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1. INTRODUCCION

Las micotoxinas son metabolitos téxicos producidos por varios hongos que pueden
infectar y proliferar en varios productos agricolas en el campo y durante el
almacenamiento. La ocurrencia de estas toxinas en granos, nueces y otros productos
susceptibles de infestacion es influenciada por factores ambientales tales como
temperatura, humedad y la medida de precipitacion durante la precosecha, cosecha y
postcosecha.

Existe una variedad muy amplia de micotoxinas que puede afectar a la salud humana y al
ganado, dependiendo del hongo que las produce (Aflatoxinas, toxinas de Fusarium, entre
otras).

La principal via de exposicion de las micotoxinas son los cereales, las harinas y los
productos elaborados a partir de ellos (pan, productos panaderia, pasteleria, bolleria, etc),
pero también se encuentran en los frutos secos, leche y derivados lacteos (principalmente
aflatoxinas), frutas y derivados (patulina y ocratoxina A).

La ocurrencia de micotoxinas en alimentos no es completamente evitable, de ahi que
pequefias cantidades de estas toxinas pueden ser legalmente permitidas en alimentos.

Para efectos de este Plan se analizardn harina de maiz, harina de trigo, arepas y mani,
para la deteccién de micotoxinas; asi como conservantes en arepas, debido a que en su
proceso de produccion, se le adicionan algunos aditivos con el propésito de prevenir el
crecimiento de hongos y levaduras, tales como acido sérbico y sus sales, y acido
benzoico y sus sales.

Siendo el INVIMA (segun Leyes 100 de 1993 — articulos 245 y 248 - y 1122 de 2007 —
articulo 34) la autoridad sanitaria nacional competente para realizar las actividades de
inspeccion, vigilancia y control en el procesamiento e importacion de alimentos y materias
primas, evaluar los factores de riesgo y expedir las medidas sanitarias relacionadas, el
presente documento establece los parametros y lineamientos para el desarrollo del plan
de muestreo para la determinacibn de micotoxinas y conservantes en alimentos
destinados a consumo humano.

2. OBJETIVO

Determinar los niveles de micotoxinas y conservantes que puedan estar presentes en
alimentos priorizados que se fabrican, importan y procesan en Colombia, con el propdsito
de evaluar los posibles riesgos a la salud humana por su consumo.

3. ANTECEDENTES

En el afio 2015, se desarroll6 el Plan Nacional Subsectorial de Vigilancia y Control de
Aflatoxinas y conservantes en arepa, con un tamafio de muestra de 127 a nivel nacional,
presentandose excedencias tanto para aflatoxinas como para conservantes.
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Para este afio se ha definido continuar con la determinacion de aflatoxinas B1, B2, Gly
G2 y conservantes en arepa y ademas analizar aflatoxinas en mani. También se incluira
la determinacion de zearalenona en harina de maiz y el DON en harina de trigo.

3.1 Micotoxinas

Las toxinas fungicas (micotoxinas) son sustancias producidas por varios centenares de
especies de mohos que pueden crecer sobre los alimentos en determinadas condiciones
de humedad y temperatura. Las micotoxinas representan un riesgo serio para la salud
humana y animal.

Las micotoxinas son compuestos quimicos producidos de forma natural (no
antropogénicos) en el metabolismo secundario de algunos géneros de hongos. Las mas
importantes son las toxinas producidas por mohos de los géneros Aspergillus,
Fusarium y Penicillium. Al tratarse de metabolitos secundarios, su velocidad de
produccion depende de la temperatura. En general, la produccién es maxima entre los
24°C y los 28°C, que corresponden a temperaturas ambiente tropicales. En refrigeracion
(como sucederia en el caso de los mohos que proliferan, por ejemplo, sobre queso), no
solamente el crecimiento fungico seria menor, sino también la produccién proporcional de
micotoxinas.

Existe una variedad muy amplia de micotoxinas que puede afectar a la salud humana y a
al ganado, dependiendo del hongo que las produce, y cuya presencia depende de
muchos factores como el tipo de alimento, la humedad y la temperatura. Es por ello que
hay micotoxinas que se forman principalmente en el campo (durante el cultivo), otras
durante la cosecha y otras durante el almacenamiento (o0 en varias etapas a la vez). Una
vez presentes en el alimento, ya no se pueden descontaminar, resistiendo los procesos
de secado, molienda y procesado. Ademas, debido a su estabilidad térmica, no suelen
desaparecer mediante el cocinado.

Estas micotoxinas entran en la cadena alimentaria normalmente a través de cultivos
contaminados, principalmente cereales, que son destinados a alimentos y piensos.

Las principales micotoxinas que se pueden encontrar en los alimentos son:

* Aflatoxinas: B1, B2 y M1

* Ocratoxinas: A

* Tricotecenos: Deoxinivalenol, T2 y HT-2
* Fumonisinas: B1, B2

» Zearalenona

» Patulina
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3.1.1 Aflatoxinas

Las aflatoxinas son micotoxinas producidas por mohos del género Aspergillus,
especialmente por algunas cepas de Aspergillus flavus y por casi todas las de Aspergillus
parasiticus. El interés en ellas se desperté con motivo de la aparicion, en primavera y
verano de 1961, de una epidemia entre la poblacion de pavos de las granjas de Gran
Bretafia, que ocasiond la muerte a mas de 100.000 ejemplares. La investigacion reveld
que la causa era la harina de cacahuetes, contaminada con Aspergillus flavus, importada
de Brasil.

Estos mohos pueden proliferar en muchos alimentos, causando problemas en
cacahuetes, maiz, semillas de algoddn, todo tipo de frutos secos, copra y también en
cereales. Los tres primeros productos son los mas afectados y, el primero de ellos
especialmente en el periodo que va de la cosecha al pelado. Estos mohos estan
difundidos en todo el mundo, pero resultan especialmente insidiosos en climas tropicales,
por la combinacion de temperatura y humedad elevadas. Aspergillus flavus puede
proliferar en alimentos con una actividad de agua superior a 0,85. A una temperatura por
debajo de 12°C practicamente no se producen aflatoxinas, estando la temperatura de
produccidon maxima en torno a los 27°C.

Existen cuatro aflatoxinas principales, conocidas como aflatoxina B1, aflatoxina B2,
aflatoxina G1 y aflatoxina G2. La letra B indica que estas aflatoxinas tienen fluorescencia
azul (blue) frente a la luz ultravioleta (365 nm), mientras que la letra G indica la
fluorescencia verde amarillenta (green) de las designadas asi.

Las aflatoxinas son téxicos hepaticos. La aflatoxina B1 ha demostrado ser carcindgena en
todos los animales de experimentacion. El grado de toxicidad y carcinogenicidad de las
aflatoxinas sigue el orden B1 > G1 > B2 > G2.

En los humanos, las aflatoxinas son probablemente responsables de mdltiples episodios
de intoxicaciones masivas, con produccion de hepatitis aguda, en distintas zonas de la
India, Sudeste Asiatico y Africa tropical y ecuatorial, y un factor de agravamiento de
enfermedades producidas por la malnutricion, como el kwashiorkor (malnutricion proteica
en niflos). También son responsables muy probablemente, combinadas con otros
factores, de la elevada tasa de cancer hepatico observado en algunas de esas zonas.

Las aflatoxinas resisten los tratamientos habituales de los alimentos. En el caso de
determinados productos, como los cacahuetes, los frutos de céscara, los frutos secos y el
maiz, estd demostrado que los métodos de seleccidn u otros tratamientos fisicos permiten
reducir el contenido de aflatoxinas.

3.1.2 Zearalenona (ZEA)
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La ZEA es una micotoxina producida por varias especies de Fusarium (entre ellas F.
graminearum, F. culmorum, F. equiseti y F. verticillioides). Se encuentra en maiz
comunmente pero puede ser encontrado también en otros cereales tales como trigo,
cebada, sorgo y centeno.

Se ha observado que, debido al metabolismo y la disposicién de la ZEA, esta puede
inducir efectos estrégenicos en mamiferos mediante mecanismos de competitividad con
los propios estrogenos, activando y desactivando rutas metabdlicas.

La ZEA se absorbe y metaboliza en el cuerpo humano dando lugar al a-ZON, que es mas
estrogénico, y al B-ZON, que es menos estrogénico que la ZEA parental. El cerdo es la
especie mas sensible al efecto estrogénico de la ZEA, sobre todo infertilidad, siendo las
hembras mas sensibles que los machos. Esto se debe, sobre todo, a la elevada
generacion de a-ZON en esta especie animal.

Debido a que se metaboliza y se elimina de forma rapida en los animales, los residuos de
zearalenona en alimentos de origen animal (carne, leche, huevos, etc) son muy bajos y no
contribuyen significativamente a la exposicién humana a dicha micotoxina.

Las condiciones climéticas en cosecha y particularmente en post-cosecha tienen una gran
influencia. Por ello, la zearalenona es de distribucién amplia en paises calidos de Norte
América, pero, también, se desarrolla en menor proporcion en paises desarrollados como
Japoén y en Europa, donde se cultiva maiz en climas templados y himedos. Asimismo, los
dafios fisicos a las cosechas (por golpes, ataques de insectos, roedores, aves, etc.)
favorecen la proliferacién de hongos y su consecuente produccién de micotoxinas. Es una
micotoxina termoestable y también persiste a la congelacion a -15°C. Ademas,
temperatura por debajo de 10°C y humedad menor del 33% son condiciones favorables
para la estabilidad de la produccién de zearalenona.

3.1.3 Deoxinivalenol (DON)

De entre las toxinas no estrogénicas (los tricotecenos), la mas importante y frecuente es
el dexoxinivalenol (DON), también conocido como “vomitoxina” ya que se ha asociado con
efectos adversos gastrointestinales agudos como el vomito (emesis) en seres humanos y
animales. Los principales efectos en los animales por la exposicion a largo plazo a DON a
través de la dieta son trastornos nutricionales y anorexia.

En humanos, debido a su baja toxicidad, el deoxinivalenol produce exclusivamente
toxicidad aguda ya que no se acumula en el organismo. Los sintomas que puede producir
son nauseas, vomitos, dolor abdominal, diarrea, malestar general, dolor de cabeza,
irritacion de garganta y reacciones alérgicas. Ademas, puede producir efectos toxicos en
el sistema inmunolégico, disminuyendo las defensas del organismo. Por otra parte, no se
conocen bien las consecuencias en el organismo de los efectos sinérgicos ante la ingesta
de varias micotoxinas a traves de la dieta.
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Aunque la intoxicacion en humanos es relativamente poco frecuente, se conocen
episodios en la India y en Japén. EI DON no parece ser cancerigeno en animales de
experimentacion ya que ha sido clasificado como Grupo 3 por la IARC.

Las condiciones climaticas durante el crecimiento de la planta, en particular en el
momento de la floracion, tienen una gran influencia en la produccion de micotoxinas por
los hongos Fusarium. Asimismo, los dafios fisicos a las cosechas (por golpes, ataques de
insectos, roedores, aves, etc.) favorecen la proliferacion de hongos y su consecuente
produccién de micotoxinas, como el deoxinivalenol. Particularmente, el deoxinivalenol es
una micotoxina termoestable (hasta 180°C) persistiendo durante el procesado de los
alimentos.

Los niveles de DON son significativamente mayores en el salvado de trigo que en otros
productos derivados de la molienda del trigo. En los cereales procesados (pan, bolleria
fina, cereales de desayuno, pasta) los niveles de DON son menores que en los granos sin
procesar o semiprocesados (harinas).

3.2 Aditivos alimentarios

Segun el Codex Alimentarius un “aditivo alimentario es cualquier sustancia que por si
misma no se consume normalmente como alimento, ni tampoco se usa como ingrediente
basico en alimentos, tenga 0 no valor nutritivo, y cuya adicion al alimento en sus fases de
produccion, fabricacién, elaboracién, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado,
transporte o almacenamiento, resulte (0 pueda esperarse gue razonablemente resulte)
directa o indirectamente por si o sus subproductos, un componente del alimento o bien
afecte a sus caracteristicas. Esta definicion no incluye "contaminantes" o sustancias
afiadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales”.

Los aditivos pueden clasificarse segun su funcion en conservantes, aromatizantes,
colorantes, texturizantes, edulcorantes, entre otros.

3.2.1 Conservantes

Los conservantes son sustancias naturales y artificiales usadas en la preservacion de los
alimentos ante la accién de los microorganismos, con el fin de impedir su deterioro por un
tiempo determinado bajo ciertas condiciones de almacenamiento. Basicamente poseen
poder bactericida y bacteriostatico.

Los conservantes frecuentemente utilizados en las arepas para prevenir el crecimiento de
hongos y levaduras, son el acido sorbico y sus sales, y el acido benzoico y sus sales.

Sorbato de potasio, es la sal de potasio del acido sdrbico ampliamente utilizado en
alimentacibn como conservante. El &cido sorbico se encuentra en forma natural en
algunos frutos. Comunmente en la industria alimenticia se utiliza el sorbato de potasio ya
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gue éste es mas soluble en agua que el acido sérbico. Es un conservante fungicida y
bactericida. Cada vez se usan mas en los alimentos, los sorbatos, en lugar de otros
conservantes mas toxicos como el acido benzoico.

Los sorbatos son muy poco toxicos, menos incluso que la sal comun o el acido acético (el
componente activo del vinagre). Por esta razén su uso esté autorizado en todo el mundo.
Metabolicamente se comporta en el organismo como los demés &cidos grasos, es decir,
se absorbe y se utiliza como una fuente de energia.

Benzoato de Sodio, es la sal sédica del acido benzoico. El acido benzoico se encuentra
en estado natural en muchas bayas comestibles. Cominmente en la industria alimenticia
se utilizan sus sales alcalinas (ej. benzoato de sodio) ya que el acido benzoico es muy
poco soluble en agua. La tendencia actual es no obstante a utilizarlo cada vez menos,
substituyéndolo por otros conservantes de sabor neutro y menos téxico, como los
sorbatos. El 4cido benzoico no tiene efectos acumulativos, ni es mutadgeno o carcindégeno.

3.3 Arepa

De acuerdo a la Norma Técnica Colombiana (NTC 5372), la arepa es un “producto para
consumo obtenido a partir de la masa de maiz blanca, amarilla o0 mezcla de ambas
previamente cocida, mezclada con otros ingredientes tales como sal, queso, entre otros y
que debe ser almacenada en refrigeracion de 4°C a 10°C”.

En Colombia se elaboran diversos tipos de arepas como arepa blanca, arepa amarilla,
arepa integral, arepa con queso, arepa rellena, entre otras, y generalmente son
producidas de acuerdo a la region geogréfica del pais.

A pesar que algunas actividades en el proceso de produccidon cambian segun el tipo de
arepa, en general el proceso es igual. La materia prima para la elaboracion de arepas es
el maiz, al cual se le regula la temperatura y humedad durante su almacenamiento.

El maiz a ser empleado es seleccionado por tamafio a través de tamizaje y luego lavado
con agua; posteriormente es transportado a las marmitas donde se somete el maiz a
coccion. Una vez cocido el maiz se muele, se mezcla con los demas ingredientes, se
amasa, se moldea y se hornea. Después de pasar por el horno las arepas se enfrian, se
empacan, se almacenan hasta su distribucion y consumo.

3.4 Mani

El término nuez de tierra en inglés es un nombre incorrecto, pues aunque botanicamente
es una nuez, el mani (Arachis hypogaea) es una verdadera legumbre, un miembro de la
familia Leguminosae. Se origind en Brasil, pero ahora se cultiva ampliamente en climas
calidos en el mundo entero. Es una planta rara en la que el pedunculo de la flor con el
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ovario fertilizado penetra en la tierra donde se desarrolla una nuez que contiene la semilla
o semillas de la planta.

El mani tiene mucho més grasa que otras leguminosas, con frecuencia 45 por ciento y
ademas mucha mas niacina (18 mg por 100 g) y tiamina, pero relativamente pocos
carbohidratos (12 por ciento). El contenido de proteina es un poco mayor que en la
mayoria de otras legumbres (27 por ciento). Los manies son un alimento
excepcionalmente nutritivo, con mas proteina que la carne animal. Son densos en energia
debido a su aceite y ricos en vitaminas y minerales.

La produccién mundial de mani mantiene en los Ultimos afios una tendencia sumamente
estable, oscilando alternativamente entre 30,0 y 34,0 millones de toneladas. En relacion a
la produccién por paises y considerando el promedio de las dltimas cinco campafas
agricolas, se observa que China, India, Nigeria y Estados Unidos se constituyen en los
cinco principales productores, con el 54%, 23%, 9% y 6% de la produccién mundial
respectivamente.

Si el mani se dafia durante la cosecha o si se almacena inadecuadamente, en
condiciones humedas, puede ser atacado por el hongo Aspergillus flavus. Este hongo
produce una toxina venenosa conocida como aflatoxina, que causa dafio hepético en
animales y la muerte a las aves alimentadas con manies infectados. Ademas, también
puede ser toxico para los seres humanos y producir cancer hepatico.

3.5 Harina de maiz

Segun datos del DANE, el consumo total de maiz en el pais ascendi6 a 4.107.711
toneladas, de las cuales el 85% corresponde a importaciones y el resto a producciéon
nacional. De ese 85% que es importado, el 77% es maiz para la industria de Alimentos
Balanceados para consumo animal y 23% para la Industria de consumo humano.

El maiz blanco se utiliza para consumo humano y animal. EI consumo humano no es
directamente del grano, sino maiz transformado en arepas u otros alimentos que utilizan
harina de maiz o masa hiumeda como materia prima. La elaboracioén de arepas, tamales y
otros alimentos derivados del maiz blanco descansa en la pequefa industria artesanal. El
mercado nacional de harinas precocidas se encuentra alrededor de las 120.000 toneladas
al ano, de las cuales se estima que 20.000 corresponden a mercancia de contrabando
proveniente de Venezuela a precios bajos. La demanda del producto esta centrada en los
estratos 1, 2 y 3 y tiene un crecimiento bajo; el consumo per capita es de
aproximadamente 26 kilogramos al afio; el mercado es poco dindmico y no existe una
mayor entrada de nuevas marcas y productos al mercado.

3.6 Harina de trigo
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El trigo (Triticum sativum) es un cereal de la familia de las gramineas y es el mas
extensamente cultivado en el mundo y sus productos son muy importantes en la nutricién
humana.

El trigo suministra un poco mas de proteina que el arroz y el maiz, aproximadamente 11 g
por cada 100 g. El amino&cido limitante es la lisina. En muchos paises industrializados la
harina de trigo se fortifica con vitaminas B y algunas veces con hierro y otros nutrientes.

En 2014, la industria molinera de trigo se ubicé como la octava mas grande en ventas
entre los sectores dedicados a la produccion de alimentos, y como la sexta en términos de
patrimonio.

Los centros donde se concentra en mayor grado la produccion son los de Boyaca,
Cundinamarca y Narifio. Sin embargo la produccién no alcanza para cubrir las
necesidades de la poblacion, lo cual hace que se necesite importar parte de él.

Las importaciones de trigo han presentado un incremento del 31% en los ultimos 13 afios,
pasando de 1.1 a 1.5 millones de toneladas. Las importaciones de trigo continGan
llegando de Canad4a, Estados Unidos y Argentina principalmente.

4. NORMATIVIDAD SANITARIA

Marco normativo de los Planes Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control de
Residuos en alimentos

La Resolucion 770 de 2014 establece las directrices para la formulacién, ejecucion,
seguimiento y evaluacion de los Planes Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control
de Residuos en Alimentos.

La Resolucion 5296 de 2013 por la cual se crea la lista de establecimientos y/o predios
con hallazgos de excesos de residuos o contaminantes en los productos alimenticios
destinados al consumo humano.

Marco normativo de Micotoxinas y conservantes

En Colombia existe la Resolucién 4506 de 2013, por la cual se establecen los niveles
maximos de contaminantes en alimentos destinados al consumo humano:

- La suma de aflatoxinas B1, B2, G1 y G2 para todos los cereales y todos los
productos a base de cereales, incluidos los productos de cereales transformados
no debe ser mayor de 4 ug/kg;
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- La suma de aflatoxinas B1, B2, G1 y G2 para manies y otras semillas oleaginosas
y sus productos transformados destinados al consumo humano directo no debe
ser mayor de 10 pg/kg;

- Zearalenona para cereales destinados al consumo humano directo, harina de
cereales, salvado y germen como producto final comercializado para el consumo
humano directo no debe ser mayor de 75 pg/kg.

La Resolucion 3709 de 2015 modifica parcialmente la Resolucién nimero 4506 de 2013
modificada por la Resolucion nimero 2671 de 2014:

- Deoxinivalenol para harina, sémola, semolina y hojuelas de trigo, maiz o cebada
no debe ser mayor de 1000 g/kg.

Respecto a los conservantes, la Resolucion 4125 de 1991 del Ministerio de Salud
establece valores maximos a los conservantes permitidos, asi:

- Acido benzoico y sus sales de calcio, potasio y sodio 1000 mg/kg
- Acido sorbico y sus sales de calcio, potasio y sodio 1000 mg/kg

5. SELECCION DE LOS ANALITOS Y ALIMENTOS A MONITOREAR

Para efectos de este plan de muestreo se definieron los siguientes analitos teniendo en
cuenta la normatividad vigente en el pais, los efectos adversos en salud humana al
superar los niveles maximos permitidos, y la capacidad del laboratorio del INVIMA:

- Suma de Aflatoxinas B4, B,, Gy G,

- Zearalenona

- Deoxinivalenol

- Acido benzoico y sus sales, Acido sérbico y sus sales.

Por otro lado para las aflatoxinas By, By, G; y G,y conservantes se selecciond la arepa de
maiz dando continuidad al Plan del afio anterior, teniendo en cuenta que se presentaron
excedencias. El mani también se seleccion6 para Aflatoxinas debido a que es uno de los
cincuenta productos de alto consumo en el pais segun la ENSIN 2005 (el mani incluido
dentro de la categoria de snacks), y que segun la literatura es un alimento susceptible
para presentarse este peligro.

Para zearalenona se seleccioné la harina de maiz y para DON se seleccioné la harina de
trigo, teniendo en cuenta que son alimentos susceptibles para presentarse estos peligros.

6. METODOLOGIA DE MUESTREO
6.1 Insumos para el disefio del plan de muestreo
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Para el plan de muestreo se tuvo en cuenta la siguiente informacion:

a. Censo general de establecimientos de alimentos y bebidas del afio 2015 de la
Direccion de Alimentos y Bebidas.

b. Referentes normativos nacionales y recomendaciones internacionales: Comité del
Codex Alimentarius, Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion, Organizacion Mundial de la Salud.

c. ENSIN 2005.

6.2 Poblacién y marco muestral

Teniendo en cuenta el censo de establecimientos de alimentos y bebidas del afio 2015 del
INVIMA, la poblacién objeto de estudio corresponde a los establecimientos nacionales
gue procesan arepas de maiz, mani, harina de trigo y harina de maiz.

6.3 Disefio estadistico

Para este Plan se obtuvo un tamafio total de muestras de 179, de la siguiente manera:

Para el producto arepa se defini6 el tamafio de la muestra mediante muestreo
estratificado por Departamento, seleccion proporcional de municipios y seleccidn aleatoria
de establecimientos, realizando inclusion forzosa de los establecimientos que presentaron
excedencias en el Plan Nacional Subsectorial de Vigilancia y Control de aflatoxinas y
conservantes en arepa para el afio 2015, para un total de 74 muestras de arepas,
correspondiente a 74 establecimientos productores.

Para el producto mani se tomé el censo de establecimientos productores en el pais (31
establecimientos), para realizar una muestra en cada una de estas plantas productoras,
para un total de 31 muestras de mani a ser tomadas en 31 establecimientos productores.

Para el producto harina de maiz se tomoé el censo de establecimientos productores en el
pais (38 establecimientos), para realizar tres muestras en cada una de las plantas
productoras de tamafio grande (2 establecimientos), y una muestra en cada una de las
plantas productoras de tamafio mediana, micro y pequefia, para un total de 40 muestras
de harina de maiz.

Para el producto de harina de trigo se tomé el censo de establecimientos productores en
el pais (32 establecimientos), para realizar dos muestras en cada una de las plantas
productoras de tamafio grande (2 establecimientos), y una muestra en cada una de las
plantas productoras de tamafio mediana, micro y pequefia, para un total de 34 muestras
de harina de trigo.

6.4 Lugar y frecuencia de muestreo
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Desde el afio de 2007, el INVIMA abri6 oficinas regionales en todo el territorio nacional,
denominados Grupos de Trabajo Territorial, los cuales seran los responsables de tomar
las muestras en los establecimientos definidos que correspondan a su jurisdiccién.

El plan de muestreo tendrd un plazo de ejecuciéon de catorce (14) meses, comprendidos
entre los meses de Febrero de 2016 y Marzo de 2017.

6.5 Técnica analitica
Las técnicas analiticas utilizadas en el laboratorio del INVIMA son las siguientes:
6.5.1 Determinacion de aflatoxinas

Las aflatoxinas por su estructura cumarinica, las instauraciones y la presencia de grupos
cetonicos en la molécula, le confieren dos propiedades importantes para la deteccion
cromatograéfica: la polaridad y la fluorescencia bajo la luz ultravioleta. Por lo anterior, para
su analisis se emplea la técnica de Cromatografia de Liquidos de Alta Resolucion con
Fluorescencia (HPLC-FL por sus siglas en inglés) ya que las aflatoxinas pueden ser
detectadas directamente por esta técnica.

6.5.2 Determinacién de conservantes

Tanto el acido benzoico como el 4cido sérbico, son detectados a través de la técnica de
Cromatografia de Liquidos de Alta Resolucién con detector UV (HPLC-UV por sus siglas
en inglés), que es un detector de absorbancia que proporciona una buena sensibilidad y
estabilidad.

6.5.3 Determinacion de Zearalenona y DON

Esta metodologia se encuentra en proceso de validacion por parte del Laboratorio
Nacional de Referencia del Invima y el muestreo para la determinacién de Zearalenona y
DON esta programado comenzar en el mes de Julio de 2016 segun el cronograma
establecido.

Una vez se valide la metodologia se actualizara este item asi como los correspondientes
limites de deteccién y cuantificacion.

6.5.4 Limites de deteccidn y cuantificacion

Los limites de deteccion para el método analitico de determinacion de micotoxinas y de
conservantes son los siguientes:
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. . . . Acido Acido A=l
Aflatoxina Aflatoxina Aflatoxina Aflatoxina 5 Ao Deoxinivalenol
benzoico sorbico Zearalenona
Bl (ug/kg) | B2(pg/kg) | G1 (ug/kg) | G2 (ug/kg) (mg/kg) (mg/kg) (DON)
05 0,4 0,8 0,4 10 10 PENDIENTE PENDIENTE

Los limites de cuantificacion para el método analitico de determinacion de aflatoxinas y de
conservantes son los siguientes:

. . . . Acido Acido A
Aflatoxina Aflatoxina Aflatoxina Aflatoxina . Paf Deoxinivalenol
benzoico soOrbico Zearalenona
B1 (ug/k B2 (ug/k G1 (ug/k G2 (ug/k DON
(ha/kg) (hg/kg) (hg/kg) (hg/kg) (mg/kg) (mg/kg) (DON)
PENDIENTE PENDIENTE
1,1 11 1,1 1,1 100 100

6.6 Tabla de relacién de muestras

El nimero de muestras y su distribucion por producto, GTT y Departamento, se describe a
continuacion:

GTT PRODUCTO PELIGRO DEPARTAMENTO NUMERO DE MUESTRAS
HARINA DE MAIZ | ZEARALENONA ATLANTICO 3
HARINA DE TRIGO | DON ATLANTICO 5
COSTA CARIBE 1
HARINA DE TRIGO | DON BOLIVAR 1
MANI AFLATOXINAS ATLANTICO 1
HARINA DE MAIZ | ZEARALENONA CORDOBA 1
COSTA CARIBE 2
HARINA DE TRIGO | DON CORDOBA 1
AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | SANTANDER 2
AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | NORTE DE SANTANDER 1
CENTRO ORIENTE 1 HARINA DE MAIZ | ZEARALENONA SANTANDER 11
HARINA DE TRIGO | DON SANTANDER 5
MANI AFLATOXINAS SANTANDER 1
AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | BOGOTAD.C. 27
AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | BOYACA 2
HARINA DE MAIZ | ZEARALENONA BOYACA 5
CENTRO ORIENTE 2 HARINA DE MAIZ | ZEARALENONA CUNDINAMARCA 9
HARINA DE MAIZ | ZEARALENONA BOGOTAD.C. 7
HARINA DE TRIGO | DON BOYACA 1
HARINA DE TRIGO | DON CUNDINAMARCA 2
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PRODUCTO PELIGRO DEPARTAMENTO NUMERO DE MUESTRAS
HARINA DE TRIGO | DON BOGOTAD.C. 11
MANi AFLATOXINAS BOGOTAD.C. 12
MANi AFLATOXINAS CUNDINAMARCA 1
HARINA DE TRIGO | DON RISARALDA 1
AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | CALDAS 3
EJE CAFETERO AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | QUINDIO 2
AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | RISARALDA 2
MANI AFLATOXINAS RISARALDA 2
HARINA DE TRIGO | DON ANTIOQUIA 1
OCCIDENTE 1 AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | ANTIOQUIA 25
MANI AFLATOXINAS ANTIOQUIA 3
HARINA DE MAIiZ | ZEARALENONA VALLE DEL CAUCA 2
HARINA DE MAIZ ZEARALENONA CAUCA 1
AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | VALLE DEL CAUCA 6
OCCIDENTE 2
HARINA DE TRIGO | DON CAUCA 1
HARINA DE TRIGO | DON VALLE DEL CAUCA 4
MANI AFLATOXINAS VALLE DEL CAUCA 6
AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | META 3
ORINOQUIA AREPA AFLATOXINAS Y CONSERVANTES | CASANARE 1
HARINA DE MAIzZ ZEARALENONA ARAUCA 1
HARINA DE TRIGO | DON NARINO 1
OFICINA PASTO - -
MANI AFLATOXINAS NARINO 5

7. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso que se presenten resultados de laboratorio con excedencias respecto a los
niveles maximos establecidos en la normatividad colombiana, el INVIMA realizara la
gestidn respectiva para aplicar las medidas sanitarias de seguridad como lo establece la
Ley 9 de 1979 y deméas normatividad vigente, asi como identificar la posible fuente de
contaminacion. En el caso que las medidas dependan de otras instituciones
gubernamentales, se les informara para que realicen la gestidn necesaria.

Una vez finalizado el estudio se consolidaran y analizaran los datos para evaluar el
posible riesgo en la poblacién colombiana por consumo de arepa, segun la informacién
oficial disponible.
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