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BACKGROUND

1. La 42 reunién del Comité sobre Contaminantes de los Alimentos (abril 2010) convino en retener el anteproyecto de niveles
maximos para las fumonisinas en maiz y productos del maiz y planes de muestreo en el tramite 4 has que el JECFA proporcionara
mas asesoramiento.2

2. La 62 reunion del Comité (marzo de 2012) acord6 suspender por un afio la elaboracion de los anteproyectos de niveles
maximos para las fumonisinas en el maiz y los productos de maiz y planes de muestreo asociados hasta que se haya examinado
un documento de debate para determinar las lagunas en el Codigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion de los
cereales por micotoxinas (CAC/RCP 51-2003)3 y la necesidad de elaborar un codigo de préacticas independiente para las
fumonisinas en el maiz y si hubiera otras medidas para controlar el contenido de fumonisinas en el maiz.4

3. La 72 reunién del Comité (abril de 2013) sefiald que el trabajo sobre la posible revision del Cddigo de practicas para prevenir
y reducir la contaminacion de los cereales por micotoxinas no debia tener un impacto en los NMs para las fumonisinas y planes de
muestreo y los mismos deberian debatirse ulteriormente en la préxima reunién del Comité.

4, Se convino en que los anteproyecto de NMs para las fumonisinas en el maiz y los productos de maiz y planes de muestreo
asociados debatidos con anterioridad en la 62 reunion del Comité serian distribuidos para que se presentaran observaciones y Brasil
prepararia una propuesta revisada de anteproyectos de NMs para las fumonisinas en el maiz y productos de maiz y planes de
muestreo asociados para que se presentaran observaciones y examinarlos en la 82 reunion del Comité.5

L Reports, agendas and working documents of Codex meetings are available on the Codex website: http://www.codexalimentarius.org/ by
clicking on “Meetings and Reports”.

ALINORM 10/33/41, parrs. 86-95.

Codex standards and related texts are available on the Codex website: http:/www.codexalimentarius.org/ by clicking on “Standards”.
REP12/CF, parrs. 83-96.

REP13/CF, parrs.. 127-133.
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Solicitud de observaciones

5. Se solicitan observaciones en el tramite 3 sobre los anteproyectos de NMs para las fumonisinas en el maiz y los productos
de maiz y planes de muestreo asociados segun se presentaron en la 62 reunién del Comité y reproducidos en el Anexo para mayor
comodidad. La informacién que justifica estos NMs y planes de muestreo se pueden encontrar en el documento de trabajo CX/CF
12/6/18 disponible en el sitio web del Codex en la siguiente direccion: ftp://ftp.fac.org/codex/meetings/cccf/cccf6/cf06_18s.pdf.

6. Los gobiernos y organizaciones internacionales que deseen proporcionar observaciones deberan hacerlo por escrito segun
se indica mas arriba. Al presentar los comentarios, se invita a los miembros y observadores del Codex a tomar debidamente en
cuenta de la informacion proporcionada en el documento CX/CF 12/6/18 y el debate que tuvo lugar en la 62 reunién del Comité.


ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/cccf/cccf6/cf06_18s.pdf
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ANEXO

Se presentan al Comité los siguientes niveles maximos (NM) para las fumonisinas (FB1 + FB2) para que los examine.

Producto Niveles maximos para las

fumonisinas (FB1+ FBy), ugl/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+ FBz) para que los examine. Las curvas

caracteristicas de operacion que describen el funcionamiento de este plan de muestreo y otros se muestran a continuacién.

Plan de muestreo para maiz en grano, sin elaborar

Nivel maximo 5.000 pgl/kg de FB1 + FB2
Incrementos 50x100¢
Tamafio de la muestra global 5 kg

Preparacion 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

Porcién de analisis

porcion de andlisis de 25 g

Método

HPLC

Regla para las decisiones

Si el resultado del anélisis 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

Preparacion de la muestra Ninguna

Tamafio de la muestra de laboratorio

porcion de analisis de 25 g

Numero de muestras de laboratorio

1

Porcién de analisis

igual que la muestra de laboratorio

Método

HPLC

Regla de decision

Si el resultado del anélisis 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
establecio 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 andlisis de las fumonisinas y un nivel de aceptacién o rechazo. El
procedimiento de anélisis de las fumonisinas consiste en tres pasos: seleccion de la muestra, preparacion de la muestra y andlisis o
cuantificacion de las fumonisinas. El nivel de aceptacion 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 0 combinacion 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 concentracion 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 concentracion 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 distribucion 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 céscara se hipotizo 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 preparaciéon de muestras y el andlisis, asi como la distribucion
binomial negativa (Whitaker et al., 2007) se utilizan para calcular las curvas caracteristicas de operacién (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 méas 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 mas de 50 toneladas. El peso minimo de los lotes deberéd 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%.
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5. Las muestras se tomaran del mismo lote, es decir, tendran el mismo codigo de lote o por lo menos la misma fecha de
caducidad. Se evitara todo cambio que pudiera repercutir en el contenido de micotoxinas en la determinacion 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, debera descargarse todo el camion o contenedor para permitir que se lleve a cabo una toma de
muestras representativa.

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 seleccién
introduciran 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.

8. Dado que no hay forma de saber si los granos de maiz contaminados estan 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 mas grande de lo conveniente, deberd mezclarse y subdividirse
hasta obtener el tamafio deseado de muestra de laboratorio.

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

Lotes estaticos

10. Los lotes estaticos se pueden definir como una gran cantidad de maiz sin cascara reunido en un contenedor inico, 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.

11. 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 ningin elemento del lote, y (3) no modificaran los elementos
del lote. Como se mencion6 antes, la muestra agregada sera una suma de muchas muestras incrementales pequefias del
producto tomadas de muchos lugares distintos de todo el lote.

12. 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 funcion 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 ecuacién siguiente:

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

13. La frecuencia de muestreo (SF) es el niumero 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. Es maés 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 ofro. Al tomar muestras de un volumen en
movimiento, tdmense muestras incrementales pequefias del producto todo a lo largo del volumen en circulacién; 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.

15. Existe en el comercio equipo automatico para la toma de muestras, como los muestreadores de tomas transversales con
cronémetro, 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 periodicos para recoger muestras
elementales. Con métodos automaticos o manuales, las muestras elementales se recogeran y sumarén a intervalos frecuentes
y uniformes durante todo el tiempo en que circule el maiz por el punto donde se toman las muestras.
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16. 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 desviacién
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 desviacion
deberé ser dos o tres veces del tamafio mas grande de los elementos del lote.

17. Eltamafio 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
desviacion (cm/sec).

18. 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).

Envasado y transporte de las muestras

19. Todas las muestras de laboratorio se depositaran en un contenedor limpio € inerte que ofrezca la proteccién adecuada contra
la contaminacién, 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 composiciéon de la muestra de laboratorio, que podria producirse durante el
transporte o el almacenamiento. Las muestras se almacenaran en un lugar oscuro y fresco.

20. 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 Gtil al analista.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

21. Debera evitarse la luz del sol todo lo posible durante la preparaciéon 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 formacién de mohos y de fumonisinas.

22. Dado que la distribucién 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.

23. 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 contaminacion cruzada de fumonisinas.

Porcion de analisis

24. Los procedimientos de seleccion de las porciones de andlisis 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 porcion de analisis debera ser la acumulacion de varias pequefias
porciones seleccionadas de toda la muestra de laboratorio.

25. 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 accion 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 metodoldgicas 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 anélisis méas adecuado para sus
instalaciones.
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Cuadro 1: Criterios de funcionamiento para las fumonisinas B1y Ba.

Precision
Nivel (ug/kg) 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

27.

El funcionamiento de cada modelo de plan de muestreo se describe mediante una curva caracteristica de operacion (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 (S2%) 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 tamafio de porcién de
analisis nss en g, asi como la varianza analitica (S%) para LC utilizando cualquier nimero de alicuotas na, como funcion de la
concentracion de fumonisinas C en mg/kg.

Muestreo S2 = (3,300/ns) 0,033 C*.75 (1)
Prep. de lamuestra  S2%p = (25/nss) 0,011 C1.59 2)
Analitica S2 = (1/na) 0,014 C*44 (3)
Total de la varianza ~ S%=S2% + S2 + S2, 4)

Efecto del incremento del tamafio de una sola muestra de laboratorio analizada por lote

28.

29.

En los graficos 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 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).

El grafico 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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Grafico 2. Curvas caracteristicas de operacién 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 5 mg/kg.
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Grafico 3. 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 2 mg/kg.
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Grafico 4. 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 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.

1,0

0.8

07

0,6

05

0.4

03

Probabilidad de aceptacién

0.2

01

0,0

CO para el maiz sin cascara

Muestra de laboratorio
NUm. de laboratorio = 1
Parc. analisis - 25 g, molino Romer
Analisis - LC, 1 alicuota

1x1 kg = 5 mglkg

1x2 kg < 5 mgikg

%5 kg < 5 mg/kg

1%10 kg = 5 mg/kg

&)
o)
I

o —nivelmaximo ||

Concentracion de fumonisinas en el lote (mg/kg)




CL 2013/25-CF 10

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.

Efecto de incrementar el nimero de muestras de laboratorio analizadas por lote

31. En los graficos 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 méaximos 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 operacion 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,
porcion de analisis de 25 g y la cuantificacion de las fumonisinas en la porcion de anélisis mediante HPLC.

Grafico 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 c&scara 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 c&scara para un nivel maximo de 5 mg/kg
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Grafico 8. 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 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 c&scara 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 maximo, 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 (Gréfico 2) o 2 x 1 kg <= 5mg/kg

(Gréfico 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 anélisis 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 preparacién 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 serd 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).
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35.

36.

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:

Varianza del muestreo = (25/ns) 0,011 C15¢ (5)

Varianza analitica = (1/na) 0,014 C144 (6)

Donde ns es el tamafio de la muestra en gramos y na es el nimero de alicuotas cuantificadas por LC.

La varianza del muestreo (ecuacion 5) refleja una distribucion del tamafio de las particulas congruente con triturar 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 (ecuacion 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 operacion 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 c&scara para un nivel maximo de 2 mg/kg.
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