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IINTRODUCCION

Las micotoxinas son metabolitos tdxicos producidos por
varios hongos que pueden proliferar en la produccion y
almacenamiento de varios productos agricolas. La
ocurrencia de estas toxinas en granos, Nnueces y otros
productos susceptibles de infestacion se ve influenciada
por factores ambientales tales como la temperatura,
humedad y la medida de precipitacion durante la
pre-cosecha, cosecha y post-cosecha.

Existe una variedad muy amplia de micotoxinas que
puede afectar 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 panaderfa, pasteleria, bolleria,
eto), pero también se encuentran en los frutos secos,
leche, derivados lacteos (principalmente  aflatoxinas),
frutas vy sus derivados (patulina y ocratoxina A)1. La
presencia de micotoxinas en alimentos no  es
completamente evitable, de ahi que pequefas
cantidades de estas toxinas pueden ser legalmente
permitidas en alimentos .

IOBJETIVO

Determinar la concentracion de micotoxinas vy
conservantes que puedan estar presentes en alimentos
priorizados que se fabrican, importan y procesan en
Colombia, con el proposito de evaluar los posibles
riesgos a la salud humana por su consumo.
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Los planes de vigilancia y control expuestos en el
presente informe, analizaron harina de maiz, harina de
trigo, malz, arepas y mani para la deteccion de
micotoxinas.  Asf mismo, fueron  analizados
conservantes en arepas, debido a que su proceso de
produccion, incluye la utilizacion de algunos aditivos con
el propdsito de prevenir el crecimiento de hongos vy
levaduras, tales como acido sorbico vy sus sales, y acido
benzoico y sus sales.

El Invima, autoridad sanitaria nacional cornpetente para
realizar las actividades de inspeccion, vigilancia y control
en el procesamiento e importacion de alimentos vy
materias primas, inicio el monitoreo de aflatoxinas vy
conservantes en arepas en 2015 y de otras micotoxinas
(zearalenona vy deoxinivalenol) en 2016, El presente
documento describe los resultados obtenidos del plan
desarrollado en el periodo 2017-2018.
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IMETODOLOGIA DE MUESTREO

Insumos para el disefio del plan
de muestreo

Para los planes de muestreo se tuvo en cuenta la
siguiente informacion:

» Censo general de establecimientos de alimentos y
pebidas del afio 2016.

» Alimentos de mayor consumo y  cantidad
promedio/persona/dia segun Encuesta Nacional de la
situacion Nutricional en Colombia (ENSIN), 2005 .

» Resultados de los planes de vigilancia y control de
micotoxinas del afio anterior.

Universo, marco muestral y unidad de
muestra para el plan

El universo lo componen los establecimientos
nacionales que procesan arepas de maiz, mani, harina
de trigo, harina de maiz y maiz.

El marco muestral corresponde al listado de
establecimientos nacionales productores de arepas de
maiz, mani, harina de trigo y harina de maiz y los molinos
y trilladoras de malfz, segiin censo de establecimientos
de alimentos y bebidas del afio 2016 del Invima (Tabla 1).

La unidad de muestreo fueron los establecimientos
productores de arepas de maiz, mani, harina de trigo vy
harina de maiz y los molinos y trilladoras de maiz. En los
establecimientos seleccionados se tomo una muestra
conformada por dos (2) unidades del mismo lote, la
primera fue utilizada para el analisis v la segunda como
contramuestra oficial.

Diserio estadistico

Para este Plan se realizd un muestreo no probabilistico
por cuotas por producto. Para definir el tamafio de la
muestra se tuvo en cuenta la capacidad analitica del
laboratorio  del Invima. A partir del censo de
establecimientos de alimentos y bebidas del afio 2016
de este Instituto, se tomd el 100% de los
establecimientos para mani, harina de maiz y harina de
trigo. Para arepas se tuvieron en cuenta los 38
establecimientos  nacionales  productores  que
presentaron excedencias en el afio 2016.

Tamafo muestral, lugar y frecuencia
de muestreo

El numero de muestras fue de 135, seglin la capacidad
analitica del laboratorio.

A continuacion se presenta en la tabla 1la distribucion de
las muestras de arepas de maiz, mani, harina de trigo vy
harina de maiz. Las muestras fueron tomadas por
inspectores del Invima.

Tabla 1. Distribucion de las muestras para cada
producto priorizado en el periodo 2017-2018

Producto est::lr:;::igﬁtos estgg{‘;;{r;;itos
seleccionados
Arepa 226 38
Manf 29 29
Harina de maiz 31 31
Harina de trigo 37 37
Total 323 135

Para mani (29 establecimientos), harina de maiz (31
establecimientos) y harina de trigo (37 establecimientos),
se tomaron muestras en el 100% de los
establecimientos del censo de productores de los
alimentos mencionados en el pais del afio 2016.

Para arepa se realizd inclusion forzosa de los 38
establecimientos que presentaron excedencias en el
Plan Nacional Subsectorial de Vigilancia y Control de
aflatoxinas y conservantes en arepa para el afio 2016.

En cada establecimiento seleccionado por producto se
tomao una muestra.

Adicionalmente, se inicid un plan piloto para determinar
mediante pruebas rapidas cuantitativas el contenido de
aflatoxinas presentes en muestras de maiz (materia
prima para la elaboracion de las arepas) en trilladoras vy
molinos de este cereal.

El plan de muestreo se ejecutd en doce (12) meses,
comprendidos entre los meses de julio de 2017 y junio
de 2018. Las muestras fueron tomadas por inspectores
del Invima.



Tamafo muestral, lugar y frecuencia
de muestreo

La determinacion de aflatoxinas y conservantes fue
llevado a cabo por el laboratorio fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas del Invima, utilizando como
técnicas analiticas la Cromatografia de Liquidos de Alta
Resolucion con Fluorescencia (HPLC-FL por sus siglas
en ingles) para aflatoxinas, la Cromatografia de Liquidos

IRESULTADOS

Para el plan desarrollado en el periodo 2017-2018 se
analizaron 138 muestras de las 135 programadas,
alcanzando una gjecucion del 102%.
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de Alta Resolucion con detector UV (HPLC-UV por sus
siglas en ingles) para conservantes, la Cromatografia
liquida de alta eficiencia con detector Ultra Violeta para
deoxinivalenol vy la Cromatografia liquida de alta
eficiencia  con detector de Fluorescencia para
zearalenona.

A continuacion se presenta la distribucion de muestras y
resultados rechazados o no conformes por cada
sustancia analizada:

Tabla 2. Distribucion de las muestras para cada sustancia analizada en el periodo 2017-2018

Sustancia Muestras Resultados AT
analizada analizadas rechazados
Arepas 40 18 45
Mani 30 1 333
Harina de maiz 28 1 357
Harina de trigo 40 0 0
Total 138 20 14,49

De los 20 resultados rechazados (1449% del total de
resultados), 17 fueron por superar el nivel maximo
permitido para conservantes, 1 por superar el nivel
maximo para aflatoxinas, 1 por superar los niveles
maxirmos de conservantes y aflatoxinas vy 1 por superar el
nivel maximo permitido para zearalenona.

Aflatoxinas

Treinta y un muestras (31) 0 44,28% de las 70 muestras
analizadas (arepas y mani) para determinacion de
aflatoxinas, tuvieron presencia de esta micotoxina.
Veintinueve muestras (29) presentaron presencia de
aflatoxinas sin superar el nivel maximo permitido, es
decir, fueron muestras conformes. No se detecto en
ninguna muestra Aflatoxina G1y G2.

En la tabla 3, se presentan los resultados descriptivos
consolidados para aflatoxinas para arepa y man.
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Tabla 3. Resultado estadistico de los datos para aflatoxinas en arepa y mani

Rango k . Nivel maxi
Producto Total Foee Numero de  Porcentaje (%) (I:":s:;:gg:‘o
Contaminante T Muestras muestras con di)r(‘:::flsetnrzisa :on 4506 de
Minimo M aximo excedencias 2013) (pg/Kg)
Suma de Arepa 38 (26 ND*) 05 9 1 263 4 pg/kg
Aflatoxinas Mani 30 (1IND¥) 05 20393 1 333 10 pg/kg
Conservantes

El conservante evidenciado con mayor frecuencia en las
arepas fue el acido sorbico (40 de 40 muestras
analizadas o 100%) (Tabla 4). En 23 de las muestras
analizadas se obtuvieron niveles

El acido benzoico no presentod niveles superiores a los
permitidos, estando presente en el 5% de las muestras
(Tabla 4). En 2 muestras (5%) se presentaron mezclas de
los dos conservantes (acido benzoico y acido sorbico).

inferiores al nivel

Maximo para este conservante.

Contaminante

Tabla 4. Resultado estadistico de los datos para conservantes en arepa

Numero de
muestras con

Nivel maximo
(Resolucion 4125
de 1991) (mg/kg)

Porcentaje (%)
de muestras con

Rango (mg/kg)

Total

Muestras

excedencias excedencias

Minimo Maximo

Acido benzoico 40 (38 ND*) 176 585 0 0 1000
Acido sorbico 40 88 1863 17 425 1000
Mezcla de acido sorbico o

y acido benzoico 2 1292 1443 2 5 1250

Zearalenona

Ocho muestras de 28 muestras de harina de maiz

En la tabla 5, se presentan los resultados descriptivos
consolidados para zearalenona.

analizadas para determinacion de zearalenona tuvieron
presencia de esta micotoxina.

Contaminante

Zearalenona

Harina de maiz

Tabla 5. Resultado estadistico de los datos para zearalenona en harina de maiz

Rango (mg/kg)

Numero de
muestras con
excedencias

Porcentaje (%) Nivel maximo
de muestras con (Resolucion 4125
excedencias  de 1991) (mg/kg)

Total
Muestras

Producto
analizado

Minimo L EV )

28 (20 ND*¥) 22 292 1 357 75 pg/kg




Deoxinivalenol

Treinta y cinco muestras de 40 muestras de harina de
trigo analizadas para determinacion de deoxinivalenol
tuvieron presencia de esta micotoxina.
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En la tabla 6 se presentan los resultados descriptivos
consolidados para deoxinivalenol.

Tabla 6. Resultado estadistico de los datos para deoxinivalenol en harina de trigo

Rango (mg/kg)

Producto Total

Contaminante
analizado Muestras

Minimo

Numero de Porcentaje (%) Nivel maximo
muestras con de muestras con (Resolucion 4125
excedencias excedencias de 1991) (mg/kg)
Maximo

Deoxinivalenol Harina de trigo 40 (5 ND*) 69

848 0 0 1000 pg/kg

En el periodo 2017 - 2018, se inicio un plan piloto para
determinar mediante pruebas rapidas cuantitativas el
contenido de aflatoxinas presente en muestras de maiz
(materia prima para la elaboracion de las arepas) en
trilladoras y molinos de este cereal, ubicados en
Antioquia, Boyaca, Cordoba, Cundinamarca, Valle del
Caucay Bogota, departamentos en donde se concentra
el mayor numero de estos establecimientos del pais.

Cuando se obtenia un resultado con un nivel maximo
para aflatoxinas por encima del permitido en la
legislacion sanitaria vigente, se enviaba la contramuestra
al laboratorio Nacional de Referencia del Invima para
confirmacion de dicho su resultado.

Para la determinacion de aflatoxinas totales en maiz en
trilladoras y molinos se utilizaron pruebas cuantitativas
de flujo lateral, con validacion de USDA — GIPSA NUrmero
FGIS 2013-048 cuyo limite de cuantificacion es de 2 a 4
ppb con un rango de medicion de 2 a 150 ppb.

En total entre junio de 2017 y abril de 2018 se analizaron
MO muestras de malz, de las cuales 98 muestras
correspondieron a maiz nacional y 12 muestras a maiz
importado de Estados Unidos.

Se enviaron 1 contramuestras de maiz para
confirmacion al Laboratorio Fisicoquimico del Invima de
las cuales 8 muestras resultaron no conformes, es decir
por encima del nivel maximo permitido establecido en
la resolucion 2671 de 2014 (20 ug/kg) (Tabla 7).

Tabla 7. Resultado estadistico de los datos para aflatoxinas mediante pruebas rapidas cuantitativas en maiz

Producto

- muestras
analizado

analizadas

Contaminante

Total Rango (pg/kg)

M inimo

Nivel maximo
(Resolucion
2671de 2014)
(ng/kg)

Numero de Porcentaje (%)
muestras con de muestras con

M Aximo excedencias excedencias

Maiz nacional 98 <2 14127 816
Suma de Aflatoxinas Maizimportado 12 <2 36 0 20
Total 110 <2 1412,7 7,27

Los lotes de malz implicados en las muestras con
resultados no conformes provenia de Cauca, Cesar,
Cordoba y Valle del Cauca.
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Comparacion de los resultados obtenidos para micotoxinas durante 2015, 2016 y

2017-2018
Resultados para arepas

Se realizd una comparacion de los resultados obtenidos
de arepa que dieron excedencia para aflatoxinas, acido
benzoico y acido sorbico durante los afios 2015, 2016,
2017-2018 mediante prueba de proporciones (Tabla 7).

Para realizar la comparacion de excedencias se realiza la
prueba de comparacion de proporciones, la cual se basa
en comparar cada una de las proporciones estimadas
en cada periodo seglin el contaminante, con el fin de
determinar si hay diferencias. Para ello se realiza la
prueba de la siguiente hipotesis:

Ho:Paois= P20ci6=P2o17-2018
Ha:Por lo menos una proporcion es diferente

Se compara la proporcion de excedencias en cada uno
de los periodos, mediante la prueba de diferencia entre
proporciones a un nivel de significancia del 5%.

Aquellas diferencias cuyo p-valor sea menor al nivel de
significancia establecido se dice que hay diferencias
significativas.

Tabla 7. Comparacion de las excedencias a partir de las muestras analizadas para aflatoxinas y conservantes para arepas
durante 2015, 2016, 2017-2018

Proporcién Proporcién Proporcién
Contaminante Muestras 2015 2015 Muestras 2016 2016 2'\0’!";9_5':2':'58 2017 - 2018 P-valor Conclusién (5%)
(%) (%) (%)

Aflat 3 15 55 20 38 3 008508 No hay diferencias

atoxinas ’ significativas
) No hay dif
Acido benzoico 2 0 65 2 40 0 04839 sty
, , No hay dift
Acido sérbico ) 37 65 46 40 43 04422 sty
Acido benzoico No hay diferencias
yacido sorbico 2 4 65 3 40 5 08187 significativas

Realizando una prueba de proporciones para observar
las diferencias entre las proporciones de las excedencias
entre los periodos, no encontramos diferencias
significativas.

Sin embargo, realizando la prueba al 10% de significancia,
encontramos diferencias en las aflatoxinas, las cuales
presentaron una disminucion en la proporcion de los
resultados para el periodo 2017-2018 (15% en el periodo
2015, 20% en el periodo 2016 v 3% en el periodo
2017-2018).

Resultados para mani

Se realizd una comparacion de los resultados obtenidos
de mani que dieron excedencia para aflatoxinas durante
los afos 2016 y 2017-2018, mediante prueba de
proporciones (Tabla 8).

Realizando una prueba de proporciones para observar
las diferencias  entre las proporciones de las
excedencias entre los aflos, encontramos que No hay
diferencias en las aflatoxinas.

Tabla 8. Comparacion de las excedencias a partir de las muestras analizadas
para aflatoxinas en manf durante 2016, 2017-2018

Proporcion
Muestras 2017 - 2018

2017 - 2018

Proporcion 2016

Contaminante M uestras 2016 P-valor Conclusion (5%)
& ©

No hay
diferencias
significativas

Aflatoxinas 26 0 30




Resultados para harina de maiz

Se realizé una comparacion de los resultados obtenidos
de harina de malz que dieron excedencia para
zearalenona durante los afos 2016 y 2017-2018,
mediante prueba de proporciones (Tabla 9).
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Realizando una prueba de proporciones para observar
las diferencias entre las proporciones de las excedencias
entre los afios, encontramos que No hay diferencias en
las zearalenona.

Tabla 9. Comparacion de las excedencias a partir de las muestras analizadas
para zearalenona en harina de maiz durante 2016, 2017-2018

Proporcién 2016

Contaminante Muestras 2016 2017 - 2018

(%)

Proporcion
2017 - 2018

P-valor Conclusion (5%)

(%)

Zearalenona 36 0

No hay
4 0,4375 diferencias
significativas

Resultados para harina de trigo

Se realizd una comparacion de los resultados obtenidos
de harina de trigo que dieron excedencia para
deoxinivalenol, durante los afios 2016 y 2017-2018,
mediante prueba de proporciones (Tabla 10).

Realizando una prueba de proporciones para observar
las diferencias  entre las proporciones de las
excedencias entre los afios, encontramos que hay
diferencias en las deoxinivalenol

Tabla 10. . Comparacion de las excedencias a partir de las muestras analizadas
para deoxinivalenol en harina de trigo durante 2016, 2017-2018

Proporcion 2016

Contaminante Muestras 2016 2017 - 2018

(%)

Proporciéon
2017 - 2018

P-valor Conclusion (5%)

(%)

Deoxinivalenol 24 4

No hay
0 0,375 diferencias
significativas

IINTERVENCIONES

Plantas de procesamiento de arepas

ElInvima realizo visitas de inspeccion, vigilancia y control
a los establecimientos que presentaron resultados
rechazados para verificar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura enfocados en control
de los peligros, control de proveedores, seguimiento y
seleccion de los mismos y de los parametros de
aceptacion o rechazo de las materias primas.

Verificacion de la condicion de almacenamiento de las
materias primas empleadas, particularmente en (o
referente al almacenamiento del producto.

Evaluacion de la condicion sanitaria del establecimiento
y cumplimiento integral de la reglamentacion sanitaria,
verificacion de las condiciones de saneamiento,
verificacion de la adicion de conservantes, teniendo en
cuenta lo establecido en la Resolucion 4125 de 1991 con
respecto al peso del producto final.

Verificacion del plan de calibracion y de las balanzas
donde se realiza el pesaje de conservantes.

Plan de trazabilidad de las materias primas vy del
producto final que llega al consumidor.
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De acuerdo a lo observado durante la visita, el inspector
generd el concepto del establecimiento y segun el
riesgo, se tormaron las acciones sobre los posibles lotes
rechazados de productos existentes vy/o en
almacenamiento.

Adicionalmente, se les exigid a los representantes
legales de estos establecimientos, elaborar y presentar
ante el Invima planes de accion correctivos de acuerdo
a las exigencias resultantes de la visita de inspeccion,
vigilancia y control.

A continuacion se presentan las Medidas Sanitarias de
Seguridad (MSS) aplicadas a los establecimientos cuyos
productos obtuvieron resultados rechazados (Tabla 11):

Tabla 11. Medidas Sanitarias de Seguridad (MSS) aplicadas en
establecimientos que presentaron resultados rechazados.

M edida Sanitaria de Seguridad (MSS)

Numero de
establecimientos

Cantidad 2017 .
relacionados con

Cantidad 2018

Suspension total de trabajos, establecimiento productor de arepa

las M SS

Congelacion de producto, harina de maiz (peso en kg)

450 1

Congelacion de material de empaque, arepa (peso en kg)

83 1

Trilladoras y molinos de maiz

El Invima llevod a cabo monitoreo para determinacion de
aflatoxinas mediante la aplicacion de pruebas rapidas
cuantitativas validadas por USDA — GIPSA en maiz trillado
en las trilladoras y molinos.

Los resultados obtenidos de este metodo screening que
estuvieron por fuera de parametros normativos
(Resolucion 4506 de 2013 v Resolucion 2671 de 2014
reglamentan el nivel maximo 20 pgkg de aflatoxinas B1,
B2G1y G2 en maiz que vaya a someterse a proceso de
seleccion u otro tratamiento fisico antes del consumo
hurmano directo o su utilizacion como ingrediente de
productos alimenticios) se confirmaron en el laboratorio
nacional de referencia del Instituto.
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Se analizaron mediante pruebas rapidas 110 muestras
de maiz trillado en ftrilladoras y molinos de maiz
ubicados en los departamentos de Antioquia, Bogota,
DC. Boyaca, Cordoba, Cundinamarca y Valle del Cauca,
regiones en donde se concentra la mayor parte de
establecimientos trilladores de maiz. Ocho muestras
(727%) superaron el nivel maximo de aflatoxinas
establecido en la resolucion 2671 de 2014 de acuerdo a
resultados dados por el Laboratorio Nacional de
Referencia — Invima, con una concentracion minima de
la suma de aflatoxinas B1, B2, G1, G2 de 785 ppb vy una
concentracion maxima de 14127 ppb.

Para estos ocho resultados no conformes se realizaron
visitas de inspeccion, vigilancia y control en cada uno de
los siete (7) establecimientos en donde se tomaron
estas muestras, verificandose las condiciones de
almacenamiento, control de materias  primas vy
proveedores vy trazabilidad, entre otros, aplicando las
Medidas Sanitarias de Seguridad correspondientes
(Tabla 12).
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Tabla 12.Medidas Sanitarias de Seguridad (MSS) aplicadas en
establecimientos que presentaron resultados rechazados.

M edida Sanitaria de Seguridad (M SS)

Cantidad 2017

Decomiso ydestruccion de producto maiz (peso en kg) 23120

Teniendo en cuenta que las aflatoxinas se pueden
producir desde el cultivo de malz, estos resultados
fueron socializados en el grupo tecnico de residuos en
alimentos de la Comision de Medidas Sanitarias vy
Fitosanitarias en donde participan representantes del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural, Ministerio de Ambiente v
Desarrollo Sostenible, Instituto Colombiano

ICONCLUSIONES Y

Agropecuario, Instituto Nacional de Salud y el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
con el objeto de establecer un plan de accion
interinstitucional que incluya las distintas fases de la
cadena del maiz (cultivo, almacenamiento, transporte,
procesamiento y comercializacion), para reducir la
concentracion de aflatoxinas en maiz a niveles
permisibles.

RECOMENDACIONES

» [as muestras analizadas presentaron principalmente
excedencias en conservantes (acido sorbico) debido a la
inadecuada dosificacion de los aditivos, o que no
cuentan con formulacion seglin el producto. EL Invima
ha realizado convenio con la Universidad de Antioquia
para realizar estudios de conservantes en arepas y
posteriormente  socializar con los productores el
adecuado uso de los aditivos en este producto.

> | as excedencias por aflatoxinas en arepa presentaron
una disminucion en la proporcion de los resultados para
el periodo 2017-2018 (15% en el periodo 2015, 20% en el
periodo 2016 y 3% en el periodo 2017-2018).

> Se ha establecido una mesa técnica para maiz en el
marco del Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
enfocada a disminuir las concentraciones de aflatoxinas
en este producto a lo largo de la cadena, desde el
cultivo hasta la comercializacion de los alimentos
elaborados con esa materia prima.

» Durante la recepcion de materia prima en las plantas
de procesamiento de arepas, se deberia exigir a los
proveedores, certificados de analisis para aflatoxinas de
los lotes de maiz que se van a adquirir.

» La trazabilidad de las arepas y el maiz como materia
prima para la elaboracion de las mismas, debe permitir
su identificacion de tal manera que permita realizar la
trazabilidad hacia adelante y hacia atras de los
productos elaborados asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion. Igualmente que se lleven
registros de elaboracion, procesamiento y produccion.

» El Invima continuara la vigilancia de micotoxinas en

alimentos tanto de produccion nacional como
importado.
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