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A: Puntos de contacto del Codex
Organizaciones internacionales interesadas

DE: Secretaria de la Comisién del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias
FAO, 00153 Roma (ltalia)

ASUNTO: Distribucion del informe de la 37.2 reunién del Comité del Codex sobre Métodos de
Andlisis y Toma de Muestras (REP16/MAS)

ASUNTOS QUE SE PRESENTAN A LA COMISION EN SU 39.° PERIODO DE SESIONES PARA SU
APROBACION:

1. Métodos de analisis y planes de muestreo en las normas del Codex (parr. 44 y Apéndice Il);
2. Enmiendas al Manual de procedimiento (parrs. 60 y 73 y Apéndice ).

Los gobiernos y organizaciones internacionales interesadas que deseen formular observaciones sobre los
anteriores documentos deberan hacerlo por escrito, remitiéndolas a la Secretaria de la Comision del Codex
Alimentarius, Programa  Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, correo
electronico: codex@fao.org antes del 30 de mayo de 2016.

SOLICITUD DE OBSERVACIONES:

3. Se solicitan observaciones en relacién con el documento informativo sobre ejemplos préacticos para
la seleccién de planes de muestreo adecuados (parr. 98 y Apéndice V).

Los gobiernos y organizaciones internacionales interesadas que deseen formular observaciones deberan
remitirlas a la direccién arriba indicada antes del 30 de noviembre de 2016.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS), en su 37.2 reunion,
llego a las conclusiones siguientes:

Asuntos que se someten alaadopcion de la Comisién del Codex Alimentarius en su 39.° periodo
de sesiones

El Comité presentd los siguientes temas para su adopcion:

- Métodos de analisis y muestreo en las normas del Codex para su adopcion (parr. 44 y Apéndice Il);
- Enmiendas al Manual de procedimiento (parrs. 60 y 73, Apéndice ).

Asuntos de Interés para la Comision

El Comité:

- observo que la integridad y autenticacion de los alimentos era un asunto importante y que tal vez
debiera tratarse en el CCMAS, pero esperaria al resultado de los debates de la Comision del Codex
Alimentarius en su 39.° periodo de sesiones (CAC39) (parrs. 9-11);

- sefial6 que no se encontraba en situacion de contestar a la pregunta planteada en el CAC38 sobre
los factores adecuados de conversion de proteinas en los productos de soja, ya que este asunto
correspondia a otros comités del Codex, y observé que podria ser una ocasién oportuna para que
la FAO y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) convocasen un panel de expertos para
examinar la bibliografia disponible a fin de evaluar la base cientifica de los factores de conversion
de proteinas (parrs. 12-13);

- acordo6 suspender el examen de procedimientos o directrices para determinar una equivalencia con
los métodos de Tipo | hasta que se disponga de mas informacién (parr. 51); continuar los trabajos
sobre i) la orientacion en cuanto al enfoque de criterios para los métodos que utilizan una “suma de
componentes” (parr. 62); ii) el enfoque de criterios para la aprobacion de métodos biolégicos
destinados a la deteccion de productos quimicos de interés (parr. 70); iii) determinar esferas de
mejora y enmiendas a las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CAC/GL 54-2004) a fin
de abordar posibles procedimientos para determinar la incertidumbre de los resultados de medicién
(parr. 109); y trabajar en el examen de las Directrices Generales sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004)
a fin de determinar esferas para una posible revision (parr. 22);

- convino en solicitar observaciones en relacién con el documento informativo sobre ejemplos
practicos a fin de facilitar la comprension de la aplicacién de los Principios para el uso del muestreo
y el analisis en el comercio internacional de alimentos (CAC/GL 83-2013) para que el CCMAS los
finalice en su 38.2 reunion (parrs. 98 y 99, Apéndice V); y

- acordd seguir examinando Yy actualizando los métodos de analisis en la norma
CODEX STAN 234-1999, utilizando el proceso interno para dicho examen y actualizacion (paras 75-
76, Apéndice V), y elaborar un preambulo para la norma CODEX STAN 234-1999 (parr. 86).

Asuntos remitidos a otros comités
Comité Ejecutivo de la Comisiéon del Codex Alimentarius (CCEXEC)

El Comité acord6 que no era necesario elaborar un nuevo enfoque para la gestion de sus trabajos, pero
que dicho enfoque podria considerarse en un futuro si fuera necesario (parr. 8).

Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)
El Comité:

- coincidié en que no podia dar una respuesta a las preguntas planteadas en la 37.2 reunién del
CCNFSDU, puesto que la determinacién de los factores de conversion era competencia del
CCNFSDU (parrs. 12-13);

- convino en que los dos métodos (R5 y G12) no eran comparables, que no se disponia de datos de
comparabilidad para ambos métodos y que las matrices mixtas no estaban comprendidas en el
ambito de aplicacién de ninguno de los métodos obtenidos durante su validacion (parr. 23);

- aprobé algunos métodos de analisis a la luz de las disposiciones de la Norma para preparados para
lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes; formul6 nuevas
propuestas; y pidié aclaraciones sobre algunos temas (parrs. 30-39 y 44, Apéndice II).
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Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros (CCFFP)
El Comité:

- aprobé los métodos de andlisis que presentd el CCFFP y propuso que los factores de nitrégeno se
publicaran en un Unico sitio web de la FAO (parr. 29).

Comité del Codex sobre especias y hierbas culinarias (CCSCH)

El Comité formulé recomendaciones en relaciéon con los métodos de analisis para que el CCSCH las
examine (parrs. 26-28 y 44, Apéndice II).

Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP)

El Comité se mostro de acuerdo en solicitar la aprobacién de las enmiendas al Manual de procedimiento
(parrs. 60 y 73, Apéndice ll1).

Comité Coordinador FAO/OMS para Asia (CCASIA)

El Comité volvié a confirmar el método AOAC 983.23 para la determinacion del contenido en lipidos del
tempe (parr. 41).

Comités del Codex pertinentes

El Comité convino en recordar a los comités del Codex que los antiguos métodos RM deberian

sustituirse por métodos validados internacionalmente y que deberian presentarse recomendaciones al
CCMAS para su ratificacion (parr. 81).
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INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS) celebro su 37.2 reunién
en Budapest (Hungria) del 22 al 26 de febrero de 2016, por amable invitacién del Gobierno de Hungria.
Presidio la reunion el Dr. Arpad Ambrus, Asesor Cientifico Jefe de la Oficina Nacional de Inocuidad de
la Cadena Alimentaria (NFCSO). La Dra. Andrea Zentai, coordinadora de inocuidad alimentaria de la
NFCSO, desempefi6 las funciones de Vicepresidenta.

Asistieron a la reunion 47 Estados miembros y una Organizacion miembro, asi como observadores de
17 organizaciones internacionales. La lista de participantes figura en el Apéndice |.

APERTURA DE LA REUNION

El Dr. Marton Oravecz, Presidente de la Oficina Nacional de Inocuidad de la Cadena Alimentaria, y el
Dr. Raimund Jehle, Representante Regional Adjunto de la FAO para Europa y Asia central, inauguraron
la reunion.

Divisién de competencias

El Comité tomd nota de la divisién de competencias entre la Unién Europea y sus Estados miembros
de acuerdo con el parrafo 5 del articulo Il del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius,
segun se expone en el documento CRD 1.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)?
El Comité aprobé el programa provisional como programa de su reunion.

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y
OTROS ORGANOS AUXILIARES (tema 2 del programa)?

El Comité sefialé que algunos asuntos se presentaban solo a titulo informativo y que se examinarian
varias cuestiones en el marco de otros temas pertinentes del programa.

Ademas, el Comité tom6 las decisiones que se indican a continuacion.
Gestion del trabajo

El Comité recordé la respuesta acerca del seguimiento del Plan Estratégico que ofrecid en su Ultima
reunién (REP15/MAS, Apéndice Il), en la cual indicaba que no era necesario elaborar un nuevo
enfoque para la gestién de su trabajo, pero que dicho enfoque podria considerarse en un futuro, en
caso necesario.

Integridad y autenticacidon de los alimentos

El Comité tomo nota de la solicitud de orientacion del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion
y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CCFICS) para cuestiones relativas a
los métodos de analisis y muestreo en relacion con la integridad y autenticidad de los alimentoss3.

La delegacion del Iran expuso la necesidad de abordar este asunto en el Codex y se ofrecid a preparar
un documento de debate para describir mas detalladamente las cuestiones de interés y la forma en la
gue el CCMAS podria tratar este tema.

El Comité reconocié que el tema de la integridad y autenticidad de los alimentos revestia importancia
y que podria ser necesario tratarlo también en el CCMAS. El Comité reconocidé ademas que este tema
ya se abordaba en el Codex mediante normas elaboradas por los comités sobre productos, como era
el caso, entre otros, de los zumos de frutas, los aceites de oliva y el pescado y los productos pesqueros.
El Comité sefiald que se debatiria esta cuestion en el 39.° periodo de sesiones de la Comisién y, por
tanto, decidié no seguir examinandolo y esperar al debate y la decisidn de la Comision al respecto.

1 CX/MAS 16/37/1.

2 CXIMAS 16/37/2; CXIMAS 16/37/2 Add.1; Informe del grupo de trabajo presencial (GTp) sobre la ratificacion
(CRD2); Observaciones de la FIL (CRD 5); Sociedad Americana de Quimicos de Aceites (AOCS) (CRD 7);
Ecuador, India, Kenya, Nigeria, European Natural Soy and Plant Based Manufacturers Association (ENSA),
Federacion Europea de Proteinas Vegetales (EUVEPRO) (CRD 8); Kenya (CRD 9); Ecuador (CRD 12); India
(CRD 14); Republica de Corea (CRD 18); Indonesia (CRD 20); Iran (CRD 22); Uruguay (CRD 30); Comision
Internacional de Métodos Uniformes para el Analisis del AzGcar (CIMUADA) (CRD 32); Argentina (CRD 33).

3 REP16/FICS, parr 70.
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Comision del Codex Alimentarius (CAC) y Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para
Regimenes Especiales (CCNFSDU)

Factores de conversion de proteinas

El Comité resolvié que no estaba en condiciones de dar respuesta a las preguntas que plantearon la
CAC en su 38.° periodo de sesiones (CAC38) y el CCNFSDU en su 37.2 reunion (CCNFSDU37), dado
que la determinacion de los factores de conversién correspondia al &ambito de otros comités del Codex.
El Comité acord6 informar a la CAC y al CCNFSDU al respecto.

El Comité coincidi6 en que los factores de conversion se apoyaban en una base cientifica y que estos
factores debian armonizarse entre las distintas normas del Codex. EI Comité sefialé que podria ser un
momento oportuno para que la FAO y la OMS convocasen un panel de expertos que examinara la
bibliografia disponible a fin de evaluar la base cientifica de los factores de conversién de proteinas vy,
tal vez, actualizar el informe de la consulta de expertos FAO/OMS/UNU sobre necesidades de
proteinas y aminoacidos en la nutricién humana (2002).

Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros (CCFFP)
Planes de muestreo en las normas para el pescado y los productos pesqueros

El Comité sefial6 que el CCFFP, al examinar en su 34.2 reunion los planes de muestreo de las normas
para el pescado y los productos pesqueros, habia observado que las Directrices generales sobre
muestreo (CAC/GL 50-2004) eran de dificil comprension y aplicacion y habia propuesto que el CCMAS
estudiara la posibilidad de mejorar la facilidad de uso de las mismas.

El Comité recordd que mediante la elaboracion de ejemplos practicos en el marco de los Principios
para el uso del muestreo y el analisis en el comercio internacional de alimentos (CAC/GL 83-2013) se
pretendia responder a la necesidad de brindar orientacion a los Estados miembros sobre los planes de
muestreo (véase el tema 8 del programa). Ademas, el documento sobre muestreo que la reunion entre
organizaciones iba a elaborar también deberia servir de ayuda al CCMAS para analizar de qué forma
podrian demostrarse de manera practica los mejores principios de muestreo en las normas del Codex,
asi como para ofrecer orientacién a los comités del Codex sobre la forma de interpretar los principios
de muestreo.

El observador de la Comisién Internacional de Métodos Uniformes para el Andlisis del Azlcar
(CIMUADA) sefal6é que la inquietud principal deberia ser la solicitud del CCFFP para facilitar
informacion sobre el muestreo a los comités del Codex de una manera simplificada. El observador
sefialé también que, dada la existencia de las directrices CAC/GL 50-2004 y los ejemplos practicos
relacionados con los principios CAC/GL 83-2013, podria ser conveniente volver a examinar los
principios sobre muestreo del Codex elaborados hace 40 afios (con arreglo a las inquietudes de aquel
momento), teniendo en cuenta que actualmente organizaciones como la Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO) estaban desarrollando otros enfoques en materia de muestreo, aunque no en el
sector alimentario. Estos enfoques introdujeron el concepto de la incertidumbre derivada del muestreo
y no solo la aceptacion del muestreo, que era el enfoque en el que se basaban las directrices
CAC/GL 50-2004. Asi pues, seria conveniente que en todo examen se considerasen procedimientos
alternativos al muestreo de aceptacion, que el documento sobre muestreo de la reunién entre
organizaciones pretendia conseguir.

El observador destacé asimismo que era importante que todo el tema del muestreo se tratase ahora
de forma exhaustiva en el CCMAS, pues se dedicaba un volumen desproporcionado de esfuerzo a los
métodos de analisis, cuando en general estaba aceptado que era el muestreo el que mas incidia en la
labor de control.

La Secretaria del Codex sefiald que podria ser conveniente examinar las directrices CAC/GL 50-2004
para evaluar su utilidad, y si habia margen para una revision a fin de simplificar o aclarar mejor las
disposiciones contenidas en las mismas, o si podia prepararse fuera del Codex otro tipo de documento,
como por ejemplo un manual para los comités y Estados miembros. Este enfoque seria similar al
adoptado por el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) para los criterios
microbiolégicos, esto es, establecer principios y orientaciones pero, en cuanto a “como hacerlo”, un
grupo de expertos de la FAO y la OMS elaboraria un manual exhaustivo. La Secretaria afiadié que tal
vez el Comité quisiera evaluar estas opciones respecto de los ejemplos practicos que se estan
elaborando como documento informativo y examinar si responderian a las necesidades de los comités
del Codex y Estados miembros en cuanto a la facilidad de uso de las directrices CAC/GL 50-2004.
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El Presidente acordé que un grupo de trabajo electronico (GTe) podria identificar esferas para la
posible revision de las directrices CAC/GL 50-2004 y definir posibles vias de avance que se
examinarian en la proxima reunion del CCMAS.

El Comité tomo6 nota de que hay un apoyo general para que se examinen las directrices
CAC/GL 50-2004 a fin de evaluar la necesidad de revisarlas y analizar la forma en la que deberia
llevarse a cabo ese trabajo, en caso necesario.

Conclusion

En vista de las consideraciones anteriores, el Comité acordd establecer un GTe presidido por Nueva
Zelandia y con el inglés como idioma de trabajo a fin de elaborar un documento de debate que se
examinaria en la préxima reunién del CCMAS. Para elaborar el documento de debate, el GTe tendria
en cuenta el debate mantenido en la reunién en curso y el trabajo relativo a los ejemplos practicos
sobre la seleccion de planes de muestreo adecuados segun figura en el documento informativo.
Asimismo, tomaria nota de las aportaciones de los comités del Codex (solicitadas por el CCMAS364),
los cuales proporcionarian ejemplos de sus ambitos de competencia para los que querrian recibir el
asesoramiento del CCMAS.

El mandato del GTe es el siguiente:

e Determinar de qué forma las actuales directrices CAC/GL 50-2004 se corresponden con la
justificacion y finalidad indicadas en el Preambulo y la Seccion 1 de las mismas y, en caso
necesario, actualizar la justificacién y la finalidad a fin de asegurar que las directrices revisadas
sean idéneas para el fin previsto.

o Definir las mejoras necesarias para cumplir la justificacién y la finalidad, incluido el examen de
cémo se deberian estructurar las directrices para garantizar la coherencia con otros documentos
del Codex relacionados con el muestreo.

e  Preparar una propuesta de nuevo trabajo y un documento de proyecto conexo.
Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)

Examen del método “ELISA 12" como método adicional para incluir en la Norma relativa a los
alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al gluten
(CODEX STAN 118-1979)

El Comité acord6 informar al CCNFSDU de que los dos métodos (R5 y G12) para la determinacion del
gluten no eran comparables, que no se disponia de datos de comparabilidad para ambos métodos y
gue las matrices mixtas no figuraban en el ambito de aplicacion de ninguno de los métodos obtenidos
durante su validacién. Es posible que los responsables de elaborar estos métodos patentados puedan
aportar més informacion sobre su aplicabilidad.

RATIFICACION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS Y PLANES DE
MUESTREO EN LAS NORMAS DEL CODEX (tema 3 del programa)®

El Comité examind las recomendaciones sobre los métodos de analisis y planes de muestreo
propuestos para ratificacion y otras cuestiones conexas presentadas en el documento CRD 2. El
Comité aprobd algunas de las recomendaciones del grupo de trabajo y las enmiendas o
recomendaciones que figuran a continuacién. Todas las decisiones se presentan en el Apéndice II.

Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF)
Planes de muestreo y criterios paralos métodos:
Las fumonisinas (B1 + B2) en el maiz en grano, la harina de maiz y la sémola de maiz

El desoxinivalenol (DON) en alimentos a base de cereales para lactantes y nifios pequefios; en la
harina, la sémola, la semolina y los copos de trigo, maiz o cebada; y en los cereales en grano
crudos (trigo, maiz y cebada), incluidos los planes de muestreo paralos cereales en grano crudos

4 REP15/MAS, parr. 79.

5 CX/MAS 16/37/3; Informe del GTp sobre la ratificacion (CRD 2); Observaciones de AOAC, ISO y Federacién
Internacional de Lecheria (FIL) (CRD 6); Kenya (CRD 9); Tailandia (CRD 10); Ecuador (CRD 12); India (CRD 14);
Nigeria (CRD 15); Chile (CRD 17); ISO (CRD 19); AOAC y FIL (CRD 21); Vicepresidente del GTp sobre la
ratificacion (CRD 24); AOAC, FIL, ISO (CRD 27); FIL e ISO (CRD 31).
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El Comité ratific6 los planes de muestreo para las fumonisinas y el desoxinivalenol (DON) con la
enmienda a los titulos recomendada.

Comité del Codex sobre Especias y Hierbas Culinarias (CCSCH)
Anteproyectos de normas para el comino y el tomillo
Determinacion de la humedad

Se hizo una correccion editorial al método ISO propuesto, a saber, el método 1ISO 939:1980. No
obstante, el Comité recomendo la eliminacion de este método por su complejidad y el uso de reactivos
peligrosos. EI Comité convino en recomendar los métodos de valoracion de Karl Fischer:
AOAC 2001.12 e ISO 760:1978, pero retraso la tipificacion del método. No esta claro si la disposicion
deberia hacer referencia al agua o a la humedad. Si la disposicion hace referencia al agua, pueden
figurar en la norma tanto el método de la Asociacién de Quimicos Analiticos Oficiales (AOAC) como el
de la Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO), designandose uno como Tipo Il y otro como
Tipo lll. EI CCSCH deberia tener en cuenta que el método ISO no ha sido objeto de estudio en
colaboracién, mientras que el método AOAC se ha estudiado en colaboracién, aunque no en el caso
del comino. Si los dos métodos ofrecen resultados equivalentes, el CCSCH deberia recomendar cual
de los dos habria de considerarse de Tipo Il. En caso de que la disposicion se refiera a la humedad,
como es el caso actualmente, solo podria aparecer un método en la norma como Tipo | y el CCSH
tendria que recomendar cual seria.

Determinacién del contenido total de cenizas, cenizas insolubles en acido, aceites volatiles y
materias extrafas

El Comité acord6 recomendar los métodos ISO como Tipo |, teniendo en cuenta que solo puede haber
un método de Tipo I. En los casos en los que el CCSCH propuso métodos alternativos, como por
ejemplo los métodos AOAC o los métodos ASTA, estos se suprimieron al no poderse confirmar que
fuesen idénticos a los métodos 1SO. EI Comité convino en recomendar que se cambiara la disposicion
“materia vegetal extrafia” por “materia extrafia” para armonizarla con el método ISO correspondiente.

Determinacién de dafios por insectos (para el comino y el tomillo) y dafios por hongos (para el
tomillo)

El Comité convino en recomendar la aprobacion de los métodos como Tipo IV al no haber sido éstos
objeto de estudio en colaboracion.

Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros (CCFFP)

Enmiendas a los métodos de analisis para barritas, porciones y filetes de pescado empanados
o rebozados congelados rapidamente

El Comité aprob6é el método de analisis presentado por el CCFFP. EI Comité tom6 nota de las
preocupaciones de que los factores de nitrdgeno se vinculasen a dos sitios web distintos y propuso
gue estos factores figurasen en un Unico sitio web de la FAO desde el que el usuario accederia
directamente a ellos.

Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)

Métodos de analisis de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981)

Cromo, selenio y molibdeno

El Comité no ratificé los métodos como Tipo I, tal y como habia propuesto el CCNSFDU, al haber
inquietud ante el hecho de que estos métodos, que requieren una instrumentacién costosa, se
recomendaban para la solucién de controversias. Algunas delegaciones consideraban que los métodos
recogidos actualmente en la norma CODEX STAN 234-1999 podian utilizarse indistintamente. Se
aclaré que los métodos mas nuevos se habian validado ampliamente de forma especifica para los
preparados para lactantes, eran mas sensibles y precisos y se necesitaba usarlos para garantizar la
inocuidad nutricional de los productos. A fin de ofrecer flexibilidad a los paises en la seleccion de
métodos, se acord6 recomendar valores numeéricos relativos a los criterios de método para determinar
el cromo, el selenio y el molibdeno que se someterian al examen del CCNFSDU.
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El Comité sefal6 que los criterios de método elaborados (véase el Apéndice Il) indicaban que ninguno
de los actuales métodos de la norma CODEX STAN 234-1999 ni los métodos mas nuevos propuestos
cumplirian los criterios, si bien los métodos mas nuevos de AOAC/ISO/FIL eran los que mas se
ajustaban a los criterios de rendimiento. EI Comité acordd pedir al CCNFSDU que examinara los
valores numéricos relativos a los criterios de método, concretamente el limite minimo de la columna 2,
y que informara al CCMAS de si habia interpretado los limites en las disposiciones correspondientes
de forma correcta. Si los valores son correctos, el CCNFSDU deberia tomar nota de que ninguno de
los métodos, ya sean aprobados recientemente o existentes, cumple los valores numeéricos relativos a
los criterios de método. Si los valores son incorrectos, el CCNFSDU deberia proporcionar
asesoramiento al CCMAS en cuanto a los valores correctos y la manera de proceder.

En tanto que el CCNFSDU examina los valores numéricos relativos a los criterios de método, el
CCMAS ha aprobado los métodos propuestos como Tipo lll y ha mantenido la tipificacion de los
métodos actuales que figuran en la norma CODEX STAN 234-1999.

Determinacion de la vitamina B12

El Comité ratificé el método como Tipo Il y acordé solicitar al CCNFSDU que aclare si el método
existente en la norma CODEX STAN 234-1999 sigue siendo idéneo para la finalidad prevista, en cuyo
caso dicho método pasaria a ser de Tipo lIl.

Determinacién del yodo

El Comité ratific6 el método como Tipoll y recomendd la supresion del método existente
(AOAC 992.24) al no ser adecuado para la finalidad prevista.

Determinacién del mioinositol

El Comité acordo solicitar al CCNSFDU que confirme que los métodos AOAC 2011.18 e ISO 20637
determinan las formas que se mediran conforme a la norma CODEX STAN 72-1981 para el
mioinositol. Los métodos AOAC 2011.18 e ISO 20637 establecen el mioinositol libre y combinado
como fosfatidilinositol, pero no esta claro si esta es la definicion (inclusién de libre y combinado) en la
norma CODEX STAN 72-1981. A reserva de que la definiciéon de los métodos se corresponda con el
alcance de los mismos, el CCMAS recomendd la ratificacion de los métodos AOAC 2011.18 e ISO
20637 como Tipo Il. (No es necesario devolver el tema para que el CCMAS lo ratifique nuevamente).

Determinacién de la vitamina A, el total de nucleétidos y el acido pantoténico
El Comité ratificé los métodos como Tipo |I.
Determinacion de la vitamina E

El Comité acordé solicitar al CCNSFDU que confirme que el alcance de los métodos AOAC 2012.10 e
ISO 20633 esta en consonancia con la disposicidn relativa a los isémeros de la vitamina E en la norma
CODEX STAN 72-1981. Los métodos no discriminan el d-alfa-tocoferol y el dl-alfa-tocoferol, como
tampoco lo hacen los métodos aprobados actualmente (AOAC 992.03 y EN 12822), y la vitamina E
figura en las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacién en alimentos para
fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CAC/GL10-1979), que indica
como fuentes el d-alfa-tocoferol, el dl-alfa-tocoferol, el d-alfa-tocoferil acetato, el dl-alfa-tocoferil
acetato, el succinato acido de d-alfa-tocoferil, el succinato acido de dl-alfa-tocoferil y el succinato acido
de dl-alfa-tocoferil polietileno glicol 1000. Sin embargo, la nota de pie de pagina que figura en la norma
CODEX STAN 72-1981 solo se refiere al d-alfa-tocoferol. A reserva de que la disposicién y el alcance
de los métodos estén armonizados, el CCMAS recomienda la ratificacion de los métodos
AOAC 2012.10 e I1SO 20633 como Tipo Il. (No es necesario devolver el tema para que el CCMAS lo
ratifique nuevamente).

Determinacién del perfil de acidos grasos

El Comité tomo6 nota de que las disposiciones de la norma CODEX STAN 72-1981 son el contenido
total de grasas, el acido linoleico y acido a-linolénico y que el alcance de los métodos AOAC 2012.13
e 1SO 16958/IDF 231 es adecuado para dichas disposiciones. EI Comité recomendd modificar la
redaccion de la disposicion (véase el Apéndice Il), ratifico el método como Tipo Il y recomendé ademas
gue el método existente (AOAC 996.06) se cambiara a Tipo Ill.
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Consideraciones generales

El Comité sefialé que las disposiciones de composicién en la norma CODEX STAN 72-1981 se
expresaban sobre la base de 100 kcal y 100 kJ, pero que los resultados de los métodos se expresarian
en mg/kg o pg/kg, y recomendd que el CCNFSDU estudiara la posibilidad de incluir una formula para
la conversion de unidades en la norma, tal y como se describe en el Apéndice Il, a fin de ofrecer
claridad a los analistas.

Comité del Codex sobre Grasas y Aceites

Determinacién de esteroles (Norma para aceites de oliva y aceites de orujo de oliva)
El Comité confirmé que ISO 12228-2:2014 era equivalente a COI/T.20 doc. n° 30-2013.
Comité Coordinador FAO/OMS para Asia (CCASIA)

Determinacidon del contenido de lipidos (Norma regional para el tempe)

El Comité, basandose en la informacion recibida, volvié a confirmar el método AOAC 983.23 para la
determinacion del contenido en lipidos del tempe. La delegacion de Indonesia informé al Comité de
gue estaban usando una versién modificada del método de extraccién Soxhlet para determinar la grasa
en productos del cacao. EI Comité alentdé a Indonesia a realizar estudios de validaciéon para este
método en productos del tempe.

Otros

El Comité acord6 actualizar el método de muestreo para productos lacteos propuesto por la Federacion
Internacional de Lecheria (FIL) (véase el Apéndice II).

El Comité acord6 eliminar el método AOCS Ce 1H-05 y sustituirlo por el método AOCS Ce 1i-07 para
su uso en acidos grasos de los preparados para lactantes, tal y como propone la Sociedad Americana
de Quimicos de Aceites (AOCS).

Conclusion

El Comité acord6 que se enviaran los métodos de analisis y planes de muestreo aprobados a la CAC39,
para su adopcion (véase el Apéndice Il) y se remitieran al CCSCH y el CCNFSDU las recomendaciones
sobre los métodos relativos al comino y el tomillo, y los preparados para lactantes, respectivamente,
para su examen (véase el Apéndice ).

El Comité convino en volver a constituir el grupo de trabajo presencial sobre la ratificacion, presidido
por los Estados Unidos de América y con el inglés como Unico idioma de trabajo, para que se reuniese
de forma inmediata antes de la proxima reunion.

ELABORACIQN DE PROCEDIMIENTOS/DIRECTRICES PARA DETERMINAR LA EQUIVALENCIA
CON LOS METODOS DE TIPO | (tema 4 del programa)®

La delegaciéon de los Estados Unidos de América presenté el documento de debate y recordd las
decisiones que se tomaron en la dltima reunién del Comité. La delegacion observd que, si bien el
objetivo principal del procedimiento es determinar un enfoque estadistico para establecer la
equivalencia con los métodos de Tipo | existentes, los procedimientos recomendados podian aplicarse
para determinar la equivalencia entre dos métodos cualesquiera, independientemente del tipo (Tipo I-
IV). La delegacion sefialé que el enfoque mas conveniente era el procedimiento de dos ensayos t
unilaterales (TOST)7’, pero que antes de seguir elaborando los procedimientos, el Comité debia
proporcionar orientaciéon en relacion con las preguntas planteadas en el parrafo 27 del
documento CX/MAS 16/37/4.

La delegacién puso asimismo de relieve que la equivalencia tenia por objeto establecer una
equivalencia entre dos métodos de Tipo | cualesquiera, sin comportar ningin cambio en cuanto al
estado de aprobacién de los métodos equivalentes, y que los métodos identificados debian seguir
sometiéndose al proceso de ratificacién y ser aprobados por los comités del Codex, en su caso.

6 CX/MAS 16/37/4; Observaciones de Kenya (CRD 9); Tailandia (CRD 10); Ecuador (CRD 12); India (CRD 14);
Nigeria (CRD 15); Unién Europea (CRD 16); Ghana (CRD 23).
7 Dos ensayos t unilaterales (TOST).
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Algunos opinaban que el enfoque podia brindar una oportunidad de sustituir métodos de Tipo | antiguos
y obsoletos, y dificiles de reemplazar; que este enfoque no deberia modificar el actual sistema de
clasificacién o los actuales niveles que figuraban en las normas sobre productos; y que, si bien los
métodos equivalentes podian servir de ayuda a la comunidad analitica a la luz de los avances
tecnoldgicos, debia quedar claro que los métodos equivalentes se utilizarian solamente en caso de
controles de rutina y que, en situaciones de controversia, deberia preferirse el método de Tipo I.

Se expresaron opiniones diversas sobre lo que deberia conllevar este trabajo; si era necesario, pues
existia ya un procedimiento en el Codex para sustituir los métodos de Tipo | por métodos mas nuevos;
como se emplearia el enfoque; si se aplicaria para determinar la equivalencia entre métodos de Tipo |
u otros métodos en forma mas amplia, y dénde se ubicaria el documento resultante.

También se manifesto inquietud por el hecho de que el enfoque estadistico propuesto para probar la
equivalencia con métodos de Tipo | no fuese viable en el ambito analitico por sus dificultades de
aplicacién, y porque hubiese ya trabajos comparables y numerosos protocolos fuera del Codex para
ayudar a los analistas en este sentido.

Conclusién

El Comité no pudo llegar a un consenso sobre la utilizacion y el alcance del enfoque de equivalencia y
acordo volver a examinar este tema en el futuro, cuando se dispusiera de mas informacion. El Comité
observo que la mayor parte del trabajo de determinacion de la equivalencia recae en las organizaciones
de normalizacion y tomdé nota del ofrecimiento de estas, planteado a través de la reunidn entre
organizaciones, de examinar este asunto y presentar recomendaciones en una posterior reunion del
CCMAS.

ENFOQUE DE CRITERIOS PARA LOS METODOS QUE UTILIZAN UNA “SUMA DE
COMPONENTES” (tema 5 del programa)®

La delegacion del Reino Unido, que dirigié el GTe y el grupo de trabajo presencial (GTp), presenté los
informes de ambos grupos. Recordd al Comité la decisién que tomd el CCMAS en su 36.2 reunion de
continuar trabajando con arreglo al mandato, como se describe en el parrafo 4 del documento CX/MAS
16/37/5. El GTp habia analizado ejemplos y habia llegado a la conclusiéon de que no existia un anico
mecanismo para determinar los criterios numéricos de rendimiento respecto a los métodos y que los
criterios de rendimiento deberian atenderse caso por caso.

La delegacion observd ademas que los actuales procedimientos recogidos en el Manual de
procedimiento son Unicamente para analitos individuales y que podria ser necesaria una enmienda a
fin de indicar que el proceso no siempre era adecuado para una “suma de componentes”.

La delegacién informé de que el GTp habia examinado el informe del GTe y que habia analizado los
futuros pasos a seguir. Aclaré que en el documento no se abordaban los factores de equivalencia
téxica (FET), la ponderacion de los analitos o situaciones en las que los niveles maximos comprendian
el andlisis de un Unico componente y de multiples componentes, y que el GTp era de la opinién de que,
si los trabajos debian continuar, habrian de incluirse aquellos ejemplos en los que se hubiesen
generado ya criterios de rendimiento.

La delegacion llego a la conclusion de que era necesaria la orientacion del Comité para determinar si
los trabajos debian continuar y, en ese caso, qué formato tendrian, es decir, qué tipo de documento se
necesitaba.

Hubo consenso general en cuanto a la necesidad de seguir trabajando, pues habia quedado claro que
los procedimientos actuales no se ajustaban necesariamente al fin previsto. Se mantuvieron debates
acerca de si debia tratarse de un procedimiento interno para uso del Codex, o de una orientacion del
Codex dirigida a los gobiernos.

Se respaldé asimismo la modificacion del Manual de procedimiento para aclarar que los
procedimientos no siempre eran adecuados para una “suma de componentes”.

Surgieron inquietudes en cuanto a la complejidad del asunto y la posibilidad de que el tipo de
documento resultante no fuese apto para su inclusion en el Manual de procedimiento.

8 CX/MAS 16/37/5, Informe del GTp sobre la “suma de componentes” (CRD 3); Observaciones de Tailandia (CRD
10); Ecuador (CRD 12); India (CRD 14); Chile (CRD 17).
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La Secretaria aclar6 que si el procedimiento se elaboraba para su uso por el CCMAS y otros comités
del Codex, se trataba de una cuestién de procedimiento y, por tanto, no seria apropiado tenerlo como
un documento fuera del Codex. Esto no impediria a los gobiernos consultar el procedimiento del Codex.
El Comité deberia proseguir con los trabajos y podria tomarse una decisién mas adelante sobre como
hacerlo accesible para su uso en el Codex.

Conclusion

El Comité convino en modificar la seccion del Manual de procedimiento sobre los Criterios generales
para la seleccion de métodos de andlisis y remitirla al Comité del Codex sobre Principios Generales
(CCGP), ensu 30.2reunién, para su aprobacion y ala CAC39, para su adopcion (véase el Apéndice III).

El Comité sefialé que los comités del Codex deberian considerar la posibilidad de solicitar orientacion
del CCMAS si desean elaborar valores numéricos para los criterios de método en los que se requiere
una suma de componentes.

El Comité acord6 constituir nuevamente el GTe, bajo la direccion del Reino Unido y con el inglés como
idioma de trabajo, con arreglo al siguiente mandato:

e elaborar un documento a modo de orientacién para los comités del Codex y el CCMAS;
e concentrarse Unicamente en los métodos quimicos de analisis;

e sirviendose del documento CX/MAS 16/37/5 como punto de partida, continuar con la elaboracion
de orientaciones por parte del GTe sobre la forma en que los limites maximos (LM) y los métodos
de analisis que comportan una suma de componentes se podrian convertir en criterios de
rendimiento de los métodos;

e tomar nota de que las orientaciones, que se aplicaran caso por caso, comprenderan algunos de
los posibles enfoques actuales disponibles;

e incluir ejemplos de casos en los que los enfoques ya se han empleado con éxito y abarcan
métodos con ET/FET, ponderacién de analitos y casos en los que un LM incluye tanto un analito
individual como una suma de componentes;

e  estudiar la existencia de ejemplos practicos de suma de componentes fuera del marco del Codex.
El Comité, en su proxima reunion, tomara una decision sobre como llevar a cabo este trabajo.

DOCQMENTO DE DEBATE SOBRE LOS C'RITERIOS PARA LA AI?ROBACION DE METODOS
BIOLOGICOS DESTINADOS A LA DETECCION DE PRODUCTOS QUIMICOS DE INTERES (tema 6
del programa)®

Las delegaciones de Chile y Francia, en calidad de presidente y copresidente del GTe, presentaron el
documento de debate. Se expuso que el GTe solo habia abordado el primer punto de su mandato,
esto es, clasificar los métodos biolégicos segun la naturaleza, los principios, las caracteristicas, etc. El
GTe analizé en primer lugar los métodos bioldgicos tipificados en el Codex y observdé que en su
mayoria eran de Tipo Il y lll, con un método de Tipo | (bioensayo en ratas para la determinacién de la
relacién de eficiencia de las proteinas), en tanto que los métodos para la determinacion de biotoxinas
marinas eran de Tipo IV. La gran mayoria de métodos estaba dirigida a la determinacion de vitaminas.
La delegacién de Francia sefial6 como un obstaculo que algunos de los métodos de la norma
CODEX STAN 234-1999 debian ser retirados, porque ya no habia disposiciones para ellos, como los
métodos para la minarina y la margarina, o bien ser examinados por el Comité, ya que las vitaminas
se cuantificaban actualmente mediante métodos cromatograficos. Por tanto, se propuso revisar la lista
y no definir criterios para los métodos que pudieran ser eliminados de esta. Podria plantearse pues
una propuesta para que los comités del Codex pertinentes examinaran los métodos e informaran al
CCMAS acerca de si seguian queriendo conservar los métodos bioldgicos.

Las delegaciones propusieron que debia volver a constituirse el GTe para que siguiera trabajando en
la clasificacién de los métodos biolégicos y abordara los dos puntos restantes del mandato acordados
en la Ultima reunién del Comité, a saber: i) identificar a qué clases de métodos se aplicaba el enfoque
basado en criterios y ii) recomendar criterios para la aprobacion de cada clase de método biol6gico
definida en la clasificacion de los métodos biol6gicos.

9 CX/MAS 16/37/6, Observaciones de Kenya (CRD 9); Tailandia (CRD 10); Ecuador (CRD 12); El Salvador (CRD
13); Unién Europea (CRD 16); Chile (CRD 17); Ghana (CRD 23).
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La delegacion de Chile sefialé ademas que no habia ninguna definicién para los métodos bioldgicos
en el Codex. Se observé que existen tres tipos de clasificacion. En el Anexo 2 del documento CX/MAS
16/37/6 se proporcionaron definiciones con su correspondiente explicacién.

El Comité mantuvo un debate general y sefial6 que habia un respaldo generalizado en favor de los
trabajos para que quedase claro a qué clases de métodos biolégicos se aplicaria el enfoque basado
en criterios.

El Comité sefialé asimismo que debia depurarse la lista de métodos bioldgicos y que se debia consultar
a los comités del Codex pertinentes. Se observé que en el documento figuran dos tipos de métodos
biolégicos, que en su mayoria (ensayos microbiolégicos) estan dirigidos a la determinacién de
vitaminas. Para estas determinaciones, se dispone actualmente de muchos métodos “modernos”,
algunos de los cuales figuran ya en la norma CODEX STAN 234-1999. Para facilitar el examen en un
futuro, seria conveniente obtener informacién en cuanto a la frecuencia con la que los métodos de
ensayo microbiolégico se utilizan en la actualidad. Deberia hacerse una comparacion para examinar
la eficacia de ambos tipos de métodos y determinar si los métodos de ensayo microbiolégico deberian
sequir ratificandose e incluyéndose en la norma CODEX STAN 234-1999.

No se siguioé avanzando sobre este tema en el Comité y se acordé que el GTe identificara los métodos
guimicos para vitaminas ya aprobados por el Codex que pudiesen ser posibles sustitutos de los
actuales métodos biolégicos y que definiera preguntas adecuadas que se podian plantear a los comités
del Codex correspondientes.

Conclusion

El Comité acordd volver a constituir el GTe, presidido por Chile y copresidido por Francia, y que
trabajaria en inglés, para determinar qué métodos aprobados ya por el Codex podrian sustituir a
algunos de los métodos biolégicos para la determinacién de vitaminas y definir preguntas claras que
pudieran ser formuladas a los comités del Codex pertinentes en relacion con dichos métodos; continuar
con la clasificacion de los métodos bioldgicos; y determinar a qué clases de métodos se aplica el
enfoque basado en criterios y recomendar criterios para la aprobacién de cada clase de método
biologico definida.

EXAMEN Y ACTUALIZACION DE LOS METODOS EN CODEX STAN 234-1999
(tema 7 del programa)*®

La delegacion del Brasil, en calidad de presidente del GTe sobre el examen y actualizacion de la norma
CODEX STAN 234-1999, presento el tema y sefial6 a la atencion del Comité la primera parte del
documento CX/MAS 16/36/7. La delegacion subray6, en particular, las recomendaciones relativas al
procedimiento interno que seguira el CCMAS para llevar a cabo el mantenimiento de la norma
CODEX STAN 234-1999 y las enmiendas al Manual de procedimiento con objeto de presentar esta
norma como fuente Gnica para los métodos de andlisis y muestreo adoptados por la CAC de
conformidad con lo dispuesto en las normas del Codex.

Enmienda al Manual de procedimiento: la norma CODEX STAN 234-1999 como Unica fuente de
métodos de andlisis y planes de muestreo para las normas del Codex

El Comité reiterd su decision previal! de que la norma CODEX STAN 234-1999 quedara como Unica
referencia para los métodos de andlisis de las normas del Codex y recordé la respuesta que el CCGP
ofrecié en su 29.2 reunion en la que sefialaba que la modificacién del Manual de procedimiento para
indicar una Unica referencia para los métodos de andlisis era posible, pero que el CCMAS debia
elaborar las propuestas de modificacion para su ratificacion por el CCGP y para su adopcion por la
CAC.

El Comité acordd modificar la seccién sobre métodos de andlisis y muestreo en el Formato de las
Normas del Codex sobre Productos (Manual de procedimiento) a fin de incluir una declaracién para
referir los métodos de analisis y muestreo contenidos en las normas del Codex a los enumerados en
CODEX STAN 234-1999 en el caso de disposiciones de relevancia para el ambito de aplicacion de la
norma (Apéndice Ill).

10 CX/MAS 16/37/7; CXIMAS 16/37/7 Add.1; CX/MAS 16/37/7 Add.2; Observaciones de Kenya (CRD 9); Tailandia
(CRD 10); Israel (CRD 11); Ecuador (CRD 12); El Salvador (CRD 13); India (CRD 14); Nigeria (CRD 15); Unién
Europea (CRD 16); Chile (CRD 17); Ghana (CRD 23); Suiza (CRD 28); FIJUG (CRD 29).

11 REP15/MAS, pérr. 111.
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El Comité sefiald lo siguiente:

e La madificacion no supondria la eliminacion automatica de los métodos de analisis y muestreo
gue figuran actualmente en las normas del Codex.

e La eliminacion de métodos de analisis y muestreo de las normas del Codex se haria a medida
gue avanzase el examen y actualizacion de la norma CODEX STAN 234-1999 y se resolviesen
las incoherencias y otras cuestiones pendientes para las que fuese necesario adoptar medidas
por parte de la Secretaria del Codex, los comités del Codex y las organizaciones internacionales
de normalizacion.

e Las normas que los comités del Codex elaboran actualmente harian referencia a la norma
CODEX STAN 234-1999 en la seccion sobre métodos de analisis y muestreo.

e Los comités pertinentes del Codex seguirian identificando métodos de analisis y planes de
muestreo pertinentes para su aprobacion por el CCMAS o podrian solicitar al CCMAS que
determinase métodos de analisis y planes de muestreo adecuados para que los comités del Codex
los examinen. La practica vigente para los métodos de analisis y muestreo no se veria asi afectada
por esta modificacion.

e Las preocupaciones planteadas por el observador de la Federacion Internacional de los Productores
de Jugos de Frutas (FIJUG) en relacion con la existencia de una Unica fuente para los métodos de
andlisis se resolverian mediante la inclusién de un hipervinculo a las normas del Codex pertinentes.

Procedimiento interno que habra de seguir el CCMAS: proceso de actualizacién de los métodos de
analisis y muestreo en CODEX STAN 234-1999

El Comité acordo un procedimiento interno para el mantenimiento de la norma CODEX STAN 234-1999,
gue se presenta en el Gréfico |: Etapas del procedimiento de actualizacion de métodos de analisis y se
describe en los parrafos 38 a 41 del documento CX/MAS 16/37/7 (véase el Apéndice IV).

El Comité sefalé que el procedimiento interno podria mejorarse en un futuro, a medida que se fuese
adquiriendo experiencia en su aplicacién para la actualizacion de la norma CODEX STAN 234-1999.

Otros asuntos que requieren la adopcion de medidas por parte de la Secretaria del Comité, el CCMAS,
los comités del Codex y las organizaciones de normalizacion

La delegacion del Japdn, en calidad de copresidente del GTe sobre CODEX STAN 234-1999, presento
el documento CX/MAS 16/36/7 Add.1 y sefiald a la atencién del Comité tres categorias de cuestiones
(a, by c) para la adopcion de medidas por parte de distintos érganos que participan en la labor del
CCMAS, a saber:

a) Cuestiones sobre las que el CCMAS ha de deliberar y para las que debe decidir las medidas
necesarias (incluidos los asuntos que tal vez requieran la confirmacién de las decisiones
adoptadas anteriormente por el Comité).

b) Cuestiones que las organizaciones de normalizacion deben aclarar y para las que, posteriormente,
el CCMAS habra de decidir las medidas necesarias.

C) Cuestiones sobre las que la Secretaria del Codex o el GTe han de emprender medidas futuras
sobre la norma CODEX STAN 234-1999, al ser de caracter editorial o estar relacionadas con el
formato.

El Comité examiné las tres medidas como sigue:

a) Cuestiones sobre las que el CCMAS ha de deliberar y para las que debe decidir las medidas
necesarias

El Comité acord6 que:

e enlanorma CODEX STAN 234-1999 no se incluirian las disposiciones numéricas de las normas
del Codex, sino que seria suficiente con afiadir hipervinculos a dichas normas (cuestion a)-4).

e el GTe deberia seguir analizando la cuestion relativa al uso de la expresién “método general del
Codex” en la norma CODEX STAN 234-1999 (cuestion a)-5) a fin de ofrecer una definicion o
explicacion de su utilizacion cuando se elabore el preambulo que se sometera al examen del
CCMAS en su proxima reunion;
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e la Secretaria del Codex remitiria aquellos métodos de analisis y muestreo, con preguntas para su
examen o respuesta por los comités del Codex, que ya se han identificado en el documento, esto
es, métodos para los que no hay disposiciones o disposiciones para las que no hay métodos
(véase el Apéndice del documento CX/MAS 16/37/7 Add.1). Las respuestas de los comités seran
examinadas por el GTp sobre la ratificacion para que el CCMAS adopte las medidas pertinentes
en su proxima reunion;

e el GTe deberia examinar en mayor profundidad el resto de cuestiones para ofrecer una categoria
consolidada de cuestiones o asuntos para su examen por el GTp sobre la ratificacién y para la
adopcién de medidas por el CCMAS en su préxima reunién.

b) Cuestiones que las organizaciones de normalizacion deben aclarar y para las que,
posteriormente, el CCMAS habra de decidir las medidas necesarias

El Comité convino en que las cuestiones descritas en los subapartados b)-1 a b)-4 debian remitirse a
las organizaciones de normalizacion para pedir aclaraciones. EI Comité acordd invitar a las
organizaciones de normalizacibn a examinar las cuestiones que figuran en el
documento CX/MAS 16/36/7 Add.1 y ofrecer sus respuestas o aclaraciones al Presidente del GTe para
gue el CCMAS pueda adoptar las medidas oportunas basandose en el asesoramiento del GTp sobre
la ratificacion.

c) Cuestiones sobre las que la Secretaria del Codex o el GTe han de emprender medidas futuras
respecto de la norma CODEX STAN 234-1999, al ser de caracter editorial o estar relacionadas
con el formato.

El Comité acordé que:

e la Secretaria del Codex se mantendria en contacto con el Presidente del GTe para tomar medidas
sobre los ajustes editoriales que han de llevarse a cabo en la norma CODEX STAN 234-1999;

e la Secretaria del Codex recordaria a los comités del Codex una decision anterior conforme a la
cual los antiguos métodos RM deberian sustituirse por métodos validados internacionalmente y
deberian presentarse recomendaciones al CCMAS para su ratificacion;

e el GTe seguiria analizando o compilando temas que la Secretaria del Codex no pudiese solucionar
de forma inmediata para que el GTp sobre la ratificacion los examinase y el CCMAS adoptase
medidas al respecto en su proxima reunion.

Propuesta de texto introductorio o preambulo de la norma CODEX STAN 234-1999

La Secretaria del Codex present6 el documento CX/MAS 16/36/7 Add.2 y explicd que las disposiciones
que figuran en la propuesta de preambulo deberian considerarse la base preliminar para un andlisis
en mayor profundidad en el GTe y para el examen del CCMAS en su préxima reunién.

El Comité tomé nota de las observaciones sobre la propuesta de predmbulo como sigue (véase el
Apéndice | del documento CX/MAS 16/36/7 Add.2,):

Introduccién

e Deberia modificarse el primer parrafo y eliminarse la expresién “autorizada”, al no ser pertinente
para el preambulo.

e En el segundo parrafo deberian considerarse también otros documentos de interés relacionados
con, por ejemplo, la recuperacion, la acreditacion, la medicién de la incertidumbre, etc., ademas
de las Directrices Generales sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004).

Tipo

El Comité sefal6é que el preambulo constituia una descripcién de cémo el CCMAS determina o ratifica
métodos de andlisis para su adopcion por la CAC y que, por tanto, también se podia reproducir en el
preambulo texto del Manual de procedimiento pertinente para la labor del CCMAS tal y como figura en
el mismo o con un estilo ligeramente distinto, dado que la norma CODEX STAN 234-1999 estaba
dirigida a los miembros del Codex y a la comunidad analitica en general.

Otros asuntos

El Comité convino en que el preambulo deberia seguir perfeccionandose en el GTe.
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Conclusién

El Comité acord6 seguir trabajando en el examen y actualizacién de CODEX STAN 234-1999 mediante
un GTe presidido por el Brasil y copresidido por Uruguay, con el inglés como Unico idioma de trabajo.
El Comité acordé asimismo programar una reunién del GTp inmediatamente antes de la proxima
reuniéon del CCMAS. El GTe tendra el mandato siguiente:

e  Seguir trabajando en el examen y actualizacion de CODEX STAN 234-1999 para preparar
conjuntos manejables que se enviaran a la Secretaria del Codex a fin de que el GTp sobre la
ratificacion los examine.

e  Formular una recomendacion en cuanto a la forma de tratar la expresion “métodos generales del
Codex” (CX/MAS 16/37/7 Add.1).

e Redactar el preambulo de la norma CODEX STAN 234-1999, utilizando para ello el texto que
figura en el documento CX/MAS 16/37/7 Add.2 y las observaciones formuladas en la CCMAS37,
asi como otra informacion de interés.

El orden de prioridad de las actividades anteriormente indicadas, en particular las dos primeras vifietas,
se realizara en consonancia con los puntos que figuran en el documento CX/MAS 16/37/7 (parrafo 30).

DOCUMENTO INFORMATIVO SOBRE EJEMPLOS PRACTICOS PARA LA SELECCION DE
PLANES DE MUESTREO ADECUADOS (tema 8 del programa)??

La delegaciéon de Alemania, en calidad de presidente del GTe sobre la elaboraciéon de ejemplos
practicos para la seleccion de planes de muestreo adecuados, present6 el tema y record6 que los
ejemplos practicos tenian por objeto ayudar a los gobiernos a elegir planes de muestreo apropiados
para evitar controversias y, como tal, no tenian caracter prescriptivo, pero debian prestar asistencia a
los gobiernos en la aplicacién de los Principios para el uso del muestreo y analisis en el comercio
internacional de alimentos (CAC/GL 83-2013).

La delegacion sefialé a la atencion del Comité los ajustes que se realizaron en los ejemplos
presentados en el documento CX/MAS 16/36/8 como se indica a continuacion y aclaré que los ejemplos
revisados podian consultarse en el documento CRD25:

e llustracién de las reglas de cambio de los niveles de inspeccién para el primer ejemplo FH-C.
e Una descripcidon mas detallada de los criterios de decision relativos al segundo ejemplo Le-C.

¢ Referencias especificas para los ejemplos de higiene alimentaria, que present6 el Comité Nordico
de Analisis de Alimentos (NMKL).

La delegacién record6é ademas la decisién que habia tomado la CAC38de adoptar los Principios con
una enmienda destinada a suprimir la nota a pie de pagina®® de los mismos, en la cual se indicaba que
los ejemplos podrian consultarse en el sitio web del Codex. La delegacién sefialé que esta decision se
habia tomado siguiendo el asesoramiento de las oficinas juridicas de la FAO y la OMS de que no era
apropiado hacer referencia a documentos informativos en textos del Codex, ya que tales documentos
no eran textos adoptados del Codex, y tras la aclaracion adicional del Representante de la Oficina
Juridica de la OMS de que toda informacion esencial relativa a una norma u otros textos del Codex
debia incorporase en el texto y no en un documento informativo. La delegacion destacé la importancia
de los ejemplos para la interpretacion y aplicacién de los Principios y solicitd el asesoramiento del
Comité sobre el lugar 6ptimo en el que deberian incluirse los ejemplos tras la supresion de la nota a
pie de pagina, como por ejemplo un anexo a los Principios.

Las opiniones a favor de mantener los ejemplos en forma de anexo a los Principios aducian que esto
facilitaria la referencia a dichos ejemplos.

En las opiniones en apoyo de mantener los ejemplos como un documento informativo se argumentaba
gue los ejemplos podrian quedar obsoletos y, por tanto, podria ser necesario actualizarlos. Dado que
el anexo formaria parte integrante de los Principios, seria necesaria su adopcién por la Comisién y, por
tanto, su revision precisaria de la aprobacién de nuevo trabajo por parte de esta. Asi pues, seria mas
facil llevar a cabo la actualizaciébn necesaria de los ejemplos si estos figurasen en un documento
informativo sin efecto en el sistema del Codex.

12 CX/MAS 16/37/8; Observaciones de Tailandia (CRD 10); Ecuador (CRD 12); Alemania(CRD 25).
13 REP15/MAS, parr. 76, Apéndice IV; REP15/EXEC, parrs. 8-9; REP15/CAC, parr. 31, Apéndice Il1.
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A la vista de lo anterior, la Secretaria del Codex hizo una breve exposicién de la forma en la que se
presentarian los documentos informativos en el sitio web del Codex y de qué manera se vincularian a
los textos del Codex correspondientes. La Secretaria aclaré también que el CCGP habia observado
que los Acuerdos sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) no hacian distincion entre las
disposiciones que figuraban en el cuerpo o en los anexos de los textos del Codex, ni entre los distintos
tipos de textos del Codex, como por ejemplo hormas, directrices, orientaciones, etc. Como resultado,
la cuestion de si las disposiciones de los anexos eran esenciales o no, o si eran aplicables a los
gobiernos o socios comerciales, no cambiaba el caracter atribuido a las normas del Codex y textos
afines en virtud de esos acuerdos.

Teniendo en cuenta lo anterior, el Comité acordé incluir los ejemplos como un documento informativo
gue podria consultarse en el sitio web del Codex.

Ademas, el Comité tomo nota de las observaciones acerca de si los ejemplos de planes de muestreo
sobre higiene alimentaria, residuos de plaguicidas y residuos de medicamentos veterinarios eran
pertinentes, dado que el examen de estos planes de muestreo no se encontraba en el ambito de
competencias del CCMAS.

El Presidente recordd al Comité que el CCMAS36, habia aclarado que los ejemplos practicos no
interferian con los procedimientos de muestreo y analisis establecidos por otros comités, como el
CCFH, el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), el Comité del Codex sobre
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos, etc., pero mostrarian como podrian
utilizarse las muestras tomadas de acuerdo con los procedimientos desarrollados por estos comités
para el proceso de toma de decisiones, y record6 también que se informaria consecuentemente a los
comités pertinentes respecto de estos trabajos4. Por todo ello, el Comité convino en mantener estos
ejemplos en el documento informativo.

El Comité sefial6 que aun habia que abordar ciertas observaciones técnicas en algunos de los
ejemplos y, por tanto, acordd que debian solicitarse mas observaciones, en particular la posibilidad de
incorporar ejemplos adicionales, con miras a finalizar el documento informativo en la préxima reunién
del CCMAS.

Conclusion
El Comité acordo:

e mantener los ejemplos como un documento informativo al que se pudiese acceder desde el sitio
web del Codex;

e adjuntar los ejemplos en un apéndice del informe para recabar mas observaciones, en particular
la posibilidad de incluir otros ejemplos en caso necesario, y finalizarlo en la siguiente reunién del
Comité (véase el Apéndice V).

El Comité acorddé que las observaciones presentadas en respuesta a la circular adjunta al informe
(CL 2016/4-MAS) se utilizarian para que la delegacion de Alemania elaborase un texto revisado que
seria examinado por el CCMAS en su préxima reunion.

PROCEDIMIENTOS PARA LA DETERMINACION DE LA INCERTIDUMBRE EN LOS RESULTADOS
DE MEDICION (tema 9 del programa)?*®

La delegacion de Alemania, que dirigié el GTe sobre la determinaciéon de la incertidumbre de los
resultados de medicidn, presentd el tema e indic6 que en el documento se incorporaban
procedimientos para estimar la incertidumbre en la mediciéon sin ser prescriptivo. Los procedimientos
deberian considerarse pues ejemplos practicos, que eran aplicables a muchas situaciones cotidianas.
La lista de los ejemplos no pretendia ser exhaustiva y, en circunstancias especiales, podrian aplicarse
otros procedimientos racionales.

14 REP15/MAS, parr. 75.
15 CX/MAS 16/37/9; Observaciones de Kenya (CRD 9); Tailandia (CRD 10); Ecuador (CRD 12); El Salvador (CRD
13); Unién Europea (CRD 16); Chile (CRD 17); Alemania (CRD 26).
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En cuanto a la ubicacién de este documento en el sistema del Codex, la delegacion sefal6 que en las
Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CAC/GL 54-2004) se proporcionaba informacion
importante que incluia la incertidumbre tipica expandida en la medicion para diferentes
concentraciones de analitos, y, por tanto, seria Util incorporar un anexo con procedimientos practicos
para determinar estas incertidumbres en la medicion que complementase las disposiciones de las
Directrices. La delegacién sefialé asimismo que, a raiz del debate en torno a los ejemplos practicos
sobre la seleccion de planes de muestreo adecuados (tema 8 del programa), los ejemplos de
procedimientos podian incluirse en un documento informativo que permitiese un facil acceso y
actualizacién, ya que ambos, esto es, los ejemplos practicos y los procedimientos, constituian
informacién importante para la prevencion de posibles controversias entre paises importadores y
exportadores.

La delegacion resumié los puntos clave en relacién con el contenido del documento, asi como algunas
revisiones gue se llevaron a cabo para tener en cuenta observaciones remitidas con retraso al GTe y
gue figuran en una version revisada del documento de sala CRD26:

e Los procedimientos se elaboran para distintas clases de métodos de analisis con el fin de tener
en consideracion el mayor nimero posible de situaciones analiticas. Entre estas clases figuran
métodos de definicion y métodos racionales normalizados, asi como métodos validados
internamente. La descripcion de los procedimientos se acompafia de la estimacion de la
incertidumbre expandida de medicion y de métodos para verificar la aceptabilidad de los
resultados de ensayos con respecto a la incertidumbre en la medicién.

e El documento tiene en cuenta los requisitos de la norma ISO/IEC 17025. Los conceptos de
estimacion de la incertidumbre en la medicién se basan en la guia titulada Guide to the expression
of Uncertainty in Measurement (GUM) (Guia para la representacion de la Incertidumbre en las
Mediciones), la EURACHEM Guide on quantifying uncertainty in analytical measurement (Guia
EURACHEM para cuantificar la incertidumbre en la medicién analitica) y las normas ISO conexas.

e Los métodos internos que figuran en la seccion 4.2 se denominan ahora “single-laboratory
validated methods” (métodos validados por un solo laboratorio). En la seccion 4.2.1.2, se omiten
las expresiones “Type A” (Tipo A) y “Type B” (Tipo B) para la estimacién de la precision, que en
las directrices internacionales se utilizan para las estimaciones basadas en andlisis estadisticos y
otros medios respectivamente, a fin de evitar confusiones. En consecuencia, los dos métodos
generales se han denominado "The combination of the repeatability precision of all single steps of
analysis" (La combinacién de la precision de repetibilidad de todas las etapas del analisis) y
"Precision estimated by series of analysis" (Precisiébn estimada por series de andlisis),
respectivamente.

e Lamedicién de la precision del dltimo método es la denominada “intermediate precision” (precision
intermedia), que es menor que la desviacion tipica de reproducibilidad basada en la validacién del
método entre laboratorios.

El Comité tom6 nota de observaciones similares en relacion con el caracter atribuido a los ejemplos en
los textos del Codex aprobados en el marco de los Acuerdos MFS/OTC de la OMC y record6 que, de
acuerdo con las orientaciones de la Comisién en cuanto a la elaboracién y utilizaciéon de documentos
informativos por parte de los comités del Codex, estos no debian elaborarse deliberadamente, sino
como subproductos de los trabajos en curso del Comité como en el caso de los ejemplos practicos en
los principios CAC/GL 83-2013 (véase el tema 8 del programa). Por consiguiente, ninguna de las dos
opciones era adecuada para ubicar este documento.

El Comité también tomé nota de las observaciones sobre los ejemplos de procedimientos aplicables a,
por ejemplo, los métodos microbiolégicos, los residuos de plaguicidas, etc., que se encontraban fuera
del mandato del CCMAS. En el caso de los residuos de plaguicidas en particular, el trabajo sobre los
ejemplos de procedimientos para la estimaciéon de la incertidumbre de los resultados de medicién
llevado a cabo por el CCMAS como informacion complementaria a las directrices CAC/GL 54-2006 no
deberia solaparse con las disposiciones de las Directrices sobre la estimacién de la incertidumbre de
los resultados (CAC/GL 59-2006), elaboradas por el CCPR y, por tanto, este trabajo deberia llevarse
a cabo de tal manera que ambos documentos pudieran coexistir y, tal vez, hacer referencia el uno al
otro.
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Ademas, el Comité tomd nota de las observaciones con respecto a que, si se necesitaran ejemplos de
procedimientos, podrian revisarse las directrices CAC/GL 54-2006 para facilitar su interpretacion y
aplicacién por los miembros del Codex, y esa actividad también podria ayudar a aclarar la necesidad
de disponer de estos ejemplos y la mejor manera de tratarlos en el sistema del Codex.

El observador de Eurachem manifestdé preocupacion por el hecho de que el contenido técnico del
documento en si podria carecer de autoridad suficiente para cuestiones que requieren la orientacion
del Codex. En particular:

e  Eltratamiento de la precision estimada en un laboratorio (“precision intermedia”) en el documento
llevaria a subestimar la incertidumbre, ya que no prevé la evaluacion e inclusién de componentes
del sesgo en laboratorio. Este era un problema frecuente al utilizar datos de precision intermedia.
Por este motivo, Eurachem no recomendaria utilizar solo la precision intermedia, con fines
reglamentarios, sin demostrar que las estimaciones de la incertidumbre resultantes fueran validas.
Dicha demostracién se basaba normalmente en el uso de materiales de referencia certificados y
pruebas de competencia. En el documento no se recoge actualmente la necesidad de demostrar
la validez de las estimaciones de incertidumbre sobre la base de estudios realizados dentro de un
mismo laboratorio.

e Enla norma ISO 21748 se detallaba el uso de datos de repetibilidad y reproducibilidad para la
estimacion de la incertidumbre en la medicién, a lo cual podria ser util hacer referencia en el
documento.

En respuesta a una pregunta sobre la revision de la norma ISO 5725, en la que se basaba el
documento, el observador de Eurachem informé al Comité de que, como miembro del comité
ISO TC69, que era el comité de la ISO encargado de este asunto, y jefe de proyecto para la revision
de la Parte 2 de la norma ISO 5725, se estaban revisando todas las partes de esta norma. No obstante,
el comité 1SO TC69 era consciente de la importancia de mantener la compatibilidad con las
estimaciones histéricas de reproducibilidad y pretendia que la revision de la Parte 2 de la norma
ISO 5725 no afectase de forma significativa a las estimaciones de reproducibilidad. Las enmiendas se
centrarian mas bien en el volumen de estudio adecuado y la aclaracion del tratamiento estadistico a
fin de mejorar la armonizacion. La intencidn en cuanto a otras partes de la horma era afadir nuevos
métodos de célculo para facilitar la labor de los encargados de organizar estudios y proporcionar
orientacion en su seleccion y utilizacion.

El observador de CIMUADA manifestd su inquietud en cuanto al modo de incorporar este trabajo en el
sistema del Codex. El observador sefiald6 que las directrices CAC/GL 54-2004 son un documento
global, en el que se ofrece una explicacion simple sobre la importancia de la incertidumbre en la
medicion y se proporcionan también notas explicativas. En el documento presentado para su examen
por el CCMAS, los procedimientos para la estimacién de la incertidumbre de medicion se indican
mediante referencia y tendrian pues que actualizarse, ya que las referencias llevan fecha y son
perfeccionadas por las organizaciones internacionales de normalizacién. El observador sefialé que, si
las directrices CAC/GL 54-2004 debian ser actualizadas, deberian seguir siendo sencillas, como se
publican actualmente, y que la incorporacion de los procedimientos de ejemplo que son actualmente
objeto de debate podria ser no aconsejable y no se habia examinado internacionalmente por expertos
en la materia.

Conclusién

Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, el Comité acordd crear un GTe, presidido por
Alemania y con el inglés como Unico idioma de trabajo, que procederia del modo siguiente, tomando
como base el documento de sala CRD26:

o Determinar esferas de mejora y modificaciones de las directrices CAC/GL 54-2004.

e Recomendar procedimientos, en caso necesario, para determinar la incertidumbre de los
resultados de mediciébn que comprendan submuestras, procesamiento y analisis de muestras en
las directrices CAC/GL 54-2004.

e Evitar toda clase de solapamiento con las directrices CAC/GL 59-2006.
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INFORME DE LA REUNION ENTRE ORGANIZACIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS
(tema 10 del programa)?®

El observador de la AOCS, en calidad de secretaria de la reunién entre organizaciones, present6 el
informe de la reunidn entre organizaciones en el documento de sala CRD 4 y puso de relieve los
diversos temas debatidos en dicha reuniéon con respecto a la labor del CCMAS y otros asuntos
CoNnexos.

El Comité observé que varias de las cuestiones planteadas en el documento CRD 4 se habian
examinado en los temas correspondientes del programa.

El Comité agradecid a los miembros de la reunién entre organizaciones su contribucion a la labor del
Comité.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 11 del programa)

El Comité sefialé que no se habia presentado ningun otro asunto durante la aprobacion del programa
provisional.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 12 del programa)

Se inform¢ al Comité de que, en un principio, estaba programado que la 38.2 reunién se celebrase en
un plazo de 12 a 18 meses en Budapest (Hungria), a la espera de la confirmacion final por parte del
pais anfitrion y la Secretaria del Codex.

Otros

Ante la amplitud del trabajo que habré de realizarse para la proxima reunion del CCMAS, el Presidente
alenté a los miembros y observadores del Codex a participar activamente y contribuir a la labor de los
diversos GTe constituidos durante la presente reunion. Esto facilitaria enormemente el debate y la
consecucién de acuerdos en la proxima reunion del CCMAS.

Jubilacion del Dr. Arpad Ambrus

El Comité tom6 nota del cese del Dr. Arpad Ambrus como presidente del CCMAS. El Dr. Ambrus habia
desempefiado el cargo de presidente del Comité desde 2009. EI Comité reconocid los servicios
prestados por el Dr. Ambrus no solo en la labor del CCMAS, sino también en muchas otras esferas del
Codex, y le dese6 mucho éxito en sus proyectos futuros. EI Comité esperaba que el Dr. Ambrus
siguiera prestando servicio al Codex en un futuro, aunque en otras funciones, y que tanto el Codex
como su comunidad en general pudieran seguir contando con sus vastos conocimientos cientificos.

16 Informe de la 26.2 reunién interinstitucional (CRD 4).
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Email: lta.Kinahan@statelab.ie

ITALY - ITALIE - ITALIA

Ms Silvia Nicoli

Ministry of agricultural, Food and Forestry Policies
Via XX Settembre,20

Rome

Italy

Tel: +39 06 46654130
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Dr Takanori Ukena

Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
1-2-1 Kasumigaseki Chiyoda-ku

Tokyo

Japon

Tel.: +81-3-3502-8731

Email: takanori_ukena690@maff.go.jp



mailto:sugar.eva@gmail.com
mailto:gudjonatli@nmi.is
mailto:kksaicrp@yahoo.co.in
mailto:eia-kolkatalab@eicindia.gov.in
mailto:rajivkapoor507@gmail.com
mailto:geetanjali.sharma.cfl@gmail.com
mailto:dede_erawan@bsn.go.id
mailto:singgih@bsn.go.id
mailto:mokoindonesia@yahoo.com
mailto:tripratiwi2003@yahoo.com
mailto:ameshkani@yahoo.com
mailto:Ita.Kinahan@statelab.ie
mailto:s.nicoli@politicheagricole.it
mailto:takanori_ukena690@maff.go.jp

REP16/MAS Apéndice |

23

Mr Masayuki Oda

Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
1-2-1 Kasumigaseki Chiyoda-ku

Tokyo

Japon

Tel.: +81-3-3502-8731
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Nonthaburi

Thailand

Tel: 66-2-590-7348

Email: jintana.sp@gmail.com

Mr Somchai Wongsamoot
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Bureau of Quality Control of Livestock Products,
91 Mu.4, Tiwanon Rd., Bangkadee Subdistrict,
Muang District

Pathumthanee

Thailand

Tel: 662-967-9732, 6681-374-0366

Email: somchai_6@yahoo.com

TURKEY - TURQUIE - TURQUIA

Mr Sinan Arslan

Ministry Of Food Agriculture and Livestock
Eskisehir Yolu 9. Km Lodumlu

Ankara

Turkey

Tel: +903122587753

Email: sinan.arslan@tarim.gov.tr



mailto:mahasinssmo@yahoo.com
mailto:somasmsm51@hotmail.com
mailto:joakim.engman@slv.se
mailto:gerard.gremaud@blv.admin.ch
mailto:erik.konings@rdls.nestle.com
mailto:chanchai84@outlook.com
mailto:chitr@hotmail.com
mailto:acpanida@yahoo.com
mailto:niphaporn.l@dmsc.mail.go.th
mailto:supanois@dof.mail.go.th
mailto:sirisuk2522@gmail.com
mailto:jintana.sp@gmail.com
mailto:somchai_6@yahoo.com
mailto:sinan.arslan@tarim.gov.tr

26

REP16/MAS Apéndice |

Mr Tugrul Kaymak

Ministry Of Food Agriculture and Livestock
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Parte 2. METODOS DE ANALISIS PARA SU EXAMEN POR LOS COMITES PERTINENTES

A.
B.

Especias y hierbas culinarias

Nutricion y alimentos para regimenes especiales
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PARTE 1

A. CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS

PLAN DE MUESTREO Y CRITERIOS DE RENDIMIENTO DE LOS METODOS PARA LAS
FUMONISINAS (FB1 + FB2) EN EL MAIZ EN GRANO, LA HARINA DE MAIZ Y LA SEMOLA DE
MAIiz

Producto Plan de muestreo y criterios de rendimiento
Las fumonisinas (FB1 + FB2) en el maiz en Descritos en la norma*
con una enmienda al titulo)

PLAN DE MUESTREO Y CRITERIOS DE RENDIMIENTO DE LOS METODOS PARA EL
DESOXINIVALENOL (DON) EN ALIMENTOS A BASE DE CEREALES PARA LACTANTES Y
NINOS PEQUENOS; EN LA HARINA, LA SEMOLA, LA SEMOLINA Y LOS COPOS DE TRIGO,
MAIZ O CEBADA; Y EN LOS CEREALES EN GRANO CRUDOS (TRIGO, MAIZ Y CEBADA)
DESTINADOS A ULTERIOR ELABORACION

Producto Plan de muestreo y criterios de rendimiento

El desoxinivalenol (DON) en alimentos a base
de cereales para lactantes y nifios pequefios;

en la harina, la sémola, la semolina y los Descritos en la norma?
cereales en grano crudos (trigo, maiz y con una enmienda al titulo)

cebada) destinados a ulterior elaboracion

1 La CAC38 adoptd los niveles maximos (NM) y los planes de muestreo y criterios de rendimiento de los
métodos de andlisis a reserva de la aprobacion del CCMAS (REP15/CAC, parrafo 36).
2 La CAC37 adopt6 los NM y los planes de muestreo y criterios de rendimiento de los métodos de analisis a

reserva de la aprobacion del CCMAS (REP14/CAC, parrafo 85).


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-715-37%2FWD%2Fma37_03s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-715-37%2FWD%2Fma37_03s.pdf

7.4
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B. EL PESCADO Y LOS PRODUCTOS PESQUEROS

ENMIENDAS A LA SECCION 7.4 DE LA NORMA PARA BARRITAS, PORCIONES Y FILETES DE
PESCADO EMPANADOS O REBOZADOS CONGELADOS RAPIDAMENTE (CODEX STAN 166-1989)

Estimacién del contenido de pescado

Método AOAC 996.15. (Método del producto final)

Célculo:

% contenido de pescado = (Pser/Per) X 100 + factor de reajuste*

Pser: peso de la unidad de muestra sin empanar y/o sin rebozar.

Per: peso de la unidad de muestra empanada y/o rebozada.

* Pescado y productos pesqueros empanados crudos y congelados: 2,0 %.

* Pescado y productos pesqueros rebozados congelados: 2,0 %.

* Pescado y productos pesqueros precocidos empanados y congelados: 4,0%.
Referencias: J. AOAC Int. 80, 1235 (1997).

Otros meétodos

1) Método del andlisis quimico (Factor de nitrégeno, Método del producto final)

Método apropiado en los casos en los que hay motivos de duda sobre la composicion del nicleo de
pescado (es decir, pareciera que contiene ingredientes no provenientes de la carne de pescado).
Excepto en el caso de productos completamente cocidos, este método requiere confirmacién con el
método AOAC 996.15 o con el Método #2 (Determinacion del contenido de pescado), juntamente con
una investigacion en el establecimiento de elaboracion a fin de determinar la conformidad del producto
con las disposiciones de etiquetado de la presente Norma. Cuando se identifica un producto
sospechoso se deberia efectuar una investigacion en el establecimiento (por ejemplo, controles de los

ingredientes crudos).

El porcentaje del contenido de pescado, corregido para nitrégeno no proveniente de la carne de

pescado contribuido por el recubrimiento de carbohidrato, se calcula de la siguiente manera:

(% total de nitrogeno - % de nitrégeno no proveniente de carne de pescado X
Factor N*

% de contenido de pescado = 100

* Factor apropiado de N (nitrégeno)
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El contenido de nitrdgeno no proveniente de la carne de pescado se calcula como:
% de nitrégeno no proveniente de la carne de pescado = % carbohidrato X 0,02
Donde el carbohidrato se calcula por la diferencia entre:

% carbohidrato = 100 — (% agua + % grasa + % proteinas + % ceniza)
Referencias

Determinacién de nitrégeno: 1SO 937:1978

Determinacion de humedad: 1SO 1442:1997

Determinacién del total de grasa: 1SO 1443:1973

Determinacion de ceniza: 1SO 936:1978

Los factores promedio de nitrégeno para la carne de pescado de especies especificas utilizada como

materia prima en el producto estan disponibles en las siguientes paginas web:

http://www.globefish.org/seafood-nitrogen-factors.html

http://www.fao.org/fishery/topic/1514/es

La incertidumbre de cada factor de nitrégeno se deberia tomar en cuenta a partir de los datos
estadisticos presentados con el factor publicado de nitrégeno (por ejemplo, dos errores tipicos sobre

la media).
2) Determinacion del contenido de pescado durante la elaboracion
El contenido de pescado en una barrita de pescado se calcula mediante la ecuacion siguiente:

Peso del pescado entrante
Peso del producto final

% de contenido de pescado = 100

Por lo tanto, para la mayoria de los productos, el peso del ingrediente de pescado es el del ingrediente
crudo. Las cifras que figuren o se declaren en la etiqueta de un producto constituirian una cantidad
habitual que reflejaria las variaciones normales del proceso de elaboracion del productor, de

conformidad con las buenas préacticas de fabricacion (BPF).


http://www.globefish.org/seafood-nitrogen-factors.html
http://www.fao.org/fishery/topic/1514/es
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C. NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

Producto Disposicion Método Principio Tipo
Palmitato de
vitamina A (palmitato
Preparados para de retinilo), acetato AOAC 2012.10 HPLC I
lactantes L ISO 20633
de vitamina A
(acetato de retinilo)
Preparados para o AOAC 2011.20
lactantes Total de nucleétidos 1SO 20638 LC Il
Preparados para - - AOAC 2012.16
lactantes Acido pantoténico 1SO 20639 UHPLC-MS/MS I
D. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
Actualizacién de la lista actual de métodos FIL/ISO recomendados en la seccién Leche y Productos Lacteos de CODEX STAN 234-1999
Categorias de productos Método de Muestreo Notas
Leche y productos lacteos
FIL136A
Productos lacteos 1S6-8197 Inspeccién por variables
ISO 3951-1
E. GRASAS Y ACEITES Y PRODUCTOS AFINES
Producto Disposicion Método Principio Tipo

Aceites de oliva 'y
aceites de orujo de
oliva

Composicién y
contenido de esteroles

COIl/T.20/Doc. n°. 30 | ISO 12228-2

AOCS Ch 6-91

Cromatografia de gases
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PARTE 2
A. ESPECIAS Y HIERBAS CULINARIAS
NORMA PARA EL COMINO: METODO DE ANALISIS
Tachado/subrayado = ediciones propuestas
Producto Disposicion Método Principio Tipo
Comino Humedad ISO 760:1978 Valoracion Por determinar
AOAC 2001.12
Comino Cenizas totales 1ISO 928:1997 Gravimetria |
Comino Cenizas !n_solubles en 1ISO 930:1997 Gravimetria |
acido
Comino Aceites volatiles ISO 6571:2008 Destilacion / Volumétrico |
Comino Materia extrafia 1ISO 927:2009 Examen visual / Gravimetria |
Comino Materia extrafia 1ISO 927:2009 Examen visual / Gravimetria |
Método V-8: Especias, condimentos, sabores y
drogas crudas
Comino Dafos por insectos (Manual de procedimientos macroanaliticos, Examen visual v

Boletin técnico n.° 5 de la Administracién de
Alimentos y Medicamentos [FDA])
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NORMA PARA EL TOMILLO DESECADO: METODOS DE ANALISIS

Tachado / en negrita y subrayado = ediciones propuestas

acido

Producto Disposicion Método Principio Tipo
Tomillo desecado Humedad ISO 760:1978 Valoracion Por determinar
AOAC 2001.12
Tomillo desecado Cenizas totales ISO 928:1997 Gravimetria I
Tomillo desecado Cenizas insolubles en ISO 930:1997 Gravimetria I

Tomillo desecado

Aceites volatiles

ISO 6571:2008

Destilacion / Volumétrico

Tomillo desecado

Materia extrafia

ISO 927:2009

Examen visual / Gravimetria

Tomillo desecado

Materia extrafia

ISO 927:2009

Examen visual / Gravimetria

Tomillo desecado

Dafios por insectos

Método V-8: Especias, condimentos, sabores y
drogas crudas
(Manual de procedimientos macroanaliticos,
Boletin técnico n.° 5 de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos [FDA])

Examen visual

Tomillo desecado

Dafios por hongos

Método V-8: Especias, condimentos, sabores y
drogas crudas
(Manual de procedimientos macroanaliticos,
Boletin técnico n.° 5 de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos [FDA])

Examen visual
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B. NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

Texto sin formato = métodos y disposiciones propuestos por el CCNFSDU37
En negrita = como figura actualmente en la norma CODEX STAN 234-1999
Tachado / subrayado = ediciones propuestas para los métodos sugeridos por la CCNFSDU37 o para la norma CODEX STAN 234-1999

NORMA PARA PREPARADOS PARA LACTANTES Y PREPARADOS PARA USOS ESPECIALES DESTINADOS A LOS LACTANTES (CODEX STAN 72-1981):
METODOS DE ANALISIS

Producto Disposicién Método Principio Tipo
AOAC 2011.10] ISO 20634 HPLC Il
Preparados para Vitamina B12
lactantes AOAC 986.23 S
- . Turbidimétrico Han
B12 total como cianocobalamina
Preparados para Mioinositol AOAC 2011.18 | Cromatografia liquida (LC) seguida por I
lactantes ISO 20637 amperometria de pulsos
AOAC 2011.19]
Cromo ISO 20649 | IDF 235 ICP-MS Hn
EN 14082 Abs_orcmn atémica en horno de I
grafito tras incineraciéon en seco =
Pre;l)arados para Cromo (solo la Espectroscopia de absorcion
actantes Seccion B de EN 14083 atémica en horno de grafito tras 11l
CODEX STAN 72) digestién a presion
AOAC 2006.03 Espectroscopia d_e emision d(_a I
plasma de acoplamiento inductivo
AOAC 2011.19]
ISO 20649 | IDF 235 ICP-MS Hill
Generacion continua de hidruros
AOAC 996.16 0 AOAC 996. 17 Espectrofotometria de absorcion 11
Preparados para . atémica con llama
lactant Selenio
actantes Generacion de hidruros
EN 14627 Espectrofotometria de absorcion 1
atémica con llama
AOAC 2006.03 Espectroscopia d_e emision d(_e "
plasma de acoplamiento inductivo
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. AOAC 2011.19]
Molibdeno ISO 20649 | IDF 235 ICP-MS H 1l
Molibdeno (solo la Seccion B Espectroscopia de absorcion
Preparados para de CODEX STAN 72) EN 14083 atdmica en horno de grafito Hiu
lactantes tras digestion a presion
. L, Espectroscopia de emisién de
Molibdeno (solo la Seccion B .
de CODEX STAN 72) AOAC 2006.03 plasmaii%l?(c:tc:\p/)(ljamento 1
Paimitato d,e HaRIRaS ‘(_pa Aiato
s onS iz o |
Vitamina E total (dl-a-tocoferol y
acetato de dl-a-tocoferol)
AOAC 992.03
Preparados para Mide la vitamina E todo-rac (formas de HPLC i
lactantes ésteres naturales y complementarias)
agregada y cuantificada como a-congéneres
Vitamina E EN 12822
Mide la vitamina E (formas de ésteres
naturales y complementarias) agregada y HPLC H1
cuantificada como congéneres individuales
del tocoferol (a, B, Y, 8).
Pedi de-acidos grases iotales AOAC 2012.13] .
Acidos-grasos
_ _ 08 Acidos grasos ISO 16958 | IDF 231 Cromatografia de gases Il
(incluidos los acidos grasos trans)
AOAC 996.06 Cromatografia de gases Hi
Preparados para Acidos grasos (incluidos los
lactantes acidos grasos trans)
AOCS Ce 1h-05 1i-07 Cromatografia de gases 1
. AOAC 989.05 . . i .
Contenido total de grasa ISO 8381 | IDF 123 Gravimetria (Rose-Gottlieb)
AOAC 2012.15 |
ICP-MS I
Preparados para Vodo ISO 20647 | IDF 234
lactantes ANOAC.992 24 Potenciometriaconion Se recomienda su
i selectivo revocacion
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CRITERIOS DE RENDIMIENTO PARA METODOS ELEMENTALES (para examen)

Disposicién NM (minimo) NM (minimo) _Intervalo LDD LC Precision RSDg Recuperacién
(Hg/kg) (Mg/100kcal) | aplicable (ug/kg) | (ug/kg) (Hg/kg) (%) (%)
Selenio 6 1 10-500 4 10 <15 90-110
Cromo 9 1,5 20-1600 7 20 <15 90-110
Molibdeno 9 1,5 20-1000 7 20 <15 90-110

Los criterios numéricos se elaboraron sobre la base de los Requisitos normalizados de rendimiento del método (SMPR) para los métodos de andlisis siguientes:

AOAC 2011.19 | ISO 20649 | IDF 235
Los criterios numéricos se refieren a preparados “listos para el consumo”.

Ninguno de los métodos que figuran actualmente en CODEX STAN 234 cumple los criterios numéricos.
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EXPRESION DE LOS RESULTADOS UTILIZANDO LOS METODOS DE ANALISIS PROPUESTOS (PROPUESTA DE INCLUSION EN CODEX STAN 72-1981

Los resultados obtenidos al utilizar los métodos de analisis propuestos para los nutrientes de preparados para lactantes se calculan y se expresan en cantidades por
cada 100 g en polvo, o por cada 100 g de producto listo para el consumo. Las muestras de producto listo para el consumo pueden ser de origen liquido. Cuando el
producto listo para el consumo es reconstituido a partir de polvos, han de mezclarse 25 gramos de preparado para lactantes en polvo con 200 gramos de agua.

En la norma para preparados para lactantes (CODEX STAN 72-1981), la composicion béasica se expresa en cantidades por cada 100 kilocalorias disponibles, y
cantidades por cada 100 kilojulios disponibles.

Al utilizar la cantidad de kcal y kjulios por cada 100 g de polvo, o producto listo para el consumo, en la etiqueta de producto de la muestra analizada, las
concentraciones de nutrientes pueden calcularse y expresarse en cantidades por cada 100 kcalorias o kjulios como sigue:

Y x100xf
W= —X X
y

w = concentracion de nutrientes en mg/100 kcal o kjulios

v = concentracion de nutrientes en mg/100 g

y = cantidad de kcal o kjulios por 100 g de polvo o producto listo para el consumo segun se indique en el envase de la muestra
f = factor de dilucién

Ejemplo 1. En el caso de analisis de polvos y de preparados liquidos para lactante, f=1

Ejemplo 2: En el caso de polvos reconstituidos (25 g de polvo con 200 g de agua), f=9.
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APENDICE IlI
ENMIENDAS AL MANUAL DE PROCEDIMIENTO
(Para ratificacién por el CCGP y adopcioén por la CAC)

(nota: las enmiendas se presentan en letra negrita y subrayada)

Revision de los Principios para el establecimiento de métodos de analisis del Codex

Seccioén ll: Elaboracion de normas y textos afines
Directrices sobre la inclusion de disposiciones especificas en las normas y textos afines del Codex
Principios para el establecimiento de métodos de analisis del Codex
Instrucciones de trabajo para la aplicacién del enfoque por criterios en el Codex

Nota 1: Estos criterios son aplicables a métodos validos completos excepto para ciertos métodos como
PCR y ELISA, los cuales requieren otro grupo de criterios.

Nota 2: Los enfoques descritos para la elaboracidon de criterios de rendimiento de los métodos
estan dirigidos a las disposiciones sobre un solo analito. Los enfoques descritos podrian no ser
adecuados para disposiciones gue conlleven la suma de componentes.

Revision del formato de las normas del Codex para productos

Seccioén Il: Elaboracion de normas y textos afines
Estructura de las normas del Codex para productos
Métodos de analisis y muestreo

En esta secciéon deberia fiqurar el texto siguiente:

“Para comprobar el cumplimiento de esta norma, deberan utilizarse los métodos de analisis
y planes de muestreo que figuran en los Métodos de andlisis y muestreo recomendados
(CODEX STAN 234-1999) pertinentes para las disposiciones de estanorma.”

Los métodos de analisis y muestreo que se consideren necesarios deberian _seleccionarse de
conformidad con la guia que figura en la seccion sobre métodos de analisis y muestreo _en las
Relaciones entre los Comités sobre Productos y los Comités de Asuntos Generales. Deberia darse
preferencia al establecimiento de criterios de rendimiento de conformidad con la guia establecida
en _los Criterios generales para la seleccion de métodos de analisis mediante el enfogue por
criterios. Si, a juicio del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras, se ha
probado que dos o mas métodos resultan equivalentes, estos podrian considerarse como
alternativos.
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APENDICE IV
Proceso para actualizar métodos de analisis en CODEX STAN 234-1999
(para uso interno del CCMAS)

El proposito de la revision de la ratificacion puede ser incluir un nuevo método, retirar uno ya existente o
enmendar o modificar su tipo.

La revisién para incluir, retirar o enmendar un método es necesaria cuando:

se modifiquen la disposicion o el nivel maximo y el método no logre el rendimiento exigido;

el método contenga informacion errébnea o ambigua e insuficiente;

el método incumpla los criterios relativos al rendimiento o en él se utilicen reactivos que suscitan
preocupacion sobre su inocuidad para el analista o el medio ambiente;

la organizacion encargada del método haya revocado o actualizado la metodologia;

el Comité responsable del establecimiento de la disposicidon proponga una revision;

exista un nuevo método que sea adecuado para la finalidad;

existan dos métodos no equivalentes para la misma disposicion;

cada 10 afios.

Puede producirse una revisién para modificar el tipo del método cuando:

o el método de tipo Il no logre el rendimiento exigido en su momento o en condiciones normales
del laboratorio y no sea factible ni adecuado;

¢ los métodos de tipo IV cumplan los requisitos para ser de tipo Il o llI;

e existan métodos de tipo Il que sean mas adecuados al objetivo que el método de tipo Il y cuya
aplicabilidad sea mayor en la practica habitual, debido, por ejemplo, a los equipos, la velocidad,
la accesibilidad, la asequibilidad, la exactitud, la precision y la recuperacion;

e se definan métodos de tipo | para un parametro que puede ser evaluado actualmente por
métodos validados en los cuales se utiliza otro principio de determinacién, por ejemplo, la
determinacion de proteinas de Kjeldahl o Dumas;

¢ el método haya sido clasificado erroneamente.

En todo momento, un miembro o un comité del Codex pueden pedir que se revisen los métodos de analisis
en funcién de los criterios de revision que se mencionan en el presente documento. En toda solicitud de
revision de estas caracteristicas se deberian indicar con claridad el motivo del cambio y la informacién que
lo justifica. Las propuestas habran de remitirse antes de cada reunion del CCMAS a la Secretaria del
Codex, que preparara una lista de los métodos propuestos por los comités y los miembros y de los
ratificados desde hace mas de 10 afios. El documento de trabajo con esta lista de métodos de analisis
deberia evaluarse en la “reunién de ratificacion” celebrada por el CCMAS.

Como ya habia acordado el Comité, las organizaciones de normalizacion relacionadas comprobaran las
referencias de sus métodos?! como uno de los cuatro pasos. El Comité expresé su agradecimiento a todas
las organizaciones de normalizacion que le habian seguido facilitando informacion relativa a la situacion
de la revision y actualizacion de diferentes métodos?. Para disponer de una lista Unica de métodos de
andlisis actualizada y coherente es imprescindible que dichas revisiones y actualizaciones se sefialen a la
atencion del CCMAS.

La propuesta de sustituir los métodos de la lista que resulta de esta evaluacion se remitira al comité que
la haya formulado a efectos de confirmar la ratificacion. Si el comité pertinente se muestra de acuerdo con
la propuesta, el método propuesto deberia remitirse de nuevo al CCMAS para su ratificaciéon y la norma
CODEX STAN 234-1999 habr4 de actualizarse en consecuencia. EI CCMAS deberia asumir la
responsabilidad de revisar los métodos generales y los de los comités inactivos o disueltos.

En el Diagrama | se muestran los pasos del procedimiento de actualizacion.

IREP14/MAS parr. 79.
°REP14/MAS parr. 80.
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Peticién de revision por / I(\j/l:stggohsaigrrcr)]t;asdgg
parte de un miembro o : . =
comité del Codex Lista de métodos preparada 10 afios

por la Secretaria del Codex

l

¢EI CCMAS vuelve a NO Comunicar el motivo en

refrendar o aprobar —_— el informe del CCMAS
un nuevo método?,

[ s

¢Existe un comité en NO Aprobacion por la CACy

actividad que pueda > actualizacion de la norma

ratificar la aprobacién? CODEX STAN 234-1999
/

|

Se informa al comité del Codex
sobre productos acerca de la
decision del CCMAS

!

¢ El comité Sl
ratificé la
aprobacion?

I

Sl ¢ El comité propone un
nuevo método?

lNo

Comunicar el motivo en el
informe del Comité

Diagrama 1: Etapas del procedimiento de actualizacion de métodos de analisis
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APENDICE V
Ejemplos préacticos para la seleccion de planes de muestreo adecuados

(Para recabar observaciones)

1. En el presente documento informativo se facilita la eleccién de los planes de muestreo adecuados.
Estos planes de muestreo se ofrecen a modo de ejemplo y no deben considerarse como prescriptivos. Por lo
tanto, no presentan valores fijos, sino que aportan una referencia al fragmento correspondiente de las normas.

2. La justificacion de la eleccién (el por qué) de un determinado plan de muestreo y los criterios de decisién
correspondientes se desprenden de las normas que haya que utilizar en cada situacién. Por lo general, la
determinacion del plan de muestreo apropiado es inequivoca, lo que contribuird a evitar futuros conflictos
entre los paises importadores y exportadores.

3. Los ejemplos proporcionados se dirigen a las instituciones especializadas en muestreo y evaluacion de
la conformidad. Estas instituciones estan familiarizadas con las normas citadas (la Organizacion Internacional
de Normalizacién [ISO], la Organizacion Internacional de Metrologia Legal [OIML], la Comisién Internacional
sobre Especificaciones Microbioldgicas para los Alimentos [ICMSF] y otras) y deberian poder entender el texto
a pesar de que se presente de forma muy condensada.

4. Los conceptos de muestreo y decision incluyen la aceptacion y el rechazo erréneos de un lote, que
guardan relacion entre si.
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Ejemplos de planes de muestreo:

En el Cuadro 1 se presentan las combinaciones de la matriz respecto de mensurando/disposicion con los codigos de referencia de los ejemplos correspondientes
(Cuadro 2). La tercera dimension, esto es la forma de comercializacion del producto (embalajes/material a granel/comestibles para el consumo) se introduce en

cada ejemplo.

medicamentos veterinarios

Frutas y Grasas y aceite | Pescado y Lechey Carney Aguas minerales | Cereales
_ productos productos productos naturales

hortalizas pesqueros lacteos carnicos
Caracteristicas cualitativas | FH-C GA-C P-C Le-C C-C AM-C Ce-C
y cuantitativas/inspeccion
sensorial
Higiene alimentaria FH-HA n.p. P-HA Le-HA C-HA AM-HA n.p.
Residuos de plaguicidas FH-P GA-P n.p. Le-P C-P n.p. Ce-P
Contaminantes FH-Co1/2 GA-Co P-Co Le-Co C-Co AM-Co C-Co
Residuos de n.p. GA-R P-R Le-R C-R n.p. n.p.

n.p. = No pertinente
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Cuadro 1: Codigo de ejemplos

en frutas

incertidumbre en el
muestreo no aplicable

CAC/GL 50, Seccién 3.1, véase
especificamente la norma 1ISO
2859-2:1985:

Muestreo:

Procedimiento A: se define un plan de
acuerdo con el tamafio del lote, la calidad
limite (CL) y el nivel de inspeccién (a
menos que se indique lo contrario, se
empleara el nivel I1). El tamafio de la
muestra (n) se indica en el Cuadro A.

Procedimiento B: se define un plan de
acuerdo con el tamario del lote, la calidad
limite (CL) y el nivel de inspeccién (a
menos que se indique lo contrario, se
empleara el nivel Il). El tamafio de la
muestra (n) se indica en los Cuadros B1 a
B10.

Decision:

Para una calidad limite (CL) determinada y
un nimero de muestras n, un lote es
conforme si el nimero de elementos con
defectos visibles no supera el criterio de
rechazo Re (Cuadros A, D4).

Ejemplo Criterios Tipo de plan de Referencia de muestreo y decision
muestreo
Lotes aislados Series continuas de lotes
FH-C Defectos visibles Plan por atributos, Consumidor: Consumidor:

CAC/GL 50, Seccion 4.2 (Cuadro 10), véanse especificamente: el
Procedimiento n.° 12 del NMKL, Anexo — Seccion 4 (Cuadro 5) y
Fig.1 (véase a continuacién) y la norma ISO 2859-1:1999:
Procedimientos de muestreo para la inspeccion por atributos — Parte
1: Planes de muestreo indexados por limite de calidad de aceptable
(NCA) para inspeccién lote por lote

Muestreo:

Inspeccién normal: uso de un plan de muestreo con un criterio de
aceptacion disefiado para garantizar al productor una probabilidad
de aceptacion elevada cuando el promedio del proceso del lote
supere el limite de calidad de aceptacion. La inspecciéon normal se
emplea cuando no existen motivos para sospechar que el promedio
del proceso no alcanza un nivel aceptable. El tamafio de la muestra
se extrae del Cuadro 1y el Cuadro 2-A.

Inspeccidn estricta: uso de un plan de muestreo con un criterio de
aceptacion mas estricto que el plan correspondiente a una
inspecciéon normal. Se invoca una inspeccion estricta cuando los
resultados de la inspeccion de un namero predeterminado de lotes
consecutivos indica que el promedio del proceso podria estar por
debajo del LCA. El tamafio de la muestra se extrae del Cuadro 1y
el Cuadro 2-B.

Inspeccién reducida: uso de un plan de muestreo con un tamafio de
muestra inferior al correspondiente en un plan de inspeccién normal
y con un criterio de aceptacion comparable al del plan
correspondiente para la inspeccion normal. La capacidad de
discriminacién con una inspeccién reducida es inferior a la de una
inspeccién normal.
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Productor:

ISO 2859-2:1985:

Muestreo:
Véase “Consumidor”.
Decision:

Para una calidad limite (CL) determinada
(correspondiente a un NCA del plan de
muestreo para el consumidor de la ISO
2859-1, si corresponde, Cuadro D5) y un
numero de muestras n, un lote es
conforme si el nimero de elementos con
defectos visibles no supera el criterio de
aceptacion Ac (Cuadro A).

Se invoca una inspeccién reducida cuando los resultados de la
inspeccion de un numero predeterminado de lotes consecutivos
indica que el promedio del proceso es superior al LCA. El tamafio de
la muestra se extrae del Cuadro 1y el Cuadro 2-C.

Normas de variacion del nivel de inspeccion:

al realizar de una inspeccion normal, se debera recurrir a la
inspeccidn estricta cuando en el control inicial se hayan
considerado inaceptables dos lotes de cinco o menos lotes
consecutivos (sin tener en cuenta los lotes que se han vuelto a
presentar).

Al realizar inspecciones estrictas, se puede volver a la inspeccion
normal cuando cinco lotes consecutivos se hayan considerado
aceptables en la inspeccion inicial.

En la Figura 1 se esbozan las normas de variacion del nivel de
inspeccién.
Decision:

Para un nivel de inspeccion determinado, un nivel de calidad
aceptable (NCA) y un numero de muestras n, un lote es conforme
si el numero de elementos con defectos visibles no supera el
criterio de rechazo Re (Cuadros 1y 2, p.ej., para muestreo simple).

Productor:

ISO 2859-1:1999: Procedimientos de muestreo para la inspeccion
por atributos — Parte 1: Planes de muestreo indexados por limite de
calidad de aceptable (NCA) para inspeccion lote por lote

Muestreo:
Véase “Consumidor”.
Decision:

Para un nivel de inspeccién determinado y un nivel de calidad
aceptable (NCA), un lote es conforme si el nimero de elementos con
defectos visibles no supera el criterio de aceptacién Ac (Cuadros 1
y 2 para muestreo simple).
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Procedimiento n.° 12 del NMKL. (Anexo - Seccion 4):
Figura 1: Los niveles de inspeccién y el cambio de uno a otro.
Inspeccidn estricta
Ningln rechazo en 5 lotes @ @ 2 rechaZ(_)s en 5 lotes
consecutivos consecutivos
Empezar por agqui — Inspeccion normal
III(i)nI%Lt]:Srechazo en @ @ 1 rechazo
Inspeccién reducida
Le-C Contenido de grasa | Plan por variables Consumidor y productor:

en productos
lacteos

Requisitos previos:

1. Los lotes no se han
analizado
anteriormente en busca
de elementos no
conformes.

2. Series continuas de
lotes de  distintos
productos

proporcionados por un
productor que cuenta
con un proceso de
produccion

3. Las caracteristicas
cualitativas deben ser
mensurables en una
escala continua.

ISO 3951-1:2013: Procedimientos de muestreo para la inspeccion por variables — Parte 1: Especificacion de planes de
muestreo simple indexados por limite de calidad de aceptacién (LCA) para la inspeccion lote por lote de una
caracteristica de calidad y un NCA

Muestreo:

Para el plan de muestreo de aceptacion del método "s" se emplea la misma desviacion tipica de la muestra, para el plan
de muestreo de aceptacion del método "c" se emplea el valor supuesto de la desviacién tipica del proceso. Silos graficos
de control (p. €j. “autocontrol”) arrojan pruebas suficientes de que la variabilidad se encuentra en control estadistico,
debera estudiarse la conveniencia de cambiar al método o. Si parece conveniente, el valor coherente de s (la desviacion
tipica de la muestra) se tomara como o.

La inspeccion normal se emplea al principio de la inspeccion (a menos que se indique lo contrario) y se seguira usando
durante el curso de esta hasta que resulte necesaria una inspeccion estricta 0 se permita una inspeccion reducida. Se
recurrird a la inspeccién estricta cuando en el control inicial se hayan considerado inaceptables dos lotes de cinco o
menos lotes consecutivos. Se podra recurrir a la inspeccion reducida cuando se hayan considerado aceptables diez
lotes consecutivos en inspeccion normal, siempre que dichos lotes hubieran sido aceptables si el NCA hubiera sido mas
estricto, y la produccién se hallara en control estadistico.En el caso de que las normas de variacion del nivel de
inspeccion no resulten de aplicacion, debe fijarse el tipo de riesgo del consumidor concreto, asociado al riesgo del
consumidor (p. ej., Cuadro K1 o K2). En el caso de una serie de lotes muy breve, puede aplicarse la ISO 2859-2:1985,
en que el contenido de grasa de los elementos de muestra con respecto al limite (teniendo en cuenta la incertidumbre
de la medicion) puede clasificarse como atributo (véase el ejemplo de FH-C).

En el Cuadro-resumen 1 se dirige a los usuarios a los parrafos y cuadros correspondientes a las situaciones a las que
puedan enfrentarse.
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4. El error de medicién
es insignificante, es
decir, tiene una
desviacion tipica no
superior al 10 % de la
desviacion tipica de la
muestra s o de la
desviacion tipica del
proceso o.

En caso de que el error
de medicion sea
significativo, debera
combinarse cons o g,
respectivamente, de
conformidad con lo
establecido en el
Anexo O de la norma
ISO 3951-1:2013.

5. La produccion es
estable (bajo control
estadistico) y la
caracteristica de
calidad x se distribuye
de acuerdo con una
distribucién normal o
una aproximacion
cercana ala
distribucién normal.

Los tamafios de la muestra se indican en el Cuadro A2 para las letras de tamafio de las muestras determinadas en la
Clausula 23, Grafico A (para un NCA fijado y acordado del 95 % de probabilidad de aceptacién y una CL del 10 % de
probabilidad de aceptacién). Ello debe verificarse inspeccionando la curva caracteristica operatoria de un plan de
inspeccion de entre la Clausula 24, Gréaficos del B al R respecto a esta letra de cédigo y el NCA.

Para el método s (CAC/GL 50, Seccién 4.3 [Cuadro 14] y el Procedimiento n.° 12 del NMKL, Anexo — Seccion 5 [Cuadro
6]), véase especificamente la norma ISO 3951-1:2013, Clausula 15,

el procedimiento para obtener y aplicar un plan es el siguiente:

a) Con el nivel de inspeccion determinado (normalmente sera el 1) y el tamafio del lote, obtenga la letra de codigo de
tamafio de la muestra mediante el Cuadro A.1.

b) Para un solo limite de especificacion, introduzca en el Cuadro B.1, B.2 0 B.3, segun corresponda, esta letra de cédigo
y el NCA, y obtenga el tamafio de la muestra n asi como la constante de aceptacion k. Para hacer un control combinado
de los limites de especificacion dobles cuando el tamafio de la muestra equivalga a 5 o0 mas, determinese la curva de
aceptacion apropiada entre los graficos s-D y s-R.

¢) Tomese una muestra al azar de tamafio n, midase la caracteristica x en cada elemento y, a continuacion, calcllese
X, €l promedio de la muestra, y s, la desviacion tipica de la muestra (véase el Anexo J). Cuando un acuerdo 0 una norma
definen un limite de especificacion superior U, un limite de especificacion inferior L, 0 ambos, el lote puede considerarse
no conforme sin ni siquiera calcular s si x se halla fuera de los limites de especificacion.

Para el método o (CAC/GL 50, Seccion 4.3 [Cuadro 17] y el Procedimiento n.° 12 del NMKL, Anexo — Seccién 5 [Cuadro
7]), véase especificamente la norma ISO 3951-1:2013, Clausula 16, se obtiene la letra de codigo de tamafio de la
muestra del Cuadro A.1. A continuacion, en funcién de la severidad de la inspeccién, introdlizcase el Cuadro C.1, C.2 0
C.3 con la letra de codigo de tamafio de la muestra y el NCA especificado para obtener el tamafio de muestrany la
constante de aceptacion k.

Tédmese una muestra al azar de este tamafio, midase la caracteristica que se inspecciona en todos los elementos de la
muestra y, a continuacion, calctlese el promedio.

La desviacion tipica de la muestra s también debe calcularse, pero solo a fin de comprobar la estabilidad continuada de
la desviacion tipica del proceso (véase la Clausula 19 de la norma ISO 3951-1:2013).

Decision:
Un lote es conforme si el contenido promedio de grasa de los elementos de la muestra no es inferior al valor minimo

fijado por el NCA y la CL teniendo en cuenta la desviacion tipica correspondiente (s 0 6) y la constante de aceptacion k.
Dicha constante se determina en los Cuadros del B1 al B3 (método s) y del C1 al C3 (método o).

Si se indica un solo limite de especificacion superior o inferior (U o L), calculese la estadistica de calidad
Qu=(U-x)/s o QuL=(x-L)/s

donde x es el promedio de la muestra y s es la desviacion tipica de la muestra.

El lote es conforme si

Qu>k o QL=>=k respectivamente.

En el caso del método “0”, s debe sustituirse por o
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GA-C

Contenido de agua
en la mantequilla

Plan por variables

Requisitos previos:
véase el ejemplo Le-C

Consumidor y productor:
Véase Le-C.

Muestreo:

Véase el ejemplo Le-C.
Decision:

Un lote es conforme si el contenido promedio de agua de los elementos de la muestra no supera el valor maximo
fijado por el NCA teniendo en cuenta la desviacion tipica correspondiente (s 0 0) y la constante de aceptacion k.

Véase también el ejemplo Le-C.

Peso neto en
pescado
preenvasado

Plan especial

Consumidor y productor:

OIML R 87 (Edicion de 2004)Y: Cantidad de producto en los preenvases

Muestreo:

Véase el Cuadro 1: Planes de muestreo para preenvases.

Decision:

Para el tipo de riesgo fijo (de conformidad con el NCA fijado que figura en el documento OIML R 87) el lote es
conforme si se cumplen todos los criterios siguientes:

1. El promedio de la cantidad real de producto de un envase es al menos igual a la cantidad nominal, que se evalla
de la siguiente manera:

El error total de la cantidad de producto de un envase resulta de la suma de las diferencias entre los pesos
individuales del producto y el peso nominal. El promedio de error resulta de dividir este error total por el tamafio de
la muestra.

El lote se aceptara si el promedio de error es un nimero positivo. En caso de que se obtenga un nimero negativo,
el lote se aceptara si la desviacion tipica de los pesos individuales del producto por el factor de correccion de la
muestra del Cuadro 1 es superior al valor absoluto del promedio de error.

2. El nimero de paquetes que contienen una cantidad real inferior a la cantidad nominal menos la deficiencia
tolerable (Cuadro 2) es inferior o igual al nimero de paquetes de la muestra que pueden superar las deficiencias
tolerables (Cuadro 1).

3. No existen envases que contengan una cantidad real inferior a la cantidad nominal menos el doble de la
deficiencia tolerable.
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c-C

Proteina no
carnica en
productos céarnicos

Plan por variables

Requisitos previos:
véase el ejemplo Le-C

Consumidor y productor:

Véase Le-C.

Muestreo:

Véase el ejemplo Le-C.

Decision:

Un lote es conforme si el contenido promedio de proteina no carnica de los elementos de la muestra no supera el

valor méaximo fijado por el NCA, teniendo en cuenta la desviacién tipica correspondiente (s 0 0) y la constante de
aceptacion k.

Véase también el ejemplo Le-C.

AM-C

Contenido de
sodio del agua
mineral
preenvasada

Plan por variables

Requisitos previos:
véase el ejemplo Le-C

Consumidor y productor:

Véase Le-C.

Muestreo:

Véase el ejemplo Le-C.

Decision:

Un lote es conforme si el contenido promedio de sodio de los elementos de la muestra no supera el valor maximo
fijado por el NCA teniendo en cuenta la desviacion tipica correspondiente (s o 0) y la constante de aceptacién k.

Véase también el ejemplo Le-C.
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Ce-C Humedad en los Plan por variables Consumidor y productor:
ranos de arroz sobre productos a . . - -
g ranelp CAC/GL 50, Seccion 5, véase especificamente: 1ISO 10725:2000: Planes y procedimientos de muestreo de

9 aceptacion para la inspeccién de productos a granel; ISO 11648-1:2003: Aspectos estadisticos del muestreo de

Incertidumbre en el productos a granel — Parte 1: Principios generales; e ISO 24333:2009: Cereales y productos a base de cereales

muestreo aplicada — Muestreo.
Muestreo:
Véase el ejemplo C-Co.
Decision:
para un limite maximo dado, el lote se aceptara si el promedio general de la muestra de estos resultados x~ es
inferior a un valor de aceptacién superior ¥ = mc + D con la constante para obtener el valor de aceptaciéon g = Ka
/ (Ka + Kb).

FH-HA E. colien Plan por atributos de CAC/GL 50, Seccion 3.2 y procedimiento n.° 12 del NMKL, Anexo — Seccién 3 (cuadros 3 y 4), véase
hortalizas y frutas tres clases especificamente: ICMSF (1986)?: Capitulo 18 Planes de muestreo para las hortalizas, las frutas y las nueces.
congeladas Muestreo:

Véase el Cuadro 28: Planes de muestreo y limites microbiolégicos recomendados para las hortalizas, las frutas,
las nueces y la levadura.

Decision:

El lote se aceptara si no hay mas de dos elementos de cinco muestras que revele la presencia de E. coli con un
contenido maximo de 1 000 UFC/g. En caso contrario, el lote se rechazara.

C-HA Staphylococcus Plan por atributos de Consumidor y productor:

aureus en carne
de aves de corral
fresca o congelada

tres clases

CAC/GL 50, Seccion 3.2 y Procedimiento n.° 12 del NMKL, Anexo — Seccion 3 (cuadros 1 y 2), véase
especificamente: ICMSF (1986)2: Capitulo 13 Planes de muestreo para aves de corral y productos avicolas

Muestreo:

Véase el Cuadro 22: Planes de muestreo y limites microbiolégicos recomendados para aves de corral y productos
avicolas.

Decision:

El lote se aceptara si no hay mas de un elemento de cinco muestras que revele la presencia de Staphylococcus
aureus con un contenido maximo de 1 000 UFC/g. En caso contrario, el lote se rechazara.
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P-HA Salmonella en Plan por atributos de Consumidor y productor:
pescado fresco, dos clases CAC/GL 50, Seccion 3.2 y Procedimiento n.° 12 del NMKL, Anexo — Seccion 3 (cuadros 3 y 4), véase
congeladoy especificamente: ICMSF (1986)?: Capitulo 17 Planes de muestreo para pescado y mariscos
ahumado en frio
Muestreo:
Véase el Cuadro 27: Planes de muestreo y limites microbioldgicos recomendados para pescados.
Decision:
El lote es conforme si ningln elemento de cinco muestras revela la presencia de Salmonella en 1 g. En caso
contrario, el lote se rechazara.
Le-HA Staph. aureus en Plan por atributos de Consumidor y productor:
gl queso, de los dos clases CAC/GL 50, seccion 3.2
tipos curado y
semicurado véase especificamente: ICMSF (1986): Capitulo 15, Planes de muestreo para leche y productos lacteos.
Muestreo:
Véase el Cuadro 24: Planes de muestreo y limites microbioldgicos recomendados para la leche en polvo y el
queso.
Decision:
El lote es conforme si ningln elemento de cinco muestras revela la presencia de Staph. aureus en 1 g, donde la
concentracion es superior a 10 000 UFC/g. En caso contrario, el lote se rechazara.
AM-HA Microorganismos | Plan por atributos de | Consumidor y productor:

en el agua mineral
natural

dos clases

CAC/RCP 33-1985: Codigo de practicas de higiene para la captacion, elaboracién y comercializacion de las aguas
minerales naturales

(véase también la publicacion de la ICMSF (1986): Capitulo 25: Programas de muestreo para aguas minerales
naturales, otras aguas embotelladas, aguas de procesos y hielo).

Muestreo y decision:

Anexo |: Criterios microbioloégicos, Cuadro: Criterios microbiolégicos, punto de aplicacion: en el origen, en
produccion y en producto final. Si se presupone una distribucion de registro normal y una desviacion tipica analitica
de 0,25 log cfu/ml, los planes de muestreo ofrecerian una confianza del 95 % de que el lote de agua que contiene
una concentracion media geométrica no aceptable definida de microorganismos concretos se detectaria y
rechazaria a partir de cualquiera de los cinco ensayos de muestras positivos.
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FH-P

Residuos de
plaguicidas en
manzanas a
efectos del
cumplimiento del
LMR

Plan por variables

Incertidumbre en el
muestreo no aplicable

Consumidor y productor:

CAC/GL33-1999: Métodos de muestreo recomendados para la determinacion de residuos de plaguicidas a efectos del
cumplimiento de los LMR

Muestreo:

El nimero minimo de muestras primarias que deben tomarse de un lote se determina en el Cuadro 1b. Las muestras
primarias deben aportar material suficiente para permitir la extraccion de todas las muestras de laboratorio de la muestra
a granel. El lugar de donde se toma la muestra primaria en el lote se elegira de preferencia en modo aleatorio, pero
cuando esto sea materialmente imposible, el lugar se elegira al azar en las partes accesibles del lote.

Las muestras primarias deben mezclarse bien, si resulta factible, para formar la muestra a granel. El tamafio minimo de
cada muestra de laboratorio se determina en el Cuadro 4, Seccion 1.2. La muestra analitica se triturard, si procede, y
se mezclara adecuadamente, para que se puedan extraer porciones analiticas representativas. El método de analisis y
la eficiencia del mezclado determinaran el tamafio de la porcion analitica.

Decision:

Los resultados analiticos deben derivarse de una o mas muestras de laboratorio. El lote satisface un LMR (Residuos
de plaguicidas en los alimentos y piensos, Base de datos en linea del Codex sobre los residuos de plaguicidas en
los alimentos, FAO y OMS 2013) cuando los resultados analiticos no superan el LMR. Si los resultados de una
muestra tomada de un producto a granel superan el LMR, antes de decidir que el lote no es conforme deben tenerse

en cuenta: i) los resultados obtenidos de una o mas muestras de laboratorio, segun corresponda, y ii) la exactitud y
la precision del analisis, indicados por los datos justificativos del control de la calidad.

GA-P

Residuos de
plaguicidas en
aceites de origen
vegetal

Plan por variables

Incertidumbre en el
muestreo no aplicable

Consumidor y productor:

CAC/GL33-1999: Métodos de muestreo recomendados para la determinacién de residuos de plaguicidas a efectos del
cumplimiento de los LMR

Muestreo:

El nimero minimo de muestras primarias que deben tomarse de un lote se determina en el Cuadro 1b. Las muestras
primarias deben aportar material suficiente para permitir la extraccion de todas las muestras de laboratorio de la muestra
a granel. El lugar de donde se toma la muestra primaria en el lote se elegira de preferencia en modo aleatorio, pero
cuando esto sea materialmente imposible, el lugar se elegira al azar en las partes accesibles del lote.

Las muestras primarias deberan ser unidades envasadas o tomadas con un instrumento de muestreo. Asimismo, deben
mezclarse bien, si resulta factible, para formar la muestra a granel. El tamafio minimo de cada muestra de laboratorio
(0,510 0,5 kg) se determina en el Cuadro 4, Seccién 5.4. La muestra analitica se triturara, si procede, y se mezclara
adecuadamente, para que se puedan extraer porciones analiticas representativas. El método de andlisis y la eficiencia
del mezclado determinaran el tamafio de la porcion analitica.

Decision:

véase FH-P
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Le-P Residuos de Plan por variables Consumidor y productor:
plaguicidas en el ) o L . -
queso, incluido el Incertidumbre en el CAC/GL33-1999: Métodos de muestreo recomendados para la determinacion de residuos de plaguicidas a efectos
’ . i del cumplimiento de los LMR
queso fundido muestreo no aplicable p
. Muestreo:
Unidades de
0,3 kg 0 mayores El nimero minimo de muestras primarias que deben tomarse de un lote se determina en el Cuadro 1b. Las
muestras primarias deben aportar material suficiente para permitir la extraccién de todas las muestras de
laboratorio de la muestra a granel. El lugar de donde se toma la muestra primaria en el lote se elegira de preferencia
en modo aleatorio, pero cuando esto sea materialmente imposible, el lugar se elegird al azar en las partes
accesibles del lote.
La(s) unidad(es) entera(s) de las muestras primarias se cortardn con un instrumento de muestreo. Las muestras
de queso con una base circular se tomaran haciendo dos cortes radiales desde el centro. Las muestras de queso
con una base rectangular se tomaran haciendo dos cortes paralelos a los lados. El tamafio minimo de cada
muestra de laboratorio (0,5 kg) se determina en el Cuadro 5, Seccién 3.3. La muestra analitica se triturara, si
procede, y se mezclara perfectamente, para que se puedan extraer porciones analiticas representativas. El método
de andlisis y la eficiencia del mezclado determinaran el tamafio de la porcién analitica.
Decisién:
véase FH-P
C-P Residuos de Plan por variables Consumidor y productor:
plaguicidas

liposolubles en las
canales bovinas
para el
cumplimiento del
LMR

Incertidumbre en el
muestreo no aplicable

CAC/GL33-1999: Métodos de muestreo recomendados para la determinacion de residuos de plaguicidas a efectos
del cumplimiento de los LMR

Muestreo:

El nimero minimo de muestras primarias que deben tomarse de un lote se determina en el Cuadro 1a, o el Cuadro
2 (en el caso de un lote sospechoso). El lugar de donde se toma la muestra primaria en el lote se elegira de
preferencia en modo aleatorio, pero cuando esto sea materialmente imposible, el lugar se elegira al azar en las
partes accesibles del lote.

Cada muestra primaria se considera una muestra a granel independiente. El tamafio minimo de cada muestra de
laboratorio se determina en el Cuadro 3, Seccién 2.1. La muestra analitica se triturard, si procede, y se mezclara
perfectamente, para que se puedan extraer porciones analiticas representativas. EI método de analisis y la
eficiencia del mezclado determinaran el tamafio de la porcién analitica.

Decision:

véase FH-P
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Ce-P

Residuos de
plaguicidas en
granos de arroz

Consumidor y productor:

CAC/GL33-1999: Métodos de muestreo recomendados para la determinacion de residuos de plaguicidas
a efectos del cumplimiento de los LMR

Muestreo:

El nimero minimo de muestras primarias que deben tomarse de un lote se determina en el Cuadro 1b.
Las muestras primarias deben aportar material suficiente para permitir la extraccion de todas las muestras
de laboratorio de la muestra a granel. El lugar de donde se toma la muestra primaria en el lote se elegira
de preferencia en modo aleatorio, pero cuando esto sea materialmente imposible, el lugar se elegira al
azar en las partes accesibles del lote. En las recomendaciones de la ISO se describen los instrumentos
de muestreo necesarios para los cereales.

Las muestras primarias deben mezclarse bien, si resulta factible, para formar la muestra a granel. El
tamafio minimo de cada muestra de laboratorio (1 kg) se determina en el Cuadro 4, Seccién 2. La muestra
analitica se triturara, si procede, y se mezclara perfectamente, para que se puedan extraer porciones
analiticas representativas. El método de analisis y la eficiencia del mezclado determinaran el tamafio de
la porcion analitica.

Decision:

véase FH-P
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FH-Col

Aflatoxinas en
nueces de arbol
listas para el
consumo

Plan por variables
sobre productos a
granel

Muestreo, preparacion
de las muestras y
variaciones analiticas
empleadas para
computar las curvas
de las caracteristicas
operativas

Consumidor y productor:
CODEX STAN 193-1995: Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos
Muestreo:

Véase el ANEXO 2. Las muestras se deben tomar por separado de cada lote que se vaya a examinar para
cuantificar las aflatoxinas. Los lotes de mas de 25 toneladas se subdividirdn en sublotes, de los cuales se tomaran
por separado las muestras. Si un lote es de mas de 25 toneladas, el nimero de sublotes equivale al peso del lote
en toneladas, dividido entre 25 toneladas. Se recomienda que cada lote o sublote no exceda las 25 toneladas. El
peso minimo del lote debe ser de 500 kg. La muestra representativa debe extraerse del mismo lote.

En el caso de lotes estéaticos de nueces de arbol contenidas bien en un contenedor grande y Unico 0 en nUMerosos
contenedores pequefios, no se garantiza que las semillas de las nueces de arbol contaminadas se hayan repartido
uniformemente en todo el lote. Por lo tanto, es esencial que la muestra agregada sea la acumulacion de muchas
muestras agregadas pequefias del producto seleccionado de diferentes ubicaciones de todo el lote. EI nimero
minimo de muestras incrementales, el tamafio de muestra incremental minimo, asi como el tamafio de muestra
agregada minimo dependen del peso del lote y se indican en el Cuadro 1.

En el caso de lotes dinamicos, las muestras se extraen de una cadena de nueces de arbol en circulacion. El
tamafo de la muestra agregada depende del tamafio del lote, del caudal de circulacion y los parametros del
dispositivo de muestreo.

Se extraen dos muestras de laboratorio de 10 kg cada una de la muestra agregada. Las muestras de laboratorio
deben molerse finamente y mezclarse muy bien. Las porciones de ensayo tomadas de las muestras molidas de
laboratorio por un proceso aleatorio deben ser de aproximadamente 50 g.

Decision:

Si el resultado del ensayo de aflatoxinas es inferior o igual a 10 pg/kg del total de aflatoxinas en las dos muestras
de ensayo, se acepta el lote.
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FH-Co2 Total de Plan por variables Consumidor y productor:
aflatoxinas en | sobre productos a | ey <A 193-1995: N | para | taminantes y Ias toxi tes en los aliment
cacahuetes granel _ - : Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos
destinados a Muestreo y piensos
ulterior :
elaboracion preparacion de las Muestreo:
mu_est_ras y Véase TOTAL DE AFLATOXINAS, ANEXO 1: Se deben tomar por separado las muestras de cada lote.
variaciones

analiticas empleadas
para computar las
curvas de las
caracteristicas
operativas

Los lotes grandes se subdividiran en sublotes, de los cuales se tomaran por separado las muestras. El
peso o el numero de sublotes depende del tamafio del lote y se establece en el Cuadro 1. El nimero de
muestras incrementales que se deben tomar depende también del peso del lote, con un minimo de 10 y
un maximo de 100 (Cuadro 2).

Para el procedimiento de muestreo, véase el ejemplo de FH-Col.

El peso de las muestras incrementales debe ser de aproximadamente 200 gramos o superior, en funcion
del nimero total de incrementos, para obtener una muestra agregada de 20 kg. La muestra de laboratorio
puede constituir una porcion de la muestra agregada o la totalidad de la misma. Si la muestra agregada
supera los 20 kg, debe eliminarse una muestra de laboratorio de 20 kg de forma aleatoria de la muestra
agregada. Debe extraerse un tamafio de porcion de ensayo minimo de 100 g de la muestra de laboratorio
molida finamente y mezclada.

Decision:

Si el resultado del ensayo de aflatoxinas es inferior o igual a 15 pg/kg del total de aflatoxinas en la muestra
de ensayo, se acepta el lote.
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GA-Co

Acido erdcico en
aceites de origen
vegetal (a granel o
envasados)

Consumidor y productor:
CODEX STAN193-1995: Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos

En el Reglamento de la Comisién (UE) 2015/705 del 30 de abril de 2015 se establecen los métodos de muestreo
y los criterios de funcionamiento de los métodos de analisis para el control oficial de las concentraciones de acido
erucico en los productos alimenticios.

Muestreo:

Los lotes grandes se dividiran en sublotes, con la condicion de que el sublote pueda separarse fisicamente. El
peso o el numero de sublotes de los productos comercializados en entregas a granel seran los indicados en el
Cuadro 1. El peso o el nimero de sublotes de otros productos seran los indicados en el Cuadro 2. Considerando
que el peso del lote no siempre es un multiplo exacto del peso de los sublotes, el peso del sublote indicado en los
cuadros 1y 2 podra exceder de dicho peso en un maximo del 20 %. La muestra agregada sera al menos de 1 kg
0 11, excepto cuando no sea posible, p. €j. si la muestra esta formada por un Unico envase o unidad.

El nimero minimo de muestras incrementales que han de tomarse del lote o sublote sera el indicado en el
Cuadro 3.

En el caso de los productos liquidos a granel, el lote o sublote se mezclara bien, en la medida de lo posible y
siempre que no afecte a la calidad del producto, bien de forma manual, bien mecéanica, inmediatamente antes del
muestreo. En este caso, se asume que la distribucién de los contaminantes es homogénea dado un lote o sublote
determinado. Por consiguiente, es suficiente tomar tres muestras incrementales de un lote o sublote para formar
la muestra agregada.

Las muestras incrementales deberan tener un peso o volumen parecido. El peso o volumen de una muestra
incremental sera como minimo de 100 g o de 100 ml, lo que dara lugar a una muestra agregada de al menos 1 kg
oll

Si el lote o sublote esta formado por paquetes o unidades individuales, el nUmero de paquetes o unidades que
habra de tomarse para formar la muestra agregada sera el indicado en el Cuadro 4.Decision:

El lote o sublote es conforme si el resultado analitico de la muestra de laboratorio no supera el nivel maximo
respectivo establecido en el Reglamento (CE) n.° 1881/2006, teniendo en cuenta la incertidumbre expandida de
la medicion y la correccién del resultado para la recuperacion si se ha aplicado una fase de extraccion en el método
de analisis utilizado.

El lote se rechazara si el resultado analitico de la muestra de laboratorio supera mas alla de la duda razonable el
nivel maximo respectivo establecido en el Reglamento (CE) n.° 1881/2006, teniendo en cuenta la incertidumbre
expandida de la medicién y la correccion del resultado para la recuperacion si se ha aplicado una fase de extraccion
en el método de andlisis utilizado.
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P-Co

Dioxinas y
bifenilos
policlorados (BPC)
analogos a las
dioxinas en el
pescado (paquetes
0 unidades
individuales)

Plan por variables

Incertidumbre en el
muestreo aplicada

Consumidor y productor:
CODEX STAN193-1995: Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos

REGLAMENTO DE LA COMISION (UE) n.° 589/2014 de la Comunidad Europea, en el que se establecen los métodos
de muestreo y andlisis para el control de la concentracion de dioxinas, BPC analogos a las dioxinas y BPC no analogos
a las dioxinas en determinados productos alimenticios y por el que se deroga el Reglamento (UE) n.° 252/2012,
ANEXO IL.

Muestreo:

En la medida de lo posible, se extraeran muestras incrementales en varios puntos distribuidos por el lote o sublote. La
muestra agregada se formara combinando las muestras incrementales. Debera pesar como minimo 1 kg a menos que
no resulte practico, p. €j. si se han tomado muestras de un Unico paquete o si el producto tiene un valor comercial muy
elevado. El nimero minimo de muestras incrementales que han de tomarse del lote o sublote sera el indicado en el
Cuadro 4. Las disposiciones especificas relativas al muestreo de lotes que contengan pescados enteros de tamafio y
peso comparable se indican en el parrafo 3.

Los lotes grandes se dividiran en sublotes, con la condicion de que el sublote pueda separarse fisicamente. Para el
peso y el numero, debera aplicarse el Cuadro 2. Considerando que el peso del lote no siempre es un mdltiplo exacto
del peso de los sublotes, el peso del sublote podra exceder de dicho peso en un maximo del 20 %. La muestra agregada
gue contiene todas las muestras incrementales debera pesar al menos 1 kg.

Decision:
El lote es conforme si el resultado de uno de los analisis

— realizados con un método de seleccion y con un indice de falso cumplimiento inferior al 5% indica que la
concentracién no supera el nivel maximo respectivo de dibenzo-p-dioxinas policloradas (PCDD), dibenzofuranos
policlorados (PCDF) y BPC anélogos a las dioxinas, segln lo establecido en el Reglamento (CE) n.° 1881/2006.

— realizados con un método de confirmacién no supera el nivel maximo respectivo de PCDD, PCDF y la suma de
PCDD, PCDF y BPC anélogos a las dioxinas, segln lo establecido en el Reglamento (CE) n.° 1881/2006, teniendo en
cuenta la incertidumbre de la medicion.

En los ensayos de seleccién, se debera establecer un valor de corte para tomar la decision relativa a la conformidad
con los niveles maximos respectivos establecidos tanto para los PCDD y los PCDF como para la suma de los PCDD,
los PCDF y los BPC analogos a las dioxinas.

El lote no sera conforme con el nivel maximo establecido en el Reglamento (CE) n.° 1881/2006 si el resultado analitico
maximo, obtenido con un método de confirmacion y confirmado con analisis duplicados, supera el nivel maximo mas
alla de una duda razonable, teniendo en cuenta la incertidumbre de la medicién. Para comprobar la conformidad, se
utilizara el promedio de estas dos determinaciones, teniendo en cuenta la incertidumbre de la medicién.
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Le-Co

Aflatoxina M1 en la
leche (a granel o
en botellas)

Consumidor y productor:

CODEX STAN193-1995: Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y
piensos

REGLAMENTO DE LA COMISION (CE) n.° 401/2006 del 23 de febrero de 2006

por el que se establecen los métodos de muestreo y de andlisis para el control oficial de la concentracion de
micotoxinas en los productos alimenticios. F.1: Método de muestreo para la leche, los productos lacteos, las
férmulas para lactantes y las formulas de continuacién, con inclusion de la leche para lactantes y la leche de
continuacion.

Muestreo:

El nimero minimo de muestras incrementales que han de tomarse del lote se indica en el Cuadro 1. El nimero de
muestras incrementales determinado viene dado por la forma habitual en que se comercializan los productos de
que se trate. En el caso de los productos liquidos a granel, el lote se mezclard muy bien, en la medida de lo posible
y siempre que no afecte a la calidad del producto, bien de forma manual, bien mecanica, inmediatamente antes
del muestreo. En este caso, se asume que la distribucion de la aflatoxina M1 es homogénea dado un lote
determinado. Por consiguiente, es suficiente tomar tres muestras incrementales de un lote para formar la muestra
agregada.

Las muestras incrementales, que con frecuencia pueden ser una botella o un paquete, deberan ser de peso
parecido. El peso de una muestra incremental serd como minimo de 100 g, lo que dara lugar a una muestra
agregada de al menos 1 kgo 1 1.

Decision:

Aceptacion si la muestra de laboratorio es conforme al limite maximo, teniendo en cuenta la correccién para la
recuperacion y la incertidumbre de la medicion (o limite de adopcion de decisiones).

Rechazo si la muestra de laboratorio supera el limite maximo mas alla de la duda razonable, teniendo en cuenta
la correccion para la recuperacion y la incertidumbre de la medicion (o limite de adopcién de decisiones).




61

REP16/MAS Apéndice V

C-Co

Benzo(a)pireno en
la carne

Plan por variables

Incertidumbre en el
muestreo aplicada

Consumidor y productor:
CODEX STAN193-1995: Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos

REGLAMENTO DE LA COMISION (CE) N.° 333/2007 del 28 de marzo de 2007 por el que se establecen los
métodos de muestreo y analisis para el control oficial de los niveles de plomo, cadmio, mercurio, estafio inorganico,
3-MCPD e hidrocarburos aromaticos policiclicos en los productos alimenticios

Muestreo:

En la medida de lo posible, se extraeran muestras incrementales en varios puntos distribuidos por el lote o sublote.
La muestra agregada se formara combinando las muestras incrementales. En caso de toma de muestras para
analizar HAP deberan evitarse, en la medida posible, los recipientes de plastico, ya que podrian alterar el contenido
de HAP de la muestra. Siempre que sea posible, se utilizaran recipientes de vidrio sin HAP e inertes, protegiendo
la muestra adecuadamente de la luz. Cuando esto resulte practicamente imposible, al menos debera evitarse el
contacto directo de la
muestra con los plasticos. Por ejemplo, en caso de muestras sélidas, pueden envolverse en papel de aluminio
antes de ponerlas en el recipiente de muestreo. La muestra agregada sera al menos de 1 kg o 1 |, excepto cuando
no sea posible, p. €j. si la muestra esta formada por un Gnico envase o unidad. El nimero minimo de muestras
incrementales que han de tomarse del lote o sublote sera el indicado en el Cuadro 3. Si el lote o sublote esta
formado por paquetes o unidades individuales, el nUmero de paquetes o unidades que habra de tomarse para
formar la muestra agregada sera el indicado en el Cuadro 4. Los lotes grandes se dividiran en sublotes, con la
condicién de que el sublote pueda separarse fisicamente.

Para los productos comercializados en entregas a granel, como por ejemplo los cereales, debera aplicarse el
Cuadro 1. Para otros productos, debera aplicarse el Cuadro 2. Considerando que el peso del lote no siempre es
un multiplo exacto del peso de los sublotes, el peso del sublote podra exceder de dicho peso en un maximo del 20
%.

Decisién:

Aceptacion de un lote o sublote:

El lote o sublote es conforme si el resultado analitico de la muestra de laboratorio no supera el nivel maximo
respectivo establecido en el Reglamento (CE) n.° 1881/2006, teniendo en cuenta la incertidumbre expandida de

la medicion y la correccion del resultado para la recuperacion si se ha aplicado una fase de extracciéon en el método
de andlisis utilizado.

Rechazo de un lote o sublote:

El lote o sublote se rechazara si el resultado analitico de la muestra de laboratorio supera mas alla de la duda
razonable el nivel maximo respectivo establecido en el Reglamento (CE) n.° 1881/2006, teniendo en cuenta la
incertidumbre expandida de la medicion y la correccion del resultado para la recuperacion si se ha aplicado una
fase de extraccion en el método de andlisis utilizado.
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AM-Co

Arsénico en el
agua mineral
natural

Plan por variables
sobre productos a
granel

Incertidumbre en el
muestreo aplicada

Consumidor y productor:

CAC/GL 50, Seccibn 5, véase especificamente: ISO 10725:2000: Planes y procedimientos de muestreo
de aceptacion para la inspeccion de productos a granel; 1ISO 11648-1:2003: Aspectos estadisticos del
muestreo de productos a granel — Parte 1: Principios generales.

Muestreo:
Véase el ejemplo C-Co.
Decision:

Para el limite maximo determinado m.=0,01 mg/kg (CODEX STAN193-1995: Norma general para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos), el lote se aceptara si el promedio
general de la muestra de estos resultados x~ es inferior a un valor de aceptacion superior x x~ y =mL + ¢
D con la constante para obtener el valor de aceptacion g = Ka / (Ka + Kbp).
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C-Co

Contenido de
cadmio en el trigo

Plan por variables
sobre productos a
granel

Incertidumbre en el
muestreo aplicada

Consumidor y productor:

CACI/GL 50, Seccion 5, véase especificamente: ISO 10725:2000: Planes y procedimientos de muestreo de aceptacion
para la inspeccién de productos a granel; ISO 11648-1:2003: Aspectos estadisticos del muestreo de productos a granel
— Parte 1: Principios generales e 1ISO 24333:2009: Cereales y productos a base de cereales — Muestreo.

Muestreo:

El muestreo de un producto se clasifica en dos tipos de procedimientos distintos:

e muestreo de materiales a granel para la estimacion precisa de un promedio de la caracteristica de calidad evaluada
en el lote por parte de los proveedores

e procedimiento de inspeccion de materiales a granel a fin de decidir acerca de la aceptacién del lote por parte de
los consumidores.

La ISO 11648 es una norma internacional para el primer tipo de procedimiento, mientras que la ISO 10725 lo es para el
segundo; ambas se basan en la hipotesis de que el valor de la desviacién tipica individual de la caracteristica de calidad
especificada es conocida y estable.

El tamafio de la muestra puede estimarse mediante los cuadros 3-22 de la norma ISO 10725:2000 con un riesgo fijo del
productor a y un riesgo del consumidor b y un nivel de costos fijos a partir de las desviaciones estandar relativas di =
0/Dy dr =o71/D (ISO 10725:2000, 6.3.4) con la desviacion estandar de las muestras incrementales o1y la desviacion
estandar de las muestras de ensayo ot. Se deberian tomar muestras elementales 2n, del lote y combinarlas por pares
para obtener dos muestras compuestas. A partir de cada una de las dos muestras compuestas 2n, se deberian preparar
muestras de ensayo (por ejemplo, homogeneizadas).

Para desviaciones tipicas imprecisas, se debe realizar una sola medicién por cada muestra de ensayo (ISO 10725:2000,
Seccibn 6.3.2.2).

Como alternativa, el nimero y el tamafio de las muestras incrementales y de las muestras de ensayo se indican en los
Cuadros 1y 2 de la norma ISO 24333 para material a granel en movimiento o en reposo, respectivamente. La norma
ofrece también informacion sobre dispositivos adecuados de toma de muestras.

Decision:

Como se ha resaltado anteriormente, es un requisito previo determinar la estimacién de la desviacion tipica oe (ISO
10725:2000, 6.2.7 e ISO 11648-1:2003) realizando el seguimiento del contenido en cadmio y evaluar si es estable. Esta
permitido utilizar los valores de desviaciones estandar especificadas en un acuerdo entre el proveedor y el comprador
(p.€j., "autocontrol") (ISO 10725:2000, Seccion 6.2.1).

Teniendo en cuenta el intervalo de discriminacién D = (Ka+ Kb) ok (férmula C6 en la Seccion C.4.2) y suponiendo que
la desviacion tipica de la medicion sea insignificante en comparacion con oe (que deberia probarse), se acuerdan las
cuatro cantidades siguientes: el limite de calidad de aceptacion para la media del lote ma (correspondiente al NCA,
riesgo de los productores), la probabilidad a de un rechazo erréneo de un lote conforme, el limite de calidad de rechazo
para la media del lote mr (correspondiente a la CL, riesgo de los consumidores) y la probabilidad b de una aceptacién
errénea de un lote no conforme.

Para un limite de calidad de aceptacion concreto ma, el lote se aceptara si el promedio general de la muestra de estos
resultados x~ es inferior a un valor de aceptacion superior x~ u = ma + g D con la constante para obtener el valor de
aceptacion g = Ka/(Ka + Kb).




64

REP16/MAS Apéndice V

GA-R

Residuos de
medicamentos
veterinarios en las
grasas

Plan por variables,
incertidumbre en el
muestreo no aplicable

Consumidor y productor:

CAC/GL 71-2009: Directrices para el disefio y la implementacion de programas nacionales reglamentarios de

aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales
destinados a la produccion de alimentos

Muestreo: véase el ejemplo P-R: la cantidad minima necesaria para las muestras de laboratorio es de 500 g de
tejido comestible (Cuadro A 1l Grupo 031).

Decision: véase el ejemplo P-R
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P-R

Residuos de
medicamentos
veterinarios en
alimentos
envasados

Plan por variables

Incertidumbre en el
muestreo no aplicable

Consumidor y productor:

CAC/GL 71-2009: Directrices para el disefio y la implementacion de programas nacionales reglamentarios de
aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales
destinados a la produccién de alimentos

Muestreo:

Para lotes no sospechosos, se recomienda utilizar un programa de muestreo insesgado, basado en la estadistica
(el muestreo se realiza de forma aleatoria por todo el lote que se inspecciona, aunque a menudo se recurre a un
muestreo sistematico). En un muestreo aleatorio estratificado, el envio se divide en grupos no superpuestos o
estratos, p.ej., origen geografico, tiempo. Se toma una muestra de cada estrato. En el muestreo sistematico, las
unidades se seleccionan de la poblaciéon en un intervalo regular (p.ej., una vez cada hora, un lote si un lote no,
etc.). Cuando se detectan resultados no conformes, es posible derivar una estimacién no refinada de la posible
prevalencia en la poblacién del producto en general (p.ej., "autocontrol”). El nUmero de muestras primarias
necesario para ofrecer las garantias estadisticas necesarias puede consultarse en el Apéndice A, Cuadro 4.

Para que las probabilidades exactas o alternativas detecten un residuo no conforme, o una incidencia distinta de
no conformidad, el nimero de muestras n que debe extraerse se calcula a partir de:

n = In(1-p) / In(1-i)
donde p es la probabilidad de detectar un residuo no conforme (p.ej., 0,95) e i es laincidencia supuesta de residuos
no conformes (p.ej., 0,10) en el lote.

En un muestreo sesgado o de estimacidon mas pesimista, los investigadores recurren a su propia valoracion y
experiencia en cuanto a poblacion, lote o marco de muestreo para decidir qué muestras primarias seleccionar. Los
protocolos de muestreo directo o dirigido estan disefiados para concentrar un mayor numero de inspecciones o
auditorias en los proveedores o productos considerados a posiblemente tener una probabilidad mayor que la
poblacién en general de encontrarse fuera de cumplimiento. Si resultados conformes de muestreo sesgado
confirman los resultados del programa de muestreo insesgado, estos proporcionan un aseguramiento mayor de
que el sistema funciona eficazmente.

Los productos en conserva o envasados no deberian abrirse para el muestreo a menos que el tamafio unitario sea
como minimo el doble de la cantidad requerida para la muestra de laboratorio final. La muestra de laboratorio final
deberia contener una porcion representativa de los jugos que acompafian al producto. La cantidad minima
necesaria para las muestras de laboratorio es de 500 g de tejido comestible (Cuadro C VIl Clase B - Tipo 08 A).

Decision:

Para efectos de control, el limite maximo de residuos para medicamentos veterinarios (LMRMV) se aplica a la
concentracion de residuos encontrados en cada muestra de laboratorio extraida del lote. EI cumplimiento del lote
con un LMRMYV se logra cuando el resultado medio del analisis de las porciones de ensayo de laboratorio no indica
la presencia de un residuo que sobrepase el LMRMV. Solo se aplicaran medidas reglamentarias a las muestras

que contengan residuos que sobrepasen el limite impuesto por la medida reglamentaria cuando esto pueda
demostrarse con una confianza estadistica definida.
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Cuadro 2: Ejemplos de planes de muestreo

Le-R Residuos de Plan por variables Consumidor y productor:
medicamentos sobre productos a . . o . . . .
veterinarios en la granel CAC/GL 71-2009: Directrices para el disefio y la implementacion de programas nacionales reglamentarios de
leche cruda aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales
Incertidumbre en el destinados a la produccion de alimentos
muestreo no aplicable
Muestreo:
Véase el ejemplo P-R, la cantidad minima necesaria para las muestras de laboratorio es de 500 mL (Cuadro B |
Grupo 033).
Decision:
véase el ejemplo P-R
C-R Residuos de Plan por variables, Consumidor y productor:

medicamentos
veterinarios en la
carne o productos
carnicos

incertidumbre en el
muestreo no aplicable

CAC/G L71-2009: Directrices para el disefio y la implementacion de programas nacionales reglamentarios de
aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales
destinados a la produccion de alimentos

Muestreo: véase el ejemplo P-R; la cantidad minima necesaria para las muestras de laboratorio es de 500 g de
tejido comestible (Cuadro A | Grupo 030).

Decision: véase el ejemplo P-R

8 Microorganisms in Foods 2. Sampling for microbiological analysis: Principles and specific applications. 1986. 2.2 Ed. Comision Internacional sobre Especificaciones
Microbioldgicas para los Alimentos.

b) Organizacién Internacional de Metrologia Legal (OIML), Bureau International de Métrologie Légale 11, rue Turgot - 75009 Paris (Francia), Publicacién OIML R 87
Edicion 2004 (E).
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