Nivalenol

Resumen

El nivalenol es una micotoxina que pertenece al grupo de los
tricotocenos (tipo B), micotoxinas no estrogénicas, producidas
principalmente por dos hongos del género Fusarium, F. cerealis
y F. poae, y, en menor medida por F. graminearum y F.
culmorum.

Los alimentos que contribuyen a la exposicidén de nivalenol son
productos alimenticios a base de cereales (pan, pasta,

productos de harina, cereales de desayuno y productos de
confiteria).

Segin la IARC, el nivalenol no es clasificable en cuanto a su
carcinogenicidad y la EFSA concluye que es improbable que el
nivalenol sea genotéxico, tan sdélo hay evidencia de
inmunotoxicidad y hematotoxicidad en animales de
experimentacidén (ratas y ratones).

La EFSA ha establecido un nivel de ingesta diaria tolerable
(IDT) de 1,2 ug/kg p.c. y segun la evaluacion de la exposicidn
ha estimado que no representa un problema para la salud
publica.

La aplicacion de Buenas Practicas Agricolas (BPA) es
fundamental para prevenir la contaminacidén de los productos
vegetales, seguida por la aplicacidén y seguimiento de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Transporte y Manipulacién y la
aplicacidén de programas de Analisis de Peligros y Puntos de
Control Critico (APPCC) en la industria alimentaria.
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El nivalenol es una micotoxina que pertenece al grupo de los
tricotocenos (tipo B), son micotoxinas no estrogénicas, junto
con el deoxinivalenol, la toxina T-2 y el diacetoxiscirpenol.

Son micotoxinas producidas principalmente por dos hongos del
género Fusarium, F. cerealis y F. poae, y, en menor medida por
F. graminearum y F. culmorum.

En climas templados y hUmedos, F. poae, esta ampliamente
distribuido y, es el responsable de la mayor parte de la
enfermedad conocida como “fusariosis de la espiga” en
plantaciones de cebada, trigo y avena en Europa.

Las especies de Fusarium invaden y crecen en los cultivos
(trigo, maiz, cebada, avena y centeno) y pueden producir
nivalenol bajo ciertas condiciones de humedad y temperatura.

Los alimentos que contribuyen a la exposicion de nivalenol son
productos alimenticios a base de cereales (pan, pasta,
productos de harina, cereales de desayuno y productos de
confiteria).

Cereales y productos derivados

El nivalenol se clasifica en el grupo 3 (inclasificable en
cuanto a su carcinogenicidad para los humanos) por el IARC
debido a que no hay estudios suficientes que demuestren su
carcinogenicidad.

Respecto a su genotoxicidad, y toxicidad reproductiva y de
desarrollo, la evaluacién de la EFSA (2013), en vista de todos
los estudios disponibles, concluye que es improbable que el
nivalenol sea genotdxico, tan sdélo hay evidencia que sus
efectos tdxicos provocan inmunotoxicidad y hematotoxicidad en
animales de experimentacién (ratas y ratones).
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Grupo 3 no puede ser clasificada respecto a su
carcinogenicidad para el ser humano

La EFSA estimdé la exposicidén dietética crénica en la poblacién
adulta de 14 paises europeos, utilizando concentraciones de
limite inferior (LB) y del limite superior (UB), oscilé entre
0,4 y 75 ng/kg de peso corporal (p.c.) por dia para el
consumidor medio y entre 1,1 y 224 ng/kg p.c. por dia para
grandes consumidores (percentil 95). En poblaciones ancianas y
muy ancianas, la exposicidn dietética crdénica al nivalenol fue
ligeramente menor en comparacidén con otros adultos.

La exposicidén crdénica mds alta se estimé para la poblacidn
infantil entre 12 meses y 36 meses de edad, con un rango de
4,3 a 202 ng/kg p.c por dia para consumidores promedio, y de
12 a 484 ng/kg p.c por dia para grandes consumidores.

1,2 ug/kg p.c dia

En el afio 2000, el Comité de Alimentacidén Humana de la UE
(SCF) publicdé una opinién cientifica en la que se establecié
una ingesta diaria tolerable (IDT) de 0-0,7 ug/kg de peso
corporal.

Posteriormente, la EFSA (2013) en la evaluacidén sobre los
riesgos para la salud humana y animal derivados de 1la
presencia de nivalenol en los alimentos y piensos, establecié
un nivel de ingesta diaria tolerable (IDT) de 1,2 ug/kg p.c a
partir del valor BMLD,=0,35 mg nivalenol/kg p.c. Todas las

estimaciones de exposicidn crénica a nivalenol, basadas en 1los
datos disponibles de los Estados Miembros, demostraron estar
por debajo de este IDT, por lo que no plantean un problema de
salud piblica.

La EFSA realiza las siguientes recomendaciones principales en
base a las incertidumbres y/o lagunas de informacidn
identificadas en las evaluaciones de riesgos realizadas hasta
la fecha:



 Se requiere mayor informacion sobre nivalenol, asi como
su posible incidencia junto con DON y otras micotoxinas
estructuralmente parecidas.

» Son necesarios mds datos y estudios relativos de sus
posibles efectos genotdéxicos y mutagénicos.

-Se deben validar los métodos de analisis entre
laboratorios que han demostrado ser adecuados y deben
desarrollarse criterios de rendimiento.

La Recomendacidén 2006/583/CE, contiene principios generales
para la prevencién y reduccién de la contaminacidén con toxinas
de Fusarium (zearalenona, fumonisinas y tricotocenos) en los
cereales y los productos a base de cereales, que deben ponerse
en practica mediante la elaboracién de Cdédigos de buenas
practicas.

Los factores mas importantes para tener en cuanta son:

= la rotacién de los cultivos.

» la eleccidén de la variedad o hibrido.

»la planificacién del cultivo (buenas condiciones
meteorologicas).

» la gestién de los suelos.

el uso preciso de los fungicidas.

» la cosecha.

el secado.

= el almacenamiento.

el transporte.

En la transformacion de los alimentos, es importante aplicar
unas Buenas Practicas de Fabricacién de higiene y manipulaciodn
durante el almacenamiento, transporte, produccién y envasado
de los cereales y alimentos a base de cereales, con el fin de
reducir en la mayor medida posible los niveles de nivalenol en
el alimento final, asi como establecer programas de Analisis
de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC).

El nivalenol es estable durante la mayoria de los procesos
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comerciales a los que se someten los cereales contaminados. Es
inestable a altas temperaturas (> 150 °C) y condiciones
alcalinas, y la tasa de degradacién aumenta con mayores
condiciones de tiempo y/o temperatura.

La reduccién de los niveles de nivalenol son evidentes en las
etapas de procesamiento fisico, como la 1limpieza vy
clasificacion. En el caso de la molienda no reduce los niveles
de nivalenol per se, sino que da como resultado una
redistribucion de nivalenol en diferentes fracciones.

Las condiciones normales de coccidén parecen tener poca
influencia en la reduccién de las concentraciones de nivalenol
en las materias primas contaminadas.

Hasta la fecha, NO hay establecidos limites maximos de
contenido de nivalenol en productos alimenticios.

2021

= AESAN
= Toxinas de Fusarium. AESAN

2013

= Scientific Opinion on risks for animal and public health
related to the presence of nivalenol in food and feed

2014

= Scientific Opinion on the risks for human and animal
health related to the presence of modified forms of
certain mycotoxins in food and feed
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