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INFORMACION GENERAL

......

trabajo sobre el establecimiento de niveles maximos y planes de muestreo asociados para el contenido de
fumonisinas (FB, y FB,) en el maiz y algunos productos a base del maiz' y aprobado por el 32° periodo de
sesiones de la Comision del Codex Alimentarius®. El Comité decidié ademas pedir al JECFA que examinara los
datos disponibles toxicoldgicos y de la presencia a fin de llevar a cabo una reevaluacion del contenido de
fumonisinas en el maiz y los productos del maiz y que, partiendo del resultado de esa reevaluacion del JECFA, la
dosis méaxima podia ser revisada'. En el informe de la Gltima sesion del Comité encontrara mas informacion sobre
el debate de esta cuestion®.

2. Durante el desarrollo de los anteproyectos de niveles maximos y planes de muestreo asociados, la delegacion de
Brasil recibi6 datos de la frecuencia de Argentina, Bélgica, China, Finlandia, Japon, Nigeria, Noruega, Reino
Unido y los Estados Unidos de América. Los Estados Unidos de América remitieron curvas caracteristicas de
operacion (CO) que respaldan el debate sobre los planes de muestreo.

! ALINORM 09/32/41, parr. 101, Apéndice VII.
2 ALINORM 09/32/REP, Apéndice VI.
? ALINORM 09/32/41, parrs. 96-101.
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PETICION DE OBSERVACIONES

3. En los Anexos I y II se presentan anteproyectos de niveles maximos para el contenido de fumonisinas en el
maiz y los productos del maiz, y planes de muestreo asociados para recabar observaciones en el tramite 3. El
Anexo III contiene informacion de apoyo de los anteproyectos de niveles maximos y planes de muestreo
complementarios.
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ANTEPROYECTOS DE NIVELES MAXIMOS PARA EL CONTENIDO DE FUMONISINAS

(FB; + FBy) EN EL MAIZ Y LOS PRODUCTOS DEL MAIiZ

Se presentan los siguientes niveles maximos de fumonisinas (FB; + FB,) en el maiz y los productos del maiz
para recabar observaciones y someterlas a examen por el Comitg.

Producto Nivel maximo de fumonisinas
(FB1+FB,), mg/kg
Maiz en grano, sin elaborar 5
Harina/sémola de maiz 2
Palomitas en grano 2
Alimentos para bebés a base
. 0,5
de maiz
Cereales para el desayuno,
aperitivos y hojuelas a base de 1
maiz

Tomando en consideracion:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

89)

Los datos proporcionados por los gobiernos nacionales permitieron concluir que en la mayoria de los
paises la frecuencia de fumonisinas en el maiz en grano y la harina de maiz es elevada, con una
concentracion media de fumonisinas FB;+FB; en torno a 1 mg/kg y 0,5 mg/kg, respectivamente. La
ingesta total de fumonisinas del consumo de maiz en grano y productos relacionados, incluida la
harina de maiz, a esos niveles de contaminacion alcanz6 la ingesta diaria tolerable media provisional
(IDTMP) para las dietas H e I, que comprenden a paises de Africa y América Latina. Si bien en
Africa el procesado del maiz es muy bajo y se cultiva principalmente en el hogar, en algunos paises
de América Latina, existe un elevado consumo de productos de maiz nixtamalizado.

El nivel medio de fumonisinas en los cereales para el desayuno era muy diferente entre los paises,
llegando a 0,51 mg/kg de FB1+FB2 en EE.UU. Es importante sefialar que las fumonisinas enlazadas
observadas en productos de maiz extrudido, como los cereales para el desayuno, no se detectan
mediante el procedimiento comun de extraccion, y la exposicion a las fumonisinas no se puede
observar plenamente. Estudios disponibles han demostrado que los niveles encontrados en la forma
enlazada son mas elevados que los encontrados en la forma libre. Se debera tratar de ampliar el
estudio de las fumonisinas enlazadas y generar datos de consumo a nivel internacional en productos
de maiz extrudido que permitan realizar una evaluacion completa de riesgos del contenido de
fumonisinas.

Es necesario evaluar el cumplimiento y eficiencia del Codigo de practicas para la prevencion y
reduccion de la contaminacion por micotoxinas en los cereales, en los niveles del contenido de
fumonisinas en el maiz. Sin embargo, los datos de la bibliografia o proporcionados por los gobiernos
nacionales no permitieron realizar esa evaluacion.

En algunas comunidades donde los alimentos basicos son el maiz y productos a base de maiz, la
presencia conjunta de fumonisinas, fuerte promotor de cancer, y aflatoxinas, que son cancerigenos
humanos demostrados, es motivo de preocupacion. Se deberan investigar los posibles efectos
sinérgicos o conjuntos de estas micotoxinas en la salud humana.

El establecimiento de un nivel maximo (NM) de fumonisinas (FB;+FB;) en el maiz en grano se
considerd basandose en los datos de la frecuencia proporcionados por los paises. Un NM de 2 mg/kg
implicaria que el 27% de los lotes del mercado quedarian excluidos; un NM de 5 mg/kg y 10 mg/kg
reduciria de forma considerable ese porcentaje (a 1,4 % y 0,3 %, respectivamente), representando la
ingesta media el 30 % - 40 % de la IDTMP. Un limite de 5 mg/kg significaria que el 30% del
percentil 95° de los consumidores excedera la IDTMP.

Tomando en consideracion el riesgo de exposicion y el impacto en el comercio internacional, en el
maiz en grano se recomienda un NM de 5 mg/kg para FB,+FB,.
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El establecimiento de un NM para el contenido de fumonisinas (FB;+FB,) en la harina/sémola de
maiz se examiné en base a datos de la frecuencia proporcionados por los Estados Unidos de América
y paises europeos. El mayor conjunto de datos fue proporcionado por EE.UU., sefialando que en
torno al 8% de los lotes quedaria excluido del mercado si para este producto se estableciera un NM
de 2 mg/kg.

Japon, China, paises europeos y EE.UU. presentaron datos sobre palomitas. Se analizaron 252
muestras en total, de las cuales el 75 % dieron resultados positivos en cuanto a FBy; el nivel mas
elevado fue 1,6 mg/kg de FB+FB,. Se recomienda un NM de 2 mg/kg para FB,+FB, en granos para
palomitas.

Se presentaron datos de 86 muestras de alimentos para bebés solamente analizadas en paises de la
Unién Europea. La mayoria de las muestras no tenia FB,; y el nivel més elevado de FB,+FB, fue
0,32 mg/kg. Se recomienda un NM de 0,5 mg/kg para FB,+FB, en alimentos para bebés a base de
maiz.

Paises europeos, Japon, Australia y EE.UU. presentaron datos sobre cereales para el desayuno,
hojuelas y aperitivos. En total se analizaron 431 muestras detectando FB; en casi el 60 %. Los
valores maximos de FB;+FB, fueron 2,3 mg/kg en Japon y 1,67 mg/kg en EE.UU.; los niveles
maximos en otros paises eran inferiores a 1 mg/kg.

Es importante destacar que los niveles en los cereales para el desayuno, hojuelas y aperitivos se
refieren solamente a las fumonisinas libres y se necesitan datos adicionales sobre los residuos de
fumonisinas enlazadas en estos productos. Ademas, estos productos no se someten a procesado antes
de su consumo y su consumo por los nifios es importante. Se recomienda un NM de 1 mg/kg para
FB+FB; en los cereales para el desayuno, hojuelas y aperitivos a base de maiz.

Ademas de datos de residuos de fumonisinas enlazadas, se necesitan datos del consumo de cereales
para el desayuno, hojuelas, aperitivos y tortillas para completar la evaluacion de riesgos a través de
los alimentos de fumonisinas.
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ANTEPROYECTO DE PLAN DE MUESTREO PARA EL CONTENIDO DE FUMONISINAS

Los siguientes planes de muestreo para el contenido de fumonisinas (FB;+FB,) se presentan a fin de
recopilar observaciones y someterlas al examen del Comité. Las curvas caracteristicas operatorias que
describen el rendimiento del plan de muestreo se indican en el Anexo III.

Maiz en grano

Nivel maximo

5 mg/kg de FB|+FB,

laboratorio

Incrementos 50x100g

Tamafio de la muestra global S5kg

Preparacién de la muestra Molido en seco con un molino apropiado (Romer Mill)
Tamafo de la muestra de 1 kg

laboratorio

Numero de muestras de 2

Porcion de ensayo

25 g de porcion de ensayo

Método

LC

Norma de decision

Si el resultado del ensayo de la muestra de fumonisinas de ambas muestras
de laboratorio es igual o inferior a 5 mg/kg, aceptar el lote. De lo
contrario, rechazarlo.

Harina/sémola de maiz

Nivel maximo

2 mg/kg de FB,+FB,

laboratorio

Incrementos 10x 100 g
Tamafio de la muestra global 1 kg
Preparacion de la muestra Ninguna
Tamafo de la muestra de 50g
laboratorio

Numero de muestras de 1

Porcion de ensayo

Igual a la muestra de laboratorio

Método

LC

Norma de decision

Si el resultado del ensayo de la muestra de fumonisinas de ambas muestras
de laboratorio es igual o inferior a 5 mg/kg, aceptar el lote. De lo
contrario, rechazarlo.

Palomitas

Nivel maximo

2 mg/kg de FB,+FB,

laboratorio

Incrementos 50x100g

Tamafio de la muestra global S5kg

Preparacién de la muestra Molido en seco con un molino apropiado (Romer Mill)
Tamafo de la muestra de 1 kg

laboratorio

Numero de muestras de 2

Porcion de ensayo

25 g de porcion de ensayo

Método

LC

Norma de decision

Si el resultado del ensayo de la muestra de fumonisinas de ambas muestras
de laboratorio es igual o inferior a 2 mg/kg, aceptar el lote. De lo
contrario, rechazarlo.
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ANEXO 111

Este anexo presenta informacion general como apoyo a los anteproyectos de niveles maximos y planes
de muestreo asociados que figuran en los Anexos 11y Il1.

INTRODUCCION

1. Las fumonisinas son micotoxinas relacionadas estructuralmente con un grupo de diésteres del acido propano-1,
2, 3-tricarboxilico y varios 2-amino-12, 16-dimetilpolihidroxieicosanos, en los que los grupos hidroxilos C14 y
C15 estan esterificados con el grupo carboxilo terminal del 4acido tricarboxilico (Grafico 1). Se han identificado
por lo menos 18 sucedaneos de las fumonisinas que se han clasificado en las series A, B, C y P, por su estructura
quimica (Plattner et al., 1996, Sewram et al., 2005, Torres et al., 2007, Kumar et al, 2008). La serie B, que consta
principalmente de fumonisinas B, (FB,), y la fumonisinas B, (FB,), son consideradas los andlogos mas
abundantes y mas toxicos presentes de forma natural (Sydenham et al., 1992a,b Thiel et al., 1992). Recientemente,
se detectaron 28 isomeros de FB; en un cultivo de arroz en solido contaminado con Fusarium verticillioides, por
RP-HPLC/ESI-TOFMS y RP-HPLC/ESI-ITMS (Bartok et al, 2010).

Gréfico 1. Estructura quimica de las fumonisinas FB,, FB, y FB;
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2. Las fumonisinas son producidas principalmente por Fusarium verticillioides (Sacc.) Nirenberg (sinénimo F.
moniliforme Sheldon) (teleomorph, Gibberella moniliformis), Fusarium proliferatum (Matsushima) y Fusarium
nygamai, y también por Alternaria alternata f. sp. lycopersici (Marasas et al., 2001; Rheeder et al., 2002).

3. Frisvad et al (2007) detectaron por primera vez FB, en cultivos de Aspergilus niger. Posteriormente se
demostrd que las cepas de A. niger pueden producir FB, y FB4 en las uvas y las pasas (Morgensen et al., 2010), y
también FB, en el café (Noonim et al., 2010). Ménsson et al. (2010) aislaron una nueva fumonisina FBg, junto con
FB; de cultivos estacionarios del hongo A. niger NRRL 326.

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

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

6. Ross et al. (1992) estimaron que la proporcion de FB{/FB, en el maiz contaminado de forma natural es
aproximadamente de 3:1. Algunos autores estimaron que las fumonisinas FB, suponen aproximadamente el 70%
del contenido total de fumonisinas en la naturaleza (Nelson et al., 1993 Marasas, 2001; Wang et al. 2008a,b). Las
fumonisinas FB; se pueden encontrar con baja frecuencia y la proporcion entre fumonisinas FB; y FB, varia desde
0,34 a 0,87 (Bacon et al., 1992; Sydenham et al., 1991; Chulze et al., 1999).



CX/CF 10/4/8 7
ANEXO I

7. De datos sobre la presencia de fumonisinas FB;, FB, y FB; en 169 muestras de maiz presentados por el
Gobierno Chino a este Comité se desprende que, por término medio, las fumonisinas FB; suponian el 73,8 % (£
5,6%) y las fumonisinas FB,, el 16,1 % (+ 5,0%) del contenido total de fumonisinas encontrado en las muestras;
la proporcion media de fumonisinas FB;:FB,:FB; era de 10:2,3:1.4; alrededor del 99% de las muestras dieron
positivo para fumonisinas FB; y el 85% para fumonisinas FB;. En su ultima evaluacion de las fumonisinas, el
JECFA (2001) calcul6 la proporcion de FB:FB,:FB; en 10:3:1.

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

ASPECTOS BIOLOGICOS

9. En 2001, el JECFA evalu6 en su 56* reunion abundantes datos técnicos, bioquimicos y toxicoldgicos sobre las
fumonisinas, asi como datos sobre la exposicion alimentaria humana a las fumonisinas. Estudios de laboratorio
con animales e in vitro han mostrado una perturbacion del metabolismo de los lipidos como el sitio inicial de la
actividad de las fumonisinas. El mecanismo propuesto basado en los lipidos supone la inhibicion de la ceramida
sintasa, una enzima clave para la biosintesis de los esfingolipidos, asi como modificaciones del acido graso
poliinsaturado y los grupos de fosfolipidos. Ambos conducen por Ultimo a alteraciones mediadas por los lipidos
que indican el crecimiento, la muerte y la diferenciacion de las células y a vias metabolicas decisivas para dicho
crecimiento, muerte y diferenciacion de las células (FAO/OMS, 2001).

10. En los estudios de especies animales examinados por el JECFA, se comprob6 que las fumonisinas FB, atacan
el higado y el rifién; en los ratones, el higado era mas sensible que el rifion. El nivel de efecto no observado
(NOEL) para el cancer renal en ratas Fischer 344N fue de 0,67 mg/kg pc/dia, y el NOEL para la toxicidad renal
fue de 0,2 mg/kg pc/dia. El NOEL para el cancer hepatico en ratas BD IX machos fue 0,8 mg/kg pc/dia, y el
NOEL en ratones hembra B6C3F; con alimentacion restringida fue 1,9 mg/kg pc/dia.

11. El JECFA asign6 una ingesta diaria maxima tolerable provisional (IDTMP) de 2 npg/kg pc/dia a las
fumonisinas FB,, FB; y FBj;, solas o mezcladas, sobre la base de un NOEL de 0,2 mg/kg pc/dia y un coeficiente
de seguridad de 100.

12. Los estudios de epidemiologia humana examinados por el JECFA indican una relacion entre la presencia de
Fusarium verticillioides en el maiz y la frecuencia de cancer de es6fago en diversas regiones del mundo. En los
indices de enfermedad influyen las diferencias geograficas de demografia, grupos étnicos, susceptibilidad
genética, cultura, economia y condiciones nutricionales, sin embargo, se estdn observando algunos factores
comunes de riesgo, como que el maiz sea el principal alimento basico y una situaciéon socioecondémica baja.
Ademas, las altas frecuencias de cancer de es6fago se han asociado a una alimentacion limitada que consta
principalmente de trigo o maiz y a un contenido bajo de algunos minerales y vitaminas.

13. La evaluacion del JECFA incluy6 informes de indices mas altos de defectos en el tubo neural (DTN) en zonas
de Sudafrica, China y los Estados Unidos, en momentos en que los alimentos a base de maiz consumidos
contenian concentraciones relativamente elevadas de fumonisinas. Dado que la deficiencia de folato se ha
asociado con la formacion de DTN, la obstruccion de la ingesta de folato por las fumonisinas puede haber sido un
factor a este respecto (FAO/OMS, 2001).

14. En un estudio mas reciente realizado en China se investigo el estado de contaminacion por FB; en muestras de
alimentos en zonas de elevada y baja frecuencia de cancer de esofago y de higado (Sun et al., 2007). Se
encontraron concentraciones mas altas de fumonisinas en las zonas de frecuencia elevada de cancer, lo que indica
una posible contribucion de las fumonisinas FB; en las carcinogénesis humanas de es6fago y hepaticas.

15. En un estudio del perfil toxicoldgico de las fumonisinas en animales de laboratorio y estudios epidemioldgicos
en personas, Marasas et al. (2004) senalaron que las fumonisinas son posibles factores de riesgo de DTN,
anomalias cranofaciales y otros defectos congénitos que se originan en la cresta neural. Esto se confirmé
posteriormente en un estudio de Missmer et al. (2006) con mujeres mexicano-estadounidenses, en el que se
encontrd una asociacion entre un indice creciente de esfinganina/esfingosina (Sa:So) en suero materno, con riesgo
mayor de DTN en su descendencia.

16. Theumer et al. (2002) demostraron que la ingesta subcronica de FB; podia afectar al intestino delgado y
alterar el perfil de las interleucinas y algunas de las principales funciones de los macréfagos en la actividad
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antitumoral en ratas. En estudios in vitro posteriores se observd que la exposicion conjunta a fumonisinas y
aflatoxinas B; (AFB,) producia una toxicidad hepatica mayor respecto a su suministro individual, e inducia
apoptosis y hepatocitos mitoticos. Ademds, la mezcla de fumonisinas y AFB,; provocod distintos efectos
immunobiologicos en comparacion con la accion individual de las mismas toxinas (Theumer et al. 2003). Si bien
el intestino absorbe y metaboliza insuficientemente las fumonisinas FBj, algunos estudios han mostrado que
inducen trastornos intestinales (dolor abdominal o diarrea) (Bouhet and Oswald, 2007).

17. El Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (CIIC) clasificé las fumonisinas FB; como un
posible cancerigeno para el ser humano (Grupo 2B) (IARC, 2002).

PLANES DE MUESTREO

18. En 2001 el JECFA evalu6 un estudio de Whitaker et al. (1998) en el que se describe la varianza del muestreo
asociada al analisis de maiz sin cascara para detectar las fumonisinas. En este estudio la muestra global fue de
unos 45 kg, tomada de 24 lotes de maiz sin céascara cosechado en 24 campos de Carolina del Norte (Estados
Unidos). Cada muestra global se dividié con un divisor en 32 muestras de andlisis de 1,1 kg, que se trituraron en
un molino Romer. Un muestreo inclusivo utilizado para determinar la variacion fue: seleccion de 10 lotes con una
gran variedad de concentraciones de fumonisinas; de cada lote se tomaron aleatoriamente 10 muestras de analisis
trituradas, y de cada una se tomaron dos porciones de 25-g por division de muestras. Se determinaron las
fumonisinas FB;, FB,, y FBj3 con el método oficial 995.15 de la AOAC. En el muestreo, preparacion de las
muestras y varianzas analiticas se encontré que habia funciones de concentracion de fumonisinas que se describen
en el Anexo [ mediante las ecuaciones 1, 2 y 3, respectivamente.

19. En un lote dado con un nivel de contaminacioén de 2 mg/kg, el coeficiente de variacion (CV) asociado con el
muestreo (muestra de maiz sin cascara de 1,1 kg) fue del 17%, el CV asociado con la preparacion de la muestra
(molino Romer y porcion de ensayo de 25 g) fue del 9,1%, y el CV de analisis (HPLC y 1 alicuota cuantificada)
fue del 9,7%. Estos valores eran independientes del tipo de fumonisinas. El coeficiente de variacion asociado con
el procedimiento de ensayo total era del 45%, que era del mismo orden de magnitud que en la medicion del
contenido de aflatoxinas en el maiz sin céscara en un procedimiento de ensayo similar.

20. En el Cuadro 1 figura el plan de muestreo para el andlisis de las fumonisinas en diversos productos,
presentado en el informe del JECFA. Este plan supone que se deben tomar muestras de un minimo de 30 lotes de
alimentos de cada pais o region; el coeficiente de variacion del plan de muestreo no debe ser superior al 30%, y el
coeficiente de variacion del método analitico completo no debe superar el 10%.

Cuadro 1 - Planes de muestreo propuestos para el analisis de fumonisinas (FAO/OMS, 2001)

Tamafio
Incrementos
Producto agregada Notas
(n x 'y gramos)
(kg)
, Whitaker et al. (1998): Variacion del muestreo
Maiz entero .. -
50 x 100 5,0 para las fumonisinas similar al documentado

(descascarado) .

para las aflatoxinas.

Suponiendo que el centro de la mazorca

, representa alrededor del 30% del peso total de la

Maiz en mazorca 50 mazorcas 7,5 .

mazorca y que una mazorca tiene alrededor de

100 g de granos.
Harina de maiz, sémola de Se supuso que la varianza de las muestras para
maiz, maiz granulado, estos productos fue similar a la asociada a las
alimentos de maiz aflatoxinas en piensos triturados; plan de
elaborado (por ¢j. hojuelas 10 x 100 1,0 muestro recomendado asociado con una
de maiz, hojuelas de precision del muestreo de 12,5% para las
tortilla, palomitas, harinas aflatoxinas en piensos triturados.
para panecillos, almidén)

21. Los rendimientos de varios tipos de planes de muestreo de fumonisinas para maiz descascarado se indican en
el Anexo I para tamafios de muestras de 1, 2 y 5 kg y niveles maximos de 1 mg/kg, 2 mg/kg, 5 mg/kg y 10 mg/kg.
La curva caracteristica operatoria (CO) que describe el rendimiento de cada plan de muestreo se determind
utilizando las ecuaciones 1, 2 y 3, la distribucién binomial negativa (Whitaker et al., 1998 and Whitaker et al.,
2007) para calcular las curvas caracteristicas operatorias.




CX/CF 10/4/8 9
ANEXO I

METODOS DE ANALISIS

22. Las fumonisinas son moléculas polares, solubles en agua y en disolventes polares y, por tanto, son idoneas
para su determinacion mediante HPLC de fase inversa. Dado que carecen de un importante cromoforo UV se
pueden detectar concentraciones bajas de fumonisinas después de derivar extractos de muestras seguido de
deteccion por fluorescencia. En general, las fumonisinas pueden extraerse del maiz o de los productos a base de
maiz con agua metanol o agua acetonitrilo. Por lo general se utilizan cartuchos de limpieza C18, SAX o columnas
de inmunoafinidad (Sydenham et al., 1996; Solfrizzo et al., 2001, Caldas and Silva, 2007). El limite de
cuantificacion (LdC) de los métodos HPLC/fluorescencia oscila entre 0,02 pgkg y 0,5 pg/ke.
HPLC/fluorescencia es el método oficial [995.15] de la AOAC-IUPAC para los granos de maiz en
concentraciones de 0,5 ug/g - 8 pg/g de FB; 6 0.8 ug/g - 12,8 pg/del total de fumonisinas (Sydenham et al.,
1996¢).

23. Los métodos ELISA han recibido mucha atencidon recientemente porque se pueden utilizar con fines de
analisis rapido sobre el terreno o en laboratorio (Castells et al., 2008). Maragos et al. (2001) detectaron
fumonisinas FB; con deteccion por polarizacion de fluorescencia, con un LdD de 0,5 pg/kg. Wang et al. (2008b)
extrajeron fumonisinas FB;, FB,, FB; y FB; con ACN:agua y las analizaron mediante HPLC aunado a un detector
de laser dispersivo.

24. En los ultimos afios se han utilizado mucho los métodos LC/MS o LC/MS-MS porque proporcionan un
analisis cuantitativo, asi como confirmacion de la identidad de las fumonisinas. Silva et al. (2009) han demostrado
que LC/MS-MS proporcionan mayor sensibilidad (12 pg/kg para FB; y FB,) si se compara con LC/MS (40 pg/kg
para ambos tipos de fumonisinas), y deteccion fluorescente (20 pg/kg para FB; y 15 pug/kg para FB,), y se
demostro también que son mas precisos.

25. Las fumonisinas enlazadas con almidones y proteinas observadas en alimentos sometidos a tratamiento
térmico durante la elaboracion, como los cereales para el desayuno y las tortillas, no se pueden detectar mediante
un analisis convencional. En un método descrito por Kim et al (2003), las FB; enlazadas a proteinas se extrajeron
con 1% de sodio dodecilsulfato (SDS), la fumonisina enlazada se hidroliz6é con 2 N KOH, el extracto se limpid en
un cartucho polimérico OASIS y las fumonisinas se determinaron mediante HPLC, como HFB; (FB; hidrolizada).
Park et al (2004) mejoraron ulteriormente este método elaborando un complejo de SDS con azul de metileno y
eliminando su interferencia en el analisis de HPLC.

PRESENCIA EN LOS ALIMENTOS

26. La presencia mundial de fumonisinas en los alimentos esta bien documentada y resefiada en la bibliografia y
por el JECFA (FAO/OMS, 2001). Si bien las fumonisinas aparecen principalmente en el maiz y productos a base
de maiz, la presencia natural esporadica de fumonisinas en otros productos alimenticios, como el sorgo, la cebada,
el arroz y el café esta documentada (Noonim et al., 2010; Ghali et al., 2009; Park et al., 2009). Debido a que son
solubles en agua es improbable que se acumulen fumonisinas en los tejidos animales, por lo cual no se han
detectado o se han encontrado en concentraciones en extremo bajas en la leche, huevos y carne (Prelusky et al.,
1996; Miller et al., 1996). Se han detectado concentraciones bajas de fumonisinas en cerveza comercial,
probablemente a causa de la utilizacién de maiz granulado en vez del uso comun de cebada o ademas del uso de
ésta en el proceso de elaboracion de la cerveza (Scott and Lawrence, 1995; Hlywka and Bullerman, 1999,
Maenetje et al., 2007).

27. La contaminacién con concentraciones mas bajas de fumonisinas detectada en alimentos que han recibido
tratamiento térmico, como la harina de maiz precocida, muestras de aperitivos y hojuelas de maiz, citada en
numerosos estudios se puede explicar por las fumonisinas enlazadas que se forman durante la elaboracion y que
no se pueden detectar con los métodos analiticos de costumbre (Seefelder et al., 2003; Lu et al., 2002). Kim et al.
(2003) encontraron un promedio de 2,6 veces mas FB, presentes en fase enlazada que las FB1 extraibles de las 15
muestras analizadas de alimentos a base de maiz elaborados con alcalis, tales como hojuelas de tortilla y de maiz.

28. El Cuadro 2 muestra datos sobre la presencia de fumonisinas en maiz en algunos paises tomados de trabajo
publicado en la bibliografia. Los estudios abarcan el maiz que se ha cosechado en los tltimos 10 afios (el afio de
cosecha empieza desde 1999). Las muestras se tomaron en el campo, en almacenes, en el mercado y/o en el hogar.
Soélo se analiz6 FB; en algunos estudios. En la mayoria de los estudios se detectdé FB; en todas las muestras
analizadas; la concentraciéon media variaba ampliamente entre los estudios, desde 0,5 mg/kg (muestras del
mercado en China o del campo en Croacia) hasta 15 mg/kg en Italia (muestras del campo).



CX/CF 10/4/8 10

ANEXO Il
Cuadro 2: Presencia de fumonisinas en el maiz citada en la bibliografia
.. | Analizad Ao . . .
Pais Oriden Fumonisin o/positiv de LdD/LdC | Min., | Méax., | Media, SD Ref
g as P o cosec mg/kg mg/kg | mg/kg | mg/kg | (mg/kg) '
ha
FB, 76/76 NR NR NR 1,89 1,9
FB 76/76 NR NR NR 0,7 0,76 i
Brasil (SC) | Campo 2 2000 Wefthulzen
FB, 76/76 NR NR NR 0,28 0,28 |etal,2003
total 76/76 NR 0,02 18,74 2,87 0,287
Campo, FB, 490/490 2003/ 0,027/- 0,03 12,68 1,53 NR
Brasil recepeion FB, 490/344 0,035~ | <0035 | 7.89 | 0775 | ~r |Sihvaetal,
(Parand) , pre- 2004 2008
secado Total 490/490 - 0,03 18,78 1,92 NR
0,
Brasil (MT, | Recién FB, 200/196 <0,015 9,67 1,75 l58 % de Rocha et al
RS,BA, | cosechad 2005 | -/0,015 a suma ”
sP) o FB2 200/149 <0,015 | 3,16 | 048 | de 1249 2009
>
. 2001- Sun et al.,
China Hogar FB, 259/230 2002 0,016/- <0,016 25,5 1,59 NR 2007
China Mercado FB, 65/28 | 2005 | -/0,03 0,21 1,8 0,48 NR %%%ﬁ etal,
. Mercado
China ’ 2005- Wang et al.,
(Linxian) granero, FB, 104/42 2006 -/3 ng/uL | <0,025 3,2 0,735 NR 2008
hogar
6,66/
China Campo FB, | 282281 | 2005 | 0,002/~ | <0,02 | 71,12 | wr | Gongetal,
1,57 2009
FB 49/49 0,01/- 0,142 1,378 0,459 0,311 ii
Croacia Campo 1 2002 DIOl’l‘llJ an et
FB, 49/3 0,01/- 0,068 | 3,08 | 684;0,109;3,08 |al.,2005
Campo, 2000-
almacén, FB, 1421/572 0,3/ NR NR | 0,935 NR
Guatemala | mercado 2004 Torres et
al., 2007
Mercados | FBi+FBat | 3509 | 2005 NR NR | 4308 | 355 | 039
locales FB;
FB, 40/40 -/0,004 037 | 64,15 | 1505 | 2,08
. Ensayos » | Cavaliere et
Italia de campo FB, 40/40 2004 -/0,002 0,19 37,09 6,74 1,02 al., 2007
FB; 40/40 NR 0,04 16,69 2,76 0,36*
Pienso y FB, 52/52 0,01/- <0,01 11,02 2,04 NR Ghiasian et
Iran consumo FB, 52/18 2000 0,01/- <0,01 3364 0,558 NR al.. 2006
humano FB; 52/16 0,01/ <0,01 | 09 | 0,153 NR
Maiz Yazdanpana
Iran FB, 49/48 | 2000 | 0,014/~ | <0014 | 12,9 | 6,14 3,08 |hetal,
desecado
2006
Total
o de 2002 - Castells et
Espaiia Argentina | ® II;r1)32+ 92092 | S0 | 0,025+ | 0337 | 1061 | 260 L8| 008
3
Oab6
Africa meses de | FB+FB,+ 1999- a Fandohan et
Occidental | almacena FB; 144/ NR 2003 0,25/- NR NR 1,90 NR al., 2005
miento

a. media de 36 conjuntos de datos; NR= no citada; * SD madas bajo (0,05); PHC=primario; carcinoma
hepatocelular; c. Total/ FB; = 1.32; d. media/mediana

29. Doce paises de todo el mundo presentaron informacioén al Comité sobre los niveles de fumonisinas en maiz,
productos a base de maiz y otros productos. En el Cuadro 3 se presenta un resumen de la informacion recibida.
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Cuadro 3. Datos sobre los niveles de fumonisinas presentados por gobiernos nacionales
Pais Productqs/ muestras Fumonisinas Periodo de muestreo
analizados
Argentina Maiz FB, y FB, 2005-2007
Australia Productos de maiz y otros FB, y FB, 2003
productos
Brasil Maiz FB,y FB, 1999 - 2006
Bélgica Maiz, sus productos y otros FB,, FB, y FB, 2008 -2009
productos
China Maiz y otros productos FB,, FB, y FB; 2008-2009
Finlandia Productos de maiz FB, y FB, 2006-2009
a Maiz, sus productos y otros

Japon productos FB,, FB, y FB; 2004-2009
Nigeria Maiz FB, 2003
Noruega Maiz y otros productos FB,, FB, y FB; 1999-2001

o , Total fumonisinas
Sudafrica Maiz (FB, + FB, + FB;) 2003 - 2008
Reino Unido | Maiz y sus productos FB, y FB, y FB; 2003 - 2009
Estados ,
Unidos® Maiz y sus productos FB, y FB, 2004 - 2008

* Datos del Ministerio de Sanidad, Trabajo y Bienestar, y el Ministerio de Agricultura, Bosques y Pesca; ® datos
resumidos

30. En el Grafico 2 se muestran las distribuciones de los niveles de FB;+FB, en el maiz en Argentina, Bélgica,
Brasil, China, Japon, Nigeria, Sudafrica y Reino Unido. Cuando se remitieron solamente datos sobre FB; o el total
de fumonisinas (FB;+FB,+FB;), FB; y/o FB, se estimaron en base al porcentaje de FB;:FB,:FB; de 10:3:1
(FAO/OMS, 2001). A excepcion de Brasil, las distribuciones eran asimétricas positivamente, extendiéndose el
extremo asimétrico hacia valores mas elevados. Utilizando la prueba Chi-cuadrado, estas poblaciones no
encajaban (p<0.01) en la distribucion normal, lognormal y gama. Tampoco encajaban en la distribucion normal
utilizando la prueba Shapiro-Wilk. La distribucion de los datos de Brasil es claramente diferente de las
encontradas para los demas paises. La distribucion de los datos de Nigeria y Sudafrica es similar, probablemente
debido al clima y las practicas agricolas similares.

Gréfico 2. Distribucién acumulativa de FB|+FB, en el maiz en datos presentados por los gobiernos nacionales. El
nimero de muestras analizadas se indica entre paréntesis. Las distribuciones acumulativas de Nigeria y Sudafrica
se indican detalladamente
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31. El Cuadro 4 muestra un resumen descriptivo de los datos sin elaborar recibidos. Se analizaron entre 36
muestras (Reino Unido) y 1123 muestras (Brasil), siendo el nimero de muestras positivas (= LdD/LdC de FB1)
entre 0% y 100% (Cuadro 4). La media era inferior o en torno a 1 mg/kg en todos los casos, excepto en Brasil,
donde se encontré una media de 4,4 mg/kg. También se citd un valor maximo mas alto en Brasil (45,4 mg/kg).
Los datos resumidos presentados por los Estados Unidos figuran en el Cuadro 5.

Cuadro 4. Resumen descriptivo de los datos del nivel de fumonisinas (F;+B,) de datos sin elaborar presentados
por los gobiernos nacionales

Pais | Analizadas | %Positivo | Media® | Sd Mediana | 25°P | 75°P | Min. | Max.
Argentina | 444 90 0,73 1,1 0,44 015 | 1,0 | 001 | 158
Bélgica 41 98,9 0,10 | 0,064 | 0,075 | 0,075 | 0,086 | 0,075 | 0,395
Brasil 1123 99,7 4.4 3,4 3,64 2,0 | 5,76 | 0,045 | 454
China 168 31,7 0,62 1,7 0,28 0,087 | 0,560 | 0,002 | 19,1
Japén 28 100 1,67 | 1,67 1,18 052 | 20 | 011 | 67
Nigeria® 721 97,2 1,1 1,13 0,70 | 0290 | 142 | 0,01 | 7,34
Noruega 12 0 0,04 - 0,02 - - 0,02 | 0,02
Sudéfrica 370 75,0 0,9 | 1,15 0,59 0,230 | 1,17 | 0,144 | 11,7
Reino 36 100 0,69 | 0,84 0,37 0,203 | 0,79 | 0,019 | 3,97
Unido
Total 2994 76,9 11

Sd=Desviacion éstandar. A. La media se calcul6 teniendo en cuenta muestras no detectadas al limite de deteccion
0, cuando se proporciono, el limite de cuantificacion; b. valores < 0,01 mg/kg se considerd no detectado.



CX/CF 10/4/8 13
ANEXO I

Cuadro 5. Resumen de los datos sobre FB|+FB, (mg/kg) en maiz presentados por Estados Unidos”

Afio | Analizadas | % positivo Media Sd Min. Max. % > 2
2004 64 46,9 0,91 0,79 0,11 4,38 23,3
2005 39 59,0 0,31 0,31 0,1 2,44 4.4
2006 41 63,4 0,82 0,91 0,11 4,68 19,2
2007 19 78,9 1,1 0,94 0,13 5,53 46,7
2008 24 87,5 0,48 0,33 0,11 1,48 0
Total 187 67,1 0,72 NR 0,1 4,68 18,7

* Las muestras fueron recogidas por personal de campo de la Administracion de Alimentos y Farmacos (FDA)
durante investigaciones rutinarias de empresas que almacenan y/o distribuyen alimentos nacionales conforme al
Programa de Cumplimiento del FDA para Micotoxinas en Alimentos Nacionales e Importados utilizando
procedimientos analiticos de AOAC Int.; LdC =0,1 mg/kg; ® Media calculada de los valores anteriores.

32. El Cuadro 6 muestra el porcentaje de las muestras de maiz analizadas en cada pais con FB;+FB; superior a
ciertos niveles. Por término medio, un 33 % de las muestras analizadas eran superiores a 1 m/kg, el 18 % superior
a2 mg/kg y el 5% superior a 5 mg/kg. Mas del 90 % de las muestras brasilefias eran superiores a 1 mg/kg.

Cuadro 6. Porcentaje de muestras de maiz con niveles de FB,+FB, superiores a ciertos niveles, en mg/kg,
segun los datos sin elaborar presentados por los gobiernos nacionales

Pais a'\:;?j;gaass %> 1 % > 2 % >4 %> 5 %> 10
Argentina 444 25,0 5,2 1,8 0,9 0,2
China 168 9,5 438 2,4 12 0,6
Bélgica 41 0 0 0 0 0
Brasil 1123 91,8 748 452 32,8 6.4
Japén 28 57,1 25,9 143 3,6 0
Nigeria 721 38,8 16,0 3.1 1,4 0
Sudafrica 370 27,0 11,4 2,7 1,4 0,3
Reino Unido 36 18,4 83 0 0 0
EE.UU. 187 ; 18,7 - - -
Total 3118 33,4° 18,3° 8,7° 5,2° 0,9°

a. Media calculada de los valores citados

33. En el Cuadro 7 se muestra un resumen de los datos sobre productos de maiz presentados por gobiernos
nacionales. La variedad de productos analizados es muy elevada y solamente se enumeran los productos mas
comunes. Por lo general, los niveles medios de FB|+FB; eran inferiores a 0,10 mg/kg. Los niveles medios mas
altos se encontraron en sémola, harina o polenta de maiz, productos con granulos de tamafio diferente obtenidos
tras la desgerminacioén y molienda del grano. En EE.UU., el 9,6 % de las muestras de sémola de maiz tenia niveles
superiores a 2 mg/kg y el 6,4 % de las muestras de harina de maiz superiores a 2 mg/kg. Los niveles encontrados
en maiz sin madurar (maiz dulce o maiz en conserva) eran bajos, a excepcion de los datos de EE.UU. (media de
0,67 mg/kg). Los cereales para el desayuno, tortillas y palomitas tenian niveles medios entre 0,20 mg/kg y 0,60
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mg/kg en la mayoria de los casos.
Cuadro 7. Niveles de fumonisinas en productos de maiz presentados por gobiernos nacionales
Pais Producto Anaalslzad 9% positivo® | Resulto | Min.® | Max. | Media®| Sd
Bélgica | Alimentos para bebé 40 0 B1+B2 | <0,075 | <0,075 - -
Finlandia | Alimentos para bebé 1 0 B1+B2 | <0,03 <0,03 - -
Reino 1 entos para bebé | 46 26 BI+B2 | <0,04 | 032 | 006 | 0,05
Unido
Hojuelas de
Australia | maiz/cereales para 12 0 B1+B2 | <0,10 <0,10 - -
el desayuno
Hojuelas de
Bélgica [maiz/cereales para 51 39,2 B1+B2 | <0,075 6,7 0,238 0,93
el desayuno
Hojuelas de
Finlandia | maiz/cereales para 9 66,7 B1+B2 | <0,03 0,64 0,07 0,08
el desayuno
Hojuelas de Bl <0,01 0,103 0,015 | 0,012
Japon maiz/cereales para 101 40,6
el desayuno B2 <0,01 0,019 0,010 | 0,001
Reino Hojuelas de
. maiz/cereales para 64 87,5 B1+B2 | <0,02 0,73 0,13 0,13
Unido
el desayuno
Hojuelas de
EE.UU. [maiz/cereales para 21 57.1 BI1+B2 | <0,2 2,3 0,51 -
el desayuno
Bélgica |[Hojuelas de maiz 28 53,6 B1+B2 | <0,075 0,30 0,17 0,29
Finlandia | Hojuelas de maiz 9 66,7 B1+B2 | <0,03 0,20 0,07 0,07
B1 <0,002 1,67 0,068 | 0,18
Japon Aperitivo de maiz 90 85,6
B2 <0,002 [ 0,60 0,019 [ 0,064
Reino 1\ ritivo de maiz 46 76,1 BI1+B2 | <0,02 | 030 | 009 | 0,06
Unido
Finlandia ;fiﬂzblzc‘”ho del s 40 B1+B2 | <0,03 | 0,52 | 0,127 | 22
Reino . masta de maiz 11 63,6 BI+B2 | <0,02 | 1,05 | 023 | 035
Unido
Finlandia | Maiz, en conserva 5 0 B1+B2 | <0,03 <0,03 - -
EE.UU. [Maiz, en conserva 15 80 B1+B2 <0,2 2,57 0,67 -
Australia | Maiz dulce 4 0 B1+B2 <0,1 <0,1
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Pais Producto An:?ilslzad 9% positivo® | Resulto | Min.® | Max. | Media®| Sd
<0,01/

Bl 0,002 0,036 0,008 | 0,004

Japon Maiz dulce 177 8,5
<0,01/

B2 <0,002 0,015 0,008 | 0,004
Reino—fyr- 7 dulee/tierno 32 90,6 BI+B2 | <0,02 | 025 | 0,08 | 0,05
Unido
Finlandia | Granulos de maiz 2 100 B1+B2 0,03 0,138 0,084 -

B1 <0,002 1,38 0,15 0,25
Japon Granulos de maiz 53 100

B2 <0,002 0,59 0,042 0,09
EE.UU. |Granulos de maiz 45 51,1 B1+B2 <0,2 1,3 0,345 -
EE.UU. [Harina de maiz 130 61,5 BI1+B2 | <0,2 3,6 0,52 -
Finlandia | Harina de maiz 7 85,7 B1+B2 | <0,03 1,68 0,51 0,72
Remo 4, ina de maiz 69 87 BI+B2 | <0,04 | 27 049 | 0,57
Unido
Reino | Sémola y polenta de 22 100 BI+B2 | 0,04 7.8 1,2 1,8
Unido maiz
EE.UU. [Sémola de maiz’ 268 62,7 B1+B2 <0,2 4,07 0,53 -
Bélgica [Polenta 20 90 B1+B2 | <0,075 1,85 0,59 0,58

B1 <0,002 | 0,063 0,004 | 0,010
Japon Almidon de maiz 35 28,6

B2 <0,002 [ 0,017 0,003 | 0,003
Bélgica [Palomitas 60 20 B1+B2 | <0,075 0,26 0,087 | 0,034
China Palomitas 3 100 B1+B2 | 0,044 0,246 0,105 0,12
Finlandia | Palomitas 2 0 B1+B2 | <0,03 - - -

B1 <0,002 | 0,354 0,049 | 0,070
Japon Palomitas 69 76,8

B2 <0,002 | 0,094 0,012 | 0,016
Reino b 1o mitas 9 44,4 BI+B2 | <02 | 058 | 013 | 0,19
Unido
EE.UU. |Palomitas 109 16,5 B1+B2 | <0,02 1,63 0,59 -
Finlandia | Taco 1 100 B1+B2 0,30 - - -
Bélgica | Tortilla 30 36,7 B1+B2 | <0,075 0,84 0,20 0,27
Reino | Tortilla/tortilla 56 92,8 BI+B2 | <0,02 | 1.4 | 027 | 024
Unido trocitos/taco
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Pais Producto Anz?ilslzad 9% positivo® | Resulto | Min.® | Max. | Media®| Sd
, Bl <0,01 -
Japén 1Siop?d de  maiz, 63 0 ) i
quida B2 | <0,01 -
0,000
, Bl <0,01 0,013 0,010 ’
Japén Sopa de maiz, en 46 152 4
polvo
B2 <0,01 - - -
Reno | ) ccite de maiz 19 26,3 B1+B2 | <001 | 0,08 | 0,05 | 0,02
Unido

* para FBy; ® Jos niveles < corresponden al LdC de FB; y/o FB,; ¢ suponiendo que las muestras < LdC estan al
LdC; € €1 9,6 % de las muestras con niveles superiores a 2 mg/kg; ¢l 6,4 % de las muestras con niveles superiores
a2 mg/kg

ASPECTOS AGRICOLAS, TECNOLOGICOS Y COMERCIALES
Enfoques agricolas

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

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

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

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

Estabilidad de las fumonisinas durante la elaboracién

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

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

40. El molido en himedo se usa para obtener almidon, germen y fibras de maiz. El molido en seco da lugar al
salvado (mediante eliminacion del pericarpio) y el germen, seguido de las fracciones obtenidas disminuyendo el
tamafio de las particulas: granulos, sémola y harina de maiz (Alexander 1987). Durante este procedimiento no se
prevé la destruccion de las fumonisinas y aparecen en todas las fracciones, con concentraciones mas elevadas en
el salvado y el germen (Katta et al. 1997, Brera et al, 2004). Rensik (2006) demostré que el germen y el salvado
presentaban concentraciones de fumonisinas 29 veces mas elevadas que la sémola de maiz y el maiz granulado 13
veces mas altas que la harina de maiz y el triple que el maiz entero.

41. Los efectos de la aplicacion de calor en la estabilidad de las fumonisinas dependen de los distintos
procedimientos, las temperaturas y la duracion de la aplicacion de calor. Una reduccion importante de las
concentraciones de fumonisinas se produce durante procedimientos a temperaturas > 150 °C, como los utilizados
para la produccion en seco o himedo de sémola de maiz (Scott & Lawrence, 1995), freir las hojuelas de maiz
(Jackson et al., 1997), hornear, asar y coccion alcalina (Castelo et al. 1998, Jackson et al. 1997, Katta et al. 1999).
De Girolamo et al., (2001) demostraron que los procedimientos de fabricacién de hojuelas, coccion y tostado
redujeron las concentraciones de FB1 al 48% - 70% y que la adicion de glucosa incrementd el porcentaje de
reduccion casi al 90% durante los procedimientos de coccion y tostado.

42. El procesado por extrusion es muy utilizado en la produccion de cereales para el desayuno, aperitivos y
alimentos texturizados. Bullerman et al. (2007) descubrieron que la mayor reduccién de fumonisinas se produce a
temperaturas de extrusion de 160° C o mas altas y en presencia de glucosa (hasta el 87%). En torno al 60% de las
especies de FB1 detectadas en el maiz (fortificado y fermentado) extrudido con glucosa eran N-(deoxi-D-fructos-
1-yl) FB1, ademas de las FB1 hidrolizadas (HFB1) y las FB1 N-carboximetil (Castelo et al. 2001, Bullerman et
al., 2008). Seefelder et al (2003) han demostrado que las fumonisinas FB1 y HFB1 se pueden enlazar con
polisacaridos y proteinas a través de sus dos cadenas laterales de acido tricarbalilico.

43. Voss et al (2008) evaluaron la toxicidad de maiz granulado con fumonisinas FB; afiadidas, extrudidas con el
10% de glucosa y suministradas a ratas. Con una excepcion, los productos extrudidos a los que se afiadieron
fumonisinas B, y se fermentaron causaron lesiones renales moderadas y reduccion del peso de los rifiones, efectos
cominmente observados en ratas expuestas a fumonisinas. Las lesiones en ratas alimentadas con granulos
contaminados después de la extrusion con glucosa fueron considerablemente menos graves y no presentaron
modificaciones del peso de los rifiones. Los autores concluyeron que la extrusion complementada con glucosa
puede ser util para reducir de forma inocua la toxicidad de las fumonisinas en los productos a base de maiz. Lu et
al (2002) llegaron a la misma conclusion y mostraron que la glucosa se enlaza con las fumonisinas a través del
grupo amino.

44, Dall'Asta et al. (2009) mostraron que las concentraciones de fumonisinas enlazadas eran mas elevadas que las
formas libres en las 21 muestras de productos a base de maiz analizados. La concentracion media era de 1,43
mg/kg para los aperitivos, 0,15 mg/kg para la pasta y el pan, y 0,09 mg/kg para hojuelas de maiz. Los autores
concluyeron que la presencia de micotoxinas enlazadas o encubiertas debia examinarse durante los estudios de
evaluacion de riesgos.

45. La nixtamalizacion es un procedimiento para elaborar masa para tortillas y otros productos de maiz, en el que
el maiz se hierve y remoja en una solucién de hidroxido de calcio. Este procedimiento puede reducir la
concentracion de fumonisinas de 50% a 80%, y en su forma hidrolizada se detecta del 35% al 60% de fumonisinas
(Burns et al., 2008; Dombrink-Kurtzman et al., 2000). Se ha senalado que un procedimiento modificado de
nixtamalizacion que incorpora diversas combinaciones de peroxido de hidréogeno y bicarbonato de sodio ademas
del hidréxido de calcio produce una reduccion del 100% de las FB;, sin embargo, con un procedimiento de
andlisis con artemia salina, el producto de masa presentd alrededor del 60% de toxicidad del maiz sin tratar (Park
et al., 1996). Burns et al. (2008) indicaron que la matriz de interaccion del maiz con micotoxinas durante la
nixtamalizacion reduce la biodisponibilidad y la toxicidad de las FB; en las ratas.

46. Palencia et al (2003) observaron que las tortillas preparadas con el método tradicional de nixtamalizacion de
las comunidades mayas contenian FB;, FB, y FB3, y sus contrapartes hidrolizadas. Hubo cantidades equimolares
de FB, y HFB; en las tortillas, pero el total de fumonisinas se redujo un 50%. También se observé una elevacion
reducida de esfinganina en las células tratadas con extractos de tortillas, en comparacion con las células tratadas
con extractos de maiz contaminado.
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47. La fermentacion con etanol del maiz contaminado por fumonisinas degrada muy poco las toxinas, casi todas
permanecen en los granos del destilador, en la vinaza y en la fraccion soluble del destilador (Bennett and Richard,
1996; Bothast et al., 1992). También se han encontrado fumonisinas en la cerveza, lo que indica que las toxinas
persisten en las condiciones (temperatura, pH) predominantes durante el procedimiento de elaboracion de la
cerveza (Scott & Lawrence, 1995; Scott et al., 1997; Hlywka & Bullerman, 1999).

48. Visconti et al. (1996) observaron que las radiaciones gama (15 kGY) esterilizan efectivamente la harina de
maiz, pero solo producen una reduccion de alrededor del 20% de su contenido de fumonisinas. Ferreira-Castro et
al (2007) observaron que es posible disminuir la concentracion de fumonisinas aplicando radiaciones al maiz de 5
0 10 kGy; sin embargo, a 2 kGy, los hongos sobrevivientes (36%) pueden producir mas fumonisinas que los
hongos en las muestras de control. Aziz et al. (2007) descubrieron que el recuento viable de Fusarium en las
semillas disminuy6é aumentando las dosis de radiacion; 7 kGy fue suficiente para destruir por completo las
fumonisinas FB1 en el trigo y el maiz.

EXPOSICION HUMANA Y EVALUACION DE RIESGOS

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

50. El JECFA (FAO/WHO, 2001) hizo una estimacion de la ingesta internacional para las FB; con datos de la
frecuencia en 349 muestras de maiz importado, principalmente, de Europa, América del Sur y los Estados Unidos,
y consumido en los Paises Bajos. Esta distribucion se tom6é como representante del maiz disponible en el
comercio en todo el mundo. Se observd que los niveles de FB; presentes en las muestras analizadas tenian una
distribucion lognormal, con una media de 1,36 mg/kg. La distribucion se conjugd con datos del consumo de
alimentos de las dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos correspondientes al maiz (GC 645), que incluyen
maiz, harina de maiz, maiz dulce (en la mazorca y granos) y palomitas de maiz.

51. Se examinaron tres hipdtesis. En la primera, el consumo per capita de maiz se combino con la distribucion de
la concentracion de fumonisinas para obtener una distribucion de la ingesta de FB,. En la segunda hipdtesis, se
estimé una distribucion hipotética del consumo de maiz suponiendo que esta distribuido log-normalmente en cada
dieta, con una desviacion estandar igual al 66% del consumo medio. La tercera hipdtesis tenia como finalidad
emular la peor situacion, en la cual el tinico cereal que consume la persona es el maiz.

52. La ingesta media de FB; en las hipdtesis 1 y 2 iba de 0,2 pg/kg pc/dia en la dieta europea, a 2,4 ng/kg pc/dia
en la dieta africana, para un peso corporal de 60 kg. La ingesta de fumonisinas al porcentil 97,5° en la hipdtesis 2
va de 1,4 png/kg pc/dia en Europa a 16,3 pg/kg pc/dia en Africa. Si se supone una relacion de FB,:FB,:FB; de
10:3:1, el total de la ingesta de fumonisinas (FB;+FB,+FB;) se estimé sumando 40% a la ingesta estimada de FB;.
El total de la ingesta representa el 14% de la IDTMP establecida por el JECFA (2 pg/kg pc/dia) en Europa, el
70% de la IDTMP en América Latina y el 160% de la IDTMP en Africa.

53. La ingesta prevista de fumonisinas en la tercera hipotesis iba de 5,2 pg/kg pc/dia en Europa a 10 pg/kg pc/dia
en el Lejano Oriente. La ingesta del porcentil 95° fue de 23 a 47 pg/kg pc/dia en estas dietas. El JECFA hizo
énfasis en que el numero de personas que entran en esta hipodtesis es en extremo reducido y consiste
principalmente de agricultores rurales de subsistencia, que no son representativos de las poblaciones de las dietas
nacionales o regionales del SIMUVIMA/Alimentos.

54. Para este documento de debate se calculd la ingesta diaria de FB;+FB, a través del consumo de maiz en grano
(GC 0645: excluidos la harina, el aceite y la cerveza, ya que no se espera que en el aceite y la cerveza queden
concentraciones significativas de fumonisinas), de acuerdo a los 13 grupos de alimentos del
SIMUVIMA/Alimentos (WHO, 2006), utilizando los niveles medios de 1 mg/kg, 2 mg/kg y 5 mg/kg. La ingesta
representd hasta el 1% de la IDTMP en todos los niveles en siete de las 13 dietas. La ingesta mas elevada se
presentd en las dietas C (Africa y el Medio Oriente), D (Europa y el Medio Oriente) y M (Europa y América
Latina). La ingesta excedio el 100% de 1la IDTMP s6lo en el nivel mas alto de FB;+FB, , en la dieta C.

Cuadro 8. Estimaciones de la ingesta diaria (en pg/persona) para las fumonisinas en el maiz (GC 645: excluye
harinas, aceites y cervezas) en concentraciones de 1, 2 y 5 mg/kg en los 13 grupos de alimentos*

A B C D E F G H | J K L M
1 mg/kg
Ingesta, 0 1,4 51,4 | 11,9 0,2 0,2 | 0,6 0 0,1 0 7,7 0 19,4
ug/persona
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A B C D E F G H | J K L M
% IDTMP
0 1 40 10 0 0 1 0 0 0 6 0 20
2 mg/kg;
Ingesta, 0 2,9 102 | 23,8 0,5 03| 13|01 1] 01| 0,1 | 153 0 38,7
ug/persona
% IDTMP
0 2 90 20 0 0 1 0 0 0 10 0 30
5 mg/kg
Ingesta, 0,1 7,2 257 | 59,4 1,2 0,8 3202103/ 02 383 0 96,8
ug/persona
% IDTMP
0 6 210 50 1 1 3 0 0 0 30 0 80

* Se uso un peso corporal de 60 kg para todos los grupos, con excepcion de los grupos Gy L (55 kg).

55. El cuadro 9 muestra el calculo de la ingesta de FB|+FB; a través del consumo de maiz/harina de maiz en
concentraciones de 0,5 mg/kg (media observada en la mayor parte del conjunto de datos del Cuadro 7 para la
harina de maiz/sémola y polenta), 1 y 2 mg/kg. La ingesta no excedio la IDTMP para ninguna dieta al nivel de 0,5
mg/kg; duplicod con creces la IDTMP en las dos concentraciones mas altas para las dietas H (América del Sur y
América Central) y I (Africa septentrional y Africa oriental).

Cuadro 9. Estimaciones de la ingesta (en pg/persona) para las fumonisinas en la harina de maiz (CF 1255)en
concentraciones de FB;+FB, de 0,5, 1 y 2 mg/kg en los 13 grupos de dietas *

A B C D E F G H | J K L M
0,5 mg/kg
Ingesta, 345 | 7,7 | 257 | 8,3 7,4 1 144 | 124,4 | 103,4 | 23,9 | 23,1 | 5,3 10,8
pg/persona
% IDTMP

30 6 20 7 6 1 10 100 90 20 20 5 9
1 mg/kg;
Ingesta, 68,9 | 154 | 51,3 | 16,6 | 14,7 | 2 | 28,8 | 248,8 | 206,7 | 47,8 | 46,2 | 10,5 | 21,5
pg/persona
% IDTMP

60 10 40 10 10 2 30 | 210 170 | 40 40 10 20
2mg/kg;
Ingesta, 137,8 | 30,8 | 102,6 | 33,2 | 29,4 | 4,0 | 57,6 | 497,6 | 413,4 | 95,6 | 92,4 | 21,0 | 43,0
pg/persona
% IDTMP

110 30 90 30 20 3 50 | 410 | 340 80 80 20 40

* Se us6 un peso corporal de 60 kg para todos los grupos, con excepcion de los grupos G y L (55 kg).
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56. Al considerar la exposicion cronica es razonable utilizar las concentraciones medias de FB;+FB; en el maiz en
grano (1 mg/kg; cuadros 4 y 5) y la harina de maiz (0,5 mg/kg; Cuadro 7) que figuran en los datos proporcionados
por los gobiernos de los paises para estimar la ingesta total a partir del consumo de estos dos productos. En este
calculo, la ingesta oscild del 1% de la IDTMP en el grupo de alimentacion F al 100% de la IDTMP en el grupo H.
La inclusion del germen de maiz (incluido el aceite), la cerveza de maiz y las palomitas de maiz (productos de los
cuales hay datos sobre el consumo disponibles en el conjunto de datos de los grupos del SIMUVIMA/Alimentos)
con el mismo nivel de contaminacion que la harina de maiz no revel6 que se excediera la IDTMP. En este caso, el
grupo I también presenta una ingesta que llega a la IDTMP. Para los grupos H e I, el consumo de harina de maiz
representd mas del 90% del total de la ingesta de fumonisinas.

57. En Brasil se hizo una evaluacion de la exposicion alimentaria cronica a las fumonisinas (F;+F,) a partir del
consumo de productos a base de maiz, con una encuesta nacional del presupuesto de las familias, para estimar los
datos de consumo (Caldas and Silva, 2007). La concentracion media de F;+F;en la sémola/harina de maiz fue de
3,2 mg/kg. Esta ingesta represento el 24,1% de la IDTMP para el total de la poblacion, y el 355% de la IDTMP
solo para los consumidores (de grandes cantidades del producto), lo que indica la necesidad de establecer niveles
reglamentarios de inocuidad para las fumonisinas en el maiz y los productos de maiz en el Brasil.

58. En la estimacion de la ingesta alimentaria de FB,+FB, en Europa, realizada por una tarea de cooperacion
cientifica de la UE, la ingesta diaria promedio representd de 0,8% a 13,2% de la IDTMP para toda la poblacion, y
22,3% de la IDTMP para los nifios (de 3 a 14 afios). En el caso de los adultos, las bebidas alcohoélicas
proporcionaron mas del 50% de la ingesta; en los niflos, los cereales aportaron mas del 90% de la ingesta (Leblanc
et al., 2005). En los Paises Bajos se estimo con moderacion que la ingesta diaria de fumonisinas B; del 97% de las
personas con intolerancia al gluten es por lo menos 1 pg, y la ingesta del 37% de por lo menos 100 pg, mientras
que las proporciones de la poblacion general expuesta a estas concentraciones de fumonisinas B; fueron de 49% y
1%, respectivamente (de Nijs et al., 1998b). En Dinamarca, una estimacion de un "comelon" muestra que la
ingesta de fumonisinas no supera los 0,4 ng/kg pc/dia (Petersen and Thorup, 2001).

59. En un estudio realizado en los Estados Unidos se concluy6 que no se prevé riesgo de toxicidad renal humana
con los niveles de contaminacion del maiz y las pautas de consumo de la poblacién de consumidores exclusivos
de los Estados Unidos. También se indic6 que reducir el consumo de maiz produciria efectos mayores de
reduccion de riesgo de dafios renales humanos que reducir la concentracion de fumonisinas permitida en el maiz
por un factor analogo (Humpreys et al., 2001).

60. En Guatemala, Torres et al. (2007) documentaron que el 50% de las muestras de maiz tomadas de los
mercados en 2005 contenian concentraciones de fumonisinas que se traducirian en exposiciones que excederian la
IDTMP. La ingesta de las mujeres en tres zonas diferentes del pais fue de 3,5 a 15,6 pg/kg pc/dia.

61. Yazdanpanah et al. (2006) estimaron la exposicion de personas de dos provincias de Iran a las FB; y FB; por
consumo de maiz de 1998 a 2000. La ingesta media fue de 0,009 a 0,34 pg/kg pc/dia, con un maximo de 0,71
ng/kg pe/dia.

62. En Sudafrica, la exposicion a las fumonisinas (FB,+FB;) en Bizania, zona con una frecuencia relativamente
baja de cancer del eséfago, fue de 3,43 +/-0,15 pg/kg pc/dia, significativamente inferior (p < 0.05) que la de
Centane, zona de alta frecuencia de cancer de es6fago. En las dos regiones la ingesta excedio la IDTMP para las
fumonisinas (Shephard et al., 2007).

63. En Corea, la media y el 95° percentil estimados de la ingesta diaria de fumonisinas (FB; + FB;) fue de 0,03
pg/kg pe/dia (1,5% IDTMP) y 0,08 pg/kg pe/dia (4,0% IDTMP), respectivamente (Chung, et al., 2008).

64. En México, se comparé la presencia de FB; en la orina con la ingesta alimentaria después del consumo de
tortillas (Gong et al., 2008). La media geométrica fue de 35,0, 63,1 y 147,4 pg/mL para los grupos de
consumidores bajo, medio y alto, respectivamente. La presencia de FB; en la orina se relacion6 con la ingesta de
maiz, sin embargo, este biomarcador solo se considerd factible para los grupos de la poblacion que tienen un
elevado nivel de exposicion.

65. En China, ocho voluntarios adultos sanos consumieron durante un mes una alimentaciéon normal que contenia
maiz, de sus propios cultivos, potencialmente contaminado con FB; en concentraciones de 0,08 a 41,1 mg/kg; la
ingesta diaria estimada de FB; fue de 0,4 a 740 png/kg pc/dia. El analisis de la relacion Sa:So en la orina antes y
después del consumo reveld que el metabolismo de los esfingolipidos de los humanos podia resentir la ingesta de
FB,, y podia servir para evaluar una exposicion elevada a las FB;; los hombres resultaron mas sensibles a sufrir
trastornos del metabolismo de los esfingolipidos por las FB; que las mujeres (Qiu and Liu, 2001).

66. Se midieron la esfinganina y la esfingosina en la orina de residentes de Argentina y Brasil con consumo
elevado de maiz, y se compararon con muestras de orina recogidas en zonas con consumo muy bajo o ninguno de
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maiz. La relacion media Sa:So fue de 1,27 en la orina de sujetos con un consumo elevado de maiz (n = 123) y
0,36 en los controles (n = 66), y la diferencia fue significativa estadisticamente (p<0.001). La concentracion
media de fumonisinas en las muestras de maiz recogidas en Argentina y Brasil fue de 0,35 mg kg(-1) (n = 40). Si
bien se registrd una ingesta similar de maiz y fumonisinas en las dos poblaciones expuestas, la relacion Sa:So
media en Brasil (1,57) fue significativamente mas alta (p<0,05) que la de Argentina (0,69), lo que indica que no
hay asociacion con la exposicion a fumonisinas (Solfrizzo et al., 2004).

CONSIDERACIONES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS Y LA SALUD PUBLICA

67. La tecnologia actual no puede prevenir la contaminacion de los cultivos de maiz por fumonisinas antes de la
cosecha. La frecuencia y las concentraciones de fumonisinas en los cultivos de maiz en todo el mundo varian
considerablemente de acuerdo a muchos factores, como las condiciones ambientales, el alcance de los dafios
producidos por los insectos, los hibridos de maiz que se siembran y las practicas agronomicas utilizadas.

68. Los niveles de referencia para las fumonisinas (FB;+FB,+FBj3) en los alimentos en los Estados Unidos son de
2 mg/kg para los productos de maiz sin germen molidos en seco (<2,5% de contenido de grasa) y 3 mg/kg para el
maiz para palomitas (USFDA, 2001). En la Comunidad Europea, el limite maximo (FB,+FB;) es de 4 mg/kg para
el maiz sin elaborar, 1 mg/kg para el maiz destinado al consumo humano directo, 0,8 mg/kg para los cereales para
el desayuno a base de maiz y los aperitivos a base de maiz, 0,2 mg/kg para los alimentos elaborados a base de
maiz y los alimentos para lactantes y niflos pequefios; los niveles maximos en las fracciones trituradas de maiz
dependen del tamafio de las particulas: 1,4 1.4 mg/kg para >500 um y 2 mg/kg para <500 um (EC No 1126/2007).

69. En la Republica de Corea, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Corea (KFDA) notificod a la
OMC/MSF (G/SPS/N/KOR/283, 6 de junio de 2008) el establecimiento de limites maximos para las fumonisinas
(FB+FBy) de 4 mg/kg para el maiz y 2 mg/kg para el maiz granulado y la harina (salvo el germen).

70. El Cuadro 10 muestra los efectos de diversos limites reglamentarios para el maiz en grano en el porcentaje de
la IDTMP para las fumonisinas, utilizando el grupo de alimentos C (Europa y el Medio Oriente, la poblacion con
la ingesta mas alta, Cuadro 8) con base en la distribucion de las fumonisinas en los granos de maiz en Sudafrica y
Nigeria (N=1091). Ambos paises africanos mostraron perfiles parecidos de distribucion (Grafico 2 y Cuadro 4) y
son exportadores importantes de maiz. La ingesta media de fumonisinas representd un aumento del 30% en el
porcentaje de la IDTMP cuando se increment6 el limite de 2 a 5 mg/kg; sin embargo, este incremento represento
una reduccion considerable del porcentaje de muestras excluidas del mercado. El aumento del porcentaje de la
IDTMP no fue importante cuando el limite aument6 de 5 a 10 mg/kg.

Cuadro 10. Porcentaje potencial de la IDTMP para las fumonisinas a partir del consumo de maiz en granos (GC
645: excluidos harinas, aceites y cervezas) en el grupo de alimentos C, con diversos limites impuestos y aplicados

Limite Porcentaje de la IDTMP
(mg/kg) : - i .
Media Minimo Maximo 50° 90° 95° % excluido

1 20 0 40 20 40 40 33,4

2 30 0 90 20 60 70 18,3

5 40 0 210 30 100 130 5,2

10 40 0 330 30 100 140 0,9
Ninguno 40 0 500 30 100 140 0
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PLANES DE MUESTREO PARA LAS FUMONISINAS EN EL MAIZ Y PRODUCTOS DE MAIiZ
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 materialmente y ser identificable.

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

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

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

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

Porcién de analisis: porcion de la muestra de laboratorio triturada. El total de la muestra de laboratorio se
triturara en un molino. Una porcion de la muestra de laboratorio triturada se retira al azar para la extraccion de las
fumonisinas para el analisis 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
oportunidades de que una estructura de plan de muestreo especifico para las fumonisinas rechace un lote bueno
(riesgo del exportador) y las posibilidades de que acepte un lote malo (riesgo del importador). 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, que aparecen en las ecuaciones de la 1 a la 4, se basan en la variabilidad y
distribucion de las fumonisinas entre las muestras de laboratorio de maiz con cascara (Whitaker et al., 1998;
Whitaker et al., 2007). El tamafio de la muestra de laboratorio se expresa con el nimero de granos de maiz,
por razones estadisticas. El recuento de los granos de maiz con cascara se hipotiz6 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 preparacion de muestras y el andlisis que se muestran
en las ecuaciones de la 1 a la 4, y la distribucion binomial negativa (Whitaker et al., 2007) se utilizan para
calcular las curvas caracteristicas de operacion (CO) que describen el desempefio de los planes propuestos de
muestreo para las fumonisinas.

3. La varianza analitica (Ecuacion 3<) refleja la variabilidad analitica en un sdlo laboratorio, que es inferior a la
variabilidad analitica entre laboratorios.

4. En este anexo no se trata la cuestion de corregir el resultado del andlisis para la recuperacion. Sin embargo, se
puede utilizar el Reglamento CE No 401/2006 (Cuadro 1) como norma posible para diversos criterios de
desempefio para los métodos de andlisis, que incluye la gama de tasas aceptables de recuperacion.

5. Es necesario definir los niveles maximos antes de tomar una decision final sobre una estructura de plan de
muestreo.

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS DE LAS FUMONISINAS Y NIVELES MAXIMOS

6. Los planes de muestreo para las fumonisinas se definen por el procedimiento de andlisis y los niveles
maximos para las fumonisinas. Dado que los miembros del CCCF no han establecido los niveles maximos
para las fumonisinas, en este anexo se evalian planes de muestreo para diversos niveles maximos.
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7. Los niveles maximos para las fumonisinas en el maiz con cascara evaluados en este anexo son 1, 2, 5y 10
mg/kg.

8. La eleccion del nimero y el tamafio de la muestra de laboratorio es una transaccidon entre minimizar los
riesgos (falsos positivos y falsos negativos) y los costos relacionados con el muestreo y la limitacion del
comercio. Se evaliia una variedad de tamafios de muestras (1, 2 y 5 kg) utilizando una o dos muestras de
laboratorio para aceptar o rechazar el lote.

9. Preparacion de la muestra: se muele en seco con un molino adecuado y una porcion de analisis de 25 g.
10. Método analitico: se basa en el desempeiio (Reglamento CE No 401/2006).

11. Regla para las decisiones: si el resultado del analisis de la muestra para las fumonisinas es inferior al nivel
maximo establecido, se acepta el lote. De otra manera, se rechaza el lote.

12. Con el fin de ayudar a los paises a aplicar un plan de muestreo, se presentan en las siguientes secciones
métodos de seleccion de muestras, métodos para la preparacion de las muestras y métodos analiticos
necesarios para cuantificar las fumonisinas presentes en las muestras de laboratorio de maiz sin céscara
tomadas de lotes a granel.

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

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

14. 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%.

15. Las muestras se tomardn del mismo lote, es decir, tendran el mismo cddigo 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 contaminacion cruzada desde otros lotes cercanos que pudieran estar
contaminados.

16. Casi en todos los casos, debera descargarse todo el camidon o contenedor para permitir que se lleve a cabo una
toma de muestras representativa.

Seleccion de muestras incrementales

17. Son de importancia extrema los procedimientos que se utilizan para tomar las muestras incrementales de los
lotes de maiz sin cascara. Cada grano del lote debera tener las mismas posibilidades de resultar seleccionado.
Los métodos de seleccion introducirdn 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.

18. 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, debera mezclarse y subdividirse hasta obtener el tamafio deseado de muestra de laboratorio.

Numero de muestras incrementales para los lotes de peso variable

19. El nimero de muestras incrementales que se tomaran de cada lote (sublote) depende del peso del lote y del
tamafio de la muestra agregada. Una vez definidos por el CCCF el niimero y tamafio de las muestras de
laboratorio, se pueden hacer recomendaciones especificas para los diversos tamafios de lotes.

Peso de la muestra incremental

20. El peso minimo recomendado de la muestra incremental sera de 100 gr aproximadamente para los lotes de 50
toneladas (50 000 kg).
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Lotes estaticos

21.

22.

23.

24,

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

La toma de muestras incrementales de un lote estatico por lo general requiere el uso de sondas para tomar el
producto del lote. Las sondas estaran disefiadas especificamente para el producto y tipo de contenedor, y (1)
seran suficientemente largas para alcanzar todo el producto, (2) no impediran la seleccion de ninglin 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.

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
ecuacion siguiente:

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

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

Lotes dinamicos

25.

26.

27.

28.

29.

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

Existe en el comercio equipo automatico para la toma de muestras, como los muestreadores de tomas
transversales con cronéometro, que pasan automaticamente un recipiente de desviacion a través del producto
en movimiento a intervalos perioddicos, para tomar las muestras incrementales. Con métodos automaticos o
manuales, las muestras incrementales se recogeran y sumardn a intervalos frecuentes y uniformes durante
todo el tiempo que circule el maiz por el punto donde se toman las muestras.

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

El tamafio de la muestra agregada (S) en kg, tomada de un lote por un muestreador de tomas transversales, es:
S=(Dx LT)/ (T x V),

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 circulacion (segundos) y V es la
velocidad del recipiente de desviacion (cm/sec).

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

SF=(SxV)/(Dx MR).

Envasado y transporte de las muestras

30.

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



CX/CF 10/4/8 32
ANEXO I

Sellado y etiquetado de las muestras

31. Todas las muestras de laboratorio tomadas para uso oficial se sellaran en el lugar donde se tomo la muestra y
se marcaran. Se mantendra un registro de todas las toma de muestras que permita identificar cada lote de
modo inequivoco, con fecha y lugar del muestreo y toda otra informacion adicional que pueda ser de utilidad
para el analista.

PREPARACION DE LA MUESTRA
Precauciones

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

Homogenizacion: trituracion

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

34. La muestra de laboratorio se molerd finamente y se mezclard bien con un procedimiento que consiga la
maxima homogeneizacion posible, lo que significa que el tamafio de las particulas es muy pequeiio y la
variabilidad asociada a la preparacion de la muestra se aproxima a cero. Una vez molido el producto se
limpiara el molino para evitar la contaminacion cruzada de fumonisinas.

Porcion de analisis

35. El peso recomendado para la porcion de analisis que se toma de la muestra triturada de laboratorio sera
aproximadamente de 25 gramos.

36. La seleccion de la porcion de analisis de 25 g de la muestra triturada de laboratorio sera un procedimiento
aleatorio. Si se mezclé el producto durante o después del triturado, la porcion de analisis de 25 g se puede
tomar de cualquier parte de toda la muestra triturada de laboratorio. De otra manera, la porcion de analisis de
25 g sera la acumulacion de varias porciones pequeias tomadas de toda la muestra del laboratorio.

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

METODOS DE ANALISIS
Informacion general

38. 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 analisis 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. Los criterios de procedimiento establecidos
para los métodos incluirdn todos los parametros que tenga que tratar el laboratorio, como el limite de
deteccion, el coeficiente de repetibilidad o de variacion (en el laboratorio), el coeficiente de reproducibilidad
o variacion (entre laboratorios) y el porcentaje de recuperacion necesario para diversos limites reglamentarios.
Se pueden utilizar métodos de andlisis aceptados internacionalmente por los quimicos (como la AOAC).
Estos métodos son objeto de seguimiento y mejoramiento con regularidad, de acuerdo a la tecnologia.

Criterios de funcionamiento para los métodos de analisis

39. Con el Reglamento CE No 401/2006, en el Cuadro 1 se presenta una lista de posibles criterios y niveles de
funcionamiento. Este enfoque permite a los laboratorios utilizar el método de analisis mas adecuado para sus
instalaciones.

Cuadro 1. Criterios de funcionamiento para las fumonisinas B; y B,.

Nivel Precision Recuperacion (%)
(mg/kg) RSDr (%) RSDR (%)
<500 <30 <60 60 a 120

> 500 <20 <30 70a 110
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PROCEDIMIENTO DE ANALISIS PARA LAS FUMONISINAS Y NIVELES MAXIMOS

40. El plan de muestreo para las fumonisinas se define por un procedimiento de analisis y un nivel maximo para
esta toxina. Dado que los miembros del CCCF no han establecido un nivel maximo para las fumonisinas, en
este anexo se evaliia una variedad de NM.

41. Los niveles maximos para las fumonisinas en maiz sin cascara evaluados en este anexo son 1, 2, 3 y 10 mg/kg.

42. La eleccion del nimero y el tamafio de la muestra de laboratorio es una transaccion entre minimizar los
riesgos (falsos positivos y falsos negativos) y los costos relacionados con el muestreo y la limitacion del
comercio. Se evaliia una variedad de tamafios de muestras (1, 2 y 5 kg) utilizando una o dos muestras de
laboratorio para aceptar o rechazar el lote.

43. Preparacion de la muestra: triturar en seco con un molino adecuado y una porcion de analisis de 25 g.
44. Método de analisis: basado en el funcionamiento (véase el Cuadro 1).

45. Regla para las decisiones: si el resultado del analisis de la muestra para las fumonisinas es inferior al nivel
maximo establecido, se acepta el lote. De otra manera, se rechaza el lote.

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

46. En los graficos del 1 al 8 se muestra el desempefio de diversos planes de muestreo para las fumonisinas en
maiz sin cascara con muestras de laboratorio de 1, 2 y 5 kg y niveles maximos de 1, 2, 5 y 10 mg/kg (véase un
debate sobre los limites en: Cuadro 6, Documento de debate sobre las fumonisinas, 3* reunion del CCCF,
Tema 9(a) del programa, CX/CF/09/3/09, febrero de 2009). El funcionamiento de cada modelo de plan de
muestreo se describe mediante una curva caracteristica de operacion (CO). Todas las CO se determinaron
utilizando relaciones de variabilidad para la toma de muestras, la preparacion de las muestras y el analisis
(ecuaciones 1, 2, 3 y 4) y la distribucion binomial negativa (Whitaker et al., 1998 y Whitaker et al. 2007). Las
ecuaciones 1, 2 y 3 representan, respectivamente, la varianza del muestreo (S%) para cualquier tamafio de
muestra ns en numero de granos, la varianza de la preparacion de la muestra (stp) para el molino Romer y
cualquier tamafio de porcion de analisis nss en g, asi como la varianza analitica (S) para LC utilizando
cualquier nimero de alicuotas na, como funcién de la concentracion de fumonisinas C en mg/kg.

Muestreo S% = (3,300/ns) 0.033 C' (1)
Prep. de la muestra S’ = (25/nss) 0.033 C'¥* Q)
Analitica S?%, = (1/na) 0.033 C"* (3)
Total de la varianza Szt: st + stp + 82a @)

Efecto del incremento del tamafio de la muestra de laboratorio

47. En los graficos 1, 2, 3 y 4 se muestran las curvas caracteristicas operativas que describen el funcionamiento
del plan de muestreo para las fumonisinas en maiz sin céscara, con muestras de laboratoriode 1,2y Skgy
niveles maximos de 1, 2, 5 y 10 mg/kg, respectivamente. La curva caracteristica operativa refleja la
incertidumbre asociada a utilizar muestras de laboratorio de 1, 2 y 5 kg, la trituracion de la muestra en un
molino Romer, una porcion de andlisis de 25 g y la cuantificacion de las fumonisinas en la porcion de analisis
con LC.
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Gréfico 1. Curvas caracteristicas de operacion 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 10 mg/kg.

1.0
I CO de maiz sin cascara
0.9 I Tamafio de la muestra de laboratorio
| Porcion de analisis: 25 g, molino Romer
0.8 | Analisis: LC, 1 alicuota
Nivel maximo: 5 mg/kg
0.7 I
8 I
o
£ 06 |
2
8 05
-
= |
= 04
2 |
=] - 1x1 kg = 5 mglkg
% 03 |
E | 1x2 kg = 5 mg/kg
0.2 E |
é I 1%5 kg = 5 mglkg
0.1
I
0.0 . | .
2 3 4 5 6 7 8

Concentracion de fumonisinas en el lote (mg/kg)

Gréfico 2. Curvas caracteristicas de operacion 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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Gréfico 3. Curvas caracteristicas de operacion del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan muestras de
1, 2 y 5 kg para detectar las fumonisinas in lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de 2 mg/kg.
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Graéfico 4. Curvas caracteristicas de operacion 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 1 mg/kg.

48. Los distintos planes de muestreo de los graficos 1, 2, 3 y 4 muestran los efectos de incrementar el tamafio de
una sola muestra de laboratorio en las posibilidades de que se acepten o rechacen los lotes, con una gran
variedad de concentraciones de fumonisinas en los lotes. Para cada nivel maximo, conforme aumenta el
tamafio de la muestra, las posibilidades de que se rechacen los lotes (posibilidades de rechazo del lote = 1,0
— posibilidades de aceptacion del lote) con concentraciones inferiores al NM disminuyen (se reducen los
positivos falsos) y las posibilidades de que se acepten los lotes con concentraciones por encima del NM
disminuyen (se reducen los negativos falsos). Incrementar el tamafio de la muestra produce el efecto
conveniente de reducir tanto los positivos falsos como los negativos falsos al mismo tiempo.

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

49. En los graficos 5, 6, 7 y 8 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



CX/CF 10/4/8 36
ANEXO I

muestras de laboratorio de 1,0 kg aumenta de 1 a 2 muestras y los niveles maximos varian de 1, 2, 5y 10
mg/kg. La curva caracteristica de operacion refleja la incertidumbre asociada a la utilizacién de 1 o 2
muestras de laboratorio de 1,0 kg, la trituracién de la muestra con un molino Romer, la porcion de analisis de
25 gy la cuantificacion de las fumonisinas en la porcion de analisis mediante HPLC.
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Gréfico 5. Curvas caracteristicas de operacion del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan 1 o 2
muestras de 1,0 kg cada una para detectar las fumonisinas en lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de

10 mg/kg.
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Graéfico 6. Curvas caracteristicas de operacion del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan 1 o 2
muestras de 1,0 kg cada una para detectar las fumonisinas en lotes de maiz sin cascara para un nivel maximo de

5 mg/kg.
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Gréfico 7. Curvas caracteristicas de operacion del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan 1 o 2
muestras de 1,0 kg cada una para detectar las fumonisinas en lotes de maiz sin céscara para un nivel maximo de
2 mg/kg.
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Graéfico 8. Curvas caracteristicas de operacion del funcionamiento de planes de muestreo que utilizan 1 o 2
muestras de 1,0 kg cada una para detectar las fumonisinas en lotes de maiz sin céscara para un nivel maximo de
1 mg/kg.

50. Los graficos 5, 6, 7 y 8 muestran el efecto de incrementar el nimero de muestras de laboratorio todas las
cuales tienen que producir resultados por debajo del NM respecto a las posibilidades de que se acepten o
rechacen lotes de una gran cantidad de concentraciones de fumonisinas. 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 nimero 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
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obtener positivos falsos.

51. Como lo muestran las CO de los graficos 1 al 8, la interaccion entre el nivel maximo, el tamafio de la muestra
de laboratorio y el numero de muestras de laboratorio se puede utilizar para reducir al minimo las
posibilidades de aceptar lotes con concentraciones de fumonisinas por encima de un determinado nivel. Por
ejemplo, si el CCCF no quisiera que un plan de muestreo aceptara mas del 10% de los lotes a 6 mg/g o mas,
entonces 1x5kg<=5mg/kg (Grafico 2) o 2x1kg<=5mg/kg (Grafico 6) satisfaria ese criterio.

Muestreo de maiz sin cascara triturado (harina de maiz) para detectar las fumonisinas
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Se calcularon las curvas caracteristicas de operacion elaboradas para tomar muestras de maiz sin cascara triturado
(sémola de maiz) con tamafios especificos de las muestras y métodos analiticos utilizando la medicion de las
varianzas de Whitaker et al., 1998. Las varianzas del muestreo y el analisis son:
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Varianza del muestreo = (25/ns) 0.011 C"* (1)
Varianza del analisis = (1/na) 0.014 C'** (2)
Donde ns es el tamafio de la muestra en gramos y na es el numero de alicuotas cuantificadas por LC.

La varianza del muestreo (ecuacién 1) refleja una distribucion del tamafio de las particulas congruente con triturar
el maiz sin cascara con el molino Romer.

La varianza analitica (ecuacion 2) refleja la cuantificacion de las fumonisinas en una alicuota con métodos de LC.

Toma de muestras de palomitas de maiz para detectar las fumonisinas
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Las curvas caracteristicas de operacion elaboradas para tomar muestras de palomitas de maiz con tamafos
especificos de las muestras, y los métodos analiticos se calcularon utilizando la medicion de las varianzas de
Whitaker et al., 1998. La toma de muestras, la preparacion de las muestras y las varianzas analiticas son:

Varianza del muestreo = (3300/ns) 0.033 C'" (1)
Varianza de la preparacion del muestreo = (25/nss) 0.011 C'*° ()
Varianza del analisis = (1/na) 0.014 C'* 3)

La varianza del muestreo (ecuacion 1) refleja un conteo de granos de 73 granos de maiz para palomitas por 10 g.
Este conteo por gramos fue un promedio de conteos por gramo que varié de 59 a 94 granos por 10 g (Iowa State
University http://www.ag.iastate.edu/centers/cad/popcorn.html). El ntimero de granos, nx, en una muestra de
laboratorio de 1 kg es 8030.

La varianza de la preparacion de las muestras refleja la trituracion de la muestra de laboratorio con un molino
Romer y una porcion de analisis de 25 g tomada de la muestra de laboratorio para extraccion mediante LC.

La varianza analitica (ecuacion 2) refleja la cuantificacion de las fumonisinas en una alicuota mediante métodos
de LC.



