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A: - Puntos de contacto del Codex
- Participantes en la 20* reunién del Comité del Codex sobre Métodos de
Andlisis y Toma de Muestras
- Organismos internacionales interesados

De: Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia

Asunto: Distribucién del informe de la 202 reunién del Comité del Codex sobre Métodos de
Anélisis y Toma de Muestras (CCMAS)

El informe de la 20° reunién del antedicho Comité (ALINORM 97/23) sera examinado por la
Comisién del Codex Alimentarius en su 22° periodo de sesiones (Ginebra, 23-28 de junio de 1997).

PARTE A: ASUNTOS QUE REQUIEREN LA APROBACION DE LA COMISION

Se sefialardn a la atencion de la Comisién del Codex Alimentarius, en su 22° periodo de
sesiones, los siguientes asuntos que requieren su aprobacién:

i. Directrices armonizadas UIQPA/ISO/AOAC sobre el control interno de calidad en los
laboratorios de anélisis quimicos (ALINORM 97/23, péarr. 40).

ii. Modificacién del mandato del Comité (ALINORM 97/23, pérr. 64).

Asimismo el Comité ratificé las disposiones sobre métodos de andlisis relativas a diez normas
del Codex sobre productos, y clasificé por tipos de métodos 12 métodos generales del Codex para
contaminantes (ALINORM 97/23, parr. 54 y Apéndice V).

De acuerdo con lo indicado en el Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex

Alimentarius, los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones sobre las

- consecuencias de estas cuestiones para sus intereses econémicos deberdn escribir al Jefe del

Programa Conjunto FAQO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla,
00100 Roma, ltalia, a mas tardar el 31 de abril de 1996.
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PARTE B: DOCUMENTOS QUE REQUIEREN ULTERIOR ELABORACION PARA QUE LOS GOBIERNOS
FORMULEN OBSERVACIONES ANTES DE LA PROXIMA REUNION DEL COMITE

i Anteproyecto de Directrices Generales del Codex sobre Muestreo {pérr. 10);

if. Elaboracién de criterios objetivos para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo
que intervienen en el control oficial de las importaciones y exportaciones de alimentos (parr.
22),y

iii. Armonizacién de la terminologia analitica con arreglo a las normas internacionales (pérr. 34).

PARTE C: PETICION DE OBSERVACIONES E INFORMACION

i Criterios de evaluacién de métodos de analisis aceptables para los fines del Codex (pérr. 18).

ii. Examen de los métodos de andlisis que emplean sustancias nocivas para el ozono (pérr. 61).



RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 202 reunién, el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras llegé
a las siguientes conclusiones:

CUESTIONES QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DE LA COMISION Y DEL COMITE EJECUTIVO:

- Recomendd la adopcién de las Directrices Armonizadas UIQPA/ISO/AOAC sobre el
Control Interno de la Calidad en los Laboratorios de Anélisis Quimicos (péarrs. 37-40);

- Recomendé la introduccién de algunas enmiendas en el mandato del Comité (parrs. 63 y
67).

OTROS ASUNTOS DE INTERES PARA LA COMISION

- Convino, en principio, en aceptar el enfoque por criterios para la evaluacién de métodos
de analisis para los fines del Codex (péarr. 17);

- Convino en que los laboratorios que intervenian en el control oficial de las importaciones
y exportaciones de alimentos debian adoptar los siguientes criterios de calidad:

Cumplir con los criterios generales para laboratorios de ensayo enunciados en la
Guia I1SO/CEI 25:1990;

Participar en planes apropiados de pruebas de competencia para el analisis de
alimentos, que cumplieran con los requisitos establecidos en el "Protocolo
Internacional Armonizado de Pruebas de Competencia de Laboratorios Analiticos
(quimicos)";

Aplicar, en su caso, métodos de anélisis que se hubieran validado con arreglo a
los principios establecidos por la Comisién del Codex Alimentarius; y

Aplicar procedimientos de control interno de la calidad, tales como los descritos
en las "Directrices Armonizadas para el Control Interno de la Calidad en los
Laboratorios de Andlisis Quimicos" (pérr. 21);
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Recomenddé que, una vez que la UIQPA hubiera publicado el Protocolo armonizado
UIQPA/ISO/AOAC para el empleo de factores de recuperacién, se adoptara: dicho
protocolo para los fines del Codex (parr. 27);

Convino en pedir a los comités sobre productos que indicaran qué difusién tenia, en las
normas del Codex, el problema de las determinaciones indirectas (parr. 30);

Convino en definir algunos términos esenciales de directa pertinencia para la labor del
Codex, y hacerlos circular entre los gobiernos y las organizaciones internacionales
solicitando observaciones al respecto (parr. 34);

Tomé nota del informe de la Reunidn Interorganismos (parr. 47);

Tomo nota del informe parcial del examen de los métodos de anélisis y muestreo (parr.
48);

Pidi6 a los comités sobre productos que evitaran seleccionar métodos de anélisis en los
que se utilizaran sustancias nocivas para el ozono (parrs. 61y 62), y

Propuso que se emprendieran los siguientes nuevos trabajos:
examen de los métodos de andlisis que emplean sustancias nocivas para el

ozono, y
examen de la incertidumbre en las mediciones (péarr. 66).
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ALINORM 97/23

INFORME DE LA 20* REUNION DEL COMITE DEL CODEX
SOBRE METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS
Budapest, Hungria, 2-6 de octubre de 1995

INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras celebré su 202 reunién
del 2 al 6 de octubre de 1995 en Budapest, por gentileza del Gobierno de Hungria. Presidié la
reunién el Prof. Peter Biacs, Director General del Instituto Central de Investigaciones Alimentarias
(KEKI). Participaron 109 delegados y observadores de 41 paises y de cinco organizaciones
internacionales. En el Apéndice | del presente informe figura la lista completa de los participantes
y los nombres de los miembros de la Secretaria.

APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)

2. En la sesién de apertura dio la bienvenida a los delegados el Dr. E. Racz, Jefe de la Direccidn
de Calidad de los Alimentos del Departamento de Industrias Alimentarias y Presidente del Comité
Nacional del Codex de Hungria. Se dirigi6 luego a la reunién el Dr. Léaszlo Vajda, Jefe del
Departamento de Relaciones Econdmicas Internacionales del Ministerio de Agricultura.

APROBACION DEL PROGRAMA? (Tema 2 del programa)

3. El Comité aprobé el programa provisional tal como se habia propuesto, y convino en:

- designar un Grupo de Trabajo especial que examinara el tema 4 del programa, Anteproyecto
de Directrices Generales del Codex sobre Muestreo, a fin de facilitar el examen de las
mismas;

- debatir el tema 7 del programa inmediatamente después del tema 5;

- abordar, después del tema 12 del programa, el "Examen de los métodos de andlisis que
emplean sustancias nocivas para el ozono"; y

- examinar la modificacién del mandato del Comité en el marco del tema 13 del programa,
"otros asuntos y trabajos futuros”.

4, Algunas delegaciones pidieron que se afiadiera al programa un tema denominado "Asuntos
de interés". El Presidente informé al Comité de que la Comisién, en su 21° periodo de sesiones,
habia aprobado las propuestas de nuevos trabajos presentadas por el Comité? y habia adoptado los
tres temas (los dos protocolos y los Métodos de Anélisis del Codex para Contaminantes).

! CX/MAS 95/1.

2 ALINORM 95/4, parr. 8 y Apéndice |l; ALINORM 95/37, parr. 12.
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NOMBRAMIENTO DEL RELATOR (Tema 3 del programa)

5. El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta del Presidente de que se nombrara relator al
Sr. William J. Franks (EE.UU.).

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES GENERALES DEL CODEX SOBRE MUESTREQ?
(Tema 4 del programa)

6. Se observd que después de la dltima reunién del Comité el Anteproyecto de Directrices se
habia distribuido para obtener observaciones al respecto, después de lo cual habia sido revisado por
un consultor, el Dr. R. Cocker, teniendo en cuenta las observaciones recibidas®. El Dr. Cocker
presenté el documento revisado, destacando que la revision se habia efectuado con el objetivo
principal de obtener un documento mas completo y de mas facil consulta.

7. Tras la presentacién del documento se convocé un grupo especial de trabajo para facilitar su -
examen. En el Grupo, que presidié el Dr. F. McClure de los Estados Unidos de América, participaron
delegados de Canada, Finlandia, Francia, Hungria, Paises Bajos, Noruega y Estados Unidos de
América, el Dr. Cocker desempend las funciones de relator.

8. Al cabo de prolongadas deliberaciones, el Grupo de Trabajo recomendé a la sesién plenaria
que se llevara a cabo una nueva revision del documento. El nuevo documento revisado constaria de
dos partes principales, a saber:

Parte I: LOTES DISCRETOS QUE SON OBJETO DE COMERCIO INTERNACIONAL

a) Planes por atributos de dos clases para establecer la proporcién de unidades no conformes;
b) planes por atributos de tres clases (para las evaluaciones microbiolégicas);
c) planes por variables para establecer la proporcién de unidades no conformes; desviacién

estandar desconocida; y
d) planes por atributos para detectar por lo menos una unidad no conforme en un lote.

Parte Il: CONTROL DEL PROCESO DE ELABORACION

a) Planes por atributos de dos clases para establecer la proporcién de unidades no conformes
(ISO 2859);
b) Planes por variables para establecer la proporciéon de unidades no conformes; desviaciéon

estandar conocida y desconocida (ISO 3951); y

c) Reglas de conmutacién.

3 CX/MAS 95/2
Documentos de observaciones (Republica Checa y Hungria)

Dr. Ray Cocker, Especialista Principal en Productos Naturales, Natural Resources Institute,
Chatham, Reino Unido.



9. Otros posibles cambios incluirian:

utilizacién de las definiciones de la 1SO en todo el documento (adoptandd como fuente
principal la Norma ISO 7002);

inclusién de NCA adicionales (0,16; 0,4; 1,6); v

varios otros cambios, por ejemplo eliminar la seccién 5.1.1 referente al tratamiento de lotes
de tamafo variable junto con el cuadro correspondiente (Cuadro 7).

10. El Comité convino en que la Secretaria deberia proceder a revisar nuevamente el
Anteproyecto de Directrices con la asistencia de los miembros que formaban parte del Grupo
Especial de Trabajo. Con bastante antelacién respecto a la siguiente reunién del Comité se debia
distribuir a los paises miembros un nuevo proyecto revisado, para que formularan observaciones al
respecto en el Tramite 3. En dicho proyecto revisado deberian identificarse los posibles usuarios del
documento.

11. Se sugirié ademas que el documento en cuestién, con la revisiéon propuesta, se presentara
a la atencién de los Comités del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos y sobre Higiene de los Alimentos en sus reuniones de noviembre y diciembre de 1995 con
la indicacién de que se hallaba en curso de revisién, y que el documento revisado se presentara al
Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas en su reunién de 1996.

CRITERIOS PARA EVALUAR LOS METODOS DE ANALISIS ACEPTABLES PARA LOS FINES DEL
CODEX® (Tema 5 del programa)

12. El Comité recordd que este tema se habia debatido ya en dos reuniones anteriores, sin que
se lograra llegar a un acuerdo. La delegacién del Reino Unido presenté el documento. Se declaré que
a fin de superar las desventajas del sistema actual y dar a los analistas la libertad de elegir entre los
distintos métodos, se proponia un enfoque alternativo que consistia no ya en la especificacién de
métodos individuales, sino en la definicion de determinados criterios, para que luego se eligieran
métodos que cumplieran con los mismos. El Comité observé que en el nuevo enfoque los tipos |y
IV se mantendrian como tales, mientras que los tipos |l y lll se convertirian en criterios.

13. La mayoria de las delegaciones estuvieron a favor de este nuevo enfoque. Sin embargo,
varias consideraron que convertir estos métodos en criterios, y en particular seleccionar tales
criterios, supondria una tarea enorme. Algunas delegaciones preferian incluir otros criterios, por
ejemplo "precisi6n” ("conformidad" o "sesgo"). Se seiialé que la Comisién ya habia adoptado
algunos criterios para la seleccién de los métodos®.

5 CX/MAS 95/3
Documentos de observaciones (EE. UU., FIL y UIQPA)

"Recomendaciones sobre la lista de comprobacién de la informacién necesaria para evaluar
los métodos de andlisis y muestreo que deben someterse a ratificacién”, Codex Alimentarius,
Segunda Edicién, Volumen 13, pdg. 132, y "Métodos de andlisis presentados por el Comité
del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras para su ratificacién: criterios de
precision”, ALINORM 93/23, Apéndice lll.
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14. Se subrayé que los métodos que cumplieran con los criterios establecidos deberian ser
estudiados y validados en colaboracién, con arreglo al protocolo sobre estudios entre laboratorios.
Algunas delegaciones observaron que deberia aplicarse una norma externa, como por ejemplo la
curva de Horwitz. La delegaciéon de Hungria afirmé que, ademds de la medicién de los analitos,
deberia tomarse también en consideracion la preparacién de la muestra.

185. La delegacién de los Estados Unidos de América sefalé algunas discrepancias en los
apéndices | y ll. La delegacion del Reino Unido respondié que estos problemas constituian
limitaciones del sistema vigente de seleccion de los métodos.

16. La delegacién de los Estados Unidos de América declaré que, si bien podia aceptar este nuevo
enfoque para los métodos del Tipo lli, se oponia firmemente a la aplicaciéon del mismo a los métodos
del Tipo ll. En caso de controversias, todas las partes interesadas deberian elegir un mismo método
(entre los clasificados hasta el momento como del Tipo 11}, especialmente cuando la controversia se
transformaba en cuestién juridica o administrativa. Asimismo se destacé que el Comité deberia
conservar la prerrogativa de determinar los métodos del Tipo II.

17. El Comité estuvo de acuerdo con la recomendacién 17, de aceptar en principio este enfoque.
Convino ademds en proseguir por el camino delineado en las otras recomendaciones, en la
inteligencia de que debia haber una indicacién clara de que deliberadamente no se abordarian los
problemas relacionados con la clasificacién del Tipo Il y Tipo lil. El Comité convino en dividir la
recomendacién 3 en dos recomendaciones, es decir, en la 3 y la 4. Asi pues, las recomendaciones
serian las siguientes:

1. Aceptar, en principio, el enfoque por criterios.
2. Formular directrices de trabajo detalladas para la aplicacién del enfoque por criterios

por parte del CCMAS. Estas incluirian las definiciones y la seleccién de Ios criterios
que habian de aplicarse.

3. Clarificar los procedimientos que se emplearian en caso de controversias.

4. Por dltimo, subrayar que debian aplicarse procedimientos destinados a asegurar que,
en todos los casos, los laboratorios trabajaran "bajo control” y con la competencia
necesaria.

18. El Comité pidié a las delegaciones del Reino Unido y del Canadéa que, en colaboracién con la
Secretaria del Codex, prepararan un documento sobre los procedimientos de trabajo que habrian de
aplicarse con el nuevo enfoque horizontal, siguiendo el ejemplo de los Métodos Generales del Codex
para Contaminantes, para que fuera examinado por el Comité en su reunién sucesiva, y por su Grupo
Especial de Trabajo sobre Ratificacion. Asimismo, el Comité invit6 a otras delegaciones a que
contribuyeran al respecto. o

7 CX/MAS 95/3, pég. 5.



-5-

ELABORACION DE CRITERIOS OBJETIVOS PARA EVALUAR LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ANALISIS QUE INTERVIENEN EN EL CONTROL OFICIAL DE LAS
IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES DE ALIMENTOS® (Tema 6 del programa)

19. El documento fue preparado y presentado por la delegacién de Finlandia. Se hizo hincapié en
que la Guia ISO/CEI 25:1990 debia constituir la base de los criterios objetivos para la evaluacién de
la competencia de los laboratorios de ensayo que intervenian en el control de las importaciones y
exportaciones de alimentos. Ademds, dichos laboratorios debian someterse a pruebas de
competencia y emplear métodos validados. Algunas delegaciones preferian que se suprimiera la
palabra "oficial” del titulo del texto, mientras que otras consideraban mds conveniente que los
laboratorios de andlisis se mantuvieran en el marco del control oficial. El Comité convino en incluir
el término "oficial” en el titulo del texto. Algunas delegaciones declararon que era suficiente la
referencia a la Guia ISO/CEl 25:1990, y que no era necesario mencionar la verificacién de la
competencia. Sin embargo, se destacé que dicha Guia no abordaba especificamente la participacién
en pruebas de competencia para el andlisis de alimentos, que sin embargo era necesaria para
demostrar su competencia en dicho campo.

20. El Comité estuvo de acuerdo en sustituir, en el texto, el término "terceros" con una
formulacién més general, e incluir direcciones postales para cada referencia citada.

21. El Comité convino en que los laboratorios que intervenian en el control oficial de las
importaciones y exportaciones de alimentos debian adoptar los siguientes criterios de calidad:

- cumplir con los criterios generales para laboratorios de ensayo que figuraban en la Guia
ISO/CE! 25:1990 "Requisitos generales de competencia para laboratorios de calibracién y

ensayo"?,

- participar en planes apropiados de pruebas de competencia para el andlisis de alimentos, que
se ajusten a los requisitos enunciados en el "Protocolo Internacional Armonizado de Pruebas
de Competencia para Anélisis de Laboratorios Analiticos (Quimicos)"”, Pure & Appl. Chem.
65 (1993) 2132-2144 (adoptado para los fines del Codex por la Comisién del Codex
Alimentarius en su 21° periodo de sesiones, en julio de 1995);

- aplicar, siempre que se tengan, métodos de andlisis que estuvieran validados con arreglo a
los principios establecidos por la Comisién del Codex Alimentarius; y

- emplear procedimientos de control interno de la calidad, tales como los descritos en
"Harmonized Guidelines for Internal Quality Control in Analytical Chemistry Laboratories”,
Pure & Appl. Chem. 67 (1995) 649-666'°.

&8 CX/MAS 95/4. v
Documentos de observaciones (EE.UU., FIL y UIQPA).

En curso de revision.

9 La Comisién recomienda su adopcion (vease el parr. 40).
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22. El Comité observé que era necesario aplicar mecanismos idéneos para establecer si los
laboratorios que intervenian en el control oficial de las importaciones y exportaciones de alimentos
cumplian con los criterios mencionados. Los organismos encargados de esta evaluacién debian
satisfacer criterios generales para la acreditacién de laboratorios, tales como los establecidos en la
GuiaISO/CE!I 58:1993, "Sistemas de acreditacién de laboratorios de calibracién y ensayo - requisitos
generales de funcionamiento y reconocimiento”.

23. Se convino en que el documento debia revisarse sobre la base de las observaciones y
recomendaciones formuladas en el curso de la reunién. Tomando nota de la labor que estaba
desarrollando el Comité del Codex sobre Sistemas de Certificacion e Inspeccion para las
Importaciones y Exportaciones de Alimentos en el campo del control de las importaciones y
exportaciones en general, el Comité convino asimismo en que el documento revisado se remitiera
al Comité del Codex sobre Sistemas de Certificaciéon e Inspeccién de las Importaciones y
Exportaciones de Alimentos, para que lo examinara y formulara observaciones al respecto.

INFORME PARCIAL SOBRE LA ELABORACION DE UN PROTOCOLO ARMONIZADO
UIQPA/ISO/AOAC PARA LOS FACTORES DE RECUPERACION'' (Tema 7 del programa)

24. Prepar6 y presenté el documento la delegacién del Reino Unido; se informé al Comité de que
dicho documento consistia en una sintesis de los debates informales mantenidos por los analistas
sobre el tema de los factores de recuperacién. La aplicacion de estos factores era de particular
interés, especialmente en los casos en que la diferencia entre el resultado corregido y no corregido
incidia en la conformidad de un producto a una especificacion.

25. El Comité observé que el Grupo de Trabajo Interdivisional de la UIQPA estaba preparando
cuestionarios para pedir informacién sobre el estado de la aplicacién de los factores de recuperacion.
La delegacion del Reino Unido pidié que otras delegaciones presentaran sus observaciones sobre
esta iniciativa de la UIQPA. Se observé que los resultados de la encuesta servirian de base para un
simposio ISO/UIQPA/AOAC que la AOAC Internacional organizaria en el curso de su reunién anual
en Orlando, Florida. Asimismo se informé al Comité de que, posiblemente, el protocolo sobre
factores de recuperacién que se habia de elaborar a partir de las conclusiones del simposio se
publicaria en 1998.

26. Muchas delegaciones consideraron que el empleo de factores de recuperacién constituia un
tema importante. Se informé al Comité de que en el documento no se trataba el factor de
propagacién de errores en caso de utilizarse factores de recuperacion. Se senalé que algunos
métodos, como los empleados para los residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas, no
necesitaban correcciones en funcién de la recuperacién, ya que al establecerse el Iimite méximo de
residuos del medicamento veterinario o plaguicida pertinente ya se habian tenido en cuenta las
recuperaciones. Asimismo se indic que era necesario conocer el caricter del analito, es decir, si
era libre o no libre.

1 CX/MAS 95/5
Documentos de observaciones (FIL y UIQPA)
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27. El Comité manifesté su interés por el trabajo que realizaba la UIQPA en relacién con el empleo
de factores de recuperacién, y pidié a esta organizacién que le mantuviera informado de los
progresos logrados en la elaboracién de un protocolo armonizado UIQPA/ISO/AOAC para la
utilizacién de tales factores. En el futuro, una vez que la UIQPA hubiera publicado el documento, el
Comité podria recomendar a la Comisién que lo adoptara como referencia para los fines del Codex.

ELABORACION DE CRITERIOS UNIFORMES PARA LA PRESENTACION DE LOS RESULTADOS DE
ENSAYOS, ESPECIALMENTE CUANDO LA DISPOSICION O ESPECIFICACION QUE HA DE
ANALIZARSE NO ES IDENTICA AL ANALITO" (Tema 8 del programa)

28. Se observé que la Comisién, en su 21° periodo de sesiones, habia aprobado la propuesta de
iniciacién de esta labor, presentada por la delegacién de Austria en la precedente reunién del Comité.
La delegacién de Austria presenté a la reunién sus observaciones, asi como un proyecto de
directrices para la notificacién de resultados analiticos que constaba de las siguientes secciones:
nombre del pardmetro; informacién adicional; valor y unidad; y limite de detecci6n o limite de
determinacién/cuantificacion (en relacién con los resultados negativos). La delegacién propuso que
se elaboraran las directrices. El Comité observé que la UIQPA estaba investigando la manera de
notificar los resultados de valores bajos y en particular las sefiales negativas, asi como las
cuestiones relacionadas con los valores y unidades.

29. Se consideré que no existian problemas significativos para este Comité y, por consiguiente,
no era necesario elaborar directrices. En caso de que surgieran dificultades, los comités sobre
productos estaban en mejores condiciones que el CCMAS para identificarlas, y podian resolverlas
modificando las especificaciones incluidas en las normas o bien solicitando asesoramiento a este
Comité. Sila disposicién o especificacién sometida a prueba no era idéntica al analito era necesario,
para evitar problemas, que en la norma se indicara claramente c6mo habian de expresarse los
resultados analiticos.

30. El Comité convino en pedir a los comités sobre productos que establecieran qué magnitud
tenia, en las normas del Codex, el problema de las determinaciones indirectas. Sobre la base de las
respuestas de dichos comités, el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
podria examinar la posibilidad de elaborar orientaciones para los comités sobre productos, por
ejemplo directrices y factores apropiados. Si no se identificaba problema alguno el Comité podia
pedir a la Comisién que aprobara la interrupcién de los trabajos en este campo.

ARMONIZACION DE LA TERMINOLOGIA ANALITICA DE CONFORMIDAD CON LAS NORMAS
INTERNACIONALES (Tema 9 del programa)

31. El Comité examiné el documento que AOAC INTERNACIONAL habia preparado a peticién de
la Secretaria del Codex. En éste se proporcionaba una bibliografia para ayudar al Comité a armonizar
la terminologia analitica’®, y se formulaban recomendaciones sobre cémo proseguir con este
trabajo.

2 CX/MAS 95/6
Documento de observaciones (Austria)

13 CX/MAS 95/7
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32. Aunque el Comité reconocié la utilidad de dicho documento armonizado, también se hizo
notar que otros organismos habfan abandonado esta idea por tratarse de una tarea ingente.

33. Por consiguiente, el Comité convino en limitar el alcance de este trabajo a la definicién de un
ndmero reducido de términos relacionados especificamente con su labor. El Comité consideraba que
estos términos, tal como figuraban en el Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius y en los
protocolos armonizados adoptados por la Comisién, eran los Gnicos que debian definirse. El Comité
acept6 las recomendaciones formuladas en el documento. Las delegaciones de Estados Unidos y
Finlandia aceptaron la peticién del Comité de que se ocuparan de esta tarea, y se pidi6 a la AOAC,
la ISO y la UIQPA que colaboraran en ellas.

34. El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta de que, en el curso de la reunién, las
delegaciones de los Estados Unidos de América y de Finlandia, en colaboracién con de la AOAC
INTERNACIONAL, lalSO y la UIQPA, indicaran ios términos esenciales directamente pertinentes para
la labor del Codex que habian de incluirse en el informe. Antes de la reunién siguiente los términos
se definirian y se harian circular entre los gobiernos y organismos internacionales interesados. Sobre
la base de las observaciones que se recibieran se prepararia un documento revisado; éste seria
examinado por el Comité en su 212 reunién, asi como por la 122 Reunién Interorganismos (RIO).

35. El Comité examiné la lista que se habia preparado en respuesta a la peticién anterior, y
formulé observaciones, que se utilizaron para elaborar la siguiente lista provisional revisada:

TERMINOS PERTINENTES PARA LA LABOR DEL COMITE DEL CODEX SOBRE METODOS DE
ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS, QUE REQUIEREN SER DEFINIDOS

- Términos incluidos en el Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius
- Términos incluidos en los protocolos armonizados para

- estudios de funcionamiento de los métodos '

- planes de pruebas de competencia, y

- control interno de la calidad

La expresion "valor final”

Términos relacionados con la incertidumbre (fiabilidad)

- Precisidon (recuperacion)
- error en un valor individual
- conformidad
- sesgo

- Exactitud (extremos)

- repetibilidad (intermedios)

- reproducibilidad

Términos referentes a caracteristicas de los métodos

- aplicabilidad?

- especificidad

- sensibilidad

- rudimentario (validacién)



- limites
- disposiciéon
- decision
- cuantificacion

Términos relacionados con estudios entre laboratorios

- Estudios sobre el funcionamiento de los métodos (validacién, valores aislados, datos no
vélidos)

- Estudios sobre el funcionamiento (competencia) de laboratorios

- Estudios de comportamiento de materiales (que incluyen varios tipos de materiales de
referencia)

Términos relacionados con los tipos de métodos (I-1V)

36. El Presidente agradecié al representante de la AOAC INTERNACIONAL por el documento
presentado y expresd su reconocimiento por la iniciativa de las delegaciones de los Estados Unidos
y Finlandia.

INFORME SOBRE LA PREPARACION DE UN PROTOCOLO ARMONIZADO UIQPA/ISO/AOAC PARA
EL CONTROL DE CALIDAD DE LOS DATOS ANALITICOS (QUIMICOS)™ (Tema 10 del programa)

37. El Comité observé que en su 192 reunién habia examinado las Directrices Armonizadas
UIQPA/ISO/AOAC sobre Control Interno de la Calidad en Laboratorios de Andlisis Quimicos.
Habiéndosele informado de que la UIQPA tenia planeado volver a examinar tales directrices
armonizadas en mayo de 1994, el Comité habia convenido en examinar el documento revisado, una
vez adoptado por la UIQPA, con miras a adoptarlo para los fines del Codex.

38. Seinformé al Comité de que la UIQPA habia adoptado y publicado las directrices armonizadas
ultimadas. La ISO y la AOAC estaban examinando el documento con miras a la armonizacién con
la UIQPA. La delegacién del Reino Unido declaré que las directrices armonizadas constituian el tercer
documento de este tipo elaborado por el Grupo de Trabajo interdivisional de la UIQPA, y que la
Comisién del Codex Alimentarius ya habia adoptado los primeros dos. La delegacién subrayé que
este documento tenia caracter consultivo, en contraposicién a la naturaleza preceptiva del protocolo.

39. La delegacién de Suecia sugirié que era suficiente incluir las directrices armonizadas en las
recomendaciones que se hacian al Comité del Codex sobre Sistemas de Certificacién e Inspeccion
de las Importaciones y Exportaciones de Alimentos con respecto a la elaboracién de criterios
objetivos para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo que participaban en el control
de las importaciones y exportaciones de alimentos (véase el parr. 23). Sin embargo, la mayoria de
las delegaciones preferia una adopcién formal por la Comisién, a fin de que hubiera una orientacién
en cuanto a los procedimientos de control interno de la calidad de que disponia el Codex.

4 CX/MAS 95/8.
Documento de observaciones (FIL).
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Estado de las Directrices Armonizadas para el Control Interno de la Calidad de los Laboratorios de
Andlisis Quimicos

40. Reconociendo el carécter consultivo del documento, el Comité recomendé a la Comisién que
adoptara las directrices armonizadas'® para los fines del Codex.

INFORME DE LA 112 REUNION DE ORGANIZACIONES INTERNACIONALES QUE TRABAJAN EN EL
SECTOR DEL ANALISIS Y EL. MUESTREO (REUNION INTERORGANISMOS), E INFORME PARCIAL
SOBRE EL EXAMEN DE LOS METODOS NORMALIZADOS REALIZADO POR ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES (Tema 11 del programa)

(i) REUNION INTERORGANISMOS

41. El informe fue presentado por el Sr. K. G. Lingner (ISO), Secretario de la Reunién
Interorganismos (RIQ). Participaron en esta reunién representanes de 11 organizaciones
internacionales (AOAC, CAC, CEN, EOQ, ICC, ICUMSA, FiL, I1SO, UIQPA, NMKL y OIV), bajo la
presidencia del Sr. G. Castan (ISO).

42, En la RIO se habian examinado cuestiones de interés para el Comité del Codex sobre Métodos
de Anélisis y Toma de Muestra, por ejemplo:

- colaboracidn internacional en el campo de los métodos normalizados de anélisis y muestreo;

- métodos de anélisis y muestreo exigidos por la Comisién del Codex Alimentarius;

- técnicas de laboratorio patentadas;

- derechos de propiedad de los métodos, y derechos de autor; y

- publicacién in extenso de un compendio de los métodos aprobados por la Comisién del Codex
Alimentarius.

43. Como resultado de sus debates, la Reunién Interorganismos (RIO) aprobé las siguientes
recomendaciones:

- que se incluyera un resumen de sus actas en el texto del informe de la 202 reunién del
Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras;

- que en el programa de la préxima RIO se incluyera el tema de la garantia de calidad en el
andlisis de alimentos; ‘

- que se hiciera circular nuevamente el documento sobre técnicas de laboratorio patentadas
preparado por la AOAC INTERNACIONAL, y que se invitara a todas las organizaciones
participantes en la RIO a remitir a la Secretaria de la misma observaciones e informaciones
sobre sus politicas y practicas respectivas;

- que se pidiera a la Secretaria de la RIO que hiciera circular entre los organismos participantes

una encuesta relativa a sus procedimientos y practicas en materia de derechos de propiedad
(derechos de autor), incluidos los acuerdos bilaterales y multilaterales existentes en las
distintas orgnizaciones, y que la AOAC INTERNACIONAL preparara un primer proyecto de
Cédigo de Buenas Préacticas que seria examinado en la sucesiva RIO. Se recomendé ademaés
que se invitara a las organizaciones participantes en la RIO a examinar el contenido y la
utilidad de tal Cédigo, a fin de que en la siguiente RIO se decidiera si debia o no continuar .
los trabajos sobre dicho Cédigo de Buenas Practicas;

'S Apéndice Il del presente informe.
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- que se pidiera a la Secretaria de la RIO que averiguara si entre las organizaciones
participantes existia un interés preliminar por participar en la publicacién completa de un
compendio de los métodos analiticos de la Comisién del Codex Alimentarius;

- que se solicitara a la Secretaria de la RIO que pidiera observaciones y preparara un informe
sobre las tareas, la utilidad y las orientaciones futuras de la RIO, informe que se examinaria
en la siguiente RIO; y

- que la RIO, tomando nota de la decisién de la ISO de renunciar a su Secretaria, pidiera al
CCMAS que reconociera la reasignacién de la Secretaria de la RIO a la AOAC
INTERNACIONAL, y que en la siguiente reunién del Comité se examinaran posibles
enmiendas de su mandato que habia de proponer la RIO.

44. Varias delegaciones, incluidas algunas organizaciones internacionales, manifestaron su
inquietud por la no inclusién del informe de la RIO como apéndice del informe del Comité. Dado que
éste Ultimo tendria amplia difusién, presentar los resultados de la labor de la RIO en un apéndice del
informe del Comité significaba ponerlos a disposicién de otras parte interesadas que no habian
podido asistir a la RIO o a la reunién del Comité para escuchar el informe oral.

45. Se inform6 al Comité de que las dificultades presupuestarias obligaban a la Secretaria a
reducir sus gastos en publicaciones. No incluir el informe completo de la RIO como apéndice del
informe de la reunién del Comité era s6lo uno de los métodos que la Secretaria adoptaba para reducir
el costo total de las publicaciones. No se debia ver en esta medida una reconsideracién de la
importancia de la RIO para el trabajo del Comité; por el contrario, se debia considerar que con la
presencia de la Secretaria del Codex en la RIO se satisfacia la exigencia de la Comisién de que el
CCMAS mantuviera una relacién lo més estrecha posible con todas las organizaciones interesadas
que se ocupaban de métodos de anélisis y muestreo.'®

46. El Presidente afirm6 que el Gobierno hospedante estaria en condiciones de reproducir y
distribuir el informe de la RIO. Haciéndose eco de las opiniones del Comité, afirmé ademads que
consideraba a la RIO como parte integrante del Comité y que sugeria que el Comité Ejecutivo, en su
siguiente periodo de sesiones, debatiera acerca de la importancia de la RIO.

47. El Comité tomé nota del informe de la RIO y expresé satisfaccién por la asistencia que dicha
Reunién le prestaba. )

() INFORME SOBRE EL EXAMEN DE LOS METODOS NORMALIZADOS REALIZADO POR
ORGANIZACIONES INTERNACIONALES QUE TRABAJAN EN EL SECTOR DEL ANALISIS Y EL
MUESTREO

48. El Comité tomé nota ademas del informe'’” preparado por la delegacién del Reino Unido
acerca del examen de los métodos normalizados realizado por organizaciones internacionales que
se ocupaban de métodos de andlisis y muestreo. Algunas delegaciones formularon propuestas utiles
para mejorar la informacién proporcionada en el informe.

% Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius, Octava edicién, pdg. 108.

'7 Documento de Sala 3.
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49, La delegacién del Reino Unido informé al Comité de que el informe actualizado podria
disponerse como documento informativo en la siguiente RIO y en la préxima reunién del Comité.

50. El Comité manifestd su satisfaccién y pidié a la delegacion del Reino Unido que prosiguiera
con la preparacién del informe.

RATIFICACION DE METODOS DE ANALISIS EN NORMAS DEL CODEX'® (Tema 12 del programa)

51. El presidente del Grupo Especial de Trabajo sobre Ratificacién, Dr. W. Horwitz (EE. UU.)
present6 un informe del Grupo. Actué como relator el Dr. G. Diachenko (EE. UU.). En la reunién del
Grupo habfan participado representantes de los siguientes paises miembros y organizaciones
internacionales: Canad4, Eslovaquia, Estados Unidos, Finlandia, Francia, Hungria, Paises Bajos, Reino
Unido, Thailandia, AOAC, FIL, 1SO, UIQPA y OIV. El Grupo habia considerado: (i) el tipo de métodos
generales del Codex para contaminantes adoptado por la Comisién en su 21° periodo de sesiones,
(ii) los métodos de anélisis y muestreo del Codex (CAC/RM); vy (iii) los métodos de andlisis para las
normas sobre productos (excepto las relativas a azlGcares, grasas y aceites'®).

52. Por lo que concierne a los métodos de andlisis y muestreo del Codex (CAC/MR), se
recomendé aconsejar a los comités sobre productos que examinaran la posibilidad de sustituir
algunos de los métodos por otros mas modernos cuando fuera el caso, y que, de ser posible, los
nGmeros de cédigo de los CAC/RM se reemplazaran con referencias a la publicacién original. El
Comité convino en recomendar a la Comisién la eliminacién del sistema de numeracién de los
CAC/MR. Se invité a las organizaciones internacionales cuyos métodos figuraban en la lista de
CAC/MR a reexaminar dichos métodos y comunicar a la Secretaria del Codex las eventuales
actualizaciones de las referencias, tal como habian hecho la AOAC y la ICUMSA.

53. Durante el debate sobre los métodos generales del Codex y los métodos para las normas
sobre productos se formularon y aceptaron las siguientes observaciones:

a) el método para determinar el hierro en los aceites y grasas comestibles (UIQPA (1988) Supl.
1, 2.631, AOAC 990.05) se debia clasificar como del Tipo Il;

b) al otro método para el hierro (NMKL No. 139, 1991) se debia afiadir la expresion "excepto
grasas y aceites comestibles"”;

c) en relacién con los métodos empleados para las grasas y aceites, la referencia a Pure and
Applied Chemistry debia transformarse en UIQPA 72 ed. (1988), Supl. 1;

d) debian afadirse a la lista las normas ISO 8294:1994 (para el Cu, el Fe y el Ni en los aceites
comestibles), equivalente a AOAC 990.05, e ISO 12193:1994 (para el Pb en las grasas y
aceites comestibles), que era equivalente a AOAC 994.02;

e) dado que el nivel de referencia para la aflatoxina en el cacahuete (mani) destinado a ulterior

elaboracién se hallaba en el Tramite 6, esto debia indicarse en la columna "disposicién”; vy,

'8 CX/MAS 95/9, CX/MAS 95/9-Add. 1, y Documento de Sala 1.

'® Véanse las notas del Apéndice IV.
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f) en caso de que en el texto se mencionaran otros métodos, debian incluirse en las notas las
correspondientes referencias a las publicaciones.

54. Los Métodos Generales del Codex para Contaminantes, asi como los Tipos que se les han.
asignado y los métodos para las normas sobre productos examinados, se adjuntan, respectivamente,
como Part | y Parte Il del Apéndice IV; asimismo figuran en éste notas detalladas sobre algunos de
los métodos.

55. El Comité convino en establecer, en su siguiente reunién, un nuevo Grupo Especial de Trabajo
que estaria presidido por la delegacion de los Estados Unidos de América.

EXAMEN DE LOS METODOS DE ANALISIS QUE UTILIZAN SUSTANCIAS NOCIVAS PARA EL
OZONO (Tema 12a del programa)

56. El Comité tuvo ocasién de examinar el documento® preparado por el representante de la
AOAC INTERNACIONAL, como resultado de los debates?' mantenidos en el curso de la 192 reunién
del CCMAS.

57. El representante de la AOAC informé al Comité de que, en virtud del Protocolo de Montreal
relativo a las sustancias que agotaban la capa de ozono, se eliminaria gradualmente la produccién
y suministro de hidrocarburos halogenados. Se seiial6 que incluso entre los métodos de andlisis ya
ratificados por la Comisién habia algunos que empleaban estas sustancias, por ejemplo
clorofluorocarburos y tetracloruro de carbono. Cuando se suprimiera el uso de estos disolventes
nocivos para el ozono, se necesitarian otros que pudieran remplazarlos. Esto prodria tener
consecuencias en cuanto al estado del método en cuestién; en efecto, la sustitucién de un
disolvente podria requerir una nueva validacioén.

58. El representante de la FIL informé al Comité de que, en los métodos elaborados por esa
organizacién, el cambio de un disolvente no requeria que se volviera a numerar el método. El
representante de la 1SO afirmé que si el principio en que se basaba el método no sufria alteraciones,
no era necesario asignar un nuevo nimero. Por su parte, el representante de la ACAC dijo que si la
sustitucién de un disolvente afectaba al funcionamiento del método era preciso que éste volviera
a evaluarse y que, por consiguiente, también se le asignara un nuevo numero.

59. La delegacién del Canada afirmé que, al recomendarse el enfoque por criterios, se podia
aplicar cualquier método que cumpliera con los criterios establecidos. Ademas debia estudiarse un
criterio que prohibiera el empleo de sustancias que agotaban la capa de ozono. Asimismo la
delegacién propuso que se incluyera entre los criterios la posibilidad de retirar cualquier método del
Tipo 11l que empleara sustancias nocivas para el ozono.

60. La delegacién de Hungria propuso que se investigaran determinados métodos que empleaban
microvolimenes de sustancias nocivas para el ozono, a fin de reducir al minimo sus efectos
negativos para el medio ambiente.

20 CX/MAS 95/10

21 ALINORM 95/23, parr. 79.
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61. El Comité pidié que las organizaciones internacionales que se ocupaban de anélisis y
muestreo identificaran, entre los métodos que habian elaborado y a los cuales la Comisién habia
dado su ratificacién, aquéllos que empleaban sustancias que agotaban la capa de ozono. Esto debia
comunicarse a la Secretaria del Codex, que sobre la base de la informacién recibida habia de
presentar los métodos identificados al Grupo Especial de Trabajo sobre Ratificacion.

62. El Comité del Codex sobre Métodos de Anélisis y Toma de Muestras instaria a los comités
sobre productos a que evitaran la seleccién de métodos de anélisis que utilizaran sustancias nocivas
para el ozono.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 13 del programa)
(1) OTROS ASUNTOS

63. Se informé al Comité de que en la primera reunién del Comité del Codex sobre la Leche y los
Productos Lacteos, que se habia celebrado en 1994, se habia decidido que en el futuro seria
apropiado pedir al Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras que ratificara
los métodos de anilisis para productos lacteos (ALINORM 95/11, pérr. 29). El Comité Ejecutivo, en
su 422 reunién, recomendé que la Comisién enmendara el mandato del Comité del Codex sobre
Métodos de Anélisis y Toma de Muestras a fin de que éste pudiera examinar los metodos de anélisis
propuestos por el Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos (ALINORM 95/4, pérr.
37).

64. Sobre la base de las recomendaciones mencionadas anteriormente el Comité convino en
recomendar que la Comisién enmendara su mandato tal como se indica en el Apéndice lll.

(1) TRABAJOS FUTUROS
65. El Comité convino en proseguir con el trabajo relacionado con los siguientes temas:

- Anteproyecto de Directrices Generales del Codex sobre Muestreo;

- criterios para la evaluacién de métodos de andlisis aceptables para los fines del
Codex; )

- elaboracién de criterios objetivos para evaluar la competencia de los laboratorios de
ensayo que intervienen en el control oficial de la importaciones y exportaciones de
alimentos;

- armonizacién de la notificacién de resultados de ensayos corregidos en funcién de los
factores de recuperacion;

- armonizacion de la terminologia analitica con arreglo a las normas internacionales;

- informe de la RIO sobre métodos de andlisis; y

- ratificacién de métodos de anélisis para los fines del Codex.

66. El Comité convino en proponer que la Comisiéon emprendiera los siguientes nuevos trabajos:
- Examen de los métodos de anélisis que emplean sustancias nocivas para el ozono

(véanse los parr. 56-62);
- incertidumbre respecto a la medicién.
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Este nuevo trabajo fue propuesto por la delegacién del Reino Unido, que expreso su
preocupacién por el hecho de que diversas organizaciones internacionales vy
organismos de acreditacién estaban elaborando, en relacién con la incertidumbre en
las mediciones, recomendaciones y requisitos que no concordaban con las précticas
vigentes del Comité sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras. Otras
delegaciones pidieron que el Comité se ocupara de examinar tales recomendaciones
y requisitos.

67. Varias delegaciones expresaron el deseo de que la Comisi6n examinara nuevas enmiendas
del mandato del Comité que permitieran a éste emprender otras tareas conexas, tales como la
ratificacién de métodos microbiolégicos destinados a evaluar la inocuidad de los alimentos vy la
elaboracién de métodos de andlisis para la deteccién de alimentos producidos mediante
biotecnologia.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 14 del programa)
68. Se informé al Comité de que en principio estaba previsto que su 212 reunién se celebrara en

Budapest durante la cuarta semana de marzo de 1997; las Secretarias de Hungria y del Codex
determinarian las fechas exactas.
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TEMA

ENCOMENDADO A

REFERENCIA EN
ALINORM 97/23

Directrices Armonizadas
UIPQA/ISO/AOAC sobre
Control Interno de Calidad en
Laboratorios de Analisis
Quimicos

Comisién - 22° periodo
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parr. 40 y Apéndice Il

e ————el

Enmienda del mandato del
Comité

Comisién - 22° periodo
de sesiones

parr. 64 y Apéndice |l

Anteproyecto de Directrices
Generales del Codex sobre
Muestreo (en el Tramite 3
del Procedimiento)

Secretaria del Codex,
gobiernos, CCRVDF,
CCFHI y 212 reunién del
CCMAS

parrs. 10y 11

Examen de los métodos de
andlisis que utilizan
sustancias nocivas para el
0zono

Comité Ejecutivo - 43°
reunion; organizaciones
internacionales; CCMAS
- 212 reunién

péarrs. 61, 62y 66

Incertidumbre respecto a la Comité Ejecutivo - 432 parr. 66
medicién reunién; CCMAS - 212

reunidon; Reino Unido
Criterios para la evaluacién Reino Unido y Canada parr. 18

de métodos de anlisis
aceptables para los fines del
Codex

Secretaria del Codex
CCMAS - 212 reunién

Elaboracién de criterios
objetivos para evaluar la
competencia de los
laboratorios de ensayo que
intervienen en el control
oficial de las importaciones y
exportaciones de alimentos

Finlandia, CCFIC, vy
CCMAS -212 reunién

parrs. 22y 23

Informe sobre la elaboracién
de un protocolo armonizado
UIQPA/ISO/AOQAC sobre
factores de recuperacion

UIQPA
CCMAS - 212 reunidén

parr. 27
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de los métodos del Codex

CCMAS - 212 reunioén

parr. 55

Armonizacién de la
terminologia analitica con
arreglo a las normas
internacionales

EE.UU., Finlandia,
AOAC, ISO, UIQPA,
Secretaria del Codex,
gobiernos y CCMAS -
212 reunién

parr. 34
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APENDICE I

DIRECTRICES ARMONIZADAS RECOMENDADAS SOBRE CONTROL INTERNO
DE LA CALIDAD EN LABORATORIOS DE ANALISIS QUIMICOS
(En el Tramite 8 del Procedimiento)

Se recomienda que la Comisién, en su 22° periodo de sesiones, adopte el siguiente documento para
los fines del Codex.

Directrices Armonizadas Recomendadas sobre Control Interno de la Calidad en Laboratorios de
Andlisis Quimicos (Pure and Appl. Chem., Vol. 67, No. 4, pags. 649-666, 1995).
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ALINORM 97/23
APENDICE 11l

. ENMIENDA DEL MANDATO DEL COMITE DEL CODEX
' SOBRE METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS
(presentada a la Comisién para su adopcién)?

Enmendar el parrafo (d) del Mandato del Comité (Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius, .
octava edicién, pdg. 147) como sigue (suprimir el texto tachado e incorporar el texto en cursiva):

d) examinar, modificar, en caso necesario, y sancionar, cuando asf proceda, los proyectos de
métodos de andlisis y muestreo propuestos por los Comités (de productos) del Codex, con
la salvedad de que los métodos de andlisis y muestreo para los residuos de plaguicidas o de
medicamentos veterinarios en los alimentos, la evaluacién de la calidad microbioldgica e

Cédigo-de-Principios+eferentes-ata-techeylospreductostieteas no entrardn en el mandato

de este Comité;

22 ALINORM 95/4, parr. 37.



ALINORM 97/23
APENDICE IV

LISTA DE LOS METODOS DE ANALISIS EXAMINADOS '
POR EL COMITE DEL CODEX SOBRE METODOS DE ANALISIS
Y TOMA DE MUESTRAS EN SU 20® REUNION

Parte I: Métodos Generales del Codex para Contaminantes

Parte ll: Métodos de analisis para las normas sobre productos
Notas sobre las partes | y Il.



PARTE | - METODOS GENERALES DEL CODEX PARA CONTAMINANTES

DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO
Cadmio AOAC 982.23 Voltametria de separacién anédica
Cadmio NMKL N° 139, 1991 Espectrometrfa de absorcién
atémica
Cromo NMKL N° 139, 1991 Espectrometria de absorcién
atémica
Cobre IUPAC 72 ed. (1988) Supl.1 2.631 Espectrometria de absorcién

(en grasas y aceites comestibles)

AOAC 990.05
ISO 8294: 1994

atémica en conexién con horno de
grafito

Hierro
(en grasas y aceites comestibles)

IUPAC 72 ed. (1988) Supl.1 2.631
AOAC 990.05
ISO 8294: 1994

Espectrometria de absorcion
atoémica en conexién con horno de
grafito

Hierro
(excepto en grasas y aceites comestibles)

NMKL N°139, 1991

Espectrometria de absorcién
atémica

Plomo

AOAC 982.23

Voltametria de separacién i6nica

Plomo
(en grasas y aceites comestibles)

IUPAC 7° ed. (1988) Supl.1 2.632
AOAC 994.02
ISO 12193:1994

Espectrometria de absorcién
atémica en conexién con horno de
grafito

Espectrometria de absorcién

Plomo NMKL N2139, 1991
atémica
Niquel IUPAC 72 ed. (1988) Supl.1 2631 Espectrometria de absorcién

(en grasas y aceites comestiles)

AOAC 990.05
ISO 8294:1994

atémica en conexién con horno de
grafito

Estano
(en alimentos enlatados)

AOAC 985.16

Espectrometria de absorcién
atémica

Zinc

NMKL N°139, 1991

Espectrometria de absorcién
atémica




PARTE il - METODOS DE ANALISIS PARA LAS NORMAS SOBRE PRODUCTOS

N° de serie de norma para Disposicién Método Principio Tipo Estado
productos de
ratif.

Alimentos especiales Cobre, manganeso, zinc, magnesio, | AOAC 984.27 Espectrometr{a de emisién de NR
980 hierro plasma acoplado por

Cu: 60 mg, Mn: 5 g, Zn: 0,5 mg, induccién

Mg: 6 mg, y Fe: 0,15 mg/100 kcal
Alimentos de bajo contenido de | Sodio y potasio AOAC 984.27 Espectrometria de emision de NR
sodio (incluidos los suceddneos | Na: 120 mg/100 g, K:ningun limite plasma acoplado por
de la sal) induccién
053-1981
Alimentos de bajo contenido de | Calcio y magnesio AOAC 965.09 Espectrometria de absorcién NR
sodio (incluidos los suceddneos | Mg: 20% de la suma de cationes atémica
de la sal) potasio, calcio y amonio
053-1981
Alimentos de bajo contenido de | Amonio AOAC 920.03 Oxido de magnesio N
sodio (incluidos los suced4neos 3% (m/m)
de la sal) A
053-1981
Alimentos de bajo contenido de | Fésforo AOAC 984.27 Expectrometria de emisién de R
sodio (incluidos los suceddneos | 4% (m/m) plasma acoplado por
de la sal) induccién
053-1981
Directrices sobre etiquetado Grasas poliinsaturadas AOCS Ce 1C-89 Cromatografia gas-liquido v R
nutricional
CAC/GL 2-1985

Grasas saturadas AOCS Ce 1C-89 Cromatogfaffa gas-liquido v R

Directrices sobre etiquetado

nutricional
CAC/GL 2-1985

—Zs_



N° de serie de norma para Disposicién Método Principio Tipo Estado
productos de
ratif.
Barritas - porciones y filetes de | Histamina AOAC 977.13 Fluorimetria 1l NR
pescado, empanados 0 10 mg/100 g
rebozados congelados
rapidamente
166-1989
Preparados para lactantes y Fibra alimentaria - total J. Publ. Analysts (1993) | Método Englyst | NR
para destete 29 (2) :
72-1981 y 156-1987
Barritas - porciones y filetes de Médula de pescado AOQAC 971.13 Inmersién y pesaje Il NR
pescado, empanados o
rebozados congelados
rapidamente
166-1989
Leche Aflatoxina M1 Est. FNUDI 171:1995 Columna de inmunoafinidad y R
0,05 ug/kg CL
Leche y leche deshidratada Aflatoxina M1 Est. FNUDI 111a:1990 CCD/CL R
A-5 (leche en polvo) 0,05 ug/kg
Leche liquida | Aflatoxina M1 AOAC 986.16 CLAE i NR
0,05 ug/kg
Cacahuetes (mani) destinados a | Aflatoxina, total AOAC 975.36 Minicolumna de Romer i NR
la elaboracién 15 ug/kg (Tramite 6)
Cacahuetes (mani) destinados a | Aflatoxina, total AOAC 979.18 Minicolumna de Holaday- Il
la elaboracién 15 wpg/kg (Trédmite 6) : Velasco
Maiz Aflatoxina, total AOAC 979.18 Minicolumna de Holaday-
Velasco
Cacahuetes (manf) Aflatoxina, total AOAC 990.34 ELISA

15 ug/kg (Trdmite 6)

_€€_



N° de serie de norma para Disposicion Método Principio Tipo Estado
productos de
ratif.
Cacahuetes (mani) y productos Aflatoxina, total AOAC 968.22 Método CB
de cacahuetes 15 ug/kg (Trdmite 6)
Cacahuetes (mani) y productos | Aflatoxina, total AOAC 970.45 Método BF 1]
de cacahuetes 15 ug/kg (Trémite 6)
Cacahuetes (mani) sin elaborar Aflatoxina, total AOAC 993.17 CCD II
15 ug/kg (Trémite 6)
Cacahuetes (mani) sin elaborar Aflatoxina, total AOAC 991.31 Columna de inmunoafinidad
15 ug/kg (Trédmite 6) (Aflatest)
Maiz Aflatoxina, total AOAC 990.34 ELISA
Semillas de algodén Aflatoxina, total AOAC 990.34 ELISA

_ﬁg.—
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NOTAS
Parte | Métodos Generales del Codex para Contaminantes

Cadmio: El Grupo de Trabajo, teniendo en cuenta que ya existia un método general del
Codex del Tipo Il para el cadmio, incluy6 los dos nuevos métodos (AOAC 982.23
y NMKL 139) en el Tipo lll.

Cobre: Este método (AOAC 990.05) estaba ya clasificado para las grasas y aceites dentro
del Tipo Il. Se recomendé6 que el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y
Toma de Muestras acordara pasar al Tipo Il el método colorimétrico (AOAC
960.40), que se habia clasificado como del Tipo Il para las grasas y aceites, a fin
de evitar que hubiera més de un método del Tipo Il para dicha categoria de
productos. EI Comité observé que el método ISO 8294:1994 era idéntico al
método de la UIQPA. También se propuso que en las referencias a métodos de la
UIQPA se utilizara la numeracion UIQPA correspondiente.

Hierro: El Grupo de Trabajo recomendé que el método de la UIQPA y el método AOAC
990.05 se clasificaran como del Tipo Il para las grasas y aceites, y que el método
de absorcién atémica (NMKL N° 139) se clasificara como del Tipo Il.

Plomo: El método de la UIQPA ya se habia clasificado como del Tipo Ii para las grasas y
aceites. El Grupo de Trabajo observé que los métodos AOAC 944.02 e ISO
12193:1994 eran equivalentes. También se senalé que ya se contaba con un
método colorimétrico que empleaba ditizona (AOAC 934.07) para determinar la
concentracién de plomo en las grasas y aceites. Por consiguiente, el Grupo de
Trabajo propuso que el Comité sobre Grasas y Aceites examinara la supresién del
método, ya que éste no era suficientemente sensible como para detectar el plomo
presente en el nivel de la especificacién. Si a pesar de ello el Comité sobre dicho
producto preferia conservar el método, éste debia clasificarse como del Tipo II.

Niquel: El método de la UIQPA y el método AOAC 990.05 se recomendaron como
métodos del Tipo Il para las grasas y aceites.

Estano: Dado que el método AOAC 985.16 se habia clasificado previamente como del Tipo
Ill para alimentos enlatados, el Grupo de Trabajo mantuvo la misma clasificacién.

Zinc: El método (NML N° 139) se clasificé como del Tipo lll.
Parte Il Métodos de andlisis para las normas sobre productos
Se formularon las siguientes observaciones:

66-128, 689-61 No se tomaron en consideracién los métodos para los azicares ni los
relativos a las grasas y aceites, ya que los respectivos comités sobre productos estaban
examinando las observaciones referentes a las circulares que se habian distribuido. Por
consiguiente, el Grupo de Trabajo recomendé que el examen de estos métodos se suspendiera,
en espera de los resultados de las medidas adoptadas al respecto por los respectivos comités
sobre productos. Asimismo insté al Comité del Codex sobre Métodos de Anélisis y Toma de
Muestras a presentar directamente al Comité del Codex sobre Grasas y Aceites sus
observaciones sobre la circular CL 1995/22-FO.

138 Se pidi6 a la Secretaria que se pusiera en contacto con la secretaria de la AlIBP a fin de
obtener la informacion necesaria acerca de la aplicacion del método.
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249, 251-254 Se observé que estos métodos para productos que contenian sucedéneos
de la sal no se habian estudiado en colaboracién, y que no habia ninglin método aplicable a estas
matrices que cumpliera con los criterios del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma
de Muestras. En vista de ello, el Grupo de Trabajo recomendd que se retirara la ratificacion
temporal otorgada previamente a los métodos de referencia, y que éstos se suprimieran del grupo
de los examinados con miras a la ratificacién.

353, 354, 475 y 489 Se mantuvieron las ratificaciones temporales. Se pidi6 ala Secretaria
que sefialara a la atencién del Comité del Codex sobre Aguas Minerales Naturales el estado de
estos métodos y las inquietudes que el Comité del Codex sobre Métodos de Anédlisis y Toma de
Muestras tenia anteriormente al respecto.

435y 503 El Grupo de Trabajo recomendé que se pidiera a la Secretaria del Comité del Codex
sobre Cereales, Legumbres y Leguminosas que examinara las observaciones que se habian hecho
anteriormente, y que formulara sus recomendaciones o expresara su acuerdo con las propuestas
del Grupo de Trabajo. En caso de que no se adoptara medida alguna, el Grupo de Trabajo
recomendaria la retirada de la ratificacién temporal.

509 La misma recomendacion que para los métodos 435 y 503, salvo que en este caso la
Secretaria debia ponerse en contacto con el Comité sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas.

580 y 581 El Grupo de Trabajo dio su ratificacién temporal a estos métodos clasificandolos
como del Tipo IV, y pidi6 a la Secretaria que se pusiera en contacto con la American Oil Chemists
Society para obtener informacién sobre la validacién del método. En caso de que esta
informacién estuviera disponible y se considerara satisfactoria, el Grupo de Trabajo podria
recomendar la ratificacién plena.

635 El Grupo de Trabajo observé que ya existia un método del Tipo | (AOAC 991.43) para la
determinacién de la fibra alimentaria. No se apoyé la peticién de la delegacién del Reino Unido
de que el Grupo de Trabajo examinara el método Englyst porque, tal como observé el Grupo de
Trabajo, tanto este método como también el ratificado no eran idéneos para determinar el
contenido de carragenina especificado; ademas, no habia especificacién alguna para la cantidad
de fibra transferido.

638y 639 El Grupo de Trabajo no recomendd la ratificacién de estos métodos porque, segun
observé, los métodos de la FIL no podian detectar niveles tan bajos como los de los limites
prescritos. Se sefalé que esta informacién debia transmitirse al Grupo de Trabajo Tripartito
FIL/ISO/AOQAC sobre métodos de andlisis, que por conducto del Comité del Codex sobre la Leche
y los Productos Lacteos recomendaba al Codex Alimentarius métodos para tales productos.

640, 641, 646 y 647 El Grupo de Trabajo recomendé la clasificacion del Tipo Il para todos
los métodos salvo el 647 que clasificé como del Tipo Il. También se observé que el CEN habia
especificado el tamafio de la columna, por lo que el método ya no era un método patentado.

642 Se recomenddé su ratificacion como método del Tipo I, ya que podia medir
concentraciones superiores a 10 pg/kg, lo que resultaba suficiente para el nivel de referencia.

643, 644, 645 y 648 No se recomendd la ratificaciéon de ninguno de estos métodos, ya
que no eran suficientemente sensibles para el andlisis a los niveles de referencia. Asimismo se
observé que el 648 era un método patentado y que uno de los disolventes utilizados en el
método 644 era cloroformo, sustancia nociva para el ozono.

649 Dado que las semillas de algoddn no se destinaban al consumo humano directo como
alimento el Grupo de Trabajo no considerd apropiada esta referencia para su examen, motivo por
el cual recomendé suprimirla.



