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A: Puntos de contacto Codex
Organizaciones internacionales interesadas

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

ASUNTO: Distribucion del informe de la 332 reunion del Comité del Codex
sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (REP12/MAS)

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

Proyecto de Directrices en el tramite 5 del Procedimiento

1. Anteproyecto de principios para el uso del muestreo y el anélisis en el comercio internacional de
alimentos (seccidn sobre principios) (parr. 20, Apéndice IV).

Métodos de Analisis y Muestreo

2. Métodos de analisis en Normas del Codex que se encuentran en diferentes tramites, entre ellos los
métodos de analisis para la sal de calidad alimentaria (parr. 23-60, Apéndice Il1)

Los gobiernos y organizaciones internacionales interesadas que deseen proponer observaciones sobre los
temas de los apartados 1, 2 y 3 deberan remitirlas por escrito a la direccion mencionada, de conformidad
con el Procedimiento para la elaboracion de normas y textos afines del Codex (Manual de procedimiento
del Codex Alimentarius), antes del 15 de mayo de 2012.




RESUMEN Y CONCLUSIONES

A continuacion figuran el resumen y las conclusiones de los debates de la 33.2 reunion del
Comité del Codex sobre Métodos de Anélisis y Toma de Muestras:

Asuntos gue se someten a la aprobacion de la Comision en su 35.° periodo de sesiones:
El Comité:

- Remitio al trdmite 5 el Anteproyecto de principios para el uso del muestreo y el anélisis
en el comercio internacional de alimentos (seccién sobre principios)
(parr. 20, Apéndice 1V)

- Ratific6 o modificé la situacion de varios métodos de andlisis y muestreo en normas del
Codex, entre ellos los métodos de analisis para la sal de calidad alimentaria
(parrs. 23-60, Apéndice I1)

Otras cuestiones de interés para la Comisién

El Comité:

- Acorddé devolver al tramite 2/3 el anteproyecto de Principios para el uso del muestreo y
el andlisis en el comercio internacional de alimentos (excepto la seccién sobre
principios) (parr. 21)

Asuntos remitidos a otros comités del Codex

Comité sobre Principios Generales

El Comité convino en las recomendaciones sobre el uso de métodos patentados en las
normas del Codex para su inclusion en el Manual de procedimiento del Codex (parr. 78 del
Apéndice V).

Comité sobre Grasas y Aceites

El Comité acordd pedir al CCFO que examinara los métodos para la determinacion de la
densidad relativa en varias normas vy el eritrodiol + uvaol en los aceites de oliva y en los

aceites de orujo de oliva, ya que los métodos actuales de la UIQPA ya no estaban
disponibles (parr. 45 del Apéndice I11)
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REP12/MAS

INTRODUCCION

1 El Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras celebrd su 33.2 reunién en
Budapest (Hungria) del 5 al 9 de marzo de 2012 por amable invitacién del Gobierno de Hungria. Presidié la
reunion el profesor Arpad Ambrus, Director General Adjunto de la Oficina Hingara de Inocuidad de los
Alimentos. El Dr. Béla Kovacs, Catedratico de la Universidad de Debrecen, desempefié las funciones de
Vicepresidente. Asistieron 156 delegados y observadores de 56 Estados miembros y una Organizacién
miembro (la Unién Europea, UE) asi como 11 organizaciones internacionales.

APERTURA DE LA REUNION

2 Inaugurd la reunion el Dr. Endre Kardevan, Secretario de Estado del Ministerio de Desarrollo Rural.
El Sr. Kardevan dio la bienvenida a los participantes en la 33.2 reunidn del Comité y destacé la importancia
de la labor del Comité como fundamento de la inocuidad y de las practicas leales en el comercio de
alimentos. Record6 que Hungria habia servido como sede para las reuniones del Comité desde 1972, lo que
demostraba su compromiso con el trabajo del Codex y, observando que habia varios temas importantes
previstos para debate, expres6 sus mejores deseos por el éxito del trabajo de los delegados.

Division de competencias*

3 El Comité tomo nota de la division de competencias entre la Unién Europea y sus Estados miembros,
de acuerdo con el parrafo 5 del articulo 11 del Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius, expuesta
en el documento CRD 3.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)?

4 El Comité acordd considerar la actualizacion de las referencias en la lista de métodos de analisis en el
Tema 7 del Programa (Otros trabajos y trabajos futuros) y aprob6 el programa provisional como programa
para la reunion.

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

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

Niveles maximos para el deoxinivalenol (DON) y sus derivados acetilados en los cereales y productos a
base de cereales

6 El Comité tomé nota de la imposibilidad de identificar métodos para los derivados acetilados del
DON, ya que por el momento no se disponia de métodos de analisis validados. Observé igualmente que se
necesitaba tener un nivel maximo para determinar un método de analisis adecuado.

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA EL USO DEL MUESTREO Y EL ANALISIS EN EL
COMERCIO INTERNACIONAL DE ALIMENTOS (tema 3 del programa)*

7 El Comité recordd que en su Gltima reunion se habia acordado emprender el nuevo trabajo de elaborar
el anteproyecto de principios para el uso del muestreo y el anlisis en el comercio internacional de alimentos
y que un grupo de trabajo electrénico presidido por Nueva Zelandia, con la asistencia de los Paises Bajos y

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

2 CXIMAS 12/33/1.

¥ CXIMAS 12/33/2.

* CXIMAS 12/33/3, CX/IMAS 12/33/3-Add.1 (Comentarios de Argentina, Australia, Canad4, Colombia, Cuba,
Kenya, Nueva Zelandia, Perd, Filipinas, Republica de Corea, Tailandia, ICUMSA, FIL), CRD 6 (Comentarios de la
Union Europea), CRD 7 (Comentarios del Brasil), CRD 8 (Comentarios de Mali), CRD 9 (Comentarios de la
Argentina), CRD 12 (Comentarios de ICUMSA), CRD 15 (Informe del grupo de trabajo entre reuniones).
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los Estados Unidos, elaboraria un proyecto a fin de distribuirlo en el tramite 3 y someterlo a examen en la
reunion siguiente.

8 El Comité expreso su agradecimiento a Nueva Zelandia, los Paises Bajos y los Estados Unidos, asi
como al grupo de trabajo electronico por su labor y observé que el sistema basado en la web para el grupo de
trabajo electrénico resultaba bastante Gtil para los debates del mismo.

9 El Comité acordd examinar en esta reunion solamente los principios con las notas adicionales, si
resultaban esenciales, y convino en que la elaboracion posterior del documento, como las notas explicativas
y los ejemplos que resultasen Utiles, deberian estudiarse en una fase ulterior.

Discusion general

10 El Comité debatio si el comercio de piensos tendria que incluirse en el &mbito de aplicacion. A pesar
del hecho de que algunas normas y textos del Codex abarcan los piensos, en la medida en que estos afectan a
la inocuidad de los alimentos en la cadena alimentaria, la Comision iba a debatir si los términos de referencia
del Codex incluyen el comercio de piensos en general. Se recordd también que el documento del proyecto
solo hacia referencia a los alimentos. Por tanto, el Comité acord6é no incluir los piensos en el &mbito de
aplicacion.

11 En respuesta a la pregunta de si los principios deberian o no aplicarse a los productos destinados a la
elaboracion ulterior y los destinados a la incorporacion en otros alimentos pero no a la venta, se aclar6 que
los principios tenian caracter general y resultarian pertinentes, por ejemplo, en el caso de que una norma del
Codex fuera de aplicacion para los productos.

12 El Comité observd que se deberia definir claramente la relacion entre el muestreo, el andlisis y la
evaluacion de la conformidad y que deberia utilizar con cautela los términos “riesgo” y “proteccion”, con un
sentido diferente al de otras normas y textos del Codex. Se observo también la necesidad de examinar las
definiciones.

13 El Comité acordd establecer un grupo de trabajo durante la reunion en el que se utilizarian como
idiomas el espafiol, el francés y el inglés, con el fin de examinar y redactar nuevamente el texto a la luz de
las observaciones recibidas. ElI Comité examiné el texto revisado que figura en el documento
CRD 15 seccion por seccion. Ademas de las modificaciones editoriales, el Comité acordd los siguientes
cambios.

Introduccion

14 El Comité acordd incluir un nuevo parrafo (nimero 5) a los efectos de que el muestreo y analisis
constituyen solo uno de los métodos mediante los cuales un exportador puede validamente afirmar que tiene
la seguridad de que los productos se ajustan a las especificaciones. Inicialmente este texto fue incluido en el
Principio 9 pero era mas apropiado en la introduccion.

Definiciones

15 El Comité convino en las definiciones revisadas propuestas por el grupo de trabajo en el documento
CRD 15. Se observo gue se habia suprimido la definicion de las controversias, ya que el documento no tenia
como finalidad abordar la solucion de diferencias, sino prevenir su incidencia.

Principio 1

16 El Comité tomé nota de algunas propuestas de enmienda del texto sobre “las especificaciones del pais
importador”, con el fin de eliminar la referencia que se hace al pais importador y reemplazarla con “las
especificaciones del Codex”; en el sentido de hacer referencia a “especificaciones acordadas”, o de mantener
solo “las especificaciones”, puesto que no son los paises quienes comercian, sino las empresas de comercio.
Sin embargo, el Comité acordé que las especificaciones de importacion eran definidas por los gobiernos y,

en consecuencia, mantuvo la referencia al pais importador con el fin de evitar la confusion con las normas
privadas.

Principio 2
17 El Comité acord6 afiadir “por todas las partes” al final de la frase y afiadir como ultima frase “Los

gobiernos deberian compartir entre si toda la informacion pertinente utilizando un formato e idioma o
idiomas convenidos de comun acuerdo”, para mayor claridad.
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Principio 3
18 Un observador propuso sustituir “producto” por “alimento” puesto que no se definia “producto”. El
Comité no lo acept6 porque se alteraria el significado del texto considerablemente.

Principio 8
19 Se hizo la observacién de que este principio era tan general en su aplicacion gque se deberia situar

antes en el documento. Después de alguna discusion el Comité acordo colocar este principio a continuacion
del Principio 3.

Estado del Anteproyecto de principios para el uso del muestreo y analisis en el comercio internacional
de alimentos

20 El Comité convino en remitir el anteproyecto de principios a la Comision en su 35.° periodo de
sesiones para su aprobacién en tramite 5 (véase el Apéndice V).

21 El Comité acordd devolver el comentario al tramite 2/3 y elaborar los ejemplos mas adelante. El
Comité acord6 que se estableciera un grupo de trabajo electrénico que desarrollaria su actividad en inglés
para elaborar un proyecto de notas explicativas y estudiar los ejemplos que pudieran resultar Gtiles a efectos
de su examen en la reunion siguiente.

22 La presidencia del grupo de trabajo corresponderia a Alemania con asistencia de Nueva Zelandia
(especialmente en cuanto a la disponibilidad de un espacio de trabajo basado en la web), los Estados Unidos,
los Paises Bajos y el Japdn. Varias delegaciones expresaron su interés por participar en el grupo de trabajo.

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

23 La presentacion del informe del grupo de trabajo corri6é a cargo de su Presidente, Dr. Roger Wood
(Reino Unido). ElI Comité examind los métodos cuya ratificacion se proponia y, ademas de los cambios
editoriales, hizo las modificaciones y recomendaciones que se exponen a continuacion (véanse los Apéndices

Iy ).
Pescado y Productos Pesqueros:
Norma para la salsa de pescado

24 Para el nitrdgeno en aminoacidos, se corrigieron las referencias a ambos métodos AOAC y se
ratificaron los métodos utilizados para obtener el resultado mediante célculo. EI Comité tom6 nota de los
datos de validacién proporcionados por Tailandia en el documento CRD 5 para la ampliacién del &mbito de
aplicacion del método a la salsa de pescado, dado que el método se habia pensado en un principio para los
fertilizantes, y alenté a Tailandia a publicar los datos.

25 En lo que se refiere al pH, el Comité record6 que el método AOAC 981.12 fue aprobado ya como tipo
111 para las frutas y hortalizas elaboradas. Se propuso aprobarlo como Tipo IV porque no existen estudios en
colaboracion para las salsas de pescado y debido a la dilucién requerida para la medicion del pH. No
obstante, el Comité observé que la dilucion no tiene efecto sobre el uso del método vy lo ratific6 como Tipo
"I

26 Para el cloruro de sodio, no se aprobo la referencia al Documento técnico de la FAO n.° 219, de 1981,
dado que no resultaba facilmente disponible. Aunque el AOAC 937.09 era actualmente un método de tipo Il,
se aprob6 como Tipo IV al no existir estudios en colaboracion para la salsa de pescado. Se formuld una
enmienda resultante al estado de este método para las anchoas hervidas secas saladas. EI AOAC 976.18 fue
aprobado como Tipo Il. Dado que el AOAC 976.19 es un método patentado, no fue aprobado y la decision se
aplaz6 hasta que se hubiese tratado la cuestion general de los métodos patentados (vease el tema 5 del
programa).

> CX/MAS 12/33/4, CXIMAS 12/33/4-Add.1, CRD 1 (Informe del grupo de trabajo), CRD 5 (observaciones de
Tailandia), CRD 11 (comentario de los métodos ISO para grasas y aceites), CRD 14 (observaciones de Australia -
Aguas Minerales Naturales).
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27 El método para la determinacion de la histamina, que ya estaba aprobado para el pescado y los
productos pesqueros, se confirmé como Tipo Il, y se omitié la referencia a “otros métodos equivalentes
cientificamente validados™ al no resultar coherente con el enfoque vigente para la aprobacién de los métodos.

Aditivos alimentarios: Norma para la sal de calidad alimentaria

28 El Comité record6 que el Comité sobre Aditivos Alimentarios (CCFA) habia pedido asesoramiento
sobre la posibilidad de convertir los métodos para metales pesados y cobre en criterios y retener una lista de
los métodos para otras disposiciones.

29 El Comité convino en examinar los métodos especificos para metales pesados y el cobre para su
aprobacion y, al mismo tiempo, proponer criterios y evaluar estos métodos sobre la base de los NM
especificados en el documento de trabajo. Los métodos individuales se examinaron, por lo tanto, como se
describe a continuacion.

30 El Comité tomd nota de que varios métodos ESPA/CN habian sido actualizados y reemplazados por
los métodos EuSalt. Los métodos que no se discuten en la presente seccion fueron aprobados en la forma
propuesta. En los métodos propuestos se hicieron las siguientes enmiendas y observaciones.

31 Una delegacion propuso que se reconsiderara la tipificacién de los métodos, ya que varios métodos
del Tipo Il no eran recientes y debia estudiarse su sustitucion por métodos mas modernos, que eran
actualmente del Tipo Ill. El Presidente record6 que se trataba de un problema general y que, en el marco del
Codex, los métodos de referencia deberian ser ampliamente accesibles, lo que no siempre sucedia en el caso
de los métodos mas recientes, y también sefial6 que esta cuestién podria abordarse mediante el enfoque de
criterios.

32 El Comité no ratifico los métodos para halégenos y pidié al CCFA que aclarase si eran necesarios
estos métodos, ya que en la norma no existian disposiciones para los haldgenos.

33 El Comité no ratifico los métodos siguientes en vista del riesgo asociado con el uso de sustancias
quimicas toxicas: 1SO 2481:1973 para los halégenos (dificultades relativas al mercurio); EuSalt/AS 007-
2005 para el potasio (dificultades relativas al mercurio), y EuSalt/AS 011-2005 para el arsénico (dificultades
relativas a la piridina). Estos métodos se devolvieron al CCFA para un examen ulterior de los riesgos
asociados con estos reactivos y de la posibilidad de utilizar otros métodos mas saludables como los del Tipo
1. El método EuSalt/005-2005 para el cobre también se devolvi6 al CCAS, dado que el uso de tetracloruro
de carbono es restringido en algunos paises.

34 El Comité aprob6 el EuSalt/As 008-2005, propuesto como Tipo Ill, en calidad de Tipo I, debido a
gue no se habia aprobado el método EuSalt /AS 007-2005 propuesto como Tipo Il y se consider6 que era el
de mayor disponibilidad entre los métodos del Tipo IlI.

35 El Comité acept6 los criterios del método presentados en la Tabla 1 (CRD1) con una correccion en la
recuperacion de 80-110% para que fuese coherente con los valores utilizados en el Manual de procedimiento
y examiné los métodos propuestos de conformidad con los criterios.

36 El Comité tomd nota de que el método EuSalt/AS 015-2007 cumplia los criterios y lo ratificé como
Tipo 111 para el cobre, el plomo y el cadmio. EI Comité tomé nota de un comentario segun el cual podia ser
dificil utilizar el método ICP-OES en algunos paises y pidié al CCFA que considerara si se podian
recomendar métodos mas ampliamente disponibles. En cuanto a los otros métodos para el cobre, el arsénico,
el mercurio, el plomo y el cadmio, el estudio en colaboracién se llevo a cabo a niveles demasiado bajos y,
por lo tanto, la precisién era escasa y eran necesarios datos del estudio en colaboracion para los niveles
cercanos al MN (ML). Estos métodos fueron aprobados por lo tanto, como Tipo IV.

37 Para el yodo, se aclaré que el método de la OMS/UNICEF/ICDD solo procedia para los productos
enriquecidos con yodato y se aprob6 como Tipo IV, ya que no se disponia de los resultados de estudios en
colaboracion. Los otros dos métodos fueron aprobados.

Frutas y Hortalizas elaboradas
Brotes de bambu enlatados

38 Se acord6 suprimir el 1ISO 2447:1998 para el estafio y aprobar el NMKL 126:1988 | ISO 17240:2004
como Tipo I, ya que el método de referencia (Tipo 1) es el AOAC 980.19.
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Comité Coordinador para el Cercano Oriente
39 Los métodos propuestos fueron aprobados con las siguientes excepciones.
Harissa

40 El Comité tomé nota de que la escala de colores Hunter se describia en un método patentado y pidid
una aclaracién al CCNEA sobre la referencia del método que se debia utilizar.

Halwa con tahina

41 Como los métodos propuestos para los azlcares y la acidez no eran aplicables a las disposiciones en
cuestion, el Comité pidié al CCNEA que propusiera métodos pertinentes.

Leche y productos lacteos
Leches fermentadas

42 La disposicién fue corregida, se incluyé la referencia a la actualizacion del método de la FIL y de la
ISO y el Tipo se modificé de 1V a I, ya que la acidez total se expresa en acido lactico, lo que implicaba un
factor de conversion. EI método 24:1964 de la FIL se elimind ya que esta ltima lo retiro.

Mezcla de leche condensada edulcorada desnatada y grasa vegetal

Mezcla con bajo contenido de grasa de leche desnatada (descremada) condensada edulcorada y grasa vegetal

43 Recordando que la disposicion es para solidos lacteos no grasos pero que los métodos aprobados
determinan el total de sélidos_no grasos, el Comité acord6 que el principio correcto para los sélidos lacteos
no grasos (MSNF) era el “Calculo de contenido total de materia s6lida, contenido de grasa y de azucar”,
como se habia propuesto en la Gltima reunién.

Otras cuestiones

44 El Comité acord6 revocar el método EN para la vitamina C destinada a preparados para lactantes y
para los jugos y néctares de frutas en la Norma 234 del Codex, ya que se habia retirado y ya no estaba
disponible.

Grasas y aceites

45 El Comité acordd aprobar las actualizaciones de las referencias de varios métodos para grasas y
aceites propuestas por la AOCS y la ISO. Ademas se acord6 pedir al Comité sobre Grasas y Aceites que
examinara los métodos para la determinacion de la densidad relativa en varias normas y el eritrodiol + uvaol
en los aceites de oliva y en los aceites de orujo de oliva, ya que los métodos actuales de la UIQPA ya no
estaban disponibles (véase el Apéndice IlI).

46  Se sefiald6 que cuando los métodos de la UIQPA u otros métodos que requerian actualizacion
aparecian en normas elaboradas por comités suspendidos, dichos métodos deberian ser objeto de examen por
el CCMAS.

Aguas minerales naturales

47 El Comité record6 que la Comisién habia aprobado, en su 34.° periodo de sesiones, varios métodos
para las aguas minerales naturales y acord6 hacer las siguientes correcciones en cuanto a los principios:

e 1SO 11885:2007 para el borato: ICP-OES en lugar de ICP-MS

e |SO 10304-1:2007 para el fltor y los nitratos: LC de iones en lugar de HPLC; para los nitritos: LC de
iones-UV en lugar de HPLC.

Parte 2. PLANES DE MUESTREO
Frutas y hortalizas elaboradas
Coco desecado

48 El Comité aprobd el plan de muestreo y sefial6 que se basaba en la guia de las Directrices generales
sobre muestreo y que este es el enfoque que en general deberian seguir los comités de productos.
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49 En cuanto al plan de muestreo que debia revocarse, el Comité sefial6 que los métodos de muestreo de
la ICC n.° 101.1960 aun estaban vigentes para el muestreo del trigo. Se acordd consultar al CCPFV si se
podian retener estas instrucciones y aplicarlas al coco desecado.

Pescado y productos pesqueros: salsa de pescado
Normas regionales (Cercano Oriente) para la harissa y para la halva con tahina

50 El Comité recordd que el CCMAS habia aclarado en varias ocasiones que en las distintas normas no
debe hacerse referencia a las Directrices generales sobre muestreo, ya que no establecen planes de muestreo
sino instrucciones para seleccionar planes de muestreo, y alento a los distintos comités a escoger los planes
de muestreo apropiados. Por ello, se acordd que no se debian aprobar las disposiciones de muestreo en las
normas citadas y que los comités debian examinar la elaboracion de planes de muestreo concretos para los
productos de que se trate.

51 El Comité tom6 nota de que esta aclaracion correspondia a la pregunta del CCNEA sobre los planes
de muestreo en las normas regionales para el humus con tahina, la tahina y el ful medames.

52 El Comité expreso6 su agradecimiento al Dr. Wood y al grupo de trabajo por su excelente labor. Se
acordo gue en la siguiente reunion la ratificacion de los métodos de analisis y muestreo se llevaria a cabo en
la sesion plenaria.

Nutricion y alimentos para regimenes especiales®

Métodos de andlisis para la fibra dietética

53 El Comité recordd que, en su Gltima reunién, habia aprobado varios métodos de andlisis para la fibra
dietética propuestos por el Comité sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU) y
habia acordado que un grupo de trabajo electrdnico presidido por el Reino Unido examinara la elaboracion
de un arbol de decisiones con objeto de facilitar la seleccion entre los métodos disponibles para la fibra
dietética. EI Comité examind el documento de debate sobre la seleccion de métodos de analisis para la
determinacion de la fibra dietética a través del uso de &rboles de decision (CX/MAS 12/33/4-Add.2),
teniendo en cuenta las opciones presentadas en el grupo de trabajo sobre ratificacion para abordar esta
cuestion.

54 El Comité acordd las siguientes enmiendas a la lista de métodos para la fibra dietética incluida en
CODEX STAN 234.

55 Se modificd el titulo de la Gltima seccién de la tabla de métodos sustituyéndolo por “Otros métodos
que no hayan sido evaluados en estudios entre laboratorios”, ya que no habia necesidad de hacer referencia a
las directrices internacionales de la AOAC. En esta seccidn también se acord6 que la primera entrada deberia
referirse a la “pared celular de las levaduras” en lugar de “todos los alimentos” dado que el método de
Eurasyp solo se aplica a la pared celular de las levaduras.

56 Varias delegaciones y algunos observadores apoyaron la elaboracion de guias para facilitar la
seleccién de métodos, ya que la aprobacién de muchos métodos del Tipo | podria inducir a confusién a los
analistas, y se hicieron varias propuestas en cuanto a la posible utilizacién de las recomendaciones expuestas
en el documento de trabajo: incluyendo el arbol de decisiones y el cuadro con algun texto explicativo en un
documento aparte; el cuadro o parte de él como un anexo a la lista de los métodos, o insertar notas al pie de
la lista de métodos para aclarar su aplicabilidad sobre la base de la informacion expuesta en el Apéndice 1V
del documento de trabajo.

57 Otras delegaciones no apoyaron esa orientacién en el marco del Codex ya que las recomendaciones
adicionales podrian crear mas confusion, limitar la eleccion de los laboratorios y dar lugar a obstaculos
comerciales, y porque era preferible dejar la seleccién de métodos a los analistas, ya que la informacién
adecuada sobre el alcance estaba disponible en la descripcion de cada método. Estas delegaciones también
recordaron que puesto que habian sido necesarios muchos esfuerzos para finalizar la lista de métodos, la
elaboracién de orientaciones sobre la seleccion de métodos probablemente iba a resultar un proceso a largo
plazo. Observaron que el documento podria ser Gtil como referencia con algunas correcciones y podria
utilizarse como base para la publicacion en una revista cientifica, entendiendo que debia ser de libre y fécil

& CX/MAS 12/33/4-Add.2, CRD 16 (métodos de analisis para la fibra dietética).
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disponibilidad. Algunos observadores comunicaron al Comité que sus organizaciones podrian considerar la
publicacion de tal documento.

58  Algunas delegaciones sefialaron que la publicacién en una revista cientifica, incluso aunque estuviese
facilmente disponible, no reemplazaria la orientacion sobre un texto del Codex en la lista de métodos o como
un documento aparte. EI Comité tom6 nota de una propuesta de hacer referencia solamente a la tabla en el
Anexo IV del documento de trabajo, que describe los tipos de muestras procedentes y los compuestos
determinados por cada método.

59 El Comité examino la Tabla en el Apéndice IV del documento de trabajo y acordd realizar una serie
de correcciones a la “Metodologia de la fibra dietética - ¢;Qué se mide y qué no se mide?” para cada uno de
los métodos enumerados en la tabla y presentar una version revisada como un CRD de manera estuviera
disponible para todos los delegados. Se convino en que no se deberian afiadir métodos adicionales puesto que
el objetivo de la tabla era aclarar los componentes de fibra que debian analizarse conforme a los métodos
actualmente adoptados.

60 El Comité reconocio el valor de la informacién presentada en el CRD 16 como una herramienta que
podria ayudar a la seleccion de métodos de analisis apropiados para la fibra dietética en un producto
concreto.

DISPOSICIONES SOBRE LA UTILIZACION DE LOS METODOS PATENTADOS EN LAS
NORMAS DEL CODEX (tema 5 del programa)’

61 El Comité recordd que en su 32.2 reunién habia decidido iniciar un nuevo trabajo de elaboracién de
disposiciones para los métodos patentados en el Manual de procedimiento y habia convenido en que un
grupo de trabajo electrénico dirigido por el Reino Unido y Alemania definiera el término “método
patentado”, preparara un proyecto de criterios para su inclusion en el Manual de procedimiento y lo
sometiera a examen en la siguiente reunion.

62 La delegacion del Reino Unido, que presidié el grupo de trabajo electronico, dio una explicacion del
texto, incluyendo una definicion de los métodos patentados y el texto sobre estos métodos que iba a
incorporarse en el Manual de procedimiento. La delegacion comunicé también al Comité que en la Reunién
Interinstitucional también se examinaban cuestiones correspondientes a los métodos patentados porque tales
métodos se presentaban ante organizaciones de establecimiento de normas.

63 El Comité expreso su agradecimiento al Reino Unido y al grupo de trabajo electrénico por su labor.
Consideraciones generales

64 El Comité tom6 nota de las opiniones sobre la necesidad de considerar con cautela los métodos
patentados, teniendo en cuenta que un método patentado ratificado como método de tipo | o Il traeria
considerables ventajas comerciales al fabricante. Algunas delegaciones opinaron que un método patentado
no se deberia ratificar como método de tipo | o 1l debido a las dificultades que enfrentaban los analistas y a la
preocupacion respecto a la disponibilidad del método y/o el reactivo utilizado en el método en algunos
paises. Se observd que en el curso de la ratificacion de los métodos en el CCMAS la tipificacién de tales
métodos se estudiaria cuidadosamente caso por caso.

65 El Comité observo que, en ausencia de cualquier otro método, deberian tenerse en cuenta los métodos
patentados adecuados, puesto que se deberia ratificar al menos un método de analisis para asegurar el
etiquetado, como en el caso de la determinacion del gluten.

66 Algunas delegaciones preguntaron si este principio se podia aplicar al trabajo de otros comités, tales
como el Comité sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF), el Comité
sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) y el Comité sobre Higiene de los Alimentos (CCFH). Se aclar6 que el
principio se aplicaria directamente a la ratificacion de métodos de analisis que son responsabilidad del
CCMAS, aunque podria tener cierto impacto sobre el trabajo de otros comités.

67 En lo que se refiere a la pregunta de como proceder en el caso de tener que ocuparse de méas de un
método patentado respecto a una sola disposicion, el Comité sefiald6 que si estos daban el mismo valor

" CX/MAS 12/33/5, CRD 4 (observaciones de Chile y la UE), CRD 10 (documento modificado), CRD 13
(observaciones de China).
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analitico, deberian ratificarse con el tipo 111 y uno de ellos con el tipo Il y, si daban valores diferentes, solo
uno de ellos deberia ratificarse con el tipo |.

68 El Comité acordd volver a redactar el documento, teniendo en cuenta las observaciones, para
examinarlo revisado seccion por seccion segln se presenta en el documento CRD 10. Ademas de las
modificaciones editoriales, el Comité acordd los siguientes cambios.

Definicién del método patentado de analisis

69 En lo que se refiere a la divulgacion de informacion sobre el método, el Comité acordd sustituir “sin
permiso expreso o licencia” por “de tal manera que no se disponga de otra fuente alternativa para acceder a
estos”, puesto que la definicion original era tan amplia que cualquier método que utilice productos quimicos
“normales” podria incluirse en su &mbito de aplicacion. Se acord6 también, para mayor claridad, reemplazar
“restringen o limitan” por “que restringen o limitan, por decision de su titular”.

Requisitos

70 Se modifico ligeramente el texto del parrafo introductorio para aclarar que los requisitos son de
naturaleza general y no son tareas especificas del CCMAS.

Parrafo a)

71 El Comité acordé modificar el comienzo de la frase tal como sigue:”No deberia ratificarse un método
patentado si...” y los parrafos siguientes en consecuencia. EI Comité también acord6é que la Gltima frase
pasara a constituir un nuevo parrafo con una modificacion en la parte final del modo siguiente:”debera
examinarse y podra revisarse el estado del método patentado aprobado anteriormente”.

Parrafo c)

72 El Comité acordd reemplazar “variabilidad por lotes” por “el efecto que la variabilidad en la
fabricacion tiene...”, para mayor claridad.

73 Una delegacion propuso incluir que el cambio de contenido de un kit podia influir en las
caracteristicas del rendimiento y deberia comunicarse. EI Comité, haciendo hincapié en que este documento
describe principios generales, acordd incluir el siguiente nuevo parrafo después del parrafo c): “Después de
la ratificacion, los cambios que influyan en las caracteristicas de rendimiento deberan ser notificados al
CCMAS para su examen”.

Parrafo d)

74 Una delegacién opind que un método patentado que se vaya a ratificar debia validarse. EI Comité no
acepto la propuesta puesto que la enmienda dificultaria excesivamente la ratificacion de un método patentado
y observo que tales métodos no se ratificarian como métodos del tipo I, 11 o I, segun se explica en la Gltima
frase.

75 El Comité acordd afadir “Los resultados de esas investigaciones deberian ponerse a disposicion del
CCMAS” después de la primera frase para asegurar que el CCMAS pueda examinar el estado del método.

Parrafo e)

76 El Comité acord6 sustituir “informacidn patentada” por “propiedad intelectual”.

Parrafo g)

77 El Comité acordd cambiar el parrafo relativo a la actuacion del CCMAS de la manera siguiente:”El
CCMAS puede rechazar la ratificacion de un método patentado en el caso de que las restricciones impuestas
por la propiedad intelectual limiten indebidamente las investigaciones relativas a la determinacion de sus
propiedades, el alcance de las reclamaciones y la validez o desarrollo de mejoras tecnolégicas”, observando
que la ratificacion de cualquier método de andlisis, incluidos los patentados, no impide cualquier
investigacion futura.

Estado de las disposiciones sobre la utilizacion de los métodos patentados en las normas del Codex

78 El Comité acordé remitir el texto enmendado al Comité sobre Principios Generales para su
ratificacion e inclusion en el Manual de procedimiento en Principios para el establecimiento de métodos de
analisis del Codex después de la seccion de Criterios generales para la seleccion de métodos de analisis
(véase el Apéndice V).



REP12/MAS 9

INFORME DE LA REUNION ENTRE ORGANIZACIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS
(tema 6 del programa)®

79 El Secretario de la reunion entre organizaciones, Dr. Richard Cantrill (American Oil Chemists’
Society, AOCS), presentd el informe de la 24.2 reunién de organizaciones internacionales que trabajan en el
ambito de los métodos de analisis y muestreo, celebrada el 2 de marzo de 2012. Ademas de las cuestiones
incluidas en el programa del Comité, en la reunion se trataron las actividades de las organizaciones
participantes, algunas de las cuales se sefialan méas abajo.

80 El Comité observé que la Guia al vocabulario internacional de términos basicos y generales de
metrologia (VIM) se habia publicado en la pagina web de Eurachem y que en la reunion se reconocio la
necesidad de ofrecer una lista de otras fuentes de términos.

81 En la reunién se habian examinado aspectos del enfoque de criterios, tales como las implicaciones
practicas del enfoque de criterios en la adopcion de métodos, la validacion de un método parcialmente
basado en criterios y la extension del enfoque a los métodos del tipo 1, excepto los de veracidad.

82  El Comité observé que el taller de la reunion y de MoniQA sobre la seleccion de los laboratorios
adecuados para el control oficial, organizado antes de la reunién, habia tenido un gran éxito, con una
participacion de mas de 60 delegados, que fueron invitados a formular propuestas para un taller futuro que
podria tener lugar en 2013.

83 El Comité tom6 nota de que en breve, antes de la proxima reunién del comité técnico CEN/TC 275,
estara disponible para comentarios un informe sobre las actividades recientes del grupo de trabajo CEN TC
275 WG 0.

84 Respecto a las directrices para la validacion de los métodos cualitativos, se sefial6 que bajo la
direccion de la AOAC pronto se pondria a disposicion en su pagina web el resultado del trabajo de dos
grupos de expertos de ISO/TC 34/SC 16, AOAC Intl. y MoniQA/UIQPA para la formulacion de
observaciones publicas.

85 Se informé al Comité de que la norma ISO 5725, reformulada como ISO 15725, se hallaba en una
etapa temprana de elaboracién. Se observo que un nuevo proyecto de la parte 1 estaria listo para debate en la
reunion del comité técnico TC 69 que se celebraria en junio y que un anteproyecto de la parte 2 apareceria
con referencias a la determinacion de la precisién intermedia.

86 En la reunién se recordd a los miembros que actualizaran y mantuvieran sus referencias en la Norma
CODEX STAN 234-1999, en caso de ser necesario.

87 El Comité expres6 su aprecio a las organizaciones internacionales participantes en la reunion
interinstitucional por su contribucién a su labor y por la organizacion del taller conjunto de la reunién y de
MoniQA, asi como a la Oficina Hungara de Inocuidad de los Alimentos por haber servido de anfitriona para
la reunién. Se observé que la siguiente reunién entre organizaciones se celebraria antes de la 34.% reunién del
Comité.

88 El Comité observo que en el documento sobre “El enfoque de criterios del Codex aplicados a métodos
de definicion operacional”, anexo al CRD 2, se ofrecia alguna informacion dtil, y que en el futuro el Comité
tal vez consideraria esta cuestion.

89 El Comité acordd pedir a la reunion entre organizaciones que preparase un breve documento de
debate sobre cuestiones de muestreo para su examen en la siguiente reunion, teniendo en cuenta la
informacidn contenida en CRD 12.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 7 del programa)

Actualizacion de la referencias en la lista de métodos de anélisis

90 La delegacion del Brasil sefial6 que habia varios métodos aprobados que ya no estaban en uso o que
era necesario actualizar, que en algunas directrices la referencia a documentos elaborados por otras
organizaciones también deberia revisarse y propuso examinar la cuestion en la reunion siguiente.

& CRD 2 (Informe de la reunién entre organizaciones).
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91 La Secretaria recordd que, aunque las actualizaciones de los métodos eran responsabilidad del comité
pertinente si se encontraba activo, el CCMAS podia revisar los métodos cuando los comités se suspendian,
tal como estaba sucediendo con los métodos para la leche y los productos lacteos, que se actualizaban con
regularidad. Se observd asimismo que las organizaciones de establecimiento de normas proporcionaban al
Comité su informacidn mas reciente para su examen en el marco del tema sobre ratificacion.

92 El Comité acordd que el Brasil preparara un documento de debate sobre la actualizacion de las
referencias a los métodos de anélisis y otros textos, para su examen en la reunion siguiente.

Otras cuestiones

93 Respondiendo a una pregunta sobre la informacién facilitada en el informe de la reunion entre
organizaciones sobre el trabajo emprendido en el BIPM referente al papel desempefiado por la metrologia en
microbiologia, se observo que la informacion también podria ser pertinente para las cuestiones generales
sobre los métodos de andlisis y muestreo, mientras que el trabajo sobre los métodos microbiol6gicos era
responsabilidad del Comité sobre Higiene de los Alimentos. Se tom6 nota de que en la reunion siguiente se
ofreceria informacion actualizada sobre el trabajo del BIPM por medio de la reunion entre organizaciones.

94 La delegacion de Marruecos expreso su opinion de que se necesitaba una orientacién practica acerca
de la aplicacion de las Directrices generales sobre el muestro, o que las Directrices tendrian que simplificarse
para facilitar su utilizacion. El presidente indicé que mediante la elaboracién de ejemplos en el marco de los
Principios para el uso del muestreo y el analisis en el comercio internacional de alimentos se pretendia
responder a esta necesidad de dar orientacion sobre el muestreo a los paises miembros.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 8 del programa)

95 El Comité tomo nota de que su reunion siguiente estaba programada en Hungria del 4 al 8 de marzo
de 2013, a la espera de la confirmacion final por parte del pais anfitrion y la Secretaria del Codex.
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Apéndice 11

SITUACION DE LA RATIFICACION DE LOS METODOS DE ANALISIS
Y TOMA DE MUESTRAS

Pescado y productos pesqueros

Aditivos alimentarios

Frutas y hortalizas elaboradas

Comité Coordinador para el Cercano Oriente
Leche y productos lacteos

Nutricion y alimentos para regimenes especiales

Grasas y aceites
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Aguas minerales naturales

Métodos que ya no estan disponibles
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A. COMITE DEL CODEX SOBRE PESCADO Y PRODUCTOS PESQUEROS
Norma para la salsa de pescado

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo
Salsa de pescado Nitrogeno total AOAC 940.25 Digestion Tipo |
Salsa de pescado Nitrégeno en AOAC 920.04 y Método de titulacién por Tipo |
amino&cidos AOAC 920.03 determinacion del
formaldehido
Sustraccién por nitrégeno
amoniacal
(método del 6xido de
magnesio)
Salsa de pescado pH AOAC 981.12 Electrometria Tipo I
El pH se medird en una muestra de salsa de pescado
diluida con agua a 1:10 utilizando un medidor de
pH. Es necesario diluir la salsa de pescado debido a
la alta carga i6nica de la salsa sin diluir.
Salsa de pescado Cloruro sédico AOAC 937.09 Valorimetria Tipo IV
Salsa de pescado Cloruro sédico AOAC 976.18 Potenciometria Tipo Il
Salsa de pescado Cloruro sédico AOAC 976.19 Método de tira indicadora No aprobado, en tanto que se trata de un “método
patentado” y se dispone de métodos alternativos
Salsa de pescado Histamina AOAC 977.13 Fluorimetria Tipo Il

Nota: Enmienda resultante a los métodos para el cloruro sédico en anchoas hervidas secas saladas (AOAC 937.09)
B. COMITE SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS

Proyecto de revision de la Norma para la sal de calidad alimentaria

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo

Sal de calidad Sulfato 1ISO 2480:1972 Gravimétrico Tipo Il

alimentaria

Sal de calidad Sulfato EuSalt/AS 015-2007 ICP-OES Tipo 11

alimentaria

Sal de calidad Sulfato EuSalt/AS 018-2005 Cromatografia ionica Tipo I

alimentaria

Sal de calidad Hal6genos I1ISO 2481:1973 Mercurimetria No aprobado. Devolucidn al CCFA por no estar
alimentaria previstos los halégenos en la Norma y por

inquietudes sobre la inocuidad respecto de un
reactivo en el método
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo
Sal de calidad Hal6genos EuSalt/AS 016-2005 Potenciometria No aprobado. Devolucién al CCFA por no estar
alimentaria previstos los halégenos en la Norma
Sal de calidad Hal6genos EuSalt/AS 018-2005 Cromatografia ionica No aprobado. Devolucion al CCFA por no estar
alimentaria previstos los haldgenos en la Norma
Sal de calidad calcio y magnesio I1ISO 2482:1973 volumetria Tipo Il
alimentaria complexométrica
Sal de calidad calcio y magnesio EuSalt/AS 009-2005 espectrofotometria de Tipo 11
alimentaria absorcion atémica con
llama
Sal de calidad calcio y magnesio EuSalt/AS 015-2007 ICP-OES Tipo I
alimentaria
Sal de calidad Potasio EuSalt/AS 007-2005 Volumetria No aprobado. Devolucién al CCFA por inquietudes
alimentaria sobre la inocuidad respecto de un reactivo en el
método
Sal de calidad Potasio EuSalt/AS 008-2005 espectrofotometria de Tipo 1l
alimentaria absorcion atémica con
llama
Sal de calidad Potasio EuSalt/AS 015-2007 ICP-OES Tipo 11
alimentaria
Sal de calidad Cobre EuSalt/AS 005-2005 Fotometria No aprobado. Inquietud sobre la disponibilidad de
alimentaria tetracloruro de carbono; veéase el anexo
Sal de calidad Cobre EuSalt/AS 015-2007 ICP-OES Tipo I11; véase el anexo
alimentaria
Sal de calidad Arsénico EuSalt/AS 011-2005 Fotometria No aprobado. Devolucion al CCFA debido a una
alimentaria inquietud sobre la inocuidad respecto del uso de
piridina en el método; véase el anexo
Sal de calidad Arsénico EuSalt/AS 015-2007 ICP-OES Tipo 1V; véase el anexo
alimentaria
Sal de calidad Mercurio EuSalt/AS 012-2005 Espectrometria por Tipo IV; véase el anexo
alimentaria absorcion atémica de
vapor frio
Sal de calidad Plomo EuSalt/AS 013-2005 Espectrometria de Tipo IV; véase el anexo
alimentaria absorcion atémica con

llama
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo
Sal de calidad Plomo EuSalt/AS 015-2007 ICP-OES Tipo IlI; véase el anexo
alimentaria
Sal de calidad Cadmio EuSalt/AS 014-2005 Espectrometria de Tipo IV; véase el anexo
alimentaria absorcion atémica con
llama
Sal de calidad Cadmio EuSalt/AS 015-2007 ICP-OES Tipo I11; véase el anexo
alimentaria
Sal de calidad Yodo EuSalt/AS 002-2005 Valorimetria con tiosulfato | Tipo Il
alimentaria sodico
Sal de calidad Yodo Meétodo Valorimetria con tiosulfato | Tipo IV
alimentaria OMS/UNICEF/ICCIDD! sodico Sélo aplicable a un producto que haya sido
enriquecido con yodato
Sal de calidad Yodo EuSalt/AS 019-2009 ICP-OES Tipo I
alimentaria
C. COMITE DEL CODEX SOBRE FRUTAS Y HORTALIZAS ELABORADAS
Norma para brotes de bambu enlatados
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo
Brotes de bambi en | Estafio NMKL 126:1988| Espectrofotometria de Tipo Il
conserva ISO 17240:2004 absorcion atémica con

llama

Nota: En su 24.2 reunidn, el CCPFV (2006) acord6 suprimir el método I1SO 2447:1998 de la Norma para las frutas y hortalizas encurtidas en atencién a la solicitud

del CCMAS para que se aclarara el motivo del uso de dicho método y para que se considerara el uso del Método general del Codex AOAC 980.19 (Tipo 1)

(ALINORM 07/30/27, Apéndice 11).

! Assessment of iodine deficiency disorders and monitoring their elimination. A guide for programme managers (disponible sélo en inglés). Tercera edicién, Anexo 1:Titration method for determining

salt iodate

and

salt iodine

content.

Organizacién Mundial

de

la  Salud, Ginebra,

http:/Aww.who.int/nutrition/publications/micronutrients/iodine_deficiency/WHO_NHD_01.1/en/index.html.

2007.  El

informe  estd  disponible  en

la

direccion
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D. COMITE COORDINADOR PARA EL CERCANO ORIENTE

Norma regional para la harissa

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo
Acidez ISO 750:1998 Valorimetria Tipo |
Harissa
Harissa Extracto seco - ISO 2173:2003 Refractometria Tipo |
solidos solubles
Harissa Ceniza insoluble ISO 763:2003 Gravimetria Tipo |
en &cido
Harissa Color Método de Hunter Lab No aprobado. Se pedird al CCNEA que proponga
un método con referencias adecuadas
Norma regional para la halva con tahina
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo
Halva con tahina Humedad AOAC 925.45] Gravimetria Tipo |
AACC Intl 44.60.01
Halva con tahina Grasa AOAC 963.15 Gravimetria Tipo |
Halva con tahina Ceniza AOAC 900.02| Gravimetria Tipo |
AACC Intl 8.14.01
Halva con tahina Azlcares (cuantifi | AOAC 930.15 Método propuesto no aprobado. Se pediré al
cados como CCNEA que proponga un método apropiado
sacarosa)
Halva con tahina Acidez AOAC 900.02 Método propuesto no aprobado. Se pediré al

CCNEA que proponga un método apropiado
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E. COMITE DEL CODEX SOBRE LA LECHE Y LOS PRODUCTOS LACTEOS

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo propuesto
Leches fermentadas | Acidez total ISO/TS 11869 Potenciometria, valoracion | Tipo |
expresada en IDF/RM 150: 2012 apH 8,30

porcentaje de &cido
lactico

Mezcla de leche Extracto seco no ISO 6734|FIL 15:2010 Calculo de contenido total | Tipo IV
desnatada graso (ESNG)? de materia solida,

(descremada) contenido de grasa y de

condensada azucar

edulcorada y grasa

vegetal

Mezcla con bajo ESNG® ISO 6734|FIL 15:2010 Caélculo de contenido total | Tipo IV

contenido de grasa
de leche desnatada
(descremada)
condensada
edulcorada y grasa
vegetal

de materia s6lida,
contenido de grasa y de
azlcar

F. COMITE DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES
Métodos de analisis relativos a la fibra dietética: Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables: Tabla de condiciones para

las declaraciones

Otros métodos®® que no hayan sido evaluados en estudios interlaboratorio

celular
de las
levadu-
ras

Pared Glucanos y mananos insolubles de la pared celular de las levaduras
(solo para la pared celular de las levaduras)

en linea:

ue.home.screen.

Eurasyp (European association for
specialty yeast product, Asociacion
Europea para los Productos de
Levadura de Especialidad) — LM
Bonanno. Biospringer - 2004 - version

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

Quimicoy
HPAEC-PAD

Tipo IV

2

El contenido de materia sélida y ESNG en la leche incluye agua de cristalizacion de lactosa.
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G. COMITE DEL CODEX SOBRE GRASAS Y ACEITES

especificados

AOCS Ca 5a-40 (12)

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo
Grasas y aceites Butilhidroxianisol, AOAC 983.150 Cromatografia liquida Tipo 1l
butilhidroxitolueno, AOCS Ce 6-86 (09)
tertbutilhidroguinona y
propilgalato
Grasas y aceites no indice de Acidez ISO 660:2009 o Valorimetria Tipo |
regulados por normas AOCS Cd 3d-63 (09)
individuales
Grasas y aceites no Cobre y hierro AOAC 990.05 Espectrofotometria de Tipo 1l
regulados por normas I1ISO 8294:2007 absorcion atémica (horno
individuales 0 AOCS Ca 18b-91 (09) directo de grafito)
(método general del Codex)
Grasas y aceites no indice de perdxido AOCS Cd 8b-90 (11) Valorimetria Tipo |
regulados por normas I1ISO 3961:1996 utilizando iso-octano
individuales
Grasas animales indice de yodo (IV) I1ISO 3961: 1996 Valorimetria de Wijs Tipo |
especificadas 0 AOAC 993.20
0 AOCS Cd 1d-92 (09)
Grasas animales indice de perdxido AOCS Cd 8b-90 (11) Valorimetria utilizando iso- Tipo |
especificadas 1ISO 3961:1996 octano
Grasas animales indice de ISO 3657:2002 0 Valorimetria Tipo |
especificadas saponificacion AOCS Cd 3d-25 (11)
Grasas animales Materia insaponificable | 1SO 3596:2000 Valorimetria previa extraccion | Tipo |
especificadas 0 1SO 18609: 2000; con éter dietilico
0 AOCS Ca 6b-53 (11)
Aceites vegetales Acidez I1ISO 660: 2009 Valorimetria Tipo |
especificados 0 AOCS Cd 3d-63 (09)
Aceites vegetales Densidad aparente I1ISO 6883: 2007, Con el Picnometria Tipo |
especificados factor de conversion
adecuado o AOCS Cc 10c-
95 (09)
Aceites vegetales indice de Crismer AOCS Ch 4-35 (09) y Turbidez Tipo |
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo
Aceites vegetales Rangos de composicion | 1SO 5508: 1990 Cromatografia de gases de los | Tipo Il
especificados de &cidos grasos de la e 1SO 12966-2:2011; ésteres metilicos
CGL 0 AOCS Ce 2-66 (09)
y Ce 1-62 (09) o Ce 1h-05
(09)
Aceites vegetales Impurezas insolubles 1SO 663:2007 Gravimetria Tipo |
especificados
Aceites vegetales Indice de yodo (IV) Wijs - 1SO 3961:20009; Valorimetria de Wijs® Tipo |
especificados 0 AOAC 993.20;
0 AOCS Cd 1d-92 (09);
0 NMKL 39 (2003)
Aceites vegetales Indice de perdxido AOCS Cd 8b-90 (11); Valorimetria Tipo |
especificados (PV) 0 ISO 3960: 2007
Aceites vegetales indice de I1SO 3657: 2002; Valorimetria Tipo |
especificados saponificacion (SV) 0 AOCS Cd 3-25 (11)
Aceites vegetales Contenido de esteroles ISO 12228: 1999; Cromatografia de gases Tipo Il
especificados 0 AOCS Ch 6-91 (11)
Aceites vegetales Materia insaponificable | 1SO 3596: 2000; Gravimetria Tipo |
especificados 0 ISO 18609: 2000;
0 AOCS Ca 6b-53 (11)
Aceites de oliva y aceites Acidez, libre (indice de | 1SO 660:2009 Valorimetria Tipo |
de orujo de oliva acidez) 0 AOCS Cd 3d-63 (09)
Aceites de oliva y aceites Diferencia entre COI/T.20/Doc. n.° 20 Analisis de los triglicéridos Tipo |
de orujo de oliva contenido real y teérico | o AOCS Ce 5b-89 (11) mediante HPLC y célculo
de triglicéridos con
ECN 42
Aceites de oliva y aceites Acidos grasos en la 1ISO 6800:1997 Cromatografia de gases Tipo |
de orujo de oliva posicion 2 de los 0 AOCS Ch 3-91 (11)
triglicéridos
Aceites de oliva y aceites Impurezas insolubles en | 1SO 663:2007 Gravimetria Tipo |

de orujo de oliva

petroleo ligero

3

Es posible calcular el indice de yodo a partir de los datos de composicion en acidos grasos obtenidos por cromatografia de gases utilizando, por ejemplo, AOCS Cd 1b-87 (09).
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Notas y tipo
Aceites de oliva y aceites indice de yodo ISO 3961:2009 Valorimetria de Wijs Tipo |
de orujo de oliva 0 AOAC 993.20

0 AOCS Cd 1d-92 (97)

o NMKL 39 (2003)
Aceites de oliva y aceites indice de perdxido I1ISO 3960:2007 Valorimetria Tipo |
de orujo de oliva 0 AOCS Cd 8b-90 (11)
Aceites de oliva y aceites indice de ISO 3657:2002 o Valorimetria Tipo |
de orujo de oliva saponificacion AOCS Cd 3d-25 (11)
Aceites de oliva y aceites Composicién de COI/T.20/Doc. n. 10 Cromatografia de gases Tipo |
de orujo de oliva esteroles y total de 0 1SO 12228:1999

esteroles 0 AOCS Ch 6-91 (11)

Aceites de oliva y aceites Contenido de acidos COI/T.20/Doc no. 17 Cromatografia de gases de los | Tipo Il
de orujo de oliva grasos trans 0 ISO 15304:2002 ésteres metilicos

0 AOCS Ch 2a-94 (11)
Aceites de oliva y aceites Materia insaponificable | 1SO 3596:2000 Gravimetria Tipo |
de orujo de oliva 0 ISO 18609:2000

0 AOCS Ca 6b-53 (11)
Aceites de oliva y aceites Contenido de cera COI/T.20/Doc. n.° 18 Cromatografia de gases Tipo 1l

de orujo de oliva

0 AOCS Ch 8-02 (11)
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H.  AGUAS MINERALES NATURALES
Criterios aplicables a las sustancias relacionadas con la salud en la Norma para las aguas minerales naturales
Disposicion ML Intervalo LD LC Precision  Recuper | Métodos propuestos Principio
(mg/L)]  minimo (mg/L)|(mg/L) RSDR (%) [cion gue cumplen los
aplicable inferior a (%) criterios
(mg/L)

Borato 5 3,1 0,5 1 25 97-103 | I1SO 9390:1990 Espectrofotometria
ISO 11885:2007 ICP-OES
ISO 17294-2:2003 ICP-MS*

Fluoruro 1,0 0,52 0,1 0,2 32 97-103 | ISO 10304-1:2007 LC de iones
ISO 10359-1:1992 Sonda electroquimica
(fluoruro disuelto)
ISO 10359-2:1994 Digestidn, destilado
(Vinculo inorganico)

Nitrato 50 37 5 10 18 98-102 | ISO 10304-1:2007 LC de iones
1ISO 13395:1996 CFA, FIA, espectrofotometria
ISO 7890-3:1988 Espectrofotometria

Nitrito 0,1 0,03 0,01 | 0,02 44 95-105 | ISO 10304-1:2007 LC de iones UV
1ISO 13395:1996 CFA, FIA, espectrofotometria
ISO 6777:1984 espectrofotometria

METODOS QUE DEBEN REVOCARSE DE LA NORMA DEL CODEX STAN 234

PRODUCTO

DISPOSICION

METODO

PRINCIPIO

Nota

Productos a base de
grasa lactea

Grasa lactea

IDF 24:1964

Gravimetria (céalculo a
partir del contenido de
solidos no grasos y agua)

Jugos y néctares de Vitamina C EN 14130:2004 HPLC
fruta
Preparados para Vitamina C EN 14130:2003 HPLC

lactantes

4

Se determina el total de boro.
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Anexo

Valores de los criterios de método para el cobre, el arsénico, el mercurio, el plomo y el cadmio en la sal
de calidad alimentaria

Cuadro 1: Enfoque de los criterios que comprende los métodos apropiados

Disposicio | ML |Minimo| LD LC Precisi6 | Recuper Métodos Principio
n (mg/kg |aplicabl| (mg/kg | (mg/kg n acion propuestos que
) e ) RSDg (%) cumplen los
nivel (%) criterios
(mg/kg)
Cobre 2 1,1 0,2 0,4 29 80-110 EuSalt/AS 015- ICP-OES
2007
Arsénico 0,5 0,2 0,05 0,1 36 80-110
Mercurio 0,1 0,03 0,01 0,02 45 80-110
Plomo 2 1,1 0,2 0,4 29 80-110 EuSalt/AS 015- ICP-OES
2007
Cadmio 0,5 0,2 0,05 0,1 36 80-110 EuSalt/AS 015- ICP-OES
2007

Cuadro 2: Métodos cuya aprobacion se propone, pero que precisan otras documentaciones o validaciones:

Disposicion | Método |Principio | Resultados del estudio en Observaciones
colaboracion
Cobre EuSalt/AS Fotometria | 13 laboratorios El estudio en colaboracion no es
005-2005 | Nota: El 4 Niveles bajos: valido, ya que se ha realizado en
uso del 0,02 - 0,054 mg/kg, por lo niveles demasiado bajos y, por lo
tetraclorur | tanto tanto, la precision es escasa. El
ode RSD, alta (43-77%) método podria ser aceptable; sin
carbono es embargo, es necesario documentar los
restringido niveles cercanos al ML.
Arsénico EuSalt/AS Fotometria | 17 laboratorios Véase supra.
011-2005 3 Niveles bajos:
0,005 - -0,0024 mg/kg, por lo
tanto
RSDr alta (210-680%)
Arsénico EuSalt/AS ICP-OES | 16 laboratorios La precision no es satisfactoria para
015-2007 5 niveles: los niveles de en torno al ML.
0.08 - 20.76 mg/kg
RSDg: 5,4-270 %
Nivel inferior validado con
prec. aceptable 0,84 mg/kg
Mercurio EuSalt/AS Vapor frio | Varios laboratorios El estudio en colaboracién no es
012-2005 | AAS 3 Niveles por debajo del LC, |valido, ya que se ha realizado en
por tanto niveles demasiado bajos , y por lo
RSD r muy alto ( >350 %) tanto, la precision es escasa. El
método podria ser aceptable; sin
embargo, es necesario documentar los
niveles cercanos al ML.
Plomo EuSalt/AS Llama 15 laboratorios Véase supra.
013-2005 | AAS 3 Niveles por debajo del LC,
por tanto
RSD r muy alto (>125 %)
Cadmio EuSalt/AS Llama 15 laboratorios Véase supra.

014-2005

AAS

3 niveles por debajo del LC
(el més alto es 0,011mg/kg)
RSDg: > 93 %
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APENDICE I11

METODOS DE ANALISIS O DISPOSICIONES QUE DEBE EXAMINAR

EL COMITE SOBRE GRASAS Y ACEITES

PRODUCTO DISPOSICION | METODO PRINCIPIO
Grasas animales Densidad relativa

especificadas

Aceites vegetales Densidad relativa | UIQPA 2.101 con factor de Picnometria
especificados conversién adecuado

Aceites de oliva 'y Eritrodiol UIQPA (2.431). GC

aceites de orujo de +contenido de

oliva uvaol

Aceites de oliva 'y Densidad relativa | UIQPA 2.101 con factor de Picnometria

aceites de orujo de
oliva

conversion adecuado
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APENDICE IV

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA LA APLICACION DE LAS ACTIVIDADES DE
MUESTREO Y ANALISIS EN EL COMERCIO INTERNACIONAL DE ALIMENTOS

(En el tramite 5 del procedimiento)

SECCION 1 - INTRODUCCION

1. Se utilizan procedimientos de muestreo y analisis para determinar si los alimentos objeto de comercio se
ajustan a determinadas especificaciones. Estos procedimientos establecen el nivel de proteccion ofrecido a
exportadores y productores, importadores y consumidores. Los procedimientos utilizados deberian ser tales
gue garanticen que se tengan en cuenta tanto los riesgos de los consumidores como los de los productores. La
falta de procedimientos definidos y cientificamente validos podria conducir a la utilizacién de préacticas
especificas, con el resultado de incoherencia en las decisiones y una mayor incidencia de controversias.

2. Para garantizar la validez de los procedimientos de muestreo y analisis, estos deberian basarse en
principios cientificos internacionalmente aceptados y es necesario garantizar que se pueden aplicar en forma
equitativa. En lo que atafie al muestreo, en las Directrices generales sobre muestreo se afirma que “Los
métodos de muestreo del Codex tienen la finalidad de garantizar el uso de procedimientos de muestreo justos
y vélidos cuando se analicen alimentos para comprobar si se ajustan 0 no a una determinada norma del
Codex sobre productos.” En cuanto a los métodos de analisis, deberian considerarse en primer lugar los
refrendados por el Codex.

3. En el comercio internacional de alimentos se recurre a menudo a procedimientos de muestreo y analisis
para la gestion de los riesgos relacionados con la inocuidad. A tal efecto, los procedimientos de muestreo y
andlisis deberian, en la medida de lo posible, establecerse como parte integrante de un sistema nacional de
control de los alimentos.

4. Las decisiones sobre gestion de riesgos deberian ser proporcionales al riesgo determinado y tomar en
cuenta las consecuencias econdmicas y la viabilidad de las opciones de gestion de riesgos. Todos los
operadores de la cadena de distribucién de los alimentos deberian tener en cuenta los riesgos que se derivan
de las condiciones de almacenamiento y transporte. Para que esto se logre se requiere el conocimiento de las
consecuencias que tienen para todas las partes afectadas las distintas opciones en materia de muestreo y
andlisis. La gestion de riesgos deberia ser un proceso continuo que tenga en cuenta todos los datos nuevos,
incluida la informacidn cientifica, en la evaluacion y examen de las decisiones de dicha gestion basadas en el
muestreo y el analisis.

5. Hay que reconocer que el muestreo y analisis del producto final no es mas que uno de los métodos que
permiten al exportador declarar en forma fehaciente su confianza en que el producto cumple con ciertas
especificaciones.

6. Este documento no afecta a limites del Codex existentes ni a la manera en que actualmente se establecen
tales limites. Las responsabilidades pertinentes se estipulan en los mandatos de los comités.
SECCION 2 - AMBITO DE APLICACION

7. La finalidad de estos Principios es ayudar a los gobiernos en el establecimiento y la utilizacion de
procedimientos de muestreo y andlisis con miras a determinar, sobre una base cientifica, si los alimentos
objeto de comercio internacional se ajustan a determinadas especificaciones. Ademas, el respeto de estos
principios ayudara a evitar posibles controversias.

8. Estos principios no:
a) abordan otros usos del muestreo y el analisis;

b) abordan otros medios de establecer que los alimentos que son objeto de comercio se ajustan a
determinadas especificaciones;

c) dan orientacién sobre la manera de elegir los niveles apropiados de riesgo de consumidores y
productores.
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SECCION 3 - DEFINICIONES

Anélisis

Proceso destinado a examinar las caracteristicas especificadas de una muestra.
Procedimiento de analisis

Requisitos operativos o instrucciones en relacién con el analisis, a saber, preparacion de la muestra y método
de andlisis utilizado para conocer la caracteristica o caracteristicas de la muestra.

Procedimiento de muestreo
Requisitos operativos o instrucciones en relacion con el uso de un plan de muestreo o determinado, a saber,
el método previsto de seleccion, extraccion y transporte al laboratorio de la muestra 0 muestras de un lote o
envio a fin de conocer las caracteristicas del mismo.
Otras definiciones pertinentes en relacion con estos Principios:
Envio'
Lote
Muestra’
Muestreo®
Plan de muestreo
Resultado®
Incertidumbre en la medicién®
Riesgo de los consumidores y riesgo de los productores®
Nota 1

Las definiciones de riesgo de los consumidores y riesgo de los productores hacen referencia a la
probabilidad de aceptar o rechazar errbneamente un lote o envio, respectivamente.

Nota 2

En este contexto el término “probabilidad” deberia interpretarse como la proporcion o porcentaje de
veces que un lote o envio idéntico al lote o envio dado seria objeto de una decisién incorrecta al
aplicarse los procedimientos de muestreo y andlisis especificados.

SECCION 4 - PRINCIPIOS
Principio 1: Acuerdos previos a la iniciacion del comercio

Antes de comenzar sus actividades comerciales, las partes interesadas deberian Ilegar a un acuerdo sobre los
procedimientos de muestreo y analisis que se aplicaran para determinar si los alimentos objeto de comercio
cumplen las especificaciones del pais importador, asi como sobre los procedimientos de muestreo y analisis
gue se adoptaran en caso de controversia.

Principio 2: Transparencia

La seleccion de los procedimientos de muestreo y analisis y el proceso para comparar los resultados
analiticos con las especificaciones deberian documentarse y ser objeto de comunicacion y acuerdo por todas
las partes. Los gobiernos deberian compartir entre si toda la informacion pertinente utilizando un formato e
idioma o idiomas convenidos de com(n acuerdo.

! Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50)

2 Directrices sobre terminologia analitica (CAC/GL 72)

®  Directrices sobre la incertidumbre en la medicién (CAC/GL 54).
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Principio 3: Componentes de un procedimiento de evaluacion de un producto

El muestreo y andlisis de un alimento objeto de comercio para determinar si se ajusta a las especificaciones
consta de tres componentes, todos los cuales deben tomarse en cuenta al seleccionar un procedimiento de
evaluacion:

- Seleccion de las muestras de un lote o envio con arreglo al plan de muestreo;

- Examen o analisis de dichas muestras para producir los resultados del analisis (preparacién
de la muestra y método o métodos de anélisis);

- Criterios en los que habra de basarse una decision que utilice dichos resultados.
Principio 4: Riesgo de los consumidores y riesgo de los productores

Cada vez que se extrae y se analiza una muestra de un alimento, la probabilidad de una aceptacion o un
rechazo erroneos del lote o envio afecta tanto los exportadores como a los importadores y nunca podra
eliminarse por completo. El riesgo de los consumidores vy el riesgo de los productores deberian ser objeto de
evaluacion y control, preferiblemente mediante una metodologia descrita en normas internacionalmente
reconocidas.

Principio 5: Seleccién de procedimientos apropiados de muestreo y analisis

Los procedimientos de muestreo y analisis seleccionados deberian tener base cientifica y resultar apropiados
para el producto y lote o envio que se someta a muestreo y analisis, deberian ser idoneos para los fines
previstos y aplicarse en forma sistematica.

Principio 6: Consideraciones précticas

La seleccion de procedimientos de muestreo y andlisis deberia tomar en cuenta consideraciones practicas
tales como el costo y la oportunidad de la evaluacion y el acceso a los lotes o envios, a condicién de que no
se comprometa en medida importante el riesgo para el consumidor.

Principio 7: Consideracién de la incertidumbre de la medicién analitica y sus implicaciones

En la seleccion del procedimiento de evaluacion del producto se deberia tener en cuenta la incertidumbre de
la medicidn analitica.

Principio 8: Variacién del producto

En la seleccion de procedimientos de muestreo y analisis se deberian tener en cuenta las posibles variaciones
dentro de un lote o envio.

Principio 9: Adecuacion a los fines previstos

Un procedimiento de anélisis es apto para la finalidad en un determinado procedimiento de evaluacion de un
producto cuando su aplicacion con el plan de muestreo y los criterios de decision pertinentes entrafia una
probabilidad aceptada de aceptacién o rechazo erréneos de un lote o envio.

Principio 10: Procedimientos de revision

Los planes de muestreo y procedimientos de analisis deberian revisarse periodicamente para garantizar que
tomen en cuenta los nuevos conocimientos cientificos e informaciones disponibles.

SECCION 5: REFERENCIAS

o Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de alimentos (CAC/GL 47-2003)

e Publicaciones y recursos del Comité de Evaluacion de la Conformidad (CASCO) de la Organizacion
Internacional de Normalizacién (1SO) disponibles en
http://www.iso.org/iso/resources/conformity_assessment.htm.
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APENDICE V

DISPOSICIONES SOBRE LA UTILIZACION DE LOS METODOS PATENTADOS EN LAS
NORMAS DEL CODEX

(para incorporar al Manual de procedimiento)

Definicion de método patentado de analisis

Para los fines del Codex, un método patentado de andlisis es el que contiene elementos protegidos por
derechos de propiedad intelectual que impiden la divulgacién completa de informacion sobre el método
0 que restringen o limitan, por decision de su titular, el uso o la distribucion del método o los materiales
necesarios para su funcionamiento de tal manera que no se disponga de otra fuente alternativa para acceder a
estos. Esta definicién no incluye los métodos que solo estan sujetos a derechos de autor.

Requisitos

Los Comités del Codex podran presentar ocasionalmente métodos patentados de analisis, 0 que estén
basados en aspectos patentados, al Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
para su ratificacion. EI CCMAS alienta a los patrocinadores de métodos para que faciliten datos para la
evaluacién del CCMAS.

a) No deberia ratificarse un método patentado si se dispone de un método de andlisis no patentado
adecuado que haya sido ratificado o podria ratificarse y que disponga de caracteristicas de
rendimiento similares o superiores. De esta manera se deberia asegurar que no se adopte ningun
enfoque que dé la sensacién de que el Codex ha ratificado el método en detrimento de otros
posibles métodos; de ser posible, debera darse preferencia a la adopcion de criterios sobre métodos
apropiados en lugar de ratificar métodos patentados de andlisis especificos.

b) Deberia darse preferencia a la ratificacion de aquellos métodos de andlisis en los que los reactivos
y/o el equipo mecanizado estén descritos con un grado de detalle que permita a los
laboratorios o a otros fabricantes producirlos por si mismos.

c) Los criterios de rendimiento de los métodos establecidos para los métodos patentados deben ser
los mismos que los establecidos para los métodos no patentados. Los criterios de rendimiento
deberan ser los estipulados supra. En los casos en que sea necesario, deberia facilitarse
informacién sobre el efecto que la variabilidad en la fabricacion del método patentado tiene en el
rendimiento del método.

d) Después de la ratificacion, los cambios que influyan en las caracteristicas de rendimiento
deberan ser notificados al CCMAS para su examen.

e) Un método patentado debera haber sido plenamente validado en colaboracion, o ser validado y
revisado por un tercero independiente conforme a protocolos internacionales reconocidos. Los
resultados de esas investigaciones deberian ponerse a disposicion del CCMAS. Si un método
patentado no hubiera sido validado mediante un ensayo completo en colaboracién, podra optar a la
adopcién en el sistema del Codex como método del tipo IV, pero no de los tipos I, 11 ni 1.

f) Respetando a la vez la necesidad de una proteccion razonable de la propiedad intelectual, debera
disponerse de informacién suficiente para facilitar un uso fiable del método por parte de analistas y
permitir al CCMAS que evalUe el rendimiento del método. En algun caso concreto, esta informacion
puede extenderse mas alla de los datos de rendimiento, por ejemplo para incluir detalles del principio
de funcionamiento, si asi lo decide el CCMAS.

g) El proveedor o proponente de un método patentado deberia demostrar para la satisfaccion del
CCMAS que el método resultara facilmente accesible a todas las partes interesadas.

h) ElI CCMAS puede rechazar la ratificacion de un método patentado en el caso de que las
restricciones impuestas por la propiedad intelectual limiten indebidamente las investigaciones
relativas a la determinacion de sus propiedades, el alcance de las reclamaciones y la validez o
desarrollo de mejoras tecnoldgicas.

i) Si aparecieran nuevos métodos no patentados idoneos, y se ratificaran, deberd examinarse y
podra revisarse el estado del método patentado aprobado anteriormente.



