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ANTECEDENTES

1.

En su 232 reunion, el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos
(CCFAC23) (1991) propuso para todos los alimentos un nivel maximo (NM) de 10 ug/kg para el total de
aflatoxinas (B1 + B2 + G1 + G2). Como no habia consenso sobre esta cuestion entre los paises
miembros, se suspendié la elaboracion de un NM para las aflatoxinas (AF) en los alimentos y el Comité
decidio! examinar la cuestién por productos.

En la 6.2 reunion del Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF06) (2012), el
Comité acord6? elaborar un documento de debate sobre las AF en los cereales a través de un grupo de
trabajo por medios electrénicos dirigido por el Brasil y copresidido por los Estados Unidos de América.
En la CCCFO07, se presentd al Comité un resumen de los datos disponibles en la bibliografia en el
documento de debate sobre las AF en los cereales y el CCCF acordé® que seria necesario tener datos
originales de presencia de AF en los cereales para llevar a cabo una evaluacion mas eficaz de la
situacién actual, los niveles de exposicion y los efectos en la salud humana.

En la CCCF08 se present6 el documento de debate actualizado sobre las AF en los cereales, en el que
se incluia una evaluacion preliminar de riesgos y una evaluacion de la exposicién con base en los datos
presentados a SIMUVIMA/Alimentos, con informacién sobre el maiz, el sorgo, el trigo y el arroz. El
arroz fue el producto con el conjunto de datos presentado mas voluminoso (66%) y el cereal tanto con
la mayor incidencia de AF (17,7%) como el nivel de contaminacion mas elevado (total de limite medio
superior de 2,4 pg/kg). Una evaluacién preliminar de riesgos puso de manifiesto que el arroz y el trigo
suponian la mayor exposicion a las aflatoxinas a través del consumo de cereales evaluado en la
mayoria de grupos de alimentacién (13 de 17 grupos de alimentacion). En aquel momento, el Comité
convino dar prioridad a la revisién del Cédigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion de
los cereales por micotoxinas (CXC 51-2003) (Anexo sobre las AF en los cereales), solicitar que se
presentaran los datos de presencia sobre las AF en los cereales a la base de datos de
SIMUVIMA/Alimentos e interrumpir el trabajo para establecer NM de AF en los cereales. La version
revisada del Cdodigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion de los cereales por
micotoxinas (CXC 51-2003), que incluia disposiciones especiales para AF, se concluy6 en la CCCF10
(2016) y fue aprobada por la Comision del Codex Alimentarius en su 39.° periodo de sesiones (2016).

De igual modo, en la CCCFO08, se present6 al Comité el informe de evolucion del proyecto FAO/OMS
sobre las micotoxinas en el sorgo, segin el cual Unicamente una pequefia parte de las muestras
presentaban una concentracion detectable de micotoxinas, siendo las siguientes las mas detectadas:
aflatoxinas, fumonisinas, ocratoxina A, esterigmatocistina (STC) y diacetoxiscirpenol. Al no haber sido
evaluadas aun las dos ultimas por el JECFA, se incorporaron a la lista de prioridades de los
contaminantes y sustancias toxicas naturales para evaluacion por el JECFA. En esta misma reunién se
observo asimismo que la dltima evaluacion del JECFA sobre las AF se habia llevado a cabo en 1998,
por lo que habia una gran abundancia de datos nuevos para actualizarla. El Comité acordé* afiadir las
AF a la lista de prioridades de los contaminantes, pero sin considerarlo de la méaxima prioridad.

En la CCCF11 (2017), se presentaron las conclusiones de la evaluacion del JECFA sobre las AF y la
STC y se recomendo elaborar un documento de debate sobre las aflatoxinas y la esterigmatocistina en
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los cereales (principalmente maiz, arroz, sorgo y trigo). El CCCF acord6® establecer un GTe, presidido
por el Brasil, con el fin de preparar este documento de debate para ayudar al Comité a adoptar una
decisién acerca de las medidas adecuadas de gestién del riesgo de las AF y la STC en los cereales.

PUNTOS PRINCIPALES DE DEBATE EN EL GRUPO DE TRABAJO POR MEDIOS ELECTRONICOS

Durante la elaboracion de este documento de debate, el GTe sac6 a relucir los siguientes puntos:

Algunos paises plantearon la pregunta de por qué habia una categoria alimentaria para los cereales y
productos a base de cereales y categorias individuales para cereales especificos como el maiz, el
arroz, el trigo y el sorgo.

Los primeros se agruparon teniendo en cuenta las similitudes en cuanto a la incidencia de micotoxinas
y la contaminacioén, por lo que los productos con patrones distintos de contaminacién se mantuvieron
en una categoria especifica. Por otra parte, los productos alimenticios se agruparon asimismo segun la
informacion disponible en la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos por lo que, cuando no se
especificaba el cereal, se mantenia en el grupo alimentario con el epigrafe de cereales y productos a
base de cereales.

Dos paises consideraron prematuro establecer NM de la STC en los cereales.

En vista de la ausencia de métodos analiticos validados internacionalmente y de materiales de
referencia certificados para la STC en los cereales, se acepto la sugerencia.

Tres paises propusieron que se debian separar los productos crudos de la categoria de alimentos
procesados a la hora de establecer NM.

Los datos de los que disponemos en la actualidad no justifican esta recomendacion, puesto que los
patrones de contaminacion de los productos crudos y procesados resultaron ser muy similares o
incluso peores para los segundos (Anexo I). Por otra parte, los documentos debatidos recientemente
en este Comité se centraron también en fijar NM para alimentos procesados cuando sea nhecesario
(plomo en diversos productos procesados y cadmio en productos de cacao).

Un pais cuestioné la falta de datos presentados a la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos en este
documento.

En ese momento se excluyeron del conjunto de datos las muestras remitidas a la base de datos de
SIMUVIMA/Alimentos que cumplian los requisitos empleados en la elaboraciéon de este documento de
debate (aquellas que incluian una parte no comestible, las cocinadas antes del andlisis en los
laboratorios y las muestras agregadas).

CONCLUSIONES

7.

10.

Los datos de presencia sobre las AF en los cereales y productos de cereales obtenidos de la base de
datos de SIMUVIMA/Alimentos se agruparon de forma preliminar en categorias alimentarias segun su
perfil de contaminacién (incidencia y niveles de contaminacion). La categoria alimentaria denominada
cereales y productos a base de cereales comprendia productos como: cereales en grano y productos a
base de cereales (sin especificar), salvado, pan y otros productos cocinados de cereales, trigo
sarraceno, aperitivos, etc.). Las muestras remitidas a la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos
pusieron de manifiesto que las categorias alimentarias evaluadas mas contaminadas eran el arroz y los
productos a base de arroz, el maiz y los productos a base de maiz y los cereales y productos a base de
cereales. El sorgo y los productos a base de sorgo y el maiz y los productos a base de maiz registraron
la mayor concentracion de AF, de 51,4 y 10,6 pg/kg, respectivamente.

Durante el periodo evaluado, se analizé un total de 37 941 muestras, 14% de las cuales dieron positivo
por una o mas AF. Las muestras habian sido enviadas a la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos
desde paises pertenecientes a ocho grupos de consumo de alimentos del SIMUVIMA/Alimentos (C06,
Co07, C08, C09, C10, C11, C13y C15).

La evaluacion de la exposicion alimentaria llevada a cabo para ilustrar la situacién actual demostré que
los cereales y los productos a base de cereales, el maiz y los productos a base de maiz, el arroz, el
sorgo y los productos a base de sorgo y el trigo y productos a base de trigo eran los que mas
contribuian a la exposicién total a las AF, en gran medida a causa de los elevados patrones de
consumo de estos alimentos en todos los grupos de alimentacion (a excepcién del sorgo, cuya
exposicién se vio impulsada por su alto nivel de AF).

Al evaluar el efecto de hipotéticos NM de AF en las categorias alimentarias que mas contribuian a la
ingesta total de AF se demostr6 que establecer los NM mas altos planteados podria reducir
considerablemente la exposicion total a las AF, con un leve incremento en el rechazo de muestras. Las
categorias alimentarias y los limites hipotéticos recogidos en este documento reflejan los datos
disponibles en este momento y se han definido para resaltar la importancia de establecer NM para

5 REP17/CF, parr. 151
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11.

12.

estos productos. Por consiguiente, cuando se inicie el debate sobre el establecimiento de NM, se
deberan revisar las categorias alimentarias y NM segun los datos disponibles.

Tan solo un 6,6% de las muestras analizadas en busca de STC presentaron concentraciones
detectables (N=5234). La mayor incidencia se hall6 en los aperitivos a base de cereales (33%), la
harina de sorgo (16%) y el arroz y los productos a base de arroz (11%). El mayor conjunto de datos y el
nivel mas elevado de contaminacion se encontraron en la categoria de harina de sorgo. Los datos de
presencia de STC en cereales y productos de cereales fueron muy escasos, y solo nueve paises los
remitieron. Sin embargo, los datos sobre la harina de sorgo procedieron en su mayor parte de paises
pertenecientes al grupo con el consumo mas alto de este producto y el establecimiento de un NM de la
STC para esta categoria podria rebajar en gran medida la ingesta en poblaciones con un elevado
patron de consumo de sorgo y de productos a base de sorgo. Aun asi, se considerd prematuro fijar un
NM de STC por la falta de métodos analiticos validados internacionalmente y de materiales de
referencia.

Las aflatoxinas y la esterigmatocistina son carcinégenos genotéxicos, por lo que se deben adoptar
medidas encaminadas a reducir la exposiciébn a estos contaminantes a niveles tan bajos como
razonablemente pueda alcanzarse (principio ALARA), tal y como ya recomendoé el JECFA.

RECOMENDACIONES

13.

De acuerdo con la informacion recogida en este documento de debate, el GTe realiza las siguientes
recomendaciones:

e Poner en marcha un nuevo trabajo para establecer un NM de AF en los cereales y productos a base
de cereales y en alimentos para infantes y nifios de corta edad, conforme al documento de proyecto
(Apéndice I). Si los datos disponibles en su momento lo consideran fundamental, se deberan
establecer niveles especificos para otros grupos alimentarios de cereales.

e Instar a las organizaciones normativas (ON) a facilitar un método validad de analisis de la STC.

e Abordar la cuestidn de si existen practicas de gestién especificas para la STC en los cereales y si
es preciso incluir un anexo en el Cédigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacién de los
cereales por micotoxinas (CXC 51-2003) revisado.
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APENDICE |
DOCUMENTO DE PROYECTO

PROPUESTA DE NUEVO TRABAJO SOBRE NIVELES MAXIMOS DE AFLATOXINAS EN LOS
CEREALES Y PRODUCTOS A BASE DE CEREALES PARA SU INCLUSION EN LA
NORMA GENERAL PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
Y PIENSOS (CXS 193-1995)

(Para examen por el CCCF)
1. Objetivo y ambito de aplicacion

La finalidad de este trabajo consiste en proteger la salud publica y garantizar practicas justas en el comercio
internacional de alimentos mediante el establecimiento de niveles maximos (NM) de aflatoxinas (AF) en los
cereales y productos a base de cereales.

2. Pertinenciay actualidad

En las reuniones 49.2 y 83.2 del JEFCFA se evaluaron los datos toxicolégicos y la exposicion alimentaria
humana a las AF. Las conclusiones pusieron de manifiesto que las AF son carcin6genos genotoxicos
hepaticos para el ser humano, contandose entre las sustancias mutagénicas y carcinégenicas mas potentes
gue se conocen. También se demostré que el virus de la hepatitis B contribuye de manera decisiva a
potenciar las AF para inducir el cancer hepatico, siendo la potencia de las AF 30 veces mayor en portadores
del virus de la hepatitis B que en los que no son portadores de este virus. NO se propuso ninguna ingesta
diaria tolerable para las AF, como se suele hacer para los carcinbgenos genotoxicos. En su ultima
evaluacion, el JECFA sefialé también que el arroz, el trigo y el sorgo se tienen que considerar en futuras
actividades de gestion de riesgos para las AF, habida cuenta de su notable contribucién a la exposicién a
las aflatoxinas en algunas regiones del mundo.

Los cereales y productos a base de cereales se consumen en grandes cantidades en todo el planeta, por lo
gue cualquier nivel de contaminacién por AF en estos productos podria contribuir significativamente a la
exposicion total a las AF. En la actualidad no hay NM de AF en los cereales y productos a base de cereales,
por lo que un nuevo trabajo sobre el establecimiento de NM en esta categoria, con limites especificos para
determinados productos alimenticios, si fuera necesario, podria contribuir considerablemente a reducir la
exposicién alimentaria a las AF.

3. Principales cuestiones que se deberéan tratar
NM de AF en cereales y productos a base de cereales, teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Los resultados de los debates del CCCF

b) Evaluaciones de riesgo realizadas por el JECFA
¢) Ladisponibilidad de datos

d) La presencia de AF en la categoria alimentaria
e) La factibilidad de los NM

f) Las tasas de rechazo

g) Los planes de muestreo

4. Evaluacién respecto alos criterios para el establecimiento de prioridades de los trabajos

a) Proteccién de los consumidores desde el punto de vista de la salud y la inocuidad de los alimentos,
garantizando préacticas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades de
los paises en desarrollo.

El nuevo trabajo establecerd NM de AF en los cereales y productos a base de cereales.

b) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles en el comercio
internacional.

El nuevo trabajo ofrecera niveles maximos internacionales armonizados.
c) Trabajos en curso de otras organizaciones en este campo

La evaluacion de riesgos de las AF ya ha sido realizada por la JECFA83.

5. Pertinencia para los objetivos estratégicos del Codex

El trabajo propuesto se enmarca en los siguientes objetivos estratégicos del Plan estratégico del Codex
2014-2019:

Objetivo estratégico 1: Establecer las normas alimentarias internacionales que se ocupen de las cuestiones
alimentarias actuales y emergentes
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Se propuso este trabajo conforme a la recomendacion del JECFA para reducir la exposicion alimentaria a
las AF.

Objetivo estratégico 2: Garantizar que se pongan en practica los principios de andlisis de riesgo en el
desarrollo de las normas del Codex

Establecer NM de AF en cereales y productos a base de cereales contribuird a reducir la ingesta de AF, lo
cual fue calificado de obligatorio en la evaluacién de riesgos llevada a cabo por el JECFA.

6. Informacion sobre larelacién entre la propuestay otros documentos del Codex

Este nuevo trabajo se recomienda de conformidad con el Manual de procedimiento y la Norma general para
los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y los piensos (NGCTA).

7. Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos
El JECFA ya ha aportado asesoramiento cientifico de expertos.

8. Determinacion de las necesidades de contribuciones técnicas a la norma procedentes de
organismos externos

Actualmente, no hay necesidad de nuevas aportaciones técnicas de organismos externos.
9. Calendario propuesto para el cumplimiento de los trabajos

El siguiente plan de trabajo, sujeto a la aprobacién por parte de la Comisién del Codex Alimentarius en
2018:

e EIl anteproyecto de NM de AF en cereales y productos a base de cereales se examinara en la
CCCF13 y CCCF14, con miras a su finalizacion en 2021.
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APENDICE Il
INFORMACION BASICA

(Informacion para los miembros y observadores del Codex
ala hora de considerar las conclusiones y recomendaciones)

INTRODUCCION

1. Las aflatoxinas (AF) son considerados el grupo mas importante de las micotoxinas en el suministro
mundial de alimentos y las producen en la naturaleza principalmente las especies Aspergillus flavus,
Aspergillus parasiticus y otras relacionadas. AF Bi1, B2, G1 y G2 son las cuatro AF principales producidas
naturalmente. Las designaciones B y G hacen referencia a la fluorescencia azul y verde producida bajo
luz ultravioleta (Pitt y Hocking, 2009).

2. El hongo A. flavus se encuentra con frecuencia en alimentos producidos en los paises tropicales, y tiene
especial afinidad con el maiz, el cacahuete y el algodén. Por lo general, el A. flavus sélo produce
aflatoxinas B y de todas formas se considera la principal fuente de AF. El hongo A. parasiticus produce
aflatoxinas B y G y comUnmente se aisla de los cacahuetes y es muy poco frecuente observarlo en otros
alimentos (Frisvad et al., 2006). Las condiciones 6ptimas para la produccion de AF por estas dos
especies son de 33 °C y un 0,99 aw (Sanchis y Magan, 2004). Se conocen al menos otras 14 especies
de Aspergillus que producen AF, pero sélo dos de ellas se consideran de posible relevancia en los
alimentos: A. nomius y A. minisclerotigenes. Ambas se asemejan al A. flavus en cultivo, pero el A.
nomius produce esclerocios en forma de bala, a diferencia de los grandes esclerocios esféricos que
producen muchos aislados de A. flavus, mientras que el A. minisclerotigenes produce pequefios
esclerocios esféricos. Ambas especies producen aflatoxinas B y G (Taniwaki y Pitt, 2013). Las AF
pueden ser producidas por hongos antes y/o después de la cosecha de cereales, y el nivel de
contaminacién se ve afectado por diversos factores ambientales como la temperatura, la humedad
relativa, dafios causados por insectos, la sequia y condiciones de estrés de las plantas (Miraglia et al.,
2009).

3. La esterigmatocistina (STC) es un metabolito flngico téxico producido en los alimentos
fundamentalmente por el A. versicolor (Pitt y Hocking, 1997). Chaetomium ssp., Emericella ssp.,
Monocillium nordinii y Humicola fuscoatra pueden producir STC, si bien no es probable que contaminen
alimentos (Frisvad et al., 2006). La esterigmatocistina es un producto intermedio entre los conductos
biosintéticos de las aflatoxinas, por lo que, desde el punto de vista estructural, estan estrechamente
relacionados (Figura 1) (FAO/OMS, 2017; Mol et al., 2015). Pese a ello, s6lo se ha probado que el
Aspergillus ochraceoroseus y algunas especies de Emericella (Aspergillus) acumulan tanto STC como
AF (Frisvad et al., 2004). Los mayores productores de aflatoxinas, especies de Aspergillus seccion Flavi,
transforman eficazmente la STC en 3-metoxiesterigmatocistina y, posteriormente, en AF (Frisvad et al.,
1999).

4. Se ha encontrado esterigmatocistina en cereales y productos a base de granos, granos de café verdes,
especias, nueces, cerveza y en la superficie del queso durante la maduracién y el almacenamiento (Pitt y
Hocking, 1997; Mol et al., 2015). La infeccion fingica a causa de productores de STC se suele producir
en la fase posterior a la recoleccion (Mol et al., 2015).

Figura 1- Estructura quimica de la esterigmatocistina (A) y la aflatoxina Bz (B).
ASPECTOS TOXICOLOGICOS

5. La JECFA49 (1998) evalud los datos toxicoldgicos y la exposicion alimentaria humana a las aflatoxinas
(B1, B2, G1 y G2; AF) (FAO/OMS, 1998). El JECFA examind una amplia serie de estudios, tanto en
animales como en seres humanos, y llegé a la conclusion de que las AF son carcindgenos genotoxicos
hepéticos humanos, las AFB1 son el carcindgeno mas potente de ellas. Como se suele hacer para los
carcindégenos genotdxicos, no se propuso hinguna ingesta diaria tolerable.
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6. Se evaluaron los riesgos derivados de la exposicion a las AF mediante estimaciones de potencia para el

cancer hepatico humano, derivadas de estudios epidemiolégicos y toxicolégicos. EI JECFA defini6 la
potencia de las AF como 30 veces mayor en portadores del virus de la hepatitis B (HBsAg*; alrededor de
0,3 céanceres/afio/100 000 personas con una ingesta de aflatoxinas de 1 ng/kg pc/dia) que en los que no
son portadores del virus de la hepatiis B (HBsAg;  aproximadamente 0,01
canceres/afio/100 000 personas con una ingesta de aflatoxinas de 1 ng/kg pc/dia). Por lo tanto, la
reduccion del consumo de AF en poblaciones con una elevada prevalencia de portadores de hepatitis B
tendria un mayor impacto en la reduccién de las tasas de incidencia y mortalidad por cancer hepatico
gue en poblaciones con una baja prevalencia de portadores.

. La JECFA64 (FAO/OMS, 2005) decidié que las evaluaciones de compuestos que son tanto genotoxicos

como carcinogénicos, como las AF, debera basarse en la estimacion de los margenes de exposicion
(MOE). El MOE se define como la relacion entre el umbral toxicolégico (como la dosis de referencia) y la
ingesta estimada. Un MOE inferior a 10000 puede indicar un problema de salud publica (EFSA, 2005).
En la evaluacién de riesgos de las AF (EFSA, 2007) se ha utilizado una dosis de referencia de 170 ng/kg
pc por dia para un incremento del 10% en la incidencia de cancer en roedores (BMDL o).

La JECFA83 (FAO/OMS, 2017) volvié a evaluar los datos toxicoldgicos y la exposicién alimentaria a las
AF y corrobor6 las conclusiones de la 492 reunién del JECFA (FAO/OMS, 1998), a saber, las AF se
incluyen entre las sustancias mutagénicas y carcinégenicas mas potentes que se conocen y que el virus
de la hepatitis B contribuye de manera decisiva a potenciar las AF para inducir el cAncer hepatico. El
JECFA sefialé también que el arroz, el trigo y el sorgo se tienen que considerar en futuras actividades de
gestién de riesgos para las AF, habida cuenta de su contribucion a la exposicién a las aflatoxinas en
algunas regiones del mundo.

9. Asimismo, la JECFA83 (FAO/OMS, 2017) evalué por primera vez datos toxicolégicos y la exposicion

alimentaria a la esterigmatocistina. EI Comité concluyé que la STC es genotbxica y carcinogénica,
determinando como efecto critico su carcinogenicidad. EI Comité también observé que la STC y las AFB:1
afectan principalmente al mismo érgano (el higado) y que la STC es menos potente que las AFB1, segln
los datos limitados comparativos sobre carcinogenicidad en animales. EI JECFA tom6 un BMDL1o de
0,16 mg/kg pc por dia como punto de partida para las evaluaciones de riesgos. NO se propuso una
ingesta tolerable por haberse concluido que este compuesto es un carcinégeno genotéxico. El JECFA
llevé a cabo una evaluacion de la exposicién alimentaria a la STC por consumo de sorgo. Los MOE mas
bajos se localizaron en la regién africana (de 4700 [limite superior] a 5000 [LB] para el rango de
exposicion alta), lo que puede ser indicio de un problema para la salud humana.

METODO DE ANALISIS

10.

11.

12.

13.

En la evaluacion de la JECFA83 (FAO/OMS, 2017) se revisaron recientemente los métodos utilizados
habitualmente para el andlisis de AF. Se han realizado multitud de andlisis cuantitativos mediante el uso
principalmente de cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC), con fluorescencia (HPLC-FD) o
espectrometros de masas (LC-MS o LC-MS/MS).

En general, los métodos analiticos empleados para las AF se dividian en cuatro categorias: 1) métodos
cuantitativos — Cromatografia en capa fina (TLC), HPLC, LC-MS, LC-MS/MS vy electroforesis capilar;
2) métodos semicuantitativos — Ensayo inmunoenzimético (ELISA), pruebas de flujo lateral, fluorescencia
directa, inmunoensayo de polarizacion fluorescente y biosensores; 3) métodos indirectos —
espectroscopia; y 4) tecnologias emergentes — imagen hiperespectral, nariz electrénica, biosensores a
base de aptameros y polimeros de impresién molecular. Asi pues, los limites de cuantificacion de los
métodos varian considerablemente, dependiendo de la aflatoxina analizada y del método escogido.

En la JECFA83 se revisaron también los métodos analiticos para determinar la STC, que incluian
fundamentalmente técnicas de cromatografia como TLC, GC, GC-MS, y HPLC con fluorescencia
ultravioleta o espectrémetros de masas (LC-MS, LC-MS/MS). La determinacién de la esterigmatocistina
también se ha incluido en el andlisis de multimicotoxinas mediante LC-MS/MS, pero adn con unos LOQ
altos (22 pg/kg) (FAO/OMS, 2017). Si bien se recogen métodos analiticos para la STC en la bibliografia,
no existen métodos analiticos validados internacionalmente ni materiales de referencia certificados
disponibles sobre la STC en los cereales.

Para que el andlisis de las micotoxinas sea preciso, es de gran importancia que el método elegido
cumpla los criterios de rendimiento, como la selectividad, el limite de cuantificacion, la precision, la
veracidad y la robustez. A la hora de establecer niveles maximos (NM) se deben abordar estos criterios
de conformidad con el Manual de procedimiento del Codex (CAC, 2016). Otra dificultad en el andlisis de
las micotoxinas es la elaboracion de planes de muestreo, que se deben desarrollar durante el
establecimiento de NM, con ayuda del instrumento de la FAO para la toma de muestras de micotoxinas
(FAO, 2014).
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PRESENCIA EN LOS ALIMENTOS

14.

15.

16.

17.

18.

La presencia mundial de AF y STC en los cereales y productos de los mismos fue evaluada con datos
extraidos de la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos. De ella se obtuvieron datos sobre las muestras
analizadas entre 2007 y 2017 y se exportaron a hojas de calculo de Microsoft Excel.

En primer lugar, los datos se analizaron de forma individual y se agruparon en categorias por la
“categoria alimentaria, nombre del alimento, cédigo alimentario y nombre local del alimento” con los
gue figuraban. Se crearon categorias alimentarias finales en funcién del perfil de contaminacion de los
grupos individuales, esto es, las muestras con una incidencia y niveles de contaminacién similares se
incluyeron en la misma categoria. Asi se hizo, por ejemplo, con el maiz crudo y los productos a base de
maiz, puesto que su incidencia de muestras positivas y nivel de contaminacion resultaban muy
similares. En el Anexo 1 figuran las categorias individuales, antes de agruparlas. En la categoria
alimentaria denominada cereales y productos a base de cereales se incluyeron productos sin
especificar de qué cereales estaban hechos y otros con similitudes en la incidencia de micotoxinas y
los niveles de contaminacion por AF. Del conjunto de datos se excluyeron las muestras con una parte
no comestible, las cocinadas antes del andlisis en los laboratorios y las muestras agregadas.

En lo referente a las aflatoxinas, algunas de las muestras incluian informacién sobre las aflatoxinas
individuales (AFB1, AFB2, AFG1, AFG2), la suma de AFB1 + AFB: y el total aflatoxinas, lo que genero
hasta seis entradas por muestra. En estos casos, los datos se recogieron de acuerdo con el “niimero
de serie” facilitado. Las muestras de las que Gnicamente se informaba de los resultados para AFB:2,
AFG:1 0 AFG: quedaron excluidas cuando no era posible sumar las concentraciones individuales para
obtener una concentracion total de aflatoxinas mediante el “nimero de serie”. Las muestras con datos
solamente para AFB1 o la suma de AFB:1 y AFB: fueron corregidas en cuanto a la concentracién total
de aflatoxinas, para lo que se utilizé el porcentaje representativo de contaminacion de cada aflatoxina,
tal y como figuraba en el conjunto de datos de SIMUVIMA/Alimentos (AFB:= 90 % AF;
AFB1+AFB2=93 % AF). Esta correccién no se efectud individualmente para cada grupo alimentario, al
no disponer de informacién para todos ellos. Este porcentaje resulté ser muy similar en todos los
productos evaluados, a excepcion del sorgo y los productos a base de sorgo (AFB1= 78 % AF; AFB1+
AFB2= 83 %).

Los datos sobre la presencia total de aflatoxinas (en adelante, "AF") y niveles de contaminacién para
cada categoria alimentaria se muestran en el Cuadro 1. La categoria alimentaria denominada cereales
y productos a base de cereales incluye muestras de cereales en grano y productos a base de cereales
(sin especificar), barritas de cereales, mezclas de reposteria, salvado, pan y otros productos cocinados
de cereales, cereales para el desayuno, trigo sarraceno, pasta, reposteria, aperitivos, etc.).

Se analiz6 un total de 37 941 muestras para determinar la presencia de una o mas AF, representando
el trigo y productos a base de trigo, los cereales y productos a base de cereales, el maiz y productos a
base de maiz y el arroz cerca de un 75 % del conjunto de datos. Se recibieron muestras de 26 lugares,
entre los que se incluyen: Australia, Bulgaria, Burkina Faso, Canadéa, China, Republica Checa, Etiopia,
Union Europea, Francia, Alemania, Hungria, Japén, Lituania, Luxemburgo, Mali, Nueva Zelandia,
Filipinas, Republica de Corea, Rumania, Singapur, Eslovaquia, Eslovenia, Sudan, Suecia, Tailandia y
Estados Unidos de América. La mayor parte de las muestras fueron enviadas desde la Union Europea
(53%), Singapur (14 %) y Canada (12%).
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Cuadro 1. Los datos de SIMUVIMA/Alimentos sobre la presencia y las concentraciones de AF en los
distintos tipos de cereales y productos de cereales.

Categoria alimentaria

Media de todas las
muestras (limite
inferior) (ug/kg)?

Media de muestras
positivas - ug/kg
(rango)

NUmero y proporcion de
muestras positivas (%)

Cebaday productos a

base de cebada 59/1172 (5,0) 1,4 (0,09-14,8) 0,1
Trigo sarraceno 31/458 (6,8) 4,0 (0,1-49,7) 0,3
Cereales y productos 5567101 (14,9) 2,0 (0,01-206,4) 0,3
a base de cereales

Alimentos para

lactantes y nifios 93/2455 (3,8) 0,3 (0,004-4,7) 0,01
pequefios

Maiz y productos a 1354/6900 (19,6) 10,6 (0,02-743,6) 2,1
base de maiz

Mijo y productos a i

base de mijo 16/169 (9,5) 1,2 (0,08-15,0) 0,1
Avenay productosa 4454515 (76) 0,5 (0,05-6,1) 0,04
base de avena

Quinuay productos a

base de quinua 0/46 ND ND
Arroz 1520/6500 (23,4) 3,7 (0,002-347,0) 0,9
Productos de arroz 311/1219 (25,5) 0,9 (0,04-23,9) 0,2
Centeno y productos a4 ,/5,5 5 6) 0,5 (0,14-1,1) 0,01
base de centeno

Sorgo y productos a 127/1651 (7,7) )

base de sorgo 51,4 (0,07-1092) 4,0
Espeltay productos a

base de espelta 0/531 ND ND
Trigoy prpductos a 641/7684 (8,3) 1,5 (0,05-95,5) 0,1
base de trigo

Total 5337/37941 (14,1) 5,7 (0,002-1092) 0,8

amedia de todas las muestras (las muestras por debajo del LOD o LOQ se consideraron iguales a cero); los
cereales y productos a base de cereales incluyen muestras de cereales en grano y productos a base de
cereales (sin especificar el cereal), barritas de cereales, mezclas de reposteria, salvado, pan y otros
productos cocinados de cereales, cereales para el desayuno, trigo sarraceno, pasta, reposteria, aperitivos,
etc.; los alimentos para lactantes y nifios pequefios incluyen muestras de alimentos a base de cereales,
como galletas y pasta para bebés, cereales para el desayuno, cereales en polvo, arroz fermentado en polvo,
avena, gachas, biscotes, etc.

19.

20.

Un 14% de todas las muestras dieron positivo por AF, hallandose la mayor incidencia en los productos
a base de arroz (25%), seguidos del arroz (23%), el maiz y los productos a base de maiz (20%) y los
cereales y productos a base de cereales (15%). Las muestras positivas fueron remitidas principalmente
por la Unién Europea (53%) y Singapur (17%), que fueron quienes presentaron el mayor conjunto de
datos. No se hallaron muestras positivas en quinua o en productos a base de quinua ni en espelta o
productos a base de espelta. El sorgo y los productos a base de sorgo registraron el nivel medio mas
alto de AF (51,4 pg/kg) y la muestra més contaminada (1092 ug/kg; Mali). La media de todas las
muestras, registradas con las concentraciones en las muestras por debajo del LOQ consideradas
iguales a cero, variaban de ND (quinua y productos a base de quinua o en espelta y productos a base
de espelta) a 4,0 pg/kg (sorgo y productos a base de sorgo). Los LOQ iban de 0,001 pg/kg (cebada y
productos a base de cebada, cereales y productos a base de cereales, alimentos para lactantes y nifios
pequefios, maiz y productos a base de maiz, avena y productos a base de avena, centeno y productos
a base de centeno y trigo y productos a base de trigo) a 70 pg/kg (maiz y productos a base de maiz).

En el Cuadro 2 figuran datos de SIMUVIMA/Alimentos acerca de la presencia de STC en los cereales y
productos de cereales. La categoria alimentaria denominada cereales y productos a base de cereales
incluye muestras de cereales en grano y productos a base de cereales (sin especificar), barritas de



CXICF 18/12/15 10

cereales, mezclas de reposteria, salvado, pan y otros productos cocinados de cereales, cereales para
el desayuno, trigo sarraceno, pasta, reposteria, etc.). El grupo alimentario denominado “aperitivos a
base de cereales” no se incluyd en la categoria de cereales y productos a base de cereales por su
elevado nivel de incidencia, pese al reducido niumero de muestras analizadas (n=9).

21. Se analiz6 un total de 5 234 muestras para determinar la presencia de STC, de las que un 6,6%
resultaron positivas. Se remitieron datos Unicamente desde nueve paises (Burkina Faso, Canada,
Republica Checa, Etiopia, Union Europea, Mali, Singapur, Sudan y Reino Unido). La mayor parte de
los datos provinieron de Canada (46%) y la Unién Europea (20%). Los mayores conjuntos de datos de
que se disponia se referian a la harina de sorgo (29%), seguida de los cereales y productos a base de
cereales (21%), el trigo y productos a base de trigo (19%) y alimentos para lactantes y nifios pequefios
(10%).

Cuadro 2. Los datos de SIMUVIMA/Alimentos sobre la presencia y las concentraciones de STC en los
distintos tipos de cereales y productos de cereales.

Media de .
. ., Media de todas las
NUmero y proporcion de muestras P .
Muestras L . muestras (limite inferior)
muestras positivas (%) positivas -

ug/kg (rango) (hg/kg)

Cebaday productos a base

de cebada 1/63 (1,6) 19 0,03
Trigo sarraceno y

productos a base de trigo 2133 (6,1) 5,6 (2,4-8,8) 0,3
sarraceno

Cereales y productos a

base de cereales 14/1119 (1,3) 1,7 (0,5-4,6) 0,02
Aperitivos a base de

cereales 3/9 (33,3) 1/1,1 (1,1) 0,4
Alimentos para lactantes y

nifios pequefios 18/553 (3,3) 3,2 (0,5-10,4) 0,1
Ma|,z y productos a base de 1/241 (0,4) 06 0,003
maiz

Mijo y productos de mijo 0/13 ND ND
Avenay productos a base i

de avena 18/277 (6,5) 4,5 (0,4-32,9) 0,3
Quinuay productos a base

de quinua 0/35 ND ND
Arroz y productos a base )

de arroz 33/304 (10,9) 1,5 (0,5-5,5) 0,2
Centeno y productos a

base de centeno 2187 (2,3) 2,2 (0,7-3,7) 0,1
Harina de sorgo 246/1536 (16,0) 56,0 (2,5-1189) 9,0
Espeltay productos de 0/31 ND ND
espelta

Trigo y productos a base 9/933 (1,0) 1,3 (0,7-4,0) 001
de trigo ' ' o '
Total 347/5234 (6,6) 40,4 (0,4-1189) 2,7

amedia de todas las muestras (las muestras por debajo del LOD o LOQ se consideraron iguales a cero). ND
= no detectado. Los cereales y productos a base de cereales incluyen muestras de cereales en grano y
productos a base de cereales (sin especificar el cereal), barritas de cereales, mezclas de reposteria,
salvado, pan y otros productos cocinados de cereales, cereales para el desayuno, trigo sarraceno, pasta,
reposteria, etc.; los alimentos para lactantes y nifios pequefos incluyen muestras de alimentos a base de
cereales, como galletas y pasta para bebés, cereales para el desayuno, cereales en polvo, arroz fermentado
en polvo, avena, gachas, biscotes, etc.

22. La mayor incidencia de muestras positivas se hallo en los aperitivos a base de cereales (33%), la
harina de sorgo (16%) y el arroz y los productos a base de arroz (11%). No obstante, solamente se
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23.

24,

analizaron nueve muestras de aperitivos a base de cereales, mientras que el conjunto de datos para la
harina de sorgo y el arroz y productos a base de arroz era mucho mas representativo.

Los LOQ variaban desde 0,3 ug/kg (cebada y productos a base de cebada, cereales y productos a
base de cereales, alimentos para lactantes y nifios pequefios, maiz y productos a base de maiz, avena
y productos a base de avena, arroz y productos a base de arroz, centeno y productos a base de
centeno, espelta y productos a base de espelta y trigo y productos a base de trigo) a 16,6 pg/kg
(cebada y productos a base de cebada, cereales y productos a base de cereales, aperitivos a base de
cereales, avena y productos a base de avena, centeno y productos a base de centeno, espelta y
productos a base de espelta y trigo y productos a base de trigo). No se hallaron detecciones positivas
de STC en mijo y productos a base de mijo, quinua y productos a base de quinua y espelta y productos
a base de espelta, si bien los métodos empleados para analizar los dos primeros grupos tenian un LOQ
mas alto (5 pg/kg). Tanto el nivel mas alto de muestras positivas (56 pg/kg) como la muestra mas
contaminada (1189 ug/kg; Etiopia) se hallaron en la categoria de harina de sorgo.

La media de todas las muestras, registradas con las concentraciones en las muestras por debajo del
LOQ consideradas iguales a cero, fue de 2,7 ug/kg, variando las muestras detectadas de no detectado
(mijo y productos a base de mijo, quinua y productos a base de quinua y espelta y productos a base de
espelta) a 9 pg/kg (harina de sorgo). La mayoria de muestras positivas de STC procedieron de Etiopia
(36 %), seguida de Burkina Faso (18 %), la Union Europea (17 %), Mali (12 %) y Canada (13 %). En
los casos de la Uni6bn Europea y Canad4, se debié principalmente al gran conjunto de datos
presentado, mientras que en lo relativo a los paises africanos, este hecho iba acompafiado por niveles
de STC mas elevados en las muestras positivas (32,6 a 68,4 pg/kg). Las muestras de harina de sorgo
fueron presentadas fundamentalmente por paises africanos (la Uniébn Europea sélo remitidé tres
muestras), mientras que los datos relativos al arroz y a los productos a base de arroz procedieron
principalmente de Canada y la Unién Europea.

CONSIDERACIONES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS PARA LAS AFLATOXINAS TENIENDO EN
CUENTA LA EXPOSICION ALIMENTARIA

25.

26.

Se llevd a cabo una exposicién alimentaria a AF por medio del consumo de cereales y productos de
cereales utilizando los datos de presencia de SIMUVIMA/Alimentos (Cuadro 1) y los datos de consumo
medio obtenidos de los 17 grupos de alimentacion (Anexo 2). En la evaluacion de la exposicién no se
incluyeron la quinua y productos a base de quinua ni la espelta y productos a base de espelta, puesto
que no habia muestras positivas para ambas categorias alimentarias. La concentracion utilizada para el
célculo fue el nivel medio de cada categoria recogido en el Cuadro 1, teniendo en cuenta que las
concentraciones por debajo del LOQ se consideraron iguales a cero.

Los Cuadros 3a y 3b reflejan la ingesta de AF por el consumo de cereales y productos de cereales para
cada uno de los 17 grupos de alimentacion. Los productos individuales cuya contribucion (media) a la
exposicion total a las AF no superaba el 1 % no se incluyeron en los Cuadros 3a y 3b (cebada y
productos a base de cebada, trigo sarraceno, mijo y productos a base de mijo, avena y productos a
base de avena, productos de arroz, centeno y productos a base de centeno).

Cuadro 3a.lngesta de AF por el consumo de cereales y productos de cereales para los grupos del
SIMUVIMA/Alimentos C01 a C08 (ng/kg pc por dia).

Cateqoria Promedio
-alegorie de AF CO1 C02 C03 C04 <cCO5 co6 co7r cos8
alimentaria
(Hg/kg)
Cereales y
productos a base de 0,3 2,5 2,4 1.3 2,5 2,4 31 1,8 2,0
cereales
Maizy productosa  , , 10 15 38 18 21 26 06 009

base de maiz
Arroz 0,9 0,7 0,2 1,2 1,6 2,8 1,4 0,3 0,2
Sorgo y productos a

base dé 501G 4,0 03 00 11 10 07 02 NC NC
Trigoy productos a ) 08 07 01 06 04 09 05 05
base de trigo

Total 53 49 75 7.6 84 82 33 37

NC = datos de consumo no disponibles; la exposicién a las AF por el consumo de cebada y productos a
base de cebada, trigo sarraceno, mijo y productos a base de mijo, avena y productos a base de avena,
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productos de arroz, centeno y productos a base de centeno no se recogié en el Cuadro 3a (categorias
alimentarias con una contribucién inferior al 1 % de la exposicion total).
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Cuadro 3b. Ingesta de AF por el consumo de cereales y productos de cereales para los grupos del
SIMUVIMA/Alimentos C09 a C17 (ng/kg pc por dia).

Promedio
Alimentos de AF Co9 C10 Ci1 cC12 C13 Cil4 C15 Cie Ci17
(Hg/kg)
Cereales y
productos a base 0,3 2,8 2,0 15 1,8 2,1 2,1 2,0 1,0 1,3
de cereales
Maizy productos a , ; 10 14 03 22 40 04 13 27 12

base de maiz
Arroz 0,9 54 11 02 13 0,8 42 03 03 11
Sorgo y productos
a base de sorgo
Trigo y productos a
base de trigo

Total 1,0 96 52 25 62 130 70 43 64 39

NC = datos de consumo no disponibles; la exposicion a las AF por el consumo de cebada y productos a
base de cebada, trigo sarraceno, mijo y productos a base de mijo, avena y productos a base de avena,
productos de arroz, centeno y productos a base de centeno no se recogi6 en el Cuadro 3b (categorias
alimentarias con una contribucion inferior al 1 % de la exposicion total).

4,0 01 01 NC 05 59 0,1 NC 23 NC

0,1 0,3 0,5 0,5 0,4 0,1 0,2 0,6 0,1 0,3

27. Los mayores indices de exposiciéon se hallaron en los grupos C13 (13 ng/kg pc por dia) y C09 (9,6
ng/kg pc por dia), grandes consumidores de sorgo y productos a base de sorgo y arroz,
respectivamente. El consumo de cereales y productos a base de cereales fue el que mas contribuyé a
la ingesta total en 10 grupos (C01, C02, C04, C06, CO7, C08, C10, C11, C15 y C17), el maiz y
productos a base de maiz en tres grupos (C03, C12 y C16), el arroz también en tres grupos (C05, C09,
C14) y el sorgo y los productos a base de sorgo solamente en un grupo (C13). Entre las muestras
enviadas por los paises a la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos habia representados ocho grupos
(Cos6, C07, C08, C09, C10, C11, C13 y C15), si se tienen en cuenta todos los miembros de la Unién
Europea.

28. Considerando todos los grupos de alimentacion, las categorias alimentarias que mas contribuyeron a la
exposicién a las AF en todos los grupos fueron los cereales y los productos a base de cereales (36%),
el maiz y los productos a base de maiz (26%), el arroz (19%), el sorgo y los productos a base de sorgo
(11%) vy el trigo y los productos a base de trigo (9%). De estos productos, el efecto se debia
principalmente a los elevados habitos de consumo, mas que a las elevadas concentraciones de
contaminacion, a excepcion del sorgo y los productos a base de sorgo, que registraron el nivel més alto
de contaminacion por AF (4,0 pg/kg).

29. Las aflatoxinas son tanto genotéxicas como carcinogénicas, por lo que la exposicion a las mismas debe
ser lo mas baja que razonablemente pueda alcanzarse (CAC,1995). La eliminaciéon completa de las AF
de la cadena alimentaria no es viable, por lo que se deben adoptar medidas para controlar y gestionar
la contaminacion en todo el mundo. El CAdigo de practicas para prevenir y reducir la contaminacion de
los cereales por micotoxinas ha sido revisado recientemente y se han incluido nuevos anexos para
micotoxinas y cereales que precisaban practicas de gestion especificas, incluyendo las AF en los
cereales (CAC, 2003).

30. Se analiz6 el efecto del establecimiento de hipotéticos NM de AF sobre la ingesta de aflatoxinas a
través de los alimentos y sobre la tasa de rechazos de muestras para aquellas categorias alimentarias
cuya contribucion a la exposicién total a las AF era mas elevada. Los NM hipotéticos se escogieron
segun el perfil de distribuciéon de contaminaciéon de cada grupo. En los Cuadros 4 a 8 se muestra el
efecto de los hipotéticos NM de AF en cada categoria alimentaria para el grupo de alimentacion de
mayor patrén de consumo del grupo (peor escenario posible).
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Cuadro 4. Efecto de la aplicacion de hipotéticos NM de ingesta de AF a través del consumo de cereales y
productos a base de cereales para el grupo C06 (mayor patrén de consumo).

NM Promedio de AF Ingesta Reduccion de laingesta Rechazo de muestras
(Hg/kg) (Hg/kg) (ng/ kgig)c por (%) (%)?
alrr]]ites 0.3 311 i i
10 0,15 1,54 50,7 0,6
5 0,10 1,07 65,7 1,2
2 0,06 0,63 79,9 2,6
1 0,04 0,43 86,2 3,8

Datos de consumo utilizados: cereales en grano, crudos, (incl. procesados); C06=614,04 g/persona
(consumo medio). 2Porcentaje de muestras que superan los NM propuestos de AF, considerando las
muestras de todos los grupos de alimentos para esta categoria alimentaria.

Cuadro 5. Efecto de la aplicacién de hipotéticos NM de ingesta de AF a través del consumo de maiz y
productos a base de maiz para el grupo C13 (mayor patrén de consumo).

NM Promedio de AF Ingesta Reduccion de laingesta Rechazo de muestras
(Hg/kg) (Hg/kg) (nalkg.pe por ) (%0)°
oho 21 4,037 . .
12 0,40 0,773 80,9 2,7
8 0,30 0,592 85,3 3,7
0,18 0,344 91,5 6,0
2 0,10 0,197 95,1 8,5

Datos de consumo utilizados: maiz, crudo (incl. glucosa, dextrosa e isoglucosa, incl. harina, incl. aceite,
incl. cerveza, incl. germen, incl. almidén); C13= 116,66 g/persona (consumo medio).2Porcentaje de
muestras que superan los NM propuestos de AF, considerando las muestras de todos los grupos de
alimentos para esta categoria alimentaria.

Cuadro 6. Efecto de la aplicacion de hipotéticos NM de ingesta de AF a través del consumo de arroz para el
grupo C09 (mayor patron de consumo).

NM Promedio de AF Ingesta Reduccion de laingesta Rechazo de muestras
(Ho/kg) (Ho/kg) (na/kQ.pv por ) (%%)°
aflr?ites 0.9 5.4 i i
10 0,25 1,5 71,9 1,3
5 0,18 11 79,7 2,2
0,11 0,7 87,6 4,5
0,06 0,4 92,7 7,6

Datos de consumo utilizados: arroz, descascarillado, seco (incl. pulido, excl. harina, excl. aceite, excl.
bebidas, excl. almidén); C09=338,58 g/persona (consumo medio).2Porcentaje de muestras que superan
los NM propuestos de AF, considerando las muestras de todos los grupos de alimentos para esta
categoria alimentaria.
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Cuadro 7. Efecto de la aplicacion de hipotéticos NM de ingesta de AF a través del consumo de sorgo y
productos a base de sorgo para el grupo C13 (mayor patron de consumo).

NM Promedio de AF Ingesta Reduccion de laingesta Rechazo de muestras
(Hg/kg) (Hg/kg) (ng/ kgig)c por (%) (%)?
alrr]]ites 4.0 5,88 i i
20 0,38 0,57 90,3 4,1
15 0,29 0,43 92,8 4,7
8 0,04 0,06 99,0 6,8
1 0,002 0,002 100,0 7,3

Datos de consumo utilizados: sorgo, crudo (incl. harina, incl. cerveza); C13= 89,16 g/persona (consumo
medio).2Porcentaje de muestras que superan los NM propuestos de AF, considerando las muestras de
todos los grupos de alimentos para esta categoria alimentaria.

Cuadro 8. Efecto de la aplicacién de hipotéticos NM de ingesta de AF a través del consumo de trigo
y productos a base de trigo para el grupo C06 (mayor patron de consumo).

NM Promedio de AF Ingesta Reduccion de laingesta Rechazo de muestras
(Hg/kg) (Hg/kg) (nalkg.pe por ) (%0)°
ﬁr':ites 0.1 0,921 - -
5 0,09 0,632 315 0,3
2 0,06 0,426 53,7 1,5
1 0,02 0,109 88,1 4,5
0,5 0,01 0,044 95,2 5,6

Trigo, crudo (incl. bulgur, incl. bebidas fermentadas, incl. germen, incl. pan integral, incl.
productos de harina blanca, incl. pan blanco); C06= 434,07 g/persona (consumo medio).
aPorcentaje de muestras que superan los NM propuestos de AF, considerando las muestras de
todos los grupos de alimentos para esta categoria alimentaria.

31. En las cinco categorias alimentarias evaluadas (Cuadros 4 a 8), establecer el NM mas alto
considerado, incluso, podria reducir la exposicién a las AF hasta en un 90 % (sorgo y productos a base
de sorgo), con una tasa maxima de rechazos de tan solo un 4 % (sorgo y productos a base de sorgo),
teniendo en cuenta las evaluaciones de la exposicion individuales. Si se tiene en cuenta la exposicion
total a las AF, (Cuadros 9a y 9b), la reduccion podria llegar al 78 % (grupo C13) de adoptar el NM mas
alto evaluado para cada una de estas categorias alimentarias. Al utilizar el mismo conjunto de datos de
muestras para calcular la exposicion alimentaria para todos los grupos de alimentacion, el peor
escenario posible se encontré en los grupos de alimentacién con un patron de consumo mas elevado
de los grupos alimentarios evaluados.
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Cuadro 9a.Ingesta de AF por el consumo de cereales y productos de cereales para los grupos del
SIMUVIMA/Alimentos C01 a C08 (ng/kg pc por dia) con el establecimiento de NM hipotéticos.

Cateqoria Promedio
alegorie de AF CO1 C02 C03 C04 CO5 cCo6 cCcO7r co8

alimentaria

(Hg/kg)

Cereales y
productos a base de 0,15 1,2 1,2 0,7 1,2 1,2 15 0,9 1,0
cereales
Maiz y productos a
base de maiz 0,4 02 03 07 03 04 05 01 02
Arroz 0,25 02 01 03 05 08 04 01 01
Sorgo y productos a
base de s0rgo 0,38 00 00 01 101 01 00 NC NC
Trigoy productos a ) 4q 06 05 01 04 03 06 04 04
base de trigo
Total 2,2 2,1 19 2,5 2,7 3,1 1,5 1,6

NC = datos de consumo no disponibles. Situacién en caso de establecer niveles maximos para
cereales y productos a base de cereales (10 pg/kg), maiz y productos a base de maiz (12
pa/kg), arroz (10 pg/kg), sorgo y productos a base de sorgo (20 pg/kg) y trigo y productos a

base de trigo (5 pg/kg).

Cuadro 9b. Ingesta de AF por el consumo de cereales y productos de cereales para los grupos del
SIMUVIMA/Alimentos C09 a C17 (ng/kg pc por dia) con el establecimiento de NM hipotéticos.

Promedio
Alimentos de AF C09 Cl10 cC11 cC12 cC13 Cl4 C15 Cl6 C17
(Hg/kg)
Cereales y
productos a
base de 0,15 1.4 1,0 0,7 09 1,0 1,0 1,0 05 0,7
cereales
Maiz y
productos a 0,4 0,2 0,3 0,0 0,4 0,8 0,1 0,3 0,5 0,2
base de maiz
Arroz 0,25 15 0,3 01 04 02 1,2 0,1 0,1 0,3
Sorgoy
productos a 0,38 0,01 0,01 NC 0,05 0,6 0,01 NC 0,2 NC
base de sorgo
Trigoy
productos a 0,09 0,2 0,3 03 0,2 0,1 0,2 04 0,0 0,2
base de trigo
Total 3,3 2,0 1,2 20 28 2,5 1,8 1.4 14

NC = datos de consumo no disponibles. Situacién en caso de establecer niveles maximos para
cereales y productos a base de cereales (10 pg/kg), maiz y productos a base de maiz (12 pg/kg), arroz

(10 pg/kg), sorgo y productos a base de sorgo (20 pg/kg) y trigo y productos a base de trigo (5 pg/kg).

32. En el célculo de la exposicidon total a las AF no se incluyeron los alimentos para lactantes y nifios
pequefios, por estar esta categoria alimentaria dirigida al consumo de un grupo de poblacién
especifico, por lo que no hay disponibles datos mundiales de consumo para este grupo. Los datos
sobre AF en los alimentos para lactantes y nifios pequefios fueron remitidos por 14 paises,
principalmente de la Unién Europea (66%) y Canada (22%). No obstante, los lactantes y nifios
pequefios suponen una gran preocupacion en cuanto a la exposicion a los contaminantes, por lo que
también se evalud el efecto del establecimiento de un NM sobre el rechazo de muestras para esta
categoria alimentaria (Cuadro 10). La tasa de rechazo de muestras se obtuvo considerando el
porcentaje de muestras por encima del NM propuesto — sin hacer distinciéon entre las diferentes

regiones.
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Cuadro 10. Efecto de la aplicacion de hipotéticos NM de AF en alimentos para lactantes y nifios pequefios.

NM Promedio

de AF Rechazo de
muestras (%
(ug/kg) (Lg/kg) (%)
Sin 0,01 -
limites
2 0,007 0,1
1 0,005 0,3
0,5 0,005 0,3
0,3 0,005 11
0,1 0,002 1,7

33. Varios paises ya han establecido limites normativos para controlar la presencia de AF en los cereales,
entre los que se incluyen Brasil, la Unién Europea, Iran y Estados Unidos. ElI Cuadro 11 presenta un
resumen de estos limites.

Cuadro 11. NM establecidos para las AF en los cereales en varios paises.

Pais Categoria alimentaria NM Observaciones

Cereales y productos a

base de cereales 5 ng/kg AF; Excepto maiz

Alimentos procesados
a base de cereales y
preparados para
lactantes

Brasil (ANVISA, 2011) 1 pg/kg AF

Maiz y productos a

base de maiz 20 pg/kg AF

Cereales y productos AF; Excepto maiz y arroz

derivados de cereales 4 uglkg sujetos a clasificacion
Maiz y arroz sujetos a
Unién Europea (CE, clasificacién 10 uglkg AF
2006) Alimentos procesados
a base de cereales y 0,1 ug/kg AEB1
preparados para
lactantes
. 30 pa/kg AF
Arroz y maiz 5 uglkg AFB1
Iran (Norma nacional Trigo 15 pg/kg AF
N.° 5925) 5 pg/kg AFB1
50 pg/kg AF
Cebada 10 pg/kg AFB1
Estados Unidos Todos los alimentos 20 pg/kg AF

(USFDA, 2000)

CONSIDERACIONES SOBRE LA G'ESTION DE RIESGOS PARA LA ESTERIGMATOCISTINA
TENIENDO EN CUENTA LA EXPOSICION ALIMENTARIA

34. No se llevo a cabo una evaluacion de la exposicion alimentaria a la STC por la falta de datos de
presencia representativos. Tan solo nueve paises enviaron datos a la base de datos de
SIMUVIMA/Alimentos y la informacion para diversas categorias alimentarias era limitada. No obstante,
en la evaluacién de la JECFA83 se llevo a cabo una evaluacion de la exposicion alimentaria para las
regiones de la OMS de los que se disponia de datos sobre el consumo y la contaminacion (utilizando la
base de datos de presencia de SIMUVIMA/Alimentos y los grupos de alimentacién de
SIMUVIMA/Alimentos, respectivamente). El peor escenario posible se encontré en Africa (C13), con
una exposicion media de 16 ng/kg pc por dia, teniendo en cuenta un solo producto alimenticio (sorgo).
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35. Las muestras de harina de sorgo remitidas a la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos procedieron en
su mayor parte de Burkina Faso, Etiopia, Mali y Sudan, paises pertenecientes al grupo C13. De este
modo, habia datos representativos para este producto alimenticio en la regién con el consumo mas
elevado de productos a base de sorgo.

36. El efecto de establecer un NM hipotético para la harina de sorgo se evalud para el grupo C13 y se
recoge en el Cuadro 17. La aplicacion del NM mas alto propuesto (30 pg/kg) reduciria la ingesta de
STC en ese grupo en un 87%, resultando en la retirada de un 4,4% de las muestras del mercado.

Cuadro 17. Efecto de la aplicacién de hipotéticos NM de ingesta de AF a través del consumo de harina de
sorgo para el grupo C13 (mayor patrén de consumo).

(pgl/’:fg) (IIJ\IE;\//keQI]) (ng/k;ngssgsr dia) Reduccion de laingesta (%) Rechazo de muestras (%)
Sin limites 9,0 11,4 - -
30 1,2 15 87,0 4,4
25 1,0 1.2 89,1 51
20 0,8 1,0 91,1 59
10 0,4 0,5 95,2 8,5
5 0,2 0,2 97,9 11,7

Sorgo, harina (harina blanca y harina integral); C13= 75,99 g/persona (consumo medio).
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Anexo | del Apéndice Il
DATOS SOBRE AF EN CEREALES Y PRODUCTOS A BASE DE CEREALES

Cuadro 1 - Datos de SIMUVIMA/Alimentos sobre presencia y concentraciones de AF en distintos tipos de
cereales y productos de cereales (antes de agruparlos en las categorias empleadas en este documento de
debate).

Media de todas las
muestras (limite inferior)

Media de muestras

Namero y proporcion positivas - pg/kg

Categoria alimentaria L
de muestras positivas

(rango) (Hg/kg)®
Cebada 58/1151 (5,0) 1,4 (0,09-14,8) 0,07
Productos de cebada 1/21 (4,8) 0,3 0,01
Eggiza%tggs productos 5453557 (14.4) 0,9 (0,01-26,7) 013
Trigo sarraceno 31/458 (6,8) 4,0 (0,1-49,7) 0,27
E;?rda‘é‘;fj de trigo 21/228 (9,2) 0,8 (0,05-6,7) 0,08
g:;zac'jeescir%ﬁggcms & 501/3171 (15,8) 3,3 (0,05-206,4) 0,52
Alimentos para
lactantes y nifios 93/2455 (3,8) 0,3 (0,004-4,7) 0,01
pequefios
Maiz 509/2494 (20,4) 9,6 (0,1-319,6) 1,95
Productos de maiz 845/4406 (19,2) 11,2 (0,02-743,6) 2,15
Mijo 14/142 (9,9) 1,3 (0,08-15,0) 0,13
Productos de mijo 2127 (7,4) 0,5 (0,2-0,8) 0,04
Avena 0/238 ND ND
Productos de avena 115/1274 (9,0) 0,5 (0,05-6,1) 0,04
Quinua 0/32 ND ND
Productos de quinua 0/14 ND ND
Arroz 1520/6500 (23,4) 3,7 (0,002-347,0) 0,87
Productos de arroz 311/1219 (25,5) 0,9 (0,04-23,9) 0,23
Centeno 6/271 (2,2) 0,3 (0,2-0,5) 0,01
Productos de centeno  8/272 (2,9) 0,6 (0,14-1,1) 0,02
Aperitivos 2/15 (13,3) 0,3 (0,16-0,44) 0,04
Sorgo 10/115 (8,7) 4,7 (0,07-12,0) 0,41
Productos de sorgo 117/1536 (7,6) 55,4 (3,0-1092) 4,22
Espelta 0/385 ND ND
Productos de espelta 0/146 ND ND
Trigo 349/3658 (9,5) 1,5 (0,05-3,3) 0,14
Productos de trigo 292/4026 (7,3) 1,6 (0,05-95,5) 0,12
Total 5337/37941 (14,1) 5,7 (0,002-1092) 0,8

ND = no detectado.
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Cuadro 2 - Datos de SIMUVIMA/Alimentos sobre presencia y concentraciones de STC en distintos tipos de
cereales y productos de cereales (antes de agruparlos en las categorias empleadas en este documento de

debate).

Categoria alimentaria

Nimero y proporcion de

muestras positivas (%)

Media de muestras
positivas - ug/kg

Media de todas las
muestras (limite inferior)

(rango) (Hg/kg)®
Cebada 1/55 (1,8) 1,9 0,03
Productos de cebada 0/8 ND ND
Eggiza%tggs productos  g,494 (0,9) 1,6 (0,5-4,0) 0,01
Trigo sarraceno 0/16 ND ND
Productos de trigo 2/17 (11,8) 5,6 (2,4-8,8) 0,66
Productos de cereales  5/125 (4,0) 2,0 (0,8-4,6) 0,08
Alimentos para
lactantes y nifios 18/553 (3,3) 3,2 (0,5-10,4) 0,1
pequefios
Maiz 1/26 (3,8) 0,6 0,02
Productos de maiz 0/215 ND ND
Mijo y sus productos 0/13 ND ND
Avena 8/104 (7,7) 5,2 (0,6-33) 0,4
Productos de avena 10/173 (5,8) 3,9 (0,4-17,6) 0,22
Quinua 0/25 ND ND
Productos de quinua 0/10 ND ND
Arroz 29/191 (15,2) 1,6 (0,5-5,5) 0,24
Productos de arroz 4/113 (3,5) 0,9 (0,6-1,9) 0,03
Centeno 1/29 (3,4) 0,7 0,03
Productos de centeno  1/58 (1,7) 3,7 0,06
Aperitivos 3/9 (33,3) 1/1,1 (1,1) 0,37
Harina de sorgo 246/1536 (16,0) 56 (2,5-1189) 9,0
Ers(f(f&tftgssus 0/31 ND ND
Trigo 2/117 (1,7) 0,7 (0,6-0,8) 0,01
Productos de trigo 7/816 (0,9) 1,5(0,7-4,0) 0,01
Total 347/5234 (6,6) 40,4 (0,4-1189) 2,7

ND = no detectado.
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Anexo Il del Apéndice |l
DATOS DE CONSUMO DE SIMUVIMA/ALIMENTOS

Cuadro 1la. Datos de consumo obtenidos de los grupos de alimentacion de SIMUVIMA/Alimentos - C01 a
CO08 (g/persona/dia).

Categoria alimentaria C01 C02 C03 C04 cCO05 cC06 cCo7 cCo8
Cebada y productos a base de 199 312 50 3,1 9,8 4,3 36,2 535
cebada
Trigo sarraceno NC 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Cereales y productos a base de 484,3 464,6 262,4 486,8 469,6 614,0 345,6 386,2
cereales
Maiz y productos a base de maiz 29,8 44,8 1089 524 60,3 757 185 26,2
Mijo y productos a base de mijo 15 23 58 09 16,2 01 01 0,2
Avena y productos a base de avena 0,1 7,0 0,1 1,7 1,0 0,1 7,5 6,3
Arroz 453 14,7 84,9 111,1 194,1 93,1 19,7 155
Productos de arroz 0,3 0,3 0,1 0,6 0,7 0,2 1,0 0,4
Centeno y productos a base de 0,1 194 0,1 0,1 0,1 2,1 3,2 35,4
centeno

Sorgo y productos a base de sorgo 4,3 0,1 16,2 158 11,0 29 NC NC

Sorgo, harina (harina blanca y harina 3,9 NC 11,6 142 9,9 2,6 NC NC
integral)

Trigo y productos a base de trigo 381,1 3415 38,3 281,9 172,8 434,1 253,1 244,7
NC = datos de consumo no disponibles.

Cuadro 1b. Datos de consumo obtenidos de los grupos de alimentacion de SIMUVIMA/Alimentos - C09 a
C17 (g/persona/dia).

Categoria alimentaria CcC09 Cl10 Cl11 C12 Ci13 Ci4 <cCi15 cC1e6 cC17
Cebada y productos a base 9,4 352 46,7 159 116 23 46,7 3,7 16,3
de cebada
Trigo sarraceno 0,1 0,1 NC NC 01 28 01 01 NC
Cereales y productos a base  514,3 402,7 295,3 360,0 407,0 417,0 402,8 195,3 263,3
de cereales
Maiz y productos a base de 26,0 40,0 74 64,6 116,7 105 385 76,6 34,4
maiz
Mijo y productos a base de 1,7 0,7 NC NC 61,1 0,8 NC 33,5 NC
mijo
Avena y productos a base de 0,1 49 3,2 3,0 0,4 0,1 2,8 0,1 NC
avena
Arroz 338,6 748 16,6 86,0 525 2852 184 19,7 75,1
Productos de arroz 1,1 3,0 0,2 0,2 0,2 0,8 0,2 0,1 0,0
Centeno y productos a base 0,2 6,5 1,5 NC 0,1 0,1 139 0,1 0,9
de centeno
Sorgo y productos a basede 1,4 1,1 NC 7,1 89,2 20 NC 354 NC
sorgo

Sorgo, harina (harina blancay 1,3 0,1 NC NC 76,0 1.8 NC 19,8 NC
harina integral)

Trigo y productos a base de 134,4 235,1 216,4 167,4 57,2 110,5 272,6 25,8 132,0
trigo
NC = datos de consumo no disponibles.
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