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A: Puntos de contacto del Codex
Organismos internacionales interesados

DE: Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias

ASUNTO: Distribucién del informe de la 32.2 reunidn del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis
y Toma de Muestras (REP11/MAS)

ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION EN SU 34.° PERIODO
DE SESIONES:

Proyecto de Directrices en el Tramite 8 del Procedimiento
1. Anteproyecto de Directrices revisadas sobre la incertidumbre en la medicion (parr. 23, Apéndice 11).
Meétodos de andlisis y muestreo

2. Me¢étodos de analisis incluidos en normas del Codex que se encuentran en diferentes tramites, entre ellos
métodos de analisis para aguas minerales naturales (parrs. 25-51 y Apéndice III)

Los gobiernos y organizaciones internacionales interesadas que deseen proponer observaciones sobre los temas
de los apartados 1 y 2 deberan remitirlas por escrito, de conformidad con el Procedimiento para la elaboracion de
normas y textos afines del Codex (Manual de procedimiento del Codex Alimentarius), antes del 15 de mayo de
2011.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

A continuacion figuran el resumen y las conclusiones de los debates de la 32.% reunion del
Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras:

Asuntos que se someten a la aprobacion de la Comision en su 34.° periodo de sesiones:
El Comité:

- adelant6 al tramite 8 el anteproyecto de Directrices revisadas sobre la incertidumbre en
la medicion (parr. 23 y Apéndice II);

- ratifico o modifico el estado de tramitacion de varios métodos de analisis incluidos en
normas del Codex, en particular proyectos de métodos de analisis para las aguas
minerales naturales (parrs. 25-51 y Apéndice III);

- acordo proponer un nuevo trabajo sobre principios para el uso del muestreo y el analisis
en el comercio alimentario internacional (parr. 71 y Apéndice IV);

- convino en proponer un nuevo trabajo relativo a las disposiciones para el uso de
métodos patentados en las normas del Codex, para su inclusion en el Manual de
procedimiento (parr. 78).

Asuntos remitidos a otros comités del Codex

El Comité:

- observd que seria util para la Secretaria del Comité del Codex sobre Azlicares ponerse en
contacto con las organizaciones internacionales pertinentes a fin de reunir informacion
sobre métodos de andlisis para la miel (parr. 42);

- pidi6 al Comité del Codex sobre Grasas y Aceites (CCFO) que examinara la
determinacion de la densidad relativa y aparente en las normas pertinentes, asi como la
del contenido de eritrodiol+uvaol en los aceites de oliva (parrs. 45-46).
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REP 11/MAS

INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras celebro su 32.* reunion en
Budapest (Hungria) del 7 al 11 de marzo de 2011 por amable invitacion del Gobierno de Hungria. Presidio la
reunion el profesor Arpad Ambrus, Director General Adjunto de la Oficina Héngara de Inocuidad
Alimentaria. El Dr. Béla Kovacs, Catedratico de la Universidad de Debrecen, actué como Vicepresidente.
Asistieron 141 delegados y observadores de 46 Estados Miembros y una Organizacion Miembro (la Union
Europea, UE) asi como nueve organizaciones internacionales.

APERTURA DE LA REUNION

2. Inaugur6 la reunion el Sr. Zoltan Gyaraky, Jefe de Departamento del Ministerio de Desarrollo Rural,
en nombre del Dr. Sandor Fazekas, Ministro de Desarrollo Rural. En su declaracion de apertura, el Sr.
Gyaraky dio la bienvenida a los participantes a la 32.* reunion del Comité. Destaco la importancia del sector
agricola en Hungria asi como la relevancia de la labor del Comité y, mas en general, el papel que
desempefiaban las normas internacionales del Codex sobre inocuidad y calidad de los alimentos en un
entorno globalizado, teniendo en cuenta las exigencias de los consumidores. Recordd que Hungria hospedaba
las reuniones del Comité desde 1972, lo que demostraba su compromiso con el trabajo del Codex, ademas de
lo cual ejercia la Presidencia de la Union Europea durante el primer semestre de 2011.

Division de competencias'

3. El Comité tomo nota de la division de competencias entre la Union Europea y sus Estados miembros,
de acuerdo con el parrafo 5 del articulo II del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius, que
figuraba en el documento CRD 3.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)®
4. El Comité aprobo el programa provisional como programa de su reunion.

5. La delegacion del Brasil, considerando que el grupo de trabajo sobre la ratificacion de los métodos
constituia un parte importante de la labor del Comité, propuso que esto se reflejara claramente en el
programa provisional. El Comité observo que si bien el grupo de trabajo se mencionaba en la invitacién y en
el programa provisional, se podria considerar la posibilidad de mejorar su presentacion.

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION Y OTROS COMITES DEL CODEX
(Tema 2 del programa)’

6. El Comité observo que algunas cuestiones se presentaban a titulo informativo y que varios asuntos se
examinarian en relacion con otros temas del programa.

7. El Comité tomé nota de la aclaracion proporcionada por el Comité sobre Frutas y Hortalizas
Elaboradas en el sentido de que el método AOAC 968.30 para la determinacion del peso escurrido
mencionaba un tamiz n.° 8 para las hortalizas en conservas y un tamiz de malla 7/16” para los tomates en
conserva, pero las caracteristicas de los tomates en conserva de estilo triturado requerian el empleo de un
tamiz n.° 14 para la medicion del peso escurrido.

CRD 3 (Division de competencias entre la Union Europea y sus Estados Miembros con arreglo al parrafo 5 del articulo 11
del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius, segun figura en su Manual de procedimiento).

: CX/MAS 11/32/1.

} CX/MAS 10/31/2.



2

PROYECTO DE DIRECTRICES REVISADAS SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION
(Tema 3 del programa)*

8. El Comité recordé que la Comision, en su 33.° periodo de sesiones, habia aprobado el proyecto de
Directrices revisadas en el tramite 5 y lo habia distribuido para recabar observaciones en el tramite 6. El
Presidente sefiald que la finalidad inicial de la revision de las Directrices era incluir notas explicativas y no
explicaciones técnicas detalladas, destacando ademas que en las observaciones se habian planteado varios
otros asuntos, como la incertidumbre de la medicion, que requerian un examen mas exhaustivo y debian
considerarse en el marco del documento de debate sobre la evaluacion de la conformidad y la solucion de
controversias. Por consiguiente, el Comité convino en proceder a la finalizacion del documento en su forma
actual y, ademas de realizar correcciones editoriales, aport6 las enmiendas y observaciones siguientes.

Seccion 1

9. Se propuso, para mayor claridad, reemplazar la “estimacion del valor real de la concentracion del
mensurando” por la del “valor real del mensurando”. Sin embargo, el Comité observo que la formulacion
utilizada anteriormente era una cita textual de las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion ya
aprobadas, por lo que no podia modificarse ya que el texto principal de las Directrices no era objeto de
revision.

Seccion 2

10.  El Comité enmendo la primera oracidon para que fuera coherente con el texto de la norma ISO/IEC
17025, acordd que la incertidumbre de la medicion “se estimard y se proporcionara si se solicita” y suprimio,
por considerarla innecesaria, la parte restante de la oracion que se referia a la incertidumbre y la observancia.

Seccion 3

11.  El Comité convino en insertar un nuevo parrafo para reflejar el hecho de que en muchos casos la
incertidumbre del muestreo era tan grande como la incertidumbre de la medicion analitica o incluso mayor, y
remitir a las Directrices generales sobre muestreo para lo referente a la incertidumbre del muestreo.

Seccion 4

12.  Se convino en aclarar que la incertidumbre estaba vinculada al resultado y no al propio método y se
reformulé el texto en consecuencia. Se propusieron algunas enmiendas a fin de describir los valores
obtenidos en la validacion y el control de calidad y, tras algunos debates, se acordd que se hablaria de
“estimaciones de las caracteristicas de rendimiento”.

Seccion 5

13.  El Comité recordd que no existian procedimientos “reconocidos” y enmend6 el texto en
consecuencia, suprimiendo también la ultima oracion puesto que resultaba superflua.

14.  El texto del cuarto parrafo se modifico para indicar que existian estudios de validacion que abarcaban
parcialmente algunas fuentes de incertidumbre; se insertd una referencia a la Guia EURACHEM vy se afiadio
a la lista otra fuente de incertidumbre, a saber, la imprecision en la estimacion del sesgo del laboratorio o del
método. Se acordd también que en todo el texto se hablaria de programas (y no de sistemas) de pruebas de
aptitud.

Seccion 8

15.  Algunas delegaciones manifestaron la opinion de que, puesto que las notas debian limitarse a
proporcionar explicaciones, sin abordar aspectos vinculados a la evaluacion de la conformidad, la seccion
deberia suprimirse por completo o bien reformularse en medida sustancial. Otras delegaciones indicaron que
las notas resultaban utiles para aclarar las situaciones que se verificaban en la practica; se convino en retener

CX/MAS 11/32/3 (observaciones de Argentina, Brasil, Canada, Cuba, Japon, Estados Unidos de América, Nueva Zelandia,
Union Europea); CRD 9 (observaciones de Filipinas); CRD 10 (observaciones de Tailandia); CRD 12 (observaciones de
Nigeria); CRD 13 (observaciones del Japon); CRD 18 (observaciones de Kenya); CRD 26 (observaciones de la UE);
CRD 27 (observaciones de Australia); CRD 28 (observaciones de la Republica de Corea).



la seccion y someterla a un examen detallado para cerciorarse de su coherencia con la finalidad de la revision
de las Directrices.

16.  En la seccion 8.1, el Comité acordoé insertar una nueva oracion al final del segundo parrafo a fin de
aclarar que el ejemplo ilustraba la forma en que se podia tomar en cuenta la incertidumbre en la medicion
al interpretar los resultados analiticos obtenidos en una muestra. Se convino en que, para asegurar la
coherencia, en toda la seccion (situaciones [ a IV) se hablaria de “incertidumbre expandida de la medicion”.

17.  El Comité convino en aclarar, en la Situaciéon I, que lo que superaba la especificacion, segiin
indicaban los resultados, era el analito medido en la muestra, puesto que esta situacidon no se referia al lote
de la muestra.

18.  En respuesta a una pregunta, se observo que las cuatro situaciones se describian con el fin de aclarar
cuestiones pero no de abordarlas ni de brindar orientacion a las autoridades de reglamentacidon; ademas,
tales cuestiones se debatirian mas a fondo durante el examen del documento sobre la evaluacion de la
conformidad.

19.  En la seccion 8.2 (Recuperacion), se convino en que la incertidumbre de la medicion debia
comprender la asociada a la correccidon por recuperacion o bien citarse junto con la recuperacion declarada,
por lo que se enmend¢ el texto a tal efecto.

Seccién 9

20. El Comité convino en enmendar la oracion introductoria para indicar que estas referencias se
proporcionaban a titulo informativo; asimismo aportd correcciones editoriales a algunas referencias.

21.  El Comité acordd suprimir la cuarta oracion bajo el epigrafe Procedimientos para la validacion de
métodos de andlisis y eficacia de los métodos en vista de que no habia consenso sobre la pertinencia de esta
publicacién en el contexto de las Directrices.

22.  Tras observar que se habian abordado todas las cuestiones planteadas y que la revision de las
Directrices quedaba asi finalizada, el Comité indico que el documento podia remitirse a la Comision para que
lo aprobara.

Situacién del anteproyecto de Directrices revisadas sobre la incertidumbre en la medicion

23.  El Comité acord6 remitir el proyecto de Directrices revisadas a la Comision en su 34.° periodo de
sesiones para que lo aprobara en el tramite 8 (véase el Apéndice II).

RATIFICACION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS EN LAS NORMAS
DEL CODEX (Tema 4 del programa)’

24.  Presento el informe del Grupo de trabajo su Presidente, el Dr. Roger Wood (Reino Unido). EI Comité
examind los métodos cuya ratificacion se proponia y, ademas de diversos cambios editoriales, realizo las
modificaciones y recomendaciones que se presentan a continuacion (véase el Apéndice I1I).

Parte 1: METODOS DE ANALISIS

Contaminantes de los alimentos

25.  El Comité observo que las directrices de la ISO y la Federacion Internacional de Lecheria (FIL) para
la determinacion cuantitativa de la melamina y el acido ciantirico estaban estructuradas de acuerdo con el
enfoque de criterios, y acord¢ ratificarlas dentro del Tipo IV ya que el método incluido en las directrices no
habia sido objeto de ensayos en colaboracion. En vista del interés suscitado por el método, se alent6 a la ISO
y la FIL a organizar ensayos en colaboracion a fin de poder ratificarlo como método del Tipo II.

5 CX/MAS 11/32/4; CRD 1 (Informe del Grupo de trabajo); CRD 3 (Observaciones de la Union Europea); CRD 6
(Observaciones de Suiza); CRD 7 (Observaciones de la Unidon Europea); CRD 8 (Observaciones del Reino Unido); CRD 9
(Observaciones de Filipinas); CRD 12 (Observaciones de Nigeria); CRD 17 (Reproduccion del CRD 32 del CCNFSDU);
CRD 18 (Observaciones de Kenya); CRD 20 (Observaciones de Chile); CRD 21 (Observaciones de Argentina); CRD 22
(Observaciones de la ISO); CRD 23 (Observaciones de Malasia); CRD 29 (Observaciones de AOCS).
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Frutas y Hortalizas Elaboradas

26.  El Comité corrigi6 la referencia a los métodos ISO y AOCS para la determinacion de la acidez total
del aceite extraido en el coco desecado, que se habian actualizado en 2009.

27.  El Comité convino en retener el método actualizado de la ISO para las impurezas minerales
contenidas en ciertas hortalizas en conserva (palmito en conserva) ya que dicho método era equivalente al de
la AOAC que se habia ratificado como método del Tipo 1.

Nutricién y alimentos para regimenes especiales

28.  El Comité recordd que en su ultima reunidon habia ratificado los métodos para la determinacion de la
fibra alimentaria como métodos del Tipo IV y habia pedido al Comité sobre Nutricion y Alimentos para
Regimenes Especiales (CCNFSDU) que definiera con mas precision el ambito de aplicacion de dichos
métodos.

29.  El Comité observé que el grupo de trabajo habia discutido si debian incluirse métodos del Tipo I, en
vista de la posible superposicion entre los mismos; asimismo habia modificado el tipo atribuido a algunos
métodos.

30. En el tercer grupo de métodos, los dos destinados a las fibras dietéticas solubles e insolubles se
trasladaron al primer grupo puesto que no median la fraccidn de peso molecular inferior, manteniéndose
como métodos del Tipo I. El Comité observo que el método para los fructosanos (no aplicable a los
fructosanos muy despolimerizados) tenia un ambito de aplicacién mas limitado, por lo que acordo ratificarlo
como método del Tipo III. Convino asimismo en ratificar los restantes métodos de este grupo como métodos
del Tipo II por tratarse de métodos de analisis racional.

31.  El Comité examin6 brevemente la propuesta de considerar el uso de un arbol de decisiones a fin de
facilitar la seleccion de métodos adecuados para determinar el contenido de fibra dietética. Se acordo que,
sobre la base de la propuesta presentada en el documento CRD 8, un grupo de trabajo electronico dirigido
por el Reino Unido, que trabajaria en inglés, estudiaria la elaboracion de un arbol de decisiones que facilitara
a los analistas la seleccion entre los métodos de analisis disponibles para la fibra dietética; este arbol de
decisiones se someteria al examen del Comité en su proxima reunion.

32.  El Comité considerd que en este momento era importante que los analistas especificaran cual era el
método utilizado y con qué fin, ya que esto tendria especial relevancia para la aplicacion reglamentaria y el
comercio.

Comité Coordinador para Asia

33.  El Comité acordo ratificar los métodos de la lista propuesta y afiadir el método NMKL para el pH de
la salsa de chile como método del Tipo II, puesto que se habia ratificado como método de dicho tipo para la
determinacion del pH en frutas y hortalizas elaboradas.

Aguas Minerales Naturales

34, Se recordd que la Comision, en su 33.° periodo de sesiones, habia adoptado los métodos propuestos
por el CCMAS para substancias relacionadas con la salud y habia observado que podian proponerse nuevos
métodos para las aguas minerales a fin de que el Comité los examinara en la presente reunion. EI Comité
examino los métodos propuestos por Malasia y Filipinas y sus caracteristicas de rendimiento.

35.  Recordd que varios métodos y criterios para agentes tensioactivos, aceite mineral, bifeniles
policlorados (BPC), plaguicidas e hidrocarburos aromaticos polinucleares se habian incluido en la lista y
habian sido adoptados por la Comisién, ya que la Norma para las aguas minerales naturales contenia
disposiciones para dichas sustancias (en sus secciones 3.2.17 a 3.2.20). Se inform6 al Comité que el Comité
sobre Contaminantes en los Alimentos examinaria mas a fondo estas sustancias en su proxima reunion
(marzo de 2011) sobre la base del documento CX/CF11/5/15. El Comité acord¢ insertar un subtitulo relativo
a las sustancias en cuestion (presentadas ya en un cuadro por separado), que dijera ‘“caracteristicas de
rendimiento de los métodos propuestos”. Algunas delegaciones observaron que era necesario aclarar a qué
sustancias dentro de ciertos grupos (como el de los bifeniles policlorados) se aplicaban los métodos.

36.  El Comité acordd que reconsideraria los criterios de rendimiento y los métodos propuestos en caso de
que se establecieran niveles maximos para estas sustancias.



37.  Como de la informacién disponible en el sitio web se desprendia que el método EPA 200.8 habia sido
objeto de ensayos en colaboracion y satisfacia los criterios establecidos, se acordo insertarlo en la lista con la
excepcion de la disposicion sobre el borato, puesto que el método no era aplicable a esta sustancia.

38.  Algunos de los otros métodos propuestos, en concreto el método APHA 4500 para cianuro, nitrato y
nitrito, el APHA 4110B para el fluoruro; el APHA 5540 para los agentes tensioactivos, el EPA 8015 para el
aceite mineral, el EPA 1668 para los BPC, el EPA 508.1 para plaguicidas y el EPA 550.1 para los
hidrocarburos aromadticos policiclicos, se habian validado en un solo laboratorio o bien no se habia
proporcionado informacion completa sobre sus caracteristicas de rendimiento, por este motivo se acord6é no
incluirlos en el cuadro asi como solicitar mas informacion sobre sus caracteristicas de rendimiento y su
estado de validacion, que se examinaria en la reunion siguiente.

39.  El Comité acordd suprimir el método ISO 8288:1986, que era un método de espectrometria de
absorcion atomica con llama para el plomo, porque su limite de determinacion no cumplia los criterios.
Convino también en suprimir el método ISO 6468:1996 para BPC y plaguicidas porque el resultado del
estudio en colaboracion no bastaba para satisfacer los criterios.

Leche y Productos Lacteos

40.  El Comité acord6 insertar todos los cambios editoriales y actualizaciones propuestos por la FIL y la
ISO en los métodos para leche y productos lacteos.

Azlcares y miel

41.  Se recordd que algunos métodos aplicables a la miel habian quedado pendientes porque el Comité
sobre Azucares (CCS) habia aplazado sine die sus trabajos y no podia, por tanto, proporcionar nuevas
aclaraciones al respecto. El Comité acordé enmendar en consecuencia la nota relativa a estos métodos.

42.  El Comité convino en que se necesitaba que los participantes, y especialmente las organizaciones
internacionales, que trabajaran con métodos de analisis para la miel aportaran mas informacion a fin de que
pudiera adoptarse una decision fundada sobre el estado de los métodos vigentes o la posible inclusion de
otros métodos. Por consiguiente se acordd que el Comité reconsiderara en su reunion siguiente los métodos
para la miel. El Comité observo que seria util para la Secretaria del CCS ponerse en contacto con las
organizaciones internacionales pertinentes a fin de reunir informacion sobre el tema.

43.  El Comité discutié qué tipo debia asignarse al método Phadebas para la actividad de la diastasa y
acordd que el mismo debia proponerse como método del Tipo I, puesto que el valor dependia del método. Se
propuso incluir una prueba de yoduro-almidon como método de referencia (del Tipo II) para la
determinacion de la actividad de la diastasa. Sin embargo, puesto que el tipo del método Phadebas no
quedaba del todo claro y requeria un debate ulterior, el Comité acordd no afiadir ningiin método mas en esta
etapa y reconsiderar el asunto cuando se dispusiera de mas informacion. En espera de un nuevo examen se
mantuvo, para todos los métodos, el estado “ratificado temporalmente”.

Grasas y Aceites

44.  El Comité acordd insertar las correcciones editoriales propuestas por la ISO en el CRD 22 y por la
AOCS en el CRD 29. Convino asimismo en que los métodos de analisis para la densidad relativa debian ser
del Tipo I, ya que en general los métodos de analisis aplicables a una propiedad fisica serian de caracter
empirico.

45.  Un observador destaco que los métodos de la UIQPA ya no estaban disponibles y que se utilizaban
para analizar la densidad relativa de grasas animales especificadas y aceites comestibles especificados. El
Comité acordd preguntar al Comité sobre Grasas y Aceites (CCFO) si la densidad relativa seguiria siendo
necesaria o podria utilizarse en su lugar inicamente la densidad aparente, o bien el CCFO podia proponer
métodos de analisis alternativos para estas disposiciones en caso de que las considerara necesarias.

46. El Comité observo asimismo que el método de la UIQPA para determinar el contenido de
eritrodiol+uvaol en los aceites de oliva ya no estaba disponible, por lo que pidié al CCFO que examinara la
forma de proceder para determinar dicho contenido teniendo en cuenta que el Consejo Oleicola Internacional
estaba desarrollando estudios sobre métodos para estas sustancias.



47.  Enrespuesta a la pregunta de si los métodos para metales pesados debian presentarse con arreglo a los
criterios fijados, como en el caso de las aguas minerales naturales, el Comité convino en alentar a los comités
a que aplicaran el enfoque por criterios.

Parte 2. PLANES DE MUESTREO

Observacién general

48.  La delegacion del Brasil propuso que, a fin de proporcionar informacion 1til para la aplicacion de los
planes de muestreo, se incluyeran no solamente cuadros con el nimero de muestras que debia analizarse sino
también curvas de las caracteristicas operativas. Sin embargo, el Comité observd que la curva de las
caracteristicas operativas debia tomarse en cuenta cuando los comités sobre productos elaboraban el plan de
muestreo, pero que no era necesario que figurara en dicho plan cuando estuviera ya elaborado.

Contaminantes de los alimentos

49.  El Comité se manifestd de acuerdo con las disposiciones de los Planes de muestreo para la
contaminacion por aflatoxinas en nueces de arbol listas para el consumo y nueces de arbol destinadas a
ulterior elaboracion: almendras, avellanas, pistachos y nueces del Brasil (seccion relativa a las nueces del
Brasil).

Frutas y hortalizas elaboradas

50. El Comité tomd nota de la aclaracion que habia aportado el Comité sobre Frutas y Hortalizas
elaboradas en el sentido de que los planes de muestreo incluidos en la Norma para las confituras, jaleas y
mermeladas y en la Norma para determinadas hortalizas en conserva se aplicaban a criterios de calidad y
disposiciones sobre el llenado minimo, por lo cual ratificd dichos planes de muestreo.

Comité Coordinador para Asia

51.  El Comité ratificd los planes de muestreo para la salsa de chile, observando que los mismos se
aplicaban a disposiciones de calidad.

Otros asuntos

52.  El Comité tomd nota de la propuesta de la delegacion del Canada de reexaminar el tipo atribuido al
método para la determinacion del gluten (ELISA - R5) y acordé examinar mas a fondo este asunto en su
reunion siguiente, tomando en cuenta toda informacién adicional que se hubiera proporcionado en el interin.

53.  El Comité expreso su agradecimiento al Dr. Roger Wood y al grupo de trabajo por el excelente trabajo
realizado; acord6 convocar el grupo de trabajo sobre ratificacion antes de su siguiente reunion.

ORIENTACIC’)N SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD Y
SOLUCION DE CONTROVERSIAS (Tema 5 del programa)®

54. El Comité recordd que en su reunion anterior habia decidido que se dejara de examinar la
incertidumbre del muestreo como tema independiente y habia acordado elaborar un documento de debate
sobre los procedimientos de evaluacion de la conformidad, de solucion de controversias y asuntos afines, que
redactaria un grupo de trabajo electrénico dirigido por el Brasil con la asistencia de Nueva Zelandia.

55.  La delegacion del Brasil presentd el documento de debate y resaltd el excelente procedimiento de
colaboracion adoptado en el grupo de trabajo electronico, que habia sido facilitado por el uso de un sitio web
administrado por Nueva Zelandia. La delegacion subrayo la importancia de este trabajo para los paises
exportadores en la perspectiva de garantizar la seguridad alimentaria, incluso en un contexto de crisis, €
indico que el Brasil se habia concentrado en la elaboracion de la parte B del documento sobre la solucion de
controversias.

CX/MAS 11/32/5, CRD 9 (Observaciones de Filipinas), CRD 11 (Observaciones de Tailandia), CRD 14 (Documento de
proyecto preparado por el grupo de trabajo electronico), CRD 15 (Observaciones de Suiza), CRD 16 (Observaciones de
EURACHEM), CRD 18 (Observaciones de Kenya), CRD 26 (Observaciones de la Uniéon Europea), CRD 30 (Documento
de proyecto revisado durante la reunion).



56. La delegacion de Nueva Zelandia indicd que se habia dedicado sobre todo a elaborar la parte A
referente a la evaluacion de la conformidad; asimismo destacd las conclusiones y recomendaciones del
documento en lo referente a los trabajos futuros, especialmente la necesidad de aclarar y ampliar las
Directrices generales sobre muestreo y, en particular, de clarificar su aplicacion al muestreo de productos a
granel, el enfoque que abarcaba toda la cadena alimentaria y la elaboracion de principios y directrices para la
evaluacion de la conformidad y la solucion de controversias; observo ademas que, en vista de la vasta gama
de cuestiones indicadas, el Comité necesitaria establecer prioridades en su trabajo.

57.  El Comité manifestd su reconocimiento a las delegaciones de Brasil y Nueva Zelandia, asi como al
grupo de trabajo, por la amplia labor dedicada a aclarar y abordar numerosas cuestiones complejas a fin de
facilitar el debate en el seno del Comité.

58.  Varias delegaciones subrayaron la necesidad de evitar duplicaciones de esfuerzos con otros comités,
especialmente el Comité sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de
Alimentos (CCFICS) y, mas en general, de asegurar la coherencia entre los textos del Codex que abordaban
cuestiones relacionadas con la evaluacion de la conformidad y la solucién de controversias. El Comité
acordd que sus nuevos trabajos debian concentrarse en cuestiones que pertenecieran evidentemente al
mandato del CCMAS; ademas debian establecerse prioridades claras entre los temas de trabajo, a fin de
abordar las distintas cuestiones en tiempo oportuno. Se acord6 también que se tomarian en cuenta, cuando
fuera necesario, los textos pertinentes elaborados por el CCFICS.

59.  Varias delegaciones manifestaron la opinion de que la evaluacion de la conformidad era ajena al
mandato del Comité puesto que no estaba definida en el Codex, por lo que el uso de este término daria lugar
a confusion. Se acordd que en el documento de proyecto este término se sustituiria por otra expresion
apropiada.

60. El Comité debatio si el nuevo trabajo entrafiaria una revision de las Directrices Generales sobre
Muestreo o si era preferible mantener las Directrices vigentes y elaborar un documento adicional, que
facilitara su interpretacion y su uso practico, a fin de simplificar la aplicacion de las Directrices con fines de
inspeccion.

61.  Enlo que atafie al examen de las controversias, algunas delegaciones destacaron que era preferible no
volver a poner en discusion las Directrices para la solucion de controversias sobre los resultados (de ensayos)
analiticos, que eran fruto de extensos debates, sino que el nuevo documento debia concentrarse en la forma
de prevenir tales controversias. Otras delegaciones observaron que quizas fuera necesario examinar las
Directrices como consecuencia del nuevo trabajo sobre la soluciéon de diferencias. Se propuso también
agrupar en un solo documento todos los requerimientos relativos a la evaluacion de la conformidad y la
solucion de controversias.

62. Como resultado del debate general el Comité establecid6 un grupo de trabajo durante la reunion
presidido por las delegaciones del Brasil y de Nueva Zelandia, el cual, trabajando en inglés, prepararia un
documento de proyecto a la luz del debate mantenido.

63. La delegacion de Nueva Zelandia presenté la propuesta revisada en el documento CRD 30,
recordando la importancia de seguir un procedimiento cientifico: el nuevo trabajo debia concentrarse en los
principios mas que en las directrices; se habian establecido prioridades entre los temas de trabajo; el término
“evaluacion de la conformidad” se habia reemplazado por “procedimientos para el uso del muestreo y el
analisis de alimentos en el comercio”, en vista de las preocupaciones expresadas; por ultimo, se propuso que
se consideraran posibles medidas preventivas para evitar el surgimiento de controversias.

64.  El Comité acordd que el titulo del documento que se elaboraria debia ser “Principios para el uso del
muestreo y el analisis en el comercio internacional de alimentos” y que tales principios debian formularse
sobre una base cientifica.

65.  En cuanto a la mencion de la solucion de controversias, la delegacion del Brasil expreso la opinion de
que el titulo “Directrices para la solucion de controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos” no
abarcaba todas las situaciones de controversia posibles, por lo que el nuevo documento también debia
considerar la solucion de diferencias y tomar en cuenta cuestiones que no se habian examinado previamente,
como el muestreo de productos perecederos y sus consecuencias en la fase de importacion. Sin embargo, el
Comité acordé que la solucién de controversias ya se trataba en las Directrices para la solucion de



controversias; que el nuevo documento debia concentrarse en la forma de prevenir tales controversias y que
esto se recogeria en todas las secciones referentes a las mismas.

66.  El Comité acordd que el proyecto de principios no proporcionaria orientaciones detalladas para los
gobiernos sino un marco para elaborar una orientacion respecto de la forma de elegir un procedimiento
apropiado de muestreo y analisis, tomando en cuenta la variabilidad del muestreo; consideraciones sobre la
incertidumbre en la medicion; un examen de las medidas preventivas de los paises exportadores destinadas a
garantizar que los alimentos exportados cumplieran los requisitos, asi como de las posibles consecuencias de
esas medidas para la formulacion de procedimientos de muestreo y analisis en el punto de importacion; y la
forma de reducir, mediante procedimientos previos a la comercializacion, la probabilidad de controversias
posteriores.

67.  El Comité discutio la necesidad de controlar los riesgos del productor y del consumidor mencionados
inicialmente en el documento de proyecto. Aunque se aclardé que se trataba de términos estadisticos en el
contexto del muestreo, relacionados con el riesgo de que se adoptaran decisiones equivocadas, varias
delegaciones manifestaron la opinion de que dichos términos no eran coherentes con el mandato del Codex
de garantizar la proteccion del consumidor y que, ademas, podian crear confusion con la definicion del
riesgo en el marco del analisis de riesgos. Se suprimieron dichos términos en todo el texto, en el
entendimiento de que los conceptos en cuestion se abordarian durante el examen de las cuestiones relativas
al muestreo.

68. El Comité acorddo que el nuevo trabajo no debia dar lugar a reconsiderar los enfoques y
procedimientos vigentes para establecer disposiciones sobre inocuidad de los alimentos, en particular los
limites maximos o niveles maximos; convino asimismo en que no debian aportarse cambios a los
documentos existentes.

69.  El Comité acordd que en el Objetivo 2 de la seccion 5 se debian mencionar los Principios practicos
sobre el andlisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por los gobiernos, puesto que los
nuevos principios estaban destinados a los gobiernos.

70.  En lo referente al marco temporal, el Comité convino en que el objetivo era completar el trabajo en
2013y, en cualquier caso, el plazo no debia ser superior a cinco afios.

71.  El Comité convino en que se habian aclarado todas las cuestiones relativas a la elaboracion de este
nuevo documento, por lo que propuso que la Comision iniciase el nuevo trabajo conforme al documento de
proyecto presentado en el Apéndice I'V.

72.  El Comité acordd que, a reserva de la aprobacion de la Comision, un grupo de trabajo electronico
presidido por Nueva Zelandia, que contaria con la asistencia de los Paises Bajos y los Estados Unidos de
América y trabajaria inicamente en inglés, elaborara un anteproyecto de Principios para el uso del muestreo
y el analisis en el comercio internacional de alimentos a fin de distribuirlo en el tramite 3 y someterlo a
examen en la reunion siguiente.

UTILIZACION DE METODOS PATENTADOS EN LAS NORMAS DEL CODEX (Tema 6 del
programa)’

73.  El Comité recordd que en su ultima reunion habia observado que la reunién interinstitucional (RI)
seguiria adelante con su examen de los métodos patentados, habia solicitado contribuciones mas amplias que
no se limitaran a los miembros de la RI y habia establecido que se le proporcionaria informacion actualizada
sobre el tema en esta reunion.

74.  La delegacion del Reino Unido present6 el documento de debate y sefiald que los problemas para
ratificar un método patentado se limitaban principalmente al Tipo I, ya que en el caso de los métodos de
analisis patentados “alternativos”, que se ratificarian con el Tipo III, no parecia ser muy ventajoso
especificarlos en la legislacion nacional o en las normas del Codex. El documento de debate proponia que se
considerara la posibilidad de incluir en el Manual de procedimiento del Codex una definicion de los métodos
patentados asi como criterios para la seleccion de tales métodos, ademas de establecer si era necesario definir

7 CX/MAS 11/32/6; CRD 4 (Observaciones de la AOECS y la ISO); CRD 5 REV (Observaciones del Japon); CRD 12
(Observaciones de Nigeria); CRD 18 (Observaciones de Kenya); CRD 19 (Observaciones de IAM); CRD 21
(Observaciones de Argentina); CRD 24 (Observaciones de la RI); CRD 26 (Observaciones de la Union Europea)



otras caracteristicas que debia cumplir el método patentado. También se discutio sobre la situacion de que no
existieran métodos alternativos, incluida una posibilidad de definir la sustancia quimica patentada empleada
en el método u otras alternativas.

75.  Algunas delegaciones, a la vez que observaron que para la industria y las autoridades competentes era
facil emplear un método patentado, opinaron que la ratificacion de este tipo de métodos en el Codex
entrafiaba varios posibles problemas, a saber: disponibilidad para los usuarios finales; posible riesgo de que
se dejaran de elaborar nuevos métodos de analisis; un método de “caja negra” en que no se revelaran
informaciones clave; considerables ventajas econdémicas para algunos fabricantes, que perturbarian la
competencia; y dificultades para los gobiernos a la hora de emplear dichos métodos con fines de aplicacion
reglamentaria.

76.  Algunas delegaciones destacaron que, en caso de que el CCMAS ratificara un método patentado
como método del Tipo I, debia definir un procedimiento, criterios para evaluar la necesidad del método y los
requisitos en cuanto a la informacion sobre el método que debia proporcionarse, por ejemplo, sus
caracteristicas de rendimiento, estado de validacion y reacciones cruzadas, los cuales debian establecerse
claramente en el Manual de procedimiento. El Comité observé que un método patentado que no fuera
acompaiiado de esas informaciones se ratificaria inicamente como método del Tipo I'V.

77.  Algunas delegaciones y observadores sefialaron al Comité la necesidad de definir claramente el
término “método patentado”, puesto que no existia una definicién reconocida internacionalmente y habia que
evitar la confusion con los derechos de propiedad intelectual relacionados con la elaboracion de métodos en
general.

78.  Tras algunos debates, el Comité acord6 iniciar un nuevo trabajo de elaboracion de disposiciones para
los métodos patentados en el Manual de procedimiento; convino asimismo en que un grupo de trabajo
electronico dirigido por el Reino Unido y Alemania, que desarrollaria su actividad en inglés, definiera el
término “método patentado” y preparara un proyecto de criterios para su inclusion en el Manual de
procedimiento. El Comité acord6é también que la definicion y el proyecto de criterios se deberian distribuir
para invitar a los miembros y observadores a formular sus comentarios al respecto, para luego someterse a
examen en la siguiente reunion del Comité.

Otros asuntos

79.  El observador de EURACHEM present6 el documento de debate proporcionado en la RI sobre la
ampliacion del enfoque de criterios del Codex a los métodos del Tipo I (CRD 19 y CRD 24); propuso
asimismo que se debatiera la forma de aplicar dicho enfoque, por lo menos parcialmente, a los métodos del
Tipo 1.

80.  En el documento de debate se analizaban los criterios que podrian aplicarse y se concluia que, si bien
la veracidad no era pertinente, quizas fuera util fijar criterios de rendimiento adicionales para los métodos del
Tipo I, especialmente en lo que atafie a la precision, si la intencién era emplearlos con fines de calibracion.
Se propuso que en las orientaciones del Codex se sefalara que los métodos del Tipo I definian un
mensurando que podia, en principio, estimarse mediante métodos de medicion alternativos, a reserva de que
se demostrara su adecuado rendimiento seglin se definia en el enfoque por criterios.

81.  Algunas delegaciones sefalaron que la calibracion se realizaba internamente en los laboratorios, pero
que en el marco del Codex y para fines de aplicacion reglamentaria no era necesario considerar métodos
alternativos a los del Tipo I, por lo que no respaldaban la consideracion ulterior de este enfoque.

82.  El Comité observo que el examen de esta cuestion proseguiria en la RI y que en su reunidn siguiente
se le informaria de cualquier novedad al respecto que hubiera surgido en las organizaciones interesadas.

INFORME DE UNA REUNION INTERINSTITUCIONAL SOBRE LOS METODOS DE ANALISIS
(Tema 7 del programa)®

83.  El Secretario de la reunion interinstitucional, Dr. Richard Cantrill (AOCS), present6 el informe de la
23.* reunion de organizaciones internacionales que trabajaban en el campo de los métodos de andlisis y toma
de muestras, celebrada el 4 de marzo de 2011. Ademéas de los temas que figuraban en el programa del

8 CRD 2 (proyecto de informe de la 23. reunién interinstitucional).
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Comité, la reunion habia examinado las actividades de las organizaciones participantes, algunas de las cuales
se resumen a continuacion.

84.  En la reunion se habia considerado el enfoque por criterios; los miembros habian manifestado que se
basaban en medida variable en los valores HorRat para determinar la aceptabilidad de un método.

85.  El Comité observo que el taller de la RI/MoniQA sobre los métodos de analisis del Codex que se
habia organizado antes de la reunion habia tenido gran éxito y habia contado con la asistencia de mas de
70 delegados; se invit6 a los participantes a formular propuestas para un taller futuro que podria tener lugar
en 2012.

86. En lo que atafie a la armonizacion de la terminologia analitica en consonancia con las normas
internacionales, el Comité observo que la UIQPA estaba revisando las definiciones contenidas en el “Libro
naranja” y que EURACHEM tenia en preparacion una Guia al Vocabulario internacional de términos basicos
y generales de metrologia (VIM) en la que se explicaba mejor la definicion y se ofrecia informacion practica
sobre los procedimientos.

87.  El Comité observd que al considerar la recuperacion debia considerarse el sesgo del laboratorio y si
los datos estaban o no corregidos; ademas, al comparar dos series de datos habia que documentar el proceso
aplicado para determinar la recuperacion, ya que esta también contribuia al sesgo del laboratorio.

88. Se informé al Comité de que la norma ISO 5725, reformulada como ISO 15725, se hallaba en una
etapa preparatoria y en el término de 12 meses se dispondria de un proyecto de norma. Se inform6 asimismo
que dicha norma ISO trataria, respectivamente en sus partes 1, 2 y 4, conceptos y definiciones, la veracidad y
la metodologia de base, junto con ejemplos pertinentes.

89.  El Comité expreso su agradecimiento a las organizaciones internacionales participantes en la reunion
interinstitucional por su contribucién a su trabajo y por la organizacion del taller RI/MoniQa; asimismo dio
las gracias a la Oficina Hungara de Inocuidad Alimentaria por albergar la RI. Se observé que la siguiente
reunion interinstitucional se celebraria antes de la 33.* reunion del Comité.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 8 del programa)

90.  Los otros asuntos y los trabajos futuros se examinaron en relacion con los temas correspondientes del
programa.

FECHAY LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 9 del programa)

91.  Se informé al Comité de que se preveia celebrar su 33.* reunién en Hungria del 5 al 9 de marzo de
2012; la fecha exacta y el lugar serian determinadas por el pais anfitrion y la Secretaria del Codex.
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DOCUMENTO
ASUNTO TRAMITE ENCOMENDADO A DE REFERENCIA
(REP11/MAS)
Proyecto de Directrices revisadas sobre la 8 Gobiernos parr. 23
incertidumbre en la medicion 34.°p.s. de la CAC Apéndice 11
Aprobaciéq de métodos de ’anélisis en I?S' normas Gobiernos parrs. 25-51
del Codex, incluidos los métodos de anélisis para 34.°p.s. de la CAC Apéndice 111
las aguas minerales naturales
34.°p.s. de la CAC
Grupo de trabajo
Principios para el uso del muestreo y el analisis 123 electronico dirigido por parr. 71
en el comercio internacional de alimentos Nueva Zelandia, EE.UU. Apéndice IV
y Paises Bajos
Gobiernos
33.% reunion del CCMAS
34.°p.s. de la CAC
Grupo de trabajo
Disposiciones para los métodos patentados (PM) electronico dirigido por parr. 78

Reino Unido y Alemania
Gobiernos
33.2 reunion del CCMAS
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REP11/MAS
APENDICE II

PROYECTO DE DIRECTRICES REVISADAS SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION

NOTAS EXPLICATIVAS DE LAS DIRECTRICES DEL CODEX SOBRE LA INCERTIDUMBRE
DE LA MEDICION

(Para su inclusién como Anexo a las Directrices sobre la incertidumbre de la medicién, CAC/GL 54-2004)
(En el tramite 8 del procedimiento)

1 ¢ Qué es la incertidumbre de la medicion?

No siempre se tiene en cuenta que los resultados analiticos son variables ni la amplitud que dicha
variabilidad puede tener, en particular cuando se determinan concentraciones bajas del mensurando (partes
por mil millones). Tal como se indica en las Directrices, la mayor parte de los resultados analiticos
cuantitativos adoptan la forma de “a + 2u” o “a + U”, donde “a” representa la mejor estimacion del valor
real de la concentracion del mensurando (el resultado analitico), “u” es la incertidumbre tipica hasta un nivel
de confianza de 68% y “U” (igual a 2u) es la incertidumbre expandida hasta un nivel de confianza de 95%.
El intervalo “a + 2u” representa un nivel de confianza del 95 % dentro del cual se encontraria el valor real.
El valor de “U” o de “2u” es el valor que los analistas usan y consignan normalmente; en lo sucesivo se
denominara “incertidumbre de la medicion” y puede calcularse de varias maneras diferentes.”

En el analisis de alimentos se usa la probabilidad aproximada del 95% (2u) para calcular la incertidumbre
expandida. En otros sectores se puede especificar una probabilidad diferente.

Por tanto, la incertidumbre en la medicion puede considerarse como la variabilidad en torno a los resultados
comunicados, que se cuantifica como el valor "U" al considerar la incertidumbre expandida, y dentro de la
cual se puede esperar que se encuentre el resultado “real”.

2 ¢Hay que calcular la incertidumbre de la medicion en el Codex?

Si, uno de los requisitos de la Norma sobre la acreditacion, la ISO 17025:2005, que el Codex ha aprobado
por referencia, es que la incertidumbre en la medicion de un resultado se calcule y se comunique si asi se
solicita. La Comisién del Codex Alimentarius ha elaborado directrices (CAC/GL 27-1997) que exigen la
acreditacion de los laboratorios que intervienen en la importacion/exportacion de alimentos con el fin de
cumplir los criterios generales establecidos en ISO/IEC 17025). Dado que el Codex se ocupa de productos
que circulan en el comercio internacional, es de prever que se pediran estimaciones de la incertidumbre en
la medicion.

3 ¢ Procede la incertidumbre en la medicion tanto del muestreo como del analisis?

Se aplica al proceso de medicion en su conjunto. Sin embargo, en estas orientaciones solo se examina la
incertidumbre en la medicion de los analisis.

En muchos casos, la incertidumbre del muestreo es tan grande como la incertidumbre de la medicion
analitica o0 mayor que esta. La incertidumbre en el muestreo es con frecuencia el factor de mayor peso en los
procedimientos de evaluacion de la conformidad. Los procedimientos de muestreo incluidos en las
Directrices generales estan concebidos para tomar en cuenta la incertidumbre en la medicion.

4 ¢ Cudl es la relacién entre la incertidumbre de la medicidn, el resultado analitico y el método
utilizado para obtener el resultado?

La incertidumbre de los resultados de un ensayo no se asocia con un método de andlisis. Sin embargo, las
estimaciones de las caracteristicas de rendimiento analitico que se obtienen en la validacion y/o en el control
de la calidad de un método pueden utilizarse para calcular la incertidumbre de un resultado en algunos
casos. La diferenciacion entre la incertidumbre de la medicion asociada con el resultado y la precision
obtenida durante la validacion del método no es objeto a menudo de apreciacion. Por consiguiente, la
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precision observada para un método validado (la desviacion tipica de la repetibilidad o la reproducibilidad)
no puede utilizarse sin reservas como la Unica estimacion de la incertidumbre de la medicion. En especial,
deben tenerse en cuenta factores adicionales tales como la incertidumbre asociada con el sesgo, el efecto de
la matriz y la competencia del laboratorio.

5 Procedimientos para calcular la incertidumbre en la medicion

Hay muchos procedimientos disponibles para calcular la incertidumbre en la medicion de un resultado. Las
directrices del Codex no recomiendan ningin planteamiento en particular, pero es importante que,
independientemente del planteamiento que se utilice, el procedimiento sea fiable desde el punto de vista
cientifico. Ningn planteamiento puede considerarse mejor que otro, siempre y cuando el procedimiento
utilizado sea apropiado y fiable; esto significa que no haya ninguna “jerarquia” de los procedimientos.

En general, los procedimientos se basan en un planteamiento de componente por componente (“de abajo
arriba”) o en un enfoque “de arriba abajo” que utiliza datos procedentes de ensayos en colaboracion,
estudios de aptitud, estudios de validacion o muestras destinadas al control de calidad dentro del laboratorio,
o bien en una combinacidn de dichos datos.

En las Directrices para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo que participan en el control
de las importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 27-1997), se exige el uso de métodos
validados y, por tanto, resulta mas eficiente en cuanto a costos utilizar datos procedentes de los estudios de
validacion del método en lugar de emplear otro planteamiento (es decir, el planteamiento de componente
por componente).

Los usuarios de los datos de validacion deberian observar que entre las fuentes de incertidumbre no
cubiertas, o cubiertas solo en parte, por estudios de validacion se encuentran las siguientes':

- el muestreo;

- el tratamiento previo;

- el sesgo vinculado al método;

- la variacion en las condiciones;

- los cambios en la matriz de muestra;

- la imprecision en la estimacion del sesgo del método o del laboratorio.

Para los métodos aplicados dentro del ambito para el que se hayan definido, cuando la etapa de conciliacion
revele que todas las fuentes identificadas se han incluido en el estudio de validacion o cuando se muestre
que las contribuciones de las demas fuentes son insignificantes, la desviacion tipica de la reproducibilidad
Sr, ajustada en relacidon con la concentracion en caso de necesidad, podra utilizarse como incertidumbre
tipica combinada.

Cabe senalar que se estan elaborando otros procedimientos para la evaluacion de la incertidumbre en la
medicién y que dentro de esta situacion en evolucidon se haran otras recomendaciones en cuanto a los
procedimientos aceptables. Se prevé que se elaboraran, a modo de ejemplo, procedimientos basados en
resultados obtenidos de la participacion en programas de pruebas de aptitud.

6 Consideraciones que deben tenerse en cuenta al calcular la incertidumbre de la medicion en el
contexto del Codex

Es importante que la exigencia de estimar la incertidumbre de la medicion no imponga a los laboratorios
una carga de trabajo adicional innecesaria.

Al decidir qué procedimiento se debe utilizar para calcular la incertidumbre de la medicién en el contexto
del Codex es importante tener en cuenta que el Codex ha adoptado varias medidas formales de garantia de
calidad que han de ser aplicadas por los laboratorios de control. En particular, tales laboratorios deberian:

e cumplir una norma internacionalmente reconocida (actualmente la norma ISO/IEC 17025:2005); a
tal cumplimiento contribuye el uso de procedimientos internos de control de la calidad;

e participar en programas de pruebas de aptitud;

! EURACHEM/CITAC Guide on the Use of uncertainty information in compliance assessment EURACHEM Secretariat, BAM,

Berlin, 2007. Esta guia puede descargarse gratuitamente en la direccion http://www.eurachem.org/
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e usar métodos validados.

Es esencial que la informacion proporcionada en aplicacion de estos requisitos sea utilizada por los
laboratorios al calcular la incertidumbre en sus mediciones para evitar que lleven a cabo trabajo innecesario.
En el Codex, donde se hace gran hincapié en el uso de métodos de analisis “validados”, es decir, métodos
validados a través de ensayos en colaboracion, la informacion obtenida de tales ensayos puede utilizarse en
muchas circunstancias.

Ademas, en determinadas situaciones puede utilizarse también para calcular la incertidumbre informacion
derivada de procedimientos internos de control de calidad.

En esta seccion se subraya una vez mas que para el analista es importante que no haya duplicaciones
innecesarias del trabajo.

7 Valores de las estimaciones de la incertidumbre de la medicion

Las solicitudes de informacion sobre los valores previstos de las estimaciones de la incertidumbre de la
medicion no suelen estar respaldadas por los analistas. Sin embargo, los usuarios de datos analiticos y los
clientes de los laboratorios que presentan tales datos piden frecuentemente tal informacion. Temen que
algunos laboratorios subestimen su incertidumbre y, en consecuencia, notifiquen a sus clientes valores
bajos, poco realistas, de la misma.

Para los analisis quimicos que utilizan los valores de Sg obtenidos en ensayos en colaboracion seria
razonable prever que los valores de la incertidumbre (expandida) comunicada por los laboratorios sean
aproximadamente los siguientes:

Concentracion nominal Incertidumbre tipica expandida Intervalo previsto de
resultados*

100g/100g 4 % 96 a 1042/100g
10g/100g 5% 9.5a10,52/100g
1g/100g 8 % 0,92 a 1,082/100¢g
lg/kg 11 % 0,89al,11gkg
100mg/kg 16 % 84 a 116mg/kg
10mg/kg 22 % 7.8 a12.2mg/kg
1mg/kg 32 % 0,68 a 1,32mg/kg
0,56 x concentracion a
<100pg/kg 44 % 1,44 x concentracion
pg/kg

* Implica que los valores comprendidos dentro de estos intervalos pueden considerarse efectivamente como
pertenecientes a la misma poblacion analitica.

Cabe esperar que las incertidumbres en la medicion notificadas por cualquier laboratorio no superen en
mucho el valor de la Sk a la concentracion de interés si el laboratorio se encuentra en situacion de “control
analitico”. Se esperaria que los laboratorios con mucha experiencia que llevan a cabo analisis particulares
con regularidad obtengan valores de incertidumbre inferiores a los indicados mas arriba.

8 Relacion entre resultados analiticos, incertidumbre en la medicion y factores de recuperacion

En esta seccion se trata de explicar la importancia de los resultados de analisis y sus correspondientes
incertidumbres en la medicion y recuperaciones.

8.1 Incertidumbre de la medicion

Es importante examinar la incertidumbre en la medicion al decidir si una muestra cumple o no la
especificacion. Esta consideracion tal vez no resulte pertinente al examinar una preocupacion directa
relacionada con la salud. La importancia de este aspecto puede ilustrarse con el ejemplo del diagrama
siguiente, en el que se ve el caso mas sencillo que se produce cuando las decisiones ase adoptan a partir de
una sola muestra experimental.

En el ejemplo siguiente el resultado de la prueba se compara con la especificacion, que consiste en un nivel
maximo. El ejemplo ilustra la forma en que podria tomarse en cuenta el concepto de incertidumbre en la
medicion al interpretar los resultados analisticos obtenidos en una muestra analizada.
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Nivel J-
maximo

situacion i Situacion i situacion iii situacion iv

Este diagrama pone de manifiesto la importancia de impartir directrices claras a fin de permitir una
interpretacion sin ambigiiedad de los resultados de un analisis con respecto a sus incertidumbres en la
medicion.

Situacion I El resultado analitico menos la incertidumbre expandida en la medicion da un valor superior al
nivel maximo. El resultado indica que el analito medido en la muestra de ensayo supera la especificacion.

Situacion 11

El resultado analitico supera el nivel maximo en medida menor que la incertidumbre expandida en la
medicion.

Situacion I11

El resultado del analisis es inferior al nivel maximo en medida menor que el valor de la incertidumbre
expandida en la medicion.

Situacion IV

El resultado del analisis es inferior al nivel médximo en medida mayor que el valor de la incertidumbre
expandida en la medicion.

8.2  Recuperacion

La Comision del Codex Alimentarius ha aprobado por referencia las directrices de la UIQPA para el empleo
de la informacion sobre la recuperacion (véase CAC/GL 37-2001).

Cuando proceda y sea pertinente, los resultados analiticos se comunicaran corregidos para la recuperacion y
se debera sefalar cualquier correccion efectuada.

Si se ha corregido un resultado para tener en cuenta la recuperacion, se deberd comunicar también el método
utilizado a tal efecto. Siempre que sea posible se debera mencionar el indice de recuperacion. La
incertidumbre en la medicion deberia incluir la asociada con la correccion para recuperacion o bien
indicarse junto con esta.

Al establecer disposiciones para las normas, habra que senalar si el resultado obtenido por un método
utilizado para el analisis en el contexto de los controles de conformidad se comunica corregido para la
recuperacion o no.
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A. COMITE SOBRE CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS
1. Métodos de analisis

Niveles maximos para la melamina en los alimentos y piensos

PRODUCTO DISPOSI METODO PRINCIPIO Tipo
CION
Leche, productos lacteos y Melamina ISO/TS 15495 | FIL/RM LC-MS/MS Tipo IV
preparados para lactantes 230:2010
2. Muestreo

Planes de muestreo para la contaminacién por aflatoxinas en nueces de arbol listas para el consumo y nueces de arbol destinadas a ulterior elaboracion:
almendras, avellanas, pistachos y nueces del Brasil sin cascara

PRODUCTO PLAN DE MUESTREO SITUACION
Nueces del Brasil Descrito en las Normas Ratificado

B. COMITE SOBRE FRUTAS Y HORTALIZAS ELABORADAS

1. Métodos de analisis

Anteproyecto de Norma para el coco desecado

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Tipo

Coco desecado Ceniza AOAC 950.49 Gravimetria Tipo I

Coco desecado Materia extrafia Véase mas abajo Conteo de materia extrafia Tipo IV
vegetal a simple vista

Coco desecado Humedad AOAC 925.40 Gravimetria Tipo I

(pérdida por desecacion)

Coco desecado Contenido en aceite | AOAC 948.22 Gravimetria Tipo I

Coco desecado Acidez total del ISO 660:2009 0 AOCS Cd | Valorimetria Tipo I
aceite extraido 3d-63 (09)

Determinacion de materia vegetal extrafia

La determinacion se lleva a cabo extendiendo 100 g de la muestra en una capa fina sobre fondo blanco y contando la materia extrafia a simple vista.



Norma para algunas hortalizas en conserva (palmito)

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y Tipo propuesto
Algunas hortalizas Impurezas minerales | AOAC 971.33 Gravimetria Tipo I
en conserva (arena) 1SO 762:2003
2. Muestreo
Normas sobre frutas y hortalizas elaboradas
PRODUCTO PLAN DE MUESTREO SITUACION
Algunas hortalizas en conserva, Descrito en las Normas Ratificado

mermeladas y gelatinas

C. COMITE SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

Método de andlisis para la fibra dietética

33

Norma Disposiciones Meétodo Principio Tipo
Métodos generales que no miden la fraccién de peso molecular menor (unidades monoméricas <=9)®
Todos los Método aplicable para la determinacion de las fibras dietéticas AOAC 985.29 Enzimatico Tipo I
alimentos (1) | que no incluyen la fraccion de peso molecular menor (4) AACC Intl 32-05.01 (1991,1999) gravimétrico
Todos los Meétodo aplicable para la determinacion de las fibras dietéticas | AOAC 991.43 Enzimatico Tipo 1
alimentos (1) | que no 1qcluyen la fracmop de.}?eso molecular menor y que AACC Intl 32-07.01 (1999, 1991) gravimétrico

también incluye la determinacion de las fibras dietéticas

solubles e insolubles (4) NMKL 129, 2003
Todos los Meétodo aplicable para la determinacion de las fibras dietéticas | AOAC 993.21 Gravimétrico Tipo 1
alimentos (1) | que no incluyen la fraccion de peso molecular menor, en

alimentos y productos alimentarios que contienen mas del 10 %

de fibras dietéticas y menos del 2 % de almidon (p.¢j., la fruta)

4)
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Norma Disposiciones Método Principio Tipo
Todos los Meétodo aplicable para la determinacion de las fibras dietéticas | AOAC 994.13 Enzimatico Tipo 1
alimentos (1) | que no 1.nc'1’uyen la f’raccmn.de peso molecglar menor. Facilita la AACC Intl 32-25.01 (1999, 1994) CG/colorimétrico
composicion del azucar residual de los polisacaridos de las avimétrico
fibras dietéticas, asi como el contenido en lignina Klason (4) NMKL 162, 1998 g
Todos los Fibras dietéticas insolubles en los alimentos y en productos AOAC 991.42 (especifico para la Enzimatico Tipo 1
alimentos (1) | alimenticios (4) fibra insoluble) gravimétrico
AACC Intl 32-20.01 (1999, 1982)
Todos los Fibras dietéticas solubles en los alimentos y en productos AOAC 993.19 (especifico para la Enzimatico Tipo I
alimentos (1) | alimenticios (4) fibra soluble) gravimétrico
Métodos generales que miden las fracciones de peso molecular mayor (unidades monoméricas > 9) y menor (unidades monoméricas <=9) @
Todos los Meétodo aplicable para la determinacion del contenido en AOAC 2001.03 Enzimatico Tipo I
alimentos (1) ﬁl?ras dietéticas de peso molecu}ar mayor y menor en AACC Intl 32-41.01 (2002) gravimétrico y
alimentos que no contienen almidones resistentes cromatografia de
liquidos
Todos los M¢étodo aplicable para la determinacion del contenido en AOAC 2009.01 Enzimatico- Tipo I
alimentos (1) ﬁbras.dletetlcas de peso nqolecular mayor y menor. El método AACC Intl 32-45.01 (2009) gravimétrico
es aplicable a cualquier alimento que pueda contener o no C
f . romatografia de
almidones resistentes. A
liquidos de alta
presion
Métodos que miden componentes individuales especificos (unidades monoméricas: abarca toda la gama para cada clase de componente))®
Todos los (1-3)(1—>4) Beta-D-glucanos AOAC 995.16 Enzimatico Tipo II
alimentos (1) AACC Intl 32-23.01 (1999, 1995)
Todos los Fructosanos (oligofructosas, inulina, inulina hidrolizada, AOAC 997.08 Enzimatico y Tipo II

alimentos (1)

polifructosas, fructooligosacaridos)

(aplicable a los fructosanos agregados)

AACC Intl 32-31.01 (2001)

HPAEC-PAD
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Todos los Fructosanos (oligofructosas, inulina, inulina hidrolizada, AOAC 999.03 Enzimatico y Tipo III
alimentos (1) polifructosas, fructooligosacaridos) AACC Intl 32-32.01 (2001) colorimétrico
(no aplicable a los fructosanos muy despolimerizados)

Todos los Polidextrosa AOAC 2000.11 HPAEC-PAD Tipo 11
alimentos (1) AACC Intl 32-28.01 (2001)
Todos los Transgalactooligosacaridos AOAC 2001.02 HPAEC-PAD Tipo II
alimentos (1) AACC Intl 32-33.01 (2001)
Todos los Almidon resistente (recomendado para RS3) AOAC 2002.02 Enzimatico Tipo II
alimentos (1) AACC Intl 32-40.01 (2002)
Otros métodos®® que no hayan sido evaluados en estudios interlaboratorio en virtud de los reglamentos internacionales de la AOAC
Todos los Glucosanos y mananos insolubles de la pared celular de las Eurasyp (European association for Quimico y Tipo IV
alimentos levaduras (solo para la pared celular de las levaduras) specialty yeast product, Asociacion HPAEC-PAD

Europea para los Productos de

Levadura de Especialidad) — LM

Bonanno. Biospringer- 2004 — version

en linea:

http://www.eurasyp.org/public.techniq

ue.home.screen.
Todos los Fructooligosacaridos (unidades monoméricas <5) Ouarné et al. 1999 en Complex HPAEC-PAD Tipo IV
alimentos Carbohydrates in Foods. Editado por

S. Sungsoo, L. Prosky y M. Dreher.
Marcel Dekker Inc, Nueva York
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Todos los
alimentos

Polisacaridos no amilaceos (PNA) (3)

Englyst H.N, Quigley M.E., Hudson G.
(1994), Determinacion de la fibra
dietética como polisacaridos no
amilaceos por medio de una medicion
cromatografica de gases o liquidos,
cromatografica de liquidos de alto
rendimiento o espectrofotométrica de
los azlcares constituyentes - Analyst
119, 1497-1509

Cromatografia
gas-liquidos

Tipo IV

) Los usuarios deberian consultar la descripcion de cada método para las matrices de alimentos que fueron objeto de estudio interlaboratorios en los métodos oficiales
de analisis de AOAC Internacional.

2 . . . . . ., . L, . . ., . , .
@ Se dejan dos cuestiones para las autoridades nacionales: la inclusién de las unidades monoméricas 3-9 y la determinacién de los compuestos aislados o de sintesis

que presentan tienen ventaja fisiologica (Véanse las Directrices sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985), con las modificaciones de 2009.

®) pérdida de la cuantificacion para el almidon resistente. Véanse los métodos especificos.

@ pérdida de la cuantificacion para la inulina, el almidén resistente, la polidextrosa y las maltodextrinas resistentes. Véanse los métodos especificos.

D. COMITE COORDINADOR FAO/OMS PARA ASIA

Anteproyecto de Norma regional para la salsa de aji

1 Métodos de analisis

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Tipo
Salsa de aji pH NMKL 179:2005 Potenciometria Tipo II
(método general del Codex)
Salsa de aji pH AOAC981.12 Potenciometria Tipo III
(método general del Codex)
Salsa de aji Llenado de los CAC/RM 46-1972 Pesaje Tipo I
cnvases (método general del Codex)




2 Muestreo
PRODUCTO PLAN DE MUESTREO SITUACION
Salsa de aji Descrito en las Normas Ratificado

E. AGUAS MINERALES NATURALES
Norma para las aguas minerales naturales (CODEX STAN 108-1981)

Disposicion ML |Intervalo min. | LD LC Precision Recuperaciéon | Métodos propuestos que | Principio
(mg/L) a(pnlqi;?ﬁ)le (mg/L)|(mg/L) RSDR (%) (%) cumplen los criterios
inferior a

Antimonio 0,005 0,0028 0,001 | 0,002 44 80-110 ISO 17294-2:2003 ICP-MS

ISO 15586:2003 GF-AAS

EPA 200.8 ICP-MS
Arsénico 0,01 0,0056 0,002 | 0,004 44 90-107 ISO 17294-2:2003 ICP-MS

ISO 15586:2003 GF-AAS

ISO 11969:1996 AAS (hidruros)

EPA 200.8 ICP-MS
Bario 0,7 0,35 0,07 | 0,14 34 95-105 ISO 11885:2007 ICP-OES

ISO 17294-2:2003 ICP-MS

EPA 200.8 ICP-MS
Borato 5 3,1 0,5 1 25 97-103 ISO 9390:1990 Espectrofotometria

ISO 11885:2007 ICP-MS'

ISO 17294-2:2003 ICP-MS
Cadmio 0,003 0,0017 0,0006| 0,0012 44 80-110 ISO 11885:2007 ICP-OES

! Se determina el total de boro.
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Disposicion ML |Intervalo min. | LD LC Precision Recuperacién | Métodos propuestos que | Principio
(mgy/L) ag:}i;z/ﬁle (my/L)|(mg/L) RSDR (%) (%) cumplen los criterios
inferior a

I1SO 17294-2:2003 ICP-MS

ISO 15586:2003 GF-AAS

ISO 5961:1994 (seccion 3) | AAS

EPA 200.8 ICP-MS
Cromo 0,05 0,028 0,01 0,02 44 90-107 ISO 11885:2007 ICP-OES

ISO 17294-2:2003 ICP-MS

ISO 15586:2003 GF-AAS

ISO 18412:2005 (Cr VI) | Fotométrico

ISO 23913:2006 (Cr VI) | CIA, espectrofotometria

ISO 9174:1998 (seccion 4)| AAS

EPA 200.8 ICP-MS
Cobre 1 0,52 0,1 0,2 32 97-103 ISO 11885:2007 ICP-OES

ISO 17294-2:2003 ICP-MS

ISO 15586:2003 GF-AAS

ISO 8288:1986 AAS de llama

EPA 200.8 ICP-MS
Cianuro 0,07 0,039 0,014 | 0,028 44 90-107 ISO 14403:2002 CFA

ISO 6703-1:1998

Fotométrico, trimétrico




Disposicion ML |Intervalo min. | LD LC Precision Recuperacién | Métodos propuestos que | Principio
(mgy/L) ag:}i;z/ﬁle (my/L)|(mg/L) RSDR (%) (%) cumplen los criterios
inferior a
Fluoruro 1,0 0,52 0,1 0,2 32 97-103 ISO 10304-1:2007 HPLC
ISO 10359-1:1992 Sonda electroquimica
(fluoruro disuelto)
150 10359-2:1994 Digestion, destilado
(vinculo inorganico)
Plomo 0,01 0,0056 0,002 | 0,004 44 90-107 ISO 17294-2:2003 ICP-MS
ISO 15586:2003 GF-AAS
EPA 200.8 ICP-MS
Manganeso 0,4 0,18 0,04 | 0,08 37 95-105 ISO 11885:2007 ICP-OES
I1SO 17294-2:2003 ICP-MS
ISO 15586:2003 GF-AAS
EPA 200.8 ICP-MS
Mercurio 0,001 0,00056 0,0002| 0,0004 44 80-110 EN 1483:2007 AAS
Enriquecimiento por
ISO 17852:2006 amalgama (I11)
AFS

ISO 5666:1999
ISO 16590:2000
EPA 200.8

AA previa reduccion de
cloruro de estafio (1)

Enriquecimiento por
amalgama (III)

ICP-MS
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Disposicion ML |Intervalo min. | LD LC Precision Recuperacién | Métodos propuestos que | Principio
(mgy/L) ag:}i;z/ﬁle (my/L)|(mg/L) RSDR (%) (%) cumplen los criterios
inferior a
Niquel 0,02 0,011 0,004 | 0,008 44 90-107 I1SO 17294-2:2003 ICP-MS
ISO 15586:2003 GF-AAS
EPA 200.8 ICP-MS
Nitrato 50 37 10 18 98-102 ISO 10304-1:2007 HPLC
ISO 13395:1996 CFA, FIA,
I1SO 7890-3:1988 espectrofotometria
Espectrofotometria
Nitrito 0,1 0,03 0,01 0,02 44 95-105 ISO 10304-1:2007 HPLC
ISO 13395:1996 CFA, FIA,
1SO 6777:1984 EZ%Z‘?;‘(’?;&%?E;
Selenio 0,01 0,0056 0,002 | 0,004 44 90-107 ISO 17294-2:2003 ICP-MS
ISO 15586:2003 GF-AAS
1SO 9965:1993 AAS (hidruros)
EPA 200.8 ICP-MS
Caracteristicas de rendimiento de los métodos propuestos
Disposicion ML | Intervalo LD RSDR (%) | Recuperacion | Métodos propuestos Principio
aplicable — desde: (%)
Agentes tensioactivos - 0,05 —-5,0 mg/LL 0,05 mg/1 <44 70-100 ISO 16265:2009 CFA
Aceite mineral - >0,1 mg/L <41 71-102 ISO 9377-2:2000 GC

(indice de hidrocarburos)




BPC >15ng/L <20 70-130 AOAC 990.06 GC ECD

Plaguicida >15ng/L <20 70-130 AOAC 990.06 GC ECD

(organocloro)

HAP 0,005 pg/L <10 80-110 ISO 17993:2004 HPLC FD
0,04 pg/L <18 80-110 ISO 7981-1:2005 TLC
0,005 pg/L <19 80-100 ISO 7981-2:2005 HPLC

F. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

Actualizacién de la lista actual de métodos FIL/ISO recomendados en la seccion Leche y Productos Lacteos de la norma CODEX STAN 234

Productos Disposiciones Método Principio Tipo
Productos lacteos Hierro ISO 6732|FIL 103:2010 Fotometria (batofenantrolina) v
Mezcla de leche evaporada desnatada Extracto seco no ISO 6731|FIL 21:2010 Calculo de contenido total de materia I

1 f1: .
(descremada) y graso (ESNG) ¢ 1SO 1737| FIL 13:2008 solida, y contenido de grasa
grasa vegetal Gravimetria (Rose-Gottlieb)
Mezcla con bajo contenido de grasa de leche ESNG' ISO 6731|FIL 21:2010 Célculo de contenido total de materia I
desn?tallda (descremada) evaporada y grasa ¢ ISO 1737 FIL 13:2008 solida, y contenido de grasa
vegeta Gravimetria (Rose-Gottlieb)
Mezcla de leche desnatada (descremada) Extracto seco no ISO 6734|FIL 15:2010 Calculo de contenido total de materia v
condensada edulcorada graso (ESNG)' solida, contenido de grasa y de azlcar
y grasa vegetal
Mezcla con bajo contenido de grasa de leche ESNG' ISO 6734|FIL 15:2010 Célculo de contenido total de materia v
desnatada (descremada) condensada edulcorada solida, contenido de grasa y de azucar
y grasa vegetal
Crema Solidos ISO 6731|FIL 21:2010 Gravimetria (secado a 102°C) I
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Productos Disposiciones Método Principio Tipo
Productos de caseina comestible pH ISO 5546|FIL 115:2010 Electrometria v
Leches evaporadas Solidos totales ISO 6731|FIL 21:2010 Gravimetria (secado a 102°C) I
Leches en polvo y cremas en polvo Acidez, valorable ISO 6091|FIL 86:2010 Valorimetria, valoracion a pH 8.4 I
Leches condensadas edulcoradas Solidos ISO 6734|FIL 15:2010 Gravimetria (secado a 102°C) I
Quesos de suero obtenidos por coagulacion Grasa lactea en ISO 1735|FIL 5:2004 Calculo a partir del contenido de grasa |
extracto seco ¢ ISO 5534|FIL 4:2004 y de extracto seco
Gravimetria (Schmid-Bondzynski-
Ratzlaff)
Gravimetria (secado a 102°C)
1 El contenido total de materia solida y extracto seco no graso en la leche incluye agua de cristalizacion de lactosa
G. AZUCARES Y MIEL
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Situacion
Miel Fructosa y glucosa Me¢étodo armonizado de HPLC Se solicita verificar si se ha II TE
(suma de ambas) EHC, Apidologie, realizado un estudio en
Numero especial 28, colaboracion sobre este método
1997, Capitulo 1.7.2
Miel Contenido en sacarosa Me¢étodo armonizado de HPLC Se solicita verificar si se ha II TE
EHC, Apidologie, realizado un estudio en
Numero especial 28, colaboracion sobre este método
1997, Capitulo 1.7.2
Miel Conductividad eléctrica  Método armonizado de Se solicita verificar si se ha I TE

EHC, Apidologie,
Numero especial 28,
1997, Capitulo 1.2

realizado un estudio en
colaboracion sobre este método




individuales

0 AOCS Cd 3d-63 (09)

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo  Situacion
Miel Actividad de la diastasa  Phadebas - Método Enzima Se solicita verificar que los I TE
armonizado del EHC reactivos del método estan
disponibles y si se ha realizado
un estudio en colaboraciéon
sobre este método, asi como
proporcionar un método de
referencia.
Miel Hidroximetilfurfural M¢étodo armonizado del HPLC Se solicita verificar si se ha I TE
EHC realizado un estudio en
colaboracion sobre este método
y proporcionar un método de
referencia
H. GRASAS Y ACEITES
Actualizacién de la lista vigente de métodos 1SO recomendados en la seccion Grasas y aceites de la norma CODEX STAN 234
Productos Disposiciones Método Principio Tipo
Grasas y aceites Butilhidroxianisol, AOAC 983.15 Cromatografia de liquidos II
but11h¥dr.0X1t01u.en0, 0 AOCS Ce-6-86 (09)
terbutilhidroquinona y
galato de propilo
Grasas y aceites (todos) Plomo AOAC 994.02 Espectrofotometria por absorcion I
ISO 12193:2004 atomica
(método general del Codex) (horno de grafito directo)
0 AOCS Ca 18¢c-91 (09)
Grasas y aceites (todos) Contenido de jabon ~ BS 684 seccion 2.5; Gravimetria I
0 AOCS Cc 17-95 (09)
Grasas y aceites no regulados por normas Acidez ISO 660:2009; Valorimetria I
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Productos Disposiciones Método Principio Tipo
Grasas y aceites no regulados por normas Cobre y hierro AOAC 990.05 Espectrofotometria por absorcion 11
individuales 1SO 82941994 atomica
0 AOCS Ca 18b-91 (09) (horno de grafito directo)
(método general del Codex)
Grasas y aceites no regulados por normas Indice de peroxido ~ AOCS Cd 8b-90 (09) Valorimetria utilizando iso-octano I
individuales 1SO 3961:2009
Grasas animales especificadas Acidez ISO 660:2009; Valorimetria I
0 AOCS Cd 3d-63 (09)
Grasas animales especificadas Cobre y hierro AOAC 990.05 Espectrofotometria por absorcion I
ISO 8294:1994 atomica
0 AOCS Ca 18b-91 (09) (horno de grafito directo)
(método general del Codex)
Grasas animales especificadas Gamas de ISO 5508 :1990 e ISO 12966- Cromatografia de gases para los ésteres 11
composicion de 2:2011 de metilo
ifeig(i’asn%;asos 0 AOCS Ce 2-66 (09) y Ce le-
cromatografia gas- 91(09) 0 Ce 1196 (09)
liquido
Grasas animales especificadas Indice de yodo (IY) ~ ISO 3961:2009; 0 AOAC Valorimetria-Wijs I
993.20; 0 AOCS Cd 1d-92 (09)
Grasas animales especificadas Indice de peroxido AOCS Cd 8b-90 (09) Valorimetria utilizando iS0-octano I
ISO 3961:2009
Grasas animales especificadas Densidad relativa Debe introducirse el método Picnometria I

ISO/AOCS relativo a la
densidad aparente




Productos Disposiciones Método Principio Tipo
Grasas animales especificadas Indice de refraccion  ISO 6320:2000 y corr 2006; o Refractometria 11
AOCS Cc 7-25 (09)
Grasas animales especificadas Indice de ISO 3657:2002; 0 AOCS Cd 3-  Valorimetria I
saponificacion 25 (09)
Grasas animales especificadas Titulo ISO 935:1988; 0 AOCS Cc 12-  Termometria I
59 (09)
Grasas animales especificadas Materia ISO 3596:2000 o ISO 18609: Valorimetria tras extraccion con éter I
insaponificable 2000; dietilico
0 AOCS Ca 6b-53 (09)
Aceites vegetales especificados Densidad aparente ISO 6883:2007 con el factor de ~ Picnometria I
conversion adecuado ;
0 AOCS Cc 10c¢-95 (09)
Aceites vegetales especificados Acidez ISO 660:2009; 0 AOCS Cd 3d-  Valorimetria I
63 (09)
Aceites vegetales especificados Densidad aparente ISO 6883:2007, con el factor de  Picnometria I
conversion adecuado; o AOCS
Cc 10c-95 (09)
Aceites vegetales especificados Prueba de Baudouin  AOCS Cb 2-40 (09) Reaccion cromatica I
(prueba de
Villavecchia o del
aceite de sésamo
modificada)
Aceites vegetales especificados Cobre y hierro ISO 8294:1994 AAS II
0 AOAC 990.05;
0 AOCS Ca 18b-91 (09)
Aceites vegetales especificados Indice de Crismer AOCS Cb 4-35 (97) y AOCS Ca  Turbidez I

5a-40 (09)




Productos Disposiciones Método Principio Tipo

Aceites Vegetales Especificados Gamas de ISO 5508:1990 ¢ ISO 12966-2;  Cromatografia de gases para los ésteres 11
composicion de 0 AOCS Ce 2-66 (09).y Ce le- de metilo
acidos grasos 91 (09) o Ce 1-96 (09)
mediante
cromatografia gas-
liquido
Aceites vegetales especificados Ensayo de Halphen =~ AOCS Cb 1-25 (09) Colorimetria I
Aceites vegetales especificados Indice de yodo (IY) ~ Wijs - ISO 3961: 2009; 0 AOAC  Valorimetria de Wijs * I
993.20; 0 AOCS Cd 1d-92 (09);
o NMKL 39 (2003)
Aceites vegetales especificados Plomo AOAC 994.02 ; 0 ISO 12193: Absorcion atomica I
2004; o

AOCS Ca 18¢-91 (09)

Aceites vegetales especificados Humedad y materia  ISO 662:1998 Gravimetria I
volatil a 105°C
Aceites vegetales especificados Indice de peroxido AOCS Cd 8b-90 (09); o ISO Valorimetria I
3960: 2001
Aceites vegetales especificados Indice de refraccion  ISO 6320: 2000 y corr 2006; o Refractometria I

AOCS Cc 7-25 (09)

Aceites vegetales especificados Indice de Reicherte ~ AOCS Cd 5-40 (09) Valorimetria I
indice de Polenske

Es posible calcular el indice de yodo a partir de los datos sobre la composicion de los acidos grasos obtenidos mediante cromatografia de gases, por ejemplo, empleando
AOCS Cd 1b-87 (09)



Productos Disposiciones Método Principio Tipo
Aceites vegetales especificados Densidad relativa IUPAC 2.101 con el factor de Picnometria I
conversion adecuado. Véase la
observacion anterior (Grasas
animales especificadas) *
Aceites vegetales especificados Indice de ISO 3657: 2002; 0 AOCS Cd 3-  Valorimetria I
saponificacion (IS) 25 (09)
Aceites vegetales especificados Punto de ISO 6321:2002 para todos los Tubo capilar abierto |
deslizamiento aceites;
AOCS Cc 3b-92 (09)_para todos
los aceites, salvo los aceites de
palma;
AOCS Cc 3-25 (09) unicamente
para aceites de palma
Aceites vegetales especificados Contenido de jabon ~ BS 684 seccion 2.5; 0 AOCS Cc  Gravimetria I
17-95 (09)
Aceites vegetales especificados Contenido de esterol  ISO 12228:1999; 0 AOCS Ch 6- Cromatografia de gases II
91 (09)
Aceites vegetales especificados Contenido de ISO 9936:2006 y corrigendum HPLC II
tocoferol 2008
0 AOCS Ce 8-89 (09)
Aceites vegetales especificados Materia ISO 3596:2000; o0 ISO 18609: Gravimetria I
insaponificable 2000; 0 AOCS Ca 6b-53 (09)
Aceites de oliva y aceites de orujo Absorbancia en el COI/T.20/Doc. N°. 19 Absorcion en el ultravioleta I

ultravioleta

0 IS0 3656:2011
or AOCS Ch 5-91 (09).

Ya no se dispone de este método.
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Productos Disposiciones Método Principio Tipo
Aceites de oliva y aceites de orujo Acidez libre (indice  ISO 660:2009 Valorimetria I
de acidez) 0 AOCS Cd 3d-63 (09)
Aceites de oliva y aceites de orujo Diferencia entre el COI/T.20/Doc. n°. 20 0 AOCS Analisis de triglicéridos mediante I
contenido real y Ce 5b-89 (09) HPLC y célculos
teorico de triglicéridos
con ECN 42
Aceites de oliva y aceites de orujo Acidos grasos enla  I1SO 6800:1997 0 AOCS Ch 3- Cromatografia de gases I
posicion 2 de los 91 (09)
triglicéridos
Aceites de oliva y aceites de orujo Indice de yodo ISO 3961:2009 0 AOAC 993.20  Valorimetria-Wijs I
0 AOCS Cd 1d-92 (09).0
NMKL 39 (2003)
Aceites de oliva y aceites de orujo Indice de peroxido ISO 3960:2007 Valorimetria I
0 AOCS Cd 8b-90 (09)
Aceites de oliva y aceites de orujo Indice de refraccion  ISO 6320:2000 y corr 2006 o Refractometria II
AOCS Cc 7-25 (09)
Aceites de oliva y aceites de orujo Contenido de IUPAC 2.431° Cromatografia de gases I
eritrodiol
y uvaol
Aceites de oliva y aceites de orujo Plomo AOAC 994.02 0 ISO AAS II
12193:2004 0 AOCS Ca 18c-91
(09)
Aceites de oliva y aceites de orujo Densidad relativa IUPAC 2.101, con el factor de Picnometria I

conversion adecuado. Véase la
observacién anterior’

Ya no se dispone de este método.
Ya no se dispone de este método.



Productos Disposiciones Método Principio Tipo
Aceites de oliva y aceites de orujo Indice de ISO 3657:2002 0 AOCS Cd 3-  Valorimetria I
saponificacion 25 (09)
Aceites de oliva y aceites de orujo Composicion y COI/T.20/Doc. n°. 10 0 ISO Cromatografia de gases II
contenido total de 12228:1999 o0 AOCS Ch 6-91
esteroles (09)
Aceites de oliva y aceites de orujo Estigmatadienos COIl/T.20/Doc. n°. 11 o ISO Cromatografia de gases II
15788-1:1999 0 AOCS Cd 26-
96 (09)
Aceites de oliva y aceites de orujo Contenido de acidos  COI/T.20/Doc n°. 17 0 ISO Cromatografia de gases para los I
grasos trans 15304:2002 o AOCS Ce 11-96 ¢ésteres de metilo
(09)
Aceites de oliva y aceites de orujo Materia ISO 3596:2000 o ISO Gravimetria I
insaponificable 18609:2000 o AOCS Ca 6b-53
(09)
Aceites de oliva y aceites de orujo Contenido de ceras COI/T.20/Doc. n°. 18 0 AOCS Cromatografia de gases II
Ch 8-02 (09)
Preparados para lactantes Acidos grasos AOCS Ce 1h-05 (09) Cromatografia de gases I

(incluidos los acidos
grasos trans)
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REP11/MAS
APENDICE IV
DOCUMENTO DE PROYECTO

PRINCIPIOS PARA EL USO DEL MUESTREO Y EL ANALISIS EN EL COMERCIO
INTERNACIONAL DE ALIMENTOS

1 Objeto y &mbito de aplicacion del documento propuesto

El documento propuesto tiene por objeto establecer los principios sobre una base cientifica para el uso del
muestreo y el andlisis a fin de determinar si los alimentos que son objeto de comercio cumplen las
especificaciones, y como evitar posibles controversias.

2 Pertinencia y oportunidad

Muchas normas alimentarias incluyen especificaciones que se verifican mediante muestreo y analisis. Tales
especificaciones deben incluir procedimientos para determinar si los alimentos que son objeto de comercio
cumplen en realidad las especificaciones y si se conoce el nivel de proteccion que se ofrece al consumidor y los
riesgos a que se expone el productor. Sin esos procedimientos, tanto los paises importadores como los
exportadores usaran quizas procedimientos ad hoc, con lo que las controversias seran mas probables y de mas
dificil resolucion.

En las Directrices generales sobre muestreo se declara que los métodos “tienen por objeto garantizar la
aplicacion de procedimientos de muestreo objetivos y validos para verificar la conformidad de un alimento con
una determinada norma del Codex para los productos”. A fin de asegurar la validez de los procedimientos, estos
deben basarse en principios cientificos solidos y garantizar que pueden aplicarse de forma objetiva.

Este nuevo trabajo no afectara la forma actual de establecer los limites del Codex.
3 Principales cuestiones que deben tratarse

El documento propuesto describira los principios cientificos para determinar si los alimentos presentes en el
comercio cumplen las especificaciones, basandose en el muestreo y el analisis de dichos alimentos, asi como las
consecuencias para la prevencion de controversias. Reconocera que existen riesgos de tomar decisiones
incorrectas siempre que se realice el muestreo y el analisis de alimentos. Aunque estos riesgos nunca podran
eliminarse plenamente, existen medios que permiten evaluarlos y controlarlos utilizando métodos cientificos
solidos.

Los principios propuestos facilitarian un marco para la elaboracion de directrices sobre las cuestiones siguientes:

- La eleccion de un procedimiento de muestreo y analisis adecuado que tenga en cuenta la variabilidad
del muestreo

- Consideraciones sobre la incertidumbre en la mediciéon

- La consideracion de medidas preventivas en los paises exportadores para garantizar que los
alimentos exportados cumplan los requisitos y establecer las posibles consecuencias de dichas
medidas para el disefio de los procedimientos de muestreo y analisis en el punto de importacion

- La disminucién de la probabilidad de que se produzca una controversia posterior mediante
procedimientos previos a la comercializacion.

4 Evaluacion a la luz de los criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos
Criterio general

El trabajo permitird garantizar que los procedimientos para determinar si los alimentos objeto de comercio
cumplen las especificaciones brindan a los consumidores niveles de proteccion claros y apropiados. Ofrecerd un
tratamiento justo a los paises importadores y exportadores, destacando también la importancia de los riesgos
inherentes a estas actividades.
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Los principios ayudaran a los paises en desarrollo y desarrollados a establecer procedimientos adecuados para
determinar si los alimentos que se importan y exportan cumplen las especificaciones, asi como a evitar
controversias. En el plano mundial, el trabajo contribuird a la reduccion de los efectos nocivos para la salud
humana mediante un control apropiado de los riesgos transmitidos por los alimentos, fomentara las practicas
equitativas en el comercio de alimentos y ayudara a evitar controversias costosas, que ocasionan trastornos y
derroches.

Criterios aplicables a temas generales

a) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al
comercio internacional. Este nuevo trabajo ayudara a todos los Estados miembros a establecer procedimientos
apropiados para el muestreo y analisis de los alimentos importados y exportados, lo que reducird las
probabilidades de controversias.

b) Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones. El trabajo proporcionara
al Codex un nuevo documento que mostrara las implicaciones que tienen los procedimientos de muestreo y
analisis de los alimentos en la prevencion de controversias y el aseguramiento de practicas equitativas de
comercio, asi como de una adecuada proteccion de la salud del consumidor. Deberia tratarse de una labor
relativamente sencilla, puesto que el grupo de trabajo electronico ya ha avanzado bastante en ella.

¢) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo 0 propuestos por el organismo o
los organismos pertinentes internacionales de caracter intergubernamental.

Este trabajo no se superpone a ninguna labor ya emprendida por otros organismos internacionales. El documento
tendra en cuenta los trabajos pertinentes de otras organizaciones internacionales.

5 Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex

El trabajo propuesto contribuye a los cinco objetivos enunciados en el Plan estratégico 2008-2013 del Codex, a
saber:

Objetivo 1: fomentar marcos reglamentarios vilidos

Este trabajo hace hincapié en un enfoque horizontal de los principios de muestreo y analisis de los alimentos en
el comercio y la prevencion de controversias y no es excesivamente prescriptivo ni restringe el comercio en
mayor medida de lo necesario, al tiempo que respeta los objetivos basicos del Codex. Toma en cuenta las
implicaciones técnicas y econdmicas para todos los miembros asi como las necesidades especiales de los paises
en desarrollo, en particular por lo que se refiere a la infraestructura, los recursos y la capacidad técnica y juridica.

Objetivo 2: promover la aplicacion mds amplia y coherente posible de los principios cientificos y del andlisis
de riesgos

Este trabajo aplica principios cientificos al muestreo y andlisis de los alimentos en el comercio y a la prevencion
de controversias. Los principios ayudarian a gestionar los riesgos asociados y estarian en consonancia con los
Principios practicos sobre el anélisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos destinados a la aplicacion por
los gobiernos.

Objetivo 3: fortalecer la capacidad del Codex para la gestion de su trabajo

Los principios agilizarian el trabajo del Codex, al proporcionar orientacion a todos los comités del Codex que se
dedican a elaborar especificaciones para alimentos que se verifican mediante el analisis.

Objetivo 4: promover la cooperacion entre el Codex y las organizaciones internacionales pertinentes

Los principios respaldarian la actividad de otros 6rganos internacionales, al aclarar qué se necesita para adoptar
decisiones basadas en el muestreo y andlisis de alimentos.



52

Objetivo 5: promover la participacion efectiva del mayor niimero posible de miembros

El nuevo trabajo afecta a todos los miembros del Codex y puede impulsar una mayor participacion de los paises,
tanto en desarrollo como desarrollados, que tienen intereses en el comercio de alimentos e ingredientes de
alimentos (se sefiala que 22 Estados miembros de los cinco continentes, asi como tres organizaciones
internacionales que gozan de la calidad de observador, participaron en el grupo de trabajo electronico que
elabor6 el documento de debate que constituira la base del nuevo trabajo propuesto).

6 Informacion sobre la relacidn entre la propuesta y otros documentos del Codex existentes

En el Codex existen ya principios y directrices sobre sistemas para la inspeccion y certificacion de los alimentos
en el comercio, asi como otros documentos pertinentes publicados por el CCFICS. El documento propuesto
sobre los principios se elaborara en el contexto de dichos documentos, pero su ambito de aplicacion se limitard a
los asuntos que figuran dentro del mandato del CCMAS.

Existen también directrices sobre la incertidumbre en la medicion, el muestreo y la soluciéon de controversias
sobre los resultados (de ensayos) analiticos. El documento propuesto facilitaria un marco para las directrices
existentes y las posibles directrices futuras sobre la utilizaciéon del muestreo y el analisis a fin de determinar si
los alimentos presentes en el comercio cumplen las especificaciones, asi como la forma de controversias.

La elaboracion del documento propuesto sobre los principios estard en consonancia con el Manual de
procedimiento y reconocera la existencia de material afin elaborado por otros comités.

El documento propuesto sobre los principios iria mas alla de dichos documentos existentes del Codex al
proporcionar unos principios generales de caracter horizontal, a la vez que remitiria a los documentos
mencionados cuando procediese.

No se realizaran o recomendaran cambios en los documentos existentes.
7 Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos

El documento propuesto sobre los principios puede elaborarse sin un esfuerzo importante de obtencion de
asesoramiento cientifico, puesto que este ya se ha presentado en su mayor parte en el documento de debate del
grupo de trabajo electronico. Las organizaciones internacionales que se ocupan del establecimiento de normas
podrian proporcionar mas asesoramiento cientifico.

8 Determinacion de la necesidad de aportaciones técnicas a la norma procedentes de organizaciones
exteriores, a fin de que se puedan programar dichas aportaciones

No se ha determinado ninguna.
9 Calendario propuesto para la finalizacion del nuevo trabajo

Se propone el siguiente calendario para la finalizaciéon del trabajo con miras a su adopcidon definitiva
preferiblemente en 2013. El calendario no deberia extenderse por mas de cinco afios (2016).
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Calendario Reunion Progreso
Julio de 2011 34.° periodo de sesiones Aprobacion del nuevo trabajo
de la CAC
Preparacion del anteproyecto de Principios. Distribucion
para solicitar observaciones en el tramite 3
Marzo de 2012 33.%reunién del CCMAS | Examen del anteproyecto de Principios, que se remite a la
Comision en su 35.° periodo de sesiones para su adopcion
en el tramite 5
Julio de 2012 35.° periodo de sesiones Aprobacion en el tramite 5
de la CAC
Distribucion para solicitar observaciones en el tramite 6
Marzo de 2013 34.% reunion del CCMAS | Examen del proyecto de Principios en el tramite 7 y
adelanto del mismo para su adopcién en el tramite 8
Julio de 2013 36.° periodo de sesiones Adopcion final.

de la CAC




