data 2 1.106 1.106 1583 1.869 1.965 2.060 0.0

ML 1.5, 1.25, 1, 0.75, 0.5 pg/g 1 0.152 0.152 0.152 0.152 0.152 0.152 50.0
Corn flour/meal/grits/masa

All data 95 0.178 - 0.180 0.050 0.173 0.505 0.726 2.460 0.0

ML 1.5 pg/g 94 0.154 - 0.156 0.050 0.172 0.433 0.684 1.380 11

ML 1.25, 1 pg/g 93 0.141 - 0.143 0.049 0.170 0.419 0.614 0.856 2.1

ML 0.75 ug/g 91 0.126 - 0.127 0.040 0.165 0.381 0.555 0.740 4.2

ML 0.5 pg/g 85 0.090 - 0.092 0.040 0.140 0.271 0.328 0.438 10.5
Corn and tortillas chips

All data 64 0.101 0.041 0.106 0.218 0.302 1.440 0.0

ML 1.5 pg/g 64 0.101 0.041 0.106 0.218 0.302 1.440 0.0

ML 1.25, 1, 0.75 pg/g 63 0.080 0.036 0.104 0.188 0.270 0.623 1.6

ML 0.5 pg/g 62 0.071 0.035 0.100 0.185 0.259 0.369 3.1
Oat-based products

All data 67 0.028 - 0.031 0.004 - 0.010 0.040 0.080 0.123 0.244 0.0

ML 1.5, 1.25, 1, 0.75, 0.5 pg/g 67 0.028 - 0.031 0.004 - 0.010 0.040 0.080 0.123 0.244 0.0
Rice

All data 3 0.001 0.000-0.001 0.001 0.002 0.002 0.002 0.0

ML 1.5, 1.25, 1, 0.75, 0.5 pg/g 3 0.001 0.000 - 0.001 0.001 0.002 0.002 0.002 0.0

Datos del Organismo de Inspeccién de los Alimentos del Canadé
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Cuadro B10. Resumen del impacto de diferentes LM potenciales para el DON en su distribucion estadistica en cereales crudos en
grano y alimentos semielaborados a base de cereales de 2008-2011 en China.

RAW CEREAL GRAINS Scenario No. of samples DON content (ug/g) % of
AND PROCESSED CEREAL Median rejected
GRAIN PRODUCTS Mean (P50) P75 P90 P95 Max  samples
RAW CEREAL GRAINS
Wheat
All data 166 0.104 0.024 0.069 0.195 0.341 4.280 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pglg 164 0.063 0.024 0.065 0.178 0.272 0.591 12
Maize
All data 203 0.144 0.002 0.098 0.394 0.624 4374 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5 pglg 200 0.100 0.001 0.082 0.340 0.488 1.272 15
ML 1.25 pglg 199 0.094 0.000 0.079 0.335 0.485 1.064 2.0
Barley
All data 2 0.004 - 0.024 0.004 - 0.024 0.006 - 0.032 0.008 - 0.037 0.008 - 0.038 0.008 - 0.040 0.0
ML 2.0, 1.75. 1.5, 1.25 pglg 2 0.004 - 0.024 0.004 - 0.024 0.006 - 0.032 0.008 - 0.037 0.008 - 0.038 0.008 - 0.040 0.0
Oats
All data 2 0.007 - 0.008 0.007 - 0.008  0.011 0.013 0.014 0.014 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pglg 2 0.007 - 0.008 0.007 - 0.008  0.011 0.013 0.014 0.014 0.0
Buckwheat
All data 2 0.005 - 0.006 0.005 - 0.006 0.007-0.008  0.009 0.009 0.010 0.0
ML 2.0, 1.75. 1.5, 1.25 pglg 2 0.005 - 0.006 0.005 - 0.006 0.007 -0.008  0.009 0.009 0.010 0.0
PROCESSED CEREAL GRAIN PRODUCTS
Wheat flour
All data 804 8.321-8.323  0.049 0.176 0.512 1.014 919.000 0.0
ML 1.5 pg/g 777 0.133-0.136  0.045 0.150 0.373 0.591 1.440 34
ML 1.25 pglg 770 0.122-0.124 0.044-0.043  0.142 0.352 0.558 1.241 42
ML 1.0 pg/g 763 0.113-0.115  0.043 0.137 0.330 0.531 1.000 5.1
ML 0.75 pglg 753 0.103-0.105  0.042 0.129 0.300 0.444 0.708 6.3
ML 0.5 pg/g 723 0.082-0.084 0.039-0.040  0.110 0.238 0.330 0.494 10.1
Wheat bran, processed
All data 1 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.0
ML 1.5, 1.25,1.0,0.75, 0.5 pg/g 1 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.010 0.0
Wheat germ
All data 1 0.053 0.053 0.053 0.053 0.053 0.053 0.0
ML 1.5,1.25,1.0,0.75, 0.5 pg/g 1 0.053 0.053 0.053 0.053 0.053 0.053 0.0
Wheat wholemeal
All data 6 0.082-0.083 0.004-0.007  0.125 0.240 0.278 0.316 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 6 0.082-0.083 0.004-0.007  0.125 0.240 0.278 0.316 0.0
Rye flour
All data 13 0.022 0.003 0.006 0.087 0.105 0.119 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 13 0.022 0.003 0.006 0.087 0.105 0.119 0.0

Datos proporcionados por el Centro Nacional de China para la Evaluacion de Riesgos para la Inocuidad de los Alimentos
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Cuadro B11. Resumen del impacto de diferentes LM potenciales para el DON en su distribucion estadistica en cereales crudos en
grano, alimentos semielaborados y elaborados a base de cereales de 2000-2010 en el Reino Unido.

Scenario No. of DON content (ug/g) Yo of
RAW CEREAL GRAINS AND PROCESSED samples rejected
CEREAL GRAIN PRODUCTS Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max samples
RAW CEREAL GRAINS
Wheat grain All data 328 0.217 - 0.219 0.038 0.102 0.346 0.594 10.626 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5 pg/g 322 0.109 - 0.110 0.037 0.096 0.312 0.442 1.487 1.8
ML 1.25 pg/g 320 0.100-0.101 0.037 0.090 0.300 0.432 1.103 24
Corn grain All data 115 0.186 - 0.189 0.097 0.273 0.461 0.631 1.325 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5 pg/g 115 0.186 - 0.189 0.097 0.273 0.461 0.631 1.325 0.0
ML 1.25 pg/g 114 0.176 - 0.179 0.095 0.272 0.443 0.613 1.000 0.9
Barley grain All data 128 0.016 - 0.020 0.012 0.024 0.035 0.045 0.207 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 128 0.016 - 0.020 0.012 0.024 0.035 0.045 0.207 0.0
Oat grain All data 103 0.008 - 0.015 0.000 - 0.010 0.013 0.019 0.034 0.160 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 pg/g 103 0.008 - 0.015 0.000 - 0.010 0.013 0.019 0.034 0.160 0.0
PROCESSED CEREAL GRAIN PRODUCTS
Wheat flour All data 49 0.106 - 0.107 0.038 0.075 0.294 0.511 0.707 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75 pg/g 49 0.106 - 0.107 0.038 0.075 0.294 0.511 0.707 0.0
ML 0.5 pg/g 46 0.071 - 0.072 0.035 0.059 0.185 0.250 0.482 6.1
Wheat bran All data 10 0.268 0.262 0.363 0.496 0.501 0.505 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75 pg/g 10 0.268 0.262 0.363 0.496 0.501 0.505 0.0
ML 0.5 pa/g 9 0.241 0.239 0.343 0.394 0.445 0.495 10.0
Bulgar wheat and wheat germ All data 9 0.070 - 0.072 0.041 0.100 0.179 0.192 0.205 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/¢ 9 0.070 - 0.072 0.041 0.100 0.179 0.192 0.205 0.0
Wheat pasta, semolina and couscous All data 8 0.083 0.029 0.073 0.212 0.288 0.364 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 8 0.083 0.029 0.073 0.212 0.288 0.364 0.0
Bread and rolls All data 74 0.068 0.040 0.100 0.141 0.181 0.366 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/¢ 74 0.068 0.040 0.100 0.141 0.181 0.366 0.0
Breakfast cereals and cereal bars All data 140 0.032 - 0.040 0.000 - 0.010 0.028 - 0.050 0.099 0.168 0.404 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 140 0.032 - 0.040 0.000-0.010 0.028 - 0.050 0.099 0.168 0.404 0.0
Pancakes All data 22 0.004 - 0.011 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.014 0.018 0.025 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 22 0.004 - 0.011 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.014 0.018 0.025 0.0
Biscuits and crackers (includes cookies, sweet and  All data 145 0.029 - 0.034 0.011 0.026 0.055 0.192 0.492 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/¢ 145 0.029 - 0.034 0.011 0.026 0.055 0.192 0.492 0.0
Cakes and pastries All data 44 0.017 - 0.022 0.012 0.021 0.046 0.067 0.130 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 44 0.017 - 0.022 0.012 0.021 0.046 0.067 0.130 0.0
Snack food All data 53 0.243 - 0.244 0.102 0.308 0.607 0.707 2.082 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, pg/g 51 0.210-0.211 0.102 0.298 0.592 0.697 0.879 1.9
ML 0.75 pg/g 50 0.196 - 0.198 0.097 0.285 0.581 0.656 0.714 3.8
ML 0.5 pg/g 41 0.105 - 0.107 0.065 0.167 0.275 0.308 0.446 20.8
Snacks, desserts, and other foods All data 9 0.001 - 0.010 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.002 - 0.010 0.006 - 0.010 0.010 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 9 0.001 - 0.010 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.002 - 0.010 0.006 - 0.010 0.010 0.0
Corn flakes All data 43 0.104 - 0.123 0.022 - 0.050 0.078 0.194 0.640 1.035 0.0
ML 1.5, 1.25 pg/g 43 0.104 - 0.123 0.022 - 0.050 0.078 0.194 0.640 1.035 0.0
ML 1.0 pg/g 42 0.082 - 0.101 0.022 - 0.050 0.063 0.193 0.246 0.890 23
ML 0.75 pg/g 41 0.063 - 0.082 0.021 - 0.050 0.061 0.188 0.194 0.683 4.7
ML 0.5 pg/g 40 0.047 - 0.067 0.021 - 0.050 0.050 - 0.053 0.179 0.194 0.249 7.0
Corn flour and dry mixes (e.g., muffin, tortilla) All data 24 0.015 - 0.038 0.000 - 0.036 0.000 - 0.050 0.050 - 0.058 0.064 0.205 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 24 0.015 - 0.038 0.000 - 0.036 0.000 - 0.050 0.050 - 0.058 0.064 0.205 0.0
Corn meal and polenta All data 30 0.128 - 0.130 0.056 0.168 0.294 0.480 0.683 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75 pg/g 30 0.128 - 0.130 0.056 0.168 0.294 0.480 0.683 0.0
ML 0.5 pg/g 29 0.109 - 0.111 0.042 0.145 0.258 0.390 0.492 0.0
Corn bran All data 8 0.683 0.605 1.154 1.261 1.296 1.332 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5 pg/g 8 0.683 0.605 1.154 1.261 1.296 1.332 0.0
ML 1.25 pg/g 7 0.590 0.382 0.979 1.169 1.200 1.230 125
Corn oil All data 18 0.000 - 0.041 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/¢ 18 0.000 - 0.041 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.0
Degermed corn All data 6 0.125 0.102 0.205 0.257 0.268 0.279 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 6 0.125 0.102 0.205 0.257 0.268 0.279 0.0
Corn snacks (includes popcorn, tortillas) All data 64 0.052 - 0.070 0.016 - 0.050 0.079 0.164 0.231 0.257 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 64 0.052 - 0.070 0.016 - 0.050 0.079 0.164 0.231 0.257 0.0
Corn pasta All data 2 0.025 0.025 0.025 0.026 0.026 0.026 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/¢ 2 0.025 0.025 0.025 0.026 0.026 0.026 0.0
Sweet corn All data 26 0.000 - 0.045 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 26 0.000 - 0.045 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.0
Barley products (pearl barley, flakes, malt extract) All data 10 0.020 - 0.027 0.000 - 0.010 0.009 - 0.012 0.029 0.100 0.171 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 10 0.020 - 0.027 0.000 - 0.010 0.009 - 0.012 0.029 0.100 0.171 0.0
Oat bran and oat bran flakes All data 29 0.123 - 0.126 0.027 0.062 0.140 0.197 2.261 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/¢ 28 0.046 - 0.050 0.026 0.060 0.120 0.154 0.218 3.4
QOats and oat porridge All data 73 0.005 - 0.014 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.020 0.036 0.101 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 73 0.005 - 0.014 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.020 0.036 0.101 0.0
Other oats products (breads, drinks, oat cakes, snac All data 31 0.027 - 0.032 0.000 - 0.010 0.033 0.049 0.084 0.297 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 31 0.027 - 0.032 0.000 - 0.010 0.033 0.049 0.084 0.297 0.0
Rice (includes brown and long-grain) All data 100 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.012 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/¢ 100 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.000 - 0.010 0.012 0.0
Specialty grain flours,mixes All data 28 0.062 - 0.066 0.020 0.090 0.173 0.240 0.382 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 28 0.062 - 0.066 0.020 0.090 0.173 0.240 0.382 0.0
Grains and grain-based products All data 3 0.004 - 0.011 0.000 - 0.010 0.007 - 0.012 0.010 - 0.012 0.012 - 0.013 0.013 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/c 3 0.004 - 0.011 0.000 - 0.010 0.007 - 0.012 0.010 - 0.012 0.012 - 0.013 0.013 0.0
Cereal-based food for infants and young children ~ All data 78 0.013 - 0.021 0.000 - 0.010 0.018 - 0.020 0.030 - 0.037 0.043 - 0.051 0.180 0.0
ML 0.5, 0.3, 0.2 pg/g 78 0.013 - 0.021 0.000 - 0.010 0.018 - 0.020 0.030 - 0.037 0.043 - 0.051 0.180 0.0
Food for infants and small children All data 64 0.005 - 0.036 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.010 - 0.050 0.142 0.0
ML 0.5, 0.3, 0.2 ug/g 64 0.005 - 0.036 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.000 - 0.050 0.010 - 0.050 0.142 0.0
Biscuits, rusks and cookies for children All data 22 0.037 - 0.039 0.032 0.052 0.062 0.080 0.177 0.0
ML 0.5, 0.3, 0.2 pg/g 22 0.037 - 0.039 0.032 0.052 0.062 0.080 0.177 0.0
Pasta for children All data 16 0.021 - 0.036 0.000 - 0.010 0.005 - 0.050 0.046 - 0.053 0.096 0.217 0.0
ML 0.5, 0.3 pg/g 16 0.021 - 0.036 0.000 - 0.010 0.005 - 0.050 0.046 - 0.053 0.096 0.217 0.0
ML 0.2 ug/g 15 0.008 - 0.024 0.000 - 0.010 0.000 - 0.043 0.030 - 0.050 0.042 - 0.052 0.056 6.3

Datos proporcionados por el Organismo de Normas Alimentarias del Reino Unido
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Cuadro B12. Resumen de las repercusiones de diferentes LM potenciales para el DON en su distribucion estadistica en cereales crudos en
grano del pais, alimentos semielaborados y elaborados a base de cereales de 2004-2010 en los Estados Unidos de América.

RAW CEREAL GRAINS AND Scenario No. of DON content (ug/g)
PROCESSED CEREAL GRAIN samples Median % of rejected
PRODUCTS Mean (P50) P75 P90 P95 Max samples
RAW CEREAL GRAINS
Wheat grain All data 73 1.004 - 1.015 0.000 - 0.020 0.910 3.126 3.528 17.600 0.0
ML 2.0 pg/g 60 0.285 - 0.298 0.000 - 0.020 0.403 0.901 1.400 1.800 17.8
ML 1.75 pg/g 59 0.260 - 0.272 0.000 - 0.020 0.400 0.900 1.148 1.600 19.2
ML 1.5 pg/g 58 0.237 - 0.249 0.000 - 0.020 0.395 0.873 0.942 1.400 205
ML 1.25 pg/g 56 0.195 - 0.208 0.000 - 0.020 0.379 0.774 0.900 1.400 233
Whole grain corn All data 2 2.715-2.725 2.715-2.725 4.073 4.887 - 4.889 5.159 - 5.160 5.430 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 ug/g 1 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020  0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 50.0
Whole grain oats All data 6 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000 - 0.020 5.159 5.430 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5, 1.25 ug/g 6 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020  0.000 - 0.020  0.000 - 0.020 5.159 5.430 0.0
PROCESSED CEREAL GRAIN PRODUCTS
Wheat flour All data 847 0.157 - 0.170 0.000 - 0.020 0.210 0.518 0.782 3.157 0.0
ML 1.5 pg/g 838 0.137 - 0.149 0.000 - 0.020 0.200 0.500 0.679 1.470 11
ML 1.25 pg/g 832 0.128 - 0.141 0.000 - 0.020 0.190 0.470 0.622 1.250 1.8
ML 1.0 pg/g 823 0.116 - 0.130 0.000 - 0.020 0.180 0.419 0.591 1.000 2.8
ML 0.75 pg/g 801 0.097 - 0.110 0.000 - 0.020 0.140 0.370 0.510 0.730 5.4
ML 0.5 pg/g 758 0.069 - 0.083 0.000 - 0.020 0.077 0.300 0.370 0.500 105
Wheat bran All data 59 0.581 - 0.590 0.188 0.717 1.100 2.930 6.100 0.0
ML 1.5, 1.25 ug/g 54 0.277 - 0.287 0.025 - 0.035 0.455 0.880 0.967 1.100 8.5
ML 1.0 pg/g 52 0.245 - 0.256 0.000 - 0.020 0.435 0.786 0.904 0.980 11.9
ML 0.75 pg/g 45 0.147 - 0.159 0.000 - 0.020 0.280 0.453 0.618 0.733 237
ML 0.5 pg/g 41 0.098 - 0.111 0.000 - 0.020 0.197 0.400 0.431 0.457 305
Bakery Products All data 20 0.072-0.087 0.000-0.020 0.025 - 0.040 0.300 0.315 0.600 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75 ug/g 20 0.072 - 0.087 0.000-0.020 0.025 - 0.040 0.300 0.315 0.600 0.0
ML 0.5 pg/g 19 0.044 - 0.060 0.000 - 0.020  0.000 - 0.020 0.172 0.300 0.300 5.0
Breakfast Cereals - RTE All data 8 0.236 - 0.249 0.000 - 0.020 0.123 0.613 1.107 0.600 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 7 0.041-0.056 0.000-0.020 0.050 - 0.060 0.136 0.163 0.190 125
Cookies & Crackers All data 4 0.148 - 0.158 0.145-0.155 0.293 0.297 0.299 0.300 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 4 0.148 - 0.158 0.145-0.155 0.293 0.297 0.299 0.300 0.0
Other Wheat Milled Products  All data 94 0.114 -0.129 0.000 - 0.020 0.052 0.494 0.789 1.050 0.0
ML 1.5, 1.25 ugl/g 94 0.114 -0.129 0.000 - 0.020 0.052 0.494 0.789 1.050 0.0
ML 1.0 pg/g 93 0.104 - 0.119 0.000 - 0.020 0.026 0.472 0.686 0.940 11
ML 0.75 pg/g 89 0.068 - 0.083 0.000 - 0.020  0.000 - 0.020 0.220 0.492 0.740 5.3
ML 0.5 pg/g 85 0.040 - 0.056 0.000 - 0.020  0.000 - 0.020 0.143 0.280 0.500 9.6
Corn Flour All data 4 0.376 - 0.386 0.213-0.223 0.589 0.884 0.982 1.080 0.0
ML 1.5, 1.25 pg/g 4 0.376 - 0.386 0.213-0.223 0.589 0.884 0.982 1.080 0.0
ML 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 3 0.142 -0.155 0.000-0.020 0.213-0.223 0.340 0.383 0.425 25.0
Milled Corn All data 2 0.200 - 0.210 0.200-0.210 0.300-0.305 0.360 - 0.362 0.380 - 0.381 0.400 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 2 0.200 - 0.210 0.200-0.210 0.300-0.305 0.360-0.362 0.380 - 0.381 0.400 0.0
Corn Meal Milled Products All data 4 0.315-0.320 0.285 0.490 0.610 0.650 0.690 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75 ug/g 4 0.315-0.320 0.285 0.490 0.610 0.650 0.690 0.0
ML 0.5 pg/g 3 0.190 - 0.196 0.146 0.285 0.368 0.395 0.423 25.0
Corn Starch All data 1 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 1 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.0
Tortillas All data 6 0.050 - 0.067 0.000-0.020 0.000-0.020  0.150-0.160 0.225-0.230 0.300 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 6 0.050 - 0.067 0.000-0.020 0.000-0.020 0.150-0.160 0.225-0.230 0.300 0.0
Ground Malt All data 1 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020  0.000 - 0.020  0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 1 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.0
Milled Grain Products All data 4 0.048 - 0.063 0.000-0.020 0.048-0.063 0.133-0.139 0.162-0.165 0.190 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 4 0.048 - 0.063 0.000-0.020 0.048-0.063 0.133-0.139 0.162-0.165 0.190 0.0
Other Flours All data 89 0.236 - 0.248 0.000 - 0.020 0.300 0.446 0.740 5.200 0.0
ML 1.5 pg/g 86 0.136 - 0.148 0.000 - 0.020 0.295 0.415 0.478 1.390 3.4
ML 1.25, 1.0 pg/g 85 0.121 - 0.133 0.000 - 0.020 0.278 0.400 0.464 0.900 4.5
ML 0.75, 0.5 pg/g 84 0.112 - 0.124 0.000 - 0.020 0.271 0.400 0.439 0.500 5.6
Soybean All data 1 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 1 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020  0.000 - 0.020  0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.0
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Cuadro B13. Resumen de las repercusiones de diferentes LM potenciales para el DON en su distribucién estadistica en cereales
crudos importados, alimentos importados semielaborados y elaborados a base de cereales en los Estados Unidos de América en
muestras de 2004 - 2010.

RAW CEREAL GRAINS AND Scenario No. of samples DON content (ug/g) % of
PROCESSED CEREAL GRAIN rejected
PRODUCTS Mean Median (P50) P75 P90 P95 Max samples
RAW CEREAL GRAINS
Wheat grain Al data 24 0.263 - 0.275 0.000 - 0.020 0.520 0.735 0.783 1.400 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5 uglg 24 0.263 - 0.275 0.000 - 0.020 0.520 0.735 0.783 1.400 0.0
ML 1.25 uglg 23 0.213-0.226 0.000 - 0.020 0.435 0.708 0.742 0.790 4.2
Whole Grain Barley Al data 4 0.065 - 0.080 0.000-0.020 0.065-0.080 0.182-0.188  0.221-0.224 0.260 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5 uglg 4 0.065 - 0.080 0.000-0.020 0.065-0.080 0.182-0.188  0.221-0.224 0.260 0.0
Whole Grain All data 2 0.065 - 0.075 0.065-0.075 0.098-0.103 0.117-0.119  0.124-0.125 0.130 0.0
ML 2.0, 1.75, 1.5 uglg 2 0.065 - 0.075 0.065-0.075 0.098-0.103  0.117-0.119  0.124-0.125 0.130 0.0
PROCESSED CEREAL GRAIN PRODUCTS
Wheat flour All data 294 0.148 - 0.162 0.000 - 0.020 0.040 0.277 0.400 10.970 0.0
ML 1.5 pg/g 291 0.065 - 0.079 0.000 - 0.020 0.040 0.270 0.330 1.440 1.0
ML 1.25 uglg 290 0.060 - 0.074 0.000 - 0.020 0.040 0.263 0.327 1.240 14
ML 1.0 pg/g 289 0.056 - 0.070 0.000 - 0.020 0.039 0.252 0.322 0.955 17
ML 0.75 uglg 287 0.051 - 0.065 0.000 - 0.020 0.034 0.226 0.317 0.680 24
ML 0.5 pg/g 283 0.043 - 0.057 0.000 - 0.020 0.030 0.185 0.290 0.460 37
Wheat bran All data 9 0.037 - 0.054 0.000-0.020 0.000-0.020 0.066-0.082  0.198 - 0.206 0.330 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 9 0.037 - 0.054 0.000-0.020 0.000-0.020 0.066-0.082  0.198 - 0.206 0.330 0.0
Wheat starch Al data 2 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 2 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.0
Bakery Products All data 30 0.514 - 0.530 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.144 0.625 14.040 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75 pg/g 29 0.047 - 0.065 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.054 0.338 0.733 33
ML 0.5 pg/g 28 0.023 - 0.041 0.000-0.020 0.000-0.020 0.012 -0.026 0.083 0.493 6.7
Breakfast Cereal Ready to Eat (including
RTE breakfast meal) Al data 15 0.559 - 0.570 0.000 - 0.020 0.502 2.035 3.057 3.400 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75 pg/g 13 0.160 - 0.172 0.000 - 0.020 0.295 0.551 0.640 0.723 133
ML 0.5 pg/g 11 0.070 - 0.085 0.000-0.020  0.030 - 0.040 0.295 0.358 0.420 26.7
Breakfast Cereal (quick cook) All data 7 0.040 - 0.057 0.000-0.020 0.000-0.020 0.112-0.124  0.196 - 0.202 0.280 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 7 0.040 - 0.057 0.000-0.020 0.000-0.020 0.112-0.124  0.196 - 0.202 0.280 0.0
Cereal Preparations All data 2 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 2 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.0
Macaroni/Noodle Products All data 46 0.018-0.037  0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000 - 0.020 0.508 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75 pg/g 46 0.018-0.037  0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000 - 0.020 0.508 0.0
ML 0.5 pg/g 45 0.007 -0.027  0.000 - 0.020 0.000 - 0.020 0.000 - 0.020  0.000 - 0.020 0.332 2.2
Cookies & Crackers Al data 32 0.046 - 0.063 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.262 0.345 0.432 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 32 0.046 - 0.063 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.262 0.345 0.432 0.0
Other Wheat Milled Products All data 73 0.117-0.132 0.000-0.020  0.009 - 0.020 0.297 0.488 2.473 0.0
ML 1.5 pg/g 72 0.085 - 0.099 0.000-0.020  0.002 - 0.020 0.279 0.437 1.400 14
ML 1.25 ug/g 71 0.066 - 0.081 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.216 0.417 1.100 2.7
ML 1.0, 0.75 pg/g 70 0.051 - 0.067 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.202 0.355 0.560 4.1
ML 0.5 pg/g 69 0.044 - 0.059 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.178 0.294 0.440 55
Snack food (includes fired snack foods,
tortillas and shelled peanuts) Al data 21 0.015 - 0.034 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.310 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 21 0.015 - 0.034 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.310 0.0
Corn Meal Milled Products Al data 2 0.145 - 0.155 0.145-0.155 0.218-0.223 0.261-0.263  0.276 - 0.277 0.290 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 2 0.145 - 0.155 0.145-0.155 0.218-0.223 0.261-0.263  0.276 - 0.277 0.290 0.0
Malted Barley All data 1 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 1 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.0
Other Flours Al data 30 0.145 - 0.159 0.000-0.020  0.015 - 0.020 0.550 1.050 1.200 0.0
ML 1.5, 1.25 pg/g 30 0.145 - 0.159 0.000-0.020 0.015 - 0.020 0.550 1.050 1.200 0.0
ML 1.0 pg/g 28 0.073 - 0.089 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.179 0.455 1.000 6.7
ML 0.75, 0.5 pg/g 27 0.039 - 0.055 0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.075 0.288 0.500 10.0
Dinner/Sauces/Gravy Al data 3 0.086 - 0.100 0.000-0.020 0.130-0.140 0.207-0.211  0.233-0.235 0.259 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 3 0.086 - 0.100 0.000-0.020 0.130-0.140 0.207-0.211  0.233-0.235 0.259 0.0
Beans/Peas/Corn (Canned) Al data 1 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 1 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.0
Candy All data 1 0.000 - 0.020 0.000-0.020 0.000-0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.0
ML 1.5, 1.25, 1.0, 0.75, 0.5 pg/g 1 0.000 - 0.020 0.000-0.020  0.000-0.020  0.000-0.020  0.000-0.020  0.000 - 0.020 0.0
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Argentina

Argentina's Codex Contact Point
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca
Email: codex@minagri.gob.ar

Austria

Elke Rauscher-Gabernig

Austrian Agency for Health and Food Safety, Business Area Data,

Statistics and Risk Assessment
Email: elke.rauscher-gabernig@ages.at

Bélgica
Mr. Xavier Lavigne

International Special Dietary Foods Industries
Email: xavierlavigne@isdi.org

Brasil

Ms. Ligia Lindner Schreiner
Brazilian Health Surveillance Agency
Email: ligia.schreiner@anvisa.gov.br

Canada

Mr. Mark Feeley
Health Canada, Food Directorate
Email: mark.feeley@hc-sc.gc.ca

Ms. Carla Hilts
Health Canada, Food Directorate
Email: carla.hilts@hc-sc.gc.ca

Dr. Kelly Hislop
Health Canada, Food Directorate
Email: kelly.hislop@hc-sc.gc.ca

Mr. Luc Pelletier
Health Canada, Food Directorate
Email: luc.pelletier@hc-sc.gc.ca

Prof. J. David Miller
Department of Chemistry, Carleton University
Email: david_miller@carleton.ca

China

Dr. Yongning Wu
Chinese Centre for Disease Control and Prevention
Email: wuyncdc@yahoo.com.cn; china_cdc@yahoo.cn

Dominican Republic

Dr. Matilde Vasquez
PCC-Dominican Republic
Email: codexsespas@yahoo.com

Union Europea

EU Codex Contact Point
Europeam Commission
Email: codex@ec.europa.eu

Lorcan O'Flaherty
Confedration of the Food and Drink Industries of the EU
Email: .oflaherty@ciaa.eu
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Mr. Frans Verstraete
Europeam Commission
Email: frans.verstraete@ec.europa.eu

Francia

David Brouque
Direction Générale de I'Alimentation
Email: david.brouque@agriculture.gouv.fr

Severine Lobeau
Regulatory Affairs Department
Email: Severine.Lobeau@roquette.com

Jeremy Pinte
Direction Générale de I'Alimentation
Email: Jeremy.pinte@agriculture.gouv.fr

Ghana

Ms. Genevieve Baah
Ghana Standards Board
Email: obaah@yahoo.com

Mr. Ebenezer Kofi Essel
Food and Drugs Board
Email: kooduntu@yahoo.co.uk

Dr. Kafui Kpodo

Food Research Institute, Council for Scientific and Industrial Research
Email: kpodofri@ghana.com; kafuikpodo@gmail.com;
kafui@kpodo.net

Dr. Samuel Lowor
Cocoa Research Institute of Ghana
Email: slowor2@yahoo.co.uk

George Odamtten
University of Ghana
Email: odamtten@ug.edu.gh

Ms. Joyce Okoree
Ghana Standards Board
Email: jooko88@yahoo.com; codex@gsb.gov.gh

India

National Codex Contact Point of India

Email: codex-india@nb.nic.in

Dr. U. Venkateswarlu
Ministry of Food Processing Industries
Email: venkateswarlu86@nic.in

Italia

Dr. Carlo Brera
Italian National Institute of Health
Email: carlo.brera@iss.it

Japon

Ms. Keiko Akimoto
Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
Email: keiko_akimoto@nm.maff.go.jp

Ms. Mikiko Hayashi
Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
Email: mikiko_hayashi@nm.maff.go.jp



CXICF 12/6/9

Mr. Naofumi Hamatani
Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
Email: naofumi_hamatani@nm.maff.go.jp

Mr. Wataru lizuka
Ministry of Health, Labour and Welfare
Email: codexj@mhlw.go.jp

Dr. Yoshiko Sugita-Konishi
National Institute of Health Science
Email: ykonishi@nihs.go.jp

Noruega

Mr. Are Sletta
Norwegian Food Safety Authority
Email: are.sletta@mattilsynet.no

Tanzania

Analice Kamala
Tanzania Food and Drugs Authority, Directorate of Food Safety
Email: analicekamala@yahoo.com

Tailandia

Mr. Pisan Pongsapitch
National Bureau of Agriculture Commodity and Food Standards
Email: codex@acfs.go.th

Reino Unido

Elli Amanatidou
United Kingdom Food Standards Agency
Email: mycotoxins@foodstandards.gsi.gov.uk

Estados Unidos de América

Dr. James R. Coughlin
Institute of Food Technologies
Email: jrcoughlin@cox.net

Peggy S. Rochette
International Council of Grocery Manufacturers Associations
Email: prochette@gmaonline.org

Dr. Garnett E. Wood

United States Food and Drug Administration, Centre for Food Safety &

Applied Nutrition
Email: Garnett. Wood@fda.hhs.gov

Uruguay

Jacqueline Cea
Laboratorio Tecnologico Del Uruguay
Email: jcea@latu.org.uy

FAO JECFA SECRETARIAT

Dr. Annika Wennberg
Food and Agriculture Organization of the United Nations
Email: Annika.Wennberg@fao.org
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