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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ANTEPROYECTO DE NIVELES MAXIMOS PARA EL CONTENIDO DE FUMONISINAS EN
EL MAIZ'Y PRODUCTOS DEL MAIZ'Y PLANES DE MUESTREO ASOCIADOS

INFORMACION GENERAL

1. La 32 reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) acordd iniciar los trabajos para establecer
niveles maximos y planes de muestreo asociados para las fumonisinas (FB1 y FB2) en el maiz y algunos productos a base de maiz'.
Este trabajo fue aprobado por el 32° periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius.2 En la 42 reunién del CCCF, la
Delegacion del Brasil presentd el documento del Anteproyecto de niveles maximos para el contenido de fumonisinas en el maiz y
productos del maiz y planes de muestreo (CX/CF 10/4/8), que fue objeto de debate en el Comité.

2. Si bien hubo acuerdo general sobre la necesidad de establecer niveles maximos para las fumonisinas (B1y Bz) en el maiz y los
productos del maiz, muchas delegaciones no estuvieron de acuerdo con los niveles propuestos. Las delegaciones africanas
expresaron su preocupacion en torno a la exposicién alimentaria a las fumonisinas, ya que el maiz es un alimento basico en sus
paises. Una delegacion sugirié que se incluyeran las FBs en la definicion de los NM y algunas delegaciones cuestionaron el plan de
muestreo propuesto. En el informe del Comité figuran mas detalles sobre el debate de este tema.3 En vista del debate, el Comité
decidio que se suspendiera este trabajo y retener el anteproyecto de NM y planes de muestreo en el Tramite 4 hasta la finalizacién
de la evaluacion de las fumonisinas por el JECFA.3

3. El presente documento actualiza el que se presentd anteriormente al Comité (CX/CF 10/4/8), e incluye la informacion y las
recomendaciones de la Ultima evaluacién de las fumonisinas realizada por el JECFA, en junio de 2011, que figuran en el informe de
la 74? reunién del JECFA (FAO/WHO, 2011). En la elaboracién de este documento también se tuvieron en cuenta las observaciones
presentadas en la 42 reunién del CCCF por Corea (CRD 8) y Egipto, la Unién Europea, Guana, el Japén, Kenya, Noruega, las
Filipinas, Tailandia, COCERAL y la OIEA (CX/CF 0/4/8 Add.1).

4. Se invita al Comité a examinar las conclusiones y las recomendaciones, en particular los niveles maximos y los planes de
muestreo que se proponen, con el fin de establecer el procedimiento a seguir. Al examinar las propuestas, el Comité deberéa tener
debidamente en cuenta los resultados de la 74% reunidn del JECFA (véase el tema 3a del programa).

INTRODUCCION

5. Las fumonisinas son micotoxinas relacionadas estructuralmente con un grupo de diésteres del acido propano-1, 2, 3-tricarboxilico
y varios 2-amino-12, 16-dimetilpolihidroxieicosanos, en los que los grupos hidroxilos C14 y C15 estan esterificados con el grupo
carboxilo terminal del acido tricarboxilico (Grafico 1). Se han identificado por lo menos 18 analogos de las fumonisinas que se han
clasificado en las series A, B, C y P, por su estructura quimica (Sewram et al., 2005, Torres et al., 2007, Kumar et al, 2008). La serie
B, que consta principalmente de fumonisinas B1 (FB+), y la fumonisinas Bz (FB2), son consideradas los analogos més abundantes en
forma natural (WHO, 2011). Recientemente se detectaron 28 isomeros de las FB1 en un cultivo de arroz en medio sélido infectado
con Fusarium verticillioides, por RP-HPLC/ESI-TOFMS y RP-HPLC/ESI-ITMS (Bartok et al., 2010)

! ALINORM 09/32/41, parr. 101, Ap.VII.
ALINORM 09/32/REP, Ap. VI.
8 ALINORM 10/33/41 parrs. 85-94.
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Grafico 1. Estructura quimica de FB+, FB2 y FB3

6. Las fumonisinas son producidas principalmente por Fusarium verticillioides (Sacc.) Nirenberg (sinénimo F. moniliforme Sheldon)
(teleomorfo, Gibberella moniliformis), Fusarium proliferatum (Matsushima) y Fusarium nygamai (Marasas et al., 2001;. Rheeder et
al., 2002.).

7. Frisvad et al. (2007) encontraron por primera vez FB2 en cultivos de Aspergilus niger. Posteriormente, se demostrd que las cepas
de A. niger pueden producir FB2 y FBa4 en las uvas pasas y las pasas (Morgensen et al., 2010) y también FBz en el café (Noonim et
al., 2010). Mansson et al. (2010) aislaron unas nuevas fumonisinas, FBs, junto con las FB2 de cultivos estacionarios del hongo A.
niger NRRL 326. 2010).

8. La interaccidn biol6gica entre la planta de maiz y el hongo es compleja, y puede producir resultados diametralmente opuestos
(Yates and Spaks, 2008). El F. verticillioides crece dentro de la planta de maiz como enddfito (Bacon and Hinton, 1996), interaccién
que es favorable para el desarrollo de la planta en otros miembros de las gramineas (Clay, 1990; Yates et al., 2005). Sin embargo,
en condiciones dificiles de crecimiento de las plantas la relacion enddfita asintomatica se puede convertir en una enfermedad o
interaccion productora de micotoxinas (Bacon and Nelson, 1994;. Abbas et al., 2006).

9. Los mecanismos que desencadenan la conversion de la relacion planta-hongo de una situacién asintomatica a una causa de
enfermedad para la planta y una interaccién que produce micotoxinas no se han determinado todavia (Yates and Sparks, 2008). No
obstante, es posible que en el proceso intervengan la falta de agua y las infestaciones de insectos, factores que se han asociado al
inicio de los aspectos nocivos de esta interaccidn entre el hongo y la planta (Dowd, 2003).

10. El alcance de la contaminacién del maiz por fumonisinas varia de acuerdo a la ubicacién geografica, las practicas agricolas y el
genotipo del maiz (Jackson and Jablonski, 2004). En los niveles de fumonisinas influyen también factores ambientales como la
temperatura, la humedad, la sequia y el volumen de lluvia durante los periodos de precosecha y cosecha; el almacenamiento de los
granos del maiz cosechado en condiciones inadecuadas de humedad puede traducirse en una acumulacién adicional de
fumonisinas (Bacon and Nelson, 1994). Por lo general se encuentran concentraciones mayores de fumonisinas en los granos de
maiz producidos en las regiones mas célidas del mundo (Shelby et al., 1994; Miller, 1999).

ASPECTOS BIOLOGICOS

11. EI JECFA evalu6 las fumonisinas en sus reuniones 562 (2001) y 742 (2011). Estudios de laboratorio con animales € in vitro han
mostrado una perturbacion del metabolismo de los lipidos como el sitio inicial de la actividad de las fumonisinas. El mecanismo
propuesto basado en los lipidos supone la inhibicién de la ceramida sintasa, una enzima clave para la biosintesis de los
esfingolipidos, asi como modificaciones del acido graso poliinsaturado y los grupos de fosfolipidos. Ambos conducen por Ultimo a
alteraciones mediadas por los lipidos que indican el crecimiento, la muerte y la diferenciacién de las células y a vias metabdlicas
decisivas para dicho crecimiento, muerte y diferenciacion de las células (FAO/WHO, 2001; FAO/WHO, 2011).

12. En estudios experimentales con animales se observo que la medida de la perturbacion del metabolismo de los esfingolipidos se
correlaciona bien con la toxicidad y se ha usado con buenos resultados para demostrar las relaciones entre la estructura y la
actividad, la especificidad tisular, la susceptibilidad de la especie y el sexo y la eficacia de las estrategias de intervencidn en aves de
corral, peces, ratas, ratones, cerdos y caballos. Sin embargo, no se conoce el nivel de acumulacion de metabolitos de lipidos
bioactivos o el agotamiento de los lipidos que constituye una medida cuantitativa de efectos fisioldgicos adversos y el JECFA
concluyé que la interrupcién del metabolismo de los lipidos no se puede utilizar como un punto final toxicoldgico para la evaluacion
final (FAO/WHO, 2011).

13. En estudios con animales revisados en ambas reuniones del JECFA, se observd que el higado y el rifion son los érganos que
atacan las FB1. En su 562 el JECFA asigné una ingesta diaria tolerable méxima provisional (IDTMP) de 2 pg/kg pc/dia a las FB1, FB2
y FBs, solas o mezcladas, sobre la base de un NOEL de 0,2 mg/kg pc/dia (toxicidad renal en ratones) y un coeficiente de
incertidumbre de 100.
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14. En su 742 reunién el JECFA sefial6 cuatro estudios realizados en animales como adecuados para proporcionar datos para
estimar la BMD (dosis de referencia). Se hicieron modelos con el programa de BMD de USPA y los modelos que produjeron
correspondencias aceptables (P> 0,05) fueron seleccionados para obtener la BMD1o el BMDL1o y los valores de una BMR
(respuesta de referencia) de 10% de riesgo adicional. EI BMDL1o més bajo fue de 165 ug/kg pc al dia para las FB+ puras
(hepatocitos megalociticos en ratones machos). Con un factor de incertidumbre de 100, la reunion obtuvo una IDTMP de
2 uglkg pe/d, manteniendo la IDTMP de grupo establecida previamente.

15. Los estudios de epidemiologia humana examinados en las dos evaluaciones de las fumonisinas realizadas por el JECFA
indicaron una asociacion entre la presencia de Fusarium verticillioides en el maiz y la incidencia de cancer de eséfago en diversas
regiones del mundo. Sin embargo, no se ha establecido todavia una relacién dosis-respuesta, ni se ha dilucidado un mecanismo
toxicologico. Ademas, las diferencias geograficas de demografia, grupos étnicos, susceptibilidad genética, cultura, economia y
condiciones nutricionales repercuten en las tasas de cancer de eséfago.

16. Un estudio de la relacion entre la exposicién a las fumonisinas y el retraso del crecimiento en los nifios en la Republica Unida de
Tanzania, evaluado en la 742 reunion del JECFA indicé que los lactantes cuyas exposicién estimada a la fumonisinas superaba la
IDTMP de 2 pg/kg pc eran significativamente mas pequefios y con menos peso que aquellos cuya exposicion fue inferior a esta
IDTMP. Estos resultados estan de acuerdo con los estudios en animales en los que se asocio la exposicion a las fumonisinas con
un aumento reducido de peso y la eficiencia de conversién de los piensos (FAO/WHO, 2011).

17. La evaluacién del JECFA incluy6 informes de indices mas altos de defectos en el tubo neural (DTN) en zonas de Sudafrica,
China y los Estados Unidos, en momentos en que los alimentos consumidos a base de maiz contenian concentraciones
relativamente elevadas de fumonisinas. Dado que la deficiencia de folato se ha asociado con la formacion de DTN, la obstruccién
de la ingesta de folato por las fumonisinas puede haber sido un factor a este respecto. Un nuevo estudio de la incidencia de
defectos del tubo neural entre los mexicano-americanos en la frontera de Texas con México, junto con los estudios toxicoldgicos y
epidemioldgicos anteriores, confirma que la exposicion a las fumonisinas en mujeres gestantes puede ser un factor que contribuye a
un mayor riesgo de defectos del tubo neural en sus bebés (FAO/WHO, de 2011).

18. El Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (CIIC) clasificé las FB1 como posibles carcinégenos para los seres
humanos (Grupo 2B) (IARC, 2002).

METODOS DE ANALISIS

19. Los métodos ELISA han recibido mucha atencién recientemente porque se pueden utilizar con fines de analisis rapido sobre el
terreno o en laboratorio (Castells et al., 2008). Sin embargo, estos métodos por lo general sobreestiman la concentracion de
fumonisinas presente en las muestras a consecuencia de la reactividad cruzada de los anticuerpos con los compuestos que estan
estructuralmente relacionados con las fumonisinas (Bird et al., 2002; Jackson y Jablonski, 2004).

20. Las fumonisinas son moléculas polares, solubles en agua y en disolventes polares y, por tanto, son idéneas para su
determinacion mediante HPLC de fase inversa. Dado que carecen de un importante cromoéforo UV se pueden detectar
concentraciones bajas de fumonisinas después de obtener extractos de muestras con posterior deteccion por fluorescencia (Ndube
et al., 2011). En general, las fumonisinas pueden extraerse del maiz o de los productos a base de maiz con agua metanol 0 agua
acetonitrilo. Por lo general se utilizan cartuchos de limpieza C18, SAX o columnas de inmunoafinidad (Sydenham et al., 1996;
Solfrizzo et al., 2001, Caldas and Silva, 2007). El limite de cuantificacién (LOQ) de los métodos HPLC/fluorescencia oscila entre
0,02 pg/kg y 0,5 pg/kg. La HPLC/fluorescencia es el método oficial [995.15] de la AOAC-IUPAC para los granos de maiz en
concentraciones de 0,5 pg/g a 8 pg/g de FB1 o de 0,8 pg/g a 12,8 ugl/g del total de fumonisinas (Sydenham et al., 1996). Wang et
al. (2008) analizaron las fumonisinas FB+, FBz, FB3 y FB4 con HPLC acoplada a un detector de dispersion de evaporacion laser sin
ninguna derivatizacion previa de las muestras, con un LOQ de 0,3 mg/kg.

21. En los Ultimos afios se han utilizado mucho los métodos de LC/MS o LC/MS-MS porque proporcionan un analisis cuantitativo,
asi como confirmacion de la identidad de las fumonisinas. Silva et al. (2009) demostraron que la LC/MS-MS ofrece una sensibilidad
mayor (12 pg/kg para las fumonisinas FB1 y FB2) en comparacion con la LC/MS (40 pg/kg para ambas fumonisinas), y deteccion
por fluorescencia (20 puglkg para las fumonisinas FB1 y 15 ug/kg para las fumonisinas FBy), y también demostré tener méas
precision. Senyuva et al. (2010) documentaron un estudio de validacion interlaboratorios para las fumonisinas B1 y B2 en maiz, con
participacion de 12 laboratorios en 11 paises. La muestra se extrajo con acetonitrilo, metanol y agua, se limpi6 en una columna de
inmunoafinidad y las fumonisinas se analizaron con LC/MS. Los valores relativos de la desviacién estandar para la repetibilidad en
laboratorio (RSDr) vario de 1,9% a 12,6% y la reproducibilidad entre laboratorios (RSDr) de 18,2% a 25,5%. Los valores HorRat
para la ry la R fueron inferiores a 2, lo que indica que el método es un método adecuado de regulacion para el cumplimiento de los
limites del contenido de fumonisinas en el maiz. Monbaliu et al. (2010) informaron de un método de LC-MS/MS para la deteccién de
toxinas en 23 muestras de piensos, incluidas las fumonisinas FB1, FB2 y FBa.

22. Fodor et al. (2008), Pagliuca et al. (2005) y Gazotti et al. (2011) documentaron métodos para la cuantificacién de las fumonisinas
y sus metabolitos hidrolizados en matrices de origen animal. Con el método de Gazotti et al. (2011) se extrajeron muestras de
higado de cerdo en metanol con agua, se limpiaron en cartuchos HLB Oasis y se analizaron las fumonisinas FB1y FBz y sus
metabolitos hidrolizados con LC-MS/MS. EI LOQ fue de 10 pg/kg para todos los analitos.
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23. Las fumonisinas enlazadas con almidones y proteinas observadas en alimentos sometidos a tratamiento térmico durante la
elaboracion, como los cereales para el desayuno y las tortillas, no se pueden detectar por medio de los anélisis ordinarios. En un
método descrito por Kim et al. (2003), se extrajeran fumonisinas FB+ enlazadas a proteinas con dodecilsulfato de sodio (SDS) al
1%, las fumonisinas enlazadas se hidrolizaron con 2N de KOH, el extracto se limpié con un cartucho polimérico OASIS y las
fumonisinas se determinaron por HPLC como HFB+ (FB+ hidrolizadas). Este método fue mejorado posteriormente por Park et al.
(2004) afiadiendo al SDS azul de metileno, con lo que se elimind su interferencia en el analisis por HPLC. Dall'Asta et al. (2008)
informaron de un método de LC/MS/MS para la cuantificacidn simultanea de las fumonisinas libres y las encubiertas en el maiz y los
productos de maiz.

24. El JECFA determin6 en su 742 reunién que los problemas actuales relacionados con los métodos de anélisis incluyen la falta de
materiales de referencia adecuados para la validacion del método y la falta de normas, en particular para las fumonisinas
hidrolizadas (HFB+, HFBz, HFB3) y FBe.

PLANES DE MUESTREO

25. Un método para evaluar el funcionamiento de un plan de muestreo para las fumonisinas se basa en conocer la variabilidad
asociada a un procedimiento de analisis dado para las fumonisinas y a la distribucion entre los resultados repetidos de las muestras
tomadas de un lote de maiz contaminado. Los planes de muestreo para las fumonisinas se definen por el procedimiento de analisis
y los niveles maximos para las fumonisinas. La eleccion del nimero y el tamafio de la muestra de laboratorio es una transaccion
entre minimizar los riesgos (falsos positivos y falsos negativos) y los costos relacionados con el muestreo y la limitacion del
comercio (Whitaker et al., 2007).

26. En un estudio realizado por Whitaker et al. (1998) sobre las fumonisinas en maiz sin cascara, se tomé una muestra global de
cerca de 45 kg de cada uno de los 24 lotes de maiz sin c&scara cosechado en 24 campos de Carolina del Norte (Estados Unidos).
Cada muestra global se dividié con un divisor en 32 muestras de andlisis de 1,1 kg, que se frituraron en un molino Romer. En un
lote dado con un nivel de contaminacién de 2 mg/kg, el coeficiente de variacion (CV) asociado con el muestreo (muestra de maiz sin
cascara de 1,1 kg) fue del 17%, el CV asociado con la preparacién de la muestra (molino Romer y porcién de ensayo de 25 g) fue
del 9,1%, y el CV de andlisis (HPLC y 1 alicuota cuantificada) fue del 9,7%. Estos valores son independientes del tipo de
fumonisinas. El coeficiente de variacion asociado con el procedimiento de ensayo total era del 45%, que era del mismo orden de
magnitud que en la medicion del contenido de aflatoxinas en el maiz sin cascara en un procedimiento de ensayo similar.

27. En un estudio de muestreo llevado a cabo con maiz sin cascara de calidad alimentaria, comercializado en Nigeria en 2002, se
tomd un promedio de 17 muestras de analisis, de 100 g cada una, de cada uno de los 86 lotes de maiz (Whitaker et al., 2007). Cada
muestra de ensayo se molié finamente con un molino Romer y se tomé una submuestra de andlisis de 25 g para analizar las
fumonisinas FB1 por HPLC. La varianza, la desviacion estandar y el coeficiente de variacién entre muestras de 100 g para detectar
las fumonisinas en un cargamento de maiz con una concentracion real de 2 pg/g fueron 1,91%, 1,38% y 69%, respectivamente. La
incertidumbre asociada con el procedimiento de andlisis de las fumonisinas fue similar en magnitud a la incertidumbre encontrada
previamente por los autores en los Estados Unidos (Whitaker et al., 1998).

28. En la actualidad no hay estudios disponibles que evalien los planes de muestreo para las fumonisinas en el
maiz/harinas/sémolas de maiz. En CX/CF 10/4/8 se propuso a la 42 reunion del CCCF un plan de muestreo para el
maiz/harinas/sémolas de maiz. En ese documento se presentaron varias curvas de operacién (CO) para que las examinara el
Comité. Las prepar6 el Dr. Thomas Whitaker utilizando los datos de laboratorio empleados en su estudio realizado en los Estados
Unidos con maiz en grano (Whitaker et al., 1998). Se utilizé la distribucion normal para calcular las curvas CO (Thomas Whitaker,
comunicacién personal).

29. La variabilidad total del procedimiento de analisis de las fumonisinas para el maiz y las harinas de maiz (o cualquier material
triturado) es la suma de la varianza del muestreo y la varianza analitica. Como el material se tritura, no hay varianza en la
preparacion de la muestra. Aunque no hay datos de laboratorio disponibles es probable que la variabilidad del muestreo para la
harina (Vsf) fuera muy inferior a la variabilidad del muestreo en el grano triturado con el molino Romer (Vsr) porque el tamafio de la
particula de la harina elaborada es mucho menor que la triturada con el molino Romer (Vsf << Vsr). La variabilidad analitica seria
aproximadamente la misma para ambos, la harina elaborada y los granos triturados con el molino Romer. La varianza del muestreo
seria un componente mayor del total de la varianza cuando el muestreo es con cereal triturado con el molino Romer. El tamafio de
particula repercute en el funcionamiento del plan de muestreo. Para un determinado tamafio de muestra, mientras mas pequefias
sean las particulas (méas particulas por unidad de masa), menor sera la variabilidad del muestreo, menos serén los lotes buenos
rechazados (riesgo del exportador), y menos los lotes malos aceptados (riesgo del importador) (Whitaker BT, comunicacion
personal, 2012).

30. Al utilizar los datos de maiz en grano triturado en un molino Romer, se prevera una muestra mas grande que la necesaria para
la harina elaborada para los mismos niveles de riesgo, es decir, se requiere menos cantidad de muestra de harina elaborada para
los mismos niveles de riesgo (Whitaker BT, comunicacion personal, 2012).
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ASPECTOS AGRICOLAS, TECNOLOGICOS Y COMERCIALES

31. El Cddigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion de los cereales por micotoxinas, incluido el anexo sobre las
fumonisinas (CAC/RCP 51-2003) recomienda que se planifique detenidamente el momento de la cosecha ya que el maiz cultivado y
cosechado en los meses de calor puede tener niveles de fumonisinas considerablemente mas altos que el maiz cultivado y
cosechado en los meses mas frescos del afio.

32. Si bien el maiz es muy sensible a la pérdida de agua y sufre cuando la actividad del agua (aw) llega a 0,98, las especies de
Fusarium se desarrollan bien por debajo de ese valor y hasta una awde 0,90. De esa forma, en condiciones de sequia el hongo
crece muy bien y es en extremo dificil combatir la formacién de fumonisinas en los cultivos cuando la infeccion fungica se produce
antes de la cosecha (Pitt JI, comunicacion personal, 2009). La tensién causada por la sequia se puede reducir al minimo con la
irrigacion (Cavaliere et al., 2007). Asimismo, se pueden aplicar fertilizantes para reducir al minimo la falta de nutrientes y un
plantado 6ptimo y utilizar métodos de control de la maleza para reducir al minimo las presiones de la densidad (Hassegawa et al.,
2008).

33. Los resultados de las investigaciones sobre las précticas agronémicas indican que: a) los indices de infeccion fungica son mas
altos en cultivos sembrados en terrenos en los que antes se cultivé maiz, en particular si quedaron en el suelo residuos de esos
cultivos; b) la frecuencia de podredumbre del grano por Fusarium es mas elevada en climas calidos en condiciones de sequia; y c)
el maiz recién cosechado debera secarse de inmediato hasta obtener un nivel adecuado de humedad y almacenarse (Bacon and
Nelson, 1994; Munkvold and Desjardins, 1997; Warfield and Gilchrist, 1999; Miller, 1994; Fandohan et al., 2005).

34. La infeccion fungica y la produccion de micotoxinas en los productos organicos y ordinarios sigue siendo una cuestién en
extremo polémica (Magkos et al., 2006) y no estd demostrado cientificamente que las diferencias observadas entre los alimentos
comunes Y los organicos conduzcan a un efecto objetivamente mensurable en la salud del consumidor (Arifio et al., 2007).

Estabilidad de las fumonisinas durante la elaboracion

35. El efecto de la elaboracion en las fumonisinas depende de muchos factores, como la temperatura, la humedad del producto, la
concentracion de toxinas en el producto crudo y la presencia de otros ingredientes en el alimento elaborado. Las operaciones de
elaboracion del maiz son: clasificacion, molido (seco y humedo), tratamiento térmico, extrusion y nixtamalizacion.

36. La clasificacion y limpieza pueden reducir la concentracion de fumonisinas mediante eliminacién del material contaminado, pero
no destruyen las micotoxinas. Los granos rotos de maiz contienen concentraciones casi 10 veces mayores de fumonisinas que los
granos intactos. Las estrategias para separar los granos sanos de los contaminados comprenden la eliminacién del maiz
contaminado en la fraccion flotante después de aplicar un tratamiento con una solucion de cloruro de sodio (Shetty & Bhat, 1999) y
seguidamente pasar los granos de maiz almacenados por el equipo de limpieza y después por una mesa de gravedad (Malone et
al., 1998). Afolabi et al. (2006) propusieron la clasificacién visual de los granos de maiz como técnica para que los agricultores de
subsistencia reduzcan la concentracién de fumonisinas.

37. Un estudio realizado en tres molinos comerciales de maiz mostré que las fumonisinas se distribuyen en el caudal del molino
aproximadamente de acuerdo con su incidencia en la estructura de la semilla de maiz (Scudamore & Patel, 2009). Las
concentraciones de micotoxinas que se encuentran en los granos y harinas, que comunmente se obtienen sobre todo del
endospermo, contienen los niveles mas bajos de micotoxinas y las concentraciones estan mas estrechamente relacionadas con el
tamafio de particula. El contenido de fumonisinas presente en los productos triturados varia mucho con las condiciones de la
molturacion y el tipo y condicién de cada lote de maiz. Los niveles encontrados en la harina de maiz podrian representar del 26% al
310% de las cantidades presentes en el maiz en grano inicial.

38. Se utiliza la molturacion en himedo para obtener almidén, germen vy fibras del maiz. La molturacién en seco permite obtener el
salvado (mediante eliminacion del pericarpio) y el germen, seguido de las fracciones obtenidas disminuyendo el tamafio de las
particulas: granulos, sémolas y harinas de maiz (Alexander et al., 1987). Durante este procedimiento no se prevé la destruccion de
las fumonisinas y aparecen en todas las fracciones, con concentraciones mas elevadas en el salvado y el germen (Katta et al.,
1997, Brera et al., 2004). Rensik (2006) demostré que el germen y el salvado presentaban concentraciones de fumonisinas 29
veces mas elevadas que la sémola de maiz, y el maiz granulado 13 veces més altas que la harina de maiz y el triple que el maiz
entero.

39. Los efectos de la aplicacién de calor en la estabilidad de las fumonisinas dependen de los distintos procedimientos, las
temperaturas y la duracion de la aplicacion de calor. Muchos estudios han documentado una reduccién significativa de los niveles
de fumonisinas durante la elaboracion a temperaturas >150°C, como las utilizados para la produccién en seco o0 en himedo de
sémolas de maiz (Scott & Lawrence, 1995), al freir totopos de maiz (Jackson et al., 1997), hornear, asar y con coccion alcalina
(Castelo et al., 1998, Jackson et al., 1997, Katta et al., 1999) asi como en la fabricacién de hojuelas, la coccion y el tostado (de
Girolamo et al., 2001). En todos estos estudios, las fumonisinas se analizaron con el método tradicional, que no detecta las
fumonisinas enlazadas (ocultas, encubiertas).

40. Bullerman et al., (2008) demostraron que con glucosa se extruyen FB1 N-(desoxi-D-fructos-1-il), ademas de FB1 hidrolizadas
(HFB+1) y FB1 N-carboximetil. Seefelder et al. (2003) mostraron que las FB1y HFB1 se pueden unir a los polisacaridos y las proteinas
a través de sus dos cadenas secundarias de acido tricarbalilico. Actualmente hay métodos de andlisis para detectar esas
fumonisinas enlazadas en la matriz de los alimentos.
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41. Voss et al. (2006) evaluaron la toxicidad de maiz granulado con fumonisinas FB1 extruidas con el 10% de glucosa y
suministrado a ratas. Con una excepcion, los productos extruidos a los que se afiadieron fumonisinas B1y se fermentaron causaron
lesiones renales moderadas y reduccion del peso de los rifiones, efectos cominmente observados en ratas expuestas a
fumonisinas. Las lesiones en ratas alimentadas con granulos contaminados después de la extrusién con glucosa fueron
considerablemente menos graves y no presentaron modificaciones del peso de los rifiones. Los autores concluyeron que la
extrusién complementada con glucosa puede ser Util para reducir de forma inocua la toxicidad de las fumonisinas en los productos a
base de maiz. Lu et al. (2002) llegaron a la misma conclusién y mostraron que la glucosa se une a las fumonisinas a través del
grupo amino. Dall'Asta et al. (2010), sin embargo, observaron una cantidad méas elevada del total de las fumoninisinas detectables
en alimentos digeridos in vitro en comparacion con la matriz sin digerir, una cantidad aun mayor que la calculada a través de la
aplicacién del procedimiento de hidrolisis.

42. La nixtamalizacién es un procedimiento para elaborar masa para tortillas y otros productos de maiz, que consiste en hervir y
remojar el maiz en una solucion de hidréxido de calcio. Este procedimiento puede reducir la concentracion de fumonisinas de 50% a
80%, y en su forma hidrolizada se detecta del 35% al 60% de fumonisinas (Burns et al., 2008; Dombrink-Kurtzman et al., 2000). Se
ha sefialado que un procedimiento modificado de nixtamalizacién que incorpora diversas combinaciones de peréxido de hidrégeno y
bicarbonato de sodio ademas del hidréxido de calcio produce una reduccion del 100% de las FB1, sin embargo, con un
procedimiento de andlisis con artemia salina, el producto de masa present6 alrededor del 60% de la toxicidad del maiz sin tratar
(Park et al., 1996). Burns et al. (2008) indicaron que la matriz de interaccién del maiz con micotoxinas durante la nixtamalizacion
reduce la biodisponibilidad y la toxicidad de las FB+ en las ratas.

43. Palencia et al. (2003) observaron que las tortillas preparadas con el método tradicional de nixtamalizacién de las comunidades
mayas contenian FB1, FB2 y FBs, y sus contrapartes hidrolizadas. Hubo cantidades equimolares de FB1y HFB1 en las tortillas, pero
el total de fumonisinas se redujo un 50%. También se observo una elevacion reducida de esfinganina en las células tratadas con
extractos de tortillas, en comparacion con las células tratadas con extractos de maiz contaminado.

44. La fermentacion con etanol del maiz contaminado por fumonisinas degrada muy poco las toxinas, casi todas permanecen en los
granos del destilador, en la vinaza y en la fraccién soluble del destilador (Bennett and Richard, 1996; Bothast et al., 1992). También
se han encontrado fumonisinas en la cerveza, lo que indica que las toxinas persisten en las condiciones (temperatura, pH)
predominantes durante el procedimiento de elaboracién de la cerveza (Scott & Lawrence, 1995; Scott et al., 1997; Hlywka &
Bullerman, 1999).

45, Visconti et al. (1996) observaron que las radiaciones gama (15 kGY) esterilizan efectivamente la harina de maiz, pero sélo
producen una reduccion de alrededor del 20% de su contenido de fumonisinas. Ferreira-Castro et al. (2007) observaron que es
posible disminuir la concentracién de fumonisinas aplicando radiaciones al maiz de 5 6 10 kGy; sin embargo, a 2 kGy, los hongos
sobrevivientes (36%) pueden producir mas fumonisinas que los hongos en las muestras de control. Aziz et al. (2007) descubrieron
que el computo de viables de Fusarium en las semillas disminuy6é aumentando las dosis de radiacion; 7 kGy fue suficiente para
destruir por completo las fumonisinas FB1 en el trigo y el maiz.

PRESENCIA EN LOS ALIMENTOS

46. La presencia de fumonisinas en el maiz y en otros cultivos en todo el mundo varia considerablemente de acuerdo con muchos
factores, que incluyen las condiciones ambientales, el grado de dafios causados por los insectos, los hibridos de maiz utilizados y
las practicas agrondmicas empleadas.

47. Esta presencia esta bien documentada y examinada en la bibliografia y por el JECFA (FAO/WHO, 2001; FAO/WHO, 2011).
Debido a que son solubles en agua es improbable que se acumulen fumonisinas en los tejidos animales, por lo cual no se han
detectado o0 se han encontrado en concentraciones en extremo bajas en la leche, huevos y carne (Prelusky et al., 1996; Miller et al.,
1996). Se han detectado concentraciones bajas de fumonisinas en cerveza comercial, probablemente a causa de la utilizacion de
maiz granulado en vez del uso comun de cebada o ademas del uso de ésta en el proceso de elaboracion de la cerveza (Scott and
Lawrence, 1995; Hlywka and Bullerman, 1999, Maenetje et al., 2007).

48. El JECFA en su 742 reunion (FAO/WHO, 2011) recibié informacidn sobre la presencia natural de fumonisinas de una serie de
paises (Argentina, Australia, Brasil, Canada, China, Ghana, el Japon, la Republica de Corea, Singapur, la Republica Unida de
Tanzania, Uruguay, los Estados Unidos) y algunos estados miembros de la UE (Austria, Bélgica, Chipre, la Republica Checa,
Estonia, Francia, Alemania, Hungria, Lituania, Luxemburgo, los Paises Bajos, Eslovaquia y Espafia) presentaron resultados a través
de la EFSA. Ademas, en la evaluacion también se examinaron datos publicados en bibliografia de 47 paises. La mayor parte de los
datos de presencia correspondian a las fumonisinas FB1, FB2 y FBs, con estudios recientes que muestran algunas muestras
contaminadas naturalmente con 3-epi-FBs, FB4 y FBs. Todos los datos de presencia se clasificaron de acuerdo con los grupos de
consumo de alimentos del SIMUVIMA/Alimentos (WHO, 2006).

49. En el Cuadro 1 se presentan los datos de 10.354 muestras analizadas para cuantificar el contenido de FB+ en los alimentos
(43% de América, 34% de Asia, 12% de Africa, 10% de Europa y 0,1% de Oceania) (FAO/WHO, de 2011). Mas del 80% de las
muestras analizadas se refieren al maiz. La media de los niveles de FB+ en el maiz varia ampliamente entre y dentro de los grupos
del SIMUVIMA/Alimentos, con niveles del limite inferior minimo y el limite superior maximo de 84 y 4.323 ug/kg, respectivamente. El
limite superior de la media del total general del contenido de FB+ en el maiz fue de 1.260 pg/kg y en todos los demés productos no
excedié los 100 pglkg.



CXICF 12/06/18

Cuadro 1: Niveles de fumonisinas en productos alimentarios (FAO/WHO, 2011)

Media (ug/kg) en los grupos del
) Media del total* SIMUVIMA/Alimentos
Num. de % de la general (pg/kg) (estimaciones de los limites
Producto muestras muestra inferior y superior)
individuales | <LOD o LOQ

Limite Limite - ‘o

C e . . Minimo Maximo

inferior superior
Cebada 175 82 35 44 0 212
Trigo sarraceno 95 100 0 3 0 3
Higos secos 230 25 238 250 238 250
Cacahuetes sin cascara 16 81 97 105 97 105
Maiz 8.569 30 1.237 1.260 84 4.323
Mijo 42 86 0 8 0 8
Avena 17 88 1 10 1 10
Arroz 242 96 2 31 0 100
Sorgo 17 76 35 74 0 151
Soja (seca) 137 53 33 34 0 84
Maiz dulce, en grano 740 66 84 94 0 397
Trigo 74 80 38 48 0 221

* La media del total general del limite inferior y el limite superior se obtuvo reuniendo los datos de los grupos del
SIMUVIMA/Alimentos; al calcular los valores medios, se atribuy6 un valor de cero a las muestras en las que la concentracion estaba
por debajo del LOQ o el LOD (estimaciones del limite inferior) o del propio limite (estimaciones del limite superior).

50. En el Cuadro 2 se presentan los datos del total de fumonisinas de 12.392 muestras (49% de América, 27% de Asia, 13% de
Europa, 11% de Africa y 0,1% de Oceania). Mas del 80% de las muestras se refieren al maiz. La media de los niveles de FB1 en el
maiz varia ampliamente entre y dentro de los grupos del SIMUVIMA/Alimentos, con los niveles del limite inferior minimo y el limite
superior maximo de 174 y 5.921 pg/kg, respectivamente.

51. Los niveles méas bajos de contaminacion de fumonisinas encontrados en alimentos tratados térmicamente, tales como muestras
de harinas de maiz precocidas, aperitivos y hojuelas de maiz que figuran en muchos estudios se pueden explicar por las
fumonisinas enlazadas que se forman durante la elaboracion y que no se pueden detectar con los métodos analiticos ordinarios
(Seefelder et al., 2003; Lu et al., 2002). Kim et al. (2003) encontraron un promedio de 2,6 veces mas FB1 presentes en fase
enlazada en hojuelas de maiz que con el método convencional. Park et al. (2004) encontraron cerca de 1,3 veces mas FB1 en
forma enlazada que las FB+ extraibles en las 15 muestras de alimentos a base de maiz elaborados con alcalis, como los totopos de
tortillas y las hojuelas de maiz analizados.

52. Dall'Asta et al. (2009) mostraron que las concentraciones de fumonisinas enlazadas eran mas elevadas que las formas libres en
las 21 muestras analizadas de productos a base de maiz. La concentracion media era de 1,43 mg/kg para los aperitivos, 0,15 mg/kg
para la pasta y el pan, y 0,09 mg/kg para hojuelas de maiz. Los autores concluyeron que en los estudios de evaluacion de riesgos
deberia examinarse la presencia de micotoxinas enlazadas o encubiertas.
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Cuadro 2: Niveles del total de fumonisinas en los productos alimentarios (FAO/WHO, 2011)

) Media del total* Media (ug/kg) en los grupos del SIMUVIMA/Alimentos
NUm. de general (ug/kg) (estimaciones de los limites inferior y superior)
Producto muestras — —
individuales |  Limite Limite Minimo Méximo
inferior superior

Cebada 123 51 102 0 340

Trigo sarraceno 96 0 10 0 10

Maiz 10.759 1.651 1.681 174 5.921

Mijo 42 0 18 0 18

Avena 26 1 23 0 200

Arroz 207 1 59 0 104

Soja (seca) 106 6 1 0 30

Maiz dulce, en grano 939 131 164 0 549

Trigo 94 0 29 0 200

* La media del total general del limite inferior y el limite superior se obtuvo reuniendo los datos de los grupos del
SIMUVIMA/Alimentos; al calcular los valores medios, se atribuy6 un valor de cero a las muestras en las que la concentracion estaba
por debajo del LOQ o el LOD (estimaciones del limite inferior) o del propio limite (estimaciones del limite superior).

53. La informacion sobre la presencia natural de fumonisinas en las materias primas se elabord con los datos
proporcionados por varios paises (Brasil, China, el Japon, Noruega, Sudafrica y Uruguay), los resultados presentados por los
Estados miembros de la UE a través de la EFSA (Bélgica, Estonia, Francia, Hungria, Lituania, Paises Bajos y Eslovaquia), un
proveedor comercial de piensos y los estudios publicados. Se seleccionaron para la evaluacion los datos de 7.060 muestras
procedentes de Africa (4,5%), América (13,3%), Asia (69,8%), Europa (4,5%) y Australia y Nueva Zelanda (7%) (Cuadro 3). Los
niveles encontrados en los piensos de maiz estan dentro del mismo rango que los que se encuentran en el maiz para consumo

humano (Cuadro 2).

Cuadro 3: Niveles de fumonisinas (B1+ B2+ B3) enpiensos (FAO/WHO, 2011)

NUm. de % de la muestra Concentracion media*

Producto _muestras ° <LOD 0 LOQ — — )
individuales Limite inferior Limite superior

Cereales 384 87 97 313
Harina de gluten de maiz 18 - 3.807 3.807
Granos secos de destileria con solubles 185 14 1.077 1.110
Granos de destileria mas solubles 78 23 825 883
Piensos terminados 2353 30 691 765
Maiz 1.927 24 1.565 1.625
Otros piensos 1.391 75 339 524
Arroz 20 95 38 275
Ensilado 248 79 184 383
Soja y productos de soja 362 93 52 283
Trigo 88 89 28 250

*Se atribuy6 un valor de cero a las muestras con una concentracién inferior al LOQ o al LOD (estimaciones del limite inferior) o el

propio limite (estimaciones del limite superior).
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54. En el Cuadro 4 figura un resumen de los datos sobre el maiz y los productos de maiz presentados por los gobiernos en la 42
reunion del CCCF. Se analizé una gran variedad de productos y sélo se muestran los resultados de los mas comunes. EI mayor
numero de muestras analizadas fueron de maiz, harinas y sémolas de maiz. Son productos con diferente tamafio de grano obtenido
después de retirarse el germen y moler el maiz. Por lo menos el 61% de las muestras de maiz, sémolas y harinas de maiz dieron
resultados positivos para las fumonisinas, y en la mayoria de los casos, los niveles medios fueron <10.000 pg/kg. En un mismo
pais, el contenido de fumonisinas observado en el maiz y las sémolas de maiz es superior al encontrado en el maiz/harina flor de
maiz. Los cereales para el desayuno, las tortillas y las palomitas de maiz presentaron niveles medios de 0,20 a 0,60 mg/kg en la
mayoria de los casos. No se encontraron fumonisinas o0 se observaron en niveles muy bajos en las muestras analizadas de

alimentos para lactantes.

Cuadro 4: Contenido de fumonisinas (ug/kg) en productos de maiz documentado por los gobiernos en la 4° reunion del
CCCF (modificado y revisado del documento CX/CF 10/4/8)

0,
Producto Pais Muestras | % de | pocitado | Max. | Media | De
analizadas | positivas?
Sémolas de maiz EE UU 268 62,7 B1+ B2 4070 530 -
Harinas de maiz EEUU 130 615 B1+B2 3.600 520 -
Maiz/harinas de maiz Finlandia 7 857 B1+ B2 1680 510 720
i . Reino
Maiz /sémolas de maiz y polenta Unido 41 100 B1 + B2 20.435¢ 2824 4.765
Maizharinas de maiz sene 51 854 Bi+B, | 2696 468 | 692
Polenta Bélgica 20 90 B1+ Bz 10.850 590 580
Hojuelas de maiz/ ,
Australia 12 0 B1+ B2 <100
cereales para el desayuno
Hojuelas de maiz/ o
Bélgica 51 392 B1 + B2 6.700 238 930
cereales para el desayuno
Hojuelas de maiz/ ) )
Finlandia 9 667 B1+B2 640 70 80
cereales para el desayuno
B1 103 15 12
Hojuelas de maiz Japon 101 406
B2 190 10 1
Hojuelas de maiz Reino 44 723 Bi+ B 440 104 984
Unido
Hojuelas de maiz/
EE UU 21 571 B1 + B2 2.300 510
cereales para el desayuno
Totopos Bélgica 28 536 B1+ Bz 300 170 290
Totopos Finlandia 9 667 B1+ B 200 70 70
B1 1.670 68 180
Aperitivos de maiz Japon 90 856
B2 600 19 64
Aperitivos de maiz Reino 48 761 B1 + B2 300 ) 60
Unido
Palomitas Bélgica 60 20 B1+B2 260 87 34
Palomitas China 3 100 B1+B2 246 105 120
Palomitas Finlandia 2 0 B1+B2
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0,
Producto Pais Muestras | %hde | pociitado | Max. | Media> | De
analizadas | positivas?
B1 354 49 70
Palomitas Japon 69 768
B2 94 12 16
Palomitas Reino 9 444 B1+B2 580 130 | 190
Unido
Palomitas EE UU 109 165 B1+B2 1.630 590 -
Tacos Finlandia 1 100 B1+B2 300 - -
Tortillas Bélgica 30 367 B1+B2 840 200 270
. Reino
Tortillas/totopos/ tacos Unido 62 82 B1+B2 1.370 247 238
Alimentos para lactantes Bélgica 40 0 B1+B2 <75 - -
Alimentos para lactantes Finlandia 1 0 B1+B2 <30 - -
Alimentos para lactantes Sﬁ:gg 47 26 B1+B2 320 60 50

a Para las FB+; b las muestras <LOQ estan en el nivel del LOQ, ¢ 9,6% de las muestras con niveles superiores a 2 mg/kg, 46,4% de
las muestras con niveles superiores a 2 mg/kg, €los niveles mas altos (> 10.000 ug/kg) se observaron en las muestras organicas de
sémolas de maiz RASS del Reino Unido.

55. Aunque el CCCF pidié al JECFA que evaluara la presencia conjunta de las fumonisinas con otras micotoxinas, esta evaluacién
no se pudo realizar porque no hubo informacion de los niveles de fumonisinas concurrentes y otras micotoxinas en muestras
individuales (FAO/WHO, 2011).

EXPOSICION HUMANA Y EVALUACION DE RIESGOS

56. La exposicion a las fumonisinas se produce principalmente a través del consumo de maiz y productos de maiz. La ingesta varia
de acuerdo a la cantidad de fumonisinas que hay en el maiz o productos de maiz y a la cantidad de maiz o productos de maiz
consumidos por diferentes personas o grupos de la poblacién.

57. EI JECFA revis6 en su 74a reunién las evaluaciones nacionales realizadas por la Unién Europea (en conjunto), los Paises
Bajos, Portugal, China, México, los Estados Unidos, Esparia, la Republica de Corea, Sudafrica, la Republica Unida de Tanzania, el
Brasil, Italia, Francia y Guatemala. Con frecuencia el maiz sin elaborar fue la unica fuente de fumonisinas examinada, pero en
algunos estudios también se tuvieron en cuenta otros cereales y productos a base de cereales. La mayoria de estos informes sélo
contiene las estimaciones de la exposicion alimentaria a las fumonisinas B1. La mayoria de las estimaciones estuvieron por debajo
de 1 pglkg pc/d para la poblacién en general, pero se registraron niveles de exposicion a las fumonisinas B+ particularmente altos
(hasta 7,6 y 33,3 ug/kg pc/d para las personas de consumo medio y alto, respectivamente) y el total de fumonisinas (hasta 10,6 y
44,8 uglkg pc/d para las personas de consumo medio y alto, respectivamente) en algunas regiones y grupos especificos de la
poblacién (FAO /WHO, 2011).

58. En la 742 reunion del JECFA se hicieron estimaciones internacionales de la exposicion con los grupos del SIMUVIMA/Alimentos
(FAO//WHO, 2011). Se reunieron los datos de las concentraciones de fumonisinas FB1 y del total de cada grupo para obtener
concentraciones resumidas representativas de cada grupo. Los productos considerados en la evaluacién de la alimentacion fueron:
cebada, trigo sarraceno, higos secos, cacahuetes sin cascara, maiz, mijo, arroz, soja (seca), maiz dulce, granos y trigo. Para cada
producto, cuando no se contaba con datos de las concentraciones de algin grupo, se evalud la exposicién con las medias del total
general del limite inferior y el limite superior (cuadros 2 y 3). Se utilizé en la evaluacién un peso corporal estandar de 60 kg.

59. Para la hipotesis del limite superior, se estimod que el total de la exposicién alimentaria a las FB+1 se oscilaba entre 0,3 pg/kg pc/d
(grupo L) y 6,2 pglkg pc/d (Grupo A). El total de la exposicion alimentaria a las fumonisinas fue superior a 2,0 pg/kg pe/d (la IDTMP
para las fumonisinas) en los grupos A y C (los paises del centro y el norte de Africa), G (Asia), y H y K (paises de América Central y
América del Sur). Se obtuvieron resultados anélogos con la hipotesis del limite inferior

60. La contribucién del maiz al total de la exposicion al total de las fumonisinas fue del 18% (grupo E, hipétesis del limite superior) al
99% (grupo H, hipétesis del limite inferior). Sélo en la hipdtesis del limite superior el trigo contribuyé al total de la exposicién a las
fumonisinas con porcentajes que van del 1% (grupos A, H y M) al 44% (grupo D).
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CONSIDERACIONES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS Y LA SALUD PUBLICA

61. Los niveles de referencia para las fumonisinas (FB1+FB2+FB3) en los alimentos en los Estados Unidos son de 2 mg/kg para los
productos de maiz sin germen molidos en seco (<2,5% de contenido de grasa) y 3 mg/kg para el maiz para las palomitas (USFDA,
2001). En la Comunidad Europea, el limite maximo (FB1+FB2) es de 4 mglkg para el maiz sin elaborar, 1 mg/kg para el maiz
destinado al consumo humano directo, 0,8 mg/kg para los cereales para el desayuno a base de maiz y los aperitivos a base de
maiz, 0,2 mg/kg para los alimentos elaborados a base de maiz y los alimentos para lactantes y nifios pequefios; los niveles
maximos en las fracciones trituradas de maiz dependen del tamafio de las particulas: 1,4 mg/kg para >500 um y 2 mg/kg para
<500 um (EC No 1126/2007).

62. La Administracién de Alimentos y Medicamentos de Corea (KFDA) adopté en 2009 un NM para las fumonisinas (FB1+FB2) de
4 mg/kg para el maiz y 2 mg/kg para sus productos elaborados simples (molidos, cortados) y sus harinas. La KFDA notifico a la
Organizacion Mundial del Comercio (G/SPS/N/KOR/334, 8 de julio de 2009) que estableceria un nivel maximo (FB1 + FBg) de
1 mg/kg para los productos elaborados de cereales en los que el contenido de maiz, productos elaborados simples de maiz o
harinas combinadas de maiz constituyera al menos el 50% del contenido total del producto; las galletas con al menos 50% de maiz,
cereales y productos de maiz para palomitas con 4 mg/kg para el maiz y 2mg/kg para las sémolas y las harinas de maiz
(exceptuado el germen) (CRD 18, 4a CCCF).

63. El JECFA evalud en su 742 reunion las repercusiones de que se establecieran niveles maximos para el maiz y los productos de
maiz en la evaluacién de la exposicion alimentaria (FAO/WHO, 2011). Para ello, se excluyeron del célculo todas las muestras en las
que la concentracién media del limite superior del total de fumonisinas superaba su NM.

64. En el Cuadro 5 se presentan los porcentajes de muestras rechazadas tras la aplicacion de los NM propuestos en el documento
CX/CF 10/4/8 en la 42 reunién del CCCF. Los NM no produjeron muestras rechazadas en la mayoria de los productos basicos y
grupos. En general, sélo se excluyé el 11% de las muestras.

65. Hubo rechazo de muestras de maiz en grano en 6 de los 13 grupos y el rechazo mas alto fue en el grupo A (88%). Hubo
rechazo de harinas y sémolas de maiz en 4 grupos, con valores mas altos superiores al 50%, en los grupos G y K. El rechazo de
palomitas y cereales para el desayuno a base de maiz y aperitivos de maiz sélo se produjo en el grupo K. No hubo rechazo en
ningun grupo a una dosis maxima de 500 pg/kg en alimentos a base de maiz para lactantes.

Cuadro 5: Efectos de la aplicacion del proyecto de NM del Codex en las categorias de alimentos propuestas en el rechazo
de muestras en los grupos del SIMUVIMA/Alimentos (modificado por FAO/WHO, 2011)

NM , % de muestras rechazadas
p Grupo del Numero de . A
roducto propuesto SIMUVIMA/Alimentos muestras después de la aplicacion de
(Mglkg) los NM
Maiz en grano, sin elaborar 5.000 Grupo A 280 88%
Maiz en grano, sin elaborar 5.000 Grupo D 172 28%
Maiz en grano, sin elaborar 5.000 Grupo K 2.296 12%
Maiz en grano, sin elaborar 5.000 Grupo J 337 2%
Maiz en grano, sin elaborar 5.000 Grupo H 805 2%
Maiz en grano, sin elaborar 5.000 Grupo M 1.047 1%
Maiz / harinas / sémolas de maiz 2.000 Grupo G 331 57%
Maiz / harinas / sémolas de maiz 2.000 Grupo K 721 53%
Maiz / harinas / sémolas de maiz 2.000 Grupo B 554 16%
Maiz / harinas / sémolas de maiz 2.000 Grupo M 781 4%
Maiz para palomitas 2.000 Grupo K 70 17%
Cereales para el desayuno y 1.000 Grupo K 102 11%
aperitivos de maiz

66. El JECFA, en su 74a reunion, también evaluo las repercusiones de una serie de NM hipotéticos para la categoria “Maiz en
grano, sin elaborar” y “Harinas/sémolas de maiz” en el rechazo de las muestras (cuadros 6 y 7). No se percibié efecto alguno, o
hubo poco en las estimaciones de la exposicion internacional, producto de la aplicacion de la NM mas altos de lo que se propuso en
el documento CX/CF 10/4/8 para las dos categorias (5.000 y 2000 pg/kg, respectivamente)
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Cuadro 6: Efecto de la aplicacion de una serie de NM hipotéticos para “Maiz en grano, sin elaborar” en el rechazo de

muestras en el SIMUVIMA/Alimentos (FAO/WHO, 2011)

% de muestras rechazadas después de la aplicacion de los NM (ug/kg)

Grupo del Numero de

SIMUVIMA/Alimentos | muestras 500 1.000 2.500 5.000 7.000 10.000
Grupo A 280 100% 96% 88% 88% 3%

Grupo B 300 31% 31% 31%

Grupo C 20 100% 100%

Grupo D 172 51% 51% 40% 28% 28% 6%
Grupo E 9 58% 58%

Grupo F 0

Grupo G 431 60% 49% 21%

Grupo H 805 90% 3% 31% 2%

Grupo | 572 29% 22%

Grupo J 337 27% 27% 9% 2%

Grupo K 2.296 100% 95% 32% 12% 3%

Grupo L 339 8% 8%

Grupo M 1.047 88% 33% 33% 1% 1% 1%

Cuadro 7: Efecto de la aplicaciéon de una serie de NM hipotéticos para “Maiz en grano, sin elaborar” en el rechazo de
muestras en el SIMUVIMA/Alimentos (FAO/WHO, 2011)

% de muestras rechazadas después de la aplicacion de los NM (pg/kg)

Grupo del Namero de

SIMUVIMA/Alimentos muestras 250 500 1.000 2.000 3.000 4.000
Grupo A 0

Grupo B 554 63% 42% 16% 16%

Grupo C 0

Grupo D 0

Grupo E 70 53% 53%

Grupo F 0

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

Grupo | 101 9% 9%

Grupo J 0

Grupo K 721 87% 85% 76% 53% 32% 11%
Grupo L 878 15% 13% 4%

Grupo M 781 90% 12% 4% 4% 4% 2%
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67. En su 742 reunion el JECFA evalué el efecto de la aplicacidn de diversos NM para el maiz en grano y las harinas/sémolas de
maiz en la exposicion alimentaria crénica al total de fumonisinas en los grupos del SIMUVIMA/Alimentos (Cuadro 8). En 9 grupos se
observo una reduccion de la exposicion en todos los productos (del 6% al 68%). La aplicaciéon de NM de 5.000 y 2.000 ug/kg para
maiz en grano y harinas/sémolas de maiz, respectivamente, redujo considerablemente la exposicién en los grupos A (de 8,4 a
2,7 uglkg pe/d) y G (de 2,9 a 1,2 ug/kg pe/d). En el grupo H, el mayor efecto en la exposicion se produjo cuando se fijo el NM del
maiz en grano en 2.500 pg/kg, pero ningin NM hipotético bajaria la exposicidén en este grupo por debajo de la IDTMP de
2 ug/kg peld. Con el fin de bajar la exposicion de todos los grupos, excepto el grupo H, por debajo de la IDTMP, se debe establecer
el NM para el maiz en grano en 1.000 ug/kg.

68. En su 742 reunién el JECFA concluyé que la exposicion a las fumonisinas puede producir efectos nocivos y que es muy
deseable que se reduzca la exposicion a éstas y a otras toxinas producidas por el hongo F. verticillioides, sobre todo en las zonas
del mundo donde el maiz es un importante alimento basico de la dieta y donde puede haber una elevada contaminacion. Como las
fumonisinas no se pasan de los piensos a los productos de origen animal en cantidades significativas, la presencia de fumonisinas
en los piensos no esta considerada un problema para la salud humana.

69. En su 742 reunion el JECFA concluyd que la aplicacion del proyecto de NM presentado en el documento CX/CF 10/4/8 (5.000 y
2.000 pg/kg para el maiz en grano, sin elaborar, y las harinas/sémolas de maiz, respectivamente), podria reducir significativamente
la exposicion (méas del 20%) al total de fumonisinas en seis grupos (A, B, D, F, G, K). La principal contribucion a la reduccion se
debid a la propuesta del NM para el “maiz en grano, sin elaborar”. No se percibio efecto alguno o fue escaso en las estimaciones
internacionales de la exposicion por la aplicacion de NM mas altos que los propuestos en CX/CF 10/4/8. Se observé que la
aplicacion de los NM propuestos daria lugar al rechazo del 1% al 88% de “maiz en grano, sin procesar’ y del 4% al 57% de
“harinas/sémolas de maiz” en los diversos grupos.
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Cuadro 8: Efectos de la aplicaciéon de una serie de NM hipotéticos y del proyecto de NM del Codex, en la estimacion internacional de la exposicién alimentaria crénica al total de

fumonisinas (FAO/WHO, 2011)
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NMa para el maiz en NMa para las Regiones de los grupos del SIMUVIMA/Alimentos (ug/kg pc/d)

grano sin elaborar harinas/sémolas de

(Hglkg) maiz (ug/kg) A B c D ) F G H I J K L M
Sin limites Sin limites 8,4 19 23 19 12 04 29 73 20 10 30 04 20
10 + 000 4.000 84 19 23 16 12 04 13 73 20 10 29 04 18
10 + 000 2.000 84 14 23 16 12 04 12 73 20 10 28 04 18
7.000 3.000 83 19 23 08 12 04 12 73 20 10 26 04 18
5.000 2.000 27 14 23 08 12 03 12 69 20 09 23 04 18
2.500 1.000 27 08 23 04 12 03 08 31 20 07 20 04 09
1.000 500 14 05 15 03 11 02 06 30 1 05 08 03 09
500 250 04 04 15 03 1 02 05 22 10 05 05 03 06
5.000 4.000 27 19 23 08 12 03 13 69 20 09 24 04 18
5.000 3.000 27 19 23 08 12 03 12 69 20 09 23 04 18
5.000 1.000 27 14 23 08 12 03 12 69 20 09 23 04 18
5.000 500 27 13 23 08 12 03 12 69 20 09 23 03 18
5.000 250 27 13 23 08 12 03 12 69 20 09 24 03 23
7.000 2.000 83 14 23 08 12 04 12 73 20 10 26 04 18
2.500 2.000 27 08 23 04 12 03 09 31 20 07 20 04 09
1.000 2.000 14 08 15 03 11 03 08 31 1 05 13 04 09
500 2.000 06 08 15 03 1 02 07 22 10 05 13 04 07

a Proyecto de NM presentado en CX/CF 10/4/8 en la 42 reunion del CCCF: 5.000 ug/kg para el “maiz en grano, sin elaborar”, 2.000 ug/kg para las “harinas/sémolas de maiz”.
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CONCLUSIONES

(a)

Los datos proporcionados por los gobiernos a la 742 reunién del JECFA pusieron de manifiesto que, en la mayoria de los
paises, hay una incidencia elevada (70%) de fumonisinas en el maiz en grano, con un nivel mundial medio del total de
fumonisinas de alrededor de 1.700 ug/kg y una media del limite superior maximo que llega casi a 6.000 ug/kg entre los
grupos del SIMUVIMA/Alimentos.

La aplicacién de un NM de 5.000 pg/kg al maiz en grano daria lugar al 88% vy el 28% de muestras rechazadas en los
grupos A y D del SIMUVIMA/Alimentos., respectivamente. La aplicacién de un NM de 2.500 pg/kg no daria lugar a un
cambio en la tasa de rechazo en el grupo A y aumentaria el rechazo al 40% en el grupo D. Reducir el valor recomendado
de 5.000 a 2.500 ug/kg aumentaria el nivel de rechazo de 2% a 31% en el grupo H, del 12% al 32% en el grupo Ky de
1% al 33% en el grupo M.

La aplicacion del NM para las fumonisinas en el maiz en grano produce importantes efectos en la exposicion alimentaria.
Este impacto fue mas significativo en la hipétesis de un limite de 5.000 ug/kg, sobre todo en los grupos A, D y G, con
efectos adicionales significativos en la mayoria de los grupos cuando el NM se establecié en 2.500 ug/kg.

El maiz en grano es un producto que se sometera a una elaboracién adicional antes de estar listo para el consumo, que
incluye molturacién y tratamiento térmico, los que reducen los niveles de fumonisinas presentes. Por lo tanto, la
evaluacion de la exposicion a través del consumo de maiz en grano, sin elaborar, llevada a cabo por el JECFA sobrestima
la exposicion real a las fumonisinas a través del consumo de productos de maiz listos para el consumo.

Los datos presentados en la 42 reunién del CCCF sobre las harinas y sémolas de maiz mostraron que, en tres o cuatro
paises, los niveles medios y maximos de fumonisinas (FB1 + FB2) eran de alrededor de 500 pg/kg y > 2000 ug/kg,
respectivamente. Los datos evaluados por el JECFA en su 74a reunién indican que un NM de 2.000 pg/kg para las
harinas y sémolas de maiz conducen a un 57% y 53% de muestras rechazadas en los grupos G y K, respectivamente.
Este nivel de rechazo aumentaria al 85% y 76% si el NM bajara a 1.000 pg/kg.

Un NM de 2.000 pg/kg en las harinas y sémolas de maiz, ademéas de un NM para el maiz en grano de 5.000 pg/kg haria
superar la IDTMP en el grupo A (un 35%), en los grupos C y K (15%) y en el grupo H (mas del triple). Los NM propuestos
de 2.500 y 1.000 ug/kg para el maiz en grano y las harinas y sémolas de maiz, respectivamente, repercutirian sobre todo
en el consumo del grupo H, lo que conduciria a que se excediera la IDTMP un 55%.

Se encuentran fumonisinas en palomitas y productos de maiz, como los cereales para el desayuno a base de maiz y
alimentos para lactantes. Sin embargo, los datos disponibles todavia son limitados para permitir hacer un proyecto de NM
para esos productos.

Es importante sefialar que las fumonisinas enlazadas que hay en productos de maiz extruido (como los cereales para el
desayuno) y en algunos productos de maiz fermentado (como el kenkey y el banku) no se detectan mediante los
procedimientos de extraccion ordinarios y la exposicion a las fumonisinas por este medio no se puede apreciar
plenamente. Los estudios disponibles han mostrado que los niveles encontrados en la forma enlazada son mas altos que
lo que se encuentran en forma libre.

Es necesario ampliar el estudio de las fumonisinas enlazadas y generar los datos de consumo internacional en productos
de maiz extruido a fin de poder hacer una evaluacién completa de riesgos en materia de fumonisinas.

Se dispuso de estudios de muestreo para las fumonisinas en el maiz en grano que permitieron proponer un plan de
muestreo para este producto.

Aunque no hay estudios de muestreo para las harinas y sémolas de maiz, los datos del cereal triturado en molino Romer
permitieron elaborar las curvas de operacion y proponer un plan de muestreo para las fumonisinas en las harinas y
sémolas de maiz.

RECOMENDACIONES

Se presentan al Comité los siguientes niveles maximos (NM) para las fumonisinas (FB+1 + FB2) para que los examine.

Producto Niveles maximos para las
fumonisinas (FB++ FBa), pgl/kg

Maiz en grano, sin elaborar 5.000

Harinas y sémolas de maiz 2.000

Se presentan al Comité los siguientes planes de muestreo para las fumonisinas (FB1+ FB2) para que los examine. Las curvas
caracteristicas de operacion que describen el funcionamiento de este plan de muestreo y otros se muestran a continuacién.
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Plan de muestreo para maiz en grano, sin elaborar
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Nivel maximo 5.000 pg/kg de FB1 + FB;
Incrementos 50x 100 g
Tamafio de la muestra global 5kg

Preparacién de la muestra

molido en seco con un molino apropiado (molino Romer)

Tamafio de la muestra de laboratorio

1kg

Numero de muestras de laboratorio

1

Porcion de analisis

porcion de analisis de 25 g

Método

HPLC

Regla para las decisiones

Si el resultado del analisis de fumonisinas de la muestra para las muestras de
laboratorio es igual o inferior a 5.000 mg/kg, se acepta el lote. De lo contrario, se
rechaza el lote.

Harinas y sémolas de maiz

Nivel maximo 2.000 pg/kg de FB1 + FB;
Incrementos 10x100¢g

Tamafio de la muestra global 1kg

Preparacién de la muestra Ninguna

Tamafio de la muestra de laboratorio

porcién de analisis de 25 g

Numero de muestras de laboratorio

1

Porcion de analisis

igual que la muestra de laboratorio

Método

HPLC

Regla de decision

Si el resultado del analisis de fumonisinas de la muestra es igual o inferior a
2.000 pglkg, se acepta el lote. De lo contrario, se rechaza el lote.
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PLANES DE MUESTREO PARA LAS FUMONISINAS EN MAiZ EN GRANO Y EN HARINAS Y SEMOLAS DE MAiz
DEFINICION

Lote: una cantidad identificable de un producto alimentario entregada en un momento determinado, respecto a la cual el oficial
estableci6 que tiene caracteristicas comunes, tales como el origen, la variedad, el tipo de embalaje, el embalador, el expedidor o los
marcados.

Sublote: la parte designada de un lote mas grande para aplicar en ella el método de muestreo. Cada sublote debe estar separado
fisicamente y ser identificable.

Plan de muestreo: se define por un procedimiento de analisis de las fumonisinas y un nivel de aceptacion o rechazo. El
procedimiento de analisis de las fumonisinas consiste en tres pasos: seleccion de la muestra, preparacion de la muestra y analisis o
cuantificacion de las fumonisinas. El nivel de aceptacidn o rechazo es una tolerancia por lo general igual al nivel maximo (NM) del
Codex.

Muestra incremental: la cantidad de material tomado de un lugar elegido al azar del lote o sublote.

Muestra agregada: el total conjunto de todas las muestras incrementales tomadas del lote o sublote. La muestra agregada tiene
que ser por lo menos del mismo tamafio que la muestra de laboratorio o combinacién de las muestras.

Muestra de laboratorio: la cantidad mas pequefia de maiz con cascara triturado en un molino. La muestra de laboratorio puede ser
una parte o el total de la muestra agregada. Si ésta es mas grande que la muestra 0 muestras de laboratorio, esta Ultima debera
retirarse al azar de la muestra agregada.

Porcion de analisis: porcion de la muestra de laboratorio triturada. El total de la muestra de laboratorio se triturara en un molino.
Una porcién de la muestra de laboratorio triturada se retira al azar para la extraccion de las fumonisinas para el andlisis quimico.

Curva caracteristica de operacion (CO): trazado de la probabilidad de aceptacion de un lote respecto a la concentracién del lote
para una estructura especifica de plan de muestreo. La CO presenta una estimacion de las posibilidades de que se rechace un lote
bueno (riesgo del exportador) y las posibilidades de que se acepte un lote malo (riesgo del importador) por una estructura de plan
de muestreo especifico para las fumonisinas. Un lote bueno se define como aquél que presenta una concentracion de fumonisinas
inferior al NM; un lote malo es aquel cuya concentracién de fumonisinas es superior al NM.

CONSIDERACIONES SOBRE LA ESTRUCTURA DEL PLAN DE MUESTREO

1. Las estadisticas de muestreo se basan en la variabilidad y distribucién de las fumonisinas entre las muestras de laboratorio de
maiz descascarado (Whitaker et al., 1998; Whitaker et al., 2007). El tamafio de la muestra de laboratorio se expresa en el
numero de granos de maiz con fines estadisticos. El recuento de los granos de maiz con cascara se hipotizé en 3.000 granos
por kg. El recuento de granos por kg se puede utilizar para convertir el tamafio de la muestra de laboratorio del nimero de
granos a la masa y viceversa.

2. Estimaciones de la variabilidad asociadas al muestro, la preparacién de muestras y el analisis, asi como la distribucion
binomial negativa (Whitaker et al., 2007) se utilizan para calcular las curvas caracteristicas de operacion (CO) que describen el
desempefio de de los plahnes propuestos de muestreo para las fumonisinas. La varianza analitica refleja la variabilidad
analitica en un Unico laboratorio, que es inferior que la variabilidad analitica entre laboratorios.

Material del que se van a tomar las muestras

3. Deberan prepararse por separado las muestras de cada lote que se vaya a examinar para conocer su contenido de
fumonisinas. Los lotes de mas de 50 toneladas deberan subdividirse en sublotes de los cuales se tomaran submuestras por
separado. Si un lote tiene mas de 50 toneladas, el nimero de sublotes es igual al peso del lote en toneladas dividido por
50 toneladas. Se recomienda que los lotes y sublotes no sean de més de 50 toneladas. El peso minimo de los lotes deberéa ser
de 500 kg.

4. Teniendo en cuenta que el peso del lote no siempre es un multiplo exacto de sublotes de 50 toneladas, el peso del sublote
puede superar el peso mencionado por un maximo de un 25%.

5. Las muestras se tomaran del mismo lote, es decir, tendran el mismo codigo de lote 0 por lo menos la misma fecha de
caducidad. Se evitara todo cambio que pudiera repercutir en el contenido de micotoxinas en la determinacién analitica o hacer
que no fueran representativas las muestras agregadas. Por ejemplo, no se abran los embalajes en condiciones desfavorables
del clima ni se expongan las muestras a una humedad o luz del sol excesivas. Evitese la contaminacién cruzada desde otros
lotes cercanos que pudieran estar contaminados.

6. Casi en todos los casos, deberd descargarse todo el camién o contenedor para permitir que se lleve a cabo una toma de
muestras representativa.
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La muestra incremental

7.

Son de importancia extrema los procedimientos que se utilizan para tomar las muestras incrementales de los lotes de maiz sin
cascara. Cada grano del lote debera tener las mismas posibilidades de resultar seleccionado. Los métodos de seleccion
introducirén sesgos si el equipo y los procedimientos usados para escoger las muestras incrementales prohiben o reducen las
posibilidades de que se elija cualquier grano del lote.

Dado que no hay forma de saber si los granos de maiz contaminados estén distribuidos uniformemente en el lote, es
indispensable que la muestra agregada sea el conjunto de muchas muestras incrementales pequefias del producto tomadas de
distintos puntos de todo el lote. Si la muestra agregada es méas grande de lo conveniente, deberd mezclarse y subdividirse
hasta obtener el tamafio deseado de muestra de laboratorio.

El nimero de muestras elementales que deben tomarse de un lote (sublote) depende del peso del lote y el tamafio de la
muestra global. El peso minimo recomendado de la muestra incremental serd de 100 gr aproximadamente para los lotes de
50 toneladas (50 000 kg).

Lotes estaticos

10.

1.

12.

13.

Los lotes estaticos se pueden definir como una gran cantidad de maiz sin cascara reunido en un contenedor unico, como un
vagon, un camién o un remolque, 0 en muchos contenedores pequefios como costales o cajas y con el maiz estacionario al
momento de tomar la muestra. Puede ser dificil escoger una muestra de veras aleatoria de un lote estatico porque podria no
haber acceso a todos los contenedores del lote o sublote.

La toma de muestras incrementales de un lote estatico por lo general requiere el uso de sondas para tomar el producto del
lote. Las sondas estaran disefiadas especificamente para el producto y tipo de contenedor. y (1) seran suficientemente largas
para alcanzar todo el producto, (2) no impediran la seleccion de ningun elemento del lote, y (3) no modificaran los elementos
del lote. Como se menciono antes, la muestra agregada sera una suma de muchas muestras incrementales pequefias del
producto tomadas de muchos lugares distintos de todo el lote.

En los lotes comercializados en envases individuales, la frecuencia de muestreo (SF), o el nimero de envases de los que se
toman las muestras incrementales, son una funcién del peso del lote (LT), del peso de la muestra incremental (IS), del peso de
la muestra agregada (AS) y del peso del envase individual (IP), conforme a la ecuacion siguiente:

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

La frecuencia de muestreo (SF) es el numero de envases de los que se tomaron muestras. Todos los pesos se indicaran con la
misma unidad de medida, por ejemplo: kg.

Lotes dinamicos

14.

15.

16.

17.

18.

Es mas facil producir muestras agregadas representativas seleccionando las muestras incrementales de un volumen de maiz
descascarado en movimiento, durante el traslado de un lote de un lugar a otro. Al tomar muestras de un volumen en
movimiento, témense muestras incrementales pequefias del producto todo a lo largo del volumen en circulacion; simense las
muestras incrementales para obtener una muestra agregada; si ésta es mas grande que las muestras de laboratorio
necesarias, entonces mézclese y subdividase la muestra agregada para obtener las muestras de laboratorio del tamafio
deseado.

Existe en el comercio equipo automatico para la toma de muestras, como los muestreadores de tomas transversales con
crondmetro, que pasan automaticamente un recipiente de desviacion a través del producto en movimiento a intervalos
predeterminados y uniformes. Si no hay equipo de muestreo automatico disponible, se puede asignar a una persona la tarea
de pasar manualmente un recipiente a través del producto en movimiento a intervalos periddicos para recoger muestras
elementales. Con métodos automaticos o manuales, las muestras elementales se recogeran y sumaran a intervalos frecuentes
y uniformes durante todo el tiempo en que circule el maiz por el punto donde se toman las muestras.

Los muestreadores de tomas transversales se deberan instalar de la siguiente manera: (1) el plano de la abertura del
recipiente de desviacion debera ser perpendicular a la direccion en que circula el producto; (2) el recipiente de desviacion
debera atravesar todo el volumen en circulacion; y (3) la abertura del recipiente de desviacién deberd ser suficientemente
amplia para recoger todos los elementos de interés del lote. En general, lo ancho de la abertura del recipiente de desviacién
debera ser dos o tres veces del tamafio més grande de los elementos del lote.

El tamafio de la muestra agregada (S) en kg, tomada de un lote por un muestreador de tomas transversales, es:
S=(DxLT)/(TxV)

donde D es el ancho de la abertura del recipiente de desviacion (cm), LT es el tamafio del lote (kg), T es el intervalo o tiempo
entre movimientos del recipiente a través del producto en circulacién (segundos) y V es la velocidad del recipiente de
desviacién (cm/sec).

Si se conoce la velocidad de circulacion de la masa en movimiento, MR (kg/sec), entonces la frecuencia del muestreo (SF) o el
numero de cortes que realiza el recipiente del muestreador automatico se puede computar como funcién de S, V, Dy MR.

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

19.

20.

Todas las muestras de laboratorio se depositaran en un contenedor limpio e inerte que ofrezca la proteccién adecuada contra
la contaminacion, la luz del sol y la posibilidad de sufrir dafios durante el transito. Se tomaran todas las precauciones
necesarias para evitar cualquier cambio en la composicidén de la muestra de laboratorio, que podria producirse durante el
transporte o el almacenamiento. Las muestras se almacenaran en un lugar oscuro y fresco.

Toda muestra de laboratorio tomada para uso oficial se sellara en el lugar de muestreo y se identificara. Debera llevarse un
registro de cada toma de muestras, que permita identificar sin ambigliedad cada lote e indique la fecha y el lugar del muestreo,
asi como toda informacién adicional que pueda resultar dtil al analista.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

21.

22.

23.

Debera evitarse la luz del sol todo lo posible durante la preparacion de las muestras ya que las fumonisinas pueden
descomponerse gradualmente por influencia de la luz ultravioleta. Ademas, la temperatura del medio ambiente y la humedad
relativa se controlaran para que no favorezcan la formacion de mohos y de fumonisinas.

Dado que la distribucion de las fumonisinas es en extremo heterogénea, las muestras de laboratorio se homogenizaran
triturando toda la muestra que se entregue al laboratorio. La homogeneizacion es un procedimiento que reduce el tamafio de
las particulas y dispersa las particulas contaminadas en forma uniforme en toda la muestra triturada de laboratorio.

La muestra de laboratorio se molera finamente y se mezclara bien con un procedimiento que consiga la maxima
homogeneizacion posible. La homogeneizacion total significa que el tamafio de las particulas es muy pequefio y la variabilidad
asociada a la preparacion de la muestra se aproxima a cero. Después de la molturacion, se debe limpiar el molino para evitar
la contaminacién cruzada de fumonisinas.

Porcion de analisis

24.

25.

Los procedimientos de seleccion de las porciones de analisis de la muestra triturada de laboratorio deberan ser aleatorios. Si la
mezcla se produjo durante o después del proceso de trituracion, la porcion de analisis se puede tomar en cualquier parte de
toda la muestra triturada de laboratorio. De lo contrario, la porcién de analisis debera ser la acumulacion de varias pequefias
porciones seleccionadas de toda la muestra de laboratorio.

Se recomienda seleccionar tres porciones de analisis de cada muestra triturada de laboratorio. Las tres porciones se utilizaran
para aplicacion, apelacién y confirmacion, si fuera necesario.

METODOS DE ANALISIS

26.

Conviene aplicar un enfoque basado en criterios, por el cual se establece una serie de criterios de accidn a los que debera
ajustarse el método de andlisis utilizado. Este tipo de enfoque tiene la ventaja de que como no se establecen detalles
especificos del método utilizado se pueden aprovechar las novedades metodologicas sin tener que volver a examinar o
modificar el método especificado. En el Cuadro 1 figura una lista de posibles criterios y niveles de rendimiento (Reglamento CE
N.° 401/2006). Con este enfoque, los laboratorios tendrian la libertad de utilizar el método de analisis mas adecuado para sus
instalaciones.

Cuadro 1: Criterios de funcionamiento para las fumonisinas B1y Ba.

Precision
Nivel (uglkg) RSDr (%) RSDr (%) Recuperacion (%)
<500 <30 <60 60a 120
> 500 <20 <30 70a 110

FUNCIONAMIENTO DE VARIOS PLANES DE MUESTREO PARA LAS FUMONISINAS PARA EL MAIZ SIN CASCARA

21.

El funcionamiento de cada modelo de plan de muestreo se describe mediante una curva caracteristica de operacién (CO).
Todas las CO se determinaron utilizando las relaciones de variabilidad para la toma de muestras, la preparacion de las
muestras y el analisis (ecuaciones 1, 2, 3y 4) y la distribucion binomial negativa (Whitaker et al., 1998 y Whitaker et al., 2007).
Las ecuaciones 1, 2 y 3 representan, respectivamente, la varianza del muestreo (S%) para cualquier tamafio de muestra ns en
el nimero de granos, la varianza de la preparacion de la muestra (S2yp) para el molino Romer y cualquier tamario de porcidn de
analisis nss en g, asi como la varianza analitica (S2) para LC utilizando cualquier nimero de alicuotas na, como funcién de la
concentracion de fumonisinas C en mg/kg.

Muestreo S?% = (3,300/ns) 0,033 C*75 (1)
Prep. de lamuestra  S%p = (25/nss) 0,011 C1.58 2)
Analitica S2 = (1/na) 0,014 C1:44 3)
Total de la varianza ~ S%= S2% + S5 + S2, ()
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Efecto del incremento del tamafio de una sola muestra de laboratorio analizada por lote

28. En los gréficos 1, 2, 3 y 4, respectivamente, se muestran las CO que describen el funcionamiento del plan de muestreo para
las fumonisinas en maiz sin cascara con muestras de laboratorio de 1, 2 y 5 kg de tamafio y niveles maximos (NM) de 10, 5, 2
y 1 mg/kg. Conforme aumenta el tamafo de la muestra, las posibilidades de que se rechacen los lotes (posibilidades de que se
rechace un lote = 1,0 - posibilidades de que se acepte un lote) con concentraciones inferiores al NM disminuyen (se reducen
los falsos positivos) y las posibilidades de que se acepten lotes con concentraciones por encima del NM disminuyen (se
reducen los falsos negativos).

29. Elgrafico 5 representa la OC del efecto de una muestra de 10 kg con un NM de 5 mg/kg.

Grafico 1. Curvas caracteristicas de operacion del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan muestras de 1,2y 5 kg
para detectar las fumonisinas in lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de 10 mg/kg.
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Gréfico 2. Curvas caracteristicas de operacién del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan muestras de 1, 2y 5 kg para
detectar las fumonisinas in lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de 5 mg/kg.
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Grafico 3. Curvas caracteristicas de operacidn del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan muestras de 1, 2 y 5 kg para
detectar las fumonisinas in lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de 2 mg/kg.
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Gréfico 4. Curvas caracteristicas de operacién del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan muestras de 1, 2y 5 kg para
detectar las fumonisinas in lotes de maiz sin cascara para un nivel méximo de 1 mg/kg.
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Grafico 5. Curvas OC del efecto de utilizar muestras de 1, 2, 5y 10 kg con un nivel maximo de 5 mg/kg en las posibilidades de
aceptacion (rechazo) de lotes con diversas concentraciones en los mismos.
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30. Cada plan de muestreo de los gréficos 1, 2, 3, 4 y 5 muestra el efecto de aumentar el tamafio de una sola muestra de
laboratorio en las posibilidades de aceptacion y rechazo de lotes con una gran variedad de concentraciones de fumonisinas en
ellos. Conforme aumenta el tamafio de la muestra, las posibilidades de que se rechacen los lotes (posibilidades de que se
rechace un lote = 1,0 - posibilidades de que se acepte un lote) con concentraciones inferiores al NM disminuyen (se reducen
los falsos positivos) y las posibilidades de que se acepten lotes con concentraciones por encima del NM disminuyen (se
reducen los falsos negativos). Aumentar el tamafio de la muestra tiene el conveniente efecto de reducir los falsos positivos y
los falsos negativos al mismo tiempo.
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Efecto de incrementar el nimero de muestras de laboratorio analizadas por lote

31. En los gréficos 6, 7, 8 y 9 se muestran, respectivamente, las curvas caracteristicas de operacion que describen el
funcionamiento del plan de muestreo para las fumonisinas en maiz sin cascara, donde el nimero de muestras de laboratorio
de 1,0 kg aumenta de 1 a 2 muestras y los niveles maximos varian de 1, 2, 5y 10 mg/kg. Los resultados de ambas muestras
de laboratorio deben ser inferiores que el NM para que se acepte el lote. La curva caracteristica de operacién refleja la
incertidumbre asociada al uso de 1 0 2 muestras de laboratorio de 1,0 kg de tamafio, la muestra triturada n un molino Romer,
porcién de analisis de 25 g vy la cuantificacion de las fumonisinas en la porcion de anélisis mediante HPLC.

Gréfico 6. Curvas caracteristicas de operacién del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan 1 0 2 muestras de 1,0 kg
cada una para detectar las fumonisinas en lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de 10 mg/kg.
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Grafico 7. Curvas caracteristicas de operacion del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan 1 0 2 muestras de 1,0 kg
cada una para detectar las fumonisinas en lotes de maiz sin cascara para un nivel méximo de 5 mg/kg
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Grafico 8. Curvas caracteristicas de operacion del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan 1 0 2 muestras de 1,0 kg
cada una para detectar las fumonisinas en lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de 2 mg/kg.
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Grafico 9. Curvas caracteristicas de operacion del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan 1 0 2 muestras de 1,0 kg
cada una para detectar las fumonisinas en lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de 1 mg/kg.
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32. Para cada nivel maximo, conforme aumenta el nimero de muestras de 1 a 2 (cada una de 1,0 kg), aumentan las posibilidades
de que se rechacen los lotes con concentraciones inferiores al NM (aumentan los positivos falsos) y disminuyen las
posibilidades de que se acepten lotes con concentraciones por encima del NM (se reducen los negativos falsos). Aumentar el
numero de muestras analizadas por lote es un método eficaz para reducir las posibilidades de obtener negativos falsos, pero
tiene un costo elevado para el exportador porque incrementa las posibilidades de obtener positivos falsos.

33. Las CO de los gréficos 1 al 9 indican la interaccion entre el nivel méximo, el tamafio de la muestra de laboratorio y el nimero
de muestras de laboratorio que se puede utilizar para reducir al minimo las posibilidades de que se acepten lotes con
concentraciones de fumonisinas superiores a un determinado nivel. Por ejemplo, si se fuera a trazar un plan de muestreo que
no aceptara mas del 10% de los lotes a 6 mg/g o mas, entonces 1 x 5kg <= 5 mg/kg (Grafico 2) 0 2 x 1kg <= 5mglkg
(Grafico 7) satisfarian ese criterio.

FUNCIONAMIENTO DE VARIOS PLANES DE MUESTREO PARA LAS FUMONISINAS EN HARINAS Y SEMOLAS DE MAiz

34. Dado que no hay datos de muestreo sobre las fumonisinas en las harinas y las sémolas de maiz, se utiliza la variabilidad
asociada a seleccionar una porcién de andlisis de una muestra triturada con un molino Romer (ecuacién 2) para estimar la
varianza del muestreo de harinas y sémolas de maiz. La variabilidad total del procedimiento de andlisis de las fumonisinas
para el maiz y las harinas de maiz (o cualquier material triturado) es la suma de la varianza del muestreo y la varianza
analitica. Como el material esta triturado, por lo general no hay varianza de la preparacion de las muestras. Aunque no hay
datos de laboratorio disponibles es probable que la variabilidad del muestreo para la harina (Vsf) sea muy inferior a la
variabilidad del muestreo en el grano triturado con el molino Romer (Vsr) porque el tamafio de particula de la harina elaborada
es mucho menor que el maiz triturado con el molino Romer (Vsf << Vsr). Se supone que la variabilidad analitica seria
aproximadamente la misma para ambos, la harina elaborada y los granos triturados con el molino Romer. La varianza del
muestreo seria un componente mayor del total de la varianza cuando el muestreo es con cereal triturado con el molino Romer.
El tamafio de particula repercute en el funcionamiento del plan de muestreo. Con la ecuacién 5 que figura abajo para la
varianza del muestreo se podria predecir la necesidad de una muestra mas grande que se preveria si se utilizd una menor
varianza del muestreo que refleje con mayor precision el tamafio de la particula de la harina de maiz. Para un determinado
tamafio de muestra, mientras mas pequefias sean las particulas (mas particulas por unidad de masa), menor sera la
variabilidad del muestreo, seran menos los lotes buenos rechazados (riesgo del exportador), y menos los lotes malos
aceptados (riesgo del importador) (Whitaker BT, comunicacion personal, 2012).

35. Se calcularon las curvas caracteristicas de operacion trazadas para el muestreo de maiz sin cascara triturado (harinas/sémolas
de maiz) con tamafios especificos de las muestras y métodos analiticos utilizando las diferencias descritas en las ecuaciones 2
y 3, medidas por Whitaker et al., 1998. Las variaciones del muestreo y de analiticas son:
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36.

Varianza del muestreo = (25/ns) 0,011 C1.59 (5)
Varianza analitica = (1/na) 0,014 C144 (6)
Donde ns es el tamafio de la muestra en gramos y na es el niumero de alicuotas cuantificadas por LC.

La varianza del muestreo (ecuacion 5) refleja una distribucién del tamafio de las particulas congruente con friturar el maiz sin
cascara con el molino Romer, y es la varianza de la preparacion de la muestra para el maiz sin cascara (ecuacion 2).

La varianza analitica (ecuacién 6) refleja la cuantificacion de las fumonisinas en una alicuota con métodos de LC.

Los efectos del tamafio de la muestra y el nimero de muestras en las curvas OC se muestran en los graficos 10 y 11,
respectivamente, para un NM de 2 mg/kg. Los efectos de aumentar el tamafio de la muestra y el nimero de muestras en la
curva OC son similares a los presentados para el maiz sin cascara.

Grafico 10. Curvas caracteristicas de operacién del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan muestras de 25, 50 y
100 g para detectar las fumonisinas in lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de 2 mg/kg.
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Grafico 11. Curvas caracteristicas de operacién del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan 1 0 2 muestras de

25 g cada una para detectar las fumonisinas en lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de 2 mg/kg.
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