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PRESENTACION

Las micotoxinas constituyen uno de los peligros sanitarios que pueden afectar a los cereales
y sus productos derivados, motivo por el cual, fueron uno de los primeros contaminantes
objeto de evaluacion y regulacion a nivel europeo, con el fin de reducir la ingesta total de los
consumidores a este tipo de toxinas a través de la dieta.

Las primeras micotoxinas que fueron objeto de regulacidon a nivel europeo fueron las
aflatoxinas (B1 y el sumatorio de B1, B2, G1 y G2), estableciéndose contenidos maximos en
los cereales y productos derivados de su transformacion a finales de los anos 90.
Posteriormente, la normativa sobre contaminantes en alimentos se fue completando en lo
referente a micotoxinas en cereales y productos derivados con la introduccién de contenidos
maximos para ocratoxina (afio 2002) y contenidos maximos en toxinas de Fusarium
(deoxinivalenol, zearalenona, fumonisinas) en el afio 2005. Mas recientemente se han fijado
contenidos maximos en esclerocios del cornezuelo de centeno en los cereales no elaborados
y es probable que mas adelante se acaben estableciendo contenidos maximos de alcaloides
de cornezuelo de centeno en cereales y productos derivados.

El término “micotoxina” normalmente estd reservado a los productos quimicos tdxicos
producidos por unas pocas especies de hongos o mohos con capacidad para infestar
cosechas en el campo o después de la cosecha y que representan un riesgo potencial para
la salud de las personas y los animales a través de la ingestion de alimentos o piensos
elaborados a partir de dichas materias primas.

Son muchos los factores que intervienen en el proceso de proliferacién flingica y de la
contaminacién con micotoxinas. Los principales factores son: temperatura y humedad, tipo
de suelo, la susceptibilidad del cultivo y de la variedad de que se trate, la madurez de los
granos en el momento de la cosecha, los danos mecanicos o los producidos por insectos y/o
pajaros sobre el cereal, el tipo de almacenamiento.

Una adecuada aplicacion de técnicas de cultivo, recoleccion y almacenamiento puede
contribuir a, si no eliminar por completo, si a reducir la presencia de micotoxinas en los
alimentos.

La mayoria de las micotoxinas son quimicamente estables y tienen a permanecer durante el
almacenamiento y el procesado de los productos, incluso cuando estos productos son
cocinados a altas temperaturas (por ejemplo, durante el horneado de productos de
panaderia o la elaboracion de cereales de desayuno). Este hecho hace ain mas importante
el reforzar tanto como sea posible los esfuerzos para evitar las condiciones que favorecen la
formacion de micotoxinas. Esto es dificil de conseguir cuando se trata de cultivos sometidos
a determinadas condiciones meteoroldgicas.

Una vez que los cereales han sido cosechados, se debe prevenir el desarrollo de mohos y la
formacion de micotoxinas durante el almacenamiento y transporte, aunque a veces esto no
sea posible conseguirlo en la practica.

Con la elaboracién de la presente Guia se pretende mejorar el conocimiento de las empresas
harineras y semoleras sobre las micotoxinas que pueden llegar a afectar a sus productos:
principales hongos productores, factores que influyen en su formacién, productos que se
pueden ver afectados, estabilidad y persistencia, métodos de muestreo y andlisis, todo ello
con el objetivo Ultimo de mejorar sus sistemas de prevencidn, control y vigilancia de estos
contaminantes sus productos.




2. INTRODUCCION: LAS MICOTOXINAS

El término “micotoxina” proviene del griego “mycos” que significa hongo y del latin
“toxicum”, que significa toxico o veneno.

En el Reino Vegetal hay multiples tipos de hongos que van desde los tipicos hongos que se
pueden ver crecer en los bosques y campos hasta aquellas especies microscopicas que
pueden infectar cultivos en el campo o durante su almacenamiento. La mayoria de estas
especies viven sobre materia organica en descomposicidon y su presencia contribuye a estos
procesos de descomposicion, mientras que otros hongos pueden ser causa de enfermedades
en las plantas. Los mohos pueden ser muy beneficiosos para el hombre como fuente de
nutrientes o como fuente de antibidticos y otros compuestos quimicos de interés. Pero, por
otro lado, la ingesta directa de hongos tdxicos (por ejemplo, por un error en su
identificacion) es una causa bien conocida de enfermedad e incluso muerte.

El término “micotoxina” normalmente esta
reservado a los productos quimicos toxicos
producidos por unas pocas especies de
hongos o mohos con capacidad para
infestar cosechas en el campo o después
de la cosecha y que representan un riesgo
potencial para la salud de las personas y
los animales a través de la ingestion de
alimentos o piensos elaborados a partir de
dichas materias primas

Un buen ejemplo de las enfermedades que este tipo de contaminaciones pueden originar en
el ser humano es la conocida como “Fuego de San Antonio” que a finales del primer milenio
afectd a un buen nimero de personas en Europa. Esta afeccién, conocida también como
ergotismo, era causada por el consumo de centeno contaminado con alcaloides producidos
por el hongo “Claviceps purpured’. Entre los sintomas que originaba en las personas
destacaban los ataques de tipo epiléptico y la aparicidn en las extremidades inferiores de
picores tan intensos que parecia que las piernas quemaban y que llevaron a muchos
peregrinos a visitar San Antonio en Francia con la esperanza de ser curados.

En épocas mas recientes, cabe recordar la muerte de 100.000 pavos y otras aves en el Reino
Unido, justo antes de Navidad, en el afio 1960, cuyo origen se debid a un contaminante, que
mas tarde se llamd aflatoxina, que estaba presente en unos piensos que contenian
cacahuetes.

Estos son sélo dos ejemplos de los potenciales peligros que representan las micotoxinas y
que por tanto, justifican las numerosas actuaciones y estudios que se estan llevando a cabo
en la era actual para controlarlos.




La formacion de las micotoxinas

Cada micotoxina es producida especificamente por una o0 mas especies concretas de hongos
o mohos. En algunos casos, una determinada especie de hongo puede producir mas de un
tipo de micotoxina. Por ejemplo, las aflatoxinas pueden ser producidas por Aspergillus flavus,
Aspergillus parasiticus y alguna otra especie de Aspergillus, mientras que la ocratoxina A es
producida por Aspergillus ochraceus principalmente en las regiones tropicales y por
Penicillum verrucosum en las regiones o areas templadas. En cualquier caso, la mera
presencia de un hongo conocido como productor de toxinas no implica automaticamente la
presencia de sus toxinas ya que existen otros muchos factores implicados en su formacion. Y
al contrario, la mera observaciéon o confirmacion visual de ausencia de mohos no es garantia
de que el producto esté libre de micotoxinas ya que el moho puede haber desaparecido y
haber quedado las toxinas intactas.

Son muchos los factores que intervienen en el proceso de proliferacion fingica y de la
contaminacién con micotoxinas. Los principales factores son: temperatura y humedad, tipo
de suelo, la susceptibilidad del cultivo y de la variedad de que se trate, la madurez de los
granos en el momento de la cosecha, los dafios mecanicos o los producidos por insectos y/o
pajaros sobre el cereal, el tipo de almacenamiento.

Una adecuada aplicaciéon de técnicas de cultivo, recoleccion y almacenamiento puede
contribuir a, si no eliminar por completo, si a reducir la presencia de micotoxinas en los
alimentos.

Productos afectados

Cualquier cosecha que se almacene por un espacio de tiempo superior a varios dias es un
potencial objetivo para el crecimiento de mohos y la formacién de micotoxinas. La formacion
de micotoxinas puede tener lugar tanto en regiones tropicales como en paises de clima
templado, dependiendo de las especies de mohos implicadas. Los productos que
principalmente se pueden ver afectados son los cereales, las nueces y otros frutos secos, el
café, el cacao, las especias, las semillas de oleaginosas, los guisantes y algunas frutas,
principalmente las manzanas. Las micotoxinas también se pueden encontrar en la cerveza y
el vino, como resultado de la utilizacion de cebada contaminada, otros cereales o uvas
contaminadas en su elaboracion. Por Ultimo, las micotoxinas también pueden ingresar en la
cadena alimentaria a través de la carne y otros productos de origen animal como los huevos,
la leche y el queso, como resultado de la alimentaciéon del ganado con piensos
contaminados.

Por qué las micotoxinas son importantes

Las micotoxinas pueden ser causa de diversos tipos de enfermedades e intoxicaciones
debido a las diferentes estructuras quimicas que las diferencian a unas de otras. Para que se
presenten intoxicaciones agudas por micotoxinas es necesario que éstas estén presentes en
el producto en altas dosis, por lo que este tipo de afecciones se dan principalmente en
paises menos desarrollados, donde los recursos para su control son muy limitados. Por otro
lado, los efectos o enfermedades cronicas son preocupantes para la salud de la poblacion a
largo plazo y son importantes porque se producen a mucha menor dosis. Algunas de las
micotoxinas mMas comunes son carcinogénicas, genotdxicas, o pueden afectar al rifidn,
higado o al sistema inmunitario.




Tanto organizaciones nacionales como de dambito internacional estdn constantemente
evaluando el riesgo que las micotoxinas representan para el ser humano. Para algunas
micotoxinas, estos estudios han llevado al establecimiento de limites maximos legales.
Muchos paises hoy en dia tienen limites maximos legales en aflatoxinas que son las mas
toxicas y frecuentes aunque estos limites no son uniformes.

Estabilidad y persistencia

La mayoria de las micotoxinas son quimicamente estables y tienen a permanecer durante el
almacenamiento y el procesado de los productos, incluso cuando estos productos son
cocinados a altas temperaturas (por ejemplo, durante el horneado de productos de
panaderia o la elaboracion de cereales de desayuno). Este hecho hace ain mas importante
el reforzar tanto como sea posible los esfuerzos para evitar las condiciones que favorecen la
formacion de micotoxinas. Esto es dificil de conseguir cuando se trata de cultivos sometidos
a determinadas condiciones meteoroldgicas. Una vez que los cereales han sido recolectados,
se debe prevenir el desarrollo de mohos y la formacion de micotoxinas durante el
almacenamiento y transporte, aunque a veces esto no sea posible conseguirlo en la practica.

Muestreo y analisis

Los hongos tienden a reproducirse y desarrollarse en puntos aislados cuando se trata de
materias primas almacenadas. Este hecho hace que su distribucion en el conjunto del lote
sea muy heterogénea. Por ello, es muy importante contar con un protocolo o estrategia para
la toma de muestras de modo que la muestra que se recoja para el analisis sea
verdaderamente representativa del conjunto del lote o partida. Por otro lado, la mayoria de
las micotoxinas son tdxicas a concentraciones muy bajas y esto hace necesario que los
métodos de andlisis que se empleen tengan la necesaria sensibilidad y fiabilidad. El muestreo
y el andlisis de micotoxinas en su conjunto representan un importante reto para los
analistas. La existencia de errores en alguna de estas dos actividades puede llevar a rechazar
partidas o cargamentos que realmente cumplen con los limites, o por el contrario, a aceptar
partidas en las cuales se superan los limites. Como las partidas en cuestion pueden tener
elevados costes, las disputas en torno a los resultados analiticos pueden ser especialmente
costosas, especialmente si pueden afectar injustamente a la reputacion de comerciantes,
vendedores o industriales.
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La dificultad para eliminar una micotoxina una vez formada hace que el mejor método de
control sea la prevencidn. En cualquier caso, se han estudiado bastantes medidas para tratar
de reducir los efectos de los mohos, como por ejemplo, el desarrollo de especies resistentes
a los ataques fungicos, estudio de métodos alternativos en el tratamiento de los suelos de
cultivo, técnicas de secado y almacenamiento, ....Recientemente, se ha evaluado la
posibilidad de adoptar un enfoque preventivo basado en los principios APPCC para tratar de
determinar los Puntos Criticos de Control como herramienta de gestién para reducir o
eliminar este tipo de peligros.
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2.1 LAS AFLATOXINAS

Se conocen con el término general de “aflatoxinas” al grupo de aproximadamente 20 tipos
de metabolitos diferentes de origen fingico producidas por determinadas especies del
género Aspergillus cuya toxicidad y presencia en los alimentos varia, si bien, normalmente
sélo las aflatoxinas B;, B,, G; y G, se encuentran en los alimentos.

La aflatoxina B; es, con diferencia, el compuesto mas toxico. Por razones de
seguridad se ha creido conveniente limitar el contenido total en aflatoxinas (By, B,, G; y Gy)
en los productos alimenticios y el contenido en aflatoxina B, en particular.

Estas micotoxinas son producidas por al menos tres especies del genero Aspergillus: A.
flavus, A.parasitucusy A.nominus, que se desarrollan cuando los niveles de temperatura y
humedad son elevados y que pueden presentarse en un amplio rango de importantes
materias primas, como son los cereales, las nueces, las especias, los higos y los frutos secos.
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Aunque las mayores concentraciones de estas micotoxinas se dan en productos cultivados y
almacenados en regiones templadas del mundo, el comercio internacional existente de estas
importantes materias primas hace que su presencia no sea un problema exclusivo de las
regiones productoras sino también de los paises importadores.

Desde el punto de vista fisico-quimico, las aflatoxinas son sustancias cristalinas, que se
disuelven facilmente en solventes ligeramente polares como son el cloroformo, el metanol y
en agua a razén de 10-20 mg/Il. Estas sustancias presentan fluorescencia a la luz
ultravioleta.

Las aflatoxinas en su forma cristalina son muy estables en ausencia de luz,
particularmente de luz ultravioleta, incluso a temperaturas superiores a 100°C. Una
solucién de aflatoxinas en cloroformo o benceno podria durar afios si se mantiene
refrigerada y en oscuridad.

Por otro lado, su estructura quimica hace que las aflatoxinas sean sensibles a hidrdlisis
alcalina, motivo por el cual se han investigado posibles tratamientos con amoniaco o
hipoclorito como posible medio para su eliminacion de los productos contaminados, pero a
este respecto todavia quedan muchos puntos por aclarar (como por ejemplo, la toxicidad de
los productos resultantes de estos tratamientos).

Toxicidad e importancia

Las aflatoxinas son compuestos tdxicos en forma aguda (dosis altas) y en forma cronica o a
largo plazo (por el consumo frecuente de dosis bajas).

La aflatoxina B; es uno de los mas potentes hepato-carcinégenos conocidos, y por
ello la exposicién crénica a largo plazo a muy pequefas cantidades de esta toxina a través
de la dieta tiene importantes consecuencias para la salud humana.

En las regiones templadas de paises desarrollados la intoxicacion aguda por aflatoxinas en
animales es muy poco frecuente y en el caso del ser humano es practicamente imposible. El
precedente de la intoxicacién de 100.000 pavos y otras aves en el Reino Unido en el afio
1960, debido a la presencia de elevadas concentraciones de aflatoxinas en cacahuetes
importados para la elaboracion de piensos, alertd a las industrias y a los gobiernos sobre los
importantes efectos que la presencia de micotoxinas (particularmente, las aflatoxinas) podria
acarrear.

Los efectos de una intoxicacion aguda por aflatoxinas han sido demostrados en un amplio
numero de animales: mamiferos, peces, aves, conejos, perros y primates. Los patos y pavos
son especialmente susceptibles. El grado de intoxicacion depende de diversos factores:
edad, sexo, el estado nutrional. Los animales jovenes son particularmente mas susceptibles y
los machos mas que las hembras.

El higado es el organo principalmente afectado (6rgano diana). También se han
observado efectos sobre los pulmones, el miocardio y los rifiones y las aflatoxinas pueden
acumularse en el cerebro. Ademas, a altas dosis las aflatoxinas también pueden producir
efectos teratogénicos en algunas especies.

La intoxicacion aguda en humanos por aflatoxinas ocurre ocasionalmente en algunas partes
del mundo, principalmente en paises en vias de desarrollo de Africa y Asia. La mayoria de
estas intoxiaciones se deben al consumo de cereales o sus derivados altamente
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contaminados. Un caso de estudio clasico ocurrid hace unos afios en Malasia (1990), cuando
aproximadamente 40 personas resultaron afectadas y 13 niflos murieron por el consumo de
“noodles” altamente contaminados con aflatoxinas y dacido bdrico. En las autopsias se
encontraron altas concentraciones de aflatoxinas en el higado, pulmones, rifién, corazoén,
cerebro y bazo.

Por otro lado, las aflatoxinas también se han demostrado causantes de efectos sub-
agudos y cronicos en humanos. Entre estos efectos se encuentran: cancer de higado,
hepatitis cronicas, ictericia, hepatomegalia y cirrosis, causadas por la ingestion frecuente de
pequenas cantidades de aflatoxinas presentes en los alimentos. Las aflatoxinas también
pueden afectar al sistema inmune.

La aflatoxina B; es un potente mutageno causante de dafos a los cromosomas en
variedad de células de plantas, animales y humanas. El efecto carcinogénico de la aflatoxina
B; ha sido estudiado al menos en 12 especies diferentes. Aunque de las aflatoxinas G; y M,
no se han realizado estudios tan extensos, parece ser que resultan toxicoldgicamente
similares a la aflatoxina B;: son ligeramente menos potentes como carcindgenas hepaticas
pero mas potentes como carcindgenas renales.

Productos afectados y presencia natural

Como se ha indicado al principio, las aflatoxinas son micotoxinas producidas por
determinadas especies de Aspergillus que se desarrollan cuando los niveles de
temperatura y humedad son elevados y pueden estar presentes en un amplio rango de
importantes materias primas, como son los cereales, las nueces, las especias, los higos y los
frutos secos y también en productos de origen animal, como la carne y la leche (aflatoxina
M; resultante del metabolismo de la aflatoxina B; presente en los piensos) obtenidos de
animales alimentados con piensos contaminados.

Los importantes dafos para la salud humana y animal que la presencia de las aflatoxinas
puede acarrear, hace que hoy dia un gran nimero de paises cuenten con regulacién
especifica de este contaminante. Esta normativa implica la realizacion de muestreos y
andlisis de aquellas materias primas mas expuestas a su contaminacion, tanto por parte del
productor, como de los importadores y productores de alimentos. Igualmente los gobiernos
tienen establecidos programas y planes de vigilancia para el control de la ingesta de estos
contaminantes por la poblacién y poder tomar las medidas necesarias en caso necesario.

A la cabeza del “top ten” de productos mas contaminados por aflatoxinas se encuentran los
cacahuetes y pistachos. En el comercio internacional de cacahuetes se han llegado a
encontrar partidas con unos niveles de aflatoxinas de 1000 pg/kg o mas.

Sin duda, las condiciones climaticas tienen un papel crucial en la formacion de
estas micotoxinas, y por ello, la gravedad del problema varia de ano en ano. Una
situacion particularmente problematica para los productores de cereales se da cuando tras
un periodo de sequia (que lleva a las plantas a sufrir estrés hidrico) le siguen lluvias.

El estado actual de los conocimientos cientificos y técnicos y de las mejoras en las practicas
de produccion y almacenamiento no permite eliminar completamente el desarrollo de estos
mohos y, por consiguiente, la presencia de aflatoxinas en los productos alimenticios.

Deben fomentarse los esfuerzos para mejorar las condiciones de produccién, cosecha y
almacenamiento con el fin de reducir el desarrollo de mohos y la formacién de micotoxinas.
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Estabilidad y persistencia

Las aflatoxinas son bastante estables en muchos alimentos y son bastante resistentes
a la degradacion.

En el procesado de materias primas utilizando protocolos de limpieza en los cuales se incluya
la retirada de granos partidos y otros restos, la clasificacion y la molienda pueden reducir la
concentracion de aflatoxinas considerablemente. Si bien, la efectividad de algunos procesos
en la reduccidn de aflatoxinas en los alimentos puede depender de distintos factores, como
por ejemplo, el contenido en proteina, el pH, la temperatura y la duracién del tratamiento.

2.2 LA OCRATOXINA A

La ocratoxina A es una micotoxina producida por determinadas especies de hongos del
genero Aspergillus, como Aspergillus ochraceus, principalmente en las regiones de clima
tropical, y por Penicillium verrucosum, un hongo caracteristico del almacenamiento, en las
regiones de clima templado, como Canada, regiones del este y noroeste de Europa y partes
de Sudamérica. La ocratoxina A se conoce también por su nombre abreviado, OTA.

Aparece de forma natural en el mundo entero en toda una serie de productos vegetales,
tales como cereales, legumbres, granos de café, cacao, frutos secos, especias y uvas. Se ha
detectado su presencia en alimentos a base de cereales, el café, el vino, la cerveza y el
zumo de uva, pero también en productos de origen animal, como los rifiones de cerdo, si
bien la contaminacion con OTA de carne, leche y huevos es insignificante.

Desde el punto de vista fisico-quimico, la ocratoxina A es una sustancia cristalina incolora,
que presenta fluorescencia azulada bajo luz ultravioleta. Debido a la presencia de un
grupo acido en su estructura, es moderadamente soluble en solventes organicos polares
como el cloroformo, el metanol, acetonitrilo y se disuelve libremente en solucién acuosa
diluida de bicarbonato sddico. Su sal sédica es soluble en agua.

La ocratoxina A se puede conservar en etanol por al menos un afio si se mantiene bajo
refrigeracion y protegida de la luz.

Toxicidad e importancia

La ocratoxina A es una potente toxina que afecta principalmente a los rifones, en los
cuales puede originar efectos agudos y cronicos, en funcion de la dosis y la duracion de la
exposicion, ya que la OTA se acumula en los tejidos renales. Su capacidad nefrotdxica ha
sido demostrada en todas las especies de mamiferos en los que se ha evaluado. Los estudios
sobre su toxicidad aguda arrojan diferentes grados de afectacién segun la especie animal de
que se trate. El perro y el cerdo resultan especialmente susceptibles.

También se han realizado estudios y ensayos para valorar su toxicidad crénica y sus efectos
progresivos sobre el rifidn a través de una exposicidon prolongada a la OTA y se han valorado
sus efectos sub-agudos y sub-crénicos.

De los estudios realizados, la ocratoxina A se ha mostrado como un potente teratégeno
en ratones, ratas, hamsters y pollos, pero aparentemente no lo es en cerdos. Sus efectos
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teratogénicos y a nivel reproductivo han sido demostrados. Ademas se sabe que afecta el
sistema inmune en algunos mamiferos.

Por ultimo, la ocratoxina A es genotdxica tanto “in vivo” como “in vitro”, pero el
mecanismo por el que resulta genotdxica no esta claro.

La indeseable exposicién del ser humano a la ocratoxina A través de la dieta ha quedado
demostrada por la deteccidn de este contaminante en sangre y en leche materna.

En definitiva, la ocratoxina A es una micotoxina con propiedades carcindgenas, nefrotdxicas,
teratdégenas, inmunotdxicas y, posiblemente, neurotdxicas. También se la ha relacionado con
nefropatias en los seres humanos. La ocratoxina A puede tener una larga vida media en los
seres humanos.

Productos afectados y presencia natural

La deteccién de ocratoxina A como contaminante natural en los cereales se produjo por
primera vez en una muestra de maiz.

Como ya se ha indicado anteriormente, la ocratoxina A puede aparecer de forma natural en
toda una serie de productos vegetales, tales como cereales, granos de café, cacao y frutos
secos y en alimentos a base de cereales, el café, el vino, la cerveza y el zumo de uva, pero
también en productos de origen animal.

Normalmente las concentraciones de ocratoxina A en cereales se encuentran por debajo de
50 pg/kg, pero cuando las condiciones de almacenamiento de los productos no son las
adecuadas se pueden alcanzar concentraciones mucho mas elevadas.

En regiones templadas, una significante parte de los cereales pueden estar contaminados
por pequenas cantidades de ocratoxina A (por debajo de 1ug/kg), aunque algunas muestras
pueden alcanzar niveles mayores.

Existen muchos estudios sobre la presencia de ocratoxina A en cereales, pero en los ultimos
afos se ha detectado ocratoxina A en un amplio abanico de productos almacenados y de
alimentos procesados entre los que se incluyen el café, la cerveza, los frutos secos, el vino,
el cacao y las nueces.

Se han desarrollado multitud de experimentos en laboratorio para tratar de identificar las
condiciones éptimas para la formacion de ocratoxina A por los hongos Aspergillus ochraceus
y Penicillium verrucosum. En la actualidad se siguen estudiando las condiciones que
favorecen la formacion de ocratoxina A en los cultivos a través de ensayos en campo, ya que
esta informacion es de vital importancia para poder plantear medidas que impidan su
formacion.

Los conocimientos cientificos y técnicos actuales, a pesar de los progresos registrados por las
técnicas de produccion y almacenamiento, no permiten impedir por completo el desarrollo de
estos mohos. Por consiguiente, la ocratoxina A no puede eliminarse totalmente en los
alimentos.

Los cereales y los productos a base de cereales son los que mas contribuyen a la ingesta
diaria de ocratoxina A. La prevencién reviste una importancia vital para evitar, en todo lo
posible, la contaminacién y proteger al consumidor. Resulta oportuno fijar los contenidos
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maximos para los cereales y los productos a base de cereales en un nivel razonablemente
asequible, siempre y cuando se tomen medidas preventivas para evitar la contaminacion en
todos los eslabones de la cadena de produccidn y comercializacion.

Estabilidad y persistencia

La ocratoxina A es una molécula relativamente estable que normalmente resiste en
mayor o menor medida la mayoria de los procesos productivos y que por tanto, puede estar
presente en los alimentos para consumo humano. Estos procesos pueden incluir cocinado,
horneado, tostado o fermentacién, y el grado en el cual la ocratoxina A es destruida
dependera en buena medida de otros parametros como el pH, la temperatura y la presencia
de otros ingredientes. Un buen nimero de estos procesos han sido estudiados en detalle, si
bien, todavia queda mucho por hacer en esta materia.

Existen también informes donde se analiza el proceso que sigue la ocratoxina A durante los
procesos de malteado — elaboracién de cerveza; panificacion; la elaboracidon de cereales de
desayuno, la produccidon de derivados del café; la fabricacion de piensos y su grado de
transferencia a las carnes y otros alimentos de origen animal.

Debido a su persistencia a lo largo de la cadena alimentaria, las investigaciones actuales se
centran en su prevencion. En este sentido, se estan desarrollando estrategias basadas en los
principios del APPCC para su aplicacion a diferentes procesos comerciales.

Sin duda, un mayor y mejor conocimiento de los factores que condicionan la formaciéon de
ocratoxina A permitira adecuar las estrategias a aplicar para limitar su formacion y, junto con
la aplicacidn de la legislacion, deberia asegurar una adecuada proteccién del consumidor.

2.3 TOXINAS DE FUSARIUM

Los hongos del genero Fusarium son hongos comunes de suelo. Suelen encontrarse en
cereales cultivados en regiones templadas de América, Europa y Asia, y algunos de los que
producen toxinas son capaces de producir, en mayor o menor grado, dos o mas de ellas. Las
micotoxinas de Fusarium estan muy distribuidas por la cadena alimentaria, siendo los
productos elaborados con cereales, especialmente trigo y maiz, las principales fuentes de
ingesta alimentaria de esas toxinas.

Las especies del género Fusarium infectan el grano antes de la cosecha. Se han identificado
varios factores de riesgo en relacion con la infeccion de Fusarium y la formacién de
micotoxinas. Las condiciones climaticas durante el crecimiento de la planta, en particular en
el momento de la floracién, influyen mucho en el contenido de micotoxinas; sin embargo, las
buenas practicas agricolas, mediante las cuales se reducen al maximo los factores de riesgo,
pueden prevenir, hasta cierto punto, la contaminaciéon por hongos del género Fusarium.

Debido a su amplia distribucion en la cadena alimentaria, para proteger la salud publica es
importante que se establezcan contenidos maximos en relacidon con los cereales no
elaborados, a fin de evitar que entren en la cadena alimentaria cereales muy contaminados y
de fomentar y garantizar que se tomen todas las medidas necesarias durante las fases de
cultivo, recoleccion y almacenamiento dentro de la cadena de produccién (aplicando buenas
practicas agricolas, de recoleccién y de almacenamiento).
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Conviene que el contenido maximo fijado para los cereales no elaborados se aplique a los
cereales comercializados para una primera fase de transformacion, pues en ella ya se conoce
el uso al que estan destinados (alimentacion humana, alimentacién animal o aplicaciéon
industrial). Los procedimientos de limpieza, clasificacion y secado no se consideran incluidos
en la primera fase de transformacién en tanto en cuanto no se ejerza ninguna accion fisica
sobre el grano en si; el descascarillado, en cambio, si debe considerarse parte de la primera
fase de transformacion.

La limpieza y la transformacion pueden hacer que el contenido de toxinas de Fusarium de los
cereales en bruto se reduzca en diverso grado en los productos elaborados a base de
cereales. Dado que el grado de reduccién varia, conviene establecer un contenido maximo
para los diversos productos de consumo finales a base de cereales con el objeto de proteger
a los consumidores. Por otro lado, conviene fijar un contenido maximo para los principales
ingredientes alimentarios derivados de los cereales, a fin de poder velar eficazmente por el
cumplimiento de la normativa y poder, de ese modo, proteger la salud publica.

EL DEOXINIVALENOL (DON)

El deoxinivalenol, también conocido como DON o vomitoxina, es uno de los alrededor de 150
compuestos conocidos como tricotecenos, metabolitos que son producidos por una serie de
especies del género Fusarium y algunos otros mohos.

El DON casi siempre se forma en los cultivos antes de su cosecha, cuando las espigas,
todavia en flor, son infestadas por determinadas especies de Fusarium, como F£.graminearum
y F.culmorum. Estas dos especies de hongos son importantes patdgenos para las plantas vy,
en cereales son los responsables de las fusariosis de la espiga de trigo (golpe blanco del
trigo) y del maiz.

El deoxinivalenol es térmicamente muy estable, por lo que una vez formado es probable que
persista durante el almacenamiento e ingrese en la cadena alimentaria.

Desde el punto de vista fisico-quimico, el DON es uno de los tricotecenos mas polares.
Es soluble en agua y en disolventes polares como el metanol y el acetonitrilo. De su
estructura quimica resulta que tenga cierta absorbancia de luz ultravioleta, lo que permite su
deteccidon por técnicas TLC y HPLC. En cereales contaminados el DON puede aparecer
acompafado de otros 2 tipos de tricotecenos como son el 3-acetil-dioxinivalenol y el 15-
acetil-deoxinivalenol. Quimicamente el DON es una molécula muy estable.

Toxicidad e importancia

Es dificil poder relacionar los efectos observados en experimentacion en laboratorios con los
efectos reales de una intoxicacion, ya que en situaciones de intoxicacion real por ingesta de
producto contaminado con DON normalmente aparece acompafado de otros tricotecenos.
En cualquier caso, la intoxicacion aguda por DON estudiada en cerdos se caracteriza por
la aparicion de vomitos (de ahi la denominaciéon comdn como vomitoxina), en animales
rechazo del pienso, pérdida de peso y diarrea. La intoxicacién aguda puede llegar a producir
necrosis en diversos tejidos, como por ejemplo, el tracto gastrointestinal y en el sistema
linfatico.

La exposicion oral subcrdonica a DON en animales de experimentacion (cerdos, ratones,
ratas) puede también originar un rechazo al alimento y un descenso en el crecimiento y en la

17



ganancia de peso. Los estudios también sugieren que el DON pudiera tener efectos sobre
el sistema inmunitario. Por otro lado, no hay constancia de que esta toxina presente
efectos carcinogénicos, mutagénicos o teratogénicos.

Segun los resultados de un estudio sobre una intoxicacion alimentaria en humanos
originada por consumo de trigo contaminado con DON en India, los sintomas que se
presentan van desde dolor abdominal, mareos, dolor de cabeza, irritacién de la garganta,
nauseas, vomitos, diarrea y presencia de sangre en las heces.

Productos afectados y presencia natural

Los principales productos que pueden verse contaminados con DON son los cereales. El DON
es una micotoxina relativamente frecuente en trigo, cebada, avena, triticale, trigo sarraceno,
centeno, maiz, sorgo y en menor medida en arroz. Se han llegado a presentar
concentraciones de DON de hasta 9 mg/kg en cebada y de 6 mg/kg en trigo.

Como se trata de una micotoxina muy estable, también se ha podido detectar su presencia
en varios productos derivados de cereales, como por ejemplo, cereales de desayuno, pan,
noodles, alimentos infantiles, malta y cerveza. Ademas, la presencia de DON en cebada
puede ser causa de importantes problemas de calidad en la cerveza.

Sin embargo vy, al contrario que otras toxinas, la transferencia de DON desde los piensos a la
carne y otros productos de origen animal parece ser que es extremadamente pequena.

La formacion de dioxinivalenol en los cultivos depende en gran medida de las condiciones
climaticas y por ello, estda sometida a importantes variaciones entre diferentes regiones
geograficas y de afio en afo, por lo que es aconsejable realizar controles regularmente.

Estabilidad y persistencia

El deoxinivalenol es térmicamente estable por lo que es muy dificil su eliminacion de
los cereales una vez formado.

Durante la molienda del trigo se produce una separacion de sus capas externas, donde el
DON tiende a concentrarse alcanzando mayores niveles que en el cereal de partida. Por su
parte, la concentracién de DON en la harina es menor que en el grano de partida. Es decir,
se produce una redistribucién de la toxina entre las diferentes partes resultantes de la
molienda del grano.

Dado que el deoxinivalenol es soluble en agua, se podria lograr una importante
reduccidon de su contenido mediante el lavado del cereal, pero desde el punto de vista
comercial esto representaria una fase adicional en la cadena y un problema con el efluente.

LA ZEARALENONA (ZEA)

La zearalenona es también una micotoxina producida por diversas especies del genero
Fusarium, entre las cuales destacan: FE.culmorum, F.graminearum y F. crookwellense. Estas
especies de hongos son conocidas por colonizar los cereales y tienen a desarrollarse en
condiciones de humedad y frio durante el cultivo o la cosecha del cereal.
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Aunque producida por hongos de las mismas especies que DON, la estructura quimica de la
molécula de zearalenona difiere bastante de la del DON vy otros tricotecenos. La estructura
quimica de la ZEA confiere a esta micotoxina efectos estrogénicos (produce efectos
similares a las hormonas femeninas) y puede ser causa de problemas hormonales en
determinadas especies animales, como por ejemplo, en el cerdo.

La zearalenona puede estar presente en el trigo, cebada, maiz, arroz y en menor medida en
otros cereales y otras materias primas de origen vegetal y, como otras micotoxinas, su
presencia también se puede detectar en productos transformados. En cereales y piensos la
ZEA puede presentarse acompanada de otros congéneres y compuestos relacionados, que
en algunos casos, tienen un efecto estrogénico aun mayor que la propia ZEA. Ademas,
debido a esta presencia conjugada, parte de esta contaminacién podria acabar ingresando
en la cadena alimentaria a través de productos de origen animal como la carne y la leche. En
la actualidad se estan realizando estudios para conocer el grado en que se produce esta
contaminacién secundaria.

Desde el punto de vista fisico-quimico, la ZEA es un compuesto blanco cristalino, que
presenta fluorescencia azul verdosa cuando se le expone a la luz ultravioleta
(360nm) y una fluorescencia verdosa mas intensa cuando se le expone a luz ultravioleta de
menor frecuencia (260 nm). En solucidon en metanol, la absorcién maxima ocurre a 236 nm,
274 y 316. La maxima fluorescencia en etanol ocurre a radiaciones de 314 nm y con
emisiones a 450 nm. Su solubilidad en agua esta en torno a 0,002 g/100 ml. Es ligeramente
soluble en hexano y progresivamente mas soluble en benceno, acetonitrilo, metanol, etanol
y acetona. También soluble en soluciones acuosas alcalinas.

Toxicidad e importancia
Los efectos mas importantes de la ZEA son sobre el sistema reproductor.

La capacidad de la ZEA para originar efectos hiperestrogénicos, particularmente en
cerdas, se conoce desde hace muchos afnos. Segun estudios realizados, el resultado de
alimentar cerdas reproductoras con una dieta con 50 mg/kg de ZEA pura originé abortos y
nacimientos de fetos muertos, mientras que niveles de en torno a 10 mg/kg redujeron el
tamano de las camadas y el peso de las crias. También se realizaron ensayos con dietas
menos contaminadas (0,25 mg/kg o menores) y se observaron diferentes efectos sobre el
sistema reproductor de las cerdas. El cerdo se ha manifestado como el animal doméstico
mas sensible a la ZEA, pero también se han reportado efectos en terneras, vacas y ovejas.

Se han realizado estudios para determinar la toxicidad sub-aguda y sub-crénica de la ZEA
sobre diversas especies por tiempos de exposicion mayores a 14 semanas y los resultados
muestran que la mayoria de los efectos se deben a su capacidad estrogénica. La capacidad y
potencia estrogénica de la ZEA se ha comparado a otros derivados estrogénicos de plantas y
esta comparacion sugiere que la ZEA es uno de los mas potentes xenoestrégenos
naturales.

Por otro lado, también se han realizado estudios para determinar la capacidad genotdxica y
carcinogénica de la ZEA, pero parece ser que los resultados dependen en gran medida de la
especie de que se trate. Se necesitan mas estudios para poder confirmar o no sus posibles
efectos genotdxicos y carcinogénicos en humanos.

Por ultimo, aunque no estan todavia muy claros cuales son los efectos de la exposicion
humana a esta micotoxina, la ZEA fue considerada como el posible agente causal del brote
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de un desarrollo pubertal precoz en miles de nifas registrado en Puerto Rico y también se ha
sugerido su relacion con la ocurrencia de canceres del cuello del Utero.
Productos afectados y presencia natural

Como se ha sefalado al comienzo, la ZEA puede estar presente en una gran variedad de
productos agrarios y en una amplia variedad de alimentos de estos origenes, como por
ejemplo, cereales de desayuno, cerveza de maiz, harina de trigo, pan, nueces y en piensos
para animales.

Dado que la ZEA es producida por los mismos hongos productores de DON y nivalenol, no es
extrano que en una misma muestra se puedan presentar mezclas de todas estas
micotoxinas.

Estabilidad y persistencia

La ZEA solo se descompone parcialmente mediante el calor. De hecho,
aproximadamente el 60% de la ZEA permanece sin cambios en el pan, mientras que
aproximadamente el 50% del total resiste el proceso de elaboracidon de noodles.

En la molienda en seco del maiz, la reduccion en el contenido en ZEA en las principales
fracciones de la molienda (harina y grits de maiz) alcanzé el 80 — 90%, pero se encontraron
concentraciones mucho mas elevadas en el salvado y el germen.

En los procesos de extrusién para la obtencion de alimentos partiendo de grits de maiz
también se han observado importantes reducciones en la concentracién de ZEA, siendo esta
reduccion mayor a temperaturas de 120 — 140°C.

Por otro lado, la molienda del maiz por via himeda resulta en un importante aumento de la
concentracion de ZEA en el gluten (factor de concentracién de 2 a 7).

FUMONISINAS

Las fumonisinas son un grupo de al menos 15 micotoxinas estrechamente relacionadas (por
su estructura quimica) que se presentan frecuentemente en el maiz. De todo este grupo, las
mas relevantes son la fumonisina B;, B, y B;, siendo la fumonisina B; la mas
importante.

Aungue las fumonisinas no se identificaron hasta mediados de los afos 80, sus efectos sobre
los caballos se conocian desde mucho antes (al menos 150 afios).

Las fumonisinas son metabolitos polares producidos por varias especies del genero
Fusarium, entre las cuales estan: F.moniliforme, F. proliferatum, F. nygamai, F.anthophilum,
F.dlaminiy F.napiforme.

Es frecuente que las fumonisinas se presenten junto con otras micotoxinas, como por
ejemplo, aflatoxinas, DON y ZEA.

Desde el punto de vista fisico-quimico, la fumonisina B; en estado puro es un polvo
blando, soluble en agua, mezclas de agua — acetonitrilo o metanol. Como se ha sefialado
anteriormente las fumonisinas, por su estructura quimica, son compuestos polares, motivo
por el cual, son solubles en solventes polares.
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Por otro lado, su insolubilidad en gran nimero de solventes organicos como por
ejemplo el cloroformo y el hexano, cominmente usados en los analisis de micotoxinas,
explica lo complicado de su identificacion inicial.

Las fumonisinas B; y B, son estables en metanol si se mantienen a temperaturas de
—18°C, pero se van degradando a temperaturas en torno a los 25°C y mayores. Por otro
lado, pueden mantenerse perfectamente por espacio de 6 meses a 25°C en
soluciones de agua-acetonitrilo (1:1).

Toxicidad e importancia

Los efectos de las fumonisinas se han podido observar durante afios en forma de una
enfermedad mortal en caballos y especies relacionadas llamada “leucoencefalomalacia
equina”.

Si comparamos la toxicidad de las fumonisinas con las aflatoxinas en base Unicamente a la
dosis necesaria para producir una intoxicacién aguda, las fumonisinas estan bastante lejos
de la capacidad tdxica de las aflatoxinas, pero lo que ocurre es que las fumonisinas en el
maiz pueden llegar a alcanzar concentraciones muy elevadas (en partes por millon),
superiores incluso a los 300 mg/kg.

La toxicidad de las fumonisinas se debe principalmente a sus efectos sobre la sintesis en
el organismo de los esfingolipidos de las neuronas. Ademas, las alteraciones en la
sintesis de estos esfingolipidos se produce casi de forma inmediata tras la ingestion de
producto contaminado con fumonisinas.

El rango de efectos que pueden producir las fumonisinas en los mamiferos depende mucho
de las especies de que se trate. Por ejemplo, en los equinos, los animales afectados
comienzan perdiendo el apetito, después aparecen letargicos y desarrollan efectos
neurotdxicos tras un periodo de consumo de piensos contaminados. Las autopsias muestran
edemas cerebrales y licuefacciones en diferentes areas de los hemisferios cerebrales.
Generalmente, el higado también aparece afectado y, en casos graves, pueden observarse
importantes lesiones en el higado con fibrosis en areas del I6bulo central.

Por su parte, en cerdos, la contaminacion con fumonisinas induce edema pulmonar e
hidrotorax (cavidades toracicas rellenas de un liquido amarillo). Por Gltimo, estudios en ratas
alimentadas con sustancias obtenidas del cultivo de F.moniliforme, se ha observado el
desarrollo de carcinomas hepatocelulares. Ademas, fumonisina B; ha mostrado efectos sobre
los fetos en ratas prefiadas, disminuyendo el peso de las camadas y afectando al desarrollo
0seo de los fetos

En humanos, parece existir una relacion entre el consumo de maiz altamente contaminado
en algunas partes del mundo y el desarrollo de cancer de eso6fago. Si bien se necesitan
mas datos y estudios para clarificar la relacion entre la presencia de F. moniliforme y sus
metabolitos y su incidencia en el desarrollo de cancer de esdfago en Transkei, China y el
norte de Italia, donde la incidencia es alta.
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Productos afectados y presencia natural

Cuando se identificd por primera vez a las fumonisinas, se pensd que su presencia estaba
limitada al maiz. Posteriormente también se han detectado en otros productos como el arroz,
el sorgo y en las judias blancas, pero en mucha menor concentracion que las que son
habituales en maiz. La acumulacién significativa de fumonisina B; en maiz ocurre cuando las
condiciones climatoldgicas favorecen el desarrollo de Fusarium kernel rot (podredumbre del
grano por Fusarium).

Ademas, las actividades de vigilancia han demostrado que las fumonisinas pueden estar
presentes también en un nimero de productos acabados, como por ejemplo, la
polenta, los cereales de desayuno elaborados con maiz, la cerveza o los aperitivos. No se
han detectado en leche, carne o huevos.

La exposicion del ser humano a las fumonisinas es bastante comin a nivel mundial, pero
existen considerables diferencias en el grado de exposicion entre las diferentes regiones
productoras de maiz. Este hecho es mas evidente cuando se comparan paises desarrollados
y paises en vias de desarrollo. Mientras que la contaminacion del maiz por fumonisinas se
puede producir en los EE.UU., Canada y en paises del oeste de Europa, la exposicion del ser
humano en estos paises es bastante modesta. Por el contrario, en paises de Africa, América
del Sur y Central y Asia, en algunas poblaciones un alto porcentaje de las calorias de su dieta
proceden del maiz y normalmente este hecho coincide con las regiones productoras donde la
contaminacién del maiz por fumonisinas puede ser mayor.

Estabilidad y persistencia

Durante el procesado del maiz, las partes resultantes de los procesos de cernido se ha
demostrado que contienen altos niveles de fumonisinas y su retirada puede ayudar a reducir
la concentracién global. La molienda en seco del maiz tiene como consecuencia una
distribucion de los contenidos en fumonisinas en las diferentes fracciones que se obtienen de
la molienda, de modo que la concentracion resultante en el salvado es mayor que la
concentracion original en el maiz de partida, mientras que las concentraciones resultantes en
otras fracciones pueden ser menores.

En moliendas via himeda en forma experimental, se han detectado fumonisinas en los
restos de agua, en el gluten, la fibra y el germen, pero no en el almiddn. La migracién de la
fumonisinas al agua durante la molienda del maiz en via himeda es por tanto una manera
efectiva de reducir las concentraciones de fumonisinas en los productos molidos.

Las fumonisinas son bastante estables y no se destruyen por accion de calor
moderado. En cualquier caso, no se han detectado fumonisinas en la harina de maiz
utilizada para hacer las tipicas tortillas, ya que esta se somete a un tratamiento con
hidréxido célcico (nixtamilizacién), lo cual sugiere que este tipo de proceso degrada las
fumonisinas. También se ha comprobado que el tratamiento con calor a altas
temperaturas produce una reduccion en la concentracion de fumonisinas de
alrededor del 80%. En cualquier caso, es necesario realizar mas estudios en torno a la
reduccion de fumonisinas, ya que los metabolitos resultantes de su degradacion podrian
resultar tan toxicos como las propias fumonisinas de partida.
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TOXINAS T2 Y HT-2

Las toxinas T-2 y HT-2 son micotoxinas del denominado grupo de los sesquiterpenos,
comunmente denominados tricotecenos. Las estructuras quimicas de las moléculas de T-2 y
HT-2 difieren Unicamente en un grupo funcional: la toxina T-2 tiene un grupo acetilado en C-
4 mientras que la toxina HT-2 no es acetilado. Ambas son toxinas del tipo de los tricotecenos
tipo A.

Son producidas por varias especies del género Fusarum, incluyendo Fusarium langsethiae, F.
sporotrichoides, F. poae, F equiseti, F. acumninatum, asi como especies de otros géneros
como Myrothecium, Cephalosporum, Verticimonosporum, Trichoderma, Trichothecium vy
Stachybotrys.

Generalmente, estas especies de Fusarium se desarrollan e invaden los cultivos pudiendo
producir las toxinas T-2 y HT-2 en condiciones de frio y humedad antes de la cosecha.

Las investigaciones han puesto de manifiesto la presencia de T-2 y HT-2 en diversos granos
como el trigo, el maiz, la avena, la cebada, arroz, judias y habas de soja asi como en sus
productos derivados. Dentro de los cereales, que son los productos donde aparecen con mas
frecuencia, el mas afectado parece ser la avena y sus productos derivados.

Fusarium langsethiae parece ser el principal productor de toxinas T-2 y HT-2, pero pudiera
no ser la Unica especie responsable porque, otras especies como por ejemplo Fusarium poae
0 Fusarium Sporotrichioides también han sido identificadas como posibles productoras de
toxinas T-2 y HT-2.

Los cereales y los productos a base de cereales, en particular el pan, los panecillos, los
cereales molidos y los cereales de desayuno, suponen la mayor contribucién de la dieta a la
exposicion total a la suma de las toxinas T-2 y HT-2.

Toxicidad e importancia

La toxina T-2 inhibe la sintesis de proteinas, de ARN y ADN, amén de otros mecanismos
bioquimicos que pueden afectar a la integridad de las membranas de las células.

Los efectos tdxicos sobre el organismo que ejercen las toxinas T-2 y HT-2 incluyen la
inhibicion de la sintesis proteica, que afecta también a la sintesis de inmunoglobulinas y
por tanto a la inmunidad humoral (la ejercida por inmunoglobulinas y otras macromoléculas).
El sistema inmunitario es el mas afectado por la accion de estas toxinas, lo que
puede aumentar la susceptibilidad de los individuos a las infecciones.

Por otro lado, la alteracion de las funciones de la membrana celular y la
peroxidacion lipidica son los responsables de muchos de los efectos agudos de las
toxinas T-2 y HT-2, incluyendo las lesiones necréticas que se observan en las zonas de
contacto. La apoptosis (muerte celular) de células de tejidos que se renuevan con una alta
tasa de crecimiento (como por ejemplo, las células de la médula 6sea — inhibicion de la
hematopoyesis-) y del sistema inmune (reduccion del sistema inmune) son los responsables
de la toxicidad sistémica que sigue a una exposicion a través de la dieta.

Segun se sefala en el informe cientifico de EFSA, la informacion disponible sobre la toxico-
cinética de las toxinas T-2 y HT-2 es incompleta. La toxina T-2 es rapidamente metabolizada
en otros productos, siendo la toxina HT-2 el principal metabolito. Los procesos metabdlicos
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son variados (hidrolisis, hidroxilacion,...) y la distribucion y excrecién de la toxina T-2 y sus
metabolitos es rapida. No existe tampoco informacion significativa sobre la toxicidad de la
mayoria de sus metabolitos. Se cree que la de-epoxidacion es un proceso de detoxificacion.

Las toxinas T-2 y HT-2 son tdxicas para todas las especies animales y para el ser humano.
Casos histdricos de intoxicaciones en humanos asociadas con el consumo de cereal
enmohecido que habia sido almacenado durante todo el invierno se describen como Aleuquia
Toxica Alimentaria (ATA) caracterizada por la aparicion de sepsis y hemorragias y una
pancitopenia general (niveles bajos de gldbulos rojos, glébulos blancos y plaquetas).

Las diferencias significativas en la sensibilidad a las toxinas T-2 y HT-2 entre especies
monogastricas y rumiantes son atribuibles a la efectiva eliminacion presistémica (de-
epoxidacion) de las toxinas que ejerce la flora microbiana del rumen.

Segun las investigaciones publicadas, los cerdos se encuentran entre los animales mas
sensibles a los efectos de la toxina T-2, con efectos sobre su sistema inmunoldgico y
hematico que aparecen a partir de dosis de 29 ug/kg de peso al dia.

Otra de las especies que resultan especialmente sensibles a la toxina T-2 son los gatos.
Probablemente su mayor sensibilidad esté asociada a la imposibilidad de excretar la toxina T-
2 y sus metabolitos via glucuronizacion conjugada.

La Comisién Técnica Cientifica de Contaminantes de la Cadena Alimentaria (Comisidn
CONTAM) de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) ha establecido una
ingesta diaria tolerable (TDI) de 100 ng/kg de peso corporal para la suma de las toxinas T-2
y HT-2. Las estimaciones de la exposicion alimentaria humana cronica a la suma
de las toxinas T-2 y HT-2 basadas en los datos de presencia disponibles estan por
debajo de la ingesta diaria tolerable para las poblaciones de todos los grupos de
edad y no representan, por lo tanto, un peligro inmediato para la salud.

En cuando a la exposicion de los animales, para rumiantes, conejos y peces procedentes de
acuicultura la exposicion estimada a estas toxinas, en base a los datos sobre presencia
disponibles, se considera poco probable que representen un problema de salud, mientras
que para cerdos, aves, perros y caballos la posibilidad de que se presenten efectos adversos
es baja. Los riesgos para la salud de los gatos como consecuencia la exposicién a estas
toxinas no han podido ser evaluados, debido a los escasos datos disponibles y los graves
efectos negativos para la salud en dosis bajas, no ha podido establecerse ningin NOAEL o
LOAEL.

La Comision CONTAM concluyd, ademas, que la transferencia de las toxinas T-2 y HT-2 de
los piensos a los productos alimenticios de origen animal es limitada y, por consiguiente, su
contribucion a la exposicion humana es insignificante.

Productos afectados y presencia natural

Las investigaciones han puesto de manifiesto la presencia de T-2 y HT-2 en diversos granos
como el trigo, el maiz, la avena, la cebada, arroz, judias y habas de soja asi como en sus
productos derivados. Dentro de los cereales, que son los productos donde aparecen con mas
frecuencia, el mas afectado parece ser la avena y sus productos derivados.
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Los cereales y los productos a base de cereales, en particular el pan, los panecillos, los
cereales molidos y los cereales de desayuno, suponen la mayor contribucion de la dieta a la
exposicion total a la suma de las toxinas T-2 y HT-2.

Se detectan contenidos mas elevados en cereales sin procesar que en los productos
resultantes de su transformacion para alimentacién humana, lo cual indica que los procesos
que se aplican actuan reduciendo en cierta medida las concentraciones de partida.

Sin duda, el factor mas importante para el desarrollo de Fusarium spp. y de la produccion de
toxinas es el clima, y en este caso las bajas temperaturas acompanadas de alta
humedad. Como estas condiciones climaticas varian afo a afo, se debe prever una mayor
presencia de estas toxinas y mayores concentraciones en afios donde las condiciones
climaticas son favorables.

Estabilidad y persistencia

La toxina T-2 se metaboliza rapidamente en un elevado nimero de metabolitos secundarios,
siendo la toxina HT-2 el principal metabolito. Al igual que otras toxinas similares, la presencia
de T-2 y HT-2 en el grano se localiza principalmente en las capas externas, por lo que los
procesos de limpieza, seleccidn, cernido y descascarillado del grano conducen a un marcado
incremento de estas toxinas en los subproductos, como por ejemplo, en el salvado.

Durante el proceso de molienda, las toxinas T-2 y HT-2 no son destruidas, pero si
redistribuidas entre las diferentes fracciones.

Dependiendo del tipo de cereal de partida y de su procesado se pueden alcanzar diferentes
grados de reduccidon en la contaminacién inicial. Por ejemplo, en el caso de avena
contaminada con T-2 y HT-2 en niveles de 200 pg/kg en el grano cosechado, la
limpieza y el descascarillado previo a la molienda puede llegar a reducir la
contaminacion en un 80-95%, pero esta reduccién es menor si la concentracién inicial
de micotoxinas es menor. En el caso de la avena ademas se pueden conseguir mayores
reducciones retirando los granos descoloridos, ya que en estos el contenido en T-2 y
HT-2 puede ser hasta 10 veces mayor que en los granos de color normal.

En paralelo a la reduccidon que se consigue en los productos destinados a la alimentacion
humana con las técnicas de procesado se produce una elevacidn de los niveles en los
subproductos o coproductos del proceso. El factor de concentracion frente a los contenidos
iniciales en el grano puede llegar a ser de entorno al 5 en el caso de la avena.

En el caso del trigo, el factor de concentracidn estaria en torno a 3 para el caso del germen y
al 6 en el salvado.

No existen evidencias de que estas toxinas se acumulen en los tejidos de los animales que
han sido alimentados con piensos contaminados con toxinas T-2 / HT-2, lo cual hace muy
improbable la exposicién de los consumidores por consumo de productos de origen animal.

El cocinado y el horneado parecen tener poco efecto sobre las concentraciones iniciales de
T-2 y HT-2, aunque no estd del todo claro, pues en algunos experimentos si se han
alcanzado reducciones en las concentraciones de partida (elaboracién de gachas de avena,
horneado de pan de avena y trigo), pero no son concluyentes y tienen bastante variabilidad.
Un proceso que si se ha confirmado que reduce los contenidos iniciales es el malteado.
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Actuales medidas de gestion a nivel UE:

En el afo 2013 se publicé en el DOUE la Recomendacion 2013/165/UE sobre la
presencia de las toxinas T-2 y HT-2 en los cereales y en los productos a base de
cereales. Esta Recomendacion insta a la recogida de mas datos sobre las toxinas T-2 y HT-
2 en los cereales y productos a base de cereales, dada la amplia variacion de la presencia de
estas toxinas ano a afo, la necesidad de conocer con mas detalle los efectos de la
transformacion de los alimentos, asi como la influencia de factores agronémicos sobre la
presencia de dichas toxinas. Estos resultados del control de los cereales y los productos a
base de cereales se utilizaran para evaluar los cambios y las tendencias en la exposicion
humana a estas micotoxinas.

En este sentido, la Recomendacion establece una serie de niveles indicativos para
cereales sin transformar y para productos derivados, y recomienda a los Estados
miembros, con la participacién activa de los explotadores de empresas alimentarias, la
realizacion de investigaciones cuando se superen determinados niveles indicativos recogidos
en su Anexo y poder determinar las medidas que deben tomarse para evitar o reducir dicha
presencia en el futuro.

Los actuales niveles indicativos pueden consultarse en la Tabla 6 de esta Guia.
2.4 CORNEZUELO DE CENTENO

Los alcaloides de cornezuelo de centeno son unos metabolitos producidos por varias especies
pertenecientes a los ordenes Hypocreales y Eurotiales. Todas las especies del género
Claviceps del orden Hypocreales pueden infestar las plantas pertenecientes a la familia de las
gramineas, tanto cereales como hierbas.

Las hifas de los hongos invaden el évulo de la planta que actia como hospedador y
colonizan todo el ovario. De tres a cuatro semanas después de la infeccidén el cuerpo del
hongo se vuelve visible y reemplaza a algunos granos de la espiga. Esta forma del hongo
se conoce como esclerocio, es de color oscuro, con forma de media luna y puede verse
como sobresale de la regularidad granos de la espiga y representan la etapa final de la
enfermedad.
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El centeno es el cereal que mas frecuentemente se puede ver infectado por este hongo. De
hecho, en castellano, el esclerocio de los hongos del género Claviceps se conoce como
cornezuelo del centeno y en inglés como ergot.

La presencia de alcaloides de cornezuelo de centeno en granos de cereales esta relacionada
en cierta medida con la presencia en estos granos de esclerocios de dicha especie. Esta
relacion no es absoluta, ya que los alcaloides de cornezuelo de centeno también pueden
proceder del polvo de esclerocios de cornezuelo de centeno adsorbido a los granos de
cereales.

Desde el punto de vista bioquimico, los alcaloides de cornezuelo se clasifican como alcaloides
derivados del triptéfano y los efectos fisioldgicos de esta clase de compuestos se han
conocido desde los tiempos biblicos. En la Edad Media, el consumo de granos, harina o
panes contaminados con alcaloides de cornezuelo originaron epidemias graves como la
enfermedad conocida como el Fuego de San Antonio. Hoy en dia, la causa de la enfermedad,
denominada "ergotismo" se conoce bien.

El aumento del conocimiento cientifico y las mejoras en las practicas agricolas y en las
técnicas de molienda (pre-limpieza del cereal, tamizado y seleccién) han eliminado brotes
epidémicos graves de ergotismo en las Ultimas décadas.

Ademas de su papel como contaminantes alimentarios graves, los alcaloides de centeno
muestran un amplio espectro de efectos farmacoldgicos y fueron utilizados en aplicaciones
médicas durante cientos de afios. Los alcaloides de centeno y sus derivados fueron aplicados
o probados para la inhibicién de la prolacting, el tratamiento del parkinson, la insuficiencia
cerebrovascular, insuficiencia venosa, trombosis, embolia, en la estimulacion cerebral y del
metabolismo periférico, y hoy todavia se utilizan para tratar la migrafia y en la estimulacion
uterina. Se han identificado mas de 50 alcaloides de cornezuelo de centeno.
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Productos afectados y presencia natural

En Europa, Claviceps purpurea es la especie del género Claviceps mas extendida. Es
conocida por poder infectar mas de 400 especies de plantas, incluyendo algunas de la familia
de las gramineas de alto valor econdmico como el centeno, trigo, triticale, cebada, mijo y
avena.

El centeno es su huésped favorito. Abunda en los afos himedos en campos
descuidados de este cereal. Su presencia es mas frecuente en regiones lluviosas.

Su aspecto, que recuerda el de pequefos clavillos ligeramente curvados, de seccidn
vagamente triangular y terminados en una esferilla a manera de cabeza de clavo, dan lugar
a su nombre cientifico. Estas fructificaciones, que brotan de las espigas del centeno,
alcanzan una longitud de 40 a 60 mm por unos 4 6 5 mm de grueso, de color blanquecino al
principio que después se torna de color negro azulado.

El esclerocio es la parte toxica por la elevada cantidad de compuestos farmacoldgicamente
activos que tiene en su composicion. Entre las sustancias quimicas que contiene esta el acido
lisérgico, precursor del potente alucinégeno conocido como LSD.

Durante el procesado, en particular, en la coccién, la cantidad total de alcaloides de
cornezuelo disminuye y la relacion entre las formas epiméricas cambia hacia las formas “-
inina”.

Los procesos de molienda dan lugar a una redistribucion de las particulas de
esclerocios en diferentes fracciones de molienda. En los productos que consisten
principalmente en granos enteros y que son consumidos como tales, no tienen lugar estos
procesos de redistribucién y dilucién debidos a los efectos de la molienda u otras fases del
procesado. En esos casos, un solo esclerocio podria acabar entrando en una racidon de
alimentos y por lo tanto dar lugar a una exposicidon comparativamente elevada para los
consumidores de dichos productos.

Toxicidad e importancia

Sobre la base de los alcaloides identificados en el esclerocio de C. purpureay recientes

datos de la literatura, el Panel CONTAM concluyd que el andlisis quimico deberia centrarse
en los principales alcaloides producidos por C. purpurea, a saber, la ergometrina,
ergotamina, ergosina, ergocristina, ergocriptina (que es un mezcla de a- y -
isdmeros), ergocornina, y las correspondientes epimeros (que se nombran con el
sufijo “-inina”).

La informacion disponible para otros hongos productores de este tipo de alcaloides, en
particular C. fusiformis, relevante para el mijo perla, y C. africana, relevante para el sorgo, es
limitada.

La estimaciéon de la exposicion alimentaria humana a los alcaloides de centeno ha estado
muy influenciada por el hecho de que la mayor parte de los datos de consumo disponibles en
la base de datos europea de la EFSA se refiere a alimentos procesados, y habia una cantidad
limitada de datos sobre alimentos sin procesar.

Los paises con un alto consumo de pan y panecillos de centeno mostraron la mas alta
exposicion via dieta (tanto crénicos como agudos) a través de los diferentes grupos de edad.
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La evaluacion de la exposicidn alimentaria a alcaloides de centeno en grupos especificos de
la poblacién (los vegetarianos y consumidores de granos sin procesar) se basé en datos
limitados. Los resultados no indicaron diferencias significativas entre los vegetarianos y la
poblacion en general, mientras que los consumidores de granos sin procesar podrian tener
ligeramente mayor exposicion alimentaria a los alcaloides de centeno que la poblacién
general.

La exposicion a alcaloides de centeno por el ganado y los animales domésticos es mas
probable que ocurra como resultado de consumir raciones que contienen los granos de
cereales y subproductos de cereales, en particular, el centeno, el sorgo y el mijo y
subproductos derivados de ellos. Dentro de la UE, el centeno, el sorgo y el mijo no son
ampliamente utilizados como alimento para el ganado, aunque donde se cultivan
comercialmente estos alimentos pueden ser mas ampliamente utilizados en las raciones del
ganado. Los forrajes contaminados presentan un riesgo potencial en aquellas areas en las
que las condiciones ambientales favorecen el desarrollo de los esclerocios.

Los datos sobre la toxicocinética son escasos y se limitan principalmente a aquellos
alcaloides del cornezuelo de centeno que se utilizan como productos farmacéuticos en los
seres humanos.

Los alcaloides del cornezuelo de centeno exhiben toxicidad oral aguda moderada. La
exposicion aguda subletal induce signos de neurotoxicidad, incluyendo inquietud,
miosis 0 midriasis, debilidad muscular, temblor y rigidez. Los alcaloides del cornezuelo de
centeno actuan sobre un numero de receptores de neurotransmisores, particularmente
adrenérgicos, dopaminérgicos y receptores serotoninérgicos. En la administracion repetida
de diversos alcaloides de cornezuelo, estos efectos sobre los receptores resultan en
isquemia, especialmente en las extremidades, como las colas de ratas, disminuciéon de la
ganancia de peso corporal y cambios en los niveles de algunas hormonas.

Los alcaloides de cornezuelo tienen una serie de efectos en el proceso reproductivo en los
roedores, incluyendo la prevencion de embarazo interfiriendo con la implantacion,
embriotoxicidad, y la inhibicion de la lactancia.

Con la excepcion de ergotamina, se han llevado a cabo muy pocos estudios sobre
genotoxicidad en forma natural que se presentan los alcaloides de cornezuelo. Los datos
disponibles sobre la ergotamina no indicaron mutaciones en las células bacterianas o de
mamiferos. En una investigacion sobre la posible carcinogenicidad, las ratas tratadas con
ergotoxina por periodos de hasta dos afios desarrollado un ligero aumento en neurofibroma
en las orejas, y las expuestas a cornezuelo presentaron un nivel 6 veces mayor de estos
tumores.

El grupo CONTAM concluyé que el la informacion disponible sobre la genotoxicidad y
carcinogenicidad de alcaloides de centeno indican que los tumores observados
estaban relacionados con un modo no genotodxico de accién.

La interaccion de los alcaloides de cornezuelo con receptores de neurotransmisores podria
resultar en efectos de tipo agudo, asi como a mas largo plazo, por lo tanto, el Panel
CONTAM considera adecuado establecer tanto una dosis aguda de referencia (DRA) y una
ingesta diaria tolerable (TDI) para alcaloides de cornezuelo de centeno.

El Panel CONTAM establecié una dosis aguda de referencia de 1 pg/kg de peso corporal
(redondeado a una cifra significativa).
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Al establecer un TDI, y en linea con la recomendacion del Comité Cientifico de la EFSA, la
Panel CONTAM establecié un TDI de 0,6 pg/kg de peso corporal por dia (redondeado a una
cifra significativa).

Los datos disponibles no permiten la determinacidon de potencias relativas para cada uno de
los alcaloides de cornezuelo, pero para aquellos que si existen estudios comparables parece
que no hay diferencias marcadas. Por lo tanto, el Grupo Especial concluyd que,
suponiéndoles una potencia similar, las DRA y las TDI lo son para el grupo de alcaloides de
cornezuelo de centeno evaluados (DRA de 1 pg/kg de peso corporal y un grupo TDI de 0,6
ug / kg de peso corporal por dia para la suma de los alcaloides de centeno evaluados).

El conocimiento sobre las relaciones dosis-efecto en los seres humanos se basa
principalmente en el uso terapéutico de la ergotamina y sales de ergometrina. Una sola dosis
de tan sélo 2 pg/kg de peso corporal de ergometrina es la que se utiliza para inducir las
contracciones uterinas. Esta dosis se ha utilizado como un punto de partida terapéutico y, si
resulta ineficaz, se repite la administraron y/o se administran dosis mas altas.

En el tratamiento de la migrana, la dosis mas baja prescrita de ergotamina (que no ha
mostrado evidencia convincente de actividad farmacoldgica) es 13-26 g ergotamina por kilo
de peso corporal, que es de 10 a 20 veces mayor que la TDI establecida como dosis aguda
de referencia y de 20 a 40 veces mayor que la establecida como TDI. Ademas, la dosis
terapéutica maxima recomendada por via oral de ergotamina para adultos es de 8 ug/kg de
peso corporal por dia durante un periodo de 30 dias para evitar posibles efectos adversos
graves asociados con la sobredosis, como vasoconstriccion periférica. Esto es 13 veces
mayor que la TDI establecida para el conjunto de alcaloides de centeno.

Estas comparaciones con las dosis utilizadas en la medicina humana proporcionan apoyo
adicional en la justificacion de los valores DRA y TDI establecidos para el grupo.

La exposicion cronica alimentaria media y la mas alta estimadas para la suma de
alcaloides de cornezuelo para todos los grupos de edad a través de encuestas
alimentarias a nivel europeo estan en todos los casos por debajo de la TDI de 0,6
Hg/kg de peso corporal por dia establecida por el Panel CONTAM. Estas
estimaciones reflejan que los alcaloides de cornezuelo predominantemente presentes en los
alimentos, e incluso teniendo en cuenta una posible contribucién adicional de alcaloides que
no se midieron no representan un problema de salud.

Esta conclusion también se aplica a la exposicién alimentaria crdénica especifica para
subgrupos con una posibilidad de exposicién superior a la poblaciéon general, es decir, los
vegetarianos y consumidores de granos crudos.

La media estimada para la exposicién alimentaria aguda a la suma de alcaloides de centeno
para todos los grupos de edad a través de la encuesta dietética europea indica que se esta
por debajo de la DRA de grupo de 1 pg/kg de peso corporal establecida por el Panel
CONTAM, tanto para la poblacion en general y como para el subgrupo especifico de
consumidores de granos sin procesar, y no indican que supongan un problema de salud. En
el caso concreto de la exposicién alimentaria aguda del grupo de “grandes consumidores”,
los datos disponibles tampoco indican una preocupacion.
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Si bien los datos disponibles no indican un problema de salud, las estimaciones de la
exposicion dietética se refieren a un nimero limitado de grupos de alimentos y una posible
contribucion desconocida de otros alimentos no puede ser descartada.

Desde la publicacion del dictamen de EFSA (2005) sobre los alcaloides del cornezuelo de
centeno en los piensos, no se ha identificado nueva informacion relevante que pueda alterar
la evaluacion del riesgo conocido. Las estimaciones de la exposicion sobre la base de dietas y
niveles medios de alcaloides de centeno en los granos de cereales que han sido informados
en Europa sugieren que en condiciones normales el riesgo de intoxicacion en el ganado es
bajo. Ademas, el riesgo de ergotismo en el ganado como una consecuencia del consumo de
granos de cereales contaminados, o piensos compuestos fabricados a partir de cereales
contaminados, es reducida donde se lleva a cabo una adecuada limpieza de las semillas.

Actuales medidas de gestion a nivel UE:

Hace afios que desde los servicios responsables de la evaluacién y gestién de riesgos
alimentarios de la Comisidn se estan planteando la adopcidn de posibles medidas de control
para los alcaloides del cornezuelo de centeno en cereales y productos derivados.

Inicialmente, la Comision se planted la posibilidad de establecer contenidos maximos
concretos sobre la presencia de 6 de los principales alcaloides producidos por el hongo
Claviceps purpurea, pero los métodos analiticos disponibles son todavia a dia de hoy caros,
complejos, poco accesibles y no permiten un control rutinario de estos contaminantes y los
consiguientes problemas que su aplicacion y cumplimiento plantearia a las industrias.

Desde la industria transformadora de cereal siempre se ha visto como una medida de control
mas practica y realista el establecimiento de un contenido maximo para el propio esclerocio
del cornezuelo del 0,05% sobre el cereal, ya que esta medida ayudaria a reducir
significativamente la posible presencia de alcaloides de cornezuelo de centeno en productos
derivados de cereales.

La presencia del esclerocio del cornezuelo de centeno puede ser facilmente
detectada por simple analisis visual del cereal, tanto en campo como en el cereal
recolectado. Pero en el momento que ese cereal infectado entra en la cadena de
aprovisionamiento (transporte, comercializacion, produccion de alimentos y piensos), el
cuerpo del hongo (esclerocio) empieza a desmenuzarse y, debido a su alto contenido en
grasa, va dejando una capa de residuo en todo lo que toca. Por lo que, la retirada
temprana del hongo a nivel agricultor supone una fase crucial para su control
efectivo.

La disponibilidad y uso de diferentes tipos de maquinas de limpieza y seleccién del cereal
permiten, en casos de presencia de cornezuelo de centeno, una importante reduccion
efectiva del mismo. Esta limpieza y seleccion de cereal se realiza mediante cribas,
separadores y nuevas tecnologias mas sofisticadas y costosas como es el equipo Sortex de
seleccion del cereal por métodos dpticos.

La Comisidon Europea publicé en marzo de 2012 una Recomendacion oficial a todos los
Estados miembros (EM) para que realicen una serie de controles sobre la
presencia de alcaloides de cornezuelo de centeno en los piensos y en los
alimentos, especialmente con vistas a ampliar los conocimientos sobre la relaciéon entre el
contenido de esclerocios y el nivel de alcaloides de cornezuelo de cada muestra.
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Esta Recomendacion sigue estando vigente, y los EM deben reportar los resultados de
los analisis periédicamente a la EFSA para que puedan recopilarse en una base de datos.
En concreto, segun el texto de esta Recomendacion,

* Los Estados miembros (EM) deberan llevar a cabo, contando con la participacion
activa de los explotadores de empresas alimentarias y de piensos, un seguimiento de
la presencia de los alcaloides de cornezuelo en los cereales y productos a base de
cereales destinados al consumo humano o a la alimentacion de los animales, en los
pastos o las gramineas forrajeras para la alimentacion de los animales y en los
piensos y alimentos compuestos.

* Los EM deben analizar las muestras en relacion con, al menos, los siguientes
alcaloides del cornezuelo:

- la ergocristina o ergocristinina,

- la ergotamina o ergotaminina,

- la ergocriptina o ergocriptinina,
- la ergometrina o ergometrinina,
- la ergosina o ergosinina,

- la ergocornina o ergocorninina.

» Los EM deben determinar al mismo tiempo, en la medida de lo  posible, el
contenido de esclerocios de las muestras para ampliar los conocimientos sobre Ila
relacion entre el contenido de esclerocios y el nivel de alcaloides de cornezuelo de
cada muestra.

» Los resultados de los analisis deben presentarse periddicamente a la EFSA para que
puedan recopilarse en una base de datos.

Finalmente, a mediados del mes abril de 2015 el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria aprobd la modificacion del Reglamento 1881/2006, de contaminantes en
productos alimenticios para introducir un contenido maximo de 500 mg/kg (0,05%) de
cornezuelo de centeno en todos los cereales excepto en maiz y arroz.

Esta medida fue publicada en el DOUE a finales del mes de octubre de 2015 como
Reglamento UE 2015/1940 de la Comisidn, de 28 de octubre de 2015, por el que se modifica
el Reglamento (CE) n°® 1881/2006 en relacion con el contenido maximo de esclerocios de
cornezuelo de centeno en determinados cereales no elaborados, el cual, ademas del
establecimiento de contenidos maximos de cornezuelo de centeno en todos los cereales (a
excepcion del maiz y el arroz), también introduce una importante modificacion de la nota a
pie 18 del Reglamento CE1881/2006 para introducir algunas aclaraciones respecto a la
definicion de “cereales no elaborados”, con importantes implicaciones para las empresas de
primera transformacion que cuentan con sistemas integrados de produccion, sobre la que se
informa en detalle en el punto 3.4 de esta Guia.
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3. LEGISLACION SOBRE MICOTOXINAS EN LA UNION EUROPEA

3.1 Introduccion

Desde el descubrimiento de las aflatoxinas a comienzos de los afnos sesenta, se han ido
estableciendo distintas normativas en otros tantos paises con el fin de proteger al
consumidor de los efectos dafinos sobre la salud derivados de la presencia de estos
contaminantes en los alimentos.

El reconocimiento por parte de las autoridades de los distintos efectos que sobre la salud de
las personas y de los animales se derivan de la contaminacion de alimentos y piensos con
micotoxinas, llevd a que se establecieran limites maximos para aflatoxinas y otras
micotoxinas en diferentes paises por todo el mundo.

En el caso concreto de Europa, el establecimiento de limites maximos en micotoxinas por
parte de algunos de los Estados miembro de la UE, llevd a la Comision a adoptar una
normativa armonizada a nivel UE, con el principal objetivo de proteger la salud de los
consumidores europeos, pero también para evitar distorsiones en el mercado interior por
causa de la existencia de diferentes legislaciones nacionales en la materia.

En la aprobacidn de este tipo de normas a nivel europeo influyen distintos factores como por
ejemplo, la disponibilidad de datos toxicoldgicos y epidemioldgicos, la presencia y
distribucién de micotoxinas en las materias primas y productos alimenticios, y la
disponibilidad de un método analitico adecuado, sin olvidar otros factores de tipo econémico
y politico, como por ejemplo, intereses comerciales y suficiente abastecimiento de alimentos,
que también tienen su influencia en el proceso.

3.2 El principio de proteccion del consumidor

La mayoria de las micotoxinas, como ya se ha indicado en la introduccion de esta guia, son
sustancias genotdxicas que pueden estar presentes en un amplio nimero de alimentos.

Los actuales conocimientos a nivel cientifico — técnico y las mejoras en la producciéon y
técnicas de almacenamiento no previenen totalmente el desarrollo de los mohos productores
de micotoxinas y, consecuentemente, no permiten que la presencia de micotoxinas en los
alimentos sea eliminada por completo. Por ello, es necesario establecer limites maximos en
unos niveles tan bajos como razonablemente se puedan alcanzar a fin de proteger la salud
del consumidor. Ademas, como en la evaluacidn toxicoldgica se pueden presentar algunas
incertidumbres, en el momento de fijar limites maximos, es necesario establecer unos
margenes de seguridad, incluso si la evaluacion de efectos sobre la salud no resulta
concluyente.

El proceso para el establecimiento de limites o contenidos maximos en micotoxinas, se inicia
con la realizacion por parte de las autoridades responsables de una estimacion de los riesgos
en base a los datos toxicoldgicos disponibles, como por ejemplo, identificando las sustancias
toxicas, el proceso metabdlico que tiene lugar y la determinaciéon, mediante ensayos en
animales, de los efectos y dosis de las intoxicaciones aguda y crénica.

Toda esta informacion tiene que ser posteriormente relacionada con la informacion
disponible sobre la presencia de estas micotoxinas en los diferentes alimentos y sobre la
presencia de estos alimentos en el conjunto de la dieta de los consumidores. A este
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respecto, se pueden presentar diferencias en la ingesta media entre diferentes grupos de
consumidores, debiéndose prestar especial atencidén a grupos vulnerables como por ejemplo,
bebes y ninos, ya que pueden ser mas susceptibles incluso si se exponen a contenidos
menores de estos contaminantes.

Por ultimo, antes de que los contenidos maximos sean fijados, se deberan desarrollar y
validar métodos analiticos apropiados. En este sentido, es vital asegurar que los laboratorios
cuentan con métodos de analisis comparables entre si en cuanto a su nivel de precision y
sensibilidad. A nivel europeo esto se consigue mediante el establecimiento de unos criterios
generales que los métodos de analisis deberan cumplir para ser considerados como validos y
adecuados.

Igualmente, en el caso de las micotoxinas, resultan especialmente cruciales los planes de
muestreo, ya que debido a su distribucion heterogénea en las muestras, el muestro es una
fase determinante en la precisidon del resultado final de los andlisis. Por ello, paralelamente al
establecimiento de limites maximos, las autoridades deben establecer reglamentariamente
métodos y planes de muestreo estadisticamente probados y basados en el estado actual de
los conocimientos para su aplicacion por todos los Estados miembros. Ademas, deben de ser
lo suficientemente flexibles para permitir incorporar los avances que se vayan produciendo
en esta materia a nivel cientifico y técnico.

Los métodos de muestreo establecidos reglamentariamente lo son para fines de control
oficial de productos alimenticios por parte de las autoridades responsables, pero la
legislacion general permite el empleo de otros métodos de muestreo alternativos para otros
fines (ej.: control interno, o a nivel comercial) siempre que se demuestren apropiados.

3.3 Autoridades responsables del establecimiento de limites maximos de
micotoxinas

Para el establecimiento via normativa de contenidos maximos de micotoxinas se deben
tomar en consideracion diversos aspectos y por ello, diferentes organizaciones cientificas,
autoridades y otros organismos relevantes estan implicados en este proceso.

Como se ha indicado anteriormente, lo primero que debe hacerse es una evaluacion
toxicoldgica de la sustancia con vistas a determinar su impacto sobre la salud humana y
sobre el medio ambiente. En esta primera fase pueden intervenir diversos organismos, como
por ejemplo, la seccidn responsable de Seguridad Quimica de la Organizacion Mundial de la
Salud, la Agencia Internacional en Investigacion del Cancer, el Comité en Aditivos
Alimentarios y Contaminantes dependiente de la Organizacion de Naciones Unidas para la
Alimentacién y de la Organizacién Mundial de la Salud.

A nivel europeo, esta evaluacion es responsabilidad del Comité Cientifico para la
Alimentaciéon Humana y la Sanidad Animal, dependiente de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria. Ademas, durante el proceso de elaboracién de una propuesta para la
fijacion de limites maximos, también intervienen diversos grupos de trabajo y comités de
expertos en los que participan delegados de los distintos Estados miembro de la UE. Tras un
periodo de consulta, la propuesta es enviada al Comité Cientifico para la Alimentacion
Humana y la Sanidad Animal para su evaluacion final, tras lo cual, la Comisién Europea,
establecera un Comité de Decision, donde estaran nuevamente representados todos los
Estados miembros, y que llevara finalmente la propuesta a su publicacién en forma de
Directiva o Reglamento.
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Durante todo este proceso no se puede olvidar que la UE juega un papel muy importante a
nivel comercial, por ello, durante la elaboraciéon de la propuesta para el establecimiento de
contenidos maximos en micotoxinas, se deben tener en cuenta las normas existentes al
respecto a nivel internacional (por ejemplo, hormas ISO o normas del Codex Alimentarius)
para asegurar que el comercio internacional no se va a ver injustificadamente dificultado.

En general, el establecimiento legal de limites maximos para determinados contaminantes
debe tener en cuenta la proteccién del consumidor, pero evitando que se produzcan
restricciones al comercio.

3.4 Normativa existente a nivel UE sobre contenidos maximos de
micotoxinas en los cereales y productos derivados destinados al consumo
humano

Nos tenemos que remontar al afo 1998, ya que fue entonces cuando por primera vez se
fijaron contenidos maximos armonizados a nivel europeo para las aflatoxinas en cereales y
productos derivados. Concretamente, en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas del
mes de julio de 1998 se publicd el Reglamento (CE) 1525/98 de la Comisidn, de 16 de julio,
mediante el cual se modificaba el Reglamento (CE) n°® 194/97 de la Comisidn, de 31 de
enero, a fin de incluir contenidos maximos de aflatoxinas (B; y sumatorio de aflatoxinas
B;+B,+G;+G,) en los cereales y los productos derivados de su transformacion destinados al
consumo humano directo o para ser empleados como ingredientes de productos alimenticios.
Paralelamente, la Comision publicé la Directiva 98/53/CE mediante la cual se establecian los
métodos de muestreo y analisis para el control oficial de sus contenidos en los productos
alimenticios.

Los contenidos maximos en aflatoxinas en cereales y productos derivados fijados
por el citado Reglamento (CE) 1525/98 de la Comision, de 16 de julio, son aplicables y de
obligado cumplimiento desde el 1 de enero de 1999 (ver Tabla 2) y no han sufrido variacién
desde entonces.

Posteriormente, en el aiio 2001, la Comisidn amplidé el nimero y tipo de contaminantes
que deberian ser objeto de una regulacion especifica, y para ello, en vez de modificar
nuevamente el Reglamento (CE) n® 194/97 de la Comisién, de 31 de enero, se optd por
refundir toda la normativa sobre contaminantes existente hasta ese momento
junto con los nuevos limites fijados en un nuevo reglamento, el Reglamento CE n°
466/2001, que desde su entrada en vigor en abril de 2002, sustituyd al Reglamento n°
194/97 y se convirtié en el Reglamento marco a nivel europeo sobre contenidos maximos de
contaminantes en los productos alimenticios (no sélo micotoxinas, sino también otros
contaminantes, como metales pesados, dioxinas, ...).

Los contenidos maximos en ocratoxina A (ver Tabla 3) y toxinas de Fusarium (ver
Tabla 4) en cereales y productos derivados, asi como el establecimiento de nuevos limites
maximos para otros contaminantes o bien, las modificaciones en sus valores de referencia,
fechas de aplicacion, tipos de productos afectados, etc., se fueron introduciendo mediante la
aprobacién de Reglamentos especificos mediante los cuales se modificaba el Reglamento
marco CE 466/2001. Paralelamente a la publicacion de estos Reglamentos especificos, la
Comision publicaba, en forma de Directiva, los métodos de muestro y analisis que deberian
seguirse para el control oficial de estos productos que, posteriormente eran incorporados al
ordenamiento juridico nacional en forma de reales decretos o de 6rdenes ministeriales.
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Finalmente, a finales del afio 2006 se publicd en el Diario Oficial de la UE el Reglamento
(CE) n° 1881/2006 de la Comision, de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija
el contenido maximo de determinados contaminantes en los productos
alimenticios, el cual reemplazo al Reglamento CE 466/2001, reuniéndose en este nuevo
texto legal todos los contenidos maximos de contaminantes regulados hasta ese momento a
nivel UE y se establecen nuevos contenidos maximos para determinados contaminantes a
fin de tener en cuenta la nueva informacion y la evolucion del Codex Alimentarius.

A dia de hoy, el Reglamento (CE) 1881/2006 sigue siendo el Reglamento marco a nivel UE
en materia de contenidos maximos de contaminantes en los productos alimenticios, si bien
este Reglamento ha sido objeto de diversas modificaciones desde su publicacién inicial,
siendo una de las ultimas modificaciones introducidas en lo referente a contenidos maximos
de micotoxinas la introducida por el Reglamento (UE) 2015/1940 de la Comisidn, de 28 de
octubre, por el que se modifica el Reglamento CE 1881/2006 en relacion con el contenido
maximo de esclerocios de cornezuelo de centeno en determinados cereales no elaborados y
con las diposiciones sobre seguimiento y presentacion de informes.

En concreto, con la modificacién introducida por el Reglamento UE 2015/1940 de la
Comision, se fija un contenido maximo de 0,5 g/kg para los esclerocios de
cornezuelo centeno en todos los cereales excepto arroz y maiz.

Pero ademas del establecimiento de este contenido maximo en esclerocios de cornezuelo de
centeno en todos los cereales no elaborados, a excepcion del maiz y del arroz, que es
obligatorio y aplicable desde el dia 18 de noviembre de 2015, el Reglamento publicado
también introduce otras modificaciones con importantes implicaciones para las industrias
dedicadas a la primera transformacion del cereal, como es el caso de las harineras y las
semoleras.

En concreto, el Reglamento UE 2015/1940 de la Comisién, modifica la nota a pie 18 del
Reglamento CE1881/2006, para introducir algunas aclaraciones respecto a la
definicion de “cereales no elaborados”, con el fin de evitar interpretaciones erréneas
sobre la fase de la comercializacion donde deberan aplicarse los contenidos maximos de
cornezuelo de centeno establecidos y del resto de contenidos maximos fijados para las
demas micotoxinas, cuando estos se establezcan sobre el cereal no elaborado.

A efectos practicos, esta modificacién supondra para las empresas la posibilidad de adquirir
cereal que supere los contenidos maximos en micotoxinas establecidos en el Reglamento CE
1881/2006 para los cereales no elaborados, si se tiene la seguridad y la garantia de que los
sistemas de limpieza y seleccién de la propia instalacidn, previos a la propia molturacion del
cereal permiten reducir esos contaminantes a niveles por debajo de los contenidos maximos
establecidos en el Reglamento 1881/2006.

Finalmente, el Reglamento UE 2015/1940 contempla el establecimiento de
contenidos maximos especificos, “adecuados y factibles” para la suma de 12
alcaloides de cornezuelo de centeno, tanto en cereales no elaborados como en
una serie de productos derivados antes del 1 de julio de 2017, en prevision de lo
cual, el Reglamento establece que deberan recogerse datos sobre la presencia de alcaloides
de cornezuelo de centeno en los cereales y productos a base de cereales a fin de determinar
la relacién entre la presencia de alcaloides de cornezuelo de centeno y la presencia de
esclerocios de esta especie.
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En la actualidad, la Comisién Europea esta trabajando en una refundicion del Reglamento CE
1881/2006, lo cual supone incluir todas las modificaciones que han tenido lugar desde su
publicacién hasta la fecha en un nuevo texto, cambiar el nombre del Reglamento y revisarlo
en profundidad, y si bien, el objetivo de este trabajo no es modificar niveles, si hubiera que
hacer algun ajuste o clarificaciéon se valoraria.

Paralelamente a la publicacion del citado Reglamento marco 1881/2006 se publico el
Reglamento 401/2006 de la Comisién, de 23 de febrero de 2006 por el que se establecen los
métodos de muestreo y de analisis para el control oficial del contenido de micotoxinas en los
productos alimenticios, el cual viene a armonizar todo lo referente a métodos de muestreo y
analisis de micotoxinas para evitar que se produzcan diferentes interpretaciones o
variaciones en la transposicion por parte de los Estados miembro.

Una de las ultimas modificaciones introducidas en este Reglamento es la realizada por el
Reglamento (UE) n° 519/2014, de 16 de mayo, en lo relativo a los métodos de muestreo de
los lotes de gran tamafio, las especias y los complementos alimenticios; las normas de
referencia para las toxinas T-2 y HT-2 y para la citrinina, y los métodos analiticos de cribado.

En las Tablas 2 a 5 de esta Guia se presenta un resumen de los contenidos maximos
establecidos a nivel europeo en micotoxinas en cereales y productos derivados destinados a
alimentacién humana, con indicacién de su fecha inicial de aplicacién y referencia normativa.

Se recuerda que esta normativa esta armonizada y es de aplicacion por igual en
todos los Estados miembro de la UE. Lo cual no significa que los Estados miembro no
puedan elaborar otras normas a nivel nacional regulando especificamente contenidos
maximos para productos no contemplados en el Reglamento europeo o bien, fijando limites
maximos para otras micotoxinas o contaminantes no regulados a nivel UE.

3.5 Obligaciones y prohibiciones generales establecidas por la normativa
europea sobre micotoxinas en cereales y productos derivados:

1. Los cereales y sus productos derivados no deberan presentar, en el momento de su
comercializacién, un contenido de micotoxinas superior al establecido en la
legislacion vigente (ver Tablas 2 a 5).

2. Los productos que presenten contenidos en micotoxinas mas elevados que los
contenidos maximos fijados no deben ser puestos en circulacién, ni mezclados con
productos conformes ni utilizados como ingrediente de otros productos alimenticios.
Esta expresamente prohibido:

a) Utilizar productos no conformes con los contenidos maximos establecidos como
ingredientes alimentarios para la produccidon de productos alimenticios compuestos o
de otro tipo;

b) mezclar productos conformes con los contenidos maximos fijados con otros que los
sobrepasen, o mezclar productos que vayan a ser sometidos a un proceso de
seleccién u otros métodos fisicos con productos destinados al consumo humano
directo o como ingrediente de productos alimenticios;

c) descontaminar deliberadamente productos mediante tratamientos quimicos.
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3.

Los ingredientes de los productos alimenticios utilizados para la produccién de
productos alimenticios compuestos de varios ingredientes deberan respetar los
contenidos maximos establecidos en la legislacion vigente antes de su adicién al
producto alimenticio compuesto, a fin de evitar su dilucion.

Cuando no se hayan establecido contenidos maximos de micotoxinas especificos
para productos derivados de los cereales, que se presenten desecados, diluidos,
transformados o compuestos de mas de un ingrediente, el contenido maximo
aplicable sera el fijado en el anexo I del Reglamento 1881/2006, teniendo en cuenta,
respectivamente:

los cambios de concentracién del contaminante provocados por los procesos de
secado o dilucion;

los cambios de concentracién del contaminante provocados por los procesos de
transformacion;

las proporciones relativas de los ingredientes en el producto; y

el limite analitico de cuantificacion.

Dado que los contenidos maximos en aflatoxinas difieren en el caso de cereales
destinados a consumo humano y cereales utilizados como materia prima para
alimentacién animal, el articulo 5 del Reglamento 1881/2006 se establece que en el
documento de acompaifamiento original de los cereales debera figurar una
indicacion clara sobre su uso previsto.

Este documento de acompafiamiento debera tener una clara relacion con la partida
en cuestién mencionando el cddigo de identificacion de la misma (su lote o
referencia). Ademas, la actividad empresarial del destinatario de la partida que figura
en el documento de acompafiamiento debera ser compatible con el uso previsto.

En el caso de que no exista una indicacidn clara de que su uso previsto no incluye el
consumo humano, le seran de aplicacién por defecto los contenidos maximos en
aflatoxinas previstos en el anexo del Reglamento 1881/2006 (alimentacion humana).

Dado que ha quedado demostrado que, en el caso del maiz, es posible alcanzar una
reduccion considerable en el contenido en aflatoxinas del maiz sin transformar
mediante diversas operaciones de seleccién y de tratamiento fisico en el producto de
consumo final (grafiones para copos y de otro tipo), ya que la contaminacion por
aflatoxinas se concentra, principalmente en las granzas (residuos) y en los gérmenes
de maiz, la harina de salvado y el maiz partido (productos para piensos), mediante el
Reglamento 2174/2003 se fijaron contenidos maximos especificos en aflatoxinas
para el maiz en bruto, de modo que, partiendo de un maiz sin transformar con un
contenido de aflatoxina B; de 5 pg/kg y un contenido total de aflatoxinas de 10
ug/kg, se puedan obtener productos derivados del maiz destinados al consumo
humano conformes con el contenido maximo de 2 ug/kg de aflatoxina B; y de 4
Hg/kg de aflatoxinas totales. Para este caso en concreto, la normativa establece que
el maiz no conforme con los contenidos maximos establecidos para los
productos destinados a consumo humano directo podra ser puesto en
circulacion a condicion de que:

no se destine al consumo humano directo ni se use como ingrediente de productos
alimenticios,
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b) sea conforme con los contenidos maximos establecidos para el maiz sin transformar
(maiz en bruto),

c) sea sometido a un tratamiento posterior de seleccion u otros métodos fisicos, de
forma que después de dicho tratamiento no se superen los limites maximos
establecidos para el maiz destinado al consumo humano y que el tratamiento mismo
no provoque otros residuos nocivos,

d) esté etiquetado de forma que se demuestre claramente su destino, incluida
la indicacién «producto destinado a ser sometido obligatoriamente a un tratamiento
de seleccion u otros métodos fisicos con objeto de reducir el nivel de contaminacion
de aflatoxinas antes de su consumo humano o su utilizacion como ingrediente de
productos alimenticios».

3.6 Normativa existente a nivel UE sobre contenidos maximos de
micotoxinas en los cereales y productos derivados destinados a la
alimentacion animal

La produccion ganadera ocupa un lugar muy importante en la economia de Espana y de la
UE, y la obtencién de resultados satisfactorios en lo que se refiere a la salud publica y la
salud y el bienestar de los animales depende en gran medida de la utilizacién de piensos
adecuados y de buena calidad.

Los productos destinados a la alimentacion animal pueden contener sustancias indeseables
capaces de perjudicar a la salud animal o, por su presencia en los productos de origen
animal, a la salud humana y al medio ambiente.

Por estos motivos, es necesaria una regulacion de los piensos para garantizar la
productividad y la sostenibilidad de la ganaderia, asi como para poder garantizar la salud
publica, la salud y el bienestar de los animales y la calidad del medio ambiente.

Es imposible excluir totalmente la presencia de sustancias indeseables, pero al menos
importa reducir su contenido en los productos destinados a la alimentacion animal, teniendo
debidamente en cuenta el grado de toxicidad de la sustancia, su bioacumulabilidad y su
biodegradabilidad, a fin de impedir la aparicién de efectos indeseables y nocivos.

Los productos destinados a la alimentacion animal deben ser sanos, auténticos y de calidad
comercial y, por tanto, su uso correcto no debe representar peligro alguno para la salud
humana, para la salud animal ni para el medio ambiente, ni puede ser perjudicial para la
produccién ganadera.

Como se ha puesto de manifiesto en la introduccién de esta Guia, la presencia de
micotoxinas en el productos de origen agrario no sdlo afecta directamente a la salud de las
personas sino que puede llegar a afectar, en distinto grado, a la salud de los animales
destinados a la alimentacion humana, afectando a su desarrollo y por tanto a su produccién
y ademas, algunas micotoxinas tienden a acumularse en distintos drganos de los animales,
con el riesgo de que si éstos ingresan en la cadena alimentaria pueden llegar a afectar a la
salud de las personas, a través de los alimentos de origen animal contaminados (carne,
leche, huevos).
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Por lo tanto, debe prohibirse la utilizacion o la puesta en circulacion de los productos
destinados a la alimentaciéon animal cuyo contenido en determinadas sustancias indeseables
supere los contenidos maximos fijados a nivel europeo.

Determinadas materias primas para piensos como, por ejemplo, los cereales y las semillas
oleaginosas estan particularmente expuestas a la contaminacién por micotoxinas a causa de
las condiciones de cosecha, almacenamiento y transporte, si bien, hasta la fecha,
unicamente se han establecido a nivel europeo contenidos maximos de aflatoxina
B, en los piensos y materias primas para la alimentacion animal, en lo que a
presencia de micotoxinas se refiere. La presencia de aflatoxina B; en los piensos y materias
primas para la alimentaciéon de los animales presenta 2 tipos de efectos que es necesario
controlar:

- por un lado, desde el punto de vista de la sanidad y el bienestar animal, para
evitar problemas en los animales debido a los efectos que la presencia de esta
micotoxina tiene sobre su salud.

- Por otro lado, la aflatoxina B; es un carcindgeno genotodxico que se detecta en la
leche en forma de aflatoxina M;, metabolito resultante de la transformacion de
aflatoxina B; presente en los piensos. La aflatoxina M; tiene efectos similares a la
B;, pero es menos tdxica. Su presencia esta regulada en la leche y en alimentos
infantiles y dietéticos para usos médicos especiales para lactantes (Anexo I del
Reglamento 1881/2006).

Por estos motivos, a fin de proteger la salud publica y la sanidad de los animales, se han
establecido contenidos maximos de aflatoxina B; en los piensos y en las materias
primas con destino a la alimentacion animal.

Inicialmente este limite maximo se fijé en 0,05 mg/kg (ppm), calculado sobre la base de un
contenido en humedad del 12% (Directiva 2002/32/CE) pero posteriormente este limite
maximo se redujo a en 0,02 mg/kg (ppm), calculado igualmente sobre la base de un
contenido en humedad del 12% para todas las materias primas para la alimentacidon animal
(Directiva 2003/100/CE de la Comision, de 31 de octubre de 2003, por la que se modifica la
Dir. 2003/32/CE).

Al igual que en el caso de los productos con destino a la alimentaciéon humana, los productos
destinados a la alimentacion animal cuyo contenido en aflatoxina B; sea superior al
contenido maximo fijado no podran mezclarse a efectos de dilucion con el mismo
producto o con otros productos destinados a la alimentacion animal. Pero a
diferencia de lo establecido en el Reglamento 1881/2001, donde queda prohibida la
descontaminacion quimica de los productos, en la normativa europea sobre sustancias
indeseables en la alimentacidon animal, si se contempla la posibilidad de aplicar procesos de
descontaminacion a los productos contaminados con micotoxinas, para lo cual, la Comisién
debera definir criterios de aceptabilidad de los procesos de descontaminacion que se
afadiran a los criterios previstos para los productos destinados a la alimentacion animal que
hayan sido sometidos a dichos procesos.

La normativa europea sobre sustancias indeseables en la alimentacion animal (Directiva
2002/32/CE y el Reglamento 767/2009), prevé la posibilidad de que un pienso que supere
los contenidos maximos en sustancias indeseables establecidos pueda ser sometido a un
proceso de detoxificacién para reducir o eliminar las sustancias indeseables presentes en el
mismo y posibilitar su utilizacién para la alimentacion animal.
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Para que los procesos de detoxificacion de productos destinados a la alimentacion animal se
consideren aceptables, asi como la conformidad del producto detoxificado, es necesario
establecer unos criterios a nivel europeo de aceptabilidad de los procesos de
detoxificacion complementarios de los criterios previstos para los productos destinados a
la alimentacion animal que hayan sido sometidos a esos procesos.

La detoxificacion de materiales contaminados, tal como se definen en el articulo 3, apartado
2, letra p), del Reglamento (CE) n© 767/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, puede
efectuarse mediante un proceso de detoxificacion fisico, quimico o (micro)bioldgico.

En el Reglamento UE 2015/786 recientemente publicado se establecen los
criterios generales de aceptabilidad para cada uno de estos procesos de
detoxificacion, que tengan por objeto eliminar intencionadamente de los piensos
contaminados no conformes la presencia de alguna de las sustancias indeseables
establecidas en el anexo I de la Directiva 2002/32/CE.

Por otro lado, los estudios realizados hasta el momento han venido demostrado que la OTA,
DON, ZEA, y las Fumonisinas, también presentan efectos tdxicos, en mayor o menor medida
y en funcién de la especie de que se trate, sobre la salud de los animales.

El deoxinivalenol, la zearalenona y las fumonisinas, son toxinas que
practicamente no sufren transferencia desde los piensos a la carne, leche y
huevos, motivo por el cual, la ingesta de productos de origen animal contribuye de manera
muy marginal a la exposicion total del ser humano a estas toxinas.

Por su parte, la ocratoxina A si puede ser transferida desde los piensos a los alimentos de
origen animal, pero también en este caso los estudios han demostrado que los productos de
origen animal contribuyen minimamente a la exposicion total del ser humano a la OTA via
dieta.

Respecto a las toxinas T2 y HT-2, los datos disponibles sobre su presencia en los alimentos
para animales son por ahora muy limitados. Tal y como se ha sefialado anteriormente, las
diferencias significativas en la sensibilidad a las toxinas T-2 y HT-2 entre especies
monogastricas y rumiantes es atribuible a la efectiva eliminacion presistémica (de-
epoxidacion) de las toxinas que ejerce la flora microbiana del rumen.

Segun las investigaciones publicadas, los cerdos se encuentran entre los animales mas
sensibles a los efectos de la toxina T-2, con efectos sobre su sistema inmunoldgico y
hematico que aparecen a partir de dosis de 29 ug/kg de peso al dia.

Otra de las especies que resultan especialmente sensibles a la toxina T-2 son los gatos.
Probablemente su mayor sensibilidad esté asociada a la imposibilidad de excretar la toxina T-
2 y sus metabolitos via glucuronizacion conjugada.

En cuando a la exposicion de los animales, para rumiantes, conejos y peces procedentes de
acuicultura la exposicion estimada a estas toxinas, en base a los datos sobre presencia
disponibles, se considera poco probable que representen un problema de salud, mientras
que para cerdos, aves, perros y caballos la posibilidad de que se presenten efectos adversos
es baja. Los riesgos para la salud de los gatos como consecuencia la exposicion a estas
toxinas no han podido ser evaluados, debido a los escasos datos disponibles y los graves
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efectos negativos para la salud en dosis bajas, no ha podido establecerse ningin NOAEL o
LOAEL.

La Comision CONTAM concluyd, ademas, que la transferencia de las toxinas T-2 y HT-2
de los piensos a los productos alimenticios de origen animal es limitada y, por
consiguiente, su contribucidn a la exposicién humana es insignificante.

Aunque la Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de
2002, sobre sustancias indeseables en la alimentacion animal establece Unicamente el
contenido maximo de aflatoxina B; en los piensos por las razones expuestas anteriormente,
en la gestion de los posibles riesgos para la salud de los animales debidos a la
presencia de otras micotoxinas, la Comision opté por el establecimiento de
valores orientativos para la ocratoxina A, la zearalenona, el deoxinivalenol y las
fumonisinas.

Desde hace unos anos la Comisidn viene recomendado a sus Estados miembros que lleven a
cabo un programa coordinado de controles con el objeto de verificar la concentracion de
toda una serie de micotoxinas en los piensos (aflatoxina B;, ocratoxina A, zearalenona,
deoxinivalenol y fumonisinas). Dado que la concentracién de micotoxinas varia de un afo a
otro, es conveniente recopilar datos correspondientes a afios consecutivos para todas las
micotoxinas mencionadas.

La recopilacion de informacion sobre la presencia de esas micotoxinas a través de muestreos
aleatorios podria proporcionar datos Utiles para evaluar la situacién con vistas al desarrollo
de la legislacion.

La Comision Europea adoptd a finales del mes de junio de 2006 una Recomendacion
sobre la presencia de DON, ZEA, OTA y fumonisinas y T2 y HT-2 en los productos
destinados a la alimentacion animal que fue publicada en el Diario Oficial de la Unidn
Europea de fecha 8 de agosto de 2006.

En dicha Recomendacién, la Comisidon considera que es necesario que se continlden los
trabajos y programas coordinados de control para obtener mas datos sobre la presencia de
todas estas micotoxinas en los alimentos para animales y en las materias primas para
alimentacién animal, datos que se sumaran a los ya obtenidos de los programas coordinados
de control que se han desarrollado durante los afios 2002, 2004 y 2005.

Ademas, en la citada Recomendacién de la Comisidn se establecen valores orientativos o
de referencia para cereales y productos a base de cereales utilizados como
materias primas para alimentacion animal y sobre los piensos, para proporcionar
orientacién a los Estados miembros sobre la aceptabilidad de los cereales y productos a base
de cereales y sobre los piensos compuestos para alimentacion animal que pudieran estar
contaminados con micotoxinas y, evitar de este modo que se produzcan disparidades en los
valores aceptados por los distintos Estados miembros, con el consiguiente riesgo de
distorsion de la competencia.

Los resultados que se obtengan de la aplicacién de estos valores orientativos a los piensos y
materias primas con destino a la alimentacion de los animales deberan ser evaluados,
valorandose en particular, cual ha sido su contribucidon en la proteccion de la salud de los
animales.
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Ademas, los resultados que se obtengan de la aplicacién de esta Recomendacion permitiran
un mejor conocimiento y entendimiento de la variabilidad de afio en afio de la presencia de
estas micotoxinas en un amplio nimero de subproductos utilizados para la alimentaciéon de
los animales, hecho este de especial relevancia para posteriormente desarrollar, si fuera
necesario, medidas legislativas.

Segun la referida Recomendacion de la Comision:

» Los Estados Miembros deberan, con la colaboracion de los operadores de la
industria de piensos, incrementar los controles sobre la presencia de DON, ZEA,
OTA y fumonisinas en los cereales y productos derivados destinados a la alimentacién
de los animales y en los piensos compuestos.

* En las muestras que se tomen deberan analizarse simultaneamente la presencia de
DON, ZEA, OTA, Fumonisinas y evaluar su nivel de aparicion conjunta.

» Los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la presencia de estas
micotoxinas en los subproductos o coproductos que las industrias alimentarias
destinan a alimentaciéon animal.

» Los Estados miembros deberan asegurarse de que los valores orientativos
establecidos en el anexo de la Recomendacion se aplican para juzgar la
aceptabilidad de los piensos compuestos, cereales y productos derivados
para alimentacion animal.

» Los Estados miembros se deberan asegurar, en particular, de que los operadores de
la industria de piensos utilizan los valores de referencia de dicha
Recomendacion como limites criticos en los PCC identificados en sus
sistemas de autocontrol (APPCC), mediante los cuales se diferenciara la
aceptabilidad o inaceptabilidad de sus productos, para la prevencion,
eliminacion o reduccion de los peligros identificados.

= Respecto a la aplicacion de los valores orientativos, los Estados miembros deberan
tener en cuenta que los valores orientativos para los cereales y productos derivados
se han establecido tomando como referencia las especies animales menos sensibles
(las mas tolerantes) y, por tanto, deberan considerarse como los limites
superiores de estos valores de referencia. En el caso de piensos para animales
mas sensibles, los Estados miembros deberan asegurarse de que el fabricante de
piensos toma como valores de referencia para los cereales y productos derivados
limites mas bajos, para lo cual, debera tener en cuenta la sensibilidad particular de la
especie animal de que se trate de modo que le permita cumplir con los valores
maximos de referencia establecidos para los piensos compuestos destinados a esa
especie.

Por ultimo, junto a estos valores orientativos, recordamos que, tal y como se ha indicado
anteriormente en esta Guia, la Recomendacion 2013/165/UE sobre la presencia de
las toxinas T-2 y HT-2 en los cereales y en los productos a base de cereales,
también establece niveles indicativos para estas micotoxinas en productos a base
de cereales en los piensos y los piensos compuestos, cuya superacion implicaria la
realizacion de investigaciones con vistas a obtener mas informacion sobre los factores que
influyen en su mayor o menor presencia y para determinar las medidas que deben tomarse
para evitar o reducir dicha presencia en el futuro.
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Finalmente, la Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de
2002, sobre sustancias indeseables en la alimentacion animal también establece un
contenido maximo en esclerocio de cornezuelo de centeno para todos los piensos
que contengan cereales sin moler de 1.000 mg/kg.

En la Tabla 7 se recogen los contenidos maximos legales y los valores orientativos
establecidos sobre la presencia de micotoxinas en cereales y productos derivados con
destino a la alimentacion de los animales y los valores orientativos para los distintos
tipos de piensos en funcidn de la especie animal a la que se destinen.

3.7 Obligaciones generales en materia seguridad e higiene:

Por ultimo, a continuacion se recuerdan algunas de las obligaciones generales en materia de
seguridad e higiene alimentaria dentro de las cuales se encuadra el cumplimiento de los
productos alimenticios y de los piensos y materias primas para alimentacion animal de los
contenidos maximos fijados en la normativa especifica.

1. Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos se aseguraran, en
todas las etapas de la produccidn, la transformacion y la distribucion que tienen lugar en las
empresas bajo su control, de que los alimentos o los piensos cumplen los requisitos de la
legislacion alimentaria pertinentes a los efectos de sus actividades y verificaran que se
cumplen dichos requisitos. (Art. 17 del Reglamento 178/2002)

El explotador de la empresa alimentaria es quien esta mejor capacitado para disefiar un
sistema seguro de suministro de alimentos o piensos y conseguir que los alimentos o
piensos que suministra sean seguros. Por lo tanto, debe ser el responsable legal
principal de asegurar el cumplimiento de la legislacion alimentaria y, en particular, de la
seguridad alimentaria.

Esta nueva situacion deberia traducirse, por tanto, en una mayor responsabilidad conjunta a
lo largo de la cadena alimentaria, en lugar de responsabilidades individuales dispersas. Sin
embargo, cada eslabdn de la cadena alimentaria debera tomar las medidas necesarias para
asegurar el cumplimiento de los requisitos de la legislacion alimentaria en el
contexto de sus propias actividades especificas, aplicando principios como los del
sistema de APPCC u otros instrumentos similares.

En caso de que se detectara que un producto no cumple los requisitos de la legislacion
alimentaria, deberia revisarse la responsabilidad de cada eslabéon de la cadena para
comprobar si ha cumplido adecuadamente o no sus propias responsabilidades especificas.

2. Requisitos de seguridad alimentaria (Art. 14 del R. 178/2002)

No se comercializaran los alimentos que no sean seguros. Se considerara que un alimento no
es seguro cuando:

a) sea nocivo para la salud;
b) no sea apto para el consumo humano.

A la hora de determinar si un alimento no es seguro, deberd tenerse en cuenta lo
siguiente:

44



a) las condiciones normales de uso del alimento por los consumidores y en cada fase
de la produccidn, la transformacion y la distribucion, y

b) la informacidon ofrecida al consumidor, incluida la que figura en la etiqueta, u
otros datos a los que el consumidor tiene por lo general acceso, sobre la
prevencion de determinados efectos perjudiciales para la salud que se derivan de
un determinado alimento o categoria de alimentos.

A la hora de determinar si un alimento es nocivo para la salud, se tendran en cuenta:

a) los probables efectos inmediatos y a corto y largo plazo de ese alimento,
no soblo para la salud de la persona que lo consume, sino también para la de sus
descendientes;

b) los posibles efectos toxicos acumulativos;

c) la sensibilidad particular de orden organico de una categoria especifica de
consumidores, cuando el alimento esté destinado a ella.

A la hora de determinar si un alimento no es apto para el consumo humano, se tendra en
cuenta si el alimento resulta inaceptable para el consumo humano de acuerdo con el uso
para el que esta destinado, por estar contaminado por una materia extrafa o de otra
forma, o estar putrefacto, deteriorado o descompuesto.

Cuando un alimento que no sea seguro pertenezca a un lote o a una remesa de alimentos de
la misma clase o descripcidn, se presupondra que todos los alimentos contenidos en ese lote
0 esa remesa tampoco son seguros, salvo que una evaluacion detallada demuestre que no
hay pruebas de que el resto del lote o de la remesa no es seguro.

El alimento que cumpla las disposiciones comunitarias especificas que regulen la inocuidad
de los alimentos se considerara seguro por lo que se refiere a los aspectos cubiertos por
esas disposiciones.

En resumen:

* Un alimento que cumpla las disposiciones comunitarias (o nacionales) especificas que
regulan su seguridad se considerara seguro.

= Cuando el alimento no cumpla las disposiciones comunitarias (0, en su ausencia, las
disposiciones nacionales) especificas que regulan su seguridad, cabra suponer que no
es seguro.

3. Ningun operador de empresa alimentaria debera aceptar materias primas o ingredientes
distintos de animales vivos, ni ningln otro material que intervenga en la transformacion de
los productos, si se sabe que estan tan contaminados con pardsitos, microorganismos
patdgenos o sustancias toxicas, en descomposicibn o extrafas, o cabe prever
razonablemente que lo estén, que, incluso después de que el operador de empresa
alimentaria haya aplicado higiénicamente los procedimientos normales de clasificacion,
preparacion o transformacién, el producto final no seria apto para el consumo humano.
(Capitulo IX, del Anexo II del Reglamento 852/2004)

4. Si un explotador de empresa alimentaria considera o tiene motivos para pensar que
alguno de los alimentos que ha importado, producido, transformado, fabricado o distribuido
no cumple los requisitos de seguridad de los alimentos, procedera inmediatamente a su
retirada del mercado cuando los alimentos hayan dejado de estar sometidos al
control inmediato de ese explotador inicial e informara de ello a las autoridades
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competentes. En caso de que el producto pueda haber llegado a los consumidores, el
explotador informara de forma efectiva y precisa a los consumidores de las razones de esa
retirada y, si es necesario, recuperara los productos que ya les hayan sido suministrados
cuando otras medidas no sean suficientes para alcanzar un nivel elevado de proteccion de la
salud. (Art. 19 del R. 178/2002)

5. Los alimentos y piensos importados a la Comunidad para ser comercializados en ella
deberan cumplir los requisitos pertinentes de la legislacion alimentaria o condiciones que la
Comunidad reconozca al menos como equivalentes, o bien, en caso de que exista un
acuerdo especifico entre la Comunidad y el pais exportador, los requisitos de dicho acuerdo.
(Art. 11 del R. 178/2002)

6. Los alimentos y piensos exportados o reexportados de la Comunidad para ser
comercializados en paises terceros deberan cumplir los requisitos pertinentes de la
legislacion alimentaria, salvo que las autoridades o las disposiciones legales o
reglamentarias, normas, cddigos de conducta y otros instrumentos legales y administrativos
vigentes del pais importador exijan o establezcan, respectivamente, otra cosa. (Art. 12 del R.
178/2002)

46



4. MEDIDAS PARA LA PREVENCION, CONTROL Y VIGILANCIA DE LAS
MICOTOXINAS EN LOS CEREALES Y PRODUCTOS DERIVADOS

4.1 Introduccion

Como se ha sefialado en puntos precedentes de esta Guia, la contaminacion por micotoxinas
de los cereales y productos derivados se puede producir como resultado de las condiciones
ambientales durante el cultivo o de operaciones inadecuadas durante los procesos de
recoleccién, almacenamiento y elaboracion.

Entre los principales factores que influyen en el desarrollo de mohos y formacién de
micotoxinas cabe destacar: temperatura y humedad, tipo de suelo, la susceptibilidad del
cultivo y de la variedad de que se trate, la madurez de los granos en el momento de la
cosecha, los dafios mecanicos o los producidos por insectos y/o pajaros sobre el cereal, el
tipo de almacenamiento.

Los conocimientos cientificos y técnicos actuales no permiten la completa eliminacion de este
peligro, motivo por el cual, se han establecido contenidos maximos de micotoxinas sobre los
cereales y productos derivados, de modo que, al menos se pueda evitar que cereales muy
contaminados ingresen en la cadena alimentaria y en los piensos destinados a la
alimentacién de los animales.

La prevencion y reduccion de la presencia de micotoxinas en los alimentos puede
conseguirse mediante la aplicacion de determinadas medidas preventivas y de
control a lo largo de toda la cadena cerealista. El enfoque mas eficaz para controlar la
contaminacién de los productos cerealistas por micotoxinas consistiria en la aplicacion
integral de un sistema APPCC en el conjunto de la cadena cerealista, de modo que pudieran
abordarse e introducir medidas preventivas en todas aquellas fases de la cadena donde se
sabe que es mas probable que se produzca una contaminacién o que la contaminacion
existente se incremente hasta niveles inaceptables.

Los programas de analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) se han demostrado
eficaces para hacer frente a los riesgos asociados a la posible contaminacién de productos
alimenticios. Para la correcta aplicacion de este tipo de programas es muy importante
contar con informacion sobre los factores que propician la contaminacion del
producto para poder establecer medidas apropiadas, tanto preventivas como de
control.

La aplicacion de sistemas preventivos y de control basados en los principios del APPCC a la
contaminacién de productos con micotoxinas es un enfoque relativamente novedoso, pero
sin duda, totalmente apropiado. Los sistemas de prevencion y control basados en el APPCC
son sistemas de gestion disefiados para prevenir la ocurrencia de determinados problemas
sanitarios y, como se ha visto en la introduccién de esta Guia, existen muy buenas razones
para prevenir la formacion de micotoxinas, ya que:

= Una vez formadas las micotoxinas son relativamente dificiles de eliminar utilizando
métodos de descontaminacion.

» Es dificil obtener muestras representativas para el analisis de micotoxinas cuando se
trata de grandes partidas de cereal (silos de almacenamiento, naves, buques...), por
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lo que se debera primar otro tipo de medidas de control frente a los analisis
propiamente dichos de micotoxinas.

* Los andlisis de micotoxinas son bastante caros y normalmente lleva demasiado
tiempo obtener el resultado, lo que dificulta su empleo como método de control
rutinario.

Con la adopcidn de sistemas de prevencion y control basados en el APPCC en toda la cadena
de suministro cerealista se lograria disminuir la necesidad de realizar analisis precisos de
micotoxinas como Unico medio de control.

En la actualidad, las empresas alimentarias dedicadas a la produccién primaria de alimentos
(agricultores y operaciones relacionadas) de la Unidn Europea no estan obligadas al
seguimiento de sistemas de autocontrol basados en los principios APPCC, sino que estos
pueden sustituirse por el empleo y seguimiento de Guias o Cddigos de Practicas Correctas de
Higiene, como medio para conseguir alimentos primarios seguros.

De hecho, es importante que los productores sean conscientes de que las Buenas Practicas
Agricolas (BPA) constituyen la primera linea de defensa contra la contaminacion de los
cereales por micotoxinas, seguida por la aplicacion y seguimiento de buenas practicas de
almacenamiento, transporte, manipulacion....

El conocimiento de los factores ambientales que fomentan la infeccidn, el desarrollo y la
produccién de micotoxinas es el primer paso para conseguir disefiar y aplicar un sistema
eficaz encaminado a reducir al maximo las micotoxinas en los alimentos y los piensos. En
este sentido, en los Ultimos tiempos, diversos organismos de investigacién estan trabajando
en el desarrollo de modelos predictivos que pueden resultar de gran ayuda para los
diferentes operadores de la cadena.

En segundo lugar, en base a dicha informacién, se determinaran los principales elementos
que pueden utilizarse o modificarse para tratar de reducir la formacién de micotoxinas tanto
en el campo (medidas precosecha) como tras la recoleccién (medidas poscosecha).

4.2 Medidas de prevencion y reduccion de la contaminacion de los cereales
por micotoxinas durante la precosecha y durante la recoleccion del cereal

Para algunas materias primas y tipos de micotoxinas la contaminacion de los productos tiene
lugar principalmente durante la fase de cultivo del cereal en el campo. Un importante
ejemplo de contaminacion del cereal por micotoxinas en campo es la que originan
determinadas especies de hongos del género Fusarium. En concreto, la formaciéon de
tricotecenos, como por ejemplo el DON vy la toxina T-2, tiene lugar en las espigas del cereal
durante el periodo de floracién. También la contaminacion por aflatoxinas puede
generarse en el campo. Y la infestacién de las espigas de cereal por el hongo Claviceps
purpurea tiene lugar en el campo.

Un conocimiento profundo de los factores que influyen en la contaminacién de los cereales
cuando todavia se encuentran en los campos, permitird a los expertos disefar programas
encaminados a eliminar o disminuir esta contaminacion.

Son muchas las estrategias nuevas y prometedoras de precosecha con vistas a prevenir y
reducir la formaciéon de micotoxinas que se estan explorando, que van desde la produccion
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mediante bioingenieria de variedades resistentes hasta las estrategias de control basadas en
el empleo de agentes no toxigénicos que compiten bioldgicamente con los mohos
formadores de micotoxinas.

En algunos casos nos podemos encontrar con que ya se estan aplicando ciertas medidas de
control a este nivel. Esto es debido principalmente al hecho de que el ataque de las cosechas
por estos mohos es también causa de otros tipos de dafios sobre el cereal que pueden
repercutir en pérdidas de rendimiento y de calidad, siendo hasta ahora éste el principal
motivo por el cual los agricultores adoptan medidas para su control.

De hecho, durante la fase de cultivo, el sistema de aseguramiento de la calidad mas
importante es el seguimiento de Guias de Buenas Practicas Agricolas que son una
coleccion de cddigos de practicas disefiados para asegurar la higiene y seguridad de los
productos primarios.

En algunos paises, estos Cddigos de Buenas Practicas Agricolas se han desarrollado y
adaptado sus contenidos para determinados tipos de cultivos. Por ejemplo, la mayoria de los
cultivos del Reino Unido se encuentran dentro de algun tipo de sistema de aseguramiento.

Las guias de buenas practicas agricolas establecen recomendaciones muy detalladas para ser
seguidas durante la fase de cultivo, cubriendo todos los aspectos del proceso de produccion
desde la siembra, la salud de las plantas, la gestion responsable de fertilizantes y
fitosanitarios, la recoleccion de la cosecha, el almacenaje en la granja y el transporte, y
evitar que el producto se contamine.

Existen importantes razones econdmicas para producir cultivos sanos, aunque solo sea por el
incremento en los rendimientos y en el valor que esto lleva aparejado. Por otro lado, una
cosecha libre de infestaciones fungicas estara también, en principio, libre de contaminacion
por micotoxinas. Aunque puede ocurrir que como consecuencia de un uso “inapropiado” de
sustancias fungicidas se produzca el efecto contrario, es decir, el incremento en la formacion
de micotoxinas. Parece ser que esta situacion tiene lugar cuando la aplicacion del funguicida
no es suficiente para eliminar de forma rapida la infestacidon; el moho sufre entonces una
situacion de estrés que le lleva a incrementar la produccion de micotoxinas. En estos casos
el resultado seria que cosechas, aparentemente libres de infestaciones por hongos, pueden
ser portadoras de altos contenidos de micotoxinas, que solamente seran detectadas
realizando el correspondiente analisis.

Es importante sefialar en este punto que, en principio, estos Codigos o Guias de Buenas
Practicas Agricolas no estan disefiados especificamente para prevenir la
formacion de micotoxinas, sino de una manera mas general estan disefnados para
obtener cosechas sanas y aptas para los usos previstos, si bien, cada vez se esta
dando mas importancia a la propia contaminacidon de los cereales por micotoxinas, motivo
por el cual, en los Ultimos anos se han intensificando las investigaciones para tratar de
conseguir mejores técnicas de control a este nivel que permitan introducir medidas mas
eficaces para tratar de eliminar la contaminacion de cultivos, pero en el momento actual, los
Cddigos de Buenas Practicas Agricolas no son la solucion completa a este problema.

En nuestro pais, a finales del mes de enero de 2015 se publico en el BOE el Real Decreto
9/2015, de 16 de enero, por el que se regulan las condiciones de aplicacion de la
normativa comunitaria en materia de higiene en la produccion primaria agricola,
mediante el cual se establecen disposiciones especificas a nivel nacional que deben cumplir
las explotaciones agrarias en materia de higiene, se crea y regula el Registro General de la

49



Produccion Agricola y se sientan las bases del Programa de Control Oficial de la Primaria
Agricola.

Paralelamente, en la web del MAGRAMA se ha publicado la Guia de Buenas Practicas de
Higiene en la Produccion Primaria Agricola, con la que se pretende ayudar a los
agricultores en el cumplimiento de las obligaciones especificas en materia de higiene de los
alimentos establecidas a nivel comunitario, tanto en higiene de los alimentos (Reglamento
852/2004) como en higiene de los piensos (Reglamento 183/2005), en cuya elaboracién ha
colaborado nuestra Asociacion.

En la Guia se realiza un repaso por las diferentes obligaciones en materia de higiene que se
deben cumplir en la produccién primaria agricola y cada obligacién se acompafia de una
serie de recomendaciones para su puesta en practica, de tal modo que se facilite el
cumplimiento de dichas obligaciones al agricultor.

Las obligaciones y recomendaciones contenidas en la Guia se han estructurado en funcion de
los factores que pueden provocar una contaminacién de los productos, ya sea con agentes
quimicos o microbianos, durante la fase de la fase de cultivo y operaciones conexas de los
productos agricolas. De este modo, la Guia cuenta con los siguientes capitulos:

= Agua de uso agricola.

= Uso de productos fitosanitarios.

» Uso de fertilizantes y enmiendas organicas.

= Uso de fertilizantes inorganicos.

= Condiciones higiénico sanitarias de los trabajadores y de las explotaciones agricolas.
= Recoleccion, carga, transporte y almacenamiento de productos cosechados.

* Envasado en la explotacion agricola.

La Guia se completa con una serie de Medidas para prevenir la contaminacion por
micotoxinas y con parametros de referencia para el agua de uso agricola (se incluyen
como anexos) y con un capitulo final dedicado al Cuaderno de Explotacion, donde se
recuerda al agricultor la obligacion que tiene de conservar cierta informacién y registros
durante al menos 3 anos, como medio para poder garantizar la trazabilidad de los productos
agricolas a lo largo de su ciclo de vida.

De forma complementaria a la Guia también se ha publicado el Check List de Control de
las Practicas Correctas de Higiene con el que se pretende ayudar a los agricultores en la
autoevaluacion del grado de cumplimiento de las obligaciones generales de higiene en su
explotacion.

En el afo 2003, la Comisién del Codex Alimentarius adopto6 el «Codigo de practicas para
prevenir y reducir la contaminacion de los cereales por micotoxinas, con anexos
sobre la ocratoxina A, la zearalenona, las fumonisinas y los tricotecenos» que
proporciona unas pautas uniformes que todos los paises podran tomar en cuenta en sus
esfuerzos de control y gestidén de la contaminacidon de los cultivos de cereal por diferentes
micotoxinas, para lo cual, debera ser sancionado y adaptado a las condiciones agrondmicas y
climaticas de cada pais por sus autoridades nacionales.

Las recomendaciones para la reduccién de las micotoxinas en los cereales en dicho Cddigo
se dividen en dos partes:
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L. Las practicas recomendadas sobre la base de las buenas practicas
agricolas (BPA) y las buenas practicas de fabricacion (BPF);

Dentro de este apartado, el Cddigo recoge una serie de recomendaciones
generales y practicas para prevenir y reducir la contaminacion de los cereales por
micotoxinas durante las fases de plantacién, cultivo, recoleccion, almacenamiento
y durante el transporte del cereal desde el lugar de almacenamiento.

Posteriormente, en los anexos del documento, se concretan estas medidas para
cada tipo de micotoxina.

II. Un sistema de gestion complementario que ha de considerarse en el
futuro es el Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos de Control
Critico (APPCC).

El Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos de Control Critico (APPCC) es un
método de gestion de la inocuidad de los alimentos que se utiliza para identificar
y controlar los peligros en el sistema de produccion y elaboracién. Si se aplica de
manera apropiada, este sistema deberia permitir una reduccion de los niveles de
micotoxinas en muchos cereales.

En el ambito de las explotaciones agricolas, especialmente en el campo, muchos
factores que influyen en la contaminacion de los cereales por micotoxinas estan
relacionados con el medio ambiente, como las condiciones climaticas y los
insectos, y es dificil o imposible controlarlos. En otros términos, a menudo los
puntos de control critico no existen en el campo.

No obstante, tras la recoleccion se pueden identificar puntos de control critico
para las micotoxinas producidas por hongos durante el almacenamiento. Por
ejemplo, un punto de control critico podria encontrarse al final del proceso de
secado, y un limite critico seria el contenido de agua / la actividad

hidrica (ay).

Para que este Cddigo de Practicas sea eficaz, serd necesario que los productores de cada
pais consideren los principios generales que en él se enuncian teniendo en cuenta los
cultivos, condiciones climaticas y practicas agricolas locales, antes de intentar aplicar las
disposiciones del Cédigo.

Por su parte, las autoridades nacionales deben informar y asesorar a los productores en
cuanto a los factores ambientales que favorecen la infeccion, la proliferacion
fangica y la produccion de toxinas en los cultivos de cereales en las explotaciones
agricolas, destacandose el hecho de que las estrategias que han de aplicarse para la
plantacion y antes o después de la cosecha de un cultivo determinado dependeran de las
condiciones climaticas del afio y tomando en cuenta los cultivos locales y las condiciones de
produccion tradicionales en el pais o regidn especificos.

Las autoridades nacionales deben apoyar la investigacion sobre métodos y técnicas para
prevenir la contaminacién fungica en el campo y durante la cosecha y el almacenamiento de
los cereales.

Por otro lado, también es necesario crear métodos de ensayo que sean rapidos,
abordables y precisos, y los correspondientes planes de muestreo, para poder
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efectuar pruebas en los cargamentos de cereales sin perturbar excesivamente las
operaciones.

En el Diario Oficial de la Unidon Europea de fecha 29 de agosto de 2006 se publicé la
Recomendacion de la Comision, de 17 de agosto de 2006, sobre la prevencion y
reduccion de las toxinas de Fusarium en los cereales y los productos a base de
cereales, mediante la cual, basandose en las previsiones contenidas en el referido Codigo
de practicas para prevenir y reducir la contaminacion de los cereales por micotoxinas del
Codex Alimentarius, la Comision recomienda a sus Estados miembros que tengan en cuenta
unos principios uniformes cuando adopten medidas dirigidas a los agentes econdmicos del
sector de los cereales con el fin de controlar y gestionar la contaminacion de los cereales por
toxinas de Fusarium.

Los principios y recomendaciones contenidos en el anexo de la Recomendacion de la
Comision describen factores que promueven la infeccion, la proliferacion y la
produccion de toxinas en los cultivos de cereales dentro de las explotaciones, asi
como los métodos para su control, si bien, para que estos principios generales sean
eficaces, los productores de cada Estado miembro deben entenderlos en funciéon de los
cultivos, el clima y las practicas agronémicas locales, antes de tratar de aplicarlos.

Ademas, las estrategias de siembra, precosecha y poscosecha relacionadas con un
determinado cultivo dependeran de las condiciones climaticas predominantes, teniendo en
cuenta los cultivos locales y las actuales practicas de produccion en ese pais o esa region en
particular. Cada Estado miembro puede elaborar sus propios codigos nacionales de practicas
basados en los principios generales, en los cuales, se tendran en cuenta todas estas
cuestiones, pudiendo ser especificos para especies de cereales concretas ya que aumentara
su aplicabilidad, sobre todo en el caso de cultivos como el maiz.

La Recomendacion de la Comision realiza un detallado repaso sobre los factores clave
para el control de la contaminacion por toxinas de Fusarium en el campo, entre los
cuales, los mas importantes son: la rotacién de los cultivos, la gestién de los suelos, la
eleccion de la variedad o el hibrido y el uso preciso de los fungicidas, al tiempo que también
se dan recomendaciones sobre las medidas a adoptar durante las siguientes fases por las
que pasa el cereal (almacenamiento y transporte).

En el Anexo 1 de esta Guia se incluye un listado con una serie de recomendaciones
generales comunes para evitar o reducir la contaminacion de los cereales por
micotoxinas durante las etapas cultivo, recoleccion, almacenamiento vy
transporte, dentro de las cuales se incluyen también algunas recomendaciones
especificas para evitar la contaminacion por toxinas Fusarium. Estas
Recomendaciones estan basadas en el citado Cddigo de Practicas del Codex y en la
Recomendacion de la Comisién.

Otras autoridades nacionales y organizaciones representativas del sector cerealista a nivel
europeo también han desarrollo Guias o Cddigos de Buenas Practicas Agricolas con
recomendaciones especialmente orientadas a prevenir y reducir la contaminacion por
micotoxinas de los cereales en el campo y operaciones relacionadas. Este es el caso de la
Agencia de Normas Alimentarias del Reino Unido (FSA, sus siglas en inglés), que
ya ha publicado cdédigo de buenas practicas para reducir las contaminaciones por
micotoxinas de los cereales en su pais.
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Code of Good Agricultural Practice for the reduction of mycotoxins in UK cereals

También en Francia, la organizacion interprofesional Intercéréales ha elaborado una guia con
recomendaciones especificas para prevenir y controlar las micotoxinas en los cereales.

Otro ejemplo de Guia especifica para tratar de reducir la contaminacion de los cereales por
micotoxinas lo constituye el documento elaborado en el mes de febrero de 2015 por la
Subdireccion General de Medios de Produccion Ganaderos del MAGRAMA, en este caso, con
recomendaciones especificas para prevenir la contaminacion por aflatoxina B; en
la produccion primaria, y concretamente, en maiz.

El documento, se encuadra dentro del conjunto de medidas disefiadas por el MAGRAMA en
colaboracidon con los sectores afectados para prevenir, en la medida de lo posible, que las
concentraciones de Aflatoxina B; en maiz superen los limites establecidos legalmente.

Estas medidas van dirigidas a las distintas fases de la produccién primaria que conducen a la
produccion, comercializacidén y uso del maiz como materia prima para piensos. El documento
puede consultarse en la web del MAGRAMA.

Por Ultimo, como se ha indicado en la introduccién de este capitulo, actualmente la
aplicacion de sistemas de autocontrol basados en el APPCC no es de obligado cumplimiento
para los agricultores en la UE, si bien, la normativa general de higiene alimentaria contempla
la posibilidad de introducir esta obligatoriedad a medio plazo.

Si se decide adoptar el enfoque APPCC, en algunos casos es posible identificar PCC en las
etapas precosecha o durante la recoleccion. Para ello, para que una fase o etapa pueda ser
considerada a este nivel PCC, deberan existir controles. Un ejemplo de PCC, seria el
grado de humedad en el momento de la cosecha del cereal. Dado que la humedad
del grano va a ser determinante en la fase posterior de almacenamiento, se deberia
establecer un nivel de humedad seguro para la recoleccién y, en caso de que debido a las
condiciones climaticas particulares de la zona o del afio en cuestidn, esto no fuera posible, se
deberia someter el grano a un proceso de secado hasta disminuir su humedad a un valor
que asegure su correcta conservacion durante las siguientes fases de almacenamiento y
transporte. Junto a los valores de humedad, en éste Ultimo caso, deberia fijarse también un
plazo maximo (tiempo) para realizar la operacion de secado.

La consecuencia practica del uso de Guias o Codigos de Buenas Practicas Agricolas o
adhesidn a sistemas de aseguramiento de cultivos es que, en la posible aplicacion de un
sistema APPCC integral, se disminuiria el nimero de Puntos de Control Critico en las fases de
cultivo y recoleccion.

Las Buenas Practicas Agricolas constituyen la primera linea de defensa frente a la
contaminacién de los cultivos por micotoxinas y su seguimiento resulta especialmente
importante para reducir la posible presencia de estos contaminantes en la cadena
alimentaria.

El clima es el factor determinante en la contaminacion de los cultivos de cereales por
micotoxinas, y sobre este factor, a dia de hoy, no es posible actuar, pero el mejor
conocimiento de los factores ambientales que favorecen la infeccion, resulta muy valioso a la
hora de mejorar la eficacia de las posibles actuaciones a desarrollar. De ahi que muchas
organizaciones estén trabajando con modelos predictivos.
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4.3 Medidas de prevencion y control de la contaminacion de los cereales
por micotoxinas durante las etapas poscosecha

Como operaciones poscosecha se entienden todas aquellas operaciones que tienen lugar
inmediatamente después de la recoleccidon y que van hasta la entrada del cereal en las
industrias de primera transformacion. De forma general estas operaciones implican:
almacenamiento, secado (si fuera necesario) y transporte.

La contaminacién por micotoxinas en estas fases poscosecha es debida principalmente a
“mohos de almacenamiento”. Como se ha visto en la introduccién de esta Guia, dentro de
esta categoria se encuentran diferentes especies de Aspergillus y Penicillium que son
capaces de desarrollarse en condiciones de relativa escasez de agua. La micotoxinas tipicas
de esta fase de almacenamiento son las aflatoxinas (Aspergillus) y la OTA (Aspergillus y
Penicillium), aunque su presencia también puede deberse a contaminacion del cereal en
campo.

La principal micotoxina asociada al almacenamiento del trigo en Europa es la OTA (producida
principalmente por P.verrucosum), aunque si las condiciones de almacenamiento son muy
inadecuadas, también se pueden llegar a producir toxinas de Fusarium.

La prevencidon de la produccidon de micotoxinas durante las fases de poscosecha depende
fundamentalmente de se adopten unas buenas practicas de gestidén antes de la cosecha y
después de ella. Por ejemplo, evitando la infestacion del cereal por insectos, limitando el
nivel de humedad de los productos, controlando las condiciones estructurales y ambientales
de los lugares de almacenamiento, etc.

La etapa poscosecha puede complicarse mucho segun el cereal va pasando por las manos de
los diferentes operadores que intervienen en la cadena de suministro (cooperativas,
almacenistas, importadores, ...) desde su entrega por parte del agricultor hasta su llegada a
la industria de primera transformacion.

Medidas de control en las fases poscosecha:

El cereal tras su recoleccion se presenta acompafado de impurezas diversas y puede
contener determinados organismos con potencial toxicidad. Esto dependera en gran medida
de las condiciones registradas durante su cultivo y durante su cosecha. Unas condiciones de
almacenamiento inadecuadas tras la recoleccién del cereal pueden derivar en un rapido
deterioro del cereal, incluyendo la formacion de micotoxinas.

Los principales controles en las fases poscosecha se centran en un Unico parametro:
contenido en humedad del cereal. La importancia del control de la humedad del cereal
como medio para prevenir problemas sanitarios durante el almacenamiento es compartida y
entendida por todas las industrias, si bien, este control, en la mayoria de los casos, no esta
pensado especificamente para prevenir la formacion de micotoxinas, sino para evitar los
efectos adversos sobre la calidad del cereal infestado por mohos.

El objetivo principal que se persigue con el secado del cereal (en aquellos paises y regiones
donde se realiza) y el control de la humedad durante todo su almacenamiento, es mantener
el cereal en un nivel seguro de humedad que evite la proliferacion fungica e, indirectamente,
la formacion de micotoxinas.
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Algunos hongos propios del almacenamiento tienen la capacidad de vivir y desarrollarse en
condiciones ambientales relativamente secas (se les conoce como hongos o mohos
xerofilicos o xerotolerantes).

Un factor que puede complicar mucho las cosas durante el almacenamiento es que una vez
que se ha producido en alguna zona puntual del cereal almacenado una proliferacion fungica
— quizas debida a estos mohos xerofilicos o xerotolerantes -, el agua que se genera como
consecuencia del metabolismo de los propios mohos puede actuar como catalizador y
contribuir a incrementar la formacién de otros mohos mas favorables a estos ambientes mas
himedos.

Cuando hablamos de la importancia de la humedad para el desarrollo y crecimiento de los

mohos lo correcto es referirse a la Actividad de Agua (a,,) mas que al contenido en
humedad. La actividad de agua se refiere a la cantidad de agua, del total contenido en la
muestra de que se trate, que se encuentra libre (es decir, que no esta ligada ni quimica ni
fisicamente al material de que se trate) y que por tanto, se encuentra disponible para ser
utilizada por los mohos.

La actividad de agua esta relacionada con la humedad relativa del ambiente. La @,y puede
medirse directamente con un higrémetro electrdnico.

La @y se mide en una escala que va del 1.0 (para el agua pura) al 0.0 (para el material
completamente desecado).

Otra posibilidad consiste en la elaboracién de graficos que relacionen el contenido en
humedad con la @y para una determinada materia prima o material. Este tipo de graficos

permitira convertir los valores de contenido en humedad directamente en valores de Ay Y
podremos disefar nuestros controles como funcion del contenido en humedad, que es
mucho mas comun en la cadena de suministro del cereal y es mas facil de medir sin
necesidad de recurrir a higrometros electrénicos u otros instrumentos mas complicados.

Por Ultimo, es importante sefialar que la @,y depende de la temperatura, por lo que los
graficos o curvas de correspondencia “contenido humedad / a,,” deberan realizarse a una

temperatura determinada. De hecho, para un determinado contenido en humedad, la Ay se
incrementa gradualmente con el aumento de la temperatura.

La consecuencia practica de este hecho en las condiciones de almacenamiento es que un

aumento en la temperatura media puede actuar incrementando la Q,y, del cereal hasta
niveles que favorezcan la proliferacion de mohos. De ahi la importancia de vigilar
también la temperatura durante el almacenamiento.

Los contenidos de humedad que se consideran seguros varian también en funcién del
producto de que se trate, asi para el maiz el contenido maximo de humedad para un
almacenamiento seguro se estima en el 14%, y para el trigo entorno al 15% (ambos
medidos a 20°C)

De forma general, se puede afirmar que un trigo almacenado con un contenido en agua de

0,70 (ay) — contenido en humedad <14,5% - no va a ser objeto de deterioro por mohos ni
va a soportar la produccion de micotoxinas. Pero, mientras que en Espafia nos parece un
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contenido en humedad poco frecuente, en otros paises el cereal es recolectado a humedades
incluso mayores.

Para poder realizar un adecuado control de temperatura y humedad durante el
almacenamiento se debera contar con medios y procedimientos adecuados para su rapida
y precisa medicion.

Otro de los factores que pueden influir en la formacién de micotoxinas durante el
almacenamiento es la infestacion por insectos, de ahi la importancia de establecer
medidas preventivas para evitar que se produzcan infestaciones del cereal almacenado. Las
plagas se alimentan del cereal almacenado, pudiendo ser causa de elevaciones puntuales y
localizadas de la temperatura y generar humedad debido a su actividad metabdlica, de modo
que en estos puntos se favorece indirectamente el crecimiento y desarrollo de mohos y la
formacion de micotoxinas. Ademas, los insectos también pueden actuar como vectores en la
diseminacion de las esporas de los mohos.

En las etapas poscosecha también se suelen realizar evaluaciones directas de los productos
para detectar posibles infestaciones y la posible presencia de micotoxinas. Por ejemplo, entre
los controles que se realizan al cereal en la recepcion normalmente se incluye la realizacion
de una inspeccion visual de una muestra sobre la que, entre otras cosas, se pretenden
detectar posibles signos de contaminacién fingica, como por ejemplo, granos con puntitos
rosas que denotan contaminacién con Fusarium, o bien, la presencia de granos atacados por
insectos, ya que éstos son mas susceptibles al ataque de mohos y la formacién de
micotoxinas. Cualquier producto que presente evidencia de contaminacion flungica sera
normalmente rechazado, o al menos, puesto en “cuarentena” a la espera de ser sometido a
un analisis mas especifico, como por ejemplo, mediante un kit o andlisis rapido de
micotoxinas.

Existe un caso donde la contaminacidn se puede detectar a simple vista, con una
observacidn visual por microscopia de la muestra: el cornezuelo de centeno. La presencia del
esclerocio del cornezuelo de centeno puede ser facilmente detectada por simple analisis
visual del cereal, tanto en campo como en el cereal recolectado. Pero en el momento que
ese cereal infectado entra en la cadena de aprovisionamiento (transporte, comercializacion,
produccion de alimentos y piensos), el cuerpo del hongo (esclerocio) empieza a
desmenuzarse y, debido a su alto contenido en grasa, va dejando una capa de residuo en
todo lo que toca. Por lo que en este caso concreto, resulta muy importante la deteccion
y retirada temprana del hongo a nivel agricultor como una fase crucial para su
control efectivo.

Por ultimo, otro factor que también puede alertar sobre posibles contaminaciones del cereal
con hongos formadores de micotoxinas son los olores anormales, por lo que este aspecto
también debera tenerse en cuenta en la inspeccion del cereal previa a su ingreso en las
instalaciones de almacenamiento.

Codigos de Buenas Practicas:
Al igual que en las fases de cultivo y cosecha, en las operaciones que integran la etapa
poscosecha también pueden seguirse Cddigos de buenas practicas de higiene a fin de evitar

el deterioro del cereal recolectado.

Un ejemplo de este tipo de cddigos son los Codigos de Buenas Practicas de
Almacenamiento, en los cuales se incluyen diversas recomendaciones para evitar el
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deterioro del cereal durante el tiempo que permanece almacenado y que si bien, como
ocurria anteriormente con los cddigos de buenas practicas agricolas, pueden no ser
recomendaciones especialmente disefiadas para evitar la formacién de micotoxinas, su
seguimiento resultard en una mejora del estado sanitario general del cereal durante su
estancia en el lugar de almacenamiento.

En el punto 4 del Anexo 1 se citan algunas de las recomendaciones tipo incluidas en los
cddigos de buenas practicas de almacenamiento.

Algunos de estos cddigos de practicas también incluyen recomendaciones para la fase del
transporte del cereal, o bien, esta fase puede tratarse en otro cdédigo de practicas
independiente y complementario al cédigo de buenas practicas de Almacenamiento. En el
caso de esta Guia, las recomendaciones de buenas practicas durante el transporte se
reunen en el punto 5 del Anexo 1.

Por ejemplo, en los esquemas de aseguramiento de la calidad del cereal del Reino Unido
antes citados, para preservar y dar consistencia a la integridad del cereal obtenido mediante
los sistemas de aseguramiento en granja, se ha desarrollado un Programa para el
aseguramiento comercial de cultivos combinables (en inglés, Trade Assurance
Scheme for Combinable Crops — TASCC) que esta constituido por cuatro cddigos de practicas
(transporte por carretera, almacenaje, pruebas de calidad y comercializacién) que aseguran
el pleno cumplimiento de las obligaciones legales relativas a la seguridad alimentaria y
normas que rigen el sector en las etapas primordiales desde que la cosecha sale de la granja
hasta que llega al primer procesador o centro de exportacion.

Otro ejemplo de estos esquemas de aseguramiento es el “Cédigo de Buenas Practicas
para el Abastecimiento de Harineras”, elaborado por la Asociacion de Harineros
Britanicos e Irlandeses (Nabim), en el cual se incluyen recomendaciones operativas y de
manejo del cereal en las fases poscosecha para asegurar un aprovisionamiento seguro de las
harineras.

Estos esquemas de aseguramiento ademas pueden ser auditados y verificados por un
tercero, lo cual da garantias de su seguimiento y cumplimiento.

Dentro de los Textos Basicos de Higiene Alimentaria del Codex Alimentarius se incluye un
Cddigo General de Buenas Practicas de Almacenamiento, pero también otras organizaciones
internacionales y a nivel europeo han elaborado sus normas o codigos de buenas practicas
especificos para el almacenamiento de cereal: Normas ISO, Cddigos de GSP de COCERAL, ...
si bien, en estos casos, no estan especificamente pensados para el control de micotoxinas.

Por Ultimo, como se ha indicado en el punto anterior, tanto el «Cddigo de practicas para
prevenir y reducir la contaminacién de los cereales por micotoxinas, con anexos sobre la
ocratoxina A, la zearalenona, las fumonisinas y los tricotecenos» del Codex Alimentarius,
como la Recomendacion de la Comisién, de 17 de agosto de 2006, incluyen
recomendaciones especificamente pensadas para prevenir la contaminacion por micotoxinas
de los cereales durante las fases de almacenamiento y transporte.

Al igual que en el punto anterior, el seguimiento de estos Codigos de Buenas Practicas,
simplificara el esquema de un posible sistema APPCC, disminuyendo el nimero de puntos
de control critico. Todos los operadores que intervienen en la cadena cerealista tras la salida
del cereal del campo (cooperativas, almacenistas, importadores,...), estan obligados a contar
con un sistema de autocontrol basado en los principios del APPCC.
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4.4 Medidas para la prevencion, control y vigilancia de las micotoxinas en
las fabricas de harinas y sémolas

La normativa general sobre higiene de los alimentos obliga a las fabricas de harinas y
sémolas, al igual que al resto de industrias de alimentacién y bebidas de la UE, a disponer de
un sistema de autocontrol basado en los principios del APPCC como medio para prevenir y
gestionar los posibles riesgos sanitarios asociados a sus productos y procesos.

En este caso, las medidas de prevencion y control que se adopten deberan integrarse en el
sistema de autocontrol general de la industria.

La presencia de micotoxinas en los cereales y productos derivados debera ser contemplada
como un peligro de tipo bioldgico para cuya gestion, en funciéon de la evaluacién del
riesgo realizada, se deberan adoptar medidas preventivas y de control especificas dentro del
sistema general de gestion de peligros y puntos de control critico de la empresa. Se deberan
seguir las mismas etapas o principios que establece el sistema APPCC para el disefio e
implantacion del sistema.

La adopcién de este tipo de sistema proactivo como medio para prevenir la contaminacion
de los productos por micotoxinas evitara el tener que realizar inspecciones sistematicas de
los productos terminados, con el consiguiente ahorro de tiempo y de recursos técnicos y
econdmicos para las empresas.

Para comenzar, habra que determinar en qué puntos o fases de la fabricacién de harinas y
sémolas se puede presentar la contaminacion por micotoxinas del cereal o de los productos
transformados (evaluacidon del riesgo) y paralelamente, describir las medidas preventivas a
adoptar para evitar o reducir hasta limites seguros su presencia.

Esta fase normalmente lleva aparejada la elaboraciéon de un Diagrama de Flujo del Proceso
de Fabricacion, donde se describiran en detalle todas las etapas y fases que componen el
proceso.

Para realizar un correcto anadlisis del peligro y de la probabilidad de su ocurrencia (en este
caso, de la presencia de micotoxinas) es necesario contar con un amplio conocimiento de
todo el proceso de aprovisionamiento y produccion y de todo lo relacionado con la formacién
de la micotoxina de que se trate. Valorando toda esta informacion en su conjunto se podran
determinar cudles son las etapas que son determinantes para controlar la contaminacién del
cereal en cuestion por micotoxinas y establecer adecuadas medidas preventivas para su
control.

La evaluacion del riesgo debera realizarse en cada etapa del proceso y para cada
micotoxina en cuestion, ya que este hecho puede determinar el punto de entrada de esta
contaminacién en el proceso (ej.: la contaminacion del cereal por toxinas de Fusarium se
produce en campo, por lo cual, la recepcion es una etapa clave para su control).

Esta es la etapa mas crucial de todo sistema APPCC, pues de ella dependera la efectividad
del todo el sistema.

Los puntos o fases del proceso donde una pérdida de control puede llevar a que se produzca
un riesgo inaceptable para la salud de las personas, o donde el control pueda y deba

58



aplicarse para prevenir peligros para la seguridad del producto, se consideran Puntos de
Control Critico (PCC). El siguiente paso es la determinacién de los PCC.

Para la determinacion de las fases o etapas en el proceso de fabricacion de harinas y
sémolas que constituyen un PCC para prevenir contenidos en micotoxinas por encima de los
limites legales establecidos, se debera estudiar en detalle cada fase del proceso en relacion
con las etapas que le siguen.

Si para un peligro en cuestién, como por ejemplo, la presencia de DON en trigo por encima
de los limites maximos legales, existe una determinada etapa donde, con la adopcién de
determinados controles, es el mejor lugar para controlar este peligro, probablemente esa
etapa sea un PCC.

Por el contrario, si se sabe que el peligro existe en una determinada etapa (por ejemplo, la
recepcion del trigo) y no existe ningun tipo de medida de control ni en dicha etapa ni en
etapas siguientes, el producto en cuestion (siguiendo con el ejemplo, el trigo) no seria
seguro para su uso y se deberian disefiar y poner en practica medidas de control.

En general, la determinacion de PCC en las etapas poscosecha dependera en gran medida
del sistema que se haya seguido en fases previas (por ejemplo, si durante el cultivo ha
existido adhesion a Cddigos de Buenas Practicas Agricolas, si durante el almacenamiento se
siguen Cddigos de Buenas Practicas de Almacenamiento, si el cereal estd dentro de
esquemas de aseguramiento de calidad), junto con la valoracién de datos disponibles de
programas de vigilancia y de experimentos controlados.

Para evaluar mejor la situacion y poder determinar los posibles PCC en todo este proceso, se
recomienda elaborar un Diagrama de Flujo para cada cereal (en funcién del tipo de cereal, o
del origen) con indicacion de todas las posibles fases que componen su cadena de
suministro. Esta actuacién tiene mucha légica por cuanto no es comparable el nivel de riesgo
entre cereales procedentes de zonas donde la contaminacién con micotoxinas es menos
probable debido a sus condiciones climaticas, que el riesgo asociado a un cereal procedente
de un determinado pais donde este tipo de contaminacion es mas frecuente debido a su
climatologia.

A cada PCC identificado en el proceso habra que asociar un Limite Critico: tolerancia que se
aplica a un PCC y que describe la diferencia entre un producto seguro y un producto no
seguro. Los limites criticos siempre deben ser parametros cuantificables u
observables en tiempo real.

Por ejemplo, para el control de una posible contaminacion del cereal con micotoxinas, los
limites criticos pueden consistir en valores de humedad y temperatura, que garanticen
un almacenamiento seguro del cereal.

Las buenas practicas de almacenamiento recomiendan almacenar el trigo por debajo del
15% de humedad y una temperatura éptima de 15 °C.

La siguiente fase para la aplicacion de un sistema APPCC al control de las micotoxinas en las
fabricas de harina consistiria en establecer procedimientos para supervisar los PCC.

La vigilancia de los PCC es una de las partes mas importantes de todo este sistema, ya que
sus resultados nos facilitaran informacién sobre si el proceso estd bajo control. Las
operaciones o procedimientos de vigilancia que se establezcan deben ser precisos y rapidos.
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En muchos casos, estos procedimientos pueden consistir en meros chequeos (revisiones
documentales o visuales a la recepcion del cereal o la medicion del contenido de humedad
en tiempo real).

Los analisis del contenido de micotoxinas no se pueden considerar sistemas de
vigilancia de PCC, debido a lo dilatado de los plazos para obtener los resultados.
Sélo los métodos semi-cuantitativos tipo kits rapidos ELISA son potencialmente adecuados
para estos fines y pueden ser utilizados en determinados casos como métodos de cribado o
para despejar posibles dudas o sospechas respecto a la aceptacion o no de una partida o
lote.

A continuacién, tras la determinacién de los procedimientos u operaciones de vigilancia que
se van a realizar, deberan determinarse las acciones correctoras que deberan estar
preestablecidas para cada PCC y cada peligro, cuando la vigilancia indique que
existe una pérdida de control (se han superado los limites criticos fijados).

Las acciones correctoras deben estar disefiadas para poder retomar el control sobre un PCC
tan rapido como sea posible.

También junto a las propias acciones correctoras deberan establecerse procedimientos
que definan qué hacer con el producto que haya podido verse afectado por una
pérdida de control. En el caso que nos ocupa, el producto sospechoso de estar
contaminado por micotoxinas como consecuencia de una pérdida o falta de control, deberia
ser apartado o segregado quedando pendiente su destino final de los resultados de un
analisis. Por ejemplo, en esta situacion en concreto, pueden resultar de mucha utilidad los
kits rapidos (tarjetas ELISA).

En este caso, cualquier resultado sospechoso activaria un analisis de confirmacion para
identificar y cuantificar de forma inequivoca las micotoxinas.

Como se ha sefialado antes, el destino del producto sospechoso dependera de los resultados
de estos andlisis y de la gravedad de la contaminacién, pero en funcion del resultado podria
ser: reprocesado (si fuera posible), eliminado, destinado a otros usos (alimentacion animal o
fabricacion de bioetanol u otros procesos industriales).

Las acciones correctoras se complementaran con las medidas a aplicar al proceso o etapa en
cuestion en funcion del fallo que se haya producido, como por ejemplo: la reparacion de
maquinaria o equipos, calibraciéon de sistemas de medicion, revision de la homologacion de
proveedores, etc.

A todo este tipo de acciones y procedimientos a aplicar cuando los sistemas de vigilancia
alertan sobre una desviaciéon o pérdida de control que pudiera materializarse en una
superacion de los contenidos maximos legales en micotoxinas en los productos (ya sean
materias primas o productos terminados) hay que afadir la obligacion general que establece
el articulo 19 del Reglamento 178/2002 respecto a la responsabilidad de los operadores de
empresas alimentarias en materia de localizaciéon, inmovilizacion y retirada de
productos no conformes a la normativa.

« S un explotador de empresa alimentaria considera o tiene motivos para pensar que alguno
de los alimentos que ha importado, producido, transformado, fabricado o distribuido no
cumple los requisitos de seguridad de los alimentos, procedera inmediatamente a su retirada
del mercado cuando los alimentos hayan dejado de estar sometidos al control inmediato de
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ese explotador inicial e informard de ello a las autoridades competentes. En caso de que e/
producto pueda haber llegado a los consumidores, el explotador informara de forma efectiva
y precisa a los consumidores de las razones de esa retirada y, si es necesario, recuperara los
productos que ya les hayan sido suministrados cuando otras medidas no sean suficientes
para alcanzar un nivel elevado de proteccion de la salud. » (Art. 19 del R. 178/2002)

Finalmente, la manera de comprobar que todo nuestro planteamiento ha sido correcto y que
el sistema que hemos disefiado y aplicado para prevenir y controlar la contaminaciéon de
nuestros productos por micotoxinas funciona es realizando la verificacién del mismo.

Para ello, previamente, deberemos haber elaborado un procedimiento documentado en el
cual se describa en qué va a consistir esta verificacion periddica del sistema. Para el caso
que nos ocupa, es en esta fase donde los analisis de los contenidos de micotoxinas tienen
mas sentido (seria necesario realizar analisis como parte de proceso de verificacion).

Los resultados que se obtengan de la verificacion pueden suponer una revision de los PCC, la
introduccién de nuevos PCC o la modificacion de los limites criticos establecidos.

Toda la documentacion, informacion y registros que se generen como consecuencia de la
evaluacion de los riesgos asociados a la presencia de micotoxinas en nuestros productos, las
medidas preventivas, los procedimientos operativos que se hayan establecido, los registros
de las operaciones de vigilancia de PCCs, los procedimientos de toma de muestra, la
descripcion de acciones correctoras, etc., se integraran dentro de la documentacion general
del sistema de autocontrol de la empresa.

Los procedimientos y demas documentos deberan estar redactados de forma sencilla de
modo que sean facilmente comprendidos por el personal encargado de su realizacion.

A modo de resumen y como complemento a las medidas para la prevencion,
control y vigilancia de las micotoxinas en las fabricas de harinas y sémolas
citadas en este punto, en el Anexo 2 de esta Guia se dan algunas
recomendaciones comunes para la puesta en practica de medidas preventivas, de
vigilancia y control de las micotoxinas en los sistemas de autocontrol de las
fabricas de harinas y sémolas.
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5. MI'ETODOS DE MUESTREO Y ANALISIS DE MICOTOXINAS EN CEREALES
5.1 Introduccion

Tal y como se indica en la introduccion general de esta guia, todas las micotoxinas tienden a
presentarse de una forma muy heterogénea en las materias primas en que pueden estar
presentes, ello es debido a que los hongos que las producen tienden a reproducirse y
desarrollarse en puntos aislados del material almacenado o incluso sobre determinadas
semillas. Este hecho hace que su distribucidon en el conjunto del lote sea muy heterogénea.
Por ello, es muy importante contar con un protocolo o estrategia para la toma de
muestras de modo que la muestra que se recoja para el analisis sea
verdaderamente representativa del conjunto del lote o partida. La posible existencia
de errores en el muestreo puede invalidar los resultados de los posteriores analisis.

Por otro lado, la mayoria de las micotoxinas son tdxicas a concentraciones muy bajas y esto
hace necesario que los métodos de analisis que se empleen tengan la necesaria sensibilidad
y fiabilidad.

El muestreo y el analisis de micotoxinas en su conjunto representan un importante reto para
los analistas, ya que la existencia de errores en alguna de estas dos actividades pueden
llevar a rechazar partidas que realmente cumplen con los limites, o por el contrario, a
aceptar partidas en las cuales se superan los limites maximos establecidos por la legislacion.
Como las partidas en cuestion pueden tener elevados costes, las disputas en torno a los
resultados analiticos pueden ser especialmente costosas, maxime si pueden afectar
injustamente a la reputacién de comerciantes o vendedores.

5.2 Planes de muestreo y preparacion de muestras para el analisis de las
distintas micotoxinas en los alimentos. Métodos oficiales y métodos
alternativos

La importancia del muestreo en el resultado final de un analisis de micotoxinas no debe ser
subestimada. Muy al contrario, tan importante es contar con un método analitico apropiado
para detectar y cuantificar la presencia de una determinada micotoxina, como contar con un
procedimiento o método de muestreo validado o con suficientes garantias para poder
obtener una muestra representativa de la partida o cargamento a analizar.

5.2.1 Método de muestreo para el control oficial de micotoxinas en los
cereales y productos derivados

Como se ha indicado en el apartado destinado en esta guia a la presentacién de la normativa
existente en el UE sobre micotoxinas, en paralelo a la aprobacion y publicacion de los
distintos reglamentos sobre contenidos maximos de contaminantes en los productos
alimenticios, la Comisién ha ido publicado normas con los criterios generales que deben
cumplir los métodos de muestreo y andlisis a realizar con fines de control oficial de
productos alimenticios.

Posteriormente, la Comisién considerd que seria importante poder contar con un mismo
método de muestreo para poder aplicar a un mismo producto para el control de todas las
micotoxinas. En consecuencia, los métodos de muestreo y los criterios de funcionamiento de
los métodos de analisis para el control oficial de todas las micotoxinas han quedado reunidos
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en el Reglamento 401/2006 de la Comision, de 23 de febrero de 2006, a fin de facilitar su
aplicacion.

Ademas, en este Reglamento, aplicable desde el 1 de julio de 2006, se han previsto
disposiciones de muestreo mas sencillas para los productos transformados, ya que en éstos
productos la distribucién de micotoxinas es normalmente menos heterogénea que en los
productos a base de cereales no transformados.

Asi pues, los controles oficiales se realizaran con arreglo a las disposiciones generales del
Reglamento (CE) n° 882/2004 y en lo relativo a la toma de muestras para controlar el
contenido de micotoxinas en los productos alimenticios se seguirdn especificamente los
métodos establecidos en el Reglamento 401/2006.

Descripcion del método de muestreo para los cereales y productos a base de
cereales segtin el Reglamento 401/2006:

Este método de muestreo es aplicable al control oficial de los contenidos maximos
establecidos para la Aflatoxina B;, las aflatoxinas totales, la ocratoxina A, las toxinas de
Fusarium en los cereales y los productos a base de cereales y también para el control de los
esclerocios de cornezuelo de centeno.

Para la correcta comprension del método de muestreo que se describe en dicho Reglamento
es importante tener claro el significado de los siguientes términos:

= Lote: cantidad identificable de un producto alimenticio, entregada en una vez y que
presenta, a juicio del agente responsable, caracteristicas comunes, como el origen, la
variedad, el tipo de envase, el envasador, el expedidor o el marcado;

= Sublote: parte de un lote mas grande designada para aplicar en ella el método de
muestreo; cada sublote debera estar separado fisicamente y ser identificable;

* Muestra elemental: cantidad de material tomada en un Unico punto del lote o
sublote;

* Muestra global: agregacion de todas las muestras elementales tomadas del lote o
sublote;

= Muestra de laboratorio: muestra destinada al laboratorio.
Disposiciones generales para la toma de muestras

Material objeto de muestreo

Todo lote para analizar serd objeto de un muestreo separado. De acuerdo con las
disposiciones especificas de muestreo para las diferentes micotoxinas, los grandes lotes se
subdividiran en sublotes, que seran objeto de un muestreo separado.

Precauciones

Durante el muestreo y la preparacién de las muestras, deberan tomarse precauciones para
evitar toda alteracion que pueda afectar:
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= al contenido de micotoxinas, influir de manera adversa en la determinacion analitica
o invalidar la representatividad de las muestras globales,
* 3 la seguridad alimentaria de los lotes que seran objeto de muestreo.

Asimismo, se adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar la seguridad de las
personas que tomen las muestras.

Muestras elementales

En la medida de lo posible, las muestras elementales se tomaran en distintos puntos del lote
o sublote. Toda excepcién a esta norma debera sefalarse en la correspondiente acta de
inspeccion.

Preparacion de la muestra global
La muestra global se obtendra agrupando las muestras elementales.
Muestras idénticas

Las muestras idénticas para garantizar el cumplimiento de la normativa o con fines
comerciales (defensa) o de referencia (arbitraje) se tomaran de la muestra homogeneizada
global, a menos que este procedimiento contravenga la normativa de los Estados miembros
relativa a los derechos del operador de la empresa alimentaria.

Acondicionamiento y envio de las muestras

Cada muestra se colocard en un recipiente limpio, de material inerte, que ofrezca una
proteccion adecuada contra la contaminacién y el deterioro que pudiera resultar del
transporte. Se tomaran todas las precauciones necesarias para evitar cualquier modificacion
de la composicion de la muestra que pudiera ocurrir durante el transporte o el
almacenamiento.

Precintado y etiquetado de las muestras

Cada muestra tomada para su uso oficial se precintara en el lugar de muestreo y se
identificara segun las disposiciones vigentes en el Estado miembro.

De cada toma de muestras debera establecerse un acta que permita identificar sin
ambigliedad cada lote y que indique la fecha y el lugar del muestreo, asi como toda
informacién adicional que pueda resultar util al analista.

Distintos tipos de lotes

Los productos alimenticios pueden comercializarse a granel, en contenedores 0 en envases
individuales, como sacos, bolsas o envases para la venta al por menor. EI método de
muestreo podra aplicarse a todas las formas distintas en que se comercialicen los productos.

Sin perjuicio de las disposiciones especificas establecidas en los siguientes puntos, la férmula
siguiente podra utilizarse como guia para el muestreo de los lotes comercializados en
envases individuales, como sacos, bolsas o envases para la venta al por menor.

Peso del lote x Peso de la muestra elemental

Frecuencia de muestreo n =
Peso de la muestra global x Peso de un envase individual
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— peso: expresado en kg,

— frecuencia de muestreo: cada niumero «n» de envases individuales de los que ha
de tomarse una muestra elemental (los decimales se redondearan al nimero entero mas
cercano).

Peso de la muestra elemental

El peso de la muestra elemental sera de aproximadamente 100 g, a menos que el peso de la
muestra esté definido de otra forma en esta parte B del anexo I del Reglamento 401/2006.

En el caso de los lotes que se presentan en envases para la venta al por menor, el peso de
la muestra elemental dependera del peso del envase.

Si se trata de envases para la venta al por menor con un peso superior a 100 g, esto dara
como resultado muestras globales de mas de 10 kg. Si el peso de un envase individual de
ese tipo es muy superior a 100 g, de cada uno de los envases se tomaran 100 g para
constituir la muestra elemental. Esto puede hacerse al recoger la muestra o en el laboratorio.
Sin embargo, cuando tal método de muestreo pueda tener consecuencias comerciales
inaceptables derivadas de los dafios ocasionados al lote (debido a las formas de envase, los
medios de transporte, etc.), podra utilizarse un método alternativo de muestreo. Este es el
caso, por ejemplo, de productos con valor comercial puestos en el mercado en paquetes
para la venta al por menor de 500 g o 1 kg. En tal caso, la muestra global puede obtenerse
afadiendo varias muestras elementales mas bajas que lo indicado en los cuadros 1y 2,
siempre que el peso de la muestra global sea igual al peso requerido de la muestra global
mencionada en dichos cuadros.

Si el peso de un envase para la venta al por menor es inferior a 100 gramos y la diferencia
no es muy grande, se considerara que dicho envase es una muestra elemental, lo que dara
como resultado una muestra global de menos de 10 kg. Si el peso de un envase de esa
clase es muy inferior a 100 g, una muestra elemental consistira en dos o mas envases, para
aproximarse lo mas posible a los 100 g.

> Método de muestreo para los cereales y productos a base de cereales en
lotes superiores o iguales a 50 toneladas

Para el muestreo de los lotes de gran tamaino (por ejemplo, para el muestreo de
grandes lotes de cereal almacenado en silos, graneros, buques...), lo previsto inicialmente en
el Reglamento 401/2006 resultaba técnica y econdmicamente inaplicable.

Por ello, la propia Comisién Europea establecid un grupo de trabajo “ad hoc” para el
desarrollo de guias con recomendaciones para realizar el muestreo en diversas situaciones
(por €j.: muestreo de cereales almacenados en silos), y la prevision inicial era que esas guias
hubieran estado disponibles desde comienzos de julio de 2006, pero finalmente estos
trabajos fueron acumulando demoras y no fue hasta mediados de mayo de 2014 cuando se
publicé el Reglamento UE n° 519/2014 mediante el cual se introducen una serie de
modificaciones en el Reglamento 401/2006 encaminadas a mejorar los métodos de
muestreo en una serie de productos alimenticios con vistas a la determinacion del contenido
en micotoxinas, particularmente, modificaciones especificas sobre la toma de
muestras de lotes de gran tamano.
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De las modificaciones introducidas por el Reglamento UE 519/2014 en lo que respecta a los
métodos de muestreo para los cereales y productos a base de cereales y concretamente,
para el muestreo de grandes lotes, destacamos lo siguiente:

> Se introduce un nuevo apartado (L) en el anexo I del Reglamento 401/2006,
con el titulo: METODO DE MUESTREO DE LOTES MUY GRANDES, O
TRANSPORTADOS O ALMACENADOS DE MODO QUE NO PUEDAN MUESTREARSE EN
SU TOTALIDAD, donde se definen los principios generales y las condiciones
particulares de muestreo en funcidon de si se trata de cereal transportado en
buques (L.3), de grandes lotes de cereal almacenados en depoésitos (L.4), de
muestreo de cereal en almacenes — silos — (L.5), o bien, muestreo de
alimentos a granel en grandes contenedores cerrados.

> Por otro lado, en la parte B, que es donde se especifican los métodos de muestreo
para cereales y productos a base de cereales se introducen una serie de
modificaciones:

a) en la parte B, la nota 1 a pie de pagina se sustituye por el texto siguiente:
«(1) La toma de muestras de estos lotes se efectuarda con arreglo a lo
dispuesto en la parte L. Se facilitaran orientaciones sobre la toma de muestras
de lotes de gran tamano en un documento que estard disponible en:

http.//ec.europa. eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/quidance-sampling-final.pdf

Las reglas para la toma de muestras con arreglo a la norma EN ISO
24333:2009 o a la norma n° 124 de la Asociacion de Comercio de Granos y
Piensos que se aplican a la Industria alimentaria para garantizar el
cumplimiento de las disposiciones legisiativas equivalen a las establecidas en
la parte L.

Las reglas para la toma de muestras de lotes con toxinas Fusarium con
arreglo a la norma EN ISO 24333:2009 o a la norma no 124 de la Asociacion
de Comercio de Granos y Piensos que se aplican a la industria alimentaria
para garantizar el cumplimiento de las disposiciones legisiativas equivalen a
las establecidas en la parte B.»;

b) el cuadro 1 del punto B.2 se sustituye por el siguiente:

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

) ) Peso o numero de Numero de muestras Peso de la muestra
Producto Peso del lote () sublotes elementales global (kg)
Cereales y productos | > 300y <1 500 3 sublotes 100 10
a base de cereales
=50y =300 100 t 100 10
<50 — 3-100 (%) 1-10

(*) Segun el peso del lote: véase el cuadro 2.»;
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c) en el punto B.3, al final del primer guion se anade la frase siguiente: «Para
los lotes > 500 t el nuimero de muestras elementales se prevé en el punto L.
2 del anexo L»

> Método de muestreo para los cereales y productos a base de cereales en
lotes inferiores a 50 toneladas

En el caso de lotes de cereales o productos a base de cereales inferiores a 50 toneladas, se
aplicara el plan de muestreo tomando entre 10 y 100 muestras elementales, segun el peso
del lote, que daran como resultado una muestra global de entre 1y 10 kg.

En el caso de lotes muy pequeios (inferiores o iguales a 0,5 t) podra tomarse un nimero
inferior de muestras elementales, aunque el peso de la muestra global obtenida al agregar
todas las muestras elementales debera ser, también en este caso, de al menos 1 kg.

Las cifras del cuadro 2 podran utilizarse para determinar el nimero de muestras
elementales necesarias.

Cuadro 2
Numero de muestras elementales que deben tomarse, en funcion del peso del lote
de cereales y productos a base de cereales

Peso del lote jen oneladas) Mimero de muesiras eementales Peso de la:{::“ég' ra global
< 0,05 3 1
= 0,05-2 0,5 5 1
> 0,5= 1 10 1
> 1 3 20 2
= 32 10 40 4
= 102 20 a0 6
= 2< 50 100 10

Muestreo en la fase de comercio minorista

La toma de muestras de productos alimenticios en la fase de comercio minorista debera
realizarse, siempre que sea posible, de conformidad con las normas de muestreo descritas.

Cuando esto no sea posible, podra emplearse en la fase minorista un método alternativo de
muestreo, siempre que dicho método garantice que la muestra global es suficientemente
representativa del lote objeto de muestreo y esté pormenorizadamente descrito y
documentado. En cualquier caso, la muestra global sera de al menos 1 kg.
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Criterios aplicables a la preparacion de las muestras
Precauciones

Dado que la distribucion de las micotoxinas no es por lo general homogénea, las muestras se
prepararan y, sobre todo, homogeneizaran, con sumo cuidado.

Si el laboratorio realiza la homogeneizacién, se homogeneizara la muestra completa recibida
en él. Para el andlisis de las aflatoxinas conviene evitar en la medida de lo posible la luz del
dia durante la operacidn, puesto que las aflatoxinas se descomponen progresivamente bajo
la influencia de la luz ultravioleta.

Tratamiento de la muestra recibida en el laboratorio

Cada una de las muestras de laboratorio debera triturarse finamente y mezclarse
cuidadosamente segin un método reconocido para garantizar una completa
homogeneizacion.

En el caso de que el contenido maximo sea aplicable a la materia seca, el contenido de
materia seca del producto se determinara sobre una parte de la muestra homogeneizada,
usando un procedimiento que garantice una determinacion precisa del contenido de materia
seca.

Muestras idénticas

Las muestras idénticas para garantizar el cumplimiento de la normativa o con fines
comerciales (defensa) o de referencia (arbitraje) se tomaran del producto homogeneizado, a
menos que este procedimiento contravenga la normativa de los Estados miembro relativa a
los derechos del operador de la empresa alimentaria.

Aceptacion de un lote o sublote

*= El lote o sublote sera aceptado si la muestra de laboratorio se ajusta al limite
maximo, teniendo en cuenta la incertidumbre de medicidn y la correccion en funcién
de la recuperacion,

* El lote o sublote sera rechazado si la muestra de laboratorio supera, fuera de toda
duda razonable, el limite maximo, teniendo en cuenta la incertidumbre de medicion y
la correccidn en funcién de la recuperacion.

5.2.2 Métodos de muestreo alternativos para el control del contenido de
micotoxinas en los cereales y productos derivados:

Los métodos de muestreo descritos en el citado Reglamento 401/2006 estan basados en
técnicas y datos estadisticos que aseguran y avalan su idoneidad para los fines previstos.
Pero en la mayoria de los casos, estos métodos son imposibles de utilizar en el dia a dia por
parte de los distintos operadores que intervienen en la cadena cerealista.

Las principales dificultades que se pueden presentar a la hora de seguir los métodos oficiales
de muestreo y que incluso se les pueden presentar a las autoridades responsables del
control oficial de productos alimenticios, son debidas a costes asociados, equipamiento
requerido y personal necesario.
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Por ejemplo, en caso de que sea necesario muestrear grandes lotes o partidas de cereal
almacenado, el nimero de muestras elementales necesarias para conformar la muestra
global dependera del tamafio del lote o partida en cuestion, pero considerando que cada
muestra elemental suele ser de 100 g, en conjunto la muestra global resultante estaria en
torno a 10 — 30kg. En este caso, la toma de muestras resultaria relativamente sencilla si se
cuenta con equipamiento para realizar la toma de muestras con el cereal en movimiento (por
ejemplo, durante su descarga o el llenado de un silo), pero resultara una tarea harto
laboriosa y costosa en otras situaciones, donde el acceso al producto almacenado es
dificultoso y la toma de muestras debe realizarse de forma manual.

Otro problema que puede presentarse es en el modo de conservar las muestras. Lo ideal,
para evitar que se produzcan variaciones en el contenido de micotoxinas, es conservar las
muestras tomadas en refrigeracién. Si resulta que cada muestra global puede tener un peso
de alrededor de 30 kg, pronto surgirian problemas de espacio y de capacidad de
almacenamiento y conservacion de las muestras. Ademas, a este problema habria que sumar
los derivados de la manipulacidn de estas cantidades de producto por el personal encargado
o por los técnicos del laboratorio de andlisis.

Estos problemas también se pueden presentar en los laboratorios, donde lo habitual es que
estén equipados para manipular muestras mucho menores (0,2 y 1 kg), y por tanto, las
mezcladoras, los molinos y otro equipamiento necesario para la preparacion de la muestra
no estan preparados para estas grandes cantidades. Su adecuacidon supondra mayores
gastos.

Por ultimo, como lo normal es dividir la muestra global en tres muestras de laboratorio y
conservar dos de ellas durante algun tiempo después de la realizacion del andlisis inicial por
si pudiera surgir algun tipo de disputa en cuanto al resultado, y para evitar la degradacion
del contaminante en dichas muestras lo idéneo es mantener en almacenamiento a —20°C, es
probable que en cuestién de poco tiempo, las instalaciones del laboratorio se vieran
desbordadas por el volumen de muestras acumulado.

Por todos estos motivos y posibles dificultades en el empleo de los métodos de muestreo
oficial, la normativa concede a las empresas la posibilidad de utilizar otros
métodos alternativos de muestreo, menos costosos y complejos, siempre y
cuando sus resultados y efectividad sean comparables a los métodos de muestreo
oficial. Estos métodos de muestreo alternativos podran ser utilizados por las empresas
como método de rutina para fines de control interno y para demostrar “debida
diligencia”.

Los principales factores que influyen en la obtencidn de muestras representativas se
resumen a continuacion:

* La toma de muestras debera realizarse por personal cualificado, adecuadamente
formado y motivado, conocedor de la importancia que esta operacién tiene para
obtener muestras verdaderamente representativas.

» Para realizar la toma de muestras se deberan utilizar aparatos / material o
instrumentos apropiados a tal fin, limpios y en buenas condiciones de
mantenimiento. Es importante tener presentes las caracteristicas técnicas de los
instrumentos para la toma de muestras actualmente disponibles.
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= Es muy importante elegir bien el equipo o instrumental de muestreo que sea mas
adecuado al tipo de lote que se vaya a muestrear. La utilizacién de picas para toma
de muestras que trabajan por succion / en vacio puede acarrear la rotura de granos.
Siempre que sea posible es mas conveniente utilizar toma muestras automaticos
frente a los toma muestras manuales.

= Jgualmente, la toma de muestras debera realizarse de forma que se evite la
contaminacién del producto durante la realizacién de la misma, en concreto, se
debera evitar realizar esta operacion si las condiciones climaticas o ambientales son
adversas y evitar que se produzca contaminacion cruzada.

» Deberan tomarse aleatoriamente muestras elementales de diversos puntos del lote o
sublote de que se trate. Para cualquier tipo de cereal, e independientemente del tipo
de método de muestreo que se emplee, las muestras elementales deberan tomarse a
intervalos regulares y en toda la profundidad y extension del lote. Cualquier cambio
en el procedimiento preestablecido para la toma de muestra debera quedar
registrado.

» Las muestras elementales son mas faciles de obtener cuando el producto se
encuentra en movimiento, ya que es mas facil acceder a todos los puntos del mismo.
Cada parte del lote o partida de que se trate debera tener la misma probabilidad de
ser seleccionada. Se obtienen mejores resultados si el muestreo se realiza sobre
cereal en movimiento.

» Los métodos para la toma de muestras (manuales o automaticos) en cereales en
movimiento deberan adaptarse a la velocidad de flujo del cereal.

» Es importante tener presente en la toma de muestras de cereal a granel, que las
impurezas mas ligeras normalmente se encuentran en la superficie y las mas pesadas
en el centro y que el mayor o menor contenido en impurezas puede afectar al
resultado final.

= Los medios para el manejo (incluido su transporte) y para el almacenamiento de las
muestras deben ser adecuados y los tiempos de almacenamiento previos a su analisis
deben ser tan cortos como sea posible. Conociendo los factores que pueden influir en
la variacion de los contenidos en micotoxinas, tanto incrementandolos (por ejemplo,
temperatura y humedad) como disminuyéndolos (luz solar), se podra decidir el mejor
modo de conservar y mantener la muestra hasta su analisis. Asi, por ejemplo, en el
caso de aflatoxinas, se recomienda guardar la muestra en bolsas de plastico opacas y
conservar en condiciones de refrigeracién hasta el momento de su analisis.

* Unas buenas practicas o procedimiento de muestreo requiere necesariamente contar
con un procedimiento adecuado para el etiquetado, claro, seguro e indeleble de las
muestras, en el cual debera reflejarse la informacion esencial como por ejemplo:
nombre del operador responsable de la toma de muestra, lugar del muestreo,
nimero de lote, condiciones, aparamenta o instrumental empleado, fecha, hora y
observaciones.

Otro de los factores que se ha demostrado determinante a la hora de muestrear productos
para valorar el contenido en un contaminante o propiedad que se presenta de una forma
muy heterogénea es el nimero de muestras elementales a tomar del lote o partida en
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cuestion. A mayor nimero de muestras elementales, mas representativa es la muestra global
resultante.

Pero es dificil determinar y recomendar un nimero optimo de muestras elementales, ya que
dependera de la distribucidon y concentracion del contaminante de que se trate, del tamafio
del lote en cuestion y de la naturaleza y valor econdmico del producto a muestrear.

Lo ideal es que el protocolo o método de muestreo a emplear se establezca teniendo en
cuenta tres cuestiones: el coste que tendra el proceso, el trabajo que llevara realizarlo y la
variabilidad o fiabilidad en el resultado.

Sin duda, la toma de muestras es un proceso que puede llevar su tiempo y con unos costes
asociados, pero tampoco se debe olvidar que de ello depende basicamente la obtencién de
resultados analiticos fiables.

En caso de que una empresa en cuestion decida recurrir a un método de muestreo
alternativo, éste debera estar documentado, tan detallado como sea posible y con
suficiente informacion sobre el proceso y los medios utilizados tanto en la toma
de muestra como en los pasos subsiguientes hasta que la muestra es analizada o
enviada a un laboratorio externo para su analisis. En este caso, si surgiera una
disputa de tipo comercial o legal, los tribunales son quienes deberian pronunciarse sobre la
aceptabilidad del método de muestreo empleado.

La fase de molido para la homogeneizacion, como parte de la preparacion de la muestra,
podra realizarse en el laboratorio de la harinera en cuestion, pero el local donde se lleve a
cabo debera disponer del equipo de molido y de un entorno y un protocolo de
homogeneizacién adecuados.

Por ultimo, las empresas o los operadores de la cadena cerealista pueden recurrir al empleo
de métodos de muestreo desarrollados por organismos de normalizacion u otros organismos
de reconocido prestigio a nivel internacional o europeo.

Tal y como la propia Comision reconoce, en el momento actual se puede recurrir a la
norma “EN ISO 24333:2009. Cereales y productos derivados. Toma de muestras”
como método alternativo para realizar el muestreo.

La citada norma internacional describe los requisitos relacionados con la toma de muestras
dinamica o estatica, por medios manuales o mecanicos, de los cereales y los productos
derivados de los cereales, destinada a la determinacion de su calidad y estado.

Resulta aplicable para la toma de muestras dirigida a la determinacion de contaminantes
distribuidos de forma heterogénea, de sustancias no deseadas y de parametros distribuidos
normalmente de forma homogénea, como los utilizados para determinar la calidad o el
cumplimiento de requisitos.

La referida norma internacional podra utilizarse como referencia a la hora de disefar los
protocolos o procedimientos de muestreo tanto en cereales en movimiento como sobre lotes
estancos (silos y camiones), en trigo y en maiz, utilizando distintos tipos de toma muestras
(picas o lanzas), tanto manuales como automaticos.
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5.3 Principios generales de los métodos de analisis utilizables para la
determinacion de las distintas micotoxinas

Como se ha indicado anteriormente, un método de control tiene dos componentes
principales: el muestreo y el andlisis propiamente dicho. Hoy en dia existen métodos de
analisis precisos, sensibles y validados para la mayoria de las micotoxinas.

La legislacion comunitaria no establece ningiin método de analisis especifico para la
determinacion del contenido de micotoxinas en los productos alimenticios, sino
que establece unos criterios generales y especificos a los que debera ajustarse el
método de analisis en cuestion para poder ser empleado con fines de control oficial del
contenido en micotoxinas de los alimentos.

Los laboratorios de control podran aplicar cualquier método de su eleccion, siempre que su
funcionamiento se ajuste a dichos criterios generales, lo cual permitird garantizar unos
niveles de eficacia comparables.

5.3.1 Métodos de analisis para el control oficial del contenido de
micotoxinas en los cereales y productos derivados

Requisitos generales

Los métodos de confirmacion de andlisis utilizados para el control de los alimentos se
ajustaran a lo dispuesto en el Reglamento CE 882/2004 y en particular, a lo establecido en
los puntos 1 y 2 de su anexo III y en lo relativo al analisis del contenido de micotoxinas en
los productos alimenticios se seguiran especificamente los criterios generales y especificos
establecidos en el Reglamento 401/2006.

De forma general, los métodos de analisis empleados en el control oficial de productos
alimenticios se caracterizaran por seguir los siguientes criterios (punto 1 del Anexo III):
a) exactitud

b) aplicabilidad (matriz y gama de concentracion)

c) limite de deteccion

d) limite de determinacion

e) precision

f) repetibilidad

g) reproducibilidad

h) recuperacién

i) selectividad

j) sensibilidad

k) linealidad

) incertidumbre de medida

m) otros criterios que puedan adoptarse segun las necesidades.
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Ademas, dentro de los criterios especificos que debe reunir un método de analisis segun la
normativa europea para realizar el control del contenido en micotoxinas de los productos
alimenticios se establece la recuperacion, limite de cuantificacién y la desviacion relativa, en
vez de establecer un método en concreto.

En general, segun el Reglamento 882/2004, los controles oficiales deben realizarse
basandose en procedimientos documentados, a fin de asegurar que se llevan a cabo de una
manera uniforme y con una calidad elevada constante.

La autoridad competente y responsable del control oficial de los productos alimenticios
puede delegar determinadas tareas de control especificas (por €j.: el analisis de micotoxinas)
en uno o mas organismos de control, para lo cual, deberd definir previamente y con
precision las tareas que dicho organismo de control puede llevar a cabo y las condiciones en
que puede realizarlas y si existen pruebas de que el organismo de control:

= posee la experiencia, los equipos Y la infraestructura necesarios para realizar
las tareas que le han sido delegadas,

= cuenta con personal suficiente con la cualificacion y experiencia adecuadas,

= es imparcial y no tiene ningun conflicto de intereses en lo que respecta al
ejercicio de las tareas que le han sido delegadas;

Ademas, el organismo de control debera trabajar y estar acreditado de acuerdo
con la norma europea EN 45004, < Criterios generales para el funcionamiento de
los diversos tipos de organismos que realizan inspecciéon >, o con otra norma que
resulte mas pertinente para las tareas delegadas de que se trate y, en concreto, los
laboratorios oficiales que sean designados por la autoridad competente para realizar el
andlisis de las muestras tomadas en los controles oficiales deberan funcionar y estar
evaluados y acreditados conforme a las siguientes normas europeas: (articulo 12 del
Reglamento (CE) n° 882/2004)

a) EN ISO/IEC 17025, < Requisitos generales relativos a la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion >;

b) EN ISO/IEC 17011, «Requisitos generales para los organismos de acreditacion
que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad».

Teniendo en cuenta los criterios establecidos en la legislacion comunitaria sobre piensos y
alimentos aplicables a los diferentes métodos de ensayo (en el caso de analisis de
micotoxinas en cereales, los criterios definidos especificamente en el Reglamento 401/2006).

La acreditacion y la evaluacion de los laboratorios de ensayo podran referirse a ensayos
individuales o a grupos de ensayos.

Los laboratorios que participan en el analisis de muestras oficiales deben aplicar
procedimientos conformes con la normativa comunitaria en vigor o, a falta de esta
normativa, con las normas o protocolos internacionalmente reconocidos, por ejemplo, los
aceptados por el Comité Europeo de Normalizacion (CEN), o los autorizados
internacionalmente o normas de funcionamiento basadas en criterios y emplear métodos de
analisis que, en la medida de lo posible, hayan sido validados.

El Comité Europeo de Normalizacion (CEN) ha elaborado normas europeas (normas EN)
adecuadas a efectos del Reglamento 882/2004. Estas normas EN se refieren, en particular,
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al funcionamiento y la evaluacion de laboratorios de ensayo y al funcionamiento y la
acreditacion de los érganos de control. También han elaborado normas internacionales la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) y la Unidn Internacional de Quimica Pura
y Aplicada (IUPAC), algunas de las cuales definen especificamente métodos de andlisis de
micotoxinas en cereales y productos derivados.

Estas normas, en casos bien definidos, podrian ser adecuadas a efectos de control del
contenido en micotoxinas, teniendo en cuenta que en la legislacion sobre piensos y
alimentos se han establecido criterios sobre resultados a fin de garantizar la flexibilidad y la
rentabilidad.

Por otro lado, la designacién de laboratorios comunitarios y nacionales de referencia también
contribuye a que los resultados de los analisis sean de elevada calidad y muy uniformes. Este
objetivo puede alcanzarse, entre otras cosas, aplicando métodos de analisis validados,
asegurando la disponibilidad de materiales de referencia, organizando ensayos comparativos
y formando adecuadamente al personal de los laboratorios.

Requisitos especificos

En cuanto a las condiciones especificas que han de reunir los métodos de analisis para el
control oficial del contenido de micotoxinas en los productos alimenticios, se deberan cumplir
los criterios establecidos en el anexo II del Reglamento 401/2006, segun las modificaciones
introducidas por el Reglamento 519/2014.

Tratamiento de la muestra recibida en el laboratorio:

Dado que la distribucién de las micotoxinas no es por lo general homogénea, las muestras se
prepararan y, sobre todo, homogeneizaran, con sumo cuidado.

Si el laboratorio realiza la homogeneizacidn, se homogeneizara la muestra completa recibida
en él.

Cada una de las muestras de laboratorio debera triturarse finamente y mezclarse
cuidadosamente segin un método reconocido para garantizar una completa
homogeneizacion.

En el caso de que el contenido maximo sea aplicable a la materia seca, el contenido de
materia seca del producto se determinara sobre una parte de la muestra homogeneizada,
usando un procedimiento que garantice una determinacion precisa del contenido de materia
seca.

Las muestras idénticas para garantizar el cumplimiento de la normativa o con fines
comerciales (defensa) o de referencia (arbitraje) se tomaran del producto homogeneizado, a
menos que este procedimiento contravenga la normativa de los Estados miembro relativa a
los derechos del operador de la empresa alimentaria.

Método de analisis que utilizara el laboratorio y requisitos de control del
laboratorio:

Como se ha sefalado anteriormente, el Reglamento 401/2006 no establece un método
especifico para la determinacidon del contenido de micotoxinas en los productos alimenticios,
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sino que los laboratorios podran aplicar cualquier método de su eleccidn, siempre que se
ajuste a unos criterios de funcionamiento que estan definidos para cada tipo de micotoxina.

En cada caso, al método de analisis se le exige que tenga un determinado grado de precisién
para una determinada franja de concentraciones posibles.

Entre los criterios de funcionamiento de los métodos de andlisis para las micotoxinas no se
indican los limites de deteccion de los métodos utilizados, puesto que se dan los valores de
precision para las concentraciones que presentan interés. En cuanto a los valores de
precision, se calculan a partir de la ecuacion de Horwitz, que es una ecuacion de precision
generalizada, independiente del analito y de la matriz, y dependiente Unicamente de la
concentracion en la mayoria de los métodos habituales de analisis.

Por otro lado, en el anexo II se establecen requisitos especificos de funcionamiento para dos
tipos de métodos de analisis:

- criterios  de funcionamiento para métodos de confirmacion, que son
determinaciones complejas que recurren a técnicas analiticas e instrumentales que
requieren de personal e instrumental especializado.

En estos casos, el Reglamento recomienda la utilizacion de métodos de confirmacion
plenamente validados (es decir, validados por ensayos colectivos para las matrices
correspondientes) cuando resulte oportuno y posible. También pueden utilizarse otros
métodos de confirmacién validados adecuados (como métodos validados internamente
con las matrices correspondientes del grupo de productos pertinente), siempre que
cumplan los criterios de funcionamiento establecidos. Cuando sea posible, la validacion
de los métodos validados internamente incluird material de referencia certificado.

Requisitos especificos para métodos semicuantitativos de cribado.

Estos requisitos se aplican a los métodos bioanaliticos basados en el
inmunorreconocimiento o en la union a los receptores (por ejemplo, ELISA, medidas de
nivel, dispositivos de flujo lateral, inmunosensores) y a los métodos fisicoquimicos
basados en la cromatografia o en la deteccion directa por espectrometria de masas
(por ejemplo, espectrografia de masas ambiente). No se excluyen otros métodos (por
ejemplo, cromatografia de capa fina), siempre que las sefiales generadas se refieran
directamente a las micotoxinas de interés. Los requisitos especificos se aplican a los
métodos cuyo resultado de medicion es un valor numérico, por ejemplo una
respuesta (relativa) de un lector de nivel, una sefial de cromatografia liquida acoplada
a espectrografia de masas, etc., y que se someten a las estadisticas normales. Los
requisitos no se aplican a los métodos que no dan valores numéricos (por
ejemplo, Unicamente una linea presente o ausente), que requieren diferentes
planteamientos de validacion.

Estimacion de la incertidumbre de medicion, calculo de la tasa de
recuperacion y registro de los resultados:

El resultado analitico debera expresarse como sigue:

a) Corregido en funcion de la recuperacion, indicando su nivel. Dicha correccién no sera
necesaria si el porcentaje de recuperacion se sitia entre el 90 % y el 110 %.
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b) Como “x + U”, donde x es el resultado analitico y U la incertidumbre de medida
expandida, utilizando un factor de cobertura de 2, que da un nivel de confianza
aproximado del 95 %.

La incertidumbre de medida depende del método de analisis utilizado y de cada laboratorio.
Las presentes normas de interpretacion del resultado del andlisis para la aceptacion o el
rechazo del lote son aplicables al resultado del andlisis de la muestra destinada al control
oficial.

En caso de analisis con fines de defensa del comercio o de arbitraje, se aplicaran las
normas nacionales, o las establecidas en los correspondientes modelos de contrato (ej.:
Incograin).

En las operaciones comerciales, es muy recomendable alcanzar un acuerdo entre los
operadores intervinientes respecto a: el método analitico a aplicar en la determinacion del
contenido en micotoxinas de la partida objeto de la transaccién; el laboratorio donde se
debera realizar el analisis; y los procedimientos o criterios a aplicar en la interpretaciéon de
los resultados.

Normas de calidad aplicables a los laboratorios:

Como se ha sefialado anteriormente, el laboratorio debe respetar las disposiciones del
articulo 12 del Reglamento (CE) n°® 882/2004 sobre los controles oficiales efectuados para
garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.

5.3.2 Resumen de los principales métodos de analisis utilizables para la
determinacion de las distintas micotoxinas

A continuacion, a titulo informativo, se presenta un resumen de las bases y fundamentos de
los principales métodos y técnicas analiticas utilizadas para identificar y cuantificar la
presencia de micotoxinas.

La aplicacién de este tipo de métodos y técnicas es bastante cara ya que requiere de
material y equipos especializados y personal experto, por lo cual, normalmente se realiza en
laboratorios especializados.

En el Anexo 4 de esta Guia se incluye un listado de normas sobre métodos de analisis
actualmente en vigor.

Aflatoxinas

Muestreo:

El muestreo y la preparacion de las muestras supone la principal fuente de error a la hora de
realizar la deteccion de aflatoxinas, por lo que es necesario una sistematica para la
determinacion de estas toxinas en las muestras, que se encuentran presentes en el producto

en un rango de pg/kg.

Es importante que el muestreo se realice siguiendo los métodos oficiales o métodos
alternativos equivalentes en cuanto a su eficacia para obtener muestras representativas.
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Las aflatoxinas By, B,, G; y G, pueden determinarse simultdneamente empleando distintos
métodos de Cromatografia Liquida de Alta Resolucién (HPLC, sus siglas en inglés).

Todos los métodos tienen en comun que la extraccidon se realiza con solventes organicos,
tras lo cual se realiza una limpieza, antes de llevar a cabo una separacion mediante métodos
cromatograficos.

Finalmente, la cuantificacion de la presencia de aflatoxinas en la muestra se realiza en base
a la fluorescencia que presentan.

En los Ultimos tiempos se ha hecho muy popular el empleo de la técnica Espectroscopia de
Masas para su identificacion.

Extraccion:

En la extraccién se va a emplear acetona, cloroformo, metanol o una mezcla de ellos. El
empleo de pequefias cantidades de agua eleva la eficiencia de la extraccion.

Limpieza:

El uso de métodos basados en extraccion en fase sodlida (SPE, sus siglas en inglés) y
columnas de inmunoafinidad (IAC, sus siglas en inglés) esta bastante extendido para su
empleo en el andlisis de aflatoxinas. También es bastante frecuente recurrir al empleo de
columnas Mycosep, que permiten eliminar eficazmente los restos procedentes del producto
que se estd analizando (matriz) y obtener un extracto purificado en un corto periodo de
tiempo. En ocasiones también se emplean columnas de silice para realizar la limpieza del
extracto.

Meétodos rapidos:

Hay disponibles comercialmente un elevado nimero de pruebas, basadas en la afinidad de
anticuerpos especificos por estas toxinas, que permiten identificar y cuantificar aflatoxinas en
alimentos en un corto periodo de tiempo.

Hay tres tipos de métodos inmunoquimicos disponibles: radio inmunoensayo (RAI, sus
siglas en inglés), analisis inmunoenzimaticos (ELISA) y columnas de inmunoafinidad (IAC,
sus siglas en inglés).

Por otro lado, la cromatografia en capa fina (TLC, sus siglas en inglés) es una técnica facil de
usar para la identificacion y cuantificacion de las aflatoxinas en concentraciones muy bajas
de en torno a nanogramos/gramo.

Otra técnica es la que consiste en realizar una TLC en dos pasos para la separacion. El
primero de ellos empleando una mezcla de eter/metanol/agua; mientras que el segundo
emplea una mezcla de cloroformo/acetona tras la extraccién y limpieza.

Ocratoxina A

Se han desarrollado métodos validados para el andlisis de Ocratoxina A en maiz, cebada,
centeno, trigo, salvado de trigo, ... todos ellos basados en la técnica de Cromatografia liquida
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de alta resolucion, empleando para la deteccion fluorescencia (HPLC-FLD). El limite de
cuantificacion es de aproximadamente 0,3-0,6 pg/kg.

Para llevar a cabo un andlisis para la deteccion de OTA es necesario realizar una serie de
procesos previos que consisten en: extraccion, limpieza del extracto, separacion, deteccidn y
cuantificacion.

Extraccion:

La extraccidn por lo general se realiza con una mezcla de solventes organicos y agua, en
funcién del tipo de producto a analizar.

Para la determinacion de OTA en trigo se pueden emplear distintas combinaciones de
solventes para la extraccion, como por ejemplo, mezclas de tolueno / acido clorhidrico /
cloruro de magnesio; cloroformo / etanol / acido acético o diclorometano / acido fosférico. Si
bien, actualmente se evita emplear solventes con cloro, debido a los peligros ambientales
que conllevan. Otros solventes no clorados para la extraccién de OTA en muestras de trigo
son metanol / agua y acetonitrilo / agua.

Limpieza:

Para la limpieza del extracto se emplean normalmente columnas de inmunoafinidad (IAC). El
extracto se hace pasar a través de la columna y la OTA presente queda unida a los
anticuerpos. Posteriormente se emplea un solvente adecuado (por €j., acetonitrilo) para eluir
el analito. Normalmente, se trata de reacciones inmunoldgicas especificas para OTA, aunque
también hay disponibles columnas comerciales para la determinacion simultanea de OTA y
zearalenona (ZEA).

También se puede realizar la limpieza empleando cartuchos de gel de silice. Después de la
carga de la columna y de una fase de lavado, la elucion se realiza con una mezcla de tolueno
/ acetona / acido férmico. En trigo, se emplean mezclas de tolueno y acido acético para la
elucion de columnas de silice y metanol para columnas ICA.

Separacion y deteccion:

Tras la limpieza del extracto, la separacion y deteccion de OTA se lleva a cabo con HPLC-
FLD. La cuantificacidn se lleva a cabo en un rango de pug/kg.

Otra técnica que también se puede utilizar es la Cromatografia en capa fina y deteccion
mediante Espectroscopia de Masas (LC-MS) para la identificacion y cuantificacion de
OTA.

También se puede emplear Cromatografia en capa fina (TLC) y andlisis ELISA. Ambas

técnicas son faciles de usar y los analisis ELISA en particular, se emplea habitualmente para
la control rapido de muestras.

DON

Se han desarrollado métodos validados para el andlisis de dioxinivalenol en cereales y
productos alimenticios.
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Test de evaluacion:

Los métodos usados habitualmente se han basado en la Cromatografia en capa fina
(TLC). Pero con la introduccién de la técnica TLC de alta resolucién (HPTLC) e instrumentos
de exploracion, la eficacia en la separacion y la precision han aumentado. Se necesita utilizar
determinados reactivos (como por €j.: acido sulfirico o el para-anisaldehido) para visualizar
la Unica longitud de onda corta que absorbe el DON. Los limites de deteccion de DON
mediante TLC se sitdan entre los 20-300 ng/g.

Ademas de las técnicas TLC, mas recientemente se han desarrollado analisis ELISA para
fines de control rapido. En matrices poco complejas, como los cereales puros, estos analisis
pueden ser usados para la cuantificaciéon de DON. En estos casos, el proceso de limpieza del
extracto, de existir, es minimo. La cuantificacién exacta de DON mediante ensayos ELISA es
a menudo limitada, debido a las reacciones cruzadas que se producen.

Extraccion:

La extraccion de DON se realiza normalmente por mezclado y/o agitacién de la muestra
empleando como solvente acetonitrilo/agua. También se pueden emplear otros solventes,
como cloroformo/metanol.

Limpieza:

Por lo general, cuando se emplean inmunoensayos no se requiere limpieza, mientras que
cuando se emplean métodos fisicoquimicos son necesario procedimientos de limpieza.

Varios son los procedimientos de limpieza que pueden ser utilizados: la division liquido-
liquido, la extraccion en fase solida (SPE), la cromatografia en columna, columnas IAC y
columnas de limpieza multifuncionales.

La columna cromatografica que se emplea con mayor frecuencia es aquella que utiliza una
mezcla de carbdn vegetal / alumina /celite. Una alternativa a las columnas convencionales
son las modernas columnas de SPE.

El uso de columnas de inmunoafinidad (IAC) para la purificacion se emplea de forma exitosa
para varios tipos de micotoxinas. Un nuevo método HPLC que emplea tanto columnas de
carbon vegetal / alumina / celite como IAC comerciales dio recuperaciones razonables y una
sensibilidad LOQ de 50ng/g.

Otro método que se emplea son las columnas MycoSep Multifuncional O. Permiten una
purificacion rapida de la muestra y no requieren fases de aclarado.

Técnicas de separacion y deteccion:

La Cromatografia de gases (GC) con espectrometria de masas (MS), o mediante un
tandem de espectrometria de masas (MS/MS) tras derivatizacién. El reactivo que se
empleara para la derivatizacién dependera del tipo de tricoteceno y del método de deteccion.

Se han publicado varios métodos HPLC para la determinacion de DON en alimentos y
cereales. La separacion por lo general se alcanza utilizando una columna de C18 con fase
invertida utilizando como fase mdvil una mezcla metanol/agua. Por otro lado, el uso de

79



acetonitrilo en lugar de metanol en mezclas acuosas parece ser mejor opcion. En cualquier
caso, la fase de limpieza para la posterior determinacién de DON suele llevar mucho tiempo
cuando se trata de matrices complejas (alimentos y piensos).

Se han obtenido resultados analiticos comparables empleando métodos GC, métodos HPLC y
derivatizacion pre-postcolumnas. También se ha estudiado la deteccion electroquimica para
la determinacién de DON.

Los limites de deteccion tipicos para DON en cereales se sitlian en torno a los 100-1600 ng/g
(HPLC-UV), 6-40 ng/g (HPLC-SRA.), 20 ng/g (HPLC-FLD), 20-50 ng/g (GC-ECD) y bajo
aproximadamente 5 ng/g (GC-SRA. con HFB y derivados PFP).

Fumonisinas

Las Fumonisinas aparecen principalmente en el maiz y en productos elaborados a base de
maiz. El desarrollo de métodos analiticos se ha concentrado en la deteccién de Fumonisinas,
principalmente FB1 y FB2, aunque es necesario también encontrar métodos validos para la
deteccion de FB3. Poco se conoce sobre las FB4 y su presencia natural. Los principales
productores son especies del género Fusarium spp.

Los niveles de fumonisinas en los alimentos se encuentran en un rango muy amplio, que va
desde los 30 pg/kg a un nivel de varios mg/kg. Por lo que los métodos de andlisis deben
cubrir una gama muy amplia de deteccién.

Los procedimientos analiticos se diferencian en la extraccién, limpieza y deteccién. La
eleccion depende del equipo disponible y de las exigencias analiticas: sensibilidad y el tiempo
requerido para el analisis. Los métodos empleados son: cromatografia en capa fina
(TLC), cromatografia liquida (LC), cromatografia de gases (GC) y métodos
immunoquimicos. De estos, TLC es el mas simple, pero depende de los procesos de
extraccion y limpieza obtener una buena exactitud y precision de los datos obtenidos.

Pruebas de seleccion:

TLC y los métodos immunoquimicos como ELISA estan entre los métodos de seleccién mas
frecuentes. Hay equipos ELISA disponibles comercialmente. Ademas se han desarrollado
pruebas de varilla de aceite que tienen un limite de deteccidon de FB1 tan bajo como 0.04-
0.06 ug/g en productos de grano.

Métodos cuantitativos:

Una amplia gama de métodos puede ser empleada, pero todos requieren una cierta
experiencia en el campo de la quimica analitica y es necesario el empleo de cantidades
considerables de reactivo.

Extraccion y limpieza:

La limpieza no es necesaria en los métodos de inmunoafinidad; es necesaria una limpieza
exhaustiva después de emplear métodos fisico-quimicos.
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Entre las mezclas de solventes usadas habitualmente para la extraccion tenemos:
metanol/agua (3:1) y acetonitrilo/agua (1:1). Las mezclas pueden ser usadas con cartuchos
de fase invertidos (C18) o columnas de cambio de anidn fuertes (SAX).

Mas recientemente, se emplean columnas IAC, debido a su alta selectividad. El problema
que presenta es que durante el lavado la toxina puede desaparecer por elucidon. Los
cartuchos de fase invertidos (C18) son Uutiles para la determinacion de productos de
hidrdlisis, y también pueden emplearse cuando las columnas SAX dan recuperaciones
pobres.

Para permitir la extraccién cuantitativa y la limpieza de otros complejos que no provengan
del maiz, se han propuesto mezclas de diferentes solventes: metanol/boro (3:1, pH 9.2),
acetonitrilo/metanol/agua (1:1:2) y M de metanol/0.1 HCl (3:1).

Técnicas de separacion y deteccion:

La fase invertida de HPLC es la técnica mas empleada para la deteccién de fumonisinas,
debido a su caracter polar. También se ha adoptado como método el Método Oficial Accién
Final AOAC (995.15) para la determinacién de FB1, FB2 y FB3 en el maiz.

Zearalenona

Los niveles de ZEA en los alimentos se encuentra en un rango que oscila entre los 600 y los
1200 ug /kg, por lo que los métodos de analisis se centran en magnitudes de pg/kg.

Los procedimientos analiticos se diferencian en la extraccion, limpieza y pasos para su
determinacién. La eleccién depende del equipo disponible y de las exigencias analiticas:
sensibilidad y el tiempo requerido para el analisis. Hay que tener en cuenta, que la ZEA es
muy sensible a la exposicién a la luz, por lo que a la hora de realizar su analisis en el
laboratorio, hay que intentar evitar su degradacion.

Métodos inmunoquimicos:

Se han desarrollado numerosos métodos inmunoquimicos para la deteccién de ZEA en
cereales, leche y Dbebidas bioldgicas. Esto incluye radioinmunoensayos e
inmunocromatografias.

Comercialmente hay disponibles dos equipos de prueba. Uno de ellos tiene un LOD de 50
Mg/kg y tarda 15 minutos en realizarse. El otro, tiene un LOD de 250 pg/kg, se encuentra
por encima de las directrices establecidas por la mayoria de los paises europeos.

Ambos equipos de prueba muestran reactividades cruzadas con los derivados ZEA a-ZEA y la
B-ZEA. Presentan como ventajas: una buena exactitud, tiempo de analisis rapido y facilidad
para ser usados en cualquier laboratorio analitico. Un método ELISA para la determinacion
de ZEA en el maiz ha sido establecido como Método Primera Accion AOAC.

Métodos cuantitativos:
Los métodos que se emplean incluyen la extraccion y limpieza antes de la determinacion del

analito. Se pueden emplear varios métodos, pero todos ellos requieren experiencia en el
campo de la quimica analitica y cantidades considerables de reactivo.
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Extraccion:

Los solventes usados para la extraccion inicial son por lo general una mezcla de varios
liquidos organicos: acetato de etilo, metanol, acetonitrilo y cloroformo. El empleo de
solventes tratados con cloro tiende a no emplearse, y el acetonitrilo en particular, se ha
hecho muy popular para su utilizacion en la extraccion.

Limpieza:

La limpieza no es necesaria en los métodos de inmunoafinidad, pero es necesaria una
limpieza exhaustiva después de emplear métodos fisico-quimicos.

Los procedimientos principales son la divisidén de liquido/liquido, la extraccion de fase solida
(SPE), columnas IACs y las columnas de limpieza multifuncionales.

La divisidn de liquido/liquido implica el empleo de altas cantidades de solventes tratados con
cloro, y hay que tener cuidado a la hora de usar el NaOH para evitar una posible hidrdlisis de
ZEA en condiciones alcalinas. Ademas, las recuperaciones de ZEA son inferiores comparadas
con los métodos IAC.

El empleo de SPE requiere mucha experiencia para obtener resultados reproductivos y
confiables

Las columnas IAC y las columnas de limpieza multifuncionales son faciles de usar. Hay que
tener cuidado ya que se ha investigado sobre la contaminacion de muestras de ZEA cuando
se emplean columnas IAC, ademas de la posible elucion de toxinas tras el lavado. Tienen
mayor recuperacion que la division liquido/liquido estandar y, por lo general, son empleadas
junto con el Cromatografo Liquido de Alto Rendimiento de Fase Invertida (RP-HPLC).

Ademas, el empleo de solventes tratados con cloro puede ser evitado. Dos productos de
Columnas IAC estan disponibles comercialmente y funcionan igualmente bien.

Otro método de limpieza, MycoSep, ha sido desarrollado recientemente. Esto permite a la
purificacion rapida de la muestra (30 segundos) y no requiere ningln paso para aclararla.

Técnica de separacion y deteccion:

El método mas empleado para la separacidon y deteccidn son RP-HPLC después de
realizar una limpieza con IACS. El limite de deteccion empleado en este método se
encuentra en los 3-6 pg/kg

Otro método destacado es la deteccidon directa de ZEA con un fluorimetria después
de la limpieza con columnas IACs. Los métodos que usan TLC, GC y GC-SRA. tienen
una importancia menor. El empleo de métodos TLC tiene menor sensibilidad aunque
sean mas faciles de aplicar.

Actualmente, se estd estudiando el empleo conjunto de columnas IAC y sistemas
HPLC-FLD asi como el empleo continuado de LC-SRA. Se trata de sistemas para la
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identificacion y cuantificacion y es el método mas importante hoy para la deteccion
simultanea de ZEA, a-ZEA y B-ZEA.

Toxinas T2 y HT-2

La solubilidad de ambas toxinas es buena en la mayoria de solventes organicos incluyendo
metanol, etanol, acetona, cloroformo, dietileter y acetonitrilo, pero pobre en agua.

Al igual que otros tricotecenos, son bastante estables en acetonitrilo y en atmodsfera de
argon por al menos 24 meses, almacenadas a temperaturas de hasta 25°C. En solucion
acuosa, ambas toxinas son estables dentro de un rango de pH fisioldgico durante afos.

Los métodos para el analisis y cuantificacion de las toxinas T-2 y HT-2 en cereales, alimentos
y piensos estan basados principalmente en cromatografia liquida acoplada a
espectrometria de masas, normalmente con un enfoque multianalito.

Las técnicas para la extraccion de las toxinas T-2 y HT-2 de las muestras de alimentos y
piensos, incluyendo cereales y productos a base de cereales, mayoritariamente su utilizan
mezclas de solventes organicos con agua, como por ejemplo, metanol/agua vy
acetonitrilo/agua. El extracto resultante debe ser sometido a un proceso de limpieza para
eliminar impurezas o elementos que podrian interferir en la posterior cuantificacion, y
también es concentrado para hacer posible la determinacion de las toxinas que pudieran
estar presentes en la muestra en muy pequeia cantidad.

En los procesos de limpieza del extracto normalmente se utilizan varios tipos de columnas de
extraccion en fase sdlida, columnas multifuncionales, columnas basadas en inmunoafinidad...

Para el monitoreo y el control de rutina existen actualmente disponibles diversos métodos
analiticos inmunoquimicos, si bien, estos métodos rapidos podrian registrar reacciones
cruzadas no deseadas.

Dentro de este tipo de métodos inmunoquimicos destacan los basados en la técnica ELISA
(siglas en inglés de “enzyme-linked immunosorbent assays”), aparatos de flujo lateral, tiras
reactivas y mas recientemente ensayos basados en biosensores.

El elemento fundamental en cualquier tipo de inmunoensayo es especificidad del anticuerpo
usado.

Los mas usados para la deteccidn y cuantificacion de las toxinas T-2 y HT-2 son los basados
en la técnica ELISA competitiva, donde la toxina presente en la muestra objeto de analisis
compite con la toxina ligada al enzima por su fijacion al anticuerpo.

Un factor limitante de este tipo de técnica es el hecho de que toxinas relacionadas
estructuralmente (similar estructura quimica) pueden dar reacciones cruzadas lo que al final
puede suponer una sobreestimacion del contenido real en toxinas. En el caso de las toxinas
T-2 y HT-2 este hecho permite su determinacion conjunta son un solo anticuerpo que
presenta afinidad a ambas.

Las ventajas de los andlisis tipo ELISA es que son rapidos y relativamente baratos, pero sus
medidas presentan mayor incertidumbre y normalmente tiene menores limites de
determinacidon que los métodos cromatograficos.
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Cornezuelo de centeno

La deteccidon de esclerocios del cornezuelo de centeno en los granos de cereal se puede
hacer mediante inspeccion visual, por técnicas de imagen hiperespectral en el infrarrojo
cercano o por determinacion del acido ricinoleico por cromatografia de gases con deteccion
por ionizacién de llama (GC-FID).

En la actualidad, sélo la cromatografia liquida de alta resolucion con deteccidon por
fluorescencia (HPLC-FLD) y la cromatografia liquida de alta resolucion con espectrometria de
masas (HPLC-MS / MS) permiten la determinacion individualizada de los alcaloides del
cornezuelo de centeno en alimentos y piensos en los niveles pertinentes.

Un método basado en HPLC-FLD para la determinacion de los alcaloides de cornezuelo de
centeno relevantes en grano y en harina ha sido internacionalmente validado. Como las
formas epiméricas de los alcaloides pueden interconvertirse, los métodos analiticos deberian
posibilitar la determinacion de ambas formas epiméricas.

Tests y métodos rapidos para el analisis de micotoxinas:

Las técnicas empleadas para el analisis de micotoxinas que se emplean estan basadas en la
produccidn de anticuerpos contra la toxina. Se dividen de forma general en: analisis basados
en columnas de inmunoafinidad y ELISAs.

Los analisis basados en columnas inmunoafinidad tienen una elevada eficacia en la
limpieza del complejo formado, y permiten el aislamiento y concentracion de la toxina
especificada. A continuacion se cuantifica la toxina usando técnicas analiticas como HPLC,
TLC y espectroscopia de masas.

Los analisis ELISAs no tienen un procedimiento de limpieza tan intensivo, por lo que no
es necesario el empleo de técnicas analiticas que requieran una elevada eficacia del proceso
de limpieza. Posteriormente una muestra homogénea se emplea para cuantificar el contenido
en toxina de la misma.

Mientras que empleando los andlisis de columna de inmunoafinidad, Unicamente podemos
determinar la presencia o ausencia de micotoxinas en las muestras, empleando ELISAs,
podemos cuantificar el contenido en toxinas presente en las muestras.

Otras técnicas que se emplean, aun en fase de investigacion, se basan en el uso de
biosensores dpticos y acusticos y en el empleo de la electroforesis capilar.

Hay numerosos equipos tipo test que no requieren un equipo caro ni personal entrenado.
Resultan rapidos, eficaces y simples, sin suponer un coste elevado por prueba.

Las ventajas que presentan el empleo de estos equipos son:
- Sensibilidad: la mayor parte de equipos dan resultados en el margen requerido segin

la legislacion de la CE, o directrices nacionales o internacionales.
- Resultados rapidos: confirman la presencia o ausencia de toxina.
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- Coste: no requieren de equipos caros.

- Personal: no requieren de personal entrenado.

- Materiales: no se emplean grandes cantidades de solventes, ni reactivos caros, ni es
necesario cumplir ningun tipo de norma sobre el empleo de materiales tdxicos.

Del mismo modo presentan una serie de desventajas frente a las pruebas realizadas en
laboratorio y por personal especializado:

- Precision: no es tan elevada como los métodos empleados en laboratorio.

- Posibilidad de resultados erréneos.

- Es necesario invertir en algun aparato sencillo de laboratorio (por €j., preparacién de
la muestra)

- Se recomienda usar condiciones de laboratorio para utilizar los equipos de prueba.

Para el empleo de estos equipos es necesario seguir las recomendaciones dadas por el
fabricante. Hay que tener cuidado especialmente en materia de almacenaje de estos
equipos y en la vida atil que tienen los mismos.

Por otro lado, hay que tener en cuenta la heterogeneidad de la contaminaciéon con
micotoxinas (puede darse el caso de que en un mismo lote existan granos con alto grado
de contaminacion y granos no contaminados). Por lo que resulta de vital importancia a la
hora de utilizar un equipo tipo test, trabajar con una muestra representativa del
producto analizado

Es necesario, generalmente, contar con un equipo basico de laboratorio compuesto
por: molinillos, homogeneizadores para productos liquidos o semiliquidos, balanzas
analiticas, reactivos de una determinada pureza, mezcladores, equipo de filtracion, bomba de
vacio. En algunos casos, es necesario el empleo de un equipo mas especializado como es:
pipetas, horno de laboratorio, instrumentos para medir cuantitativamente la presencia de
micotoxinas (fuentes de radiacion ultravioleta, densidmetros, espectrofotometros,
fluorometros,...)

Hay equipos internacionales trabajando en el terreno de la evaluacion, certificacion y/o
estandarizacion de métodos analiticos. En los ultimos afos, éstos también estan trabajando
sobre los métodos analiticos rapidos.

Equipos de Test y Métodos Rapidos que se encuentran disponibles:

Métodos rapidos empleando TLC: para el empleo de estos métodos es necesario un
pequeio entrenamiento. Sin embargo, para la obtencidon de resultados no se requiere la
adquisicion de ningln equipo caro, porque se observa con luz de UV de manera sencilla la
presencia de micotoxinas sobre TLC. En este caso, si que es necesario el empleo de reactivos
y solventes toxicos.

Equipos de Test basados en columnas de inmunoafinidad ademas de usarse como
instrumento para andlisis HPLC o técnicas GC, las columnas de inmunoafinidad pueden
usarse como base de una prueba semicuantitativa. Se emplean para aislar y concentrar el
analito de una toxina. Comercialmente, con las columnas inmunoafinidad disponibles se
puede determinar aflatoxinas, ocratoxina A, dioxinivalenol, la toxina T-2, fuminisinas B1 y B2
y zearelonona.

85



Unicamente se pueden emplear en una ocasidn, y suelen ser columnas especificas para
analizar un Unico tipo de toxina.

ELISAs: se emplean para detectar la presencia de una toxina en la muestra de prueba por
encima de un cierto nivel, con la ventaja que los procedimientos de limpieza no son tan
intensivos como para otras técnicas analiticas.

Los resultados cuantitativos son obtenidos leyendo el color por fluorimetria o
fotométricamente, y los resultados semicuantitativos pueden ser obtenidos determinando la
concentracion por comparacion visual - el cambio en color de reaccidén es inversamente
proporcional a la concentracion de toxina -.

Otras técnicas: radioinmunoensayos, la prueba de tira de flujo lateral y columnas SPE.

La mayoria de los equipos de test y métodos rapidos necesitan el uso de estandares para
el analisis de micotoxinas (especialmente los analisis cuantitativos). La exactitud del
procedimiento de calibracion es importante, debido a las pequefas cantidades
suministradas y requeridas, asi como la toxicidad del compuesto. Normalmente, los
fabricantes suministran los estandares y las normas de calibracion de tal forma que su uso
sea facil (por €j., Unicamente realizar una dilucion).

Este tipo de test rapidos son muy Utiles como métodos de cribado.

El resultado del cribado se expresara como “conforme” o como “sospechoso” de no
conformidad.

“Sospechoso” significa que la muestra supera el valor de corte y puede contener micotoxinas
a un nivel mas elevado que en la CCS.

Cualquier resultado sospechoso deberia activar un analisis de confirmacion para identificar y
cuantificar de forma inequivoca las micotoxinas.

“Conforme” significa que el contenido de micotoxinas en la muestra es inferior a la CCS con
una certeza del 95 % (es decir, hay un 5 % de probabilidades de que las muestras se
califiquen incorrectamente como negativas).

El resultado del analisis se comunicara como “< nivel de CCS” en el nivel de CCS
especificado.

“Concentracion para cribado selectivo (CCS)”: la concentracién de interés para detectar la
micotoxina en una muestra. Cuando el objetivo es comprobar que se cumplen los limites
reglamentarios, la CCS equivale al nivel maximo aplicable. Para otros fines, o en caso de que
no se haya establecido un nivel maximo, la CCS se fija de antemano por el laboratorio.

Normalmente, este tipo de test se comercializan en forma de “kit” e incluyen todo lo
necesario para realizar la determinacién (reactivos listos para usar), tanto la extraccién de la
micotoxina como la propia medicién. Los hay en forma de pocillo, tiras reactivas, tarjetas...Y
los hay que permiten la deteccion cualitativa, semicuantitativa o cuantitiva de las toxinas.
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TABLA 1: RESUMEN MICOTOXINAS

: : Alimentos Propiedades Fisico -
Micotoxina Mohos Efectos sobre la salud P .
afectados Quimicas
Aflatoxinas Distintas especies de Cereales, nueces, = E| higado es el érgano diana. = Sustancias cristalinas, facilmente

(son un grupo de
alrededor de 20
toxinas; By, B, G, ¥
G, son las mas
importantes)

Aspergillus:
A. flavus, A. parasiticus,
A. nominus

especias, frutos
secos, higos

= Potente efecto hepato-toxico,
pudiendo originar tanto efectos
agudos como enfermedades
crénicas.

= Potente efecto carcindgeno a
nivel hepatico. Los principales
efectos en humanos incluyen
cancer de higado, hepatitis,
cirrosis, ictericia y otros dafos
hepaticos.

= Pueden actuar como
mutagenos y afectan el
sistema inmune.

= Potentes genotoxicos.

solubles en solventes ligeramente
polares: cloroformo, metanol y en
agua (10-20mg/I)
® Presentan fluorescencia a luz UV.
= Sensibles a la hidrdlisis alcalina.
= Muy estables en ausencia de luz,
incluso a T@ superiores a 100°C.
= Resistentes a la degradacion

Ocratoxina A
(OTA)

Penicillium verrucosum
Aspergillus ochraceus,

Cereales, incluidos
trigo y maiz.
Legumbres.

Granos de café.
Frutos secos, especias
y uvas.

= E| rifidn es su organo diana.

= Nefrotoxica

= Teratdgena y efectos sobre la
reproduccion en algunas
especies.

= Efectos sobre el sistema
inmune.

= Genotdxica (mecanismo
desconocido)

® Sustancia cristalina incolora.

= Presenta fluorescencia azulada a la
luz UV.

= Moderadamente soluble en
solventes organicos polares:
cloroformo, metanol, acetonitrilo y
se disuelve libremente en solucion
acuosa diluida en bicarbonato
sodico.

= Relativamente estable.




: . Alimentos Propiedades Fisico -
Micotoxina Mohos Efectos sobre la salud P _
afectados Quimicas
Deoxinivalenol Principalmente distintas | Cereales, incluidos | = Efectos agudos y subcrénicos = Soluble en agua y en disolventes
(DON o vomitoxina) | especies de Fusarium | trigo, cebada, avena, |  en animales a diferentes polares, como metanol y
(TriCOtecenO tlpO B) (eJ F. g/‘amjnea/‘um/ tritica|el centeno, n'lveles: a.Ilmentarlo,s,_ acetonitrilo.
F. culmorum) maiz, arroz, sorgo y circulatorios y necréticos. ® Presenta cierta absorbancia de luz
= Se asocian efectos alimentarios uv.

También pueden
producirla otros
géneros de mohos &j.

trigo sarraceno.

similares en humanos.
= Pyede tener efectos sobre el
sistema inmune.

= Quimicamente muy estable (gran
estabilidad térmica).

Trichoderma,

Cephalosporium
Nivalenol Los mismos que el | Los mismos que para | Mismos efectos que DON.
(NIV) DON. DON.

(Tricoteceno tipo B)

Toxina T-2 /HT-2
(Tricoteceno tipo A)

Los mismos que el
DON. Algunas especies
productoras de
Tricotecenos tipo A son
F. poae, F. equiseti, F.
sporotrichioides y F.
langsethir

También pueden
producirla otros
géneros de mohos &j.
Trichoderma,
Cephalosporium, etc

Diversos granos como
el trigo, maiz, avena,
cebada, arroz, judias
y habas de soja asi
como sus productos
derivados.

El mas afectado
parece ser la avena y
sus productos
derivados.

= | a toxina T-2 inhibe la sintesis
de proteinas, de ARN y de
ADN, amén de otros
mecanismos bioguimicos que
pueden afectar a la integridad
de las membranas celulares.

= E| sistema inmunitario es el
mas afectado por la accion de
estas toxinas.

= Responsables del sindrome
conocido como Aleuquia Toxica
Alimentaria (ATA) por consumo
de cereal muy contaminado.

® [ a toxina T-2 se metaboliza muy
rapidamente a un elevado nimero
de metabolitos secundarios, siendo
la HT-2 el principal.

® | a solubilidad de ambas toxinas es
buena en la mayoria de solventes
organicos incluyendo metanol,
etanol, acetona, cloroformo,
dietileter y acetonitrilo, pero pobre
en agua.

= En solucidon acuosa, ambas toxinas
son estables dentro de un rango
de pH fisioldgico durante anos.




Micotoxina Mohos Allmentos Efectos sobre la salud Propledngs Fisico -
afectados Quimicas
Zearalenona Distintas especies En la mayoria de los = Efectos estrogénicos. = Compuesto blanco cristalino.
(ZEA) Fusarium cereales, incluidos = Efectos a nivel reprodLllctivo en | = Presente fluorescencia azul —
(€j. F. graminearum, trigo y maiz. También animales (hiperestrogénica), verdosa a la luz UV (360nm);
F. culmorum) se puede encontrar incIL_Jyendo esterilidad (en fluorescencia verdosa mas intensa
en piensos para ovejas), abortos, _rpuertes en a 260nm.
e neonzitos, reduccion de = Soluble en agua a razén de
e A tamano y peso al nacer 0.,0029/ 100 ml.
asociada con DON. (cerdos).. ] " Ligeramente soluble en hexano y
® Se necesitan mas mas soluble en benceno,
investigaciones en relacion con acetonitrilo, metanol, etanol y
su toxicidad en humanos — su acetona.
genotoxicidad en humanos no | = También soluble en soluciones
esta clara; pudiera estar acuosas alcalinas.
relacionada con la aparicion de | = ge descompone parcialmente
cancer de utero. mediante el calor.
Fumonisinas Distintas especies de | Maiz y productos = Efectos citotoxicos (interfieren = | as mezclas de solventes usadas

(15 toxinas
relacionadas, las
mas relevantes
FB,, FB,, FB3)

Fusarium
(ej. F. proliferatum,
F. verticilloides)

derivados (€j.
Polenta, cereales de
desayuno, snacks),
arroz y sorgo.

en la sintesis de lipidos de las
neuronas). Estos efectos se
han demostrado en caballos y
cerdos.

® pudieran estar relacionadas
con algunos tipos de cancer de
esofago en humanos, pero no
existen suficientes datos en la
actualidad.

= Pudieran ser genotoxicas.

habitualmente para la extraccion
son metanol/agua (3:1) y
acetonitrilo/agua (1:1).




Micotoxina

Mohos

Alimentos
afectados

Efectos sobre la salud

Propiedades Fisico -
Quimicas

Alcaloides del
Cornezuelo de
centeno.

- La forma visible
del hongo es la que
se conoce como
esclerocio.

- Los principales
alcaloides
producidos por
C.purpurea son:
Ergometrina,
ergotamina,
ergosina,
ergocristina,
ergocriptina,
ergocornina, y los
correspondientes
epimeros
("-inina”).

Distintas especies de
los Ordenes de los
Hypocreales y
Eurotiales.

Las especies del género
Claviceps pertenecen al
orden Hypocreales.

Pueden infestar
plantas de la familia
de las gramineas,
tanto cereales como
hierbas.

El centeno es el
cereal que mas
frecuentemente
puede verse
infectado. Es su
huésped favorito.

Presencia mas
frecuente en campos
descuidados y
regiones lluviosas.

= Toxicidad oral aguada
moderada.

= La exposicion oral aguda
subletal induce signos de
neurotoxicidad, incluyendo
inquietud, miosis, midriasis,
debilidad muscular, temblor y
rigidez.

= |a administracién repetida
puede producir isquemia,
especialmente en las
extremidades.

= Efectos sobre el proceso
reproductivo (prevencion del
embarazo interfiriendo con la
implantacién del embrion,
embriotoxicidad e inhibicion de
la lactancia).

= Desde el punto de vista
bioquimico, los alcaloides del
cornezuelo de centeno se clasifican
como alcaloides derivados del
triptdéfano.




TABLA 2: CONTENIDOS MAXIMOS DE AFLATOXINAS EN CEREALES Y DERIVADOS DESTINADOS A CONSUMO HUMANO

Producto Contenido maximo (ug/kg) Fecha de aplicacion
AFLATOXINAS
Todos los cereales y todos los productos a base de cereales, B1 2,0
incluidos los productos derivados de la transformacidn de cereales, 01.01.1999 (Reglamento 1525/98)
a excepcion de los productos alimenticios enumerados en los siguientes B1+B2+G1+G2 4,0
apartados.
Maiz y arroz destinado a ser sometido a un proceso de seleccidn, u otro B1 5,0 Maiz: 02.01.2004 (Reglamento
tratamiento fisico, antes del consumo humano directo o de su uso como 2174/2003)
ingrediente en los productos alimenticios B1+B2+G1+G2 10,0 Arroz: 09.03.2010 (Reglamento
165/2010)
Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para
lactantes y nifos de corta edad B1 0,10 01.11.2004 (Reglamento 683/2004)
Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales dirigidos
especificamente a los lactantes B1 0,10 01.11.2004 (Reglamento 683/2004)

Los limites mdaximos de aflatoxinas serdn igualmente aplicables a los productos derivados de su transformacion, siempre que no se hayan establecido

limites madximos especificos al respecto.

TABLA 3: CONTENIDOS MAXIMOS DE OCRATOXINA A EN CEREALES Y DERIVADOS DESTINADOS A CONSUMO HUMANO

Producto

Contenido maximo (ug/kg)

Fecha de aplicacion

OCRATOXINA A

Cereales no elaborados 5,0 05.04.2002 (Reglamento 472/2002)
Todos los productos derivados de los cereales no elaborados, incluidos los

productos transformados a base de cereales y los cereales destinados al 3,0 05.04.2002 (Reglamento 472/2002)
consumo humano directo, a excepcién de los siguientes.

Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para 0,50 01.11.2004 (Reglamento 683/2004)
lactantes y nifos de corta edad

Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales dirigidos 0,50 01.11.2004 (Reglamento 683/2004)
especificamente a los lactantes

Gluten de trigo no destinado a la venta directa al consumidor 8,0 26.07.2012 (Reglamento 594/2012)




TABLA 4: CONTENIDOS MAXIMOS DE TOXINAS FUSARIUM EN CEREALES Y DERIVADOS DESTINADOS A CONSUMO HUMANO
Contenido maximo (ug/kg)

Producto

Fecha de aplicacion

DON

Cereales no elaborados que no sean trigo duro, avena y maiz 1.250 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)
Trigo duro y avena no elaborados 1.750 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)
Maiz no elaborado, excepto el destinado a molienda por via humeda* 1.750 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)
Cereales destinados al consumo humano directo, harina de cereales** , 750 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)
salvado y germen como producto final comercializado para el consumo

humano directo, excepto fracciones de la molienda de maiz

Pasta (seca) 750 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)
Pan (incluidos pequefios productos de panaderia) pasteles, galletas, 500 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)
aperitivos de cereales y cereales para desayuno

Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)
lactantes y nifios de corta edad 200

Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 um, 750 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)
(cédigos NC 1103 13 u 1103 20 40), y otros productos de la

molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 um, no destinados al

consumo humano directo, (cédigo NC 1904 10 10)

Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula < 500 um, 1.250 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)

(cédigo NC 1102 20), y otros productos de la molienda del maiz
con un tamafio de particula < 500 um, no destinados al consumo humano
directo, (codigo NC 1904 10 10)

Producto

Contenido maximo (ug/kg)
ZEA

Fecha de aplicacion

Cereales no elaborados distintos al maiz 100 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)
Maiz no elaborado, excepto el destinado a molienda por via humeda* 350 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)
Cereales destinados al consumo humano directo, harina de cereales**, 75 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)

salvado y germen como producto final comercializado para el consumo
humano directo, excepto productos a base de maiz y fracciones de la
molienda de maiz




Aceite de maiz refinado 400 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)
Pan (incluidos pequefios productos de panaderia) pasteles, galletas, 50 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)
aperitivos de cereales y cereales para desayuno, excluidos los elaborados a

base de maiz.

Maiz destinado al consumo humano directo, aperitivos de maiz y cereales 100 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)
para el desayuno a base de maiz

Alimentos elaborados a base de cereales (excluidos los elaborados a base de

maiz) y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad 20 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)
Alimentos elaborados a base de maiz para lactantes y nifios de corta edad 20 01.07.2006 (Reglamento 856,/2005)
Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 um,

(cédigos NC 1103 13 u 1103 20 40), y otros productos de la 200 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)
molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 um, no destinados al

consumo humano directo, (cédigo NC 1904 10 10)

Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula < 500 um,

(cédigo NC 1102 20), y otros productos de la molienda del maiz 300 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)

con un tamano de particula £ 500 um, no destinados al consumo humano
directo, (codigo NC 1904 10 10)

Producto

Contenido maximo (ug/kg)

Fecha de aplicacion

Fumonisinas FB1+FB2

Maiz no elaborado, excepto el destinado a molienda por via humeda*. 4.000 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)
Maiz y alimentos a base de maiz destinados al consumo humano directo, a 1.000 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)
excepcion de los que se citan en los siguientes apartados.

Cereales para el desayuno a base de maiz y aperitivos de maiz 800 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)
Alimentos elaborados a base de maiz y alimentos infantiles para lactantes y 200 01.07.2006 (Reglamento 856/2005)

nifios de corta edad.

Fracciones de la molienda del maiz con un tamafo de particula > 500 um,

(cédigos NC 1103 13 u 1103 20 40), y otros productos de la 1.400 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)

molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 um, no destinados al

consumo humano directo, (cédigo NC 1904 10 10)

Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula < 500 um,

(cédigo NC 1102 20), y otros productos de la molienda del maiz 2.000 01.10.2007 (Reglamento 1126/2007)

con un tamafio de particula < 500 um, no destinados al consumo humano




| directo, (cédigo NC 1904 10 10)

* La excepcion se aplica Unicamente al maiz del que es evidente, por ejemplo por su etiquetado o destino, que esta Unicamente destinado a su molienda por via himeda

(produccién de almidén).

** En esta categoria se incluyen también productos similares con otras denominaciones, como la sémola.

TABLA 5: CONTANIDOS MAXIMOS DE CORNEZUELO DE CENTENO EN CEREALES Y DERIVADOS DESTINADOS A CONSUMO
HUMANO.

Producto Esclerocio de cornezuelo (mg/kg) \
500
Producto Alcaloides ergéticos** |
Cereales no elaborados, con excepcién del maiz y el arroz -(*F**)
Harina de cereales, excepto la harina de maiz y arroz -(***)
Pan (incluyendo panecillos), pasteles, galletas, aperitivos de cereales y -(***)
cereales para desayuno y pasta
Alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta -(***)
edad y alimentos infantiles

Fecha de aplicacion

18.11.2015 (Reglamento 2015/1940)

(**) Suma de 12 alcaloides: ergocristina/ergocristinina, ergotamina/ergotaminina, ergosina/ergosinina, ergocriptina/ergocriptinina, ergometrina/ergometrinina, y

ergocornina / ergocorninina

(***) Antes del 1 de julio de 2017 se estableceran contenidos maximos adecuados y alcanzables, que proporcionen un nivel elevado de proteccion de la salud humana, para

estas categorias de alimentos.

Notas aclaratorias comunes a todas las tablas:

=  Los contenidos maximos en micotoxinas en la normativa europea sobre contaminantes en alimentos se expresan en pg/kg, o lo que es lo mismo, en ppb (partes
por billén). Esto no quiere decir que no se puedan expresar en otras unidades, como por ejemplo, en mg/kg o ppm (partes por millén). De hecho, en los Estados
Unidos, es mas frecuente la utilizacion de ppm para referirse a los contenidos en DON de sus trigos. Asi, un trigo HRS americano con un contenido en DON de 2
ppm, no seria apto para consumo humano conforme a la normativa europea, ya que 2 ppm es lo mismo que 2.000 ppb (supera el limite maximo de 1.250 ppb). 1

mg = 1.000 pg ; 1 mg/kg (ppm) = 1.000 pg/kg (ppb)

= Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad y alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales
segun las definiciones contenidas en el Reglamento (UE) n ° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los alimentos
destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de peso y por el



que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n ° 41/2009 y (CE) n ° 953/2009 de la Comisién (DO L 181 de 29.6.2013, p. 33).
El contenido maximo hace referencia a la materia seca, que se determina de conformidad con lo establecido en el Reglamento (CE) n2 401/2006. El contenido
maximo para los alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales dirigidos especificamente a los lactantes se refiere:

- en el caso de la leche y los productos lacteos, a los productos listos para el consumo (comercializados como tales o reconstituidos de acuerdo con las

instrucciones del fabricante);
- en el caso de productos distintos de la leche y los productos lacteos, a la materia seca. La materia seca se determina de conformidad con lo establecido en
el Reglamento (CE) n2 401/2006.

A los efectos de la aplicacion de los contenidos maximos de deoxinivalenol, zearalenona establecidos, el arroz no se incluye en los «cereales» y los productos a
base de arroz no se incluyen en los «productos a base de cereales».
A los efectos de la aplicacion de los contenidos maximos de OTA, DON, ZEA, Fumonisinas, y esclerocios de cornezuelo establecidos, el contenido maximo se
aplica a los cereales no elaborados comercializados para una primera fase de transformacion.
Por “primera fase de transformaciéon” se entiende cualquier tratamiento fisico o térmico, distinto del secado, al que se somete el grano o su superficie. Los
procedimientos de limpieza, incluido el descascarillado, de seleccién y de secado no se consideran “primera fase de transformacién” si el grano entero permanece
intacto tras la limpieza y la seleccidn.
El descascarillado consiste en limpiar los cereales cepillandolos y/o frotandolos con energia.
En caso de que se aplique el descascarillado en presencia de esclerocios de cornezuelo, los cereales deben ser objeto de una primera fase de limpieza antes del
descascarillado. El descascarillado, efectuado en combinacién con un aspirador de polvo, va seguido de una seleccidn por color antes de la molienda.
Por sistemas integrados de produccion y transformacion se entienden los sistemas mediante los cuales todos los lotes de cereales que entran se limpian,
seleccionan y transforman en el mismo establecimiento. En tales sistemas integrados de produccion y transformacion, el contenido maximo se aplica a los cereales
no elaborados tras la limpieza y la seleccion, pero antes de la primera fase de transformacion.
Los explotadores de empresas alimentarias deben garantizar el cumplimiento a través de su sistema APPCC mediante el cual se establece y se lleva a cabo en este
punto de control critico un procedimiento eficaz de seguimiento.



TABLA 6: NIVELES INDICATIVOS TOXINAS T-2 Y HT-2 PARA LOS CEREALES
Y LOS PRODUCTOS A BASE DE CEREALES (*) (**)

Cereales no transformados(***)

cebada (incluida la cebada cervecera) y maiz 200
avena (con céscara) 1.000
trigo, centeno y otros cereales 100

Granos de cereales para consumo humano
directo (****)

avena 200
maiz 100
otros cereales 50

Productos a base de cereales para el
consumo humano

salvado de avena y copos de avena 200

salvado de cereales, excepto salvado de 100
avena, productos de molienda de avena,
excepto salvado de avena y copos de avena,
y productos de la molienda del maiz

otros productos de la molienda de cereales 50
cereales para el desayuno, incluidos copos 75
de cereales

pan (incluidos pequefios productos de 25

panaderia), pasteles, galletas, aperitivos de
cereales y pasta

alimentos elaborados a base de cereales 15
para lactantes y niflos de corta edad

Productos a base de cereales en los piensos
y los piensos compuestos (*****)

productos de la molienda de avena 2.000
(céscaras)

otros productos a base de cereales 500
piensos compuestos, excepto los piensos 250
para gatos

(*) Los niveles indicados son niveles por encima de los cuales, sobre todo en el caso de resultados
repetidos, deben llevarse a cabo investigaciones sobre los factores que conducen a la presencia de
toxinas T-2 y HT-2 o sobre los efectos de la transformaciéon de piensos y alimentos. Los niveles
indicativos se basan en los datos sobre presencia disponibles en la base de datos de la EFSA, tal como se
indica en el dictamen de la EFSA. Los niveles indicativos no son los niveles de seguridad de los piensos y
los alimentos.

(**) El arroz no se incluye en los cereales y los productos a base de arroz no se incluyen en los productos
a base de cereales.

(***) Los cereales no transformados son cereales que no han sido sometidos a ningln tratamiento fisico
o térmico distinto del secado, la limpieza y la seleccion.

(****) Los granos de cereales para consumo humano directo son granos que han sido sometidos a un
proceso de secado, limpieza, descascarillado y seleccién, y a los cuales no se aplicara ningun otro
proceso de limpieza ni de seleccion antes de su posterior transformacién en la cadena alimentaria.
(*****) Los niveles indicativos para los cereales y los productos a base de cereales destinados a los
piensos y los piensos compuestos se refieren a un pienso con un contenido de humedad del 12 %.




TABLA 7: CONTENIDOS MAXIMOS DE MICOTOXINAS EN ALIMENTACION ANIMAL.

Materias primas para piensos
Piensos complementarios y completos excepto:

— piensos compuestos para vacas lecheras y terneros, ovejas lecheras y
corderos, cabras lecheras y cabritos, lechones y aves de corral jévenes,

— piensos compuestos para bovinos (excepto vacas lecheras y terneros),
Ovinos (excepto ovejas lecheras y corderos), caprinos (excepto cabras
lecheras y cabritos), porcinos (excepto lechones) y aves de corral (excepto
animales jovenes).

Materias primas para piensos y todos los piensos que contengan cereales
sin moler

A

0,02

0,01

0,005

0,02

Directiva 2003/100/CE
+

Reglamento 574/2011

Orden PRE/1422/2004

Directiva 2002/32/CE
+

Reglamento 574/2011

Real Decreto 465/2003




VALORES ORIENTATIVOS DE MICOTOXINAS EN ALIMENTACION ANIMAL

Producto OTA (mg/kg) Referencia normativa

Materias primas para piensos

- Cereales y productos a base de cereales 0,25
Piensos complementarios y completos:

- Piensos complementarios y completos para cerdos 0,05

- Piensos complementarios y completos para aves de corral 0,1

Producto \ DON (mg/kg)

Materias primas para piensos

- Cereales y productos a base de cereales, con excepcion de 8

los subproductos del maiz

- Subproductos del maiz 12
Piensos complementarios y completos, con excepcion de: 5

- Piensos complementarios y completos para cerdos 0,9

- Piensos complementarios y completos para terneros 2

. Recomendacion de la Comision de 17
(menores de 4 meses), corderos y cabritos.

Producto ZEA (mg/kg) de agosto de 2006 (2006/576/CE)

Materias primas para piensos

- Cereales y productos a base de cereales, con excepcion de 2
los subproductos del maiz

- Subproductos del maiz 3

Piensos complementarios y completos:

- Piensos complementarios y completos para lechones y 0,1
cerdas nuliparas.

- Piensos complementarios y completos para cerdas y cerdos 0,25
de engorde.

- Piensos complementarios y completos para terneros, 0,5

ganado lechero, ovejas (incluidos los corderos) y cabras
(incluidos los cabritos)




Producto
Materias primas para piensos

Fumonisinas (mg/kg)

- Maizy productos a base de maiz 60
Piensos complementarios y completos:
- Cerdos, caballos (équidos), conejos y animales de compafiia 5
- Peces 10
- Aves de corral, terneros (menores de 4 meses), corderos y 20
cabritos
- Rumiantes mayores de 4 meses y visones 50

Producto

Recomendacién de la Comision de 17
de agosto de 2006 (2006/576/CE)

Referencia normativa

Piensos compuestos para gatos

T-2 y HT-2 (mg/kg)
0,05

Recomendacion COM 2013/637/UE




ANEXO 1: RECOMENDACIONES PARA PREVENIR LA CONTAMINACION DE LOS CEREALES POR

MICOTOXINAS.

1.
11

1.2

13

1.4

ANTES DE LA SIEMBRA:

Considerar la posibilidad de elaborar y mantener un plan de rotacion de cultivos para
evitar que se plante el mismo cultivo en el mismo campo en dos aifos consecutivos.

Se ha comprobado que el trigo y el maiz son especialmente sensibles a las especies de
Fusarium vy, por lo tanto, no se deberia efectuar la rotacién entre ambos. Cultivos
como las patatas, otras hortalizas, el trébol y la alfalfa, que no son huéspedes de
especies de Fusarium, se deben utilizar en rotacién para reducir el nivel de inéculo
presente en el campo.

Los sistemas de cultivo en los que el maiz forma parte de la rotacién conllevan un
alto riesgo. También el trigo y otros cereales cultivados en estas rotaciones, o muy
cerca de estos cultivos, requieren una gestion e inspeccion cuidadosas.

Cuando los cultivos de trigo siguen a los de un huésped de especies de Fusarium como
el maiz u otros cereales, los niveles de DON son mas altos, alcanzandose
concentraciones especialmente elevadas de DON cuando el cultivo anterior habia sido
el maiz, pues este cereal es un huésped alternativo de Fusarium graminearum,
conocido por ser un potente productor de DON. Sin embargo, los niveles de DON
resultan considerablemente menores en cultivos de trigo subsiguientes al cultivo de un
huésped de Fusarium cuando se aré la tierra, en comparacion con los cultivos de trigo
subsiguientes al cultivo de un huésped, pero con un labrado minimo.

Siempre que resulte posible y practico, preparar el terreno para la siembra de cada
nuevo cultivo destruyendo, eliminando o arando por debajo de las espigas antiguas,
los tallos y otros rastrojos que puedan servir o haber servido de sustrato para el
desarrollo de hongos productores de micotoxinas.

La labranza de la tierra ayuda a reducir el indculo de Fusarium para el cultivo siguiente.
En zonas vulnerables a la erosidn quizas sea necesario aplicar practicas que excluyan la
labranza, en aras de la conservacién del suelo. En este ultimo caso, debe prestarse
especial atencion a la gestion de los residuos de la cosecha que pudieran ser la fuente
de contaminacion del cultivo siguiente con hongos de Fusarium: estos residuos de la
cosecha deben triturarse lo mds finamente posible durante o tras la cosecha del cultivo
precedente, e incorporarse al suelo para facilitar su descomposicion (cubricién del
suelo).

Utilizar los resultados de los andlisis del suelo para determinar si se requieren
fertilizantes y/o acondicionadores del suelo con objeto de garantizar que su pH, asi
como la nutricion de las plantas, sean adecuados para evitar condiciones adversas a las
mismas, especialmente durante el desarrollo de las semillas.

Cultivar, siempre que sea posible, variedades de semillas desarrolladas especialmente
para resistir a los hongos que podrian infectarlas y a las plagas de insectos.

En cada zona de un pais sdlo se deberian plantar las variedades de semillas
recomendadas para esa zona concreta.

Deben elegirse los hibridos o las variedades mas adecuados para las condiciones del
suelo y climaticas y para las practicas agrondmicas habituales. Esto reducira el estrés
causado a las plantas, consiguiendo con ello que el cultivo sea menos sensible a la
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1.6

1.7

micosis. En una determinada zona solo deberian plantarse aquellas variedades cuyo
uso estuviera recomendado en esa zona en particular, o en el Estado miembro al que
pertenece. Cuando se disponga de ellas, deben cultivarse variedades de semillas que
hayan sido desarrolladas para resistir a la infeccion por hongos y a las plagas de
insectos. La eleccidn de la variedad en funcién de su tolerancia a la infeccién por
Fusarium también ha de basarse en el riesgo de infeccidn.

Una fuente a la que recurrir en busca de informacidn precisa y practica sobre la
adaptacion agrondmica y la calidad de las nuevas variedades de cereales a las distintas
areas de cultivo de Espafia es GENVCE, el Grupo para la Evaluacidn de Nuevas
Variedades de Cultivos Extensivos en Espafia). Es un grupo técnico de trabajo
integrado por responsables de la realizacidn de los ensayos de las diferentes redes de
experimentacion de variedades de las Comunidades Auténomas, de la Oficina Espafiola
de Variedades Vegetales (OEVV) y del Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia
Agraria y Alimentaria (INIA) y de empresas del sector privado. Para mds informacién
sobre las actividades del GENVCE y sobre los documentos que publican,
http://www.genvce.org

Se recomienda utilizar semillas tratadas higiénicamente.

Los tratamientos fungicidas de las semillas son eficaces contra muchos organismos
patégenos de plantas semilleras y muchas podredumbres de semillas que se
transmiten por las semillas o por el suelo.

Planificar el ciclo de cultivo de acuerdo a la meteorologia propia del lugar.

Siempre que resulte practico se elegira para sembrar los cultivos un momento que
permita evitar altas temperaturas y tensién debida a la sequia durante el periodo de
desarrollo y maduracién de las semillas.

Evitar el hacinamiento de las plantas, manteniendo entre éstas y entre los surcos la
distancia recomendada para las especies/variedades cultivadas.

Las empresas suministradoras de las semillas pueden brindar informacién sobre el
espaciamiento necesario.

DURANTE EL CULTIVO Y ANTES DE LA COSECHA:
Debe evitarse en lo posible el estrés vegetal.

Son muchos los factores que pueden causarlo, como la sequia, el frio, las carencias de
nutrientes y las reacciones adversas a materiales utilizados en el cultivo.

Al aplicar medidas para evitar el estrés vegetal, como puede ser el riego, deben
adoptarse otras para minimizar el consiguiente riesgo de micosis, evitando, por
ejemplo, el riego por aspersion durante la floracion.

Si se utiliza riego, cerciorarse de que éste se aplica de manera uniforme y de que todas
las plantas del campo reciben un suministro de agua adecuado. El riesgo es un método
util para reducir la tension de las plantas en algunas situaciones de crecimiento. Las
precipitaciones excesivas durante la antesis (floracion) crean condiciones favorables
para la diseminacidn e infeccién por Fusarium spp; por consiguiente se deberia evitar
el riego durante la antesis y la maduracion de los cultivos, y especificamente del
trigo, la cebada y el centeno.

Un suministro éptimo de nutrientes es esencial para evitar la debilidad, que puede
favorecer la infeccidn por Fusarium, pero también para reducir el encamado. Debe
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mantenerse un suministro de nutrientes especifico para la zona y la planta de que se
trate.

Reducir al minimo los dafios provocados por insectos y por infecciones fungicas en las
proximidades del cultivo, mediante el uso apropiado de insecticidas y fungicidas
registrados y otras practicas idoneas comprendidas en un programa de lucha
integrada contra las plagas.

Controlar la presencia de malas hierbas en el cultivo por medio de métodos
mecanicos o herbicidas registrados, o aplicando otras practicas seguras y adecuadas de
erradicacion de malezas.

Se han aislado especies de Fusarium en una amplia gama de hierbas y especies de
malas hierbas de hoja ancha, y se ha demostrado que una alta densidad de malas
hierbas incrementa la infeccién por Fusarium.

Reducir al minimo los dafios mecdnicos a las plantas durante el cultivo.

La infeccidn por Fusarium en las espigas de los cereales durante la floracion debe
vigilarse antes de la recoleccion, por ejemplo, tomando muestras del cultivo y
determinando la presencia de la infeccidon con los métodos microbiolégicos habituales.

Asimismo, seria recomendable determinar el contenido de micotoxinas en muestras
representativas tomadas antes de la recoleccién. De este modo, el destino del cultivo
podria basarse en los datos obtenidos sobre prevalencia de la infeccidn y el contenido
de micotoxinas del cereal.

Programar la recoleccion de manera que el grano tenga un bajo contenido de
humedad y esté en plena madurez, a no ser que esto Ultimo suponga someterlo a
condiciones extremas de calor, precipitaciones o sequia.

El retraso en la recoleccidn del cereal que ya esté infectado por especies de Fusarium
puede provocar un incremento importante de su contenido de micotoxinas.

Hay que asegurarse de que se dispone de procedimientos adecuados, como puede ser
la disponibilidad oportuna de recursos para el secado del cultivo, en caso de que no
pueda cosecharse con el contenido de humedad ideal.

Se debera dejar secar lo mas posible el grano antes de la cosecha, de acuerdo con las
condiciones ambientales locales y las condiciones del cultivo.

Si no es posible recolectar el grano cuando tiene una actividad hidrica inferior a 0,70,
serd necesario secar el cereal lo mas rdpidamente posible hasta un contenido de
humedad correspondiente a una actividad hidrica inferior a 0,70 (menos del 15 por
ciento de contenido de humedad).

Para evitar la formacion de ocratoxina A en regiones donde la humedad del grano en
el momento de la cosecha hace necesario un secado, es importante comenzar el
proceso de secado inmediatamente después de la recoleccion, y preferiblemente
efectuarlo con aire caliente. En las regiones de clima templado, cuando es necesario un
almacenamiento intermedio o de amortiguacién debido a la baja capacidad de secado,
asegurarse de que el contenido de humedad sea inferior al 16 por ciento, que el
tiempo de almacenamiento sea inferior a 10 dias y que la temperatura esté por debajo
de 20¢9C.

Evitar que los granos maduros permanezcan en el campo durante periodos
prolongados, sobre todo en condiciones climaticas de frio himedo. Las toxinas T-2 y
HT-2 no suelen encontrarse en los cereales en el momento de la cosecha, pero pueden
aparecer en granos dafnados por el agua en el campo o que se han humedecido
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durante la cosecha o el almacenamiento.

Se recomienda realizar mediciones del contenido de humedad del grano, durante la
fase final del cultivo para determinar el momento éptimo para su recoleccidn.

Para ello, se recomienda contar con el equipo necesario para efectuar las mediciones
del contenido de humedad, y asegurarse de que dicho equipo esta calibrado.

Debe evitarse cosechar grano encamado, sobre todo si esta humedo y son visibles los
primeros signos de brotes.

Existen datos segun los cuales el encamado tiene un efecto significativo sobre los
niveles de toxinas de Fusarium en el grano. Por tanto, Debe evitarse pues el encamado
de los cultivos ajustando las cantidades de semillas, utilizando de forma racional los
fertilizantes y aplicando, cuando sea apropiado, reguladores del crecimiento de la
planta. Debe evitarse, asimismo, un acortamiento excesivo de los tallos.

Antes de la recoleccién, asegurarse de que todos los equipos que se vayan a utilizar
para la misma y para el almacenamiento de las cosechas estan en buen estado.

Una averia en este periodo critico puede causar pérdidas de calidad del grano vy
fomentar la formacidn de micotoxinas. Disponer de piezas de recambio importantes en
la explotacion agricola para perder el menor tiempo posible en reparaciones.

2.10 Se debera planificar cuidadosamente la época de la recoleccién del maiz.

3.2

3.3

34

Estd demostrado que el maiz que se cultiva y se cosecha en meses calidos puede
contener niveles de fumonisinas muy superiores a los del maiz cultivado y recolectado
en meses mas frios del afio.

DURANTE LA RECOLECCION:

Los contenedores (vagones, camiones) que vayan a utilizarse para recoger el grano
recolectado y transportarlo del campo a las instalaciones de almacenamiento o secado
deberan estar limpios, secos y exentos de insectos y proliferacion fungica visible
antes de su utilizacién o reutilizacion

En la medida de lo posible, evitar daifos mecanicos al cereal y el contacto con el suelo
durante la recoleccion.

Se deberan adoptar medidas para reunir las espigas, paja, tallos y rastrojos de plantas
infectadas y reducir al minimo su dispersidn hacia el suelo, donde las esporas pueden
inocular futuros cultivos.

Durante la recoleccion, es aconsejable comprobar el contenido de humedad en varios
puntos de cada cargamento de grano recolectado, puesto que dicho contenido puede
variar considerablemente dentro del mismo campo. Las muestras que se tomen para
medir la humedad han de ser lo mas representativas posible.

Inmediatamente después de la recoleccion, se recomienda determinar los niveles de
humedad de la cosecha.

Cuando corresponda, deberd procederse al secado hasta el contenido de humedad
recomendado para el almacenamiento del cultivo en cuestién.

Las muestras que se tomen para efectuar las mediciones de la humedad deben ser tan
representativas del lote como sea posible. Para reducir la variacidn del contenido de
humedad dentro del lote, el grano puede transportarse a otra instalaciéon (o silo)
después del proceso de secado.
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Los cereales deben secarse de manera que se reduzca al minimo el dafio sufrido por
los granos y los niveles de humedad se mantengan por debajo de los que permiten el
desarrollo de mohos durante el almacenamiento (por lo general, menos de 15 por
ciento), a fin de evitar la proliferacidon de una serie de especies de hongos, sobre todo
de Fusarium, que pueden estar presentes en los granos frescos.

Los cereales recién recolectados deben limpiarse para eliminar los granos daiados y
otras materias extraiias.

Un grano pequefio y rugoso puede contener mayores cantidades de micotoxinas que
un grano sano normal. La retirada del grano rugoso ajustando correctamente la
cosechadora o mediante una limpieza posterior para retirar el grano dafiado y otras
materias extrafias puede ayudar a reducir los niveles de micotoxinas.

Los métodos habituales de limpieza no permiten eliminar los granos que contienen
infecciones asintomdticas. Mediante procedimientos de limpieza de semillas como
tablas gravitacionales es posible eliminar parte de los granos infectados. Se necesitan
mas investigaciones a fin de desarrollar sistemas practicos para separar los granos
infectados asintomaticos de los granos que no contienen infeccidn.

Si fuera posible, deberia separarse el grano atendiendo tanto a requisitos de calidad
de mercado, como los relacionados con la fabricacién de pan o de piensos, como a
requisitos de calidad en el campo, por ejemplo, si el grano estd encamado, humedo,
limpio o seco.

Deberian ponerse a punto procedimientos adecuados para tratar correctamente,
segregandolos, reacondiciondndolos, recuperdndolos o destindndolos a otros usos, los
cultivos de cereales que pueden suponer una amenaza para la salud humana o animal.

DURANTE EL ALMACENAMIENTO:

Evitar el apilamiento o amontonamiento de producto humedo recién recolectado por
un lapso superior a unas pocas horas antes del secado o la trilla, a fin de reducir el
riesgo de proliferacién de hongos.

El secado al sol de algunos productos en condiciones de humedad elevada puede tener
como consecuencia la infeccién fungica. Ventilar los productos mediante circulacion
forzada de aire.

Asegurarse de que las instalaciones de almacenamiento cuentan con estructuras
secas y bien ventiladas que las protegen de las precipitaciones, permiten el drenaje
de las aguas subterraneas y evitan la entrada de roedores y pajaros, y de que las
fluctuaciones de la temperatura son minimas.

Las cosechas que se van a almacenar con un contenido de humedad alto (por encima
del 15%) deberian secarse hasta niveles de humedad seguros y enfriarse lo mas
rapidamente posible después de la cosecha.

Se reducira al minimo la presencia de materias extrafias y granos dafiados en los
cereales almacenados.

Los granos pequeios y arrugados pueden contener mas zearalenona que los granos
sanos normales. El aventamiento del grano durante la cosecha o en un momento
posterior eliminara los granos estropeados.

En la medida de lo posible, ventilar el grano mediante circulacién continua de aire
para conservar una temperatura y humedad adecuadas en toda la zona de
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almacenamiento.

Comprobar el contenido de humedad y la temperatura del grano a intervalos
regulares durante el almacenamiento.

Un incremento de la temperatura de 2°C a 32C puede indicar proliferacion
microbiana y/o infestacién por insectos. Separar las partes del grano que parezcan
infectadas y enviar muestras para su analisis. Una vez separado el grano infectado,
reducir la temperatura del cereal restante y ventilarlo. Evitar la utilizacién de grano
infectado para producir alimentos o piensos.

Adoptar buenos procedimientos de limpieza para reducir al minimo la presencia de
hongos e insectos en las instalaciones de almacenamiento.

Esto puede incluir el uso de insecticidas y fungicidas registrados y adecuados, o
métodos alternativos apropiados. Se cuidard de seleccionar Unicamente productos
guimicos que no supongan interferencia o dafo considerando el uso al que esté
destinado el grano, y se limitard estrictamente el empleo de tales sustancias.

Para los productos ensacados, asegurarse de que los sacos estén limpios, secos y
apilados en paletas, o de que existe una capa impermeable al agua entre los sacos y el
suelo.

En el grano que se vaya a destinar a la fabricacidn de piensos, es posible recurrir a la
utilizacidon de un agente conservador idoneo aprobado (por ejemplo acidos organicos,
como acido propidnico).

Dichos 4acidos son eficaces para matar los distintos hongos y evitar asi la produccidn de
micotoxinas. Las sales de los acidos suelen ser mas eficaces en el almacenamiento a
largo plazo. Es necesario tener cuidado porque estos compuestos pueden tener un
efecto negativo en el sabor y el olor del cereal.

Este tipo de tratamiento preventivo estd prohibido para el cereal destinado a
consumo humano.

Cuando haya motivos que lo justifiquen (por ejemplo, periodos de almacenamiento
prolongado, desviaciones de temperatura y humedad del intervalo éptimo para la
conservacién) se deberd vigilar el nivel de micotoxinas del grano que entra y sale del
almacén, utilizando programas apropiados de muestreo y ensayo.

Documentar los procedimientos de recoleccién y almacenamiento utilizados en cada
temporada tomando nota de las mediciones (por ejemplo la temperatura y la
humedad) y de cualquier desviacion o cambios con respecto a las practicas
tradicionales.

Esta informacion puede ser muy util para explicar la(s) causa(s) de la proliferacién de
hongos y la formacidon de micotoxinas en una campafia agricola concreta, y ayudar a
evitar que se cometan los mismos errores en el futuro.

DURANTE EL TRANSPORTE DESDE EL LUGAR DE ALMACENAMIENTO:

Asegurarse de que los contenedores empleados para el transporte estan exentos de
proliferacion visible de hongos, de insectos y de cualquier material contaminado.

Si es necesario habra que limpiarlos a fondo antes de que se utilicen o de que se
vuelvan a utilizar; ademas deberdn ser idéneos para la carga prevista. Puede resultar
util el empleo de fumigadores o insecticidas registrados. En el momento de la
descarga, el contenedor debera vaciarse completamente de la carga y limpiarse segun
sea apropiado.



5.2 Los cargamentos de grano deberan protegerse de la acumulacién de humedad
adicional utilizando contenedores cubiertos o herméticos, o lonas alquitranadas.

Evitar las fluctuaciones térmicas y las medidas que puedan ocasionar condensacion
en el grano, ya que esto podria dar lugar a una acumulacion local de humedad y al
consiguiente desarrollo de hongos con formacion de micotoxinas.

5.3 Evitar la infestacidon por insectos, pajaros y roedores durante el transporte mediante el
uso de contenedores resistentes a los insectos y los roedores o tratamientos quimicos
repelentes de los mismos que estén aprobados para el uso al que esta destinado el
grano.



ANEXO 2: MEDIDAS PREVENTIVAS, DE CONTROL Y VIGILANCIA DE LA PRESENCIA DE
MICOTOXINAS EN LAS FABRICAS DE HARINAS Y SEMOLAS:

La prevencidn, control y vigilancia de micotoxinas en las industrias de fabricacion de harinas y
sémolas debera integrarse en el sistema general de autocontrol basado en principios APPCC
de la empresa.

Para ello, en primer lugar, deberan introducirse los ajustes necesarios en los planes generales
de higiene o prerrequisitos existentes, para mejorar su funcién de prevencién y control sobre
este tipo de contaminantes.

A continuacion se indican de forma secuencial algunas de las actuaciones o ajustes que seria
necesario realizar para mejorar la prevencién y el control de las micotoxinas en las fabricas de
harinas y sémolas:

1. HOMOLOGACION DE PROVEEDORES:

La homologacidn de proveedores se considera una fase previa esencial para el aseguramiento
en general de la aptitud y seguridad de los aprovisionamientos de cualquier industria de
alimentacién y bebidas. Es un prerrequisito, de cuyo correcto disefio e implantacidn
dependerd en gran medida el propio disefio del sistema de autocontrol de la industria.

La homologacién de proveedores deberd estar definida en un procedimiento o plan general de
higiene e incluird, como minimo, el cumplimiento de una serie de exigencias o requisitos
minimos legales. Pero estos minimos se pueden complementar con criterios mas exigentes o
mas especificos, de modo que aporten mayores garantias con vistas a controlar un
determinado peligro.

Para el caso concreto de las micotoxinas, es importante que el proveedor cuente con medidas
adecuadas para la prevencion y control de las micotoxinas en las fases que estan bajo su
control.

Asi pues, como medidas especificas a contemplar en la homologaciéon de proveedores se
recomienda incluir:

- Si se trata de un agricultor: solicitar garantias de adhesion o cumplimiento de
Guias o Cddigos de Buenas Practicas Agricolas o pertenencia a algin esquema o
sistema de aseguramiento de la calidad sanitaria de la produccion primaria. Se
puede requerir informacidon extra sobre medidas concretas para prevenir la
contaminacidn por micotoxinas.

- Si se trata de un almacenista, cooperativa u otro tipo de operador comercial:
solicitar informacion sobre las medidas existentes en su sistema de autocontro
para prevenir y controlar la contaminacion del cereal por micotoxinas (ejemplo, su
propio sistema de homologacién de proveedores, los controles que realizan a la
recepcion del cereal, planes de limpieza y desinsectaciéon — desinsectacién de sus
instalaciones, ...); informacidn y garantias sobre el seguimiento de procedimientos
basados en Cddigos de Buenas Practicas de Almacenamiento y Transporte; solicitar




informacidn sobre sus planes de muestreo y control del contenido en micotoxinas,
etc.

2. ESTABLECIMIENTO DE ESPECIFICACIONES EN CONTRATOS DE COMPRA DE
CEREAL:

Tal y como se ha indicado a lo largo de esta Guia, en la actualidad existen determinados
contenidos maximos en micotoxinas establecidos sobre “cereal no elaborado”.

Con la reciente modificacién introducida en la definicion de “cereal no elaborado” por el
Reglamento (UE) 2015/1940 de la Comisién por el que se modifica el Reglamento CE
1881/2006, en relacidn con el contenido maximo de esclerocios de cornezuelo de centeno en
determinados cereales no elaborados, cuya entrada en vigor tuvo lugar el pasado 18 de
noviembre de 2015,

- el contenido maximo se aplica a los “cereales no elaborados” comercializados para
una “primera fase de transformacion”.

- Por “primera fase de transformacién” se entiende cualquier tratamiento fisico o
térmico, distinto del secado, al que se somete el grano o su superficie. Los
procedimientos de limpieza, incluido el descascarillado, de seleccién y de secado
no se consideran “primera fase de transformacién” si el grano entero permanece
intacto tras la limpieza y la seleccién.

- El descascarillado consiste en limpiar los cereales cepillandolos y/o frotandolos con
energia.

- Por sistemas integrados de produccion y transformaciéon se entienden los
sistemas mediante los cuales todos los lotes de cereales que entran se limpian,
seleccionan y transforman en el mismo establecimiento. En tales sistemas
integrados de produccion y transformacion, el contenido maximo se aplica a los
cereales no elaborados tras la limpieza y la seleccion, pero antes de la primera
fase de transformacion.

La inclusién de este uUltimo parrafo es la que marca realmente la diferencia con la situacion
anterior.

Mientras que antes de la publicacion del citado Reglamento estaba muy claro que los
contenidos maximos en micotoxinas se aplicaban a los cereales no elaborados en las etapas
previas a la recepcién de la mercancia en las fabricas de harinas y sémolas, y que por tanto,
una referencia general al cumplimiento de la normativa europea en materia de contaminantes
era suficiente como medio para asegurar el cumplimiento con los contenidos maximos legales
del cereal objeto de la compra, ahora esto no seria suficiente, pues la modificacién introducida
permitiria a las empresas comprar cereal cuyos contenidos maximos superen el contenido
maximo fijado para los cereales no elaborados, siempre y cuando las empresas cuenten con
sistemas de limpieza y seleccidn que les permitan reducir la posible presencia de estas
micotoxinas hasta valores por debajo de los contenidos maximos establecidos para los
cereales no elaborados. Es decir, el contenido maximo aplicaria al cereal tras la limpieza y
seleccidn, pero antes de su molienda.

En tales casos, el Reglamento (UE) 2015/1940 de la Comision establece que las empresas



deberan garantizar el cumplimiento a través de su sistema APPCC mediante el cual se
establece y se lleva a cabo en este punto de control critico un procedimiento eficaz de
seguimiento.

Es decir, con la modificacidn introducida, se da libertad a las empresas que cuentan con
sistemas de limpieza y seleccién del cereal antes del procesado en la propia instalaciéon (como
es el caso de las harineras y sémoleras) para adquirir cereal que supera los contenidos
maximos establecidos en la normativa europea para los cereales no elaborados.

Para poder recurrir a esta opcidn, las empresas deberan conocer de antemano el grado de
reduccion que les permite alcanzar su sistema de limpieza y seleccién, pues deben poder
garantizar que el cereal que ha sido sometido a estos sistemas de limpieza y seleccion cumple,
ahora si, con los contenidos maximos fijados para el cereal no elaborado. Es decir, en este
punto se crea un PCC del cual la empresa esta obligada a hacer un seguimiento y, l6gicamente,
poder demostrar que este PCC estd bajo control y que los cereales en el momento de su
transformacidon (molturacién) cumplen con los contenidos maximos en micotoxinas
establecidos legalmente.

Las empresas harineras y sémoleras son libres de decidir en qué punto aplican los contenidos
maximos legales en micotoxinas al cereal: en el momento de la compra y recepcién del cereal
o, tras la limpieza y seleccién y antes de la molturacion.

Logicamente, el establecimiento de especificaciones concretas en cuanto al cumplimiento de
contenidos maximos de micotoxinas en los contratos de compra facilitara la prevencion y
control de estos contaminantes por las fabricas de harina y simplificara sus propios sistemas
de autocontrol, y en caso contrario, deberian ajustarse para contemplar este nuevo PCC, con
sus correspondientes medidas de seguimiento.

En definitiva, es aconsejable establecer especificaciones concretas respecto al cumplimiento
con los contenidos maximos en micotoxinas para cereales no elaborados en las ofertas y los
contratos de compra de cereal, como medido para asegurarse la aptitud y adecuacion de los
mismos al proceso de elaboracion de harinas y sémolas para consumo humano.

Incluso, estas especificaciones pueden contemplar niveles mas restrictivos que los
establecidos de modo general para los cereales no elaborados en aquellos casos en los que
la empresa tenga necesidad de obtener productos con contenidos mas bajos de los
establecidos legalmente de forma general para los productos intermedios derivados de cereal.
Por ejemplo, si la empresa en cuestion es proveedora de una industria de alimentacién infantil,
es probable que deba ajustar los contenidos maximos en micotoxinas en sus productos a los
bajos contenidos maximos que se exigen a este tipo de productos.

Junto a la inclusidn de referencias claras a los contenidos mdaximos legales en micotoxinas en
los cereales objeto de la transaccidn, también es aconsejable incluir otras especificaciones
que evitaran o reduciran la probabilidad de que este tipo de contaminacion se produzca, por
ejemplo: establecer un contenido maximo de impurezas (restos diversos) en el cereal;
especificar la ausencia de insectaciones en el cereal; establecer un contenido maximo de
humedad en el cereal en el momento de la recepcidon de la mercancia; ausencia de olores
extrafos.



3. POSIBILIDAD DE EXIGIR BOLETINES O INFORMES DE ANALISIS DE MICOTOXINAS
COMO PASO PREVIO A LA COMPRA DEL CEREAL.

Es muy recomendable exigir garantias al vendedor sobre la adecuacion del cereal objeto de la
transaccion a las especificaciones de compra en materia de contaminantes, especialmente,
cuando no se tengan suficientes referencias sobre el proveedor en cuestion o sobre la partida
en concreto (por ejemplo, porque se trate de un cereal procedente de un pais o regién con el
gue no se trabaja habitualmente; por tratarse de las primeras partidas o lotes de una nueva
campafia, etc.).

También resulta especialmente importante exigir estas garantias cuando la cantidad objeto
de la transaccion es importante (cantidad / valor econémico).

En tales casos, es importante que el certificado o informe de resultados en cuestion quede
indubitativamente ligado a la partida de cereal objeto de la transaccién, por ejemplo,
mencionando el cddigo de identificacidon de la misma (su lote o referencia), para evitar que los
resultados correspondan a otra partida.

4. ESTABLECER UN SISTEMA PROPIO DE EVALUACION DEL RIESGO.

Para que las medidas preventivas, controles y vigilancia que se establezcan sean lo mas
eficaces y eficientes posibles, es muy aconsejable que cada empresa establezca su propia
evaluacion del riesgo, en funcién de criterios como:

- Elorigen del cereal (situacion agroclimatica del pais o lugar de procedencia).

- Laclimatologia de la campafia en cuestién.

- Las garantias aportadas por el proveedor.

- La existencia de noticias, informaciones, alertas que aconsejen un reforzamiento
de las medidas preventivas ...

Es decir, se deberan tener en cuenta y ponderar aquellos factores que se sabe pueden
aumentar la probabilidad de que esa partida o lote en cuestidon esté contaminada con
micotoxinas.

Esta evaluacion de riesgos permitird a cada empresa reforzar las medidas de control sobre
aquellas partidas que pueden presentar mayor riesgo de contaminacion.

También resulta muy aconsejable realizar este tipo de evaluacion de forma anual,
coincidiendo con las primeras etapas o inicio de la campana cerealista, ya que permitira ajustar
los criterios de ponderacion (por ejemplo, la probabilidad) a las primeras noticias que se vayan
recibiendo sobre la nueva cosecha.

5. ESTABLECER CONTROLES APROPIADOS EN LA RECEPCION DEL CEREAL Y PREVIOS
A SU ACEPTACION E INGRESO EN FABRICA.

La recepcidn constituye una etapa clave para evitar que partidas de cereal contaminadas con
micotoxinas ingresen en nuestra instalacién. Es un importante PCC y como tal, hay que
establecer una serie de controles asociados al mismo.



Los controles que se pueden hacer en la recepcién del cereal son de dos tipos:

Determinaciones sobre el propio cereal. Inspeccidn de tipo fisico.
Control documental.

Determinaciones de tipo fisico:

Contenido en humedad.

Determinacién del % de impurezas.

Inspeccion visual del grano para comprobar su estado sanitario: inspeccion visual
de una muestra sobre la que, entre otras cosas, se pretenden detectar posibles
signos de contaminacién fungica, como por ejemplo, granos con puntitos rosas que
denotan contaminacién con Fusarium, o bien, la presencia de granos atacados por
insectos, ya que éstos son mas susceptibles al ataque de mohos y la formacién de
micotoxinas. Cualquier producto que presente evidencia de contaminacién fungica
sera normalmente rechazado, o al menos, puesto en “cuarentena” a la espera de
ser sometido a un analisis mds especifico, como por ejemplo, un kit o analisis
rapido de micotoxinas.

Existe un caso donde la contaminacién se puede detectar a simple vista, con una
observacion visual por microscopia de la muestra: el cornezuelo de centeno. La
presencia del esclerocio del cornezuelo de centeno puede ser facilmente
detectada por simple analisis visual del cereal.

Existencia de olores extrafios.

En aquellos casos donde surjan dudas de que el cereal pudiera estar contaminado,
se puede incluir la realizaciéon de un analisis rapido, mediante un Kit tipo ELISA o
similar, para descartar que el cereal en cuestidon esta contaminado. En caso de
duda, se deberia dejar en suspenso la aceptacién de la partida o lote en cuestién a
la espera de los resultados de un andlisis mas completo (en laboratorio externo) de
la muestra.

5.2 Controles de tipo documental.

En este caso se trataria de comprobar que el lote o la partida en cuestidn de cereal viene
acompafada de los documentos requeridos por la empresa, como por ejemplo: boletin de

analisis.

6.

MEDIDAS DE PREVENCION Y CONTROL DURANTE EL ALMACENAMIENTO DEL
CEREAL Y DE LOS PRODUCTOS TERMINADOS EN LA INSTALACION DE LA
INDUSTRIA.

A lo largo de este Guia se ha indicado la importancia del control de la fase de almacenamiento
como medio para evitar que durante la misma se produzca un incremento indeseado de la
presencia de micotoxinas en el producto almacenado. De ahi la importancia de mantener un
control y una vigilancia adecuada de todos aquellos posibles factores que se sabe pueden
influir en la formacion de micotoxinas durante el almacenamiento.

El control y vigilancia de algunos de los factores que pueden influir en que se produzca la
formacién o incremento de la presencia de micotoxinas durante el almacenamiento se realiza
con la implantacion y seguimiento de determinados prerrequisitos o planes generales de
higiene, por lo que en principio, deberian estar bajo control. Este es el caso de:



- Evitar las posibles infestaciones por insectos, roedores, aves, y otros animales
domésticos durante el almacenamiento. En principio, toda fabrica de harinas y/o
sémolas tiene que contar con un plan de Desinsectacion vy Desratizacidon en
funcionamiento para el conjunto de la instalacién, por lo que, en principio, estos
factores deberian estar controlados.

- Control de las condiciones estructurales y de limpieza de las instalaciones de
almacenamiento. En este caso, son dos planes generales de higiene o
prerrequisitos los que cumplen esta funcién de control: el plan de mantenimiento
y el plan de limpieza. De su correcto disefio e implantacién dependera que el
almacenamiento de cereal se realice en las condiciones apropiadas.

En cuanto a medidas de control especificas para evitar que durante la fase de almacenamiento
se produzca la formacién de micotoxinas o su incremento hasta niveles inaceptables, tres son
los factores que hay que controlar: humedad, temperatura y tiempo de almacenamiento.

Tal y como se ha sefialado en la Guia el factor mas determinante es la humedad, y mas
concretamente, la actividad del agua. Un incremento de la humedad por encima del limite
critico puede desencadenar la formacidn de micotoxinas.

La humedad en el cereal almacenado puede incrementarse debido a un exceso de humedad en
el ambiente (en épocas del afio lluviosas), o bien, puede ser debido a la existencia de actividad
bioldgica puntual (por infestacion del cereal) lo que genera un incremento del agua libre.

El control del contenido de agua en el cereal durante el almacenamiento puede realizarse de
manera manual, sobre un determinado nimero de muestras suficientemente representativas
del cereal almacenado, o bien, de manera automadtica, a través de sondas u otro tipo de
dispositivos de vigilancia colocados a diferente nivel en el interior del silo de almacenamiento.

En ambos casos, se debe procurar que la determinacién que se realice sea representativa del
conjunto de cereal almacenado.

Si lo que se mide es el contenido de humedad del cereal, y no directamente la actividad de
agua, es importante también realizar un control de la humedad ambiente, para poder
correlacionar ambos parametros y determinar la actividad de agua. En este caso, también es
importante el control de la temperatura, tanto en el grano, como la temperatura ambiente,
por su relacion con la actividad de agua del cereal.

El control de la temperatura también es importante por ser un factor cuyo incremento en el
grano puede alertar sobre la existencia de actividad bioldgica (infestaciones), por su relacidn
con la actividad de agua, y porque es por si mismo un factor que favorece la formacién de
micotoxinas.

Y finalmente, el tercer pardmetro a controlar durante el almacenamiento es el tiempo de
almacenamiento. Légicamente, estancias mds prolongadas aumentan el riesgo de que se
produzca una contaminacion del cereal con micotoxinas, pero también, un deterioro del cereal
en general. En este sentido, es importante que la empresa tenga bien definido un protocolo o
procedimiento de gestidn de sus stocks, en el cual se contemplen, por ejemplo, trasiegos del
cereal almacenado cada cierto tiempo.



Para que las medidas de control y vigilancia durante esta fase sean efectivas, es muy
importante contar con los medios adecuados para este control, en perfecto estado de
mantenimiento y calibracidon, de modo que las comprobaciones de los parametros indicados
puedan hacerse de forma rapida.

Igualmente, se deberd contar con un protocolo o procedimiento preestablecido para realizar
esta vigilancia, donde, en caso de determinaciones manuales, serd muy importante tener
definido cdmo se realizara la toma de muestras para que sea lo suficientemente representativa
del conjunto de la partida o lote a muestrear; los dispositivos que deberan utilizarse para
realizar esta toma de muestras; el nimero de submuestras que se debera tomar, etc.

Finalmente, junto a la determinacién de los limites criticos, debera tenerse previamente
definido el modo de actuacidn cuando la vigilancia ponga de manifiesto una superacién de
los valores establecidos como limites criticos, tanto para descartar la posible contaminacion
de la partida, como para tratar de retomar el control del proceso y devolver las mediciones al
rango de valores dptimo.

Ejemplo:

UECERAN o Si los resultados del control de la humedad

CEIRSEEEIRS  superan el Limite Critico establecido.
15%

¢ Para retornar a valores 6ptimos de humedad, se
podrd realizar un trasiego o volteo del cereal
aprovechando el momento del dia donde la
humedad relativa ambiente favorezca su
eliminacién

Trasiego,
volteo del
cereal

e Para comprobar si como
consecuencia de la pérdida de
control, el cereal se ha visto

afectado.

Analisis kit

rapido
micotoxinas

Ademas de tener previamente establecidos los procedimientos operativos para realizar las
labores de vigilancia y control del cereal durante el almacenamiento, se debera contar con un
sistema de registro donde quede constancia de los resultados de todas estas evaluaciones.



Recepcidn

*Es una fase determinante del proceso para el control del contenido en micotoxinas. (PCC)

eDel correcto establecimiento de controles apropiados en la recepcion del cereal dependera en
gran medida que nuestros productos cumplan con los contenidos maximos legales en cuanto a
micotoxinas.

e La limpieza del cereal antes de su almacenamiento en los silos de la instalacidn y posteriormente,

antes de proceder a su acondicionado con agua y posterior moltura, es un fase que ejerce un
efecto positivo, pues en general, mejora el estado sanitario del cereal, mejora su disponibilidad
para el almacenamiento, y, en caso de presencia de micotoxinas, reduce su contenido inicial al
eliminar ciertos elementos extrafios (restos vegetales) y principalmente, por limpieza que se
ejerce en las capas externas del cereal.

Ensilado

del cereal

Molienda

Almacenamient
o

de productos
finales

*E| almacenamiento del cereal constituye un PCC para el control de micotoxinas.

eDebera vigilarse Humedad / Temperatura / Tiempo de almacenamiento.

eEstablecer limites criticos para cada uno de estos parametros.

eDefinir el sistema de vigilancia (muestreo / frecuencias/ método y apartados) y registro.
eEstablecer medidas correctoras ante posibles desvios en la vigilancia para retomar el control

y descartar posibles contaminaciones por micotoxinas del producto afectado.

eLa molienda ejerce un efecto de redistribucion de los contenidos iniciales en micotoxinas
presentes en el cereal.

eLas micotoxinas tienden a acumularse en las capas externas, por lo que durante la molienda se
produce un efecto de concentracidn de las micotoxinas en los salvados.

oEl efecto es el contrario en la harina. La concentracion inicial es menor en las harinas (efecto de
dilucion).

*El almacenamiento de productos finales también debe de ser vigilado, para evitar que los \
productos sufran un deterioro indeseable durante el tiempo que permanecen almacenados
hasta el momento de su expedicion.

*En este caso, por las caracteristicas del producto, la contaminacidn es menos probable,.
Ademas, los periodos de almacenamiento de producto terminado son menores.

*En cualquier caso, es recomendable contar con un plan de controles sobre producto
terminado, que contemple todos los posibles productos elaborados (harina / sémolas,
salvados, subproductos con destino a alimentacion animal...




ANEXO 3: LISTADO DE LEGISLACION DE REFERENCIA:

LEGISLACION GENERAL ALIMENTARIA:

= Reglamento (CE) 178/2002, de 28 de Enero de 2002, del Parlamento Europeo y del
Consejo, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

= Reglamento (CE) N2 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios.

= Reglamento (CE) 882/2004, de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del
Consejo, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacion en materia de alimentos y piensos y la normativa sobre
salud animal y bienestar de los animales.

= Reglamento (UE) n2 16/2011 de la Comision, de 10 de enero de 2011, por el que se
establecen medidas de ejecucién del Sistema de Alerta Répida para los Productos
Alimenticios y los Alimentos para Animales. (DO L 6, de 11.1.2011)

= ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion. (BOE n? 160, de
06.07.2011)

= Reglamento (CE) n? 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero
de 2005, por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos. (DO L 35,
de 08.02.2005)

= Real Decreto 821/2008, de 16 de mayo, por el que se regulan las condiciones de
aplicacion de la normativa comunitaria en materia de higiene de los piensos y se
establece el registro general de establecimientos en el sector de la alimentacién
animal.

= Real Decreto 9/2015, de 16 de enero, por el que se regulan las condiciones de
aplicacion de la normativa comunitaria en materia de higiene en la produccién
primaria agricola.

CONTENIDOS MAXIMOS DE MICOTOXINAS EN CEREALES Y PRODUCTOS DERIVADOS PARA
DESTINADOS A CONSUMO HUMANO:

= Reglamento (CE) n2 1881/2006 de la Comisién, de 19 de diciembre de 2006, por el que
se fija el contenido maximo de determinados contaminantes en los productos
alimenticios.

» Modificado por:

- Reglamento (CE) n? 1126/2007 de la Comisidn, de 28 de septiembre de 2007, que
modifica el Reglamento (CE) n® 1881/2006 por el que se fija el contenido maximo de



determinados contaminantes en los productos alimenticios por lo que se refiere a las
toxinas de Fusarium en el maiz y los productos del maiz.

- Reglamento (EU) n2 165/2010 de la Comisién, de 26 de febrero de 2010, que modifica,
en lo que respecta a las aflatoxinas (arroz), el Reglamento (CE) n2 1881/2006 por el
que se fija el contenido maximo de determinados contaminantes en los productos
alimenticios.

- Reglamento (UE) n2 594/2012 de la Comisién, de 5 de julio de 2012, por el que se
modifica el Reglamento (CE) n2 1881/2006 de la Comision, por el que se fija el
contenido maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios, en
lo concerniente a los contenidos maximos de los contaminantes ocratoxina A (gluten
de trigo), PCBs no similares a las dioxinas y melamina en los productos alimenticios.

- Reglamento (UE) 2015/1940 de la Comisidn, de 28 de octubre de 2015, por el que se
modifica el Reglamento (CE) n° 1881/2006 en relacion con el contenido maximo de
esclerocios de cornezuelo de centeno en determinados cereales no elaborados y con
las disposiciones sobre seguimiento y presentacion de informes.

MUESTREO Y ANALISIS:

= Reglamento (CE) N2 401/2006 de la Comision, de 23 de febrero de 2006, por el que se
establecen los métodos de muestreo y de analisis para el control oficial del contenido
de micotoxinas en los productos alimenticios.

» Modificado por:

- Reglamento (UE) n® 519/2014 de la Comisién, de 16 de mayo de 2014, que modifica el
Reglamento (CE) n2 401/2006 en lo relativo a los métodos de muestreo de los lotes de
gran tamanio, las especias y los complementos alimenticios; las normas de referencia
para las toxinas T-2 y HT-2 y para la citrinina, y los métodos analiticos de cribado.

CONTENIDOS MAXIMOS DE MICOTOXINAS EN CEREALES Y PRODUCTOS DERIVADOS PARA
ALIMENTACION ANIMAL:

= Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002,
sobre sustancias indeseables en la alimentacién animal. (Transpuesta al ordenamiento
juridico nacional mediante RD 465/2003, de 25 de abril, sobre las sustancias
indeseables en la alimentacion animal.)

» Modificado por:

- Directiva 2003/100/CE de la Comision, de 31 de octubre de 2003, por la que se
modifica el anexo | de la Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre sustancias indeseables en la alimentacién animal, en lo que respecta a los
contenidos maximos de Aflatoxina B;. (Incorporada a derecho interno mediante
Orden PRE/1422/2004, de 20 de mayo, que modifica el RD 465/2003)

- Reglamento (UE) n2 574/2011 de la Comisién de 16 de junio de 2011, por el que se
modifica el anexo | de la Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
con respecto a los contenidos maximos de nitritos, melamina y Ambrosia spp., y a la



transferencia de determinados coccidiostaticos e histomondstatos, y por la que se
consolidan sus anexos | y Il.

= Recomendacién de la Comisidn (2006/576/CE), de 17 de agosto de 2006, sobre la
presencia de deoxinivalenol, zearalenona, ocratoxina A, toxinas T-2 y HT-2 y
fumonisinas en productos destinados a la alimentacién animal.

» Modificado por:

- Recomendacion de la Comision (2013/637/UE), de 4 de noviembre de 2013, por la que
se modifica la Recomendacién 2006/576/CE en lo que se refiere a las toxinas T-2 y HT-
2 en piensos compuestos para gatos.

MUESTREO Y ANALISIS:

= Reglamento (CE) n? 152/2009 de la Comisién, de 27 de enero de 2009, por el que se
establecen los métodos de muestreo y analisis para el control oficial de los piensos.

» Modificado por:

- Reglamento (UE) n2 691/2013 de la Comisién, de 19 de julio de 2013, que modifica el
Reglamento (CE) n2 152/2009 en cuanto a los métodos de muestreo y analisis.

RECOMENDACIONES DE LA COMISION PARA LA PREVENCION Y CONTROL DE MICOTOXINAS
EN CEREALES Y PRODUCTOS DERIVADOS DESTINADOS TANTO A CONSUMO HUMANO COMO
A ALIMENTACION ANIMAL.

= Recomendacién de la Comisién (2006/583/CE), de 17 de agosto de 2006, sobre la
prevencidn y la reduccidn de las toxinas de Fusarium en los cereales y los productos
a base de cereales.

= Recomendacién de la Comisién (2012/154/UE), de 15 de marzo de 2012, sobre el
control de la presencia de alcaloides de cornezuelo en los piensos y los alimentos.

= Recomendacién de la Comisién (2013/165/UE), de 27 de marzo de 2013, sobre la
presencia de las toxinas T-2 y HT-2 en los cereales y los productos a base de cereales.



ANEXO 4 NORMAS SOBRE METODOS DE ANALISIS DE MICOTOXINAS

UNE-EN 15851:2010 Productos alimenticios. Determinacion de aflatoxina B1 en alimentos a
base de cereales para bebés y nifios. Método por HPLC con purificacién en columna de
inmunoafinidad y deteccidn por fluorescencia.

UNE-EN ISO 16050:2011 Productos alimenticios. Determinacion de aflatoxina B1, y contenido
total de aflatoxinas B1, B2, G1 y G2 en cereales, nueces y productos derivados. Método por
cromatografia liquida de alta resolucién. (ISO 16050:2003)

UNE-EN 15891:2011 Productos alimenticios. Determinacion de deoxinivalenol en cereales,
productos a base de cereales y en alimentos a base de cereales para bebés y nifios. Método
HPLC con purificacién de columna de inmunoafinidad y deteccidn por UV.

UNE-EN 13585:2002 Productos alimenticios. Determinacién de fumonisinas B1 y B2 en maiz.
Método por cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC) con lavado por extraccién en fase
sélida.

UNE-EN 14352:2005 Productos alimenticios. Determinacién de fumonisinas B1 y B2 en
productos a base de maiz. Método por HPLC con purificacién en columna de inmunoafinidad.

UNE-EN 15835:2010 Productos alimenticios. Determinaciéon de ocratoxina A en alimentos a
base de cereales para bebés y nilos. Método por HPLC con purificacién en columna de
inmunoafinidad y deteccién por fluorescencia.

UNE-EN 14132:2009 Productos alimenticios. Determinacion de ocratoxina A en cebada y café
tostado. Método por HPLC con purificacidon en columna de inmunoafinidad.

UNE-EN ISO 15141-1:2000 Productos alimenticios. Determinacion de ocratoxina A en
cereales y productos derivados. Parte 1: Método por cromatografia liquida de alta resolucion
con lavado en gel de silice. (ISO 15141-1:1998).

UNE-EN ISO 15141-2:2000 Productos alimenticios. Determinacion de ocratoxina A en
cereales y productos derivados. Parte 2: Método por cromatografia liquida de alta resolucion
con lavado en bicarbonato. (ISO 15141-2:1998).

UNE-EN 15850:2010 Productos alimenticios. Determinacion de zearalenona en harina de
cebada, de maiz y de trigo, polenta y alimentos a base cereales para bebés y nifios. Método
por HPLC con purificacidn en columna de inmunoafinidad y deteccion por fluorescencia.

UNE-CEN/TR 15298:2007 IN Productos alimenticios. Fragmentacidén de muestras para analisis
de micotoxinas. Comparacion entre molienda en seco y mezcla de pastas humedas.



