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INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS) celebrd su 39.2 reuniéon en
Budapest (Hungria) del 7 al 11 de mayo de 2018, por amable invitacidon del Gobierno de Hungria. La reunién
estuvo presidida por el Dr. Marét Hibbey, Oficial veterinario del Ministerio de Agricultura.
mailto:Desempefiaron las funciones de vicepresidente el Dr. Attila Nagy, Vicedirector de la Oficina Nacional
de Inocuidad de la Cadena Alimentaria (NFCSO) y la Dra. Andrea Zentai, analista en inocuidad alimentaria
(NFCSO). Asistieron a la reunion 51 Estados miembros, una organizacién miembro y observadores de
13 organizaciones observadoras. La lista de participantes figura en el Apéndice I.

APERTURA DE LA REUNION

Inaugurd la reunidn el Dr. Lajos Bognar, Inspector Jefe del Servicio Veterinario del Ministerio de Agricultura,
quien dio la bienvenida a los delegados a Hungria. El Dr. Marton Oravecz, Presidente de la NFCSO y la
Sra. Mary Kenny, Oficial de inocuidad de los alimentos y proteccién de los consumidores de la Oficina
Regional para Europa y Asia Central (REU) de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion
y la Agricultura (FAQ) también asistieron a la ceremonia inaugural. El Dr. Lajos Bognar, recordé al Comité la
importancia de que en las normas del Codex se tengan en consideracion el comercio mundial de alimentos
y el rpido desarrollo de tecnologias alimentarias y dese6 al Comité un debate fructifero.

Divisidn de competencias?

El CCMAS, de acuerdo con lo estipulado en el parrafo 5 del articulo Il del Reglamento de la Comisién del
Codex Alimentarius, tom6 nota de la division de competencias entre la Unidon Europea y sus Estados
miembros.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)?

El CCMAS acept6 la propuesta del Presidente de mantener un debate en el marco del tema 9 del programa
sobre los resultados de la labor del Comité y aprobo el programa modificado.

El CCMAS acordd establecer un Grupo de trabajo durante la reunién sobre la revision de los métodos
recomendados (CXS 234-1999) presidido por el Brasil, para examinar las observaciones presentadas
acerca del preambulo y la estructura de la norma CXS 234 y preparar un preambulo y estructura revisados.

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

El CCMAS tomé nota de i) las cuestiones de interés planteadas en la Comision del Codex Alimentarius y
sus o6rganos auxiliares; ii) del examen del grupo de trabajo presencial (GTp) para la ratificacion de
numerosas cuestiones que requieren la adopcion de medidas, que se examinarian en el tema 3 del
programa.

Cuestiones de interés planteadas por otras organizaciones internacionales (Division Mixta FAO/OIEA
de Técnicas Nucleares en la Alimentacion y la Agricultura)

El representante de la Division Mixta FAO/OIEA present6 un resumen de sus actividades de cooperacion
técnica en la regién de América Latina y el Caribe, Africa y recientemente en la region de Asia. El
representante aporté asimismo informaciéon sobre su labor y actividades de investigacion coordinadas en
apoyo del Codex y los comités pertinentes en los ambitos de los métodos de analisis y los residuos de
plaguicidas, medicamentos veterinarios y contaminantes presentes en los alimentos y piensos, asi como
sobre la integridad y autenticidad de los alimentos.

El CCMAS tomé nota de la informacion y agradecié al Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA)
su contribucion.

Asimismo, alentd a otras organizaciones a que remitieran informacién pertinente que se pudiera presentaren
el tema “Cuestiones de interés planteadas por otras organizaciones internacionales” en el futuro.

1 CRD1

2 CXIMAS 18/39/1

8 CXI/MAS 18/39/2; CX/MAS 18/39/2-Add.1; CX/MAS 18/39/2-Add.2; CRD2 (Informe del GTp sobre la ratificacion);
CRD8 (Kenya)
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RATIFICACION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS Y PLANES DE MUESTREO
EN LAS NORMAS DEL CODEX (tema 3 del programa)*

El CCMAS examiné las recomendaciones sobre los métodos de analisis y el plan de muestreo propuestos
para ratificacion y otras cuestiones conexas presentadas en el documento CRD 2. EI CCMAS aprobé
algunas de las recomendaciones del grupo de trabajo y formul6 las enmiendas o recomendaciones que
figuran a continuacién. Todas las decisiones se presentan en el Apéndice Il

Comité sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)

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

El CCMAS tomo nota de la aclaracion de AOAC International respecto de que el método AOAC 995.05 para
la determinacion de la vitamina Ds utilizé un patrén interno, que era necesario para métodos de analisis,
incluida la saponificacion en caliente como parte de la preparacion de la muestra, y era adecuado para el fin
previsto. Teniendo en cuenta dicha aclaracion, el Comité acordé ratificar el método como Tipo Il y aclaré
gue se trataba del principio HPLC-UV.

El CCMAS acord6 solicitar al CCNFSDU que aclare la disposicion relativa a la vitamina D en la norma
CXS 72-1981 ante la disparidad que existe entre la disposicion que figura en la norma CXS 72-1981
(vitamina D3) y las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para
fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979), en las que se
indican las vitaminas D2 y D3 como fuente de vitamina D.

El CCMAS también tomo nota de que se habian finalizado las normas ISO 20636 para la determinacion de
la vitamina D e ISO 21422 | IDF 242 para la determinacion del cloruro, cuya publicacion se realizaria antes
de la celebracion del 41.° periodo de sesiones de la Comision, y acordo ratificar el método y recomendar su
adopcién por la Comisién en su 41.° periodo de sesiones a la espera de su publicacion.

Comité sobre la Leche y los Productos Lacteos (CCMMP)
Métodos de andlisis para los permeados lacteos en polvo

El CCMAS no ratificé el método para la lactosa anhidra (ISO 22662|IDF 198:2007) pues, aunque el método
se ha validado en varios productos a base de leche, era preciso modificar la masa de la porcién de ensayo
analizada al aplicarse a los permeados lacteos en polvo. EI Comité acordé que el método deberia
modificarse antes de su ratificacion y clasificacion como Tipo Il.

Comité sobre Cereales, Legumbres y Leguminosas (CCCPL)

Métodos de andlisis para la quinua

Contenido de humedad

El CCMAS acordé ratificar también el método AACCI 44-15.02 para la determinacién de la humedad como
Tipo |, teniendo en cuenta que el método era idéntico a la ISO 712.

Contenido de proteinas

El CCMAS acordo ratificar el método general ISO 1871 como Tipo IV para la determinacién del contenido de
proteinas, habida cuenta de que, en el marco de un proyecto llevado a cabo en varios paises andinos, el
método se habia validado para determinar el contenido de proteinas en la quinua. EI Comité acordé que el
método podia volver a clasificarse como Tipo |, a la espera de que se remitiesen los datos de validacion
para la quinua al CCMAS en su 40.2 reunion.

Saponinas

El CCMAS no estaba en condiciones de recomendar un método adecuado para la determinacion de
saponinas y tomo nota del interés de AACCI en llevar a cabo estudios de colaboracién, utilizando un método
adecuado. El Comité se mostré de acuerdo en informar de ello al CCCPL.

4 CXI/MAS 18/39/3; CX/MAS 18/39/3-Add.1; CRD2 (Informe del GTp sobre la ratificacion); CRD3 (AOAC, ISO y FIL);
CRD4 (Suiza y FIL); CRD7 (Filipinas); CRD8 (Kenya); CRD10 (Ghana); CRD11 (India); CRD12 (Ecuador)
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Comité sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF)

Plan de muestreo para el nivel maximo de metilmercurio en el pescado (CXS 193-1995)

El CCMAS no ratificé el plan de muestreo para el nivel maximo (NM) de metilmercurio en el pescado por los
motivos siguientes:

e El Cuadro 5 (Criterios de rendimiento para los métodos de analisis de mercurio y metilmercurio) que
figura en el plan de muestreo deberia revisarse conforme a los requisitos establecidos en el Manual
de procedimiento (Directrices para establecer valores numéricos relativos a los criterios) o
eliminarse del plan de muestreo y sustituirse con una referencia al Manual de procedimiento.

e La incertidumbre de la medicién, en opinién de algunas delegaciones, no deberia utilizarse en la
regla de decision en normas del Codex para la aceptacién o rechazo de lotes (seccién sobre
Interpretacion de los resultados) y este enfoque no era coherente con otros planes de muestreo
aprobados ya para contaminantes en los alimentos.

Criterios de rendimiento para los métodos de andlisis de mercurio y metilmercurio (Cuadro 7)

El CCMAS tom6 nota de que el GTp habia modificado el Cuadro 7 para adecuarse al formato o informacién
gue se utiliza actualmente en los requisitos y el formato en el Manual de procedimiento, asi como en la
norma CXS 234-1999, vy ratifico los criterios de rendimiento para los métodos relativos al metilmercurio
propuestos por el GTp. EI CCMAS también acordé incluir ejemplos de métodos que pudieran cumplir los
criterios, como el AOAC 988.11 ratificado anteriormente, salvo en “Todos los atunes”, y el EN 16801. El
Comité sefialo que esta lista no era exhaustiva y servia Unicamente como ejemplo de métodos que cumplen
los criterios establecidos para los métodos relativos al metilmercurio, y que los paises podian elegir
cualquier otro método que cumpliera los criterios.

Solicitud de asesoramiento

El CCMAS acord6 informar al CCCF de que no estaba en situacién de responder a las preguntas del CCCF
ya que estas se encontraban fuera de su ambito de competencia. EI Comité alenté a los delegados del
CCMAS que cuentan con la informaciéon de base necesaria a responder a las preguntas a través de sus
delegados en el CCCF.

El CCMAS alent6 a las organizaciones de normalizacion a que elaboraran un método internacional validado
para la esterigmatocistina (STC) en los cereales.

Conclusiones
El CCMAS acord6 lo siguiente:

e enviar los métodos de andlisis y los criterios de rendimiento ratificados a la CAC en su 41.° periodo
de sesiones para su adopcion (Apéndice I);

e solicitar una aclaracién al CCNFSDU sobre la disposicion relativa a la vitamina D en la norma
CXS 72 y la armonizacion con las directrices GL 10 (pérr. 12);

e devolver el plan de muestreo para el NM de metilmercurio al CCCF para que lo examine de nuevo e
informar a dicho comité de que el CCMAS fue incapaz de responder a las preguntas planteadas en
relacion con el plan de muestreo (véase el parr. 20);

e informar al CCCPL de que no se determind ninglin método para la saponina (parr. 17).

El CCMAS convino en volver a constituir el GTp sobre la ratificacion de los métodos de andlisis y de
muestreo, presidido por los Estados Unidos de América y copresidido por Australia, con el inglés como
idioma de trabajo, para que se reuniese de forma inmediata antes de la préxima reunién. EI CCMAS sefialé
gue Hungria, como anfitrion del Comité, consideraria la posibilidad de ofrecer interpretacion también al
espafiol y al francés.

Cuestiones planteadas por la FIL, 1a 1SO y AOAC International®

El CCMAS observd que se habian planteado varias cuestiones durante el examen del conjunto manejable
del grupo de productos lacteos que precisaban ser aclaradas a fin de permitir un enfoque coherente de la
ratificacion de métodos.

5 CX/MAS 18/39/4-Add.1
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Necesidad de disponer de datos de precision para los métodos del Tipo |

El CCMAS convino en que los datos de precision para métodos de Tipo | constituyen un aspecto importante
en la evaluacion del rendimiento de los métodos y que, en el caso de métodos de Tipo | de reciente
elaboracion o propuesta, los datos de precision deberian presentarse como parte de los datos examinados
durante el proceso de ratificaciéon. También se convino en que, si bien estos datos resultarian beneficiosos
en el caso de métodos de larga data, la ausencia de estos no provocaria cambio alguno en el tipo de
método o en la revocacion un método.

Si un método de definicion hubiera sido objeto de un estudio conjunto internacional en cuanto a los
productos lacteos A, B y C, y se supiera que el método es eficaz en general en el producto D, pero este
producto no se hubiera incluido en el estudio, ¢ deberia describirse el método como un método del Tipo | 0
del Tipo IV en la norma CXS 234 para el producto D?

El CCMAS convino en que no era apropiado aplicar una regla general para ampliar o no ampliar la
tipificacion, pues la decisién dependeria de las matrices involucradas, asi como del procedimiento analitico.
Asi pues, la determinacion del tipo deberia realizarse caso por caso.

Respecto a una situacién en que hay dos métodos de definicién (de diferentes organizaciones) y el grado de
validacion difiere entre ambos (es decir, un método ha sido objeto de un estudio internacional en
colaboracién, mientras que el otro no), aclarar si deberia aceptarse que un método fuera del Tipo | y el otro
del Tipo 1V, o si deberia aceptarse solo uno de ellos (el que haya sido validado de una forma mas acertada)
y describirse como método del Tipo I.

El CCMAS sefnalé que era necesario aclarar los términos “técnicamente equivalente” y “técnicamente
idéntico” antes de debatir esta cuestion. (Pueden consultarse las conclusiones en el péarr. 34).

Respecto a los casos en que no se estipule especificamente una disposicion en una norma para productos,
aclarar qué proceso de decisiones deberia seguirse para determinar si incluir o no tal disposicién en la
norma CXS 234-1999

El CCMAS acord6 que en la norma para productos deberia haber alguna indicaciébn para que una
disposicion se estipulara en la norma CXS 234-1999. Se acordd ademas que dicha indicacion no tenia que
ser una disposicién concreta en la norma, sino que también podia ser un texto general.

Aplicar un enfoque coherente a la lista de disposiciones que requieren un calculo basado en dos o mas
analisis. En algunos casos, se describen todos los métodos en cuestion; en otros, solo uno

El CCMAS acordé que deberian describirse todos los métodos en cuestion y separarse por la conjunciéon

y”. Cuando una disposicion se determina mediante un célculo, en la columna de principios se incluira una
breve descripcién de dicho célculo.

Otras cuestiones relativas al examen del conjunto manejable del grupo de productos lacteos

El CCMAS tomé nota de que el GTp habia iniciado el examen del conjunto manejable del grupo de
productos lacteos, durante el que se habian planteado varias cuestiones sobre la aplicabilidad de algunos
métodos y acerca de decisiones de ratificacion y clasificacién anteriores, entre otras cosas, pero que no se
habian alcanzado acuerdos. Teniendo en cuenta que estas cuestiones deberian considerarse mas
detenidamente, y que es necesario aclarar la terminologia (péarr. 34), el CCMAS acord6 que se deberia
elaborar un documento en el que se presentaran propuestas sobre la forma de avanzar.

El CCMAS sefial6 ademéas que el conjunto manejable del grupo de productos lacteos se debia seguir
examinando a fin de presentar propuestas con vistas a su examen por el GTp sobre la ratificacion de los
métodos y el CCMAS, en su 40.2 reunién. EI CCMAS también sefial6 que una parte significativa de los
métodos identificados en este conjunto no requerian mMAas correcciones 0 aclaraciones y que las
correcciones de redaccion en otros métodos podrian ser realizadas por la Secretaria del Codex.

Se sefialé que se habian alcanzado varios acuerdos tanto en esta reunién como anteriormente y que era
necesario dejar constancia de dichos acuerdos en un Unico lugar para orientar las labores de ratificacion.

La Secretaria propuso al CCMAS que considerara la posibilidad de elaborar un documento de orientacion
sobre un procedimiento para asegurar un enfoque coherente de la ratificacion de métodos de andlisis y que
dicho procedimiento se pudiera publicar como documento informativo. Podria también considerarse la
posibilidad de formalizar algunas decisiones mediante su inclusion en el Manual de procedimiento.
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Conclusiones
El CCMAS acord® lo siguiente:

i) crear un grupo de trabajo por medios electrénicos (GTe) presidido por los Estados Unidos de
Ameérica, con el inglés como idioma de trabajo, a fin de elaborar un documento de debate para su
presentacion al CCMAS en su 40.2 reunién, en el que se traten y ofrezcan orientaciones para la
ratificacion y designacion de métodos empiricos como Tipo | y/o Tipo IV, y cuestiones en torno a
dos métodos de Tipo Il para la misma disposicién y producto. En el documento de debate se
abordaran las siguientes preguntas, entre otras:

e Si hay dos métodos empiricos, esto es, de definicion (de diferentes organizaciones) y el grado
de validacién difiere entre ambos, es decir, un método ha sido objeto de un estudio internacional
en colaboracién, mientras que el otro no, ¢ deberia ser un método del Tipo | y el otro del Tipo 1V,
o deberia ratificarse solo uno de ellos (el que haya sido validado de una forma mas acertada) y
describirse como método del Tipo 1?

e ¢ Pueden dos métodos empiricos diferentes ratificarse como Tipo IV para el mismo producto y
disposicién?

e Aclarar cuando dos métodos de referencia diferentes ratificados como Tipo Il para el mismo
producto y disposicion son idénticos.

ii) crear un GTe presidido por los Estados Unidos de América y copresidido por Nueva Zelandia, con el
inglés como idioma de trabajo, para proseguir con el examen del conjunto manejable del grupo de
productos lacteos.

iii) que la Secretaria del Codex realizara las correcciones de redaccion en algunos de los métodos
identificados en el conjunto manejable del grupo de productos lacteos.

REVISION DE LOS METODOS RECOMENDADOS EN LA NORMA CXS 234/EXAMEN Y
ACTUALIZACION DE LA NORMA CXS 234 (tema 4 del programa)®

Brasil, que ejercia la presidencia del GTe y del grupo de trabajo durante la reunién sobre la revisién de la
CXS 234, present6 el tema y destacd los puntos de debate, conclusiones y recomendaciones principales
formulados por el grupo de trabajo durante la reunién para su examen por el CCMAS.

El CCMAS examiné el documento revisado por el grupo de trabajo durante la reunién y formuld las
siguientes observaciones y decisiones:

PARTE I: PREAMBULO

Estructura

El CCMAS se mostré de acuerdo con que los anexos eran (tiles, pero debian simplificarse y mantenerse
como documento interno para orientar la labor del Comité en la revisién y actualizacion de la norma CXS
234. En particular para la categorizacién de productos, los anexos deberian alinearse con los productos
descritos actualmente en la norma CXS 234 que reflejan la estructura de la CAC y sus 6rganos subsidiarios,
por ejemplo los comités de productos basicos, y por tanto facilitarian la inclusién de productos y los
correspondientes métodos de andlisis en la norma CXS 234.

El CCMAS también convino en que la estructura de la norma CXS 234 debia reflejar la politica actual del
CCMAS para alentar a los comités del Codex a elaborar criterios relativos al rendimiento de los métodos
frente a la identificacion de métodos de andlisis y, en este sentido, determind cuatro secciones que
constituirian la estructura de la norma CXS 234.

Se aclaré que en la Seccion | no se enumeraba ningun criterio relativo al rendimiento de los métodos ni
métodos analiticos, sino que se proporcionaban indicaciones de los criterios relativos al rendimiento del
método o el método analitico disponible para una determinada combinacién de producto y disposicion. Los
enlaces a los criterios relativos al rendimiento del método o el método de analisis disponibles remitirian a la

6 CL 2018/18/0CS-MAS; CX/MAS 18/39/4; CX/MAS 18/39/4-Add.1; CX/MAS 18/39/4-Add.2 (Ecuador, Egipto,
Canada, Guatemala, Kazajstan, México, Noruega, Suiza, EE.UU., AOCS, IUFOST y NMKL); CRD2 (Informe del
GTp sobre la ratificacion); CRD5 (Sudéan y la UE); CRD8 (Kenya); CRD10 (Ghana); CRD11 (India); CRD17
(Informe del Grupo de trabajo durante la reunién sobre la revision de la CXS 234)
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Seccion Il (criterios relativos al rendimiento del método), la Seccion lll (lista de métodos desarrollados por
organizaciones internacionales, por ejemplo AOAC, FIL, ISO, etc.) y la Seccién IV (descripcién de métodos
desarrollados por el Codex, esto es, métodos CAC/RM).

Se sefaldé ademas que uno de los objetivos de la revisién de la norma CXS 234 era disponer de un
documento facil de utilizar para identificar de forma sencilla los métodos disponibles para el cumplimiento de
lo dispuesto en las normas del Codex. Por consiguiente, la inclusién de la Seccién | podria introducir una
complejidad innecesaria en la norma CXS 234 y ocasionar incoherencias entre la informacién ofrecida en
dicha seccién y secciones posteriores, ademas de dificultar el mantenimiento de la norma. La Secretaria del
Codex sefal6 que el GTe sobre la revision de la norma CXS 234 podria considerar con mas detenimiento
este tema como parte de su siguiente trabajo.

Definiciones

El CCMAS se mostro de acuerdo en que la descripcion que figura en la Parte 1l (Métodos de andlisis) era
suficiente para abordar la definicion o interpretacion de “métodos idénticos” y, por tanto, no era necesario
que en la norma se definieran los “métodos técnicamente equivalentes”.

El CCMAS convino ademas en que cuando un método se ratifica como Tipo | para una determinada
combinacion de producto y disposicion, se debe indicar solo un método en la norma CXS 234. En el caso de
algunas combinaciones de producto y disposicién, se puede citar mas de un método en la norma CXS 234,
habiéndose determinado que estos métodos son idénticos. Los métodos idénticos, publicados en un Unico
documento por diferentes organizaciones de normalizacién, figuran en la misma linea separados por una
pleca “|”. Los métodos idénticos, publicados en documentos independientes por diferentes organizaciones
de normalizacion, que se diferencian Unicamente en su formato y descripcidbn pero contienen
procedimientos técnicos idénticos, figuran en la misma linea separados por una barra “/”.

El CCMAS acord6 afadir una definicion para los criterios relativos al rendimiento de los métodos en linea
con la definicion existente en el Manual de procedimiento y se aclar6 la definicién de disposicién para que
se abarcaran tanto las disposiciones relativas a la calidad como a la inocuidad refiriéndose Gnicamente al
criterio.

PARTE Il: METODOS DE ANALISIS

El CCMAS convino en que el texto explicativo en esta disposicion se deberia volver a considerar,
especialmente en lo tocante a la descripcion de las disposiciones que se determinan mediante un calculo
donde son necesarios dos o mas métodos y un calculo para obtener el resultado de la disposicién
pertinente.

OTROS ASUNTOS

El CCMAS recordd que el conjunto manejable del grupo de productos lacteos se examiné en el tema 3 del
programa y que las disposiciones que habian sido actualizadas, o para las que no se requerian trabajos
adicionales, ademas de figurar en la norma CXS 234, se incluirian también en una hoja de célculo de Excel
en el formato revisado y aprobado por el CCMAS para alimentar la futura base de datos sobre métodos de
andlisis y muestreo. Ademas, todas las disposiciones que el CCMAS ratificase a partir de ahora se
recogerian en una hoja de célculo de Excel en el formato revisado y se pondrian a disposicion del CCMAS
en todas sus reuniones como documento informativo destinado a facilitar las labores de ratificacion de las
disposiciones de los comités del Codex (véase el tema 3 del programa).

El CCMAS sefial6 que el conjunto manejable sobre las incoherencias seguia pendiente de revision, salvo el
conjunto de productos lacteos.

Conclusiones

El CCMAS acordé lo siguiente:

e devolver la revision de la norma CXS 234 al trdmite 2/3 para que el GTe presidido por el Brasil y
copresidido por el Uruguay la examine mas detenidamente a fin de seguir perfeccionando dicha
norma (Introduccién, Parte |, Parte Il y las secciones | a IV). También se revisarian y simplificarian
los anexos (Anexo | relativo a la estructura; Anexo Il relativo a las disposiciones; Anexo Il relativo a
los principios), para uso interno del CCMAS. El Unico idioma de trabajo del GTe seria el inglés. La
norma CXS 234 revisada (preambulo y secciones | a IV) se adjunta en el Apéndice Ill.
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e proceder con la actualizacién de conjuntos manejables para i) cereales, legumbres y leguminosas, y
ii) grasas y aceites. AACCI encabezard la revision para los cereales, legumbres y leguminosas, y la
AOCS hara lo propio para grasas y aceites. Se invita a todos los miembros y organizaciones de
normalizacién interesados a colaborar en esta labor, segin proceda. Se seguira y promovera el
mismo protocolo seguido por la FIL, la ISO y AOAC International en la revision del conjunto
manejable del grupo de productos lacteos.

e Las Secretarias del Codex y de Hungria crearian y mantendrian una hoja de célculo de Excel en el
formato revisado con las disposiciones que hubiesen sido actualizadas y para las que no fuese
necesario realizar nuevos trabajos.

e La Secretaria del Codex enviard una carta circular en la que se solicitara la formulacion de
observaciones en relacion con el conjunto manejable sobre las incoherencias y todas las
observaciones presentadas seran atendidas por el GTe presidido por el Brasil y copresidido por el
Uruguay.

El CCMASconvino ademas en que se podria reunir un GTp presidido por el Brasil, y copresidido por el
Uruguay, antes de la proxima reunion del Comité, en caso necesario y con sujecion a la confirmacion de la
Secretaria del pais anfitrion. También se estudiaria la posibilidad de ofrecer servicios de interpretacion
simultanea en espafol, francés e inglés a fin de facilitar el debate y el avance de los trabajos.

CRITERIOS PARA LA RATIFICACIO’N DE METODOS BIOLOGICOS DESTINADOS A LA DETECCION DE
PRODUCTOS QUIMICOS DE INTERES (tema 5 del programa)’

Chile, en su calidad de presidente del GTe, present6 el informe del grupo, también en nombre de México,
copresidente del mismo. Explicé que habian evaluado dos ejemplos de métodos bioldgicos, a saber,
AOAC 959.08 y AOAC 992.07, que se compararon, en primer lugar, con los Criterios generales para la
seleccion de métodos de andlisis y, posteriormente, con las Directrices para establecer valores numéricos
relativos a los criterios que figuran en el Manual de procedimiento a fin de demostrar de forma practica la
aplicacién de ambos conjuntos de criterios reconocidos por el Codex, asi como con otros criterios
recopilados de otras referencias internacionales. Explic6 que, aunque los criterios de rendimiento
establecidos en el Manual de procedimiento se fijaron pensando en la aprobaciéon de métodos quimicos,
algunos de estos criterios podian aplicarse a la adopcion y clasificacion de métodos biolégicos y, ademés,
podian utilizarse otros criterios elaborados por otras organizaciones internacionales pertinentes para la
evaluacion de métodos bioldgicos.

El GTe sugiri6 que los criterios actuales se podrian utilizar caso por caso y que no habria necesidad de
elaborar criterios adicionales.

Debate

Se apoyé de forma generalizada la evaluacion caso por caso de los métodos biolégicos mediante la
utilizacion de los Criterios generales para la seleccion de métodos de andlisis que figuran en el Manual de
procedimiento.

Se formularon propuestas para considerar también la utilizacion de otros criterios elaborados por otras
organizaciones internacionales reconocidas, como por ejemplo las directrices del Comité de Métodos de la
AOAC International sobre la validacion de métodos y/o procedimientos para agentes de amenaza biolégica
(AOAC International Methods Committee Guidelines for Validation of Biological Threat Agent Methods
and/or Procedures).

Teniendo en cuenta el consenso general en cuanto a la utilizacién caso por caso de los criterios incluidos en
el Manual de procedimientos, y la propuesta de considerar también otros criterios (véanse los parrs. 51
y 52), se formuld una propuesta para aclarar esta cuestion afiadiendo una nota (Nota 3) a las Instrucciones
de trabajo para la aplicacién del enfoque por criterios en el Codex. Sin embargo, dicha propuesta no fue
apoyada.

7 CXI/MAS 18/39/5; CRD6 (UE); CRD8 (Kenya); CRD9 (Marruecos); CRD15 (Filipinas)



54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

REP18/MAS 8

Conclusiones

El CCMAS convino en que no eran necesarios nuevos trabajos y acordé utilizar los Criterios generales para
la seleccion de métodos de andlisis que figuran en el Manual de procedimiento, pero podrian considerarse
caso por caso otros criterios a los que se haga referencia en los documentos de otras organizaciones
reconocidas en el ambito internacional para la evaluaciéon de métodos biolégicos.

PROPUESTA DE ENMIENDA DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION
(CXG 54-2004) (tema 6 del programa)®

Alemania, que presidia el GTe, record6 el historial de debates mantenidos en el CCMAS y destaco las
principales cuestiones analizadas en el GTe que necesitaban ser consideradas por el CCMAS a fin de
continuar con los nuevos trabajos, a saber, i) la incidencia que la incertidumbre en la medicién (IM) tiene en
la toma de decisiones y el papel que esta desempefia en la evaluacién de la conformidad de una
determinada muestra analitica y ii) la relacion entre la incertidumbre en la mediciéon (IM) y los planes de
muestreo. Sefialé que seria necesario analizar estos aspectos a fin de proporcionar un ambito de aplicacion
claro para los nuevos trabajos.

Debate

Hubo acuerdo general en cuanto a la necesidad de revisar las directrices a fin de mejorar y aclarar su
contenido, pero estas no deberian abarcar la manera en que la IM influiria en el proceso de adopcién de
decisiones relativo a la evaluacion de la conformidad. Algunos opinaron que la evaluacién de la conformidad
y el uso de la incertidumbre de los resultados analiticos deberia corresponder a los gobiernos nacionales o
acuerdos entre socios comerciales. Se sefald también que las directrices GL 54 actuales no abarcaban este
aspecto y que los Principios para el uso del muestreo y el andlisis en el comercio internacional de alimentos
(CXG 83-2013) establecian que “el pais exportador y el pais importador deberian llegar a un acuerdo sobre
el modo en que se tiene en cuenta la incertidumbre de la medicion analitica a la hora de evaluar la
conformidad de una mediciéon con respecto a un limite legal”.

El CCMAS reconocié que, para los fines de las directrices, la IM solo comprendia muestras de laboratorio y
atafiia exclusivamente a la incertidumbre de los resultados de las muestras de ensayos de laboratorio,
incluido el submuestreo. La incertidumbre de la medicién relacionada con el muestreo se abarcaria en los
trabajos sobre la revision de las directrices GL 50 (tema 7 del programa).

Con el fin de aclarar estas cuestiones, el CCMAS acordd crear un grupo de trabajo de la reunién dirigido por
Alemania para preparar un ambito de aplicacién revisado para los nuevos trabajos.

El Comité consider6 el ambito de aplicacidon revisado y el documento de proyecto y acordd que las
directrices GL 54 ilustrarian lo siguiente:

i) la utilizacién de la incertidumbre en la medicién en la interpretacion de los resultados de medicién;
ii) la relacién entre la incertidumbre en la medicion y (determinados) planes de muestreo.

Se sefialé ademas que un documento informativo en el que figurasen ejemplos respaldaria la revision de las
directrices GL 54.

Conclusiones
El CCMAS acordé lo siguiente:

e iniciar un nuevo trabajo de revision de las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion
(CXG 54-2004) y presentar el documento de proyecto revisado (Apéndice V) a la Comision en su
41.° periodo de sesiones para su aprobacion;

e establecer un GTe presidido por Alemania, con el inglés como idioma de trabajo, para elaborar el
anteproyecto de directrices revisadas para su consideracion por el CCMAS en su 40.2 reunion.

8 CX/MAS 18/39/6; CRD6 (UE); CRD8 (Kenya); CRD12 (Ecuador); CRD13 (Nueva Zelandia); CRD15 (Filipinas)
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PROPUESTA DE ENMIENDA DE LAS DIRECTRICES GENERALES SOBRE MUESTREO (CXG 50-2004)
(tema 7 del programa)®

Nueva Zelandia, que presidia el GTe, presentd el documento CX/MAS 18/39/7 y recordd que algunos
comités y el CCMAS habian expresado la opinion de que las directrices actuales eran dificiles de entender y
que era necesario llevar a cabo una revision de las directrices GL 50 para simplificarlas y hacerlas més
legibles y comprensibles.

Explicé que las directrices GL 50 tenian por objeto ayudar a los encargados a seleccionar planes de
muestreo estadisticos que fueran adecuados para las inspecciones segun las especificaciones establecidas
en las normas del Codex. Las Directrices se destinan sobre todo a los comités del Codex que seleccionan
planes recomendados, pero los gobiernos también podrian utilizarlas en caso de controversias comerciales
internacionales, si procede.

La delegacion sefialé que el trabajo seria bastante extenso y requeriria la contribuciéon de expertos de los
Estados miembros a la revision, y propuso modificar los plazos de finalizacién de los trabajos.

Debate

El CCMAS analiz6 la propuesta de nuevo trabajo centrandose en los principales aspectos que deberan
tratarse.

El nuevo trabajo recibié un apoyo general y se propuso, en aras de la simplificacion, incluir referencias a
instrumentos apropiados para la elaboracion de planes de muestreo, como por ejemplo aplicaciones. Se
propuso también que deberian abarcarse orientaciones sobre el muestreo de lotes no homogéneos, aunque
se les deberia asignar una prioridad baja en el desarrollo gradual de la revision, y que era necesaria la
aclaracion del error de medicién en relacidn con la incertidumbre de la medicion.

El CCMAS sefal6 que el trabajo de revision de las directrices GL 50 deberia ejecutarse de forma simultanea
al de la revision de las directrices GL 54 (tema 6 del programa) y que seria preferible esperar a la
finalizacion de los dos trabajos para abordar la interrelacion entre la IM y el muestreo.

Se plantearon cuestiones acerca de si era apropiado abarcar también pardmetros microbiol6gicos y de
histamina en las directrices. Se aclaré que las directrices actuales ya incluian referencias u orientaciones
sobre estos aspectos y que, aunque la higiene no se enmarcaba dentro del &mbito de competencia del
CCMAS, seria Util para los gobiernos contar con un documento Unico de orientacion que abarcara todos los
aspectos del plan de muestreo y que se informara al Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
(CCFH) de este trabajo y se pudieran solicitar sus aportaciones.

Se sefial6 ademas que varias normas de productos y de otro tipo contenian planes de muestreo que
podrian verse afectados por la revision de las directrices GL 50 y se aclardé que, una vez que se finalizara la
revision, todos los comités tendrian la oportunidad de examinar sus planes de muestreo y corregirlos, segun
corresponda, teniendo en cuenta las nuevas directrices GL 50.

El CCMAS también sefialé que las directrices serian genéricas y podrian aplicarse a cualquier material
inspeccionado, incluidos piensos.

Conclusiones
ElI CCMAS acordo lo siguiente:

¢ emprender nuevos trabajos y presentar un documento de proyecto revisado (Apéndice V) a la CAC
en su 41.° periodo de sesiones para su aprobacién como nuevo trabajo;

e priorizar las esferas de trabajo (Apéndice VI);

e crear un GTe presidido por Nueva Zelandia, con el inglés como Unico idioma de trabajo, para
elaborar las Directrices GL 50 revisadas basandose en el proyecto presentado en el Apéndice VI del
documento CX/MAS 18/39/7.

9 CX/MAS 18/39/7; CRD6 (UE); CRDS8 (Kenya); CRD10 (Ghana); CRD12 (Ecuador); CRD14 (Reino Unido); CRD15
(Filipinas)
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INFORME DE LA REUNION ENTRE ORGANIZACIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS (tema 8 del
programa)i

El observador de la United States Pharmacopeial Convention, USPC (Convencion de la Farmacopea de los
Estados Unidos), en calidad de presidente de la reunion entre organizaciones, present6 el informe de dicha
reunién y puso de relieve los diversos temas debatidos en ella con respecto a la labor del CCMAS y otros
asuntos conexos.

El CCMAS observé que varias de las cuestiones planteadas en el documento CRD 16 se habian examinado
en los temas correspondientes del programa.

En la reunién entre organizaciones se volvid a sefiald la peticion de la Secretaria del Codex de potenciar el
papel de dicha reunién en las reuniones del CCMAS mediante la presentacion de un resumen anual que se
incluiria en el programa del CCMAS en una seccion titulada “Cuestiones de interés planteadas por otras
organizaciones internacionales”. EI documento presentado por el OIEA se consider6 un modelo adecuado
para abarcar temas generales que pueden ser de interés para los participantes del CCMAS.

Varias organizaciones integrantes de las reuniones entre organismos habian suministrado informacién que
se utilizé en el informe para el 41.° periodo de sesiones de la CAC titulado “Cooperacion entre la Comisién
del Codex Alimentarius y otras organizaciones de establecimiento de normas”. Los miembros de la reunion
entre organizaciones tomaron nota del informe y agradecieron a la Secretaria del Codex la oportunidad de
formular observaciones.

Los miembros de la reunién entre organizaciones tomaron nota de los avances realizados por la ISO, AOAC
International y la FIL en el examen de sus métodos en la norma CXS 234, en concreto en el sector lacteo.
AOAC International destacé los progresos que se habian alcanzado en la formaciéon de un comité para
determinar el proceso que utilizarian al emprender el examen de sus métodos en la norma CXS 234. Hubo
acuerdo general entre los participantes de la reunién entre organizaciones en cuanto a la importancia de
elaborar primero orientaciones sobre cuestiones concretas con la presentacion de métodos en la
norma CXS 234 antes de avanzar al examen a nivel de conjuntos. Aunque se esté realizando la revision de
la norma CXS 234, se alienta a las organizaciones de normalizacion a que presenten cambios de métodos a
la Secretaria del Codex para su consideracion en el GTp sobre la ratificacién de métodos de andlisis.

En la reunion entre organizaciones se sefial6 que parecia haber lagunas en la ratificacion de métodos
apropiados por distintos comités del Codex y, por tanto, deberia elaborarse esta cuestiéon en un documento
de debate y sefalarse a la atencion del CCMAS.

El CCMAS agradecié a los miembros de la reunion entre organizaciones su contribucion a la labor del
Comité.
OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 9 del programa)

El Presidente solicitd la opinién del Comité sobre cédmo mejorar la labor del mismo y sefialé que se habian
realizado progresos satisfactorios durante esta reunion.

El CCMAS tomé nota de las opiniones siguientes manifestadas por las delegaciones:
e Servicios de interpretacion en espariol, francés e inglés facilitarian el debate en el GTp sobre la
ratificacion.
e La distribucion de documentos y el suministro de informacidn, incluida la forma de acceder a esta,

en tiempo oportuno es importante para preparar satisfactoriamente la reunion.

e Toda informacidn o métodos nuevos de interés para su consideracion por el GTp sobre la
ratificacion de métodos, que no se hayan presentado en los correspondientes documentos de
trabajo, deberian presentarse por lo menos con 30 dias de antelacién al inicio de la reunién del
GTp.

e Se sugirié la elaboracion de procedimientos de trabajo y principios para la funcién del Comité, en
particular el proceso de ratificacion, y se sefialé que posiblemente se pudiera analizar y constituir un

10 CRD16 (Informe de la 30.2 reunién entre organizaciones)
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resultado del GTe presidido por los Estados Unidos de América para abordar cuestiones concretas
relacionadas con la ratificacion (tema 3 del programa).

e Al planificar pr6ximas reuniones del CCMAS se deberia tener en cuenta una separacion adecuada
entre las reuniones, a fin de dejar tiempo suficiente para su preparacion y deberia considerarse la
posibilidad de celebrar una reunién informativa sobre las reglas y procedimientos del CCMAS para
los delegados.

El Presidente acogié con agrado las ideas aportadas y alenté a los miembros a que pensaran también
anticipadamente en posibles cuestiones nuevas que el CCMAS podria abordar en el futuro.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 10 DEL PROGRAMA)

Se informé al CCMAS de que la 40.2reunién se celebraria en Budapest (Hungria), en un plazo de
12 meses, a la espera de la confirmacion final por parte del pais anfitrién y la Secretaria del Codex.
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Email: bouzenadmalikadellys@yahoo.fr
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Dr Filomena Justino
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Codex-Angola
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Email: codexangola@yahoo.com.br
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Tel: +61 2 9449 0161

Email: richard.coghlan@measurement.gov.au
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Head of Institute

Austrian Agency for Health and Food Safety
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Austria

Tel: +43(0) 50 555-32600

Email: thomas.kuhn@ages.at
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Expert
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Belgian Federal Agency for the Safety of the food chain
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Brussels

Belgium

Tel: +3222118732
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Mrs Ligia Lindner Schreiner
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Brazilian Health Regulatory Agency - ANVISA

SIA Trecho 5 Area Especial 57, Bloco D, 2 andar - Sala
2

Brasilia

Brazil

Tel: +55 61 3462 5399

Email: ligia.schreiner@anvisa.gov.br

Mr Fernando Silva

Technical Advisor

Technical Department
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Alimentagéo

Av. Brigadeiro Faria Lima, 1478 - Jardim Paulistano
Séo Paulo

Brazil

Tel: +55 11 3030-1394

Email: fernando.silva2@br.nestle.com

Mr Nilton Silva
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Fundacéo Ezequiel Dias

Rua Conde Pereira Carneiro, 80, Gameleira
Belo Horizonte

Brazil

Tel: +55 31 3314 4684

Email: niltoncs@gmail.com

Mrs Carolina Vieira
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Brazilian Health Surveillance Agency - ANVISA
SIA Trecho 5 Area Especial 57, Bloco D, 2 andar
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Brazil
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Email: carolina.vieira@anvisa.qgov.br

Ms Lina Yamachita Oliveras
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Tel: 51 21039824

Email: lina.yamachita@gmail.com

BULGARIA - BULGARIE

Dr Ivelin Rizov

State expert

Policies on agri-food chain Directorate
Ministry of Agriculture and Food

Blvd Histo Botev, 55

Sofia

Bulgaria

Tel: +359 2 985 11 180

Email: ivrizov@mzh.government.bg

Mrs Elka Bozhilova

Head of department

Policies on agri-food chain Directorate
Ministry of Agriculture, Food and Forestry
Blvd Histo Botev, 55

Sofia

Bulgaria

Tel: + 359 2 985 11 444

Email: EBozhilova@mzh.government.bg

Mrs Dafinka Grozdanova

State expert

"Plant growing and organic farming" Directorate
Ministry of Agriculture, Food and Forestry

Blvd. Hristo Botev 55

Sofia

Bulgaria

Tel: + 359 2 985 11 210

Email: dgrozdanova@mzh.government.bg

Dr Galya Kostadinova

Head of department “Food safety”

Policies on agri-food chain directorate
Ministry of Agriculture, Food and Forestry
Blvd Histo Botev, 55

Sofia

Bulgaria

Tel: 00 359 2 985 11 306

Email: GKostadinova@mzh.government.bg

Mr Alexander Rogge

Political Administrator

Directorate General Agriculture, Fisheries, Social
Affairs and Health

Council of the European Union - General Secretariat
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Belgium

Tel: + 32(0)2 281 5349

Email: alexander.rogge@consilium.europa.eu

CANADA - CANADA

Ms Barb Lee

Director, Bureau of Chemical Safety

Health Canada

Government of Canada

251 Sir Frederick Banting Dr. C237 Tunney's Pasture
Ottawa

Canada

Tel: 613-957-0973

Email: Barbara.Lee@Canada.ca
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Canadian Food Inspection Agency
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Dr Thea Rawn

Research Scientist

Health Canada

Room C319 251 Sir Frederick Banting Driveway
Tunney's Pasture, P.L. 2203C

Ottawa

Canada

Tel: 613 941-8462

Email: Thea.Rawn@Canada.ca

CHILE - CHILI

Mrs Soraya Sandoval Riquelme

Jefe de Seccién de Metrologia Ambiental y de
Alimentos

Instituto de Salud Publica (ISP)

Ministerio de Salud

Marathon 1000. Nufioa.

Santiago

Chile

Tel: +56 225755498

Email: soraya@ispch.cl

Mrs Claudia Zamora Figueroa

Asesor Técnico

Servicio Agricola y Ganadero (SAG), Departamento de
Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias

Ministerio de Agricultura

Ruta 68 n° 19100, Parcela SAG, Pudahuel

Santiago

Chile

Tel: +56 223451844

Email: claudia.zamora@sag.gob.cl

CHINA - CHINE

Mr Wai Cheung Chung

Senior Chemist

Center for Food Safety, Food and Environmental
Hygiene Department, HKSAR Government
Hong Kong

China

Tel: (852)23198439

Email: swcchung@fehd.gov.hk

Mr Min Pu

Director

General Administration of Quality Supervisionlnspection
and Quarantine Research Center for Standard and
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Beijing

China

Tel: 82262419

Email: pumin@agsig.gov.cn

Ms Hang Xing

research assistant

China National Center for Food Safety Risk
Assessment

Beijing

China

Tel: 010-52165461

Email: xinghang@cfsa.net.cn

COLOMBIA - COLOMBIE

Ms Myriam Rivera

Coordinadora Grupo Red Laboratorios y Calidad
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Invima

Cra. 68 D No. 17-11/21

Bogota

Colombia

Tel: 2948700 Ext. 3610, 3611

Email: mriverar@invima.gov.co

ECUADOR - EQUATEUR

Ms Daniela Jimenez

Officer

Ministry of Foreign Affairs
Ecuador

Email: t-djimenez@ecuador.hu

EGYPT - EGYPTE - EGIPTO

Eng Mariam Barsoum

Food Standards Specialist

Food Standards

Egyptian organization for standardization and quality
16 Tadreeb AlMudarebeen St. AlAmeriah

Cairo

Egypt

Tel: +201289999735

Email: eos_mariam@yahoo.com

Eng Ahmed Eltoukhy

Specialist

Technical Department

Chamber of food Industries (CFI)

1195 Nile Corniche, Boulaq, Cairo Governorate
Cairo

Egypt

Tel: +201000907363

Email: aeltoukhy@eqgycfi.org.eqg

EQUATORIAL GUINEA - GUINEE EQUATORIALE -
GUINEA ECUATORIAL

Mr Patricio Ndiba Macute

Director Adjunto

Ministerio de Agricultura

Malabo

Equatorial Guinea

Email: salvadorbolekia@yahoo.es

ESTONIA - ESTONIE

Dr Mari Reinik

Head of Tartu Laboratory

Health Board, Tartu Laboratory
Pollu 1a

Tartu

Estonia

Tel: +372 58208617

Email: Mari.Reinik@terviseamet.ee

EUROPEAN UNION - UNION EUROPEENNE -
UNION EUROPEA

Ms Barbara Moretti

Administrator

Dg Sante

European Commission

Rue Froissart 101
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Belgium

Email: barbara.moretti@ec.europa.eu

Prof Ana Gago-Martinez

Directora

European Union Reference Laboratory for Marine
Biotoxins

European Union

Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
CITEXVI, Fonte das Abelleiras s-n

Vigo

Spain

Tel: + 34 647 343417

Email: anagago@uvigo.es
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Mr Franz Ulberth

Head of Unit - Standards for Food Bioscience
JRCD5

Joint Reserach Center

Geel

Belgium

Tel: +32 14571316

Email: Franz.ULBERTH@ec.europa.eu

FRANCE - FRANCIA

Mr Jean-Luc Deborde

FRENCH DELEGATE

SCL (DGCCRF and DGDDI)

Laboratoire SCL de Strasbourg 13, chemin du routoir
ILLKIRCH

France

Tel: 0787067610

Email: jean-luc.deborde@scl.finances.gouv.fr

GERMANY - ALLEMAGNE - ALEMANIA

Dr Gerd Fricke

Head of Department

Federal Office of Consumer Protection and Food Safety
Mauerstr. 39-42

Berlin

Germany

Tel: +49 30 18444 10000

Email: gerd.fricke@bvl.bund.de

Dr Dorina Bodi

Scientist

Unit Contaminants

German Federal Institute for Risk Assessment (BfR)
Max-Dohrn-Str. 8 - 10

Berlin

Germany

Tel: +49-30-184122355

Email: dorina.bodi@bfr.bund.de

Dr Katrin Franks

Scientist

Federal Office of Consumer Protection and Food Safety
Mauerstr. 39-42

Berlin

Germany

Tel: +49 30 18444 50114

Email: katrin.franks@bvl.bund.de

Dr Petra Gowik

Head of Department

Federal Office of Consumer Protection and Food Safety
Diedersdorfer Weg 1

Berlin

Germany

Tel: +49 30 18445 8000

Email: petra.gowik@bvl.bund.de

Mr Stephan Walch

Executive Director

State Institute for Chemical and Veterinary Analysis
(CVuA)

WeilRenburger Str. 3

Karlsruhe

Germany

Tel: +49 721 926 3600

Email: stephan.walch@cvuaka.bwl.de

Dr Claus Wiezorek

Advisor

Federal Office of Consumer Protection and Food Safety
Mauerstr. 39-42

Berlin

Germany

Email: wiezorek.claus@orange.fr

GHANA

Ms Marian Abena Andoh

Principal Research Officer

Research Department-QCC

Quality Control Company, Ghana Cocoa Board
QCC Research Department Box. Co. 247 Tema
Ghana

Tel: +233244759680

Email: marianandoh@gmail.com

Mrs Deborah Cobbinah

Principal Research Officer

Research Department-QCC

Quality Control Company, Ghana Cocoa Board
QCC Research Department Box. Co. 247 Tema
Ghana

Tel: +233244844215

Email: dasaretabi@yahoo.com

Mr Meinster Bonneford Kojo Eduafo
Senior Standards Officer

Food & Agriculture

Ghana Standards Authority

P. O. Box MB 245 Accra,

Ghana.

Tel: +233244855742

Email: keduafo@yahoo.com

Mrs Eunice Adjoa Harrison

Chief Revenue Officer

Operations (Laboratory)

Customs Division of Ghana Revenue Authority
Ghana Revenue Authority Customs Division P.O. Box
9046 Kia, Accra

Ghana

Tel: +233 246 380960

Email: eahodasi@yahoo.com

Mr Eric Sebastian Koko

Principal Revenue Officer

Operations (Laboratory)

Customs Division of Ghana Revenue Authority

Ghana Revenue Authority Customs Division P. O. Box
9046 Kia, Accra

Ghana

Tel: +233 244 613372

Email: eriquekoko@gmail.com

Mrs Marian Ayikuokor Komey
Principal Regulatory Officer
Food Safety

Food and Drugs Authority

P. O. Box Ct 2783 Accra
Accra

Ghana

Tel: +233 208 560185

Email: riankom2@yahoo.com

HUNGARY - HONGRIE - HUNGRIA

Dr Akos Jozwiak

vice-director

System Management and Supervision Directorate
National Food Chain Safety Office

Kis Rokus utca 15/B
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Hungary

Tel: +36 30 867 0747

Email: jozwiaka@nebih.gov.hu
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Mr Gabor Balazs

Head of the Classical Food Analysis Unit
Wessling Hungary Ltd.

Foti street 56

Budapest

Hungary

Tel: +36-20-385-7685

Email: balazs.gabor@wessling.hu

Dr Zsuzsa Farkas
Analyst

System Management and Supervision Directorate

National Food Chain Safety Office
Kis Rékus utca 15/B

Budapest

Hungary

Tel: +36307779725
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Ms Andrea Fodor

Food Safety Coordinator

Food and Feed Safety Directorate
National Food Chain Safety Office
Mester utca 81.

Budapest

Hungary

Tel: +36706989109

Email: fodora@nebih.gov.hu

Dr Péter Fodor
Email: fodor.peter@etk.szie.hu

Ms Csilla Kurucz

Sector Manager

Hungarian Standards Institution (MSZT)
Horvath M. tér 1.

Budapest

Hungary

Tel: +36-30-217-1153

Email: cs.kurucz@mszt.hu

INDIA - INDE

Dr Thingnganig Longvah

Scientist G/Director Grade Scientist
National Institute of Nutrition

Jamai Osmania PO

Hyderabad

India

Tel: +919000246264

Email: tlongvah@gmail.com

Ms Payel Maji

Technical Officer

Food Safety and Standards Authority of India
FDA Bhawan Near Bal Bhavan Kotla Road
New Delhi

India

Tel: 9176044876

Email: payel.fssai@gmail.com

Dr Bhaskar Narayan

Advisor

Food Safety and Standards Authority of India
FDA Bhawan, Kotla Road

New Delhi

India

Email: advisor.ga@fssai.gov.in

INDONESIA - INDONESIE

Ms Niza Nemara

Head of Microbiology and Biology Molecular

National Quality Control Laboratory of Drug and Food
National Agency for Drug and Food Control

JI. Percetakan Negara No. 23 Jakarta Pusat Indonesia
Jakarta

Indonesia

Tel: +6221 4245075

Email: nnemara@yahoo.com

IRAN (ISLAMIC REPUBLIC OF) -
IRAN (REPUBLIQUE ISLAMIQUE D') -
IRAN (REPUBLICA ISLAMICA DEL)

Dr Ghazal Nemati

Head of CCMAS in Iran

Nestle Co

Email: codex_office@inso.gov.ir

IRELAND - IRLANDE - IRLANDA

Ms Ita Kinahan

State Chemist

The State Laboratory

The State Laboratory Backweston Campus Celbridge
Co. Kildare

Ireland

Tel: +353 1 5057001

Email: Ita.Kinahan@statelab.ie

ITALY - ITALIE - ITALIA

Mr Giovanni Granitto

Dirigente medico

Direzione Generale per l'igiene e la sicurezza degli
alimenti e la nutrizione

Ministero della salute

Rome

Italy

Email: g.granitto@sanita.it

Mrs Silvia Nicoli

Department of the European Union and International
Policies and of the Rural Development

Ministry of Agricultural Food and Forestry

Via XX Settembre, 20

Rome

Italy

Tel: 0646654130

Email: s.nicoli@politicheagricole.it

JAPAN - JAPON - JAPON

Dr Takanori Ukena

Director

Food Safety Science and Technology Office, Food
Safety and Consumer Affairs Bureau

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

Tokyo

Japan

Tel: +81 3 3502-5722

Email: takanori_ukenal30@maff.go.jp
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Mr Yuhei Fukuta

Assistant Director

Food Inspection and Safety Division, Pharmaceutical
Safety and Environmental Health Bureau

Ministry of Health, Labour and Welfare

1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku

Tokyo

Japan

Tel: +81-3-3595-2337

Email: codexji@mbhlw.go.jp

Mr Yuichi ltoi

Section Chief

Food Inspection and Safety Division, Pharmaceutical
Safety and Environmental Health Bureau

Ministry of Health, Labour and Welfare

1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku

Tokyo

Japan

Tel: +81-3-3595-2337

Email: codexj@mbhlw.go.jp

Mr Yoshiyuki Takagishi

Assistant Director

Food Safety Policy Division, Food Safety and
Consumer Affairs Bureau

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

Tokyo

Japan

Tel: +81-3-3502-8731

Email: yoshiyuki_takagis500@maff.go.jp

KAZAKHSTAN - KAZAJSTAN

Ms Assem Smagulova

Technical expert

Codex Alimentarius

Ministry of Healthcare the Republic of Kazakhstan
18 Dostyk ave, 8 floor, office 16

Astana

Kazakhstan

Tel: +77004981111

Email: assem.smagul@gmail.com

Ms Raisa Tukhvatullina
Laboratory chief

National center of Expertise
Aktobe

Kazakhstan

Email: assem.smagul@gmail.com

Ms Rozalina Yermekpayeva

Manager

Department for control over technical regulations
Committee for public health protection of the Ministry of
Health of RoK

Astana

Kazakhstan

Email: assem.smagul@gmail.com

KENYA

Mr Martin Muswanya Nyakiamo
Regional Manager

Quality Assurance and Import
Kenya Bureau of Standards
P.O.Box 99376

Mombasa

Kenya

Tel: +254720735302

Email: Muswanya@kebs.org

MALI - MALI

Mr Almoustapha Fofana

Directeur Général

Ministére de I'Energie et de I'Eau
Laboratoire National des Eaux
Magnabougou Wereda BPE : 4161
Bamako

Mali

Tel: +22366753785

Email: alfoffr@yahoo.fr

MEXICO - MEXIQUE - MEXICO

Mr César Omar Galvez Gonzélez
Coordinador de Proyectos Analiticos
Comisién de Control Analitico y Ampliacién de
Cobertura

COFEPRIS/Secretaria de Salud

Email: cgalvez@cofepris.gob.mx

MOROCCO - MAROC - MARRUECOS

Mr Maati Benazouz

Directeur adjoint FIRTEP QUALITE

FIRTEP QUALITE

425 Avenue Hassan li Les Orangers, Rabat, Rabat
10000

Rabat

Morocco

Tel: +212661799679

Email: maatibenazzouz@gmail.com

Dr Mounir Diouri

Laboratory Manager

Qualilab International

6, rue ibn Al Jaouzi (Ex Colonel Gros)
Casablanca

Morocco

Tel: +212522470083

Email: direction@qualilabinternational.com

Mr Abdelaziz EI Idrissi Boutaher

Head of Department

Agriculture

National Food Safety Office

Regional Laboratory of Analysis and Research
Casablanca

Morocco

Tel: +212661345204

Email: elidrissiboutaher@gmail.com

Mr Ghazi Mutapha

Chef de section pesticides

Ministere de I'Agriculture et de la Péche Maritime
Laboratoire Officiel d'Analyses et de Recherches
Chimiques

25 Rue Nichakra Rahal

Casablanca

Morocco

Tel: +212 678803811

Email: mustghazi@gmail.com

Mr Mounir Rahlaoui

Microbiology laboratory Manager

Péches Maritimes

Etablissement Autonome de Contrdle et de
Coordination des Exportations

72, angle Boulvard Mohammed Smiha et Rue
Mohammed El Baamrani

Casablanca

Morocco

Tel: +212522305104

Email: rahlaoui@eacce.org.ma
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Mr Said Zantar

Coordinateur de I'unité de recherche sur les techniques
nucléaire, 'environnement et la qualité

Agriculture

Institut National de Recherche Agricole

78 Boulvard sidi Mohammed Ben Abdellah

Tangier

Morocco

Tel: 00212661758018

Email: zantar_said@hotmail.com

Mr El Hassane Zerouali

Head of Laboratory

Agriculture

Etablissement Autonome De Contrdle Et De
Coordination Des Exportation

Qualipole Alimentation-Madagh Berkane
Berkane

Morocco

Tel: +212618532319

Email: hassane zerouali@yahoo.fr

NETHERLANDS - PAYS-BAS - PAISES BAJOS

Mr Henk Van Der Schee

Senior Scientist

Dutch Food and Consumer Product Safety Authority
(NVWA)

PO Box 43006

Utrecht

Netherlands

Tel: +31 6 1503 6231

Email: h.a.vanderschee@nvwa.nl

Mr Yannick Weesepoel

Scientist

RIKILT

PO Box 230

Wageningen

Netherlands

Tel: +31 317 480 356

Email: yannick.weesepoel@wur.nl

NEW ZEALAND - NOUVELLE-ZELANDE -
NUEVA ZELANDIA

Ms Susan Morris

Principal Adviser

Regulation & Assurance

Ministry for Primary Industries

25 The Terrace

Wellington

New Zealand

Email: Susan.Morris@mpi.govt.nz

Mr Roger Kissling

Statistician

Fonterra Co-operative Group Ltd
Private Bag 885

Cambridge

New Zealand

Email: roger.kissling@fonterra.com

NORWAY - NORVEGE - NORUEGA

Mr Stig Valdersnes
Scientist

Institute of Marine Research
P.0.Box 1870

Bergen

Norway

Tel: +47 95273643

Email: sva@hi.no

POLAND - POLOGNE - POLONIA

Ms Martyna Mielewczyk

Laboratory Assistant

Agricultural and Food Quality Inspection
11/13 Reymonta Str.

Poznan

Poland

Tel: + 48 (61) 867 90 34

Email: mmielewczyk@ijhars.gov.pl

Ms Matgorzata Rebeniak
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PARTE 1: METODOS DE ANALISIS PARA SU APROBACION DURANTE EL 41.° PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
A. COMITE DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

Métodos de analisis de las disposiciones de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los

lactantes (CXS 72-1981)

Producto Disposicion Método Principio Tipo propuesto
Preparados para lactantes Biotina EN 15607 HPLC-fluorescencia i
AOAC 2016.02 HPLC-UV I
Vitamina D EN 12821 HPLC-UV 1
AOAC 995.05 HPLC-UV 1]
AOAC 2016.05/1SO 20636 LC-MS Il
Cloruro AOAC 2016.03/1S0O 21422 | FIL 242 Potenciometria I

B. COMITE DEL CODEX SOBRE LA LECHE Y LOS PRODUCTOS LACTEOS

Producto

Provisiones Método Principio Tipo
Permeados lacteos en polvo Grasa de la leche | 1SO 1736 | FIL 009 Gravimetria (Rose-Gottlieb) I
Permeados lacteos en polvo Nitrégeno ISO 8968-1 | FIL 020-1 Valorimetria (Kjeldahl) I
Permeados lacteos en polvo Humedad* ISO 5537 | FIL 026 Gravimetria (secado a 87 °C) I
Permeados lacteos en polvo Ceniza NMKL 173 Gravimetria (incineracion a 550 °C) v
Queso Acido propidnico | ISO/TS 19046-11 FIL/RM 233-1 Cromatografia de gases con detector de ionizacién de llama | IV
Queso Acido propionico | ISO/TS 19046-2| FIL/RM 233-2 Cromatografia de intercambio iénico con detector UV v

Queso Emmental

Acido propi6nico

ISO/TS 19046-11 FIL/RM 233-1

Cromatografia de gases con detector de ionizacién de llama | IV

Queso Emmental

Acido propidnico

ISO/TS 19046-2| FIL/RM 233-2

Cromatografia de intercambio iénico con detector UV v

* El contenido de humedad excluye el agua de cristalizacion de lactosa.
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C. COMITE DEL CODEX SOBRE CEREALES, LEGUMBRES Y LEGUMINOSAS

Métodos de analisis para la quinua

Disposicion Método Principio Tipo
Contenido de humedad ISO 712 / AACCI 44-15.02 Gravimetria I
Contenido de proteinas (N x 6,25 en peso seco) ISO 1871 Valorimetria (Kjeldahl) v
D. COMITE DEL CODEX SOBRE CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS
Criterios de rendimiento para los métodos de analisis del metilmercurio*
Producto Disposicion ML Intervalo de LD LC Precision | Recuperacion Ejemplos de Principio
aplicacion min. % meétodos
(mg/kg) | 2P (mg/kg) | (mgikg) ) aplicabes que
(mg/kg) No mas de
cumplen los
criterios
Todos los metilmercurio* | 1,2 0,64-1,8 0,12 0,24 31 80-110 EN 16801 GC-ICP/MS
atunes
Alfonsino metilmercurio* | 1,5 0,82-2,2 0,15 0,30 30 80-110 AOAC 988.11 GC por
detector de
EN 16801 captura de
electrones
GC-ICP/MS
Todos los metilmercurio* | 1,7 0,95-2,5 0,17 0,34 30 80-110 AOAC 988.11 GC por
marlines detector de
EN 16801 captura de
electrones
GC-ICP/MS
Tiburén metilmercurio* | 1,6 0,88-2,3 0,16 0,32 30 80-110 AOAC 988.11 GC por
EN 16801 detector de
captura de
electrones
GC-ICP/MS

* Los paises o importadores pueden optar por utilizar su propia seleccion al aplicar el NM para el metilmercurio en el pescado analizando el contenido total de mercurio en el pescado.
Si la concentracion total de mercurio es inferior o igual al NM para el metilmercurio, no se someterd a mas ensayos y se determinard que la muestra es conforme con el NM. Si la
concentracion total de mercurio es superior al NM para el metilmercurio, se realizaran ensayos de seguimiento para determinar si la concentracion de metilmercurio supera el NM. El

NM también se aplica al pescado fresco o congelado destinado a un procesamiento adicional.
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PARTE 2: METODOS DE ANALISIS PARA SU REVOCACION DURANTE EL 41.° PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Producto Provisiones Método
Pescado Metilmercurio AOAC 988.11
Preparados para lactantes Vitamina D AOAC 992.26
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Apéndice lll

Anteproyecto del preambulo y estructura de documento para la Norma general sobre los métodos de
andlisis y muestreo (CXS 234-1999)

(para su examen por el GTe sobre la revision de la norma CXS 234)

INTRODUCCION

La presente Norma contiene definiciones, listas de métodos de andlisis, criterios relativos al rendimiento de
los métodos y la descripcion de algunos métodos y una lista de métodos de muestreo para verificar que las
disposiciones establecidas en las normas del Codex se apliquen a los productos que circulan en el
comercio internacional.

Los métodos se han concebido principalmente para que las autoridades nacionales o regionales puedan
seleccionar los métodos apropiados de andlisis y muestreo para verificar los productos de las
disposiciones que figuran en las normas del Codex.

Se recomienda que esta Norma se lea conjuntamente con las normas, directrices y otros documentos del
Codex relacionados??.

En caso de controversias respecto de los resultados analiticos, se proporciona orientacion en las
Directrices para la solucién de controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos (CXG 70-2009),
gue contienen orientaciones sobre el uso de métodos de analisis.

Cuando se confirme el cumplimiento de una norma del Codex, se deberian utilizar los métodos de andlisis
y de muestreo contenidos en esta norma general que se relacionen con la disposicion indicada en la
norma para el producto en cuestion.

11 Directrices armonizadas de la Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (UIQPA) para el empleo de la
informacién de recuperacion en la medicion analitica (CXG 37-2001), Directrices armonizadas de la UIQPA para la
validacion interna de los métodos de andlisis (CXG 49-2003), Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004),
Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CAC/GL 54-2004), Protocolo para el disefio, organizacion e
interpretacion de estudios de métodos de rendimiento (CXG 64-1995), Directrices armonizadas sobre control interno de
la calidad en laboratorios de analisis quimicos (CXG 65-1997)
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La Norma consta de tres partes principales:
PARTE |: PREAMBULO
PARTE Il: METODOS DE ANALISIS

SECCION I: CUADRO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y CRITERIOS RELATIVOS AL
RENDIMIENTO DEL METODO POR CATEGORIA DE PRODUCTO

SECCION II: DISPOSICIONES PARA LAS QUE HAY CRITERIOS RELATIVOS AL RENDIMIENTO
DEL METODO

SECCION llI: METODOS DE ANALISIS POR CATEGORIA DE PRODUCTO
SECCION IV: DESCRIPCION COMPLETA DE LOS METODOS DE ANALISIS
PARTE lll: METODOS DE MUESTREO POR CATEGORIA Y NOMBRE DE PRODUCTO
PARTE |: PREAMBULO
1. Ambito de aplicacion

Esta norma tiene por objeto proporcionar una referencia Unica a los métodos de analisis y muestreo de
alimentos aprobados por la Comision del Codex Alimentarius.

2. Definicion de términos

2.1 Métodos de andlisis del Codex: métodos para verificar las disposiciones de las normas del Codex. Se
clasifican como métodos de definicion (Tipo 1), métodos de referencia (Tipo Il), métodos alternativos
aprobados (Tipo IIl) y métodos provisionales (Tipo V) (véase la Seccion Il del Manual de procedimiento
del Codex sobre la elaboracion de textos del Codex y la definicion de los tipos de métodos de analisis).

2.2 Principio del método de andlisis: el principio analitico con base cientifica del método de analisis,
descrito concisamente y centrado en la técnica.

2.3 Disposicién: un criterio de un producto que ha de confirmarse mediante analisis para garantizar que
sea conforme con dicha norma.

2.4 Criterios de método: Conjunto de caracteristicas de rendimiento a las que se deberéa ajustar un método
utilizado para la determinacion de un criterio o caracteristica.

PARTE Il: METODOS DE ANALISIS

Esta parte contiene cuatro secciones. La primera contiene una lista de todos los productos y disposiciones,
incluido un enlace a las demas secciones, dependiendo del modo en que la Comisién proponga, ratifique y
apruebe las metodologias:

SECCION I: METODOS DE ANALISIS Y CRITERIOS RELATIVOS AL RENDIMIENTO DEL METODO POR
CATEGORIA DE PRODUCTO

Esta seccion contiene:
a) el nombre del producto;
b) la disposicion a la que se aplican los métodos;
¢) lanorma del Codex a la que se dirige el método;
d) el enlace a los criterios de rendimiento o métodos;

SECCION II: DISPOSICIONES PARA LAS QUE HAY CRITERIOS RELATIVOS AL RENDIMIENTO DEL
METODO

Esta Seccion contiene:
a) el nombre del producto;
b) la disposicién a la que se aplican los métodos;
c) lanorma del Codex a la que se dirige el método;
d) elintervalo minimo aplicable;
e) el limite de deteccion (LD);
f) el limite de cuantificacion (LC);
g) la desviacion tipica relativa de la reproductibilidad (RSDR);
h) el porcentaje (%) de recuperacion;

i) también pueden mencionarse ejemplos de métodos que cumplen los criterios y sus principios.
Sin embargo, podra utilizarse cualquier método que cumpla los criterios relativos al
rendimiento establecidos.
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SECCION llI: DESCRIPCION COMPLETA DE LOS METODOS DE ANALISIS
Esta seccion contiene:

a) el nombre del producto;

b) la disposicion a la que se aplican los métodos;

c) la descripcion.
SECCION IV: METODOS DE ANALISIS POR CATEGORIA DE PRODUCTO
Esta seccion contiene:

a) el nombre del producto;

b) la disposicion a la que se aplican los métodos;

c) laidentificacion del método;

d) el principio del método de analisis;

e) eltipo de método analitico.
PARTE Il: METODOS DE ANALISIS

[En la Seccion | se presentan todos los métodos por productos y disposiciones.

Deberd utilizarse la version méas actualizada del método, en aplicacién de la norma ISO/IEC 17025, a menos
gue no resulte adecuado o posible hacerlo. Cada linea de la lista de métodos corresponde a un Unico
método de analisis 0 a mas de uno si son necesarios para obtener un resultado; es este caso se denominan

“complementarios” y se enumeraran con la conjuncién “y” entre ellos. Cuando una disposicion se determina
mediante un célculo, en la columna de principios se incluird una breve descripcion de dicho calculo.

Los métodos que estan en la misma linea separados por una pleca “|” son idénticos y se publican en un
Unico documento por diferentes organizaciones de normalizacién. Cuando los métodos estan separados por
una "/", los procedimientos técnicos son idénticos y se publican en documentos independientes que pueden
tener distintos formatos.

Todos los métodos del Codex, incluidos los métodos del Tipo IV, podrian utilizarse para fines de control,
inspeccion y reglamentacion vy, si las partes asi lo acordaban, para la resolucion de controversias. Un
método del Tipo | determina un valor al que puede llegarse sélo mediante la aplicacién del método en
cuestion y es, por definicion, el Gnico método para establecer el valor aceptado del parametro medido. Los
métodos del Tipo Il son los denominados métodos de referencia, que se utilizan cuando no se aplican los
métodos del Tipo I. Los métodos del Tipo Il son los que satisfacen todos los criterios exigidos por el Comité
sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras y los del Tipo IV son los que se han empleado
tradicionalmente o han comenzado a emplearse recientemente pero respecto de los cuales el Comité sobre
Métodos de Andlisis y Toma de Muestras no ha determinado todavia todos los criterios que deben satisfacer
para su aceptacion.]

Observacion: Los ejemplos que figuran a continuacion se eliminaran en el documento convenido.

SECCION I: METODOS DE ANALISIS Y CRITERIOS RELATIVOS AL RENDIMIENTO DEL METODO POR
CATEGORIA DE PRODUCTO

Producto Disposicion CXS Método

Frutas y hortalizas Acido benzoico CXS 13 | Véase la Seccion IV (enlace a Ia
elaboradas Seccibn V)

Frutas y hortalizas Llenado del envase CXS 13 | CAC/RM 46 (enlace a la descripcion
elaboradas (envases metdlicos) completa en la Seccion lll)

Aguas minerales Mercurio CXS 108 | Véase la Seccion Il (enlace a la
naturales Seccion 1)
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SECCION II: DISPOSICIONES PARA LAS QUE HAY CRITERIOS RELATIVOS AL RENDIMIENTO DEL
METODO

Intervalo Recupe- Ejemplos de
. . CXS . RSDR 2 métodos que L
Producto | Disposicion ; minimo LD LC racion Principio
aplicable . (%) cumplen los
aplicable (%) o
criterios
Aguas Mercurio |108-1981 0,00056 0,0002(0,0004 |44 80-110 |EN 1483 AAS
minerales mg/L mg/L | mg/L

ISO 17852 Enriquecimiento
ISO 5666 ?I?I; amalgama
ISO 16590

EPA 200.8

naturales

AFS

AAS previa
reduccion de
cloruro de estafio
(In
Enriquecimiento
por amalgama (lll)

ICP-MS

SECCION llI: DESCRIPCION COMPLETA DE LOS METODOS DE ANALISIS

Producto Disposicién

Frutas y hortalizas

Llenado del envase (metalico)
elaboradas

DESCRIPCION DEL METODO: DETERMINACION DE LA CAPACIDAD DE AGUA DEL
RECIPIENTE (CAC/RM 46)

1. AMBITO DE APLICACION
Este método se aplica a los recipientes de vidrio.
2. DEFINICION

Por “capacidad de agua de un recipiente” se entiende el volumen de agua destilada a 20 °C que cabe en
el recipiente cerrado cuando esta completamente lleno.

3. PROCEDIMIENTO
3.1 Elegir un recipiente que no presente ningun defecto.
3.2 Lavar, secar y pesar el recipiente vacio.

3.3 Llenar el recipiente con agua destilada, a 20 °C, hasta el nivel superior y pesar el recipiente llenado de este
modo.

4. CALCULO Y EXPRESION DE LOS RESULTADOS

Restar el peso registrado segun el apartado 3.2 del peso encontrado segun el apartado 3.3. La diferencia
debera considerarse como el peso de agua necesaria para llenar el recipiente. Los resultados se expresan en
mililitros de agua.
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SECCION IV: METODOS DE ANALISIS POR CATEGORIA DE PRODUCTO

Producto Disposicién Método Principio Tipo
Frutas y hortalizas Acido benzoico | NMKL 124 Cromatografia liquida I
elaboradas
PARTE IlIl: METODOS RECOMENDADOS DE MUESTREO POR CATEGORIA Y NOMBRE DE

PRODUCTO

Categorias de productos

Método de muestreo

Notas

Cereales, legumbres y leguminosas y productos derivados

Productos de proteinas
de trigo incluido el
gluten de trigo

ISO 13690

Grasas y aceites

Aceites de oliva y
aceites de orujo de

ISO 661 e ISO 5555

oliva

Aceites de pescado ISO 5555

Leche y productos lacteos

Productos lacteos ISO 707 | IDF 50 Instrucciones generales para

obtener una muestra de un
producto a granel

Productos lacteos

ISO 5538 | IDF 113

Inspeccién por atributos

Productos lacteos

ISO 3951-1

Inspeccién por variables

Frutas y hortalizas elaboradas

Coco desecado

Descrito en la norma

Algunas hortalizas,
confituras y jaleas en
conserva

Descrito en la norma

Salsa de aji

Descrito en la norma

Aceitunas de mesa

Descrito en la norma
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Apéndice IV
DOCUMENTO DE PROYECTO
Nuevo trabajo de revision de las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CXG 54-2004)
(Para aprobacion por la CAC)
Finalidad y ambito de aplicacion de la norma

La finalidad de la propuesta de nuevo trabajo es revisar las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion
(CXG 54-2004) a fin de mejorar y aclarar el contenido.

Las directrices CXG 54-2004 revisadas abarcan aspectos generales sobre la incertidumbre en la medicion, sin
formular recomendaciones sobre la evaluacion de lotes. Se pone de relieve lo siguiente:

. la utilizacion de la incertidumbre en la medicién en la interpretacion de los resultados de medicién
. la relacion entre la incertidumbre en la medicién y (determinados) planes de muestreo
Pertinencia y oportunidad

La revision de las directrices se lleva a cabo en respuesta a las peticiones de explicaciones mas detalladas
respecto de la utilizacion de la incertidumbre de la medicion en la interpretacion de los resultados de medicién y
la relacién entre la incertidumbre en la medicién y los planes de muestreo.

La IM trabaja con muestras de laboratorio y no con el lote (las directrices CXG 54-2004 no atafien a la
incertidumbre que se deriva del muestreo). La incertidumbre de la medicion comprende solo la incertidumbre de
los resultados de las muestras de ensayos de laboratorio. Una incertidumbre importante en la medicién podria
tener repercusiones en el numero de muestras de un plan de muestreo, asi como en el nimero de muestras de
ensayo por muestra compuesta del lote. Como es fundamental que las autoridades competentes entiendan la
relacion antes mencionada, la enmienda correspondiente de las Directrices es de suma importancia. Se
recomienda brindar una introduccién general con ejemplos, pues las autoridades competentes podrian no estar
tan familiarizadas con la incertidumbre en la medicion como los laboratorios.

Esta deberia respaldarse con un documento informativo en el que figuraran ejemplos practicos, que hagan
referencia a las normas internacionales correspondientes. Estos procedimientos recomendados son necesarios
para determinar la incertidumbre de los resultados de medicién, como las submuestras y el procesamiento y
analisis de muestras. La informacién sobre la incertidumbre expandida de la medicion debe cumplir con las
normas ISO correspondientes.

Principales aspectos que han de abordarse

e Introduccion de las directrices CXG 54-2004, que comprende aspectos generales sobre la
incertidumbre en la medicidn, incluidas la incertidumbre expandida de medicién, como también
destaca su influencia en los planes de muestreo.

e Incluira una combinacion priorizada de las mejoras generales y técnicas de las directrices CXG 54-
2004 actualizadas que sea exhaustiva y facil de utilizar y comprender.

Evaluacion alaluz de los criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos
Generales:

La proteccién al consumidor desde el punto de vista de la salud, la inocuidad de los alimentos, la garantia de
practicas equitativas en el comercio de alimentos y la consideracion de las necesidades identificadas en los
paises en desarrollo.

Especificos:
Criterios aplicables a las cuestiones generales

¢ Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen
al comercio internacional: los criterios de evaluacion del producto han de armonizarse entre los
socios comerciales.

e  Existen trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en el campo de la incertidumbre
de la medicion. No obstante, hay una importante carencia de asesoramiento sobre la manera en que
estas normas sobre la incertidumbre de la medicion se vinculan con los planes de muestreo.
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e Las posibilidades de normalizar el tema pueden alcanzarse con las enmiendas apropiadas de las
directrices CXG 54-2004 actuales.

Pertinencia respecto de los objetivos estratégicos del Codex

La propuesta de nuevo trabajo se encuentra dentro del alcance de la visidn estratégica del Codex Alimentarius
de “ser el organismo preeminente para la elaboracién de normas internacionales alimentarias con el fin de
proteger la salud de los consumidores y garantizar que se realicen practicas equitativas en el comercio de
alimentos”. La propuesta de nuevo trabajo se ajusta al Plan estratégico del Codex para 2014-2019:

e Meta estratégica 1: Establecer normas alimentarias internacionales que aborden las cuestiones
actuales e incipientes en relaciéon con los alimentos

e Objetivo 1.1: Establecer nuevas normas del Codex y revisar las actuales basandose en las
prioridades de la CAC.

e Actividad 1.1.1: Aplicar de manera regular los criterios para la toma de decisiones y el
establecimiento de prioridades en los comités con el fin de garantizar que las normas y las areas de
trabajo de prioridad mas alta progresen a un ritmo adecuado.

e Actividad 1.1.2; Fortalecer el proceso de examen critico para mejorar el seguimiento de las normas.
Informacién sobre la relacion entre la propuesta y otros documentos existentes del Codex
A continuacién, figura una lista de documentos del Codex que se relacionan con esta propuesta:

o Directrices sobre la estimacion de la incertidumbre de los resultados (CXG 59-2006). Debe evitarse
el solapamiento con estas Directrices que han sido establecidas por el Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas (CCPR).

e Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004)

e  Principios para el uso del muestreo y el andlisis en el comercio internacional de alimentos (CXG 83-
2013)

Determinacién de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos
En el futuro podria ser necesario el asesoramiento cientifico de expertos.

Determinacién de la necesidad de posibles aportaciones técnicas a la norma de parte de 6rganos
externos para que se puedan programar tales aportaciones

Es posible que también se necesiten aportes técnicos de 6rganos externos. Una redacciéon y edicion
actualizadas en funcién de las normas modernas son fundamentales para elaborar un documento manejable.

Debe evitarse el solapamiento con las Directrices sobre la estimacion de la incertidumbre de los resultados que
ha establecido el CCPR. Asimismo, hay otros factores importantes y pertinentes que deben abarcar las
directrices CXG 54-2004 actualizadas, incluida la relacién entre este documento y otras fuentes internacionales
de orientacion relativa al tema de la incertidumbre de la medicion.

Cronologia

Los trabajos empezaran en 2018, tras la aprobacion de la Comision en su 41.° periodo de sesiones, con la
aprobacion en el tramite 5 en 2020 y la aprobacion final en 2021.
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Apéndice V
DOCUMENTO DE PROYECTO
Nuevo trabajo de revisién de las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004)
(Para aprobacion por la CAC)
FINALIDAD Y AMBITO DE APLICACION DE LA NORMA

La finalidad de esta propuesta de nuevos trabajos es elaborar una revision de las Directrices generales sobre
muestreo (CXG 50-2004) (GL 50).

PERTINENCIAY OPORTUNIDAD

Las directrices GL 50 tienen por objeto ayudar a los encargados del muestreo a seleccionar planes adecuados
para las inspecciones estadisticas segun las especificaciones establecidas en las normas del Codex.

Las directrices se destinan sobre todo a los comités del Codex que seleccionan entre los planes recomendados.
Las directrices, en su caso, pueden ser aplicadas también por los gobiernos para resolver controversias
comerciales internacionales. Las directrices actuales (73 paginas) comprenden, en primer lugar, nociones
generales sobre muestreo de alimentos, aplicables en cualquier situacién, y en las secciones posteriores se
tratan determinados casos en relacion con el control estadistico de alimentos, para los cuales se han
seleccionado algunos planes de muestreo concretos. La Comisién aprobd las directrices en 2004, y no se han
realizado enmiendas posteriores.

Algunos comités de productos y miembros del CCMAS expresaron la opinion de que las directrices actuales
eran dificiles de entender y de aplicar. La finalidad de la revision es proporcionar una orientaciéon mas simple y
comprensible.

PRINCIPALES ASPECTOS QUE DEBERAN TRATARSE EN LA REVISION PROPUESTA

El planteamiento propuesto dara lugar a un documento mas breve que contenga orientaciones comprensibles e
instructivas, asi como enlaces a aplicaciones de planes de muestreo. Las secciones propuestas abarcaran lo
siguiente:

- Introduccion
- Conceptos de muestreo
- Orientaciones sobre las especificaciones de los planes de muestreo para alimentos

- Instrumentos para la elaboracién de planes de muestreo (que contengan enlaces a aplicaciones de
estas herramientas, en lugar del documento mas extenso, cargado de cuadros, graficos y férmulas)

- Demés informacion técnica sefialada, por ejemplo, el error de medicién*?, el muestreo de productos a
granel y de lotes no homogéneos

- Enlaces a otras fuentes de planes de muestreo cientificamente validos.

Las directrices GL 50 revisadas se ajustaran a los principios para los planes de muestreo establecidos por el
Codex que figuran en el Manual de procedimiento del Codex y en los Principios para el uso del muestreo y el
andalisis en el comercio internacional de alimentos (CXG 83-2013) (GL 83).

EVALUACION A LA LUZ DE LOS CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LAS PRIORIDADES DE
LOS TRABAJOS

Criterio general

La proteccion al consumidor desde el punto de vista de la salud, la inocuidad de los alimentos, la garantia de
practicas equitativas en el comercio de alimentos y la consideracion de las necesidades identificadas en los
paises en desarrollo.

La finalidad de la revision de las Directrices es dar efecto a los principios de muestreo que figuran en los
principios GL 83, en particular:

e equidad para el consumidor y para el productor, asi como para el pais importador y el pais exportador;

12 El error de medicién no es lo mismo que la incertidumbre en la medicion a la que se refieren las directrices CXG 54-2004.
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e procedimientos que tengan base cientifica, tomando en cuenta las normas vigentes del Codex, resulten
apropiados para el producto y lote 0 envio que se someta a muestreo y analisis, y sean idéneos para
los fines previstos y se apliquen en forma sistematica;

e correspondencia del plan de muestreo con la pérdida potencial que supone para los consumidores la
aceptacion inapropiada de productos de baja calidad y la pérdida potencial que supone para los
productores el rechazo inapropiado de productos de buena calidad.

Unas orientaciones mas claras, junto con el acceso a aplicaciones de planes de muestreo y recursos
educativos, haran que las Directrices sean mas faciles de usar por todos los paises.

Criterios aplicables a las cuestiones generales

a) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que obstaculizan
el comercio internacional.

Los paises adoptan diversos enfoques en materia de muestreo en funcién de las circunstancias nacionales. Las
Directrices mejoradas permitirdn la elaboracion de planes de muestreo méas idoneos para las normas de
productos del Codex y ayudaran a las autoridades nacionales a seleccionar planes apropiados de muestreo.

b) Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los trabajos.

El proyecto prevé la revision exhaustiva de un documento fundamental. En consecuencia, la labor se realizara
en etapas con las prioridades que se describen a continuacion.

¢) Trabajos ya iniciados por otras organizaciones internacionales en este campo y/o propuestos por el
organismo o los organismos pertinentes internacionales de caracter intergubernamental.

Otras organizaciones internacionales han llevado a cabo una labor considerable en materia de muestreo
durante muchos afios. Las directrices revisadas aprovecharan al maximo estos trabajos y proporcionaran
referencias y enlaces a ellos.

d) Posibilidades de normalizacién del objeto de la propuesta.

Las situaciones en las que se deben tomar muestras de alimentos son muy diversas. No obstante, es necesaria
una orientacion general que ayude a los encargados de seleccionar planes de muestreo a adoptar una decision
fundamentada.

e) Examen de la magnitud a nivel mundial del problema o la cuestion.

Es necesario contar con planes de muestreo para las inspecciones que puedan realizarse segun las
especificaciones establecidas en las normas del Codex. Asimismo, las autoridades nacionales necesitan planes
de muestreo para la inspeccion de alimentos segun las especificaciones nacionales.

PERTINENCIA RESPECTO DE LOS OBJETIVOS ESTRATEGICOS DEL CODEX

La propuesta de nuevos trabajos se encuentra dentro del alcance de la vision estratégica del Codex
Alimentarius de “ser el organismo preeminente para la elaboracion de normas internacionales alimentarias con
el fin de proteger la salud de los consumidores y garantizar que se realicen practicas equitativas en el comercio
de alimentos”.

La naturaleza especifica de esta propuesta de nuevos trabajos se ajusta al Plan estratégico del Codex para
2014-2019:

Meta estratégica 1: Establecer normas alimentarias internacionales que aborden las cuestiones actuales e
incipientes en relacidn con los alimentos

Objetivo 1.1: Establecer nuevas normas del Codex y revisar las actuales basandose en las
prioridades de la CAC.
Actividad 1.1.1: Aplicar de manera regular los criterios para la toma de decisiones y el establecimiento

de prioridades en los comités con el fin de garantizar que las normas y las areas de
trabajo de prioridad més alta progresen a un ritmo adecuado.

Actividad 1.1.2: Fortalecer el proceso de examen critico para mejorar el seguimiento de las normas.



REP18/MAS - Apéndice V 36

INFORMACION SOBRE LA RELACION ENTRE LA PROPUESTA Y OTROS DOCUMENTOS DEL CODEX
VIGENTES, ASI COMO OTROS TRABAJOS EN CURSO

A continuacion figura una lista de documentos del Codex que se relacionan con esta propuesta:

1. Principios para el uso del muestreo y el andlisis en el comercio internacional de alimentos
(CXG 83-2013)

2. Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de alimentos (CXG 47-2003)

3. Principios practicos sobre el andlisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por los
gobiernos (CXG 62-2007).

4. Meétodos de muestreo recomendados para la determinacion de residuos de plaguicidas a efectos del
cumplimiento de los LMR (CXG 33-1999)

5. 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 (CXG 71-2009)

6. Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos
(CXS 193-1995)

7. Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997)

8. Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de alimentos (CXG 47-2003)

9. Directrices para la solucibn de controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos
(CXG 70-2009)

10. Documento informativo sobre ejemplos practicos para la seleccion de planes de muestreo adecuados
11. Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CXG 54-2004).
No hay otros trabajos en curso en esta esfera en el Codex.

DETERMINACION DE LA NECESIDAD Y DISPONIBILIDAD DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO DE
EXPERTOS

Se necesitara asesoramiento cientifico de expertos para examinar las nuevas secciones (por ejemplo, los
planes para la inspeccion de los envios a granel) y las nuevas aplicaciones de planes de muestreo que se
desarrollen. Podra solicitarse a los representantes del CCMAS que traten de obtener este tipo de
asesoramiento a partir de consultas con expertos en estadistica de sus propios paises.

Ademas, la labor de desarrollo de aplicaciones consta de dos partes: la traduccion del material publicado en
aplicaciones vy la realizacion de investigaciones para desarrollar y publicar la teoria a fin de colmar las lagunas
identificadas.

Se necesitan algunos conocimientos especializados de estadistica para la primera actividad y muchos para la
segunda. El GTe emprendera los trabajos sobre estas secciones. Sin embargo, seguird siendo necesaria la
participacion de expertos que podran ser externos al CCMAS para ciertos elementos del trabajo.

Nueva Zelandia esta trabajando activamente en algunos de ellos, como la introduccion, la orientacion general,
los instrumentos para la elaboracién de planes de muestreo y otros.

DETERMINACION DE LA NECESIDAD DE POSIBLES APORTACIONES TECNICAS A LA NORMA DE
PARTE DE ORGANOS EXTERNOS PARA QUE SE PUEDAN PROGRAMAR TALES APORTACIONES

No se prevé la solicitud de aportaciones técnicas de parte de 6rganos externos.
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CALENDARIO PROPUESTO

Fecha Medida

CCMAS39 (2018) Acuerdo sobre el comienzo del nuevo trabajo
CAC 2018 Aprobacién del nuevo trabajo

CAC 2020 Adopcion en el tramite 5

CAC 2021 Adopcion en el tramite 8
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Apéndice VI
ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES

Trabajo de revision de las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004)

La lista comprende las esferas para el establecimiento de prioridades.

ESFERA PRIORITARIA'Y POSIBLE RESULTADO

1. Una introduccion al documento revisado
2. Conceptos de muestreo
o Aplicaciones que demuestren los conceptos de muestreo, error de medicion, etc.
Orientaciones por etapas relativas a la forma de elegir un plan de muestreo de alimentos
Planes de muestreo por atributos y por variables
o Instrumentos para el disefio y la evaluacion de estos planes
5. Explicacion de los planes de muestreo de la ISO y las directrices GL 50
o Eltamafo del lote en comparacion con el tamafio de la muestra
o Explicacién de los planes de muestreo de la ISO y las directrices GL 50
o Los sistemas de muestreo en comparaciéon con los planes de muestreo
o Planes de muestreo equivalentes (a sistemas de muestreo)
o Planes de reinspeccion
o Instrumentos
6. Productos a granel
o Introduccion; ¢en qué consisten?
o Planes de muestreo, incluidos los planes basados en la distribucion beta
o Instrumentos
7. Introduccion al error de medicion
o Naturaleza del error de medicion
o Disefio de los planes de muestreo teniendo en cuenta el error de medicién
o Instrumentos
8. Otros tipos de planes de muestreo y de instrumentos para los planes de muestreo
o Por ejemplo, para realizar evaluaciones microbiolégicas (calidad de los productos, higiene de los
procesos, inocuidad de los alimentos) y de histamina, entre otros parametros de inocuidad
alimentaria
9. Cumplimiento del nivel promedio

o Instrumentos

10. Lotes no homogéneos
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