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

(EN EI TRAMITE 3)

Se invita a los miembros y observadores del Codex que deseen presentar observaciones en el tramite 3 sobre el
anteproyecto de revision de niveles maximos para el DON y planes de muestreo correspondientes que se presentan en
el Apéndice |, incluyendo posibles consecuencias para sus intereses econdmicos, a que las presenten de conformidad
con el Procedimiento uniforme para la elaboracién de normas y textos afines del Codex (Manual de Procedimiento de la
Comision del Codex Alimentarius) antes del 25 de marzo de 2013. Las observaciones se dirigiran:

a con copia al:

Mrs Tanja Akesson Secretario, Comision del Codex Alimentarius,
Codex Contact Point Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Ministry of Economic Affairs Alimentarias,

P.0. Box 20401 Viale delle Terme di Caracalla,

2500 EK The Hague 00153 Roma (Italia)

The Netherlands correo electrénico: codex@fao.org

correo electrénico: info@codexalimentarius.nl

Nota: la informacion complementaria en el Apéndice Il no esta destinada a que se presenten observaciones sino que es
solamente informativa.

INFORMACION GENERAL

1. En la 62 reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF), los niveles maximos (NM)
propuestos para el deoxinivalenol (DON) se remitieron al tramite 2/3 para su desarrollo ulterior. EI Comité decidi6 restablecer al
Grupo de trabajo por medios electronicos (GTe) bajo la direccién de Canadéa y copresidido por la Unidén Europea. El Comité solicitd
que el GTe reconsiderara los NM de los productos semielaborados individuales de trigo, maiz y cebada, valores de NM mas bajos
para cereales para lactantes que el propuesto anteriormente, y el desarrollo de curvas caracteristicas operativas para el plan de
muestreo (REP 12/CF parrs. 66 - 78). Varios miembros y observadores del Codex manifestaron su interés por participar en este
GTe, en concreto representantes de Argentina, Austria, Bélgica, Brasil, China, la Republica de Corea, Espafia, Tailandia, el Reino
Unido, los Estados Unidos de Venezuela y Uruguay (véase la lista de participantes en el Apéndice Ill).

INTRODUCCION

2. El presente documento se basa en los Anteproyectos de niveles méaximos para el deoxinivalenol (DON) en los cereales y
productos a base de cereales, y planes de muestreo asociados (CF/CX 12/6/9), presentados anteriormente. Su objetivo es seguir
desarrollando los anteproyectos de NM y planes de muestreo para el DON en los cereales y alimentos a base de cereales.

3. Se examina el concepto de desarrollar distintos NM para los diversos productos semielaborados a base de trigo, maiz o
cebada en grano en lugar de un NM individual para todos los productos semielaborados. También se somete a consideracién
ulterior si es necesario un NM para el DON en los alimentos a base de cereales destinados a lactantes y nifios de corta edad, asi
como NM mas bajos para estos productos que el propuesto anteriormente. Se presentan curvas caracteristicas operativas para el
plan de muestreo propuesto, que se basa en el plan de muestreo existente en la Union Europea para el DON en los cereales.
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PETICION DE OBSERVACIONES

4. Se invita a los miembros y observadores del Codex a que envien sus observaciones sobre los niveles maximos
propuestos para el DON en los cereales y productos a base de cereales, y los posibles cambios en los planes de muestreo
asociados que se presentan en el Apéndice |, para someterlas a consideracion en la 72 reunién del Comité del Codex sobre
Contaminantes de los Alimentos.

5. Al examinar los NM propuestos y planes de muestreo deben considerarse las conclusiones y recomendaciones que
acompafan a estas propuestas.
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APENDICE |

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

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. La falta de indices del consumo mundial de cada producto semielaborado especifico no ha permitido poder determinar las
concentraciones de DON en productos individuales, que podrian considerarse inocuas para la salud humana. En general, segln las
expectativas la mayor parte del consumo de productos en grano semielaborados es de la harina y por ello no se espera que NM
aparte para distintos productos semielaborados reduzcan de forma considerable la exposicion al DON. No obstante, manteniendo
un NM para los productos semielaborados especificados o para productos semielaborados, con excepciones para el almidon de
trigo, almidén de maiz y copos de maiz, se podria asegurar que la salud humana esté protegida convenientemente en periodos de
alta frecuencia de DON. Un NM armonizado para los productos semielaborados reduciria al minimo la confusion sobre los distintos
conceptos utilizados para describir los productos en grano que se elaboran con métodos diferentes y que pueden desembocar en
reducciones diferentes de DON. El Comité debe continuar considerando un sélo NM de 1 mg/kg para alimentos semielaborados
derivados de trigo, maiz y cebada (harina, sémola, harina de maiz, copos, hojuelas y almidon) y considerar también si el almidén y
los copos deben excluirse.

2. En un principio los productos de salvado se excluyeron de los NM propuestos para productos semielaborados derivados
de trigo, maiz y cebada. Datos limitados de la presencia de DON en los productos de salvado (trigo y maiz) sugerian que los niveles
de DON en tales productos pueden ser mas altos que en otros productos semielaborados, y més altos que el NM de 1 mg/kg que se
ha propuesto para otros productos semielaborados. A partir de datos del consumo de Canada y los Estados Unidos solamente,
podria establecerse un NM mas alto de 1 mg/kg para los productos de salvado y al mismo tiempo seguir protegiendo la salud
humana. No obstante, se carece de modelos del consumo mundial para productos de salvado especificamente y los datos
disponibles sobre la presencia de DON en el salvado siguen siendo insuficientes para proponer un NM aparte para dichos
productos. El Comité debe seguir excluyendo el salvado de la categoria de productos semielaborados derivados del trigo, maiz y
cebada para los que se ha propuesto un NM de 1 mg/kg y animar a los miembros a recopilar y presentar datos de la presencia de
DON en salvados de trigo y maiz para un posible trabajo futuro. Deben presentarse conjuntos de datos completos con resultados de
muestras individuales en lugar de resultados totales o resumidos.

3. Datos disponibles sobre la presencia de DON en alimentos a base de cereales para lactantes sugieren que es viable un
NM mas bajo que el valor propuesto anteriormente de 0,5 mg/kg. Se ha demostrado que con un NM tan bajo como 0,2 mg/kg, el
porcentaje de las muestras que excederia el NM seria muy bajo. Pero puede que esto no represente la verdadera situacion mundial
ya que la mayoria de los datos disponibles de la presencia en estos productos fueron presentados por miembros de Europa, donde
hace muchos afios que se utiliza un NM de 0,2 mg/kg para el DON en los cereales para lactantes. En este momento se recomienda
que el Comité considere mantener el NM propuesto de 0,5 mg/kg para el DON en los alimentos a base de cereales destinados a
lactantes y nifios de corta edad, ya que este valor sigue protegiendo la salud humana y es viable sin dificultad. EI Comité debe
animar también a los miembros de paises de que se carece de datos, a que presenten datos adicionales de la presencia de DON en
tales productos si en el futuro desea considerar un NM mas bajo todavia.

4 Se presentan curvas caracteristicas operativas para demostrar el funcionamiento del plan de muestreo de DON para trigo
sin elaborar, cebada sin elaborar y maiz desgranado, que se propuso en CX/CF 12/6/9. EI Comité debe considerar estos resultados
como una corroboracion del NM propuesto para el DON en trigo, cebada y maiz sin elaborar, y al determinar un plan de muestreo
adecuado. En ese sentido, el Comité puede considerar el plan de muestreo presentado en CX/CF 12/6/9 con la modificacion
siguiente del tamafio de la muestra de laboratorio - 1 kg para el trigo y la cebada sin elaborar y 5 kg para el maiz sin elaborar. Pero
si el Comité decide mantener un solo plan de muestreo para todos los cereales en grano sin elaborar, pareceria suficiente
considerar un tamafio de muestra de 5 kg para el trigo sin elaborar, la cebada sin elaborar, y el maiz desgranado (véanse los
Cuadros 1ay 1b en el Anteproyecto de planes de muestreo para el deoxinivalenol en los cereales y productos a base de cereales).

5. El Comité puede considerar los siguientes NM, que estan basados en los NM propuestos anteriormente para el DON en
los cereales y productos a base de cereales (CX/CF 11/5/6 y CX/CF 12/9/6), la elaboracién ulterior de esos NM y observaciones de
los miembros del GTe:

Productos Descripcion Nivel maximo
(NM)
Cereales en grano sin elaborar Trigo, maiz y cebada sin elaborar tras eliminar los granos
. ) 2 2 mg/kg
(trigo, maiz y cebada) dafiados

Harina, sémola, harina de maiz,
hojuelas

(y posiblemente copos y almidén) 1 mglkg
derivados de trigo, maiz o cebada
Alimentos a base de cereales para Todos los alimentos a base de cereales para lactantes (hasta 0,5 mglkg

lactantes y nifios de corta edad 12 meses) y nifios de corta edad (12 a 36 meses)
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6. Hay que observar que algunos miembros del GTe cuestionan aun la necesidad de un NM para cereales sin elaborar si se
utiliza el NM propuesto para productos semielaborados. En este sentido se ha explicado que la trituracion de los granos sin elaborar
puede reducir sustancialmente los niveles de DON y establecer un NM para los granos sin elaborar puede restringir el comercio
innecesariamente. Pese a ello, los miembros del grupo de trabajo apoyaron, en general, el NM propuesto de 1 mg/kg para el DON
en productos semielaborados de trigo, maiz y cebada.
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ANTEPROYECTO DE PLANES DE MUESTREO PARA LA PRESENCIA DE DEOXINIVALENOL (DON) EN LOS CEREALES Y
LOS PRODUCTOS A BASE DE CEREALES

DEFINICIONES

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

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

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

Muestra elemental - la cantidad de materia tomada al azar de un Unico sitio del lote o sublote.

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

Muestra de laboratorio - la menor cantidad de cereales o productos a base de cereales triturados en una trituradora. La muestra
de laboratorio puede ser toda la muestra global o una parte de la misma. Si la muestra global es mayor que la muestra 0 muestras
de laboratorio, éstas deberan tomarse al azar de la muestra global.

Porcién de ensayo - una porcion de la muestra de laboratorio triturada. Toda la muestra de laboratorio deberé triturarse en una
trituradora. Una porcién de la muestra de laboratorio triturada se toma al azar para extraer el deoxinivalenol para llevar a cabo el
analisis quimico.

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

SELECCION DE MUESTRAS
Material del que se van a tomar las muestras

A) Procedimiento de toma de muestras para los cereales y productos de cereales en lotes > 50 toneladas

Se deben tomar muestras por separado de todo lote que se vaya a analizar para determinar el contenido de deoxinivalenol. Los
lotes de mas de 50 toneladas se subdividiran en sublotes para tomar muestras por separado. Si un lote tiene mas de 50 toneladas,
se subdividira en sublotes como se indica en el Cuadro 1.

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

Producto Peso del lote (en toneladas) | Peso o niimero de N.° de muestras Peso de la
sublotes elementales muestra global
(en kg)
Cereales y productos de > 1500 500 toneladas 100 5
cereales >300y <1500 3 sublotes 100 5
>50y <300 100 toneladas 100 5
<50 - 3-100* 1-5

[o]
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Cuadro 1b Subdivisién de los lotes en sublotes en funcién del producto y del peso del lote

Producto Peso del lote (en toneladas) | Peso o numero de N.° de muestras Peso de la
sublotes elementales muestra global
(enkg)
Trigo y cebada sin > 1500 500 toneladas 100 1
elaborar > 300y < 1500 3 sublotes 100 1
>50y <300 100 toneladas 100 1
<50 - 3-100* 1
> 1500 500 toneladas 100 5
Maiz sin elaborar >300y < 1500 3 sublotes 100 5
> 501300 100 toneladas 100 5
<50 - 3-100* 1-5

*

En funcién del peso del lote; véase el Cuadro 2

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

- De cada sublote deben tomarse muestras por separado.
- NUmero de muestras elementales: 100.

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

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

Para los lotes de cereales y productos de cereales de menos de 50 toneladas, el plan de muestreo debe utilizarse con 10 a 100
muestras elementales, segln el peso del lote, para obtener una muestra global de 1 a 5 kg. Para los lotes muy pequefios (< 0,5
toneladas) se podra tomar un nimero menor de muestras elementales, pero en ese caso la muestra global que contenga todas las
muestras elementales también sera de 1 kg al menos.

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

Cuadro 2: Numero de muestras elementales que se deberan tomar en funcion del peso del lote de cereales y productos de

cereales
Peso del lote (en toneladas) N.c de muestras elementales
<0,05 3
>0,05-<0,5 S
>05-<1 10
>1-<3 20
>3-<10 40
>10-<20 60
>20-<50 100

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

NUmero de muestras elementales (de unos 100 g) que se tomaran:

100 muestras elementales + Vtoneladas métricas
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Lotes estaticos

Los lotes estaticos se pueden definir como una gran masa de cereales y productos a base de cereales situada en un gran
contenedor Unico, como un vagén, camion o carro de tren, 0 en muchos recipientes pequefios, como sacos o cajas, y con el cereal
o0 los productos a base de cereales estacionarios en el momento en que se selecciona la muestra. Seleccionar una muestra
realmente aleatoria de un lote estatico puede ser dificil porque pueden no estar accesibles todos los contenedores del lote o
sublote.

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

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

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

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

La frecuencia de muestreo (SF) es el nimero de envases de los que se toman muestras. Todos los pesos deben presentarse en las
mismas unidades de masa, por ejemplo, en kilogramos.

Lotes dinamicos

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

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

Los colectores de muestras transversales se instalaran del modo siguiente: 1) el plano de la abertura del vaso receptor debe ser
perpendicular a la direccién que sigue la masa en circulacién; 2) el vaso receptor debe recorrer toda la seccion de la masa en
circulacion; y 3) la boca del vaso receptor debe tener la capacidad suficiente para recibir todos los elementos de interés del lote. En
general, la boca del vaso debe medir el doble o el triple del tamafio de los elementos mas grandes del lote.

El tamafio de la muestra global (S) en kg, tomada de un lote con un colector transversal de muestras es:
S=(DxLT)/(TxV),

donde D es el ancho de la boca del vaso receptor (en cm), LT es el tamafio del lote (en kg), T es el intervalo o el tiempo que pasa
entre el movimiento del vaso a través de la masa en circulacion (en segundos) y V es la velocidad del vaso (en cm/seg).

Si se conoce la velocidad de circulacion de la masa, MR (kg/seg), entonces la frecuencia del muestreo (SF), o el nimero de cortes
que hace el vaso receptor automatico se puede contabilizar como una funcién de S, V, D y MR.

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

Todas las muestras de laboratorio deberan colocarse en un recipiente limpio e inerte que las proteja adecuadamente de la
contaminacion, la luz del sol y dafios durante el transito. Se tomaran todas las precauciones necesarias para evitar todo cambio en
la composicion de la muestra de laboratorio, que pueda producirse durante el transporte o el almacenamiento Las muestras se
colocaran en un lugar oscuro y fresco.

Sellado y etiquetado de las muestras

Todas las muestras de laboratorio tomadas para uso oficial se sellaran en el lugar donde se tomen y se marcaran. Se llevara un
registro de cada toma de muestras, que permita identificar los lotes de forma inconfundible, y se proporcionaran la fecha y el lugar
donde se toman las muestras, asi como toda informacion adicional que pueda ser de interés para el analista.
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PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Precauciones

Durante la preparacién de las muestras se evitara la luz del sol en la medida de lo posible, ya que algunas micotoxinas pueden
descomponerse gradualmente bajo la influencia de la luz ultravioleta. También se controlardn la temperatura ambiente y la
humedad relativa, y no se favorecera la formacién de mohos ni de deoxinivalenol.

Homogeneizacion, trituracion

Como la distribucién de deoxinivalenol no es homogénea, las muestras de laboratorio se homogeneizaran triturando la totalidad de
la muestra que se reciba en el laboratorio. La homogenizacion es un procedimiento de reduccion del tamafio de las particulas que
dispersa uniformemente las particulas contaminadas por toda la muestra de laboratorio triturada.

La muestra de laboratorio se triturara finamente y se mezclara bien con un procedimiento en que se produzca una homogeneizacion
lo mas completa posible. La homogeneizacion total significa que el tamafio de las particulas es sumamente pequefio y que la
variabilidad asociada a la preparacion de las muestras es casi nula. Una vez triturada la muestra es necesario limpiar la trituradora
para evitar la contaminacion cruzada.

Porcion analitica

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

La seleccion de una porcidn analitica de 25 g de la muestra de laboratorio triturada debera efectuarse con procedimientos aleatorios
Si la mezcla se realizd durante el proceso de trituraciéon o después del mismo, la porcién analitica de 25 g se puede tomar de
cualquier parte de toda la muestra de laboratorio triturada. De lo contrario, la porcién analitica de 25 g debera ser la acumulacion de
varias porciones pequefias seleccionadas de toda la muestra de laboratorio.

Se recomienda que de cada muestra de laboratorio triturada se seleccionen tres porciones analiticas. Las tres porciones analiticas
se utilizaran para la aplicacion, recurso y confirmacién, en caso de ser necesario.

METODOS ANALITICOS
Informacién general

Es conveniente utilizar un método basado en criterios, a través del cual se establezca un conjunto de criterios de funcionamiento
que debe cumplir el método analitico utilizado. El método basado en criterios tiene la ventaja de que, al evitar establecer los detalles
especificos del método utilizado, se pueden aprovechar las novedades de la metodologia sin tener que reconsiderar ni modificar el
método especifico. Los criterios de funcionamiento establecidos para los métodos deberan incluir todos los parametros que cada
laboratorio debe tratar, como el limite de deteccion, el coeficiente de variacion en funcion de la repetibilidad (en el laboratorio), el
coeficiente de variacion en funcion de la reproducibilidad (entre laboratorios) y el porcentaje de recuperacion necesario para
diversos limites reglamentarios. Se pueden utilizar los métodos analiticos aceptados internacionalmente por los quimicos (como la
AOAC). Estos métodos se supervisan con regularidad y se mejoran, de acuerdo con la tecnologia.

Criterios de funcionamiento de los métodos de analisis

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

Cuadro 3 Caracteristicas de funcionamiento para el deoxinivalenol

Nivel Deoxinivalenol

en pglkg RSDw RSDw % de recuperacion
>100-<500 <20 <40 60a 110

>500 <20 <40 702120
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APENDICE Il

INFORMACION ADICIONAL SOBRE LA ELABORACION DE LOS NIVELES MAX'IMOS (NM) PROPUESTOS Y EL
DESARROLLO DE CURVAS CARACTERISTICAS OPERATIVAS COMO CORROBORACION DE LOS PLANES DE MUESTREO
ASOCIADOS PRESENTADOS EN CX/CF 12/6/9

ELABORACION DE LOS NIVELES MAXIMOS PROPUESTOS
1. Los siguientes NM fueron propuestos para que la 62 reunién del CCCF los sometiera a consideracion (CX/CF 12/6/9):
a) trigo sin elaborar (trigo comun, escanda y durum), maiz y cebada: 2 mg/kg

b) productos semielaborados derivados de trigo, maiz y cebada (harina, sémola, harina de maiz, copos, hojuelas y
almidones): 1 mg/kg

c) alimentos a base de cereales (derivados de todos los granos) para lactantes (hasta 12 meses) y nifios de corta edad (12 a
23 meses): 0,5 mglkg

Consideracion de la necesidad de un NM para el trigo, el maiz y la cebada sin elaborar

2. En la 62 reunién del CCCF se cuestion6 que fuera necesario un NM para cereales sin elaborar debido a que el triturado
puede reducir considerablemente los niveles de DON. Pese a que el triturado puede reducir los niveles de DON, el impacto de la
elaboracion en la reduccion de los niveles de DON puede ser diferente. Los cereales en grano sin elaborar son un producto
importante en el comercio internacional. Esto contribuiria a corroborar la necesidad de establecer un NM internacional para el DON
en los productos en grano sin elaborar con mayor impacto en la posible exposicion al DON.

3. El Cédigo de Préacticas para Prevenir y Reducir la Contaminacion de los Cereales por Micotoxinas (CAC/RCP 51-2003)
establece que los cereales recién cosechados deben limpiarse para eliminar los granos dafiados y ofras sustancias extrafias. Se
especifica que los NM propuestos para el DON en los cereales sin elaborar se aplican a los cereales sin elaborar después de haber
eliminado los granos dafiados.

Consideracion de NM aparte para alimentos semielaborados de trigo, maiz o cebada (harina, sémola, harina de maiz,
copos, hojuelas, almiddn)

4, Actualmente se ha propuesto un solo NM de 1 mg/kg para alimentos semielaborados (harina, sémola, harina de maiz,
copos, hojuelas y almidon) derivados de trigo, maiz y cebada. En la 62 reunion del CCCF, el Comité sefiald que los niveles de DON
en los distintos productos semielaborados son bastante diferentes. Un NM general puede considerarse demasiado estricto
(demasiado bajo) para algunos productos y demasiado alto para otros.

5. En CX/CF 12/6/9 se resumieron y presentaron datos de la presencia de DON en granos sin elaborar, productos
semielaborados y productos acabados, presentados o puestos a disposicion por varios paises miembros (Austria, Brasil, Canada,
China, Japén, Sudafrica, los Estados Unidos y el Reino Unido). En el Cuadro 1 se resume y presenta un analisis de los niveles de
DON en alimentos semielaborados individuales derivados de trigo, maiz y cebada. También se presentan niveles de DON para el
supuesto en que un NM de 1 mg/kg sea aplicable a estos productos.
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Cuadro 1. Resumen de datos de la presencia de DON (mg/kg) en productos semielaborados (harina, sémola, harina de maiz,

copos, hojuelas, almidon) de trigo, maiz y cebada.

Producto Ningin NM NM =1 mg/kg
Pais de donde proceden los datos (n.c de muestras) media p90 Media p90 % que excede
Productos triturados de cebada
Canada (n=1)* 0,010 0,010 0,010 0,010 0
Reino Unido (n=10) 0,027 0,029 0,027 0,029 0
Estados Unidos (n=2)* 0,020 0,020 0,020 0,020 0
Hojuelas de maiz
Austria (n=18) 0,040 0,071 0,040 0,071 0
Reino Unido (n=43) 0,123 0,194 0,101 0,193 2,3
Harina de maiz
Canada (n=21) 0,246 0,438 0,136 0,423 48
Estados Unidos (n=4) 0,386 0,884 0,155 0,344 25,0
Reino Unido (n=24) 0,038 0,058 0,038 0,058 0
Sémola de maiz
Brasil (n=18)* 0,030 0,030 0,030 0,030
Canada (n=11) 0,051 0,200 0,051 0,200
Harina de maiz y polenta
Canada (n=58) 0,182 0,606 0,161 0,562 1,7
Estados Unidos (n=6) 0,265 0,557 0,265 0,557 0
Reino Unido (n=30) 0,130 0,294 0,130 0,294 0
Almidén de maiz
Austria (n=4)* 0,025 0,025 0,025 0,025
Estados Unidos (n=1)* 0,020 0,020 0,020 0,020
Harina de trigo
Austria (n=48) 0,095 0,207 0,095 0,207 0
Brasil (n=409) 0,450 0,987 0,365 0,795 9,8
Canada (n=156) 0,196 0,432 0,134 0,336 2,6
China (n=811) 8,252 0,494 0,115 0,328 58
Estados Unidos (n=1141) 0,168 0,460 0,114 0,385 25
Reino Unido (n=49) 0,107 0,294 0,107 0,294 0
Almidon de trigo
Estados Unidos (n=2)* 0,020 0,020 0,020 0,020 0
Sémola/cuscus de trigo o maiz
Austria, sémola de maiz (n=6) 0,163 0,254 0,163 0,254 0
Brasil, sémola (n=1) 0,469 0,469 0,469 0,469 0
Canada, sémola de maiz (n=1) 0,098 0,098 0,098 0,098 0
Reino Unido, sémola y cuscus de trigo (n=4) 0,144 0,299 0,144 0,299 0

*Indica que todos los resultados eran inferiores a los limites de deteccion (LOD)

n; nimero de muestras
NM, nivel maximo
p90, percentil 90°

% que excede; porcentaje de muestras que excede el NM

Todos los valores se han calculado estableciendo los resultados documentados como <LOD <limite de cuantitacién (LOQ) o < limite

de informacion (LOR) en el LOD, LOQ o LOR.
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6. Los resultados del Cuadro 1 indican que los niveles de DON en algunos productos semielaborados, como almidén de
maiz, copos de maiz, almidon de trigo y sémola o cuscus de trigo 0 maiz, son generalmente mucho mas bajos que el NM propuesto
de 1 mg/kg. Por tanto, el valor del NM propuesto puede considerarse demasiado alto para estos productos especificos. No obstante,
la cantidad de datos y la representacion mundial de la presencia de DON en estos productos especificos es limitada y en estos
momentos puede ser insuficiente para considerar un NM aparte para cada producto. Por ofra parte, los datos pueden ser
insuficientes para aplicar el NM propuesto de 1 mg/kg a estos productos en particular, al menos para almidon de trigo, almidén de
maiz y copos de maiz.

7. No se disponia de indices del consumo mundial de almidén de maiz, copos de maiz, almidén de trigo y sémola o cuscus
de trigo 0 maiz, y no fue posible determinar las concentraciones de DON en cada uno de estos productos con que se llegara al valor
de la ingesta diaria tolerable maxima provisional (IDTMP) de 1 ug/kg de pc/dia o la dosis de referencia aguda (DRA) de 8 ug/kg de
pc/dia derivada por el JECFA (FAO/OMS, 2011). En general, con respecto a la harina no se espera que estos productos supongan
una gran proporcién del consumo total dentro de la categoria mas amplia que se describe como productos elaborados de trigo o
maiz. Asi, no se espera que si del NM propuesto para productos semielaborados se excluyen algunos o todos estos productos o
para estos productos se establecen NM mas bajos, tenga un gran impacto en la reduccion de la exposicion alimentaria al DON.

8. Si para los productos semielaborados se mantuviera un NM armonizado individual, ayudaria a garantizar la proteccién de
la salud humana durante afios de alta presencia potencial de DON en los granos (como en los afios en que las condiciones
climaticas favorecen la frecuencia de DON). Las buenas practicas agricolas (BPA) y buenas practicas de fabricacion (BPF) que se
describen en el Cédigo de Practicas para Prevenir y Reducir la Contaminacién en los Cereales por Micotoxinas (CAC/RCP 51-2003)
deben seguir utilizdndose para mantener los niveles de DON tan bajos como sea viable (ALARA), si de los productos
semielaborados se excluyen los productos que partiendo de los datos de que se dispone actualmente probablemente no tienen una
gran contribucién a la exposicién alimentaria.

9. No cabe esperar que el NM propuesto de 1 mg/kg provoque barreras comerciales porque los datos, pese a que son
limitados, indican todavia que en los productos semielaborados un NM de 1 mg/kg se puede alcanzar faciimente. Podria esperarse
que un NM armonizado para estos productos aportara una clara orientacion y transparencia al comercio internacional. Algunos
términos utilizados para describir los productos elaborados de granos no son universales y de hecho el mismo término puede
representar productos que en otras partes del mundo se procesan de forma diferente. Por ejemplo, en algunos paises, el término
harina puede utilizarse de forma mas general, mientras que en otros puede describir el mismo producto que harina de maiz o
almidén debido a la utilizacion de métodos de elaboracién diferentes o bien a la parte del grano entero que constituye el
componente principal de los productos. Se ha reconocido que métodos diferentes de elaboracion pueden dar lugar a niveles
diferentes de DON en los productos finales debido a las concentraciones variables de DON en los distintos componentes del grano
entero. Los términos utilizados para describir determinados productos no reflejan necesariamente el método utilizado para
prepararlos. Pese a que el Codex ha elaborado normas para algunos de estos productos semielaborados, como harina de trigo y
harina, copos y cuscus de maiz, actualmente no se dispone de normas que permitan distinguir claramente cada término utilizado
para describir los productos semielaborados a los que se propone que se aplique el NM. Un NM individual para todos los productos
semielaborados especificados haria que la posible confusién de las distintas terminologias utilizadas para representar estos
productos en distintas partes del mundo fuera minima.

Considerar establecer un NM para salvado de trigo o maiz

10. Hasta ahora los productos de salvado se han excluido del NM propuesto para el DON en productos semielaborados de
trigo, maiz y cebada, debido a su potencial para exceder considerablemente 1 mg/kg. En estudios sobre la distribucién de DON en
distintas fracciones de trigo se ha documentado que las concentraciones de DON son generalmente mas elevadas en la piel exterior
del grano y por tanto mas elevadas en la porcion de salvado (Young et al., 1984; Abbas et al. 1985; Trigo-Stockli et al., 1996;
Schollenberger et al., 2002; Gartner et al., 2008). En el Cuadro 2 se resumen los datos para el DON en el salvado de trigo y maiz
que fueron presentados como conjuntos completos de datos de la presencia por distintos miembros del GTe. Los resultados indican
que una elevada proporcion de esas muestras contiene niveles de DON que podrian exceder el NM propuesto de 1 mg/kg.

Cuadro 2. Resumen de datos de la presencia de DON (mg/kg) para productos de salvado de trigo y maiz presentados por distintos
paises miembros.

Producto Ningiin NM NM =1 mglkg
Pais de donde proceden los datos (N.° de muestras) media p9g0 media p90 % que excede
Salvado de maiz
Canada (n=2) 1,106 1,869 0,152 0,152 50,0
Reino Unido (n=8) 0,683 1,261 0,354 0,650 375
Salvado de trigo
Brasil (n=65) 1,574 3,050 0,550 0,948 50,8
Canada (n=46) 0,215 0,755 0,186 0,724 2,2
China (n=1) 0,010 0,010 0,010 0,010 0
Reino Unido (n=10) 0,268 0,496 0,268 0,496 0
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Estados Unidos de América (n=68) 0,519 1,016 0,226 0,764 10,3

n; nimero de muestras

NM, nivel maximo

p90, percentil 90°

% que excede; porcentaje de muestras que excede el NM

Todos los valores se han calculado suponiendo que las concentraciones menores del LOD, el limite de cuantitacion (LOQ) o los
limites de informacion (LOR) eran iguales al LOD, LOQ o LOR.

1. No se disponia de indices del consumo mundial de salvado de trigo o maiz. Pero utilizando indices del consumo de
salvado de Canada (Encuesta de Salud de la Comunidad Canadiense, 2004, ciclo 2.2) y los Estados Unidos (Encuesta continua del
Departamento de Agricultura de EE.UU. sobre ingestas de alimentos por personas, 1994-96, 1998), las concentraciones de DON en
el salvado de trigo necesarias para que la poblacion general alcance una exposicion a DON equivalente a la ingesta diaria tolerable
maxima provisional (IDTMP) de 1 ug/kg de pc/dia y la dosis de referencia aguda (DRA) de 8 ug/kg de pc/dia, derivada por el
JECFA (FAO/OMS, 2011), se presentan en el Cuadro 3. Se ha hecho uso de un alto grado de conservadurismo utilizando cifras del
consumo de consumidores solamente del limite superior (percentil 90°) para el salvado de trigo. Los indices del consumo de
salvado de maiz en Canada y los Estados Unidos son més bajos que los indices del consumo de salvado de trigo vy, por tanto, el
consumo de salvado de maiz podria sobrestimarse.

Cuadro 3. Concentracion de DON necesaria en el salvado de trigo para que la exposicién alcance la IDTMP de 1 ug/kg de pc/dia y
la DRA de 8 pg/kg de pc/dia. Los célculos estan basados en un peso corporal medio de 60 kg.

. ) Consumo de salvado de Concentracion de DON (mg/kg)
Encuesta del consumo de alimentos (pais) . .
trigo (g/dia) IDTMP DRA

Encuest'a de Salud de la Comunidad Canadiense, 2004 205 29 234
(Canada)
Encuesta continua del Departamento de Agricultura de
EE.UU. sobre ingestas de alimentos por personas, 1994-96, 22,3 2,7 215
1998 (Estados Unidos)

IDTMP: ingesta diaria tolerable maxima provisional

DRA: dosis de referencia aguda

12. Las concentraciones necesarias de DON para alcanzar la IDTMP supondrian niveles de DON en el salvado que no deben

excederse durante largos periodos de tiempo (muchos afios) mientras que los valores para alcanzar la DRA son concentraciones de
DON que no deberian excederse en sucesos individuales. Partiendo de indices del consumo de salvado de trigo de Canada y los
Estados Unidos, un NM hasta 2,7 mg/kg para el DON en los productos semielaborados de salvado, se consideraria que protege
todavia la salud humana. EI NM mas alto llevaria también a que el porcentaje en que el NM se sobrepasa sea méas bajo.

13. Los datos de la presencia de DON en los productos de salvado siguen siendo limitados, en especial de salvado de maiz.
Ademés, antes de desarrollar un NM para el DON en el salvado deben considerarse los datos de consumo de salvado de trigo y de
maiz con una representacion mundial. EI Comité debe continuar excluyendo el salvado de la categoria de productos
semielaborados de trigo, maiz y cebada, para los que se ha propuesto un NM de 1 mg/kg, hasta que se hayan recopilado datos
adicionales de la presencia de DON para el salvado de trigo y maiz y se hayan presentado para su consideracién, y se pongan a
disposicion indices del consumo en otras partes del mundo, especialmente para salvado. EI Comité podria considerar un NM aparte
para el DON en el salvado al revisar la posibilidad de establecer NM para derivados acetilados de DON que esta previsto para la 82
reunion del CCCF.

Consideracion de un NM mas bajo de 0,5 mg/kg para el DON en los alimentos a base de cereales destinados a lactantes y
nifios de corta edad

14. En la 62 reunién del CCCF se present6 al Comité un NM de 0,5 mg/kg para el DON en todos los alimentos a base de
cereales destinados a lactantes y nifios de corta edad. La pertinencia de los alimentos a base de cereales para lactantes para el
comercio internacional se planted durante la sesion, a la luz de los Criterios para el establecimiento de niveles maximos para
alimentos y piensos en la Norma General del Codex para los Contaminantes y las Toxinas presentes en los Alimentos y Piensos,
que propone que solamente deben considerarse NM para productos con consecuencias importantes para el comercio.

15. En Canada, entre 2007 y 2011, el valor total de las preparaciones importadas de cereales, harina, almidén, malta o leche
para lactantes, destinadas a la venta minorista, fue de 89 a 123 millones de délares estadounidenses al afio (datos generados en el
sitio web de la Industria de Canada y obtenidos de Statistics Canada y la Oficina del Censo de EE.UU. (Departamento de Comercio
de EE.UU.) ((http://www.ic.gc.ca/sc_mrkti/tdst/tdo/tdo.php#tag). Pese a que estas cifras contienen mas productos alimenticios que
los alimentos a base de cereales para lactantes solamente, sugieren que para algunos paises, los alimentos a base de cereales
para lactantes pueden tener pocas consecuencias para el comercio.
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16. La intencién de los NM para cereales en grano sin elaborar y productos semielaborados es garantizar que los niveles de
DON en los productos acabados sean suficientemente bajos para seguir protegiendo la salud humana. En consecuencia, NM
adicionales para alimentos acabados pueden ser innecesarios. En la 62 reunién del CCCF se propuso un NM para el DON en los
alimentos a base de cereales destinados a lactantes y nifios de corta edad basandose en la indicacion de que los nifios de corta
edad se consideran el subgrupo mas vulnerable al efecto toxicoldgico crénico critico de la exposicién al DON de reduccion del
crecimiento o el retraso en el crecimiento. Se recomienda que el Comité continlie proponiendo un NM para el DON en los alimentos
a base de cereales destinados a lactantes y nifios de corta edad.

17. Datos presentados en la 62 reunion del CCCF demostraron que se necesita un nivel medio de DON inferior a
aproximadamente 0,4 mg/kg para garantizar que la exposicién al DON para los consumidores de cereales para lactantes del limite
superior siga siendo inferior a la DRA del JECFA (CX/CF 12/6/9, Cuadro 7). Se demostré que la DRA para el DON de 8 ug/kg de
pc/dia no seria excedida por los consumidores del limite superior de cereales para lactantes con niveles de DON hasta 0,4 mg/kg.
En el Cuadro 4 se resumen datos de la presencia de DON para alimentos a base de cereales para lactantes presentados como
conjuntos de datos completos por varios miembros del GTe.
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Cuadro 4. Resumen de datos de la presencia de DON para alimentos a base de cereales destinados a lactantes y nifios de corta

edad.
Ningin
Producto NM NM 0,5 mg/kg NM 0,4 mg/kg NM 0,3 mg/kg NM 0,2 mg/kg
Pais de donde proceden los datos (N.° de . . . .
muestras) Media | Media %aue | pogia %4ue | podia haue | egia % que
excede excede excede excede
Bizcochos, tostadas y galletas para nifios
Reino Unido (n=22) 0,039 0,039 0 0,039 0 0,039 0 0,039 0
Alimentos a base de cereales para lactantes
Austria (n=68) 0,027 0,027 0 0,027 0 0,027 0 0,027 0
Canada (n=527) 0,052 0,040 1,7 0,037 2,3 0,033 3,6 0,029 5,1
Reino Unido (n=78) 0,021 0,021 0 0,021 0 0,021 0 0,021 0
Alimentos para lactantes y nifios de corta
edad*
Reino Unido (n=64) 0,036 0,036 0 0,036 0 0,036 0 0,036 0
Pasta para nifios
Reino Unido (n=16) 0,036 0,036 0 0,036 0 0,036 0 0,024 6,3
*No se especifica si los alimentos estan hechos de cereales en grano o contienen cereales en grano
NM, nivel maximo
p90, percentil 90°
% que excede; porcentaje de muestras que excede el NM
18. Los datos de la presencia del Cuadro 4 muestran que las concentraciones medias de DON en alimentos para lactantes

son generalmente inferiores a 0,05 mg/kg. Asi, los niveles actuales de DON en los alimentos a base de cereales para lactantes son
inferiores a cualquier nivel que pueda suponer una preocupacion para la salud. Los resultados del Cuadro 4 demuestran también la
baja probabilidad de que los alimentos a base de cereales para lactantes excedan un NM tan bajo como 0,2 mg/kg y por tanto ese
NM seria facilmente viable.

19. Sin embargo, conviene sefialar que una gran proporcién de los datos presentados proceden de miembros del CCCF de
Europa donde hace afios que se utiliza un NM de 0,2 mg/kg para el DON en los alimentos elaborados a base de cereales para
lactantes. Ademas, sélo se dispuso de datos de tres paises. Antes de determinar un NM adecuado para estos productos, se
necesita una representacion mas global de la presencia de DON en los alimentos a base de cereales para lactantes. El Comité
puede considerar mantener el NM propuesto actualmente de 0,5 mg/kg para alimentos a base de cereales destinados a lactantes y
nifios de corta edad. El Comité debe recomendar también que los paises miembros recopilen datos de la presencia en alimentos a
base de cereales para lactantes y que presenten conjuntos de datos completos antes de considerar un NM mas bajo para estos
productos.

CURVAS CARACTERISTICAS OPERATIVAS COMO CORROBORACION DE LOS PLANES DE MUESTREO ASOCIADOS
PRESENTADOS EN CX/CF 12/6/9

20. El proyecto de plan de muestreo que se propuso y se presentd en el documento CX/CF 12/6/9 del CCCF no se ha
reproducido en el presente documento pero esta disponible para su consulta en el sitio web del Codex Alimentarius. Las curvas
caracteristicas operativas presentadas aqui se han construido para demostrar y describir el funcionamiento del plan de muestreo de
DON, propuesto inicialmente en CX/CF 12/6/9. Se presentan para que se hagan observaciones y para consideracion por el Comité.

21. En concreto, la evaluacion del funcionamiento del plan de muestreo propuesto anteriormente (que se encuentra en CX/CF
12/6/9) para cereales en grano sin elaborar (trigo, cebada y maiz sin elaborar) estd basada en resultados de tres estudios de
muestreo realizados por Whitaker y compafieros (Whitaker et al., 2000; Whitaker et al., 2002; y Whitaker et al. 2003), y Freese y
compafieros (Freese et al. 2000), para el trigo, la cebada y el maiz desgranado. Las curvas CO han sido preparadas por el Dr.
Thomas Whitaker utilizando datos de laboratorio recopilados en esos estudios, asi como algunas suposiciones adicionales que se
especifican ulteriormente a continuacién.

22. El desarrollo de un método para evaluar el funcionamiento de un plan de muestreo de DON puede considerarse una parte
esencial del disefio de planes de muestreo y establecer un nivel méximo para el DON en el trigo sin elaborar, la cebada sin elaborar
y el maiz desgranado. La concentracion de DON en un lote a granel se calcula midiendo la concentracién de DON en muestras
tomadas del lote. Debido a la variabilidad asociada con el procedimiento de ensayo del DON (toma de muestras, preparacion de las
muestras y analisis), la concentracion real de DON de un lote a granel no se puede determinar con 100% de seguridad. En
consecuencia, en un plan de muestreo se rechazaran algunos lotes buenos (con concentracion del lote inferior al nivel méximo)
(riesgo del vendedor) y en otro plan de muestreo se aceptaran algunos lotes malos (con concentracion del lote mayor al nivel
mé&ximo) (riesgo del comprador). La evaluacién del funcionamiento de un plan de muestreo de DON requiere conocer la variabilidad
y la distribucion entre los resultados de ensayo de muestras duplicadas tomadas de un lote contaminado.
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23. De esos resultados de la varianza se puede determinar cual es la contribucion del procedimiento de ensayo del DON a la
variabilidad total. Esta informacién ayudard a determinar la mejor forma de reducir la variabilidad total del procedimiento de ensayo
del DON y obtener estimaciones mas exactas de la concentracion real de DON en lotes a granel de trigo sin elaborar, cebada sin
elaborar y maiz desgranado.

24, Un plan de toma de muestras se define por un nivel de aceptacion o rechazo (puede ser o no el nivel maximo) y un
procedimiento de ensayo del DON. El procedimiento de ensayo del DON se define por el nimero y el tamafio de las muestras, el
método de preparacion de las muestras (tipo de trituradora, es decir, el grado de molido o trituracién de la muestra) y el tamafio de
la porcién analitica (es decir, el tamafio de la submuestra), el procedimiento o el método analitico, y el nimero de alicuotas
cuantificadas. Los métodos de seleccion de muestras también deben tenerse en cuenta, y deben ser un proceso al azar, imparcial y
representativo. Las probabilidades de aceptacion se utilizan para calcular la curva caracteristica operativa (CO) para un plan de
muestreo. La curva CO se utiliza para pronosticar los lotes buenos rechazados (el riesgo del vendedor o del exportador) y los lotes
malos aceptados (el riesgo del comprador o del importador).

25. Debido a la incertidumbre asociada con el procedimiento de ensayo del DON, al utilizar un plan de muestreo de DON para
clasificar los lotes como buenos (concentracién del lote por debajo de un nivel maximo) o malos (concentracion del lote por encima
de un nivel méximo) se puede incurrir en dos tipos de errores. En el plan de muestreo, a veces los lotes buenos resultan "malos” y
son rechazados. Los lotes buenos que son rechazados suelen denominarse falsos positivos o riesgo del vendedor. Pero a veces
los lotes malos resultan "buenos" y son aceptados. Los lotes malos que son aceptados suelen denominarse falsos negativos o
riesgo del comprador. La definicién del vendedor o el comprador depende de donde se somete a prueba el lote en el sistema del
mercado. Si los lotes se someten a prueba en el mercado de exportacién, el comprador y el vendedor son respectivamente
importadores y exportadores. Los riesgos del comprador y el vendedor asociados con un plan de muestreo de DON se pueden
pronosticar con la ayuda de una curva caracteristica operativa (CO).

26. En la figura 1 se muestra una curva CO generalizada. Una curva CO indica las posibilidades de aceptacion de un lote a
una concentracion dada mediante un plan de muestreo especifico. Las posibilidades de rechazo de lotes se pueden determinar
también si se descuenta del 100% el porcentaje de lotes aceptados. Los lotes con niveles de DON por debajo del nivel maximo que
se rechazan en un plan de muestreo indican el riesgo del vendedor de que se rechacen lotes buenos en un plan de muestreo
especifico. Los lotes con niveles de DON por encima del nivel maximo que se aceptan en un plan de muestreo indican el riesgo del
comprador de que se acepten lotes malos en un plan de muestreo especifico. El riesgo del vendedor (lotes buenos rechazados)
esta representado por la zona por encima de la curva CO y por debajo del nivel maximo. El riesgo del comprador (lotes malos
aceptados) esta representado por la zona por debajo de la curva CO y a la izquierda del nivel maximo. Un buen plan de muestreo
debe intentar minimizar los riesgos del comprador y el vendedor mediante los recursos disponibles.

27. Reducir la variabilidad asociada con el procedimiento de ensayo de micotoxinas reducira tanto el riesgo del comprador
como el riesgo del vendedor asociado con un plan de muestreo especifico. Normalmente, la variabilidad de un procedimiento de
ensayo de micotoxinas puede reducirse incrementando el tamafio de la muestra (0o el nimero de muestras de un tamafio
determinado), triturando la muestra en particulas mas pequefas, incrementando el tamafio de la porcion analitica y el nimero de
alicuotas cuantificadas, y utilizando un método analitico mas exacto. La opcién corriente para reducir la variabilidad es un
compromiso entre la reduccién de los riesgos al minimo (falsos positivos y falsos negativos) y los costos relacionados con los
muestreos y el andlisis, y la limitacién del comercio. Por ejemplo, aumentando el nimero o el tamafio de la muestra de laboratorio,
puede reducirse la variabilidad pero pueden aumentar los costes, debido a la obtencién de una muestra mas grande.
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Figura 1. Forma tipica de una curva caracteristica operativa utilizada para evaluar el riesgo del comprador (falsos
negativos o lotes malos aceptados) y el riesgo del vendedor (falsos positivos o lotes buenos rechazados) asociada con un
plan de muestreo. La zona por debajo de la curva CO de las concentraciones de un lote mayores que el limite
reglamentario (C > Cw.) representa el riesgo del comprador, mientras que la zona por encima de la curva CO de las
concentraciones de un lote menores o iguales al limite reglamentario (C < Cu.) representa el riesgo del vendedor en un
plan de muestreo particular.

Estudios originales realizados por Whitaker y compaiieros, y Freese y compaiieros para el trigo, la cebada y el maiz
desgranado sin elaborar

28. De los estudios de muestreo descritos de Whitaker y compafieros (Whitaker et al., 2000; Whitaker et al., 2002; y Whitaker
et al. 2003), y Freese y compafieros (Freese et al. 2000), en el Cuadro 5 se presenta la toma de muestras, la preparacion de las
muestras y la varianza analitica, asi como el procedimiento original de ensayo del DON en trigo, cebada y maiz. La varianza en la
preparacion de las muestras de los tres estudios de muestreo indica una trituracién en seco con una trituradora Romer y una
porcién analitica de 25 6 50 g para la extraccién de DON en la fase de preparacién de las muestras.

29. En el Cuadro 5 se presentan también las ecuaciones que describen la varianza en el muestreo (S2) de cualquier tamafio
de muestra ns en nimero de granos; la varianza en la preparacién de las muestras (S2%p) para la trituradora Romer y cualquier
tamaro de la porcién analitica nss en gramos; y la varianza analitica (S2) para Romer FluoroQuant o HPLC utilizando cualquier
numero de alicuotas na, como una funcién de la concentracion de DON C en ug/g para el trigo, la cebada y el maiz. En los
experimentos originales, todas las muestras fueron trituradas con una trituradora Romer.
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Cuadro 5. Varianzas asociadas con el procedimiento de ensayo del DON de estudios realizados por Whitaker y compafieros
(Whitaker et al., 2000; Whitaker et al., 2002; y Whitaker et al. 2003), y Freese y compafieros (Freese et al. 2000), en cada cereal de
interés sin elaborar (trigo, maiz desgranado y cebada).

Varianza y procedimiento de para trigo sin elaborar para cebada sin elaborar para maiz sin elaborar

ensayo

Varianza

Muestreo (S%) = (13.620/ns)0,026C0833 = (77.000/ns)0,0122C0.847 = (3.000/ns)0,202C"-923

Preparacion de la muestra (S2%p) = (25/nss)0,066C0.833 = (50/nss)0,003C1.956 = (50/nss)0,0193C".140

analitica (S%)t = (1/na)0,026C0833 =(1/na)0,0108C".0%5 = (1/na)0,0036C":507

Total S$% = 8% + szsp +82%, S$%=8%+ stp +82, S% = 8% + stp +8%

Procedimiento de ensayo

Tamafio de la muestra de laboratorio | 30.800 granos/kg 30.000 granos/kg 3.000 granos/kg

(ns; n.o de granos)

Tamafio de la porcién analitica masa (g)triturado en seco masa (g)triturado en seco masa (g)triturado en seco Romer —

triturada (nss) Romer-25g¢ Romer-50 g 25¢

Numero de alicuotas (na) cuantificado por Romer cuantificado por Romer cuantificado por Romer Malone
FluoroQuant FluoroQuant HPLC

1 La varianza analitica refleja la variabilidad analitica en un solo laboratorio, que es mas baja que la variabilidad analitica entre
laboratorios.

Funcionamiento de los planes de muestreo de deoxinivalenol en trigo sin elaborar, cebada sin elaborar y maiz desgranado
sin elaborar

Procedimiento de ensayo del deoxinivalenol y niveles maximos del proyecto de plan de muestreo presentado en CX/CF 12/6/9

30. El proyecto de plan de muestreo se presento anteriormente (en CX/CF 12/6/9) a efectos de aplicacion y control para el
DON en envios (lotes) a granel de trigo sin elaborar, maiz sin elaborar y cebada sin elaborar comercializados en el mercado de
exportacion. El procedimiento de ensayo del DON como corroboracién del plan de muestreo propuesto es el siguiente (resumen):

Limite de aceptacion / de rechazo (igual al NM propuesto) — 2 mg/kg en cereales sin elaborar (trigo, maiz desgranado y cebada)
Nimero de muestras de laboratorio — 1

Tamafio de la muestra de laboratorio — 10 kg

Preparacion de la muestra - trituracion en seco con una trituradora similar a la trituradora Romer y una porcién analitica de 25 g
Método analitico — estimacién de Horowitz de la varianza entre laboratorios que se recomienda en FAPAS

Regla para las decisiones — si el resultado de ensayo del DON es inferior o igual a 2 mg/kg de DON en la muestra de laboratorio de
10 kg, se acepta el lote. De lo contrario, se rechaza el lote.

Funcionamiento de los planes de muestreo de DON en trigo, cebada y maiz desgranado sin elaborar, que se propusieron en CX/CF
12/6/9

31. La varianza en las muestras parte de que las muestras de laboratorio son representativas del lote. Se parte de que los
métodos de seleccion de muestras descritos en el documento CX/CF 12/6/9 superan cualquier falta de homogeneidad espacial de
los granos contaminados en el lote a granel, y que las muestras son representativas del lote. Se parte de que la concentracién en el
lote es la misma que la concentracidn en la muestra y las decisiones sobre el lote a granel se hacen basandose en el valor de la
muestra.

32. La distribucion lognormal ofrecié un adaptacién aceptable en la distribucion de DON observada entre los resultados
analiticos de la muestra de granos de trigo sin elaborar del estudio de Whitaker y compafieros (Whitaker et al., 2000; Whitaker et al.,
2002). Entonces la distribucion lognormal se utilizé para pronosticar la distribucidn entre los resultados de ensayo del DON para
procedimientos de ensayo distintos a los utilizados en el modelo experimental del estudio original, en cada uno de los cereales sin
elaborar (trigo, maiz y cebada).

33. Las varianzas asociadas con el muestreo, la preparacion de las muestras y el analisis de cada uno de los cereales sin
elaborar (trigo, maiz desgranado y cebada) (Cuadro 6) y sus distribuciones asociadas de DON se utilizan para calcular las curvas
caracteristicas operativas que describen el funcionamiento del plan de muestreo de DON propuesto para cada uno de los cereales
en grano sin elaborar. Mediante la varianza y la informacién de distribucién de los estudios anteriores (Cuadro 5), asi como las
modificaciones que se especifican a continuacién, se ha desarrollado un modelo de computadora para pronosticar la probabilidad
de aceptacion o rechazo de los lotes de trigo sin elaborar, cebada sin elaborar y maiz desgranado, utilizando planes de muestreo
especificos.
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34. La varianza analitica medida en cada uno de los estudios de muestreo de trigo sin elaborar, cebada sin elaborar y maiz
desgranado (Cuadro 5) refleja la varianza en el laboratorio en cada cereal. Sin embargo, la varianza en el laboratorio de los tres
cereales sin elaborar fue sustituida por una estimacion de métodos analiticos que reflejan la incertidumbre entre laboratorios de
Horowitz, que estd basada en datos del Sistema de Evaluacion del Funcionamiento de los Analisis de Alimentos (FAPAS)
(Thompson, 2000). La varianza analitica convertida que refleja la precision entre laboratorios de Horowitz fue s2= (1/na) 0,0256C169
donde s es la varianza analitica entre laboratorios y na es el nimero de alicuotas cuantificadas por el método analitico.

35. Dadas las suposiciones descritas, la varianza en la preparacion de la muestra y las varianzas analiticas se suponen que
son las mismas para los tres productos sin elaborar (trigo, cebada y maiz desgranado) en la generacion de las curvas CO que se
presentan aqui. La varianza en la preparacion de la muestra refleja la trituracion en seco y una porcion analitica de 25 gramos. La
varianza analitica refleja la varianza entre laboratorios computada a partir de la ecuacién de Horowitz. Las varianzas son una
funcién de la concentracion de DON, por tanto todos los calculos de la variabilidad se hacen al nivel maximo propuesto de 2 ug/g.
En el Cuadro 6 se ofrece un resumen de las varianzas asociadas con el muestreo, la preparacion de la muestra y el analisis cuando
se analiza el DON en los lotes a granel de trigo sin elaborar, cebada sin elaborar y maiz desgranado a 2 pg/g.

36. En la figura 2 se muestran las curvas caracteristicas operativas de trigo, maiz y cebada que describen el funcionamiento
del plan de muestreo propuesto descrito en CX/CF 12/6/9. La curva CO es mas plana para el maiz desgranado lo cual refleja la
variabilidad mas elevada del procedimiento de ensayo del DON en el maiz desgranado, especialmente en la fase de toma de
muestras. La curva CO mas plana para el maiz desgranado indica que para un tamafio de muestra de laboratorio dado, tanto el
riesgo del exportador (lotes buenos rechazados) como el riesgo del importador (lotes malos aceptados) son mayores para el maiz
desgranado que para el trigo y la cebada. Las curvas CO indican que para el mismo tamafio de muestra, el trigo y la cebada tienen
riesgos del exportador y del importador mas bajos que el maiz desgranado. La cebada tiende a tener la variabilidad mas baja y por
tanto el riesgo del exportador y del importador mas bajo.

Cuadro 6. Resumen de las varianzas del trigo en grano sin elaborar, cebada en grano sin elaborar y maiz desgranado, suponiendo
una trituracion en pasta-agua y una desviacion estandar relativa (RSD) de la reproducibilidad segiin FAPAS.

Cuadro 6a. Trigo (30.000 granos/ka)
Varianza a 2 ma/kd Proporcion
Tama. muestral Toma muestras |Prep. muestra’ Andlisis Total Toma muest.
(ka) (Trigo) (Romer - 250) (Horwitz) al total (%)
0,1 0,2103 0,1176 0,0831 0,4110 51,2
0,5 0,0421 0,1176 0,0831 0,2427 17,3
1,0 0,0210 0,1176 0,0831 0,2217 9,5
2,0 0,0105 0,1176 0,0831 0,2112 50
50 0,0042 0,1176 0,0831 0,2049 2,1
10.0 0.0021 0.1176 0.0831 0.2028 1.0
Cuadro 6b. Cebada (30.800 granos/ka)
Varianza a 2 ma/ka Proporcion
Tama. muestragl Toma muestras |Prep. muestra® Analisis Total Toma muest.
(ka) (Cebada) (Romer-250) (Horwitz) al total (%)
0,1 0,5880 0,0233 0,0831 0,6944 84,7
0,5 0,1176 0,0233 0,0831 0,2240 52,5
1,0 0,0588 0,0233 0,0831 0,1652 35,6
2,0 0,0294 0,0233 0,0831 0,1358 21,6
50 0,0118 0,0233 0,0831 0,1182 10,0
10.0 0.0059 0.0233 0.0831 0.1123 52
Cuadro 6c¢. Maiz desgranado (3.000 granos/kq)
Varianza a 2 ma/kd Proporcion
Tama. muestral Toma muestras | Prep. muestra® Analisis Total Toma muest
(kq) (Maiz) (Romer-25q) (Horwitz) al total (%)
0,1 7,6601 0,0851 0,0831 7,8282 97,9
0,5 1,5320 0,0851 0,0831 1,7002 90,1
1,0 0,7660 0,0851 0,0831 0,9342 82,0
2,0 0,3830 0,0851 0,0831 0,5512 69,5
50 0,1532 0,0851 0,0831 0,3214 47,7
10.0 0.0766 0.0851 0.0831 0.2448 31.3

!La varianza en la preparacion de la muestra refleja la trituracion en seco
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Figura 2. Curva caracteristica operativa que describe el funcionamiento del plan de muestreo de deoxinivalenol en el trigo
sin elaborar, la cebada sin elaborar y el maiz desgranado para un nivel maximo de 2 mg/kg. El tamafio de la muestra es
10 kg, la preparacion de la muestra es una porcion analitica de 25 g tomada de la muestra triturada utilizando pasta-agua, y
métodos analiticos que reflejan la incertidumbre entre laboratorios segun FAPAS.

Probability of accepting lot = Probabilidad de aceptacion del lote

Regulatory limit = limite normativo

Wheat = trigo

Barley = cebada

Maize = maiz

Dry grind, Romer mill = triturado en seco, trituradora Romer

Test portion = porcién analitica

Among Lab Analytical Variance = varianza analitica entre laboratorios

Lot DON Concentration (mg/kg) = concentracién DON en lote (mg/kg)

Efecto de reducir el tamafo de una sola muestra de laboratorio sometida a prueba por lote de la que se propuso en CX/CF
12/6/9

37. En las figuras 3 y 4 se muestran las curvas CO que describen el funcionamiento del plan de muestreo de DON en trigo sin
elaborar para un NM de 2 mg/kg y muestras de laboratorio de 0,1, 0,2, 0,5, 1,0 y 10,0 kg, y en cebada sin elaborar para un NM de
2 mg/kg y muestras de laboratorio de 0,5, 1,0, 5,0 y 10,0 kg. Estas curvas CO reflejan la varianza asociada con la preparacion de la
muestra triturada en seco, una porcion analitica de 25 g y métodos analiticos que reflejan la incertidumbre entre laboratorios segun
FAPAS. De esas figuras se puede identificar un umbral en cuyo punto el aumento del tamafio de la muestra no reduce ya las
posibilidades de rechazar lotes con concentraciones inferiores al NM ni las posibilidades de aceptar lotes con concentraciones
superiores al NM (es decir, no hay una reduccién sustancial ulterior de los falsos positivos ni de los falsos negativos). Los resultados
sugieren que aumentar los tamafios de las muestras por encima de 1,0 kg para el trigo y la cebada tiene pocas ventajas.

38. En la Figura 5 se muestran las curvas CO que describen el funcionamiento del plan de muestreo de DON en maiz
desgranado sin elaborar para un NM de 2 mg/kg y muestras de laboratorio de 1,0, 2,0 y 5,0, 7,0 y 10,0 kg. Reflejan la varianza
asociada con la trituracién en seco, una porcion analitica de 259 y métodos analiticos que reflejan la incertidumbre entre
laboratorios segun FAPAS. La varianza del muestreo en el maiz desgranado es mayor que en el trigo y la cebada. En
consecuencia, a diferencia de los casos del trigo y la cebada, la varianza en el muestreo sigue siendo una gran parte de la varianza
total incluso en tamafios de muestreo mas elevados.

39. Parece que para un tamafio de muestra dado, cuanto mas pequefio es el tamafio del grano (es decir, mas granos por
unidad de masa), menor es la variabilidad del muestreo. Tanto el trigo como la cebada tienen un nimero mayor de granos por
unidad de masa (aproximadamente 30.000 granos/kg) que el maiz desgranado (aproximadamente 3000 granos/kg). En el maiz
desgranado pueden ser méas apropiadas muestras de 5 a 10 kg y las curvas CO indican que tiene ventajas utilizar una muestra de al
menos 5 kg.
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40. Las curvas CO que se muestran en las Figuras 3, 4 y 5 ofrecen una indicacién de la interaccion entre el nivel maximo y el
tamafio de la muestra de laboratorio con respecto a cémo puede utilizarse el tamafio de la muestra para minimizar las posibilidades
de aceptar lotes con concentraciones de DON superiores al NM propuesto. Por ejemplo, si hubiera que disefiar un plan de muestreo
que no aceptase mas del 10% de los lotes de maiz desgranado sin elaborar a 3 mg/kg 0 mas, entonces 1 x 5 kg (tamafio de la
muestra de laboratorio) < 2 mg/kg (NM propuesto) (figura 5) podria cumplir ese criterio.

41, El CCCF necesita decidir si es mas practico utilizar un plan de muestreo para todos los cereales sin elaborar, o si deben
utilizarse planes de muestreo diferentes para los granos mas pequefios (trigo y cebada; 1,0 kg) y el maiz desgranado (5 kg). Si el
CCCF decide utilizar un plan de muestreo para los tres cereales sin elaborar, entonces para disefiar ese plan se debe utilizar el
producto con la mayor variabilidad (maiz desgranado). El plan de muestreo propuesto en CX/CF 12/6/9 proponia que se tomara una
muestra de 10 kg de todos los cereales sin elaborar (trigo, cebada y maiz), sin embargo los datos que se documentan aqui indican
que para el trigo sin elaborar, la cebada y el maiz desgranado seria conveniente una muestra de 5 kg.

42. En este documento no se aborda la cuestion de corregir los resultados de la prueba analitica en funcién de la
recuperacion, la estimacion de la medicion de la incertidumbre y documentacion de los resultados. En CX/CF 12/6/9 se incorporaron
algunos criterios del funcionamiento de los métodos analiticos, incluyendo sugerencias de la gama de porcentajes de recuperacion
aceptables. Los miembros del CCCF pueden desear debatir ulteriormente las correcciones en funcion de la recuperacién y las
estimaciones de la incertidumbre de las mediciones, en el contexto de la documentacion de los resultados a efectos de
cumplimiento. La necesidad de establecer criterios generales del funcionamiento para los métodos de anélisis de DON podria
remitirse también al Comité sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS) para su desarrollo ulterior.
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Figura 3. Curvas caracteristicas operativas que pronostican el funcionamiento de los planes de muestreo de DON en trigo
sin elaborar que utilizan muestras de 0,1, 0,2, 0,5, 1,0 y 10 kg para detectar el DON en lotes para un nivel maximo de
2 mgl/kg. La preparacion de la muestra es una porcion analitica de 25 g tomada de una muestra triturada en seco y métodos
analiticos que reflejan la incertidumbre entre laboratorios segiin FAPAS.

Probability of accepting lot = Probabilidad de aceptacion del lote
Regulatory limit = limite normativo

Wheat = trigo

Dry grind, Romer mill = triturado en seco, trituradora Romer

Test portion = porcion analitica

Among Lab Analytical Variance = varianza analitica entre laboratorios
Lot DON Concentration (mg/kg) = concentracion DON en lote (mg/kg)
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Figura 4. Curvas caracteristicas operativas que pronostican el funcionamiento de los planes de muestreo de DON en
cebada sin elaborar que utilizan muestras de 0,5, 1, 5 y 10 kg para detectar el DON en lotes para un nivel maximo de
2 mgl/kg. La preparacion de la muestra es una porcion analitica de 25 g tomada de una muestra triturada en seco y métodos
analiticos que reflejan la incertidumbre entre laboratorios segiin FAPAS.

Probability of accepting lot = Probabilidad de aceptacion del lote
Regulatory limit = limite normativo

Barley = cebada

Dry grind, Romer mill = triturado en seco, trituradora Romer

Test portion = porcién analitica

Among Lab Analytical Variance = varianza analitica entre laboratorios
Lot DON Concentration (mg/kg) = concentracién DON en lote (mg/kg)
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Figura 5. Curvas caracteristicas operativas que pronostican el funcionamiento de los planes de muestreo de DON en maiz
desgranado que utilizan muestras de 1, 2 y 5 kg para detectar el DON en lotes para un nivel maximo de 2 mg/kg. La
preparacion de la muestra es una porcion analitica de 25 g tomada de una muestra triturada en seco y métodos analiticos
que reflejan la incertidumbre entre laboratorios segun FAPAS.

Probability of accepting lot = Probabilidad de aceptacion del lote
Regulatory limit = limite normativo

Maize = maiz

Dry grind, Romer mill = triturado en seco, trituradora Romer

Test portion = porcion analitica

Among Lab Analytical Variance = varianza analitica entre laboratorios
Lot DON Concentration (mg/kg) = concentracion DON en lote (mg/kg)

Desarrollo de curvas CO para productos semielaborados de trigo, cebada y maiz

43, No se han desarrollado curvas CO para productos semielaborados de trigo, cebada y maiz. No se dispone de datos de la
variabilidad de productos semielaborados como harina, harina de maiz, etc. Se ha considerado que la variabilidad total del
procedimiento de ensayo del DON en productos semielaborados seria la suma de la varianza del muestreo y la varianza analitica.
Por ejemplo, como generalmente las muestras de productos semielaborados (como harina, harina de maiz) ya estarian trituradas,
normalmente no hay varianza de la preparacion de la muestra. Pese a que no se dispone de datos de laboratorio, podrian
generarse curvas CO para productos semielaborados siempre que se hagan determinadas suposiciones. Por ejemplo, si se supone
que la varianza de muestreo de determinados productos semielaborados refleja o se aproxima a la magnitud de la varianza en la
preparacion de la muestra de productos sin elaborar (suponiendo esencialmente que las dos varianzas son iguales) determinada en
los estudios utilizados para desarrollar las actuales curvas CO, entonces podrian generarse curvas CO para los productos
semielaborados. Esto se basa en la premisa que determinados productos semielaborados podrian tener una distribucién del tamafio
de las particulas en consonancia con la trituracion de trigo sin elaborar, cebada sin elaborar 0 maiz desgranado con la trituradora
Romer o el método de mezcla himeda. Pese a que esto proporcionaria una base para generar las curvas CO para productos
semielaborados, es probable que la variabilidad del muestreo para la harina fuera mucho mas baja que la variabilidad del muestreo
para granos triturados con la trituradora Romer. El funcionamiento del plan de muestreo y por consiguiente de las curvas CO que se
generan esta afectado por el tamafio de las particulas. Trabajo similar del CCCF para productos semielaborados ha sido realizado
con anterioridad para las fumonisinas (CX/CF 12/6/18, Feb. de 2012).
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