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HISTORIQUE

1. A sa 3eme session, le Comité du Codex sur les contaminants dans les aliments (CCCF) est convenu d’entreprendre des travaux
sur I'établissement des niveaux maximaux et des plans d'échantillonnage associés pour les fumonisines (FB1 et FB2) dans le mais
et dans les produits a base de mais'. Ces travaux ont été approuvés a la 32¢me session de la Commission du Codex Alimentarius2.
Lors de la 4éme session du CCCF, la délégation brésilienne a présenté le document sur 'avant-projet de niveaux maximaux pour les
fumonisines dans le mais et les produits & base de mais et les plans d’échantillonnage associés (CX/CF 10/4/8), qui a été examiné
par le Comité.

2. S'il est vrai que I'accord a été général sur la nécessité d’établir des niveaux maximaux pour les fumonisines (B1 et B2) dans le
mais et les produits a base de mais, plusieurs délégations n'ont pas approuvé les niveaux proposés. Les délégations africaines ont
exprimé leur préoccupation a I'égard de I'exposition alimentaire aux fumonisines, car le mais est un aliment de base dans leur pays.
Une délégation a proposé l'inclusion de FB3 dans la définition du niveau maximal et certaines délégations ont contesté le plan
d’échantillonnage proposé. Les autres détails relatifs a la discussion sur le sujet sont inclus dans le rapport du Comité3. Compte tenu
des débats, le Comité est convenu de suspendre ces travaux et a retenu l'avant-projet de niveaux maximaux et les plans
d’échantillonnage a I'étape 4 jusqu’a la finalisation de I'évaluation des fumonisines par le JECFA.3

3. Le présent document est une mise & jour du précédent document présenté au Comité (CX/CF 10/4/8), et contient les informations
et les recommandations de la derniére évaluation des fumonisines par le JECFA, qui a eu lieu en juin 2011, et qui sont présentées
dans le 74¢me rapport du JECFA (FAO/OMS, 2011). Lors de I'élaboration du présent document, les observations fournies au 4éme
CCCF par la Corée (CRD 18) et par I'Egypte, I'Union européenne, le Ghana, le Japon, le Kenya, la Norvége, les Philippines, la
Thailande, Coceral et IAEA (CX/CF 10/4/8 add.1) ont également été prises en compte.

4. Le Comité est invité a examiner les conclusions et les recommandations, en particulier les niveaux maximaux proposés et les
plans d’échantillonnage associés avant de se prononcer sur la fagon de faire avancer la question. Dans 'examen des propositions,
le Comité devrait tenir compte des résultats de la 74¢me réunion du JECFA (voir point 3a de I'ordre du jour).

INTRODUCTION

5. Les fumonisines sont des mycotoxines structurellement apparentées a un groupe de diesters de propane-1, 2, 3- tricarboxylique
acide et divers 2-amino-12, 16-diméthylpolyhydroxyéicosanes dans lesquels les groupes hydroxyles C14 et C15 sont estérifiés avec
le groupe carboxyle terminal de I'acide tricarboxylique (figure 1). On a identifié au moins 18 fumonisines analogues et elles ont été
classées en catégories A, B, C et P sur la base de leur structure chimique (Sewram et al., 2005, Torres et al., 2007, Kumar et al,
2008). Les fumonisines de la catégorie B, composée principalement de fumonisine B+ (FB1), et de fumonisine B2 (FB2), sont
supposées étre les plus abondantes et les plus toxiques des fumonisines analogues naturellement présentes (OMS, 2011).
Récemment, 28 isomeres de fumonisine B1 ont été détectés dans une culture solide de riz infecté avec des Fusarium verticillioides,
a l'aide de RP-HPLC/ESI-TOFMS et RP-HPLC/ESI-ITMS (Bartok et al, 2010).

! ALINORM 09/32/41, para. 101, annexe.VI.
2 ALINORM 09/32/REP, annexe VI.
3 ALINORM 10/33/41, para. 85-94.
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Figure 1. Structure chimique de FB1, FB2 et FB3

6. Les fumonisines sont essentiellement produites par Fusarium verticillioides (Sacc.) Nirenberg (synonyme F. moniliforme Sheldon)
(téléomorphe, Gibberella moniliformis), Fusarium proliferatum (Matsushima) et Fusarium nygamai (Marasas et al., 2001; Rheeder et
al., 2002).

7. FB2 a été détectée dans les cultures de Aspergilus niger pour la premiére fois par Frisvad et al (2007). Plus tard, il a été montré
que les souches A. niger étaient capables de produire FB2 et FB4 sur les raisins et les raisins secs (Morgensen et al., 2010) ainsi
que FB2 dans le café (Noonim et al., 2010). Une nouvelle FB6 a été isolée, avec la FB2, des cultures stationnaires du champignon A.
niger NRRL 326 par Mansson et al. (2010).

8. Les interactions biologiques entre la plante de mais et le champignon sont complexes et peuvent donner des résultats
diamétralement opposés (Yates et Spaks, 2008). F. verticillioides se développe a l'intérieur méme de la plante comme endophyte
(Bacon et Hinton, 1996), une interaction favorable & la croissance de la plante chez les autres membres de la famille des graminées
(Clay, 1990; Yates et al., 2005). Cependant, dans des conditions de stress di a la croissance végétale, la relation endophyte
asymptomatique peut se convertir en interaction productrice de mycotoxine et/ou de maladie (Bacon et Nelson, 1994; Abbas et al.,
2006).

9. Les mécanismes déclencheurs de la conversion de I'état asymptomatique de la plante du champignon en maladie et interaction
productrice de mycotoxines n'ont pas encore été identifiés (Yates et Sparks, 2008). Il est possible néanmoins que le stress hydrique
et la prédation des insectes, facteurs qui ont été associés a I'apparition des aspects délétéres de cette interaction végétale fongique
(Dowd, 2003), soient impliqués dans la conversion d'un style de vie métabolique asymptomatique en un style de vie métabolique
symptomatique.

10. L'ampleur de la contamination du mais par les fumonisines varie avec la situation géographique, les pratiques agricoles, et le
génotype de mais (Jackson et Jablonski, 2004). Les niveaux de fumonisines produits dans le mais sont également influencés par les
facteurs environnementaux comme la température, 'humidité, le stress hydrique et les précipitations dans les périodes d’avant la
récolte et de la récolte; I'entreposage des grains récoltés dans des conditions d’humidité inadéquates peut entrainer une
accumulation supplémentaire de fumonisines (Bacon et Nelson, 1994). Des niveaux plus élevés de fumonisines sont généralement
présents dans les grains de mais produits dans les régions plus chaudes dans le monde (Shelby et al., 1994; Miller, 1999).

BIOLOGICAL ASPECTS

11. Les fumonisines ont été évaluées par le JECFA a ses 56¢me (2001) et 74¢me (2011) réunions. Les études sur les animaux de
laboratoires et in vitro évaluées lors des deux réunions ont montré un déreglement du métabolisme lipidique comme site initial de
I'action des fumonisines. Le mécanisme basé sur les lipides proposé suppose l'inhibition de la céramide synthase, une enzyme clé
dans la biosynthése des sphingolipides, et des changements dans les pools des acides gras polyinsaturés et des phospholipides.
Tous les deux engendrent finalement des altérations des voies de signalisation et métaboliques cruciales pour la croissance, la mort
et la différenciation des cellules (FAO/OMS, 2001; FAO/OMS, 2011).

12. Dans les études expérimentales sur les animaux, le degré de déréglement du métabolisme sphingolipidique est en étroite
corrélation avec la toxicité et a été utilisé avec succes pour démontrer les relations structure-activité, la spécificité des tissus, la
susceptibilité relative aux souches/sexes et l'efficacité des stratégies d'intervention sur la volaille, le poisson, les rats, les souris, les
porcs et les chevaux. Cependant, le niveau d’accumulation des métabolites lipidiques bioactifs ou de diminution des lipides qui
constitue une mesure quantitative des effets physiologiques néfastes n’est pas connu et le JECFA a conclu que le déréglement du
métabolisme lipidique ne peut pas étre utilisé comme résultat toxicologique aux fins de I'évaluation finale (FAO/OMS, 2011).
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13. Dans les études sur les espéces animales révisées par le JECFA au cours des deux réunions, le foie et les reins ont été
identifiés comme cibles de FB1. A sa 56¢me réunion, le JECFA a attribué une dose journaliére maximale tolérable provisoire
(DJMTP) de 2 pglkg p.c./jour a FB1, FB2 et FB3, seules ou en association, sur la base de la NOEL de 0,2 mg/kg p.c./jour (toxicité
rénale chez les souris) et d’'un facteur d’incertitude de 100.

14. A sa 74eme réunion, le JECFA a identifié quatre études menées sur des animaux appropriées pour fournir les données
permettant d’obtenir une estimation de la dose repere (BMD). La modélisation a été faite a I'aide du logiciel pour BMD de 'USPA et
les modéles de correspondance acceptable (P > 0,05) ont été sélectionnés pour calculer les valeurs de BMD1o et de BMDL1o pour
une réponse a la dose repére (BMR) a 10% de risque supplémentaire. La BMDL1ola plus faible était de 165 ug/kg p.c./jour pour FB1
pure (hépatocytes mégalocytiques chez la souris méle). En utilisant un facteur d'incertitude de 100, le JECFA a calculé une DIMTP
de 2 pg/kg p.c./jour, confirmant la DJMTP de groupe établie antérieurement.

15. Les études épidémiologiques chez les humains examinées au cours des deux évaluations des fumonisines menées par le
JECFA ont indiqué qu'il y avait un lien entre l'occurrence de Fusarium verticillioides dans le mais et l'incidence de cancer
cesophagien dans les différentes régions du monde. Cependant, la relation dose-réponse n'a pas encore été établie, et le
mécanisme toxicologique n’a pas non plus été encore élucidé. Par ailleurs, les différences géographiques de la démographie, les
groupes ethniques, la susceptibilité génétique, la culture, la situation économique et nutritionnelle, affectent tous le taux de cancer
cesophagien.

16. Une étude portant sur le lien entre I'exposition a la fumonisine et le retard de croissance chez les enfants en République unie de
Tanzanie évaluée lors de la 74éme réunion du JECFA a indiqué que les nourrissons dont I'exposition estimée a la fumonisine
dépassait la DIMTP de 2 ug/kg p.c. étaient sensiblement plus petits et pesaient moins lourd que ceux dont I'exposition était
inférieure a la DJMTP. Ces résultats correspondent aux études sur les animaux dans lesquelles I'exposition aux fumonisines a été
associée a la réduction du gain de poids et de I'efficacité a valoriser les aliments (FAO/OMS, 2011).

17. Le JECFA a évalué des études décrivant des taux plus élevés de malformations du tube neural dans les régions d’Afrique du
Sud, de la Chine et des Etats-Unis quand les aliments a base de mais consommés contenaient des niveaux relativement élevés de
fumonisines. Comme la carence en folate a été impliquée dans le développement des malformations du tube neural, le blocage de
l'ingestion du folate par les fumonisines a pu jouer un role a cet égard. Une nouvelle étude sur l'incidence des malformations du tube
neural sur les américains d'origine mexicaine a la frontiere texane/mexicaine, associée aux études toxicologiques et aux études
épidémiologiques antérieures, confirme que I'exposition aux fumonisines des femmes enceintes peut étre un facteur de contribution
au risque accru de malformations du tube neural pour leurs bébés (FAO/OMS, 2011).

18. L’Agence Internationale pour la recherche sur le cancer (IARC) a classé FB1 comme éventuellement cancérogéne pour les
humains (Groupe 2B) (IARC, 2002).

METHODE D’ANALYSE

19. Les méthodes ELISA ont récemment fait I'objet d’'une grande attention car elles peuvent étre utilisées aux fins du dépistage
rapide sur le terrain ou en laboratoire (Castells et al., 2008). Cependant, ces méthodes surestiment généralement la concentration
des fumonisines présentes dans les échantillons en raison de la réactivité croisée des anticorps avec les composés qui sont
structurellement apparentés aux fumonisines (Bird et al., 2002; Jackson et Jablonski, 2004).

20. Les fumonisines sont des molécules polaires, solubles dans l'eau et dans les solvants polaires et sont par conséquent
parfaitement adaptées a la détermination par CLHP en phase inverse. Compte tenu du manque de chromophores sensibles aux UV,
des niveaux faibles de fumonisines peuvent étre détectés apres dérivatisation des extraits d’échantillons suivi de la détection par
fluorescence (Ndube et al., 2011). En général, les fumonisines peuvent étre extraites du mais ou des produits a base de mais a
l'aide d’eau-méthanol ou d’eau-acétonitrile. Pour le nettoyage, les cartouches C18, SAX ou les colonnes d'immuno-affinité sont
généralement utilisées (Sydenham et al., 1996; Solfrizzo et al., 2001, Caldas et Silva, 2007). La limite de quantification (LOQ) des
méthodes CLHP/fluorescence se situe dans la fourchette de 0,02 a 0,5 ug/kg. La méthode CLHP/fluorescence est la méthode
officielle de AOAC-IUPAC [995.15] pour les grains de mais a des concentrations de 0,5 - 8 ug/g FB1 ou 0,8 -12,8 ug/ de
fumonisines totales (Sydenham et al., 1996¢). Wang et al. (2008) a analysé FB1, FB2, FB3 et FB4 par CLHP couplée a un détecteur
évaporatif de dispersion laser sans dérivatisation préalable des échantillons, avec une LOQ de 0,3 mg/kg
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21. Les méthodes de couplage chromatographique CL/MS ou CL/MS-MS ont été largement utilisées au cours des derniéres années
car elles fournissent une analyse quantitative ainsi que la confirmation de l'identité des fumonisines. Silva et al. (2009) a montré que
CPL/SM-SM fournit une sensibilité plus élevée (12 pg/kg pour FB1 et FB2) par rapport @ CPL/SM (40 pg/kg pour les deux
fumonisines), et la détection par fluorescence (20 pg/kg pour FB1 et 15 ug/kg pour FB2), et s'est révélée étre plus précise. Une
étude de validation interlaboratoire pour les fumonisines B1 et B2 dans le mais a été signalée par Senyuva et al. (2010); y
participaient 12 laboratoires dans 11 pays. L'échantillon a été extrait a l'aide d’eau-méthanol-acétonitrile, nettoyé sur colonne
d'immuno-affinité et les fumonisines analysées par CL/SM. Les valeurs des coefficients de variation relative pour la répétabilité
intralaboratoire (RSDy) variaient de 1,9 a 12,6%,et pour la reproductibilité interlaboratoire (RSDr), de 18,2 a 25,5%. Les valeurs du
HorRat pour r et R étaient toutes inférieures a 2, signifiant que la méthode est adéquate en tant que méthode réglementaire pour
I'application des limites pour les fumonisines dans le mais. Une méthode CL-SM/SM pour la détection de 23 toxines dans des
échantillons d’aliments pour animaux, y compris FB1, FB2 et FB3 a été signalée par Monbaliu et al. (2010).

22. Les méthodes de quantification des fumonisines et de leurs métabolites hydrolysés dans les matrices animales comprennent
celles qui ont été signalées par Fodor et al. (2008), Pagliuca et al. (2005), et Gazotti et al. (2011). Par la méthode de Gazotti et al.
(2011) des échantillons de foie de porc ont été soumis a extraction a I'aide d’eau-méthanol, nettoyés par cartouches Oasis HLB et
FB1 et FB2 et leurs métabolites hydrolysés ont été analysés par CL-SM/SM. La LOQ 10 était en pg/kg pour tous les échantillons
analysés.

23. Les fumonisines liées & 'amidon et aux protéines présentes dans les aliments soumis a un traitement thermique pendant la
transformation, comme les céréales pour petit déjeuner et les tortillas, ne peuvent pas étre détectées par analyse conventionnelle.
Dans une méthode décrite par Kim et al (2003), la FB1 fixée sur la protéine a été extraite avec 1% sodium dodécylsulfate (SDS), a
été hydrolysée avec 2 N KOH, I'extrait a été nettoyé par ELS avec support polymérique OASIS et les fumonisines déterminées par
CLHP en tant que HFB1 (FB1 hydrolysée). Cette méthode a ensuite été améliorée par Park et al (2004) par complexion du SDS avec
le bleu de méthylene, et en éliminant son interférence dans I'analyse CLHP. Dall’Asta et al. (2008) a signalé une méthode
CL/SM/SM pour la quantification simultanée des fumonisines libres et masquées dans le mais et les produits a base de mais.

24. A sa 74¢me réunion, le JECFA a signalé que les problémes actuels liés aux méthodes d’analyse comprennent le manque de
matériaux de référence adéquats pour la validation des méthodes et l'indisponibilité de normes, notamment pour les fumonisines
hydrolysées (HFB1, HFB2, HFB3) et FBe.

PLANS D’ECHANTILLONNAGE

25. Une méthode qui permet d’évaluer I'efficacité d’'un plan d’échantillonnage des fumonisines est basée sur la connaissance de la
variabilité associée aux procédures d’essai pour une fumonisine donnée et la distribution des résultats des essais répétés sur les
échantillons prélevés dans un lot de mais contaminé. Un plan d'échantillonnage pour les fumonisines est défini par une procédure
d’essai et un niveau maximal. Le choix du nombre et de la taille des échantillons de laboratoire est un compromis entre la
minimisation des risques (les faux positifs et les faux négatifs) et les codts liés a I'échantillonnage et aux restrictions commerciales.
(Whitaker et al., 2007).

26. Dans une étude menée par Whitaker et al (1998) sur les fumonisines dans le mais décortiqué, un échantillon global d’environ
45 kg a été prélevé dans 24 lots de mais décortiqué qui avait été récolté en Caroline du Nord, aux Etats-Unis. Chaque échantillon
global a été divisé au riffle en échantillons d’essai de 1,1 kg chacun, et ceux-ci ont été broyés dans un broyeur Romer. A un niveau
de contamination de 2 mg/kg dans un lot donné, le coefficient de variation (CV) associé a I'échantillonnage (échantillon de 1,1 kg de
mais décortiqué) était de 17%, le CV associ¢ a la préparation des échantillons (prise d'essai de 25 g) était de 9,1%, et le CV relatif
aux analyses (CLHP et 1 aliquote quantifiée) était de 9,7%. Ces valeurs étaient indépendantes du type de fumonisine. Le coefficient
de variation associé a la procédure d’essai totale était de 45%, autrement dit du méme ordre de grandeur que celui qui mesure
I'aflatoxine dans le mais décortiqué a I'aide d’une procédure d’essai similaire.

27. Dans une étude de I'échantillonnage portant sur des échantillons de mais décortiqué de qualité alimentaire commercialisé au
Nigeria en 2002, une moyenne de 17 prises d’essai, de 100 g chacune, a été prélevée de chacun des 86 lots de mais (Whitaker et
al., 2007). Chaque prise d’essai a été finement moulue dans un broyeur Romer et un sous-échantillon d'analyse de 259 a été
prélevé pour 'analyse de FB1 par CLHP. La variance, I'écart-type et le coefficient de variation parmi les 100 échantillons utilisés
pour détecter les fumonisines dans la cargaison de mais de concentration réelle de 2 ug/g étaient de 1,91, 1,38 et 69%
respectivement. L'incertitude associée a la procédure d’essai pour les fumonisines était d'un ordre de grandeur similaire a
lincertitude antérieurement établie par les auteurs aux Etats-Unis (Whitaker et al., 1998).

28. Actuellement, il n’y a aucune étude disponible pour évaluer les plans d’échantillonnage pour les fumonisines contenues dans la
farine/semoule de mais. Dans CX/CF 10/4/8, un plan d’échantillonnage pour la farine/semoule de mais a été proposé a la 4éme
session du CCCF. Plusieurs courbes des caractéristiques de fonctionnement ont été présentées dans le document pour examen par
le Comité. Elles ont été préparées par Dr. Thomas Whitaker a 'aide des données de laboratoire utilisées dans son étude menée aux
Etats-Unis sur les grains de mais (Whitaker et al., 1998). Une distribution normale a été utilisée pour calculer les courbes des
caractéristiques de fonctionnement (Thomas Whitaker, communication personnelle).
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29. La variabilité totale de la procédure d’essai pour les fumonisines dans la farine de mais (ou tout autre matériau broyé) est la
somme de la variance liée a I'échantillonnage et de la variance liée a 'analyse. Vu que le matériau est broyé, il n'y a pas de variance
pour la préparation de I'échantillon. Bien qu'aucune donnée de laboratoire ne soit disponible, il est probable que la variabilité liée a
I'échantillonnage pour la farine (Vsf) soit trés inférieure a la variabilité liée a I'échantillonnage pour le grain broyé dans le broyeur
Romer (Vsr) parce que la taille des particules de la farine transformée est tres inférieure a celle des particules broyées dans le
broyeur Romer (Vsf << Vsr). La variabilité analytique serait environ la méme pour la farine transformée et le grain broyé dans le
broyeur Romer. La variance de I'échantillonnage serait une composante plus importante de la variance totale pour I'échantillonnage
du grain broyé dans le broyeur Romer. L'efficacité du plan d’échantillonnage est affectée par la taille des particules. Pour une taille
d’échantillon donnée, plus la particule est petite (davantage de particules par unité de masse), plus la variabilité de I'échantillonnage
est faible, moins de bons lots seront rejetés (risque de I'exportateur), et moins de mauvais lots seront acceptés (risque de
I'importateur) (Whitaker BT, communication personnelle, 2012).

30. Concernant les données relatives au grains de mais broyés dans le broyeur Romer, il sera prévu un échantillon plus grand que
celui requis pour la farine transformée pour les mémes niveaux de risque, a savoir que moins d’échantillons de farine transformée
seront nécessaires pour les mémes niveaux de risque (Whitaker BT, communication personnelle, 2012).

ASPECTS AGRICOLES, TECHNOLOGIQUES ET COMMERCIAUX

31. Le Code d'usages pour la prévention et la réduction de la contamination des céréales par les mycotoxines y compris I'annexe
sur les fumonisines (CAC/RCP 51-2003) recommande de planifier avec soin le moment de la récolte du mais, car il a été démontré
que le mais cultivé et récolté pendant les mois chauds est susceptible de contenir des niveaux de fumonisines nettement supérieurs
a ceux du mais cultivé et récolté pendant les mois plus froids de I'année.

32. Alors que le mais est sensible a la perte d’eau et est soumis au stress hydrique quand I'activité de I'eau (aw) est d’environ 0,98,
les espéces Fusarium peuvent se former bien au-dessous de cette valeur et méme jusqu'a ce que l'activité de 'eau diminue a prées
de 0,90. Par conséquent, en situation de stress di a la sécheresse, le champignon se développe facilement et le controle des
fumonisines dans les cultures ou une infection fongique s’est produite pendant la pré-récolte est extrémement difficile (Pitt JI,
communication personnelle, 2009). Le stress di a la sécheresse peut étre minimisé par l'irrigation (Cavaliere et al., 2007). De méme,
la fertilisation peut étre utilisée pour minimiser le stress nutritionnel et des méthodes de plantation optimale et de désherbage
peuvent étre utilisées pour minimiser le stress lié a la population (Hassegawa et al., 2008).

33. Les résultats de la recherche sur les pratiques agronomiques indiquent que: (a) les taux d’infection fongique sont plus élevés
dans les champs ou du mais a été précédemment cultivé, notamment quand les résidus de ces cultures restent dans le champ, (b)
lincidence de la pourriture fusarienne des grains de mais est plus élevée en climat chaud dans des conditions de sécheresse, et (c)
le mais fraichement récolté doit étre immédiatement séché jusqu’a un niveau d’humidité adéquat, puis entreposé (Bacon et Nelson,
1994; Munkvold et Desjardins, 1997; Warfield et Gilchrist, 1999; Miller, 1994; Fandohan et al, 2005).

34. L'infection fongique et la production des mycotoxines dans les produits de culture biologique et de culture conventionnelle sont
toujours des sujets extrémement controversées (Magkos et al., 2006) et il n'est scientifiquement pas prouvé que les différences
observées entre les denrées conventionnelles et les denrées biologiques produiraient quelque effet objectivement mesurable sur la
santé des consommateurs (Arifio et al., 2007).

Stabilité des fumonisines pendant la transformation

35. Le destin des fumonisines pendant la transformation est affecté par un grand nombre de facteurs, y compris la température,
I'humidité du produit, la concentration de la toxine dans le produit brut et la présence d’autres ingrédients dans I'aliment transformé.
Les opérations de transformation comprennent le triage, I'usinage (sec et humide), le traitement thermique, I'extrusion et la
nixtamalisation.

36. Le triage et le nettoyage peuvent diminuer la concentration des fumonisines en éliminant la matiére contaminée, mais ne
détruisent pas les mycotoxines. Les grains de mais brisés contiennent des niveaux de fumonisines de prés de 10 fois supérieurs aux
grains intacts. Les stratégies visant a séparer les grains sains des grains contaminés comprennent I'élimination du mais contaminé
dans la partie qui flotte en surface lors du traitement en solution saturée de chlorure de sodium (Shetty & Bhat, 1999) et le nettoyage
séquentiel des grains de mais entreposés suivi du passage sur la table densimétrique (Malone et al., 1998). Afolabi et al. (2006) ont
propose le triage visuel des grains de mais comme technique de réduction des niveaux de fumonisines pour les petits agriculteurs.

37. Une étude menée auprés de trois moulins a mais a montré que les fumonisines sont reparties le long du circuit de la mouture
approximativement dans les mémes proportions que leur occurrence dans la structure de la graine de mais (Scudamore & Patel,
2009). Les concentrations de mycotoxines détectées dans les gruaux et les farines qui sont pour la plupart obtenus généralement a
partir de 'endosperme contiennent les niveaux de mycotoxines les plus faibles et les concentrations sont étroitement liées a la taille
des particules. Les niveaux de fumonisines dans les produits moulus variant considérablement avec les conditions d'usinage et la
nature et I'état de chaque cargaison de mais. Les niveaux détectés dans la farine de mais pourraient représenter de 26 a 310% de
ceux présents dans le grain de mais initial.
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38. La mouture humide est utilisée pour obtenir 'amidon, le germe et les fibres de mais. La mouture a sec produit le son (obtenu en
éliminant le péricarpe) et le germe, suivi des fragments obtenus en diminuant la taille des particules — gruaux, semoule et farine de
mais (Alexander 1987). Les fumonisines ne sont pas censées étre détruites pendant ce processus et elles sont présentes dans tous
les fragments, en concentrations plus élevées dans le son et le germe (Katta et al. 1997, Brera et al, 2004). Rensik (2006) a montré
que le germe et le son contenaient des niveaux de fumonisines 29 fois plus élevés que la semoule et les gruaux de mais, 13 fois
plus élevés que la farine de mais et 3 fois plus élevés que le mais entier.

39. Les effets du traitement thermique sur la stabilité des fumonisines varient selon le processus, la température et de la durée. De
nombreuses études ont signalé qu’une diminution importante des niveaux de fumonisine se produit quand la température du
processus est > 150°C, comme celui qui est utilisé pour la production a sec ou a 'humidité de la semoule de mais (Scott &
Lawrence, 1995), la friture des chips de mais (Jackson et al., 1997), la cuisson au four, le rtissage et la cuisson alcaline (Castelo et
al. 1998, Jackson et al. 1997, Katta et al. 1999), et le floconnage, la cuisson et la torréfaction (de Girolamo et al., (2001) Dans toutes
ces études, les fumonisines ont été analysées par la méthode traditionnelle qui ne détecte pas les fumonisines liées (cachées,
masquées).

40. Bullerman et al. (2008) ont montré que I'extrusion au glucose donne FB1(N-(déoxy-D-fructos-1-yl), en plus de FB1 hydrolysée
(HFB1) et de FB1 N-carboxyméthyle. Seefelder et al (2003) ont montré que FB1 et HFB1 sont capables de se lier aux
polysaccharides et aux protéines par le biais de leurs deux chaines latérales d'acide tricarballylique. Il existe actuellement des
méthodes analytiques de détection des fumonisines liées dans la matrice des aliments.

41. Voss et al (2008) ont évalué la toxicité de gruaux de mais dopés a la fumonisine B1 extrudée par 10% de glucose administrés a
des rats. A une exception prés, les produits d’extrusion fermentés et dopés & la fumonisine B+ ont provoqué des Iésions rénales
modérément sévéres et la diminution du poids des reins, effets normalement observés chez les rats exposés aux fumonisines. Les
Iésions chez les rats ayant consommé des gruaux contaminés apres extrusion au glucose étaient substantiellement moins séveres
et le poids des reins était inchangé. Les auteurs ont conclu que I'extrusion au complément de glucose est potentiellement utile pour
réduire a un niveau sans risque la toxicité des fumonisines dans les produits a base de mais. Lu et al (2002) étaient parvenu a la
méme conclusion et avaient montré que le glucose s'allie aux fumonisines par le biais du groupe amine. Dall’Asta et al. (2010), ont
cependant détecté une quantité plus élevée de fumonisines totales décelables dans les aliments digérés in vitro par rapport a la
matrice non digérée, quantité méme supérieure a celle calculée par application de la procédure d’hydrolyse.

42. La nixtamalization est le processus de fabrication de la farine de type masa qui sert a préparer les tortillas et autres produits a
base de mais et qui consiste a bouillir et a tremper le mais dans une solution d’hydroxyde de calcium. Le processus peut réduire la
concentration des fumonisines de 50 a 80%, avec 35 a 60% des fumonisines détectées sous leur forme hydrolysée (Burns et al.,
2008; Dombrink-Kurtzman et al., 2000). Il a été signalé que la procédure de nixtamalisation modifiée, par incorporation de diverses
combinaisons de peroxyde d’hydrogéne et de bicarbonate de sodium outre I'hydroxyde de calcium, engendre une réduction de
100% de FB1, en revanche la masa obtenue a démontré une toxicité d’environ 60% de celle du mais non traité dans la procédure de
dosage sur artémia (Park et al., 1996). Burns et al. (2008) avaient laissé entendre que les interactions des matrices de mycotoxines
dans le mais pendant la nixtamalisation réduisent la biodisponibilité et la toxicité de FB1 chez les rats.

43. Palencia et al (2003) ont découvert que les tortillas préparées par la méthode de nixtamalisation traditionnelle des communautés
maya contenaient FB+, FB2 et FBs et leurs homologues hydrolysés. Il'y avait des quantités équimolaires de FB1 et de HFB1 dans les
tortillas, mais les fumonisines totales avaient été réduites de 50%. lls ont aussi découvert une élévation réduite de la sphinganine
dans les cellules traitées aux extraits de tortillas par rapport aux cellules traitées aux extraits de mais contaminé.

44. L a fermentation a I'éthanol du mais contaminé par les fumonisines entraine une trés légere dégradation des toxines; la plupart
des toxines reste dans les grains, les modts et les solubles de distillerie (Bennett et Richard, 1996; Bothast et al., 1992). Les
fumonisines ont aussi été détectées dans la biére, ce qui indique que les toxines survivent aux conditions (de température et de pH)
qui prédominent pendant le brassage (Scott & Lawrence, 1995; Scott et al., 1997; Hlywka & Bullerman, 1999).

45, Visconti et al. (1996) ont démontré que I'efficacité de l'irradiation-gamma (15 kGY) stérilisait efficacement la farine de mais, mais
n'engendrait qu'une réduction d’environ 20% de sa teneur en fumonisines. Ferreira-Castro et al (2007) ont découvert la possibilité de
diminuer les niveaux de fumonisines en irradiant le mais a 5 ou 10 kGy; cependant, a 2 kGy, les champignons survivants (36%)
peuvent produire plus de fumonisines que les champignons de contrdle non irradiés. Aziz et al. (2007) ont découvert que le
dénombrement viable de Fusarium dans les semences diminuait quand les niveaux des doses de radiation augmentaient; une dose
de 7 kGy était suffisante pour détruire completement FB1 dans le blé et le mais.

OCCURRENCE DANS LES ALIMENTS
46. L'occurrence des fumonisines dans le mais et autres cultures dans le monde varie considérablement en fonction d’un grand

nombre de facteurs dont les conditions environnementales, le degré de dégradation par les insectes, I'hybride de mais cultivé et les
pratiques agronomiques utilisées.
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47. Cette occurrence est bien documentée et analysée dans la documentation et par le JECFA (FAO/OMS, 2001; FAO/OMS, 2011).
En raison de leur solubilité dans I'eau, il est peu probable que les fumonisines produisent une bioaccumulation dans les tissus
animaux; soit elles n'ont pas été détectées soit elles sont détectées a des niveaux extrémement faibles dans le lait, les ceufs et la
viande (Prelusky et al., 1996; Miller et al., 1996). De faibles niveaux de fumonisines ont été détectés dans la biere commerciale,
probablement suite a 'emploi de gruaux de mais en remplacement ou en supplément de I'emploi traditionnel de I'orge dans le
processus de brassage (Scott et Lawrence, 1995; Hlywka et Bullerman, 1999, Maenetje et al., 2007)

48. A sa 74¢me réunion, le JECFA (FAO/OMS, 2011) a regu des informations sur 'occurrence naturelle des fumonisines d’un certain
nombre de pays (Argentine, Australie, Brésil, Canada, Chine, Ghana, Japon, République de Corée, Singapour, République unie de
Tanzanie, Uruguay, Etats-Unis) et des résultats ont été fournis par les Etats membres de 'Union européenne (Autriche, Belgique,
Chypre, République tchéque, Estonie, France, Allemagne, Hongrie, Lituanie, Luxembourg, Pays-Bas, Slovaquie et Espagne) par le
biais de EFSA/AESA. Par ailleurs, les données publiées dans la documentation ouverte a tous dans 47 pays ont aussi été
examinées lors de I'évaluation..Les données d’occurrence étaient pour la plupart sur FB1, FB2 ou FB3, avec des études récentes
sur quelques échantillons naturellement contaminés par 3-epi-FB3, FB4 et FB6. Toutes les données d’occurrence ont été classées
selon les catégories d’aliments utilisées dans les régimes alimentaires par modules de consommation du GEMS/Aliments (OMS,
2006).

49. Les données relatives a 10.354 échantillons analysés pour détecter FB1 dans les aliments figurent dans le tableau 1 (43%
provenant des Amériques, 34% d’'Asie, 12% d'Afrique, 10% d’Europe et 0,1% d’Océanie) (FAO/OMS, 2011). Plus de 80% des
échantillons analyses concernaient le mais. La moyenne des niveaux de FB1 dans le mais varie largement entre les modules de
consommation du GEMS/aliments et a lintérieur méme de ces modules, avec des niveaux de limite inférieure minimale et de limite
supérieure maximale de 84 et 4323 ug/kg, respectivement. Le niveau de la limite supérieure de la moyenne mondiale totale pour
FB1 dans le mais était de 1.260 ug/kg et pour toutes les autres denrées, elle ne dépassait pas 100 pg/kg.

Tableau 1. Niveaux des fumonisines B1 dans les denrées alimentaires (FAO/OMS, 2011)

Moyenne (ug/kg) dans les modules
Moyenne mondiale de consommation du
Nombre % totale* (ug/kg) GEMS/Aliments (estimations des
Denrée alimentaire d’échantillons | échantillon < limites inférieure et supérieure)
individuels | LOD ou LOQ
Limite Limite - .
s - Minimum Maximum
inférieure | supérieure
Orge 175 82 35 44 0 212
Sarrasin 95 100 0 3 0 3
Figues séchées 230 25 238 250 238 250
Arachides décortiquées 16 81 97 105 97 105
Mais 8.569 30 1.237 1.260 84 4323
Millet 42 86 0 8 0 8
Avoine 17 88 1 10 1 10
Riz 242 96 2 31 0 100
Sorgo 17 76 35 74 0 151
Soja (sec) 137 53 33 34 0 84
Mais doux, en grains 740 66 84 94 0 397
Blé 74 80 38 48 0 221

* Moyenne mondiale totale des limites inférieure et supérieure obtenue en réunissant les données de I'ensemble des modules de
consommation du GEMS/Aliments; pour calculer les valeurs moyennes, les échantillons dans lesquels la concentration était
inférieure a la LOQ ou la LOD ont été considérés a la valeur zéro (estimations de la limite inférieure) ou la limite elle-méme
(estimations de la limite supérieure).
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50. Les données relatives a 12.392 échantillons sur les fumonisines totales figurant dans le tableau 2 (49% provenant des
Amériques, 27% d’'Asie, 13% d’Europe, 11% d’Afrique et 0,1% d’Océanie). Plus de 80% des échantillons concernaient le mais. La
moyenne des niveaux de FB1 dans le mais varie largement entre les modules de consommation du GEMS/aliments et a l'intérieur
méme de ces modules, avec des niveaux de limite inférieure minimale et de limite supérieure maximale de 174 et 5921 pg/kg,
respectivement.

51. Les niveaux inférieurs de la contamination par les fumonisines détectés dans les aliments traités thermiquement, comme la
farine de mais précuite, les échantillons de corn flakes et de produits de grignotage analysés dans un grand nombre d'études
peuvent s’expliquer par les fumonisines liées qui se sont formées pendant la transformation et qui ne peuvent pas étre détectés par
les méthodes analytiques courantes (Seefelder et al., 2003; Lu et al., 2002). Kim et al. (2003) ont détecté une moyenne de 2,6 fois
plus de FB1 présentes sous la forme liée dans les corn flakes par rapport aux analyses conventionnelles. Park et al. (2004) ont
détecté environ 1,3 fois plus de FB1 sous la forme liée par rapport a la FB1 extractible dans 15 échantillons d’aliments a base de
mais de cuisson alcaline, comme les tortillas et les chips de mais analysées.

52. Dall'Asta et al (2009) a montré que les fumonisines liées se formaient a des niveaux plus élevés que les formes libres dans 21
échantillons de produits a base de mais analysés. La concentration médiane était de 1,43 mg/kg pour les produits de grignotage,
0,15 mg/kg pour les pates et le pain et 0,09 mg/kg pour les cornflakes. Les auteurs ont conclu que l'occurrence des mycotoxines
liées ou masquées devrait étre prise en considération dans les études d'évaluation des risques.

Tableau 2. Niveaux des fumonisines totales dans les denrées alimentaires (FAO/OMS, 2011)

Movenne mondiale Moyenne (pug/kg) dans les modules de consommation
y . du GEMS/Aliments (estimations des limites inférieure
Nombre totale* (ug/kg) ¢ SUDri
Denrée d’échantillons et supérieure)
individuels Limite Limite - .
s - Minimale Maximale
inférieure | supérieure
Orge 123 51 102 0 340
Sarrasin 96 0 10 0 10
Mais 10.759 1651 1.681 174 5921
Millet 42 0 18 0 18
Avoine 26 1 23 0 200
Riz 207 1 59 0 104
Soja (sec) 106 6 1 0 30
Mais doux, en grains 939 131 164 0 549
Blé 94 0 29 0 200

* Moyenne mondiale totale des limites inférieure et supérieure obtenues en réunissant les données dans I'ensemble des modules de
consommation du GEMS/Aliments; pour calculer les valeurs moyennes, les échantillons dans lesquels la concentration était
inférieure a la LOQ ou la LOD ont été considérés a la valeur zéro (estimations de la limite inférieure) ou comme la limite elle-méme
(estimations de la limite supérieure).

53. Les informations sur 'occurrence naturelle des fumonisines dans les matériaux de consommation animale ont été extraites des
données soumises par un certain nombre de pays (Brésil, Chine, Japon, Norvége, Afrique du Sud et Uruguay), des résultats soumis
par les Etats membres de I'Union européenne par le biais de EFSA/AESA (Belgique, Estonie, France, Hongrie, Lituanie, Pays-Bas
et Slovaquie), un fournisseur commercial d’aliments pour animaux et les enquétes publiées. Les données relatives a
7.060 échantillons provenant d’Afrique (4,5%), d’Amérique (13,3%), d'Asie (69,8%), d’Europe (4,5%) et ‘d’Australie et de Nouvelle-
Zélande (7%) ont été sélectionnées pour évaluation (tableau 3). Les niveaux détectés dans les animaux pour aliments a base de
mais sont du méme ordre que ceux détectés dans le mais de consommation humaine (tableau 2).
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Tableau 3. Niveaux des fumonisines (B1+B2+B3) dans les aliments pour animaux (FAO/OMS, 2011)

e d,é"i?:ﬁt'i'ﬁon % schantillon < .thncentratlon moyenne
s individuels LOD ou LOQ inlf-;errriltletlfre Limite supérieure
Céréales 384 87 97 313
Semoule de gluten de mais 18 - 3807 3807
Grains de distillerie avec solubles 185 14 1077 1110
Grains de distillerie plus solubles 78 23 825 883
Aliments pour animaux finis 2353 30 691 765
Mais 1927 24 1565 1625
Autres aliments pour animaux 1391 75 339 524
Riz 20 95 38 275
Produits d’ensilage 248 79 184 383
Produits & base de soja 362 93 52 283
Blé 88 89 28 250

*Les échantillons dans lesquels la concentration était inférieure a la LOQ ou LOD ont été considérés a la valeur zéro (estimations de
la limite inférieure) ou comme la limite elle-méme (limite supérieure).

54. Le résumé des données relatives aux produits & base de mais soumises par les gouvernements nationaux a la 4éme session du
CCCEF figurent dans le tableau 4. Une grande variété de produits ont été analysés et seuls les résultats concernant les plus courants
d’entre eux sont montrés. La semoule/farine de mais a été le produit pour lequel le plus grand nombre d'échantillons a été analysé.
Ce sont des produits avec des gruaux de tailles différentes obtenus aprés le dégermage du grain et la mouture du mais. Au moins
61% des échantillons de semoule/farine de mais étaient positifs aux fumonisines, et dans la plupart des cas, les niveaux moyens
étaient < 10.000 pg/kg. Dans un méme pays, les niveaux de fumonisines détectés dans la semoule de mais étaient supérieurs a
ceux détectés dans la farine de mais. Les céréales pour petit déjeuner, les tortillas et le mais éclaté présentaient des niveaux
moyens de 0,20 a 0,60 mg/kg dans la majorité des cas. Aucune fumonisine ou des niveaux trés faibles ont été détectés dans les
échantillons d’aliments pour bébé analysés.

Tableau 4. Niveaux de fumonisines (jg/kg) dans les produits a base de mais soumis par les gouvernements nationaux a la 4éme
session du CCCF (modifiés et révisés a partir de CX/CF 10/4/8)

Denrée Pays Echantlllpns % positifs2 | Résultats Max. Moyennet | Sd
analysés

Semoule de mais Etats-Unis 268 62,7 B1+B2 4070 530 -
Farine de mais Etats-Unis 130 61,5 B1+B2 3600 520 -d
Farine de mais Finlande 7 85,7 B1+B2 1680 510 720
Farine de mas et polenta soyaume- 4 100 B1+B2 | 20435 | 2824 | 4765
Farine de mais Sgiya“me' 51 854 B1+B2 2696 468 692
Polenta Belgique 20 90 B1+B2 10850 590 580
Cornflakes/

Australie 12 0 B1+B2 <100 -
céréales pour petit déjeuner
Cornflakes/ Belgique 51 39,2 B1+B2 6700 238 930
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Denrée Pays Echantlll9ns % positifs2 | Résultats Max. Moyennet | Sd
analysés
céréales pour petit déjeuner
Cornflakes/
Finlande 9 66,7 B1+B2 640 70 80
céréales pour petit déjeuner
Cornflakes B1 103 15 12
Japon 101 40,6
B2 190 10 1
Cornflakes Sﬁ?’a“me' 44 723 B1+B2 440 104 98,4
Cornflakes/ .
Etats-Unis 21 57,1 B1+B2 2300 510
céréales pour petit déjeuner
Chips de mais Belgique 28 53,6 B1+B2 300 170 290
Chips de mais Finlande 9 66,7 B1+B2 200 70 70
B1 1670 68 180
Produits de grignotage au mais Japon 90 85,6
B2 600 19 64
Produits de grignotage aux mais Sﬁiya“me' 48 76,1 B1+B2 300 90 60
Mais éclaté Belgique 60 20 B1+B2 260 87 34
Mais éclaté Chine 3 100 B1+B2 246 105 120
Mais éclaté Finlande 2 0 B1+B2 -
B1 354 49 70
Mais éclaté Japon 69 76,8
B2 94 12 16
Maiis éclaté Sﬁfa“me' 9 44.4 B1+B2 580 130 190
Mais éclaté Etats-Unis 109 16,5 B1+B2 1630 590
Taco Finlande 1 100 B1+B2 300
Tortilla Belgique 30 36,7 B1+B2 840 200 270
Tortilla/chips de tortilla/taco Eﬁ?’a“me' 62 82 B1+B2 1370 247 238
Aliments pour bébé Belgique 40 0 B1+B2 <75 -
Aliments pour bébé Finlande 1 0 B1+B2 <30 -
Aliments pour bébé Sgiya“me' 47 26 B1+B2 320 60 50

apour FB1; b les échantillons < LOQ sont au niveau de LOQ; ¢ 9,6% des échantillons avec des niveaux supérieurs a 2 mg/kg; ¢ 6,4%
des échantillons avec des niveaux supérieurs a 2 mg/kg; © les niveaux les plus élevés (>10.000 pg/kg) détectés dans les
échantillons RASS de semoule de mais organique provenant du Royaume-Uni.

55. Bien que le JECFA ait été chargé par le CCCF d’évaluer la cooccurrence des fumonisines avec d'autres mycotoxines, cette
évaluation n'a pas pu étre réalisée pour manque de disponibilité de niveaux simultanés de fumonisines et d'autres mycotoxines dans
des échantillons individuels (FAO/OMS, 2011).
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EXPOSITION HUMAINE ET EVALUATION DES RISQUES

56. L'exposition aux fumonisines est principalement liée a la consommation de mais et de produits a base de mais. La quantité
ingérée peut varier considérablement, en fonction des niveaux de fumonisines dans le mais /produits a base de mais et la quantité
de mais /produits a base de mais consommeés par les différents individus ou populations.

57. A sa 74émeréunion, le JECFA a examiné les évaluations nationales réalisées par I'Union européenne (collectivement), les Pays-
Bas, le Portugal, la China, le Mexique-Etats-Unis, 'Espagne, la République de Corée, I'Afrique du Sud, la République unie de
Tanzanie, le Brésil, I'ltalie, la France et le Guatemala. Le mais non transformé était généralement la seule source de fumonisine
examinée, mais dans certaines études, d’autres céréales et produits a base de céréales ont aussi été pris en considération. La
plupart de ces rapports contenait des estimations de I'exposition alimentaire a la fumonisine B1 uniquement. La plupart des
estimations étaient inférieures a 1 pg/kg p.c. par jour pour la population générale mais des niveaux particulierement élevés de B1
(jusqua 7,6 et 33,3 ug/kg p.c. par jour pour les consommateurs moyens et grands, respectivement) et de fumonisines totales
(jusqua 10,6 et 44,8 ug/kg p.c. par jour pour les consommateurs moyens et grands, respectivement) ont été enregistrés dans
certaines régions et groupes de population (FAO/OMS, 2011).

58. A sa 74¢me réunion, le JECFA a réalisé les estimations internationales de I'exposition a l'aide des régimes alimentaires par
modules de consommation du GEMS/Aliments (FAO/OMS, 2011). Les données de concentration pour FB1 ainsi que pour les
fumonisines totales dans chaque module ont été réunies pour calculer les concentrations représentatives sommaires pour chaque
module. Les denrées examinées dans I'évaluation alimentaire étaient l'orge, le sarrasin, les figues séchées, les arachides
décortiquées, le mais, le millet, le riz, le soja (sec), le mais doux en grains et le blé. Pour chaque denrée, quand les données de
concentration n'étaient pas disponibles dans un module, les limites inférieure et supérieure totales mondiales ont été utilisées pour
évaluer I'exposition (tableaux 1 et 2). Un poids corporel normal de 60kg a été utilisé dans I'évaluation.

59. En ce qui concerne le scénario de la limite supérieure, I'exposition alimentaire totale a FB1 a été estimée avec une variation
allant de 0,3 pg/kg p.c. par jour (module L) a 6,2 pg/kg p.c. par jour (module A). L’exposition alimentaire totale aux fumonisines
totales étaient supérieure a 2,0 pg/kg p.c. par jour (la DIMTP pour les fumonisines) dans les modules A et C (pays du centre et du
nord de I'Afrique), G (Asie), et H et K (pays d’Amérique centrale et du Sud). Des résultats similaires ont été obtenus dans le scénario
de la limite inférieure.

60. La contribution du mais a I'exposition totale aux fumonisines totales variait de 18% (module E, scénario de la limite supérieure) a
99% (module H, scénario de la limite inférieure). C'est seulement dans le scénario de la limite supérieure que le blé a contribué a
I'exposition aux fumonisines totales, avec des pourcentages allant de 1% (modules A, H et M) a 44% (module D).

CONSIDERATIONS EN MATIERE DE GESTION DES RISQUES ET PROBLEMES DE SANTE PUBLIQUE

61. Les niveaux de référence pour les fumonisines (FB1+FB2+FB3) dans les aliments aux Etats-Unis sont de 2 mglkg pour les
produits & base de mais moulu a sec et dégermé (teneur en graisse <2,5%) et 3 mg/kg pour les grains de mais éclaté (USFDA,
2001). Dans la Communauté européenne, la limite maximale (FB1+FBz) est de 4 mg/kg pour la farine de mais non transformée,
1 mg/kg pour le mais destiné a la consommation humaine directe, 0,8 mg/kg pour les céréales du petit-déjeuner a base de mais et
les produits de grignotage a base de mais, 0,2 mg/kg pour les produits transformés a base de mais et les aliments pour nourrissons
et jeunes enfants; Le NM pour les fractions de mouture de mais dépend de la taille de la particule — 1,4 mg/kg pour > 500 um et
2 mg/kg pour < 500 um (CE No 1126/2007).

62. L'agence coréenne pour les produits alimentaires et pharmaceutiques (KFDA) a adopté en 2009 un NM pour les fumonisines
(FB1+FB2) de 4 mgl/kg pour le mais et 2 mg/kg pour ses produits de transformation simple (moulu, taillé) et leur farine. KFDA a
notifié 'organisation mondiale du commerce (G/SPS/N/KOR/334, 8 juillet 2009) concernant I'établissement d'un NM (FB1+FB2) a
1 mgl/kg pour les produits transformés a base de grains dans lesquels la teneur en mais, produits & base de mais de transformation
simple ou farine de mais réunis constitue au moins 50% de la teneur totale du produit, les biscuits contenant au moins 50% de mais,
les céréales et produit @ base de mais pour mais éclaté a 4 mg/kg pour le mais et 2 mg/kg pour les gruaux et la farine de mais
(germe excepté) (CRD 18, 4¢me CCCF).

63. A sa 74¢me réunion, le JECFA a évalué I'impact de I'établissement des NM pour le mais et les produits a base de mais sur
I'évaluation de I'exposition alimentaire (FAO/OMS, 2011). Pour ce faire, tous les échantillons pour lesquels la concentration
moyenne de limite supérieure des fumonisines totales dépassait les NM ont été exclus des calculs.

64. Les pourcentages des échantillons rejetés aprés la mise en ceuvre des NM proposés dans CX/CF 10/4/8 a la 4éme session du
CCCF sont présentés dans le tableau 5. Les NM n'ont pas engendré de rejet d’échantillons pour la majorité des denrées et des
modules. Dans I'ensemble, seulement 15% des échantillons ont été rejetés.
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65. Le rejet d’échantillons de grains de mais a été noté dans 6 modules sur 13, le rejet le plus élevé étant dans le module A (88%).
Des rejets d'échantillons de farine/semoule de mais ont été observés dans 4 modules, pour plus de 50% dans les modules G et K.
Le rejet d’échantillons de mais éclaté et de céréales pour petit déjeuner et produits de grignotage & base de mais n'a été observé
que dans le module K. Aucun rejet n'a été observé dans les modules dont le NM était de 500 ug/kg pour les aliments pour bébés a
base de mais.

Tableau 5. Effet de la mise en ceuvre des NM Codex proposés dans les catégories d'aliments proposées sur le rejet des
échantillons par modules de consommation du GEMS/Aliments (modifié, FAO/OMS, 2011)

Denrée NM proposé, Modulg du ’Nomb're % d’é.chantillons rejetés
Hg/kg GEMS/Aliments d’échantillons | aprés mise en ceuvre des NM
Grains de mais, non transformés 5000 Cluster A 280 88%
Grains de mais, non transformés 5000 Module D 172 28%
Grains de mais, non transformés 5000 Module K 2296 12%
Grains de mais, non transformés 5000 Module J 337 2%
Grains de mais, non transformés 5000 Module H 805 2%
Grains de mais, non transformés 5000 Module M 1047 1%
Farine/semoule de mais 2000 Module G 331 57%
Farine/semoule de mais 2000 Module K 721 53%
Farine/semoule de mais 2000 Module B 554 16%
Farine/semoule de mais 2000 Module M 781 4%
Grains de mais éclaté 2000 Module K 70 17%

66. A sa 74¢me réunion, le JECFA a aussi évalué 'impact d’une série de NM hypothétiques pour les catégories « Grains de mais, non
transformés » et « Semoule/farine de mais » sur le rejet des échantillons (tableau 6 et 7). Aucun ou peu d’effet a été observé sur les
estimations internationales de I'exposition a la suite de la mise en ceuvre de NM supérieurs a ceux proposés dans CX/CF 10/4/8
pour les deux catégories (5.000 et 2.000 pg/kg, respectivement)

Tableau 6. Effet de la mise en ceuvre d'une série de NM hypothétiques pour les « grains de mais, non transformés » sur le rejet des
échantillons par modules de consommation du GEMS/Aliments (FAO/OMS, 2011)

Module du Nombre % d’échantillons rejetés aprés mise en ceuvre des NM (pg/kg)
GEMS/Aliments d’échantillons 500 1000 2500 5000 7000 10000
Module A 280 100% 96% 88% 88% 3%

Module B 300 31% 31% 31%

Module C 20 100% 100%

Module D 172 51% 51% 40% 28% 28% 6%
Module E 96 58% 58%

Module F 0

Module G 431 60% 49% 27%

Module H 805 90% 31% 31% 2%

Module | 572 29% 22%

Module J 337 27% 27% 9% 2%

Module K 2296 100% 95% 32% 12% 3%

Module L 339 8% 8%

Module M 1047 88% 33% 33% 1% 1% 1%
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Tableau 7. Effet de la mise en ceuvre d’'une série de NM hypothétiques pour la “Farine/semoule de mais” sur le rejet des
échantillons par modules de consommations du GEMS/Aliments (FAO/OMS, 2011)

Module du Nombre % d’échantillons rejetés aprés la mise en ceuvre des NM (ug/kg)
GEMS/Aliments d’échantillons 250 500 1000 2000 3000 4000
Module A 0

Module B 554 63% 42% 16% 16%

Module C 0

Module D 0

Module E 70 53% 53%

Module F 0

Module G 331 85% 85% 85% 57% 57% 43%
Module H 3 100% 100%

Module | 101 9% 9%

Module J 0

Module K 721 87% 85% 76% 53% 32% 1%
Module L 878 15% 13% 4%

Module M 781 90% 12% 4% 4% 4% 2%

67. L'effet de la mise en ceuvre de divers NM pour les grains de mais et la farine/semoule de mais sur I'exposition alimentaire
chronique aux fumonisines totales a été évalué par le JECFA a sa 74¢me réunion pour les régimes alimentaires par modules de
consommation du GEMS/Aliments (tableau 8). Une réduction de I'exposition dans toutes les denrées a été observée dans 9
modules (de 6% a 68%). La mise en ceuvre des NM de 5.000 et de 2.000 pg/kg pour les grains de mais et la farine/semoule de mais,
respectivement, a considérablement diminué I'exposition dans le module A (de 84 a 2,7 ug/kg p.c./jour) et G (de 2,9 a
1,2 ug/kg p.c./jour). Pour le module H, l'impact le plus élevé sur I'exposition a été observé quand le NM pour les grains de mais a été
fixé a 2.500 pg/kg, mais aucun scénario de NM n’engendrerait une exposition dans ce module a des niveaux inférieurs a la DJMTP
de 2 pg/kg p.c./jour. Pour diminuer I'exposition dans tous les modules a I'exception du module H & un niveau inférieur a la DIMTP, le
NM pour les grains de mais devrait étre fixé a 1.000 pg/kg.

68. A sa 74¢meréunion, le JECFA a conclu que des effets néfastes liés a I'exposition aux fumonisines peuvent avoir lieu et que la
réduction de I'exposition aux fumonisines et autres toxines produites par F. verticillioides est extrémement souhaitable, notamment
dans les régions du monde ou le mais est un aliment de base important et ou il peut se produire une contamination élevée. Comme
les fumonisines dans les aliments pour animaux ne sont pas transférées en quantité appréciable dans les produits d’origine animale,
I'occurrence des fumonisines dans les aliments pour animaux n’a pas été considérée comme un probléme de santé publique.

69. A sa 74¢meréunion, le JECFA a conclu que la mise en ceuvre des NM proposés dans CX/CF 10/4/8 (5.000 et 2.000 ug/kg pour
les grains de mais, non transformés et la farine/semoule de mais, respectivement) pourrait réduire de fagon significative I'exposition
(de plus de 20%) aux fumonisines totales dans six modules (A, B, D, F, G, K). La principale contribution a cette réduction provient du
NM proposé pour les « grains de mais, non transformés ». Aucun ou peu d’effet sur les estimations internationales de I'exposition
n'a été observé a la suite de la mise en ceuvre des NM supérieurs a ceux proposés dans CX/CF 10/4/8. Il a été noté que la mise en
ceuvre des niveaux proposés engendrerait le rejet de 1-88% des « grains de mais, non transformés » et de 4-57% de la
« farine/semoule de mais » dans I'ensemble des modules.
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Tableau 8. Effet de la mise en ceuvre d’'une série de NM hypothétiques et des NM Codex proposés sur I'estimation internationale de I'exposition alimentaire chronique aux fumonisines totales
(FAQO/OMS, 2011)

NMa pour les grains de | NM2 pour la Modules de consommation du GEMS/Aliments (ug/kg p.c. par jour)

mais, non transformés | farine/[semoule de

(Hglkg) mais (pg/kg) A B c D E F G H I J K L M
Aucune limite Aucune limite 84 1,9 2,3 1,9 1,2 0,4 29 7,3 2,0 1,0 3,0 0,4 2,0
10.000 4.000 8,4 1,9 23 1,6 1,2 04 1,3 73 2,0 1,0 29 04 1,8
10.000 2.000 8,4 1,4 23 1,6 1,2 04 1,2 73 2,0 1,0 28 0,4 1,8
7.000 3.000 8,3 1,9 23 08 1,2 04 1,2 73 2,0 1,0 2,6 0,4 1,8
5.000 2.000 27 1,4 23 08 1,2 0,3 1,2 6,9 2,0 09 23 04 1,8
2500 : 27 038 23 0,4 1,2 0,3 08 3.1 2,0 0,7 20 04 09
1.000 500 1,4 0,5 1,5 0,3 1,1 0,2 0,6 30 1,1 0,5 0,8 0,3 09
500 250 0,4 0,4 1,5 0,3 1,1 0,2 05 2,2 1,0 05 0,5 0,3 0,6
5.000 4.000 27 1,9 23 08 1,2 0,3 1,3 6,9 2,0 09 24 0,4 1,8
5.000 3.000 27 1,9 23 08 1,2 0,3 1,2 6,9 2,0 09 23 04 1,8
5.000 1.000 27 1,4 23 08 1,2 0,3 1,2 6,9 2,0 09 2,3 04 1,8
5.000 500 2,7 1,3 23 08 1,2 0,3 1,2 6,9 2,0 09 23 0,3 1,8
5.000 250 2,7 1,3 23 08 1,2 0,3 1,2 6,9 2,0 09 24 0,3 2,3
7.000 2.000 8,3 1,4 23 08 1,2 04 1,2 73 2,0 1,0 2,6 0,4 1,8
2.500 2.000 27 038 23 0,4 1,2 0,3 09 3.1 2,0 0,7 20 04 09
1.000 2.000 1,4 038 1,5 0,3 1,1 0,3 038 3.1 1,1 0,5 1,3 04 09
500 2.000 0,6 038 1,5 0,3 1,1 0,2 0,7 2,2 1,0 0,5 1,3 0,4 0,7

aNiveaux maximaux (NM) proposés dans CX/CF 10/4/8 a la 4¢me session du CCCF: 5.000 pg/kg pour les « grains de mais, non transformés », 2.000 pg/kg pour la « farine/semoule de mais ».




CXICF 12/6/18 15

CONCLUSIONS

(a)

Les données fournies par les gouvernements nationaux a la 74¢me réunion du JECFA ont montré que, dans la plupart des
pays, l'incidence des fumonisines dans les grains de mais est élevée (70%), avec une moyenne mondiale du niveau des
fumonisines totales d’environ 1.700 ug/kg et une moyenne de la limite supérieure maximale qui atteint presque
6.000 pg/kg dans les modules de consommation du GEMS/Aliments.

La mise en ceuvre d’'un NM de 5.000 pg/kg pour les grains de mais engendrerait le rejet de 88 et 28% des échantillons
dans les modules du GEMS/Aliments A et D, respectivement. La mise en ceuvre d'un NM de 2.500 pg/kg n’engendrerait
aucun changement du taux de rejet dans le module A et augmenterait les rejets jusqu'a 40% dans le module D. La
recommandation de réduire de 5.000 a 2.500 pg/kg augmente le niveau des rejets de 2 a 31% dans le module H, de 12 a
32% dans le module K et de 1 a 33% dans le module M.

La mise en ceuvre d'un NM pour les fumonisines dans les grains de mais a un impact important sur I'exposition alimentaire.
Cet impact était plus important dans le scénario allant d’aucune limite & 5.000 pg/kg, principalement dans les modules A,
D et G, avec aucun impact supplémentaire significatif dans la plupart des modules quand le NM est fixé a 2.500 pg/kg.

Les grains de mais sont une denrée qui devra étre soumise a une transformation ultérieure avant d'étre préte a
consommer, y compris la mouture et le traitement thermique, qui réduira les niveaux de fumonisines présents. Par
conséquent, I'exposition due a la consommation des grains de mais, non transformés, examinée par le JECFA surestime
I'exposition réelle aux fumonisines suite a la consommation de produits a base de mais préts a consommer.

Les données présentées a la 4¢me session du CCCF sur la farine et la semoule de mais ont montré que, dans trois pays
sur quatre, les niveaux moyen et maximal des fumonisines (FB1+FB2) étaient d’environ 500 pg/kg et > 2.000 pg/kg,
respectivement. Les données évaluées a la 74éme réunion du JECFA ont indiqué qu'un NM de 2.000 pg/kg pour la
farine/semoule de mais engendre 57 et 53% d'échantillons rejetés dans les modules G et K, respectivement. Ce rejet
atteindrait 85 et 76% si le NM était réduit & 1.000 pg/kg.

Le NM de 2.000 pg/kg dans la farine/semoule de mais, outre le NM pour les grains de mais de 5.000 pg/kg engendrerait
un dépassement de la DIMTP dans le module A (de 35%), dans les modules C et K (de 15%) et dans le module H (de
plus de 3 fois). Les NM proposés de 2.500 et 1.000 ug/kg pour les grains et la farine/semoule de mais, respectivement,
aurait un impact surtout sur l'ingestion dans le module H, entrainant un dépassement de la DIMTP de 55%.

Les fumonisines sont détectées dans le mais éclaté et les produits a base de mais, comme les céréales pour petit
déjeuner et les aliments pour bébés a base de mais. Cependant, les données disponibles sont encore limitées pour
permettre de proposer des NM pour ces denrées.

Il est important d'observer que les fumonisines liées présentes dans les produits a base de mais extrudé (comme les
céréales pour petit déjeuner) et certains produits & base de mais fermenté (comme le kenkey et le banku) ne sont pas
détectées par les procédures d'extraction courantes et que I'exposition aux fumonisines ne peut pas étre pleinement
évaluée. Les études disponibles ont montré que les niveaux présents sous la forme liée sont supérieurs a ceux présents
sous la forme libre.

Des efforts doivent étre faits pour élargir les études sur les fumonisines liées et engendrer des données de consommation
au niveau international pour les produits a base de mais extrudé qui permettraient une évaluation compléte des
fumonisines.

Des études sur I'échantillonnage étaient disponibles pour les fumonisines dans les grains de mais, qui ont permis de
proposer un plan d’échantillonnage pour cette denrée.

Bien qu'aucune étude sur I'échantillonnage ne soit disponible pour la farine/semoule de mais, les données relatives aux
grains broyés dans le broyeur Romer ont permis d'élaborer des courbes de fonctionnement et de proposer un plan
d’échantillonnage pour les fumonisines dans la farine/semoule de mais.

RECOMMANDATIONS

Les niveaux maximaux (NM) suivants pour les fumonisines (FB1 + FB2) sont présentés pour examen par le Comité.
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Denrée

Niveau maximal pour les
fumonisines (FB1+FB2), ug/kg

Grains de mais, non transformés

5.000

Farine/semoule de mais

2.000

16

Les plans d’échantillonnage suivants pour les fumonisines (FB1 + FB2) sont présentés pour examen par le Comité. Les courbes des
caractéristiques de fonctionnement décrivant leur efficacité et d’autres plans d’échantillonnage figurent ci-dessous.

Plan d’échantillonnage pour les grains de mais, non transformés

Niveau maximal

5,000 pg/kg FB1 + FB2

Prélévements

50x 100 g

Taille de I'échantillon global

5kg

Préparation de I'échantillon

Mouture & sec avec un broyeur adéquat (broyeur Romer)

Taille de I'échantillon de laboratoire

1kg

Nombre d’échantillons de laboratoire

1

Prise d’essai

Prise d'essai de 25 g

Méthode

CLHP

Régle de décision

Si le résultat d'analyse pour les fumonisines d’un échantillon est égal ou inférieur a
5.000 uglkg, accepter le lot. Sinon, rejeter le lot.

Farine/semoule de mais

Niveau maximal

2.000 pglkg FB1 + FB2

Prélévements 10x100¢g
Taille de I'échantillon global 1kg
Préparation de I'échantillon Aucune

Taille de I'échantillon de laboratoire

Prise d’'essai de 25 g

Nombre d’échantillons de laboratoire

1

Prise d’essai

comme I'échantillon de laboratoire

Méthode

CLHP

Régle décision

Si le résultat d'analyse pour les fumonisines d’un échantillon est égal ou inférieur &
2.000 uglkg, accepter le lot. Sinon, rejeter le lot.
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PLANS D’ECHANTILLONNAGE POUR LES FUMONISINES DANS LES GRAINS DE MAIS

ET DANS LA FARINE/SEMOULE DE MAIS
DEFINITION

Lot - quantité identifiable d'un produit alimentaire livré en une seule fois et qui, de l'avis de l'agent d'échantillonnage, présente des
caractéres communs, tels que l'origine, la variété, le type d'emballage, I'emballeur, I'expéditeur ou le marquage.

Sous-lot - partie déterminée d'un lot plus gros sur laquelle sera appliquée la méthode d'échantillonnage. Chaque sous-lot doit étre
physiquement distinct et identifiable.

Plan d’échantillonnage - il est défini par une procédure d'essai pour les fumonisines et un niveau d'acceptation/rejet. Cette
procédure comprend trois étapes: collecte de I'échantillon, préparation de I'échantillon et analyse de quantification des fumonisines.
Le niveau d'acceptation/rejet est un seuil de tolérance habituellement égal au niveau maximal Codex (NM).

Echantillon progressif — quantité de matériau prélevé & un point unique aléatoire dans le lot ou le sous-lot.

Echantillon global - total de tous les échantillons progressifs prélevés dans le lot ou le sous-lot. L'échantillon global doit &tre au
moins aussi important que I'échantillon ou le total des échantillons de laboratoire.

Echantillon de laboratoire - la plus petite quantité de mais décortiqué broyé dans un broyeur. L'échantillon de laboratoire peut étre
une portion ou la totalité de I'échantillon global. Si I'échantillon global est plus important que le(s) échantillon(s) de laboratoire, le(s)
échantillon(s) de laboratoire devra/devront étre prélevé(s) de fagon aléatoire dans I'échantillon global.

Prise d’essai - portion de I'échantillon de laboratoire broyé. L'échantillon de laboratoire total devra étre broyé dans un broyeur. Une
portion de cet échantillon broyé est prélevée de maniére aléatoire pour en extraire les fumonisines aux fins de I'analyse chimique.

Courbe des caractéristiques de fonctionnement- représentation graphique de la probabilité d’acceptation d'un lot par rapport a la
concentration dans le lot dans un modéle de plan d'échantillonnage donné. La courbe OC fournit une estimation des chances de
rejet d’'un bon lot (risque pour I'exportateur) et des chances d’acceptation d’'un mauvais lot (risque pour limportateur) relative a un
modele de plan d’échantillonnage donné pour les fumonisines. Un bon lot est défini comme contenant une concentration de
fumonisines inférieure au niveau maximal; un mauvais lot est défini comme contenant une concentration de fumonisines supérieure
au niveau maximal.

CONSIDERATIONS RELATIVES AUX MODELES DE PLANS D’ECHANTILLONNAGE

1. Les statistiques en matiére d'échantillonnage, figurant dans les équations 1 a 4, sont fondées sur la variabilité et la répartition
des fumonisines dans les échantillons de laboratoire de mais décortiqué (Whitaker et al, 1998; Whitaker et al, 2007). La taille
des échantillons de laboratoire est exprimée en nombre de grains de mais a des fins statistiques. Le nombre de grains de mais
décortiqué est supposé étre de 3.000 par kg. Le nombre de grains par kg permet de convertir la taille de I'échantillon de
laboratoire du nombre de grains en poids et vice versa

2. Les estimations de variabilité associées a I'échantillonnage, a la préparation des échantillons et & I'analyse, figurant dans les
équations 1 a 4, et la distribution binomiale négative (Whitaker et al, 2007) permettent d'établir les courbes des caractéristiques
de fonctionnement (OC) qui décrivent I'efficacité des plans d’échantillonnage des fumonisines proposés. La variance analytique
refléte la variabilité analytique au sein d’'un méme laboratoire, qui est inférieure a la variabilité analytique entre laboratoires.

Matériaux a échantillonner

3. Chaque lot, qui sera examiné par rapport aux fumonisines, doit étre échantillonné individuellement. Les lots supérieurs a
50 tonnes devront étre subdivisés en sous-lots a échantillonner séparément. Si un lot est supérieur a 50 tonnes, le nombre de
sous-lots est égal au poids du lot en tonnes divisé par 50. Il est recommandé qu’un lot ou un sous-lot ne dépasse pas les
50 tonnes. Le poids minimum d’un lot sera de 500 g.

4. Compte tenu que le poids du lot n'est pas toujours un multiple exact de sous-lots de 50 tonnes, le poids d’un sous-lot pourra
dépasser le poids maximum cité de 25%.
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5.

6.

Les échantillons seront prélevés dans le méme lot, a savoir qu'ils devront porter le méme code de série ou, au minimum, la
méme date limite de consommation. Il faudra éviter tout changement qui pourrait affecter la teneur en mycotoxine, la
détermination analytique ou affecter la représentativité des échantillons globaux prélevés. Par exemple, il ne faudra pas ouvrir
I'emballage dans des conditions météorologiques défavorables ou exposer les échantillons a des excés d’humidité ou de soleil.
Il faudra éviter la contamination croisée par d'autres cargaisons potentiellement contaminées situées dans une proximité
immédiate.

Dans la plupart des cas, tout camion ou conteneur devra étre déchargé pour permettre un échantillonnage représentatif.

Echantillon progressif

1.

Les procédures utilisées pour prélever les échantillons progressifs dans un lot de mais décortiqué sont extrémement
importantes. Chaque grain individuel dans le lot doit avoir la méme chance d’étre prélevé. Les biais seront introduits par les
méthodes de sélection des échantillons selon que le matériel et les procédures utilisés pour sélectionner les échantillons
progressifs entravent ou réduisent les chances qu'un grain aura d'étre choisi dans un lot.

Comme il n’y a aucun moyen de savoir si les grains de mais contaminé sont uniformément répartis dans le lot, il est essentiel
que I'échantillon global corresponde a I'accumulation de nombreux petits échantillons progressifs du produit prélevés dans des
endroits différents de I'ensemble du lot. Si I'échantillon global est plus important que prévu, il faudra le mélanger et le subdiviser
jusqu’a obtention de la taille désirée pour I'échantillon de laboratoire.

Le nombre d’échantillons progressifs a prélever dans un lot (sous-lot) dépend du poids du lot et de la taille de I'échantillon
global. Le poids minimum proposé pour I'échantillon progressif devrait étre d'environ 100 grammes pour les lots de 50 tonnes
métriques (50.000 kg).

Lots statiques

10.

1.

12.

13.

On entend par lot statique une masse importante de mais décortiqué contenue soit dans un seul grand conteneur soit dans une
remorque, un camion ou un wagon ou dans de nombreux petits conteneurs tels que des sacs ou des boites, le mais étant
immobile au moment du prélévement de I'échantillon. Le prélévement purement aléatoire d’'un échantillon dans un lot statique
peut étre difficile car tous les conteneurs du lot ou du sous-lot ne sont pas nécessairement accessibles.

La collecte d’'un échantillon global dans un lot statique exige généralement I'emploi de sondes pour prélever le produit dans le
lot. Les sondes utilisées doivent étre congues en fonction du type de conteneur. La sonde 1) doit étre assez longue pour
atteindre 'ensemble du produit, 2) doit permettre que tout élément dans le lot puisse étre prélevé, et 3) ne doit pas altérer les
éléments du lot. Comme mentionné ci-dessus, I'échantillon global devrait étre un mélange de nombreux petits échantillons
progressifs du produit prélevés en de nombreux points différents dans le lot.

Pour les lots commercialisés sous emballage individuel, la fréquence d'échantillonnage (SF), ou le nombre de paquets dans
lesquels les échantillons progressifs sont prélevés, est fonction du poids du lot (LT), du poids de I'échantillon progressif (IS), du
poids de I'échantillon global (AS) et du poids du paquet individuel (IP), comme suit:

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

La fréquence d'échantillonnage (SF) est le nombre de paquets échantillonnés. Tous les poids doivent étre exprimés dans les
mémes unités de masse, par exemple en kg.

Lots dynamiques

14.

15.

II'est plus facile d'obtenir des échantillons globaux représentatifs en prélevant les échantillons progressifs dans un flot continu
de mais décortiqué lors du transfert du lot d’'un endroit & un autre. Quand les échantillons sont prélevés dans le flot, prendre de
petits échantillons progressifs de mais décortiqué tout le long du passage du flot; réunir les échantillons progressifs pour obtenir
I'échantillon global; si I'échantillon global est plus important que I'(les) échantillon(s) de laboratoire requis, mélanger et
subdiviser 'échantillon global pour obtenir |a taille désirée du(des) échantillons(s) de laboratoire.

Le matériel d'échantillonnage automatique comme I'échantillonneur transversal disponible dans le commerce est muni d’un
compte-minutes qui actionne automatiquement un bec déflecteur a travers le flot continu a intervalles prédéterminés et
réguliers. Faute de matériel d’échantillonnage automatique, une personne peut étre chargée de passer manuellement une
palette dans le flot & intervalles réguliers pour prélever les échantillons progressifs. Qu'il s’agisse de la méthode automatique ou
manuelle, les échantillons progressifs doivent étre prélevés et mélangés a intervalles fréquents et réguliers tout au long du
passage du flot continu de mais au point d'échantillonnage.
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16.

17.

18.

Les échantillonneurs transversaux doivent étre installés de la maniére suivante: (1) le plan d’ouverture du bec déflecteur doit
étre perpendiculaire & la direction du flot; (2) le bec déflecteur doit traverser la totalité de la section transversale du flot; et (3)
I'ouverture du bec déflecteur doit étre suffisamment large pour collecter tous les éléments intéressants du lot. En régle générale,
la largeur de I'ouverture du bec déflecteur doit étre d’environ deux ou trois fois plus grande que les plus grandes dimensions
des éléments du lot.

La taille de I'échantillon global (S) en kg, prélevé dans un lot a I'aide d’un bec déflecteur est:
S=(D xLT)/(TxV),

ou D est la largeur de I'ouverture du bec déflecteur (cm), LT est la taille du lot (kg), T est l'intervalle ou le temps écoulé entre les
passages du bec déflecteur a travers le flot (secondes) et V est la vitesse du bec déflecteur (en cm/sec).

Si le débit massique du flot continu, MR (kg/sec), est connu, la fréquence de I'échantillonnage (SF), ou le nombre de passages
effectués par le bec déflecteur automatique peut étre exprimé en fonction de S, V, D, et MR.

SF=(SxV)/(DxMR).

Emballage et transport des échantillons

19.

20.

Chaque échantillon de laboratoire devra étre placé dans un récipient propre et en matériau inerte offrant une protection
adéquate contre la contamination, la lumiére du jour, et contre tout dommage dii au transport ou a I'entreposage. Toutes les
précautions nécessaires devront étre prises pour éviter tout changement dans la composition de I'échantillon de laboratoire qui
pourrait survenir durant le transport ou I'entreposage. Les échantillons devront étre entreposés dans un endroit frais et dans
I'obscurité.

Chaque échantillon de laboratoire prélevé pour un usage officiel devra étre plombé sur le lieu de I'échantillonnage et identifié. Il
faudra enregistrer chaque échantillon afin que chaque lot puisse étre identifié sans ambiguité, indiquer la date et le lieu de
I'¢chantillonnage et fournir toute information supplémentaire qui pourrait étre utile a I'analyste.

PREPARATION DES ECHANTILLONS

21.

22.

23.

La lumiére du jour est autant que possible a éviter pendant la préparation des échantillons, car les fumonisines peuvent se
décomposer progressivement sous l'influence des ultraviolets. Par ailleurs, la température ambiante et humidité relative
doivent étre controlées afin de ne pas favoriser le développement des moisissures et la formation des fumonisines.

Comme la répartition des fumonisines est extrémement hétérogene, les échantillons de laboratoire doivent étre homogénéisés
en broyant la totalité des échantillons soumis au laboratoire. L’nomogénéisation est un procédé qui réduit la taille des particules
et disperse les particules contaminées de fagon homogéne dans I'ensemble de I'échantillon de laboratoire broyé.

L’échantillon de laboratoire doit étre finement broyé et parfaitement mélangé grace a un procédé qui permet &
’homogénéisation d'étre aussi compléte que possible. L’homogénéisation compléte implique que la taille des particules est
extrémement réduite et que la variabilité associée a la préparation de I'échantillon est proche de zéro. Aprés broyage, le
broyeur doit &tre nettoyé pour prévenir toute contamination croisée.

Prise d’essai

24.

25.

Les procédures de prélévement pour la prise d’essai dans I'échantillon de laboratoire broyé doivent étre appliquées de fagon
aléatoire. Si le mélange a eu lieu pendant ou aprés le processus de broyage, la prise d’essai de 25 g peut étre prélevée dans
n'importe quelle partie de I'échantillon de laboratoire. Sinon, la prise d'essai de 25 g doit étre obtenue par accumulation de
plusieurs petites portions prélevées dans I'ensemble de I'échantillon de laboratoire.

Il est recommandé de prélever trois prises d’essai dans chaque échantillon de laboratoire broyé. Les trois prises d’essai seront
utilisées aux fins de I'application, d’un appel et de la confirmation, le cas échéant.
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METHODES ANALYTIQUES

26. |l conviendra d'utiliser une approche fondée sur des critéres, qui établit une série de criteres d’efficacité auxquels la méthode
d'analyse utilisée doit étre conforme. Cette approche fondée sur des critéres présente I'avantage de ne pas obliger a fournir des
détails spécifiques sur la méthode utilisée et permet donc de profiter des progres de la méthodologie sans avoir a réexaminer
ou a modifier la méthode spécifiée. La liste des critéres possibles et des niveaux d'efficacité figure au tableau 1 (réglementation
CE No 401/2006). Sur la base de cette approche, les laboratoires seront libres d'utiliser la méthode analytique la mieux
adaptée a leurs installations.

Tableau 1. Critéres d'efficacité pour les fumonisines B1 et B2.

Précision
Niveau (pg/kg) RSDr (%) RSDR (%) Récupération
(%)
<500 <30 <60 60 to 120
> 500 <20 <30 70t0 110

EFFICACITE DE PLUSIEURS PLANS D’ECHANTILLONNAGE POUR LES FUMONISINES DANS LE MAiS DECORTIQUE

27. L'efficacité de chaque modéle de plan d’échantillonnage est illustrée dans une courbe des caractéristiques de fonctionnement
(OC). Chaque courbe a été élaborée sur la base des relations entre la variabilité relative & I'échantillonnage, a la préparation
des échantillons, et a l'analyse (équations 1, 2, 3, et 4) et la distribution binomiale négative (Whitaker et al., 1998 et Whitaker et
al. 2007). Les équations qui décrivent la variance de I'échantillonnage (S2%) pour la taille d'échantillon exprimée en nombre de
grains ns, la variance de la préparation de I'échantillon (S%p) avec le broyeur Romer et la taille de la prise d’essai nss exprimée
en g, et la variance analytique (S2%) pour CL pour le nombre d'aliquotes na figurent dans les équations 1, 2 et 3 respectivement,
en tant que fonction de la concentration de fumonisine C exprimée en mg/kg.

Echantillonnage S2% =(3,300/ns) 0,033 C*75 (1
Prép. de I'échantillon S?%p = (25/nss) 0,011 C1.59 (2)
Analytique S% = (1/na) 0,014 C*44 3)
Variance totale S%= 8%+ S%p + S% (4)

Effet produit par 'accroissement de Ia taille d’un échantillon de laboratoire unique analysé par lot

28. Les courbes d'efficacité qui décrivent l'efficacité du plan d'échantillonnage pour les fumonisines dans le mais décortiqué sur la
base d’échantillons de laboratoire de 1, 2, et 5 kg et des niveaux maximaux (NM) de 10, 5, 2 et 1 mg/kg sont reproduites dans
les figures 1, 2, 3, et 4, respectivement. A mesure que la taille de I'échantillon augmente, les chances de rejet des lots (chances
de rejet d’un lot = 1,0 — chances d’accepter un lot) dont les concentrations sont inférieures au NM diminuent (réduction des faux
positifs) et les chances d’accepter des lots dont les concentrations sont supérieures au NM diminuent (réduction des faux
négatifs).
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29. La courbe montrant l'effet d'un échantilon de 10kg contenant un NM de 5mg/kg est reproduite en figure 5.

1.0
: I
: Courbe d'efficacité pour le mais décortique
- | Taille de l'echantillon de laboratoire indiquee
: | Prise d'essal 229, broyeur Fomer
08 | Analyse: LC, 1 aliguote
: Miveau maximal: 10 moikg
074 :
=
£ 0B £ |
3 E
=2 :
I E
8 05+
_EU E
™ i
=0 C I
E 04+
% g |
o E 1x1 kg =10 maky
£ 03+ g |
% | 152 kg = 10 marky
02+ =
I 15 kg =10 mgky
01+ |
0.0 i i i i ! i
5 B 7 a 4 10 A 12 13 14 15

Concentration en fumaonisine du lot {mgfkg)

Figure 1. Courbe des caractéristiques de fonctionnement montrant I'efficacité des modéles de plan d’échantillonnage qui utilisent
des échantillons de 1, 2, et 5kg pour détecter les fumonisines dans des lots de mais décortiqué pour un niveau maximal de

10 mg/kg.
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1.0
I
0 Courbe deficacite pour le mals decartiqué
=T b 7aile de réchantiion de 1aboratoire indiquée
| Prise d'essal 258 g, broyveur Romer
08 + I Analyse: LG, 1 aliguote
Miveau maximal: 5 moykg

oy + I
5 '
E 0B+ I
o
a
[un]
= 05+
£ |
2044
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o et 3] by = 5 QKDY
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E | 132 kg = 5 moky
02+ & |
= I 1x5 kg =S maky
E|1 F I
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Concentration en fumonising du 1ot (mo/kg)

Figure 2. Courbe des caractéristiques de fonctionnement montrant I'efficacité des modéles de plan d’échantillonnage qui utilisent
des échantillons de 1, 2, et 5 kg pour détecter les fumonisines dans des lots de mais décortiqué pour un niveau maximal de 5 mg/kg.

1.0 ~
ng 4 | Courbe d'efficacite pour le mal's decortique
' Taile de échantilon de laboratoire indiquee
| Prise d'essal 25 g, broyeur Romer
0e + I Analyse: LC, 1 aliguote
Miveau maximal 2 mo'kg
o7 + I
g '
T 06+ I
1k]
a
] £
& 05
£ |
S04+
= I
E | 1#1 kg = 2 mokg
03—+ _
| 152 kg = 2 maks
02+ T
%I w3 kg =2 moky
I:I1 F I
0.0 f ! ;

—
—
i
(]

25 3 3.5

Concentration en fumonising du ot {mofdko)

Figure 3. Courbe des caractéristiques de fonctionnement montrant I'efficacité des modéles de plan d’échantillonnage qui utilisent
des échantillons de 1, 2, et 5 kg pour détecter les fumonisines dans des lots de mais décortiqué pour un niveau maximal de 2 mg/kg.
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1.0
| Courbe deficacite pour le mals decortique
08+ | Taile de 'echantillon de laboratoire indiquee
| Prise d'essal 258 g, brayeur Romer
ne -+ | Analyse: LC, 1 aliguote
Miveau maximal: 1 mo'ko

07 + l
= I
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B oos+ |
1k]
=
& 05+ |
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= I
o o 1] kg =1 mgky
034 I

§ | 132 kg = 1 mosky
02+ z
:i I 1x3 kg =1 makg
I:I1 F I
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Concentration en fumonising du ot {mofdko)

Figure 4. Courbe des caractéristiques de fonctionnement montrant I'efficacité des modéles de plan d’échantillonnage qui utilisent
des échantillons de 1, 2, et 5 kg pour détecter les fumonisines dans des lots de mais décortiqué pour un niveau maximal de 1 mg/kg.

1.0 F
0.9 ”
0.8 ”
0.6 ”
0.5 *»

0.4 f

Probabilité d'acceptation

03+
02+

01+

0.0 £

Concentration en fumonisine du lot (mg/kg)

Figure 5. Courbes des caractéristiques de fonctionnement montrant I'effet de I'utilisation d'échantillons de 1, 2, 5, et 10 kg avec un
niveau maximal de 5 mg/kg sur les chances d’acceptation (rejet) des lots pour diverses concentrations des lots.
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30. Chaque plan d’échantillonnage dans les figures 1, 2, 3, 4 et 5 montre I'effet produit par I'accroissement de la taille d'un
échantillon de laboratoire unique sur les chances d’accepter ou de rejeter les lots pour une large fourchette de concentrations
de fumonisines dans les lots. Pour chaque niveau maximal, quand la taille de I'échantillon augmente, les chances de rejeter
des lots (chances de rejeter un lot = 1,0 — chances d’accepter un lot) de concentration inférieure au niveau maximal diminue
(réduction des faux positifs) et les chances d'accepter des lots de concentration supérieure au niveau maximal diminue
(réduction des faux négatifs). L'accroissement de la taille des échantillons produit I'effet désirable de réduire a la fois les faux
positifs et les faux négatifs simultanément.

Effet produit par 'accroissement du nombre d’échantillons de laboratoire analysés par lot

31. Les courbes des caractéristiques de fonctionnement qui décrivent I'efficacité du plan d'échantillonnage pour les fumonisines
dans le mais décortiqué dans lequel le nombre d’échantillons de laboratoire de 1,0 kg augmente de 1 a 2 échantillons et les
niveaux maximaux varient de 1, 2, 5 et 10 mg/kg sont présentés dans les figures 6, 7, 8 et 9 respectivement. La courbe refléte
lincertitude associée a I'utilisation d’1 ou 2 échantillons de laboratoire de 1 kg, échantillon(s) broyé(s) dans un broyeur Romer,
d’'une prise d'essai de 25 g, et de la quantification des fumonisines dans la prise d’essai par CLHP.

1.0
| Courbe d'eficacité pour le mails decortique
09+ | Echantillon de laboratoire = 1kg
| Mambre d'echantilons de laboratoire indigue
0o+ Prise d'essal 25 g, broyeur Romer
: | Analyse: L, 1 aliguote
| Miveau maximal 10 modkg
oy +
= I
=]
0B+ |
1}
a
= 0o+
= 261 kg = 10 mofky
o 04+
)
o 1x1 kg =10 mgikg
" 03+
02+ %
E
z
I:I1 F E I
0o e  E—  E——  E—— I| """"" i T i T

B 7 B = 10 11 12 13 14 15

Concentration en fumaonisine du lot (mo/kd)

Figure 6. Courbe des caractéristiques de fonctionnement montrant I'efficacité des modéles de plan d’échantillonnage qui utilisent 1
ou 2 échantillons de 1,0 kg chacun pour détecter les fumonisines dans des lots de mais décortiqué pour un niveau maximal de
10 mg/kg.
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1.0 -
ng -+ Courbe defiicacité pour le mais decortique
' Echantillon de laboratoire = kg
Mombre d'echantilons de laboratoire indique
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Figure 7. Courbe des caractéristiques de fonctionnement montrant I'efficacité des modéles de plan d’échantillonnage qui utilisent 1
ou 2 échantillons de 1,0 kg chacun pour détecter les fumonisines dans des lots de mais décortiqué pour un niveau maximal de
5 mglkg.

1.0 5
0g Courbe defficacite pour le mals decartioue
= Echantillon de laboratoire = 1ky
Maombre d'echantilons de laboratoire indigue
08+ Prise d'essai 25 g, broyewr Romer
Analyse: LC, 1 aliguote
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=
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03+
02+ £
g |
2
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1 1.2 14 16 18 ? 27 24 28 28 3 3.2 34
Concentration en fumaonisine du lot (mo/kd)
Figure 8. Courbe des caractéristiques de fonctionnement montrant I'efficacité des modéles de plan d’échantillonnage qui utilisent 1

ou 2 échantillons de 1,0 kg chacun pour détecter les fumonisines dans des lots de mais décortiqué pour un niveau maximal de
2mg/kg.
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1.0
ng 4 Courbe d'efficacite pour le mals decartioue
' Echantillon de laborataire = 1kg
Maombre d'echantilons de laboratoire indique
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Analyse: LC, 1 aliguote
o 074 Miveau maximal: 1 mo'ky
o
g
206 +
a3
m
= 05 +F
= 231 kg =1 mokg
=
2 04 + |
E 11 kg =1 makg
03+
02+ § |
g |
I:I1 F E I
0.0 I i || I . i
04 0a 08 1 1.2 14 1.6 1.8

Concentration en fumonisine du ot (mog/kg)

Figure 9. Courbe des caractéristiques de fonctionnement montrant I'efficacité des modéles de plan d’échantillonnage qui utilisent 1
ou 2 échantillons de 1,0 kg chacun pour détecter les fumonisines dans des lots de mais décortiqué pour un niveau maximal de
1 mglkg

32.

33.

Pour chaque niveau maximal, quand le nombre d'échantillons de laboratoire augmente de 1 a 2 échantillons (chaque
échantillon = 1,0 kg), les chances de rejet des lots de concentration inférieure au niveau maximal augmente (augmentation des
faux positifs) et les chances de rejet des lots de concentration inférieure au niveau maximal diminuent (réduction des faux
négatifs). L’accroissement du nombre des échantillons analysés par lot est une méthode efficace pour réduire les chances de
faux négatifs, mais le colt est élevé pour 'exportateur car elle augmente les chances de faux positifs.

Les courbes des figures 1 @ 9 montrent que l'interaction entre le niveau maximal, la taille de I'échantillon de laboratoire et le
nombre d'échantillons de laboratoire peut étre utilisée pour minimiser les chances d’'accepter des lots contenant des
fumonisines en concentration supérieure a un certain niveau. Par exemple, si un plan d’échantillonnage était congu pour ne pas
accepter plus de 10% de lots avec une concentration de 6 mg/g ou plus, alors soit 1x5kg<=5mg/kg (figure 2) ou
2x1kg<=5mglkg (figure 7) seront conformes a ce critére.
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EFEICACITE DE PLUSIEURS PLANS D’ECHANTILLONAGE POUR LES FUMONISINES DANS LA FARINE/SEMOULE DE
MAIS

34.

35.

36.

Comme il n'existe aucune donnée d’échantillonnage pour les fumonisines dans la farine de mais ou la semoule de mais, la
variabilité associée au prélévement d'une prise d'essai dans un échantillon broyé avec un broyeur Romer (équation 2) est
utilisée pour estimer la variance de I'échantillonnage pour la farine/semoule de mais. La variabilité totale de la procédure
d'essai pour les fumonisines dans la farine de mais (ou tout autre matériau broyé) est la somme de la variance de
I'échantillonnage et de la variance analytique. Comme le matériau est broyé, il n’y a généralement pas de variance pour la
préparation de I'échantillon. Bien qu'aucune donnée de laboratoire ne soit disponible, il est probable que la variabilité de
I'échantillonnage pour la farine (Vsf) sera trés inférieure a la variabilité de I'échantillonnage pour le grain broyé avec le broyeur
Romer (Vsr) parce que la taille des particules de la farine transformée est supposée étre beaucoup plus petite que le mais
broyé avec le broyeur Romer. (Vsf << Vsr). Il est supposé que la variabilité analytique sera environ la méme pour la farine
transformée et le grain broyé dans le broyeur Romer. La variance de I'échantillonnage serait une composante plus importante
de la variance totale pour I'échantillonnage du grain broyé avec le broyeur Romer. Lefficacité du plan d’échantillonnage est
affectée par la taille des particules. L'utilisation de I'équation 5 ci-dessous relative a la variance de I'échantillonnage permettrait
de prévoir la nécessité d'un échantillon plus grand que prévu si une variance de I'échantillonnage plus petite était utilisée pour
refléter avec davantage d'exactitude la taille des particules de la farine de mais. Pour une taille d'échantillon donnée, plus la
particule est petite (davantage de particules par unité de masse), plus la variabilité de I'échantillonnage est faible, moins de
bons lots seront rejetés (risque de I'exportateur), et moins de mauvais lots seront acceptés (risque de l'importateur) (Whitaker
BT, communication personnelle, 2012).

Des courbes relatives a I'échantillonnage du mais décortiqué broyé (farine/semoule de mais) avec des tailles d’échantillons et
des méthodes analytiques données ont été calculées a l'aide des variances décrites dans les équations 2 et 3 qui ont été
mesurées par Whitaker et al, 1998. Les variances de I'échantillonnage et analytique:

Variance de I'échantillonnage = (25/ns) 0,011 C159 (5)

Variance analytique = (1/na) 0,014 C144 (6)

ou ns est le poids en grammes de I'échantillon broyé et na le nombre d’aliquotes quantifiées par LC.

La variance de I'échantillonnage (équation 5) refléte la distribution des tailles des particules conforme au mais décortiqué broyé
avec le broyeur Romer et elle est la variance de la préparation de I'échantillon pour le mais décortiqué (équation 2).

Variance analytique (équation 6) refléte la quantification des fumonisines dans une aliquote unique déterminée par les
méthodes CL.

Les effets de la taille de I'échantillon et du nombre d’échantillons sur les courbes des caractéristiques de fonctionnement sont
montrés dans les figures 10 et 11 respectivement, pour un NM de 2 mg/kg. Les effets de I'accroissement de la taille des
échantillons et du nombre des échantillons sur la courbe est le méme que celui décrit ci-dessus pour le mais décortiqué.
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Figure 10. Courbe des caractéristiques de fonctionnement montrant l'efficacité des modeles de plan d’échantillonnage qui utilisent
des échantillons de 25, 50 et 100 g pour détecter les fumonisines dans des lots de farine/semoule de mais pour un niveau maximal
de 2 mg/kg.
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Figure 11. Courbe des caractéristiques de fonctionnement montrant l'efficacité des modeles de plan d’échantillonnage qui utilisent
1 ou 2 échantillons de 25 g chacun pour détecter les fumonisines dans des lots de farine/semoule de mais pour un niveau maximal
de 2 mg/kg.
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