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Resumen ejecutivo

1. Con respecto a la inclusién de métodos analiticos del Codex en CXS 234-1999, es necesario aclarar los
criterios para seleccionar el Tipo Il (método de referencia) apropiado entre varios métodos de Tipo Il (métodos
alternativos aprobados).

2. Enla 40.2 reunion del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS), Suiza
acordd preparar un documento de debate sobre los criterios para la selecciéon de métodos de Tipo Il entre
varios métodos de Tipo Il (REP19/MAS, parrafo 38) para la proxima reunion del Comité.

3. En este documento de debate, Suiza propone varios criterios para facilitar la selecciéon de un método de
Tipo Il cuando existan varios métodos de Tipo lll.

Recomendaciones

4. Se invita al Comité a considerar los criterios presentados en el Apéndice | para su inclusion en el
documento de informacién: Orientacidn integral respecto al proceso de presentacién, examen v ratificacién
de métodos para su inclusidn en la Norma CXS 234.



http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-715-40%252FFINAL%2BREPORT%252FREP19_MASs.pdf
http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/codexalimentarius/committee/docs/INF_CCMAS_END_s.pdf
http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/codexalimentarius/committee/docs/INF_CCMAS_END_s.pdf
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Apéndice |

Documento de debate sobre criterios para seleccionar métodos de Tipo Il entre varios métodos de
Tipo Il

Introduccién

No es inusual que se propongan varios métodos analiticos para una combinacién determinada de producto
basico y disposicién. Sin embargo, solo uno de estos puede designarse como método de referencia (método
de Tipo II). En los siguientes parrafos se da orientacion sobre la seleccion de un método de Tipo Il entre varios
métodos de Tipo Ill.

Métodos de analisis del Codex

De acuerdo con el Manual de procedimiento, los métodos analiticos del Codex estan pensados principalmente
como métodos internacionales para la verificacion de disposiciones en las normas del Codex. Deberan servir
de referencia, en la calibracién de los métodos utilizados o introducidos para fines de control y andlisis.

Métodos de referencia (Tipo )

Definicién segun el Manual de procedimiento: Un método de Tipo Il es el método de referencia designado
para casos en que no se aplican los métodos de Tipo |. Debe seleccionarse entre los métodos del Tipo lli
(como se define a continuacién). Debe recomendarse para su uso en casos de disputa y para fines de
calibracion.

Métodos alternativos aprobados (Tipo Il1):

Segun se describe en el Manual de procedimiento, un método de Tipo Ill es uno que cumple con los criterios
requeridos por el Comité del Codex de Métodos de Analisis y Toma de Muestras para los métodos y se puede
usar para fines de control, inspeccién o reglamentacion.

En el caso de que existan varios métodos de Tipo Il para la misma combinacién de disposicion y producto,
se espera que estos métodos, aunque puedan usar enfoques diferentes, den como resultado decisiones
equivalentes (conformes 0 no conformes).

La situacion actual

Actualmente, solo se dispone de orientacion general (Manual de procedimiento) para clasificar los métodos
analiticos como Tipo Il o lll. Por este motivo, proponemos aplicar los siguientes criterios adicionales:

Criterios de inclusién para métodos quimicos o fisicos de Tipo lll

i.  Un método potencial de Tipo Il debe cumplir los siguientes criterios, ademas de los criterios generales
para la seleccién de métodos de analisis (véase el Manual de procedimiento, p. 78):

. El método debe ser facilmente accesible, por ejemplo, desde las paginas web de los SDO

. El método debe estar validado de acuerdo con un protocolo internacional reconocido, y los
datos de validacién deben estar publicados

ii. Todos los métodos deben medir el mismo analito (entidad quimica).
iii. La validacion cubrira el rango analitico para la disposiciéon (por ejemplo, LMR).
iv. Los métodos se validaran de preferencia sobre las mismas matrices.

v. Silos métodos contienen diferentes pasos de analisis (por ejemplo, vitamina B6 con o sin digestion
enzimética), se verificara que estos métodos sigan midiendo la misma disposicion.

vi. Se verificara los resultados de las pruebas de aptitud para detectar diferencias sisteméaticas entre los
métodos (por ejemplo, NIST https://nvipubs.nist.gov/nistpubs/ir/2019/NIST.IR.8266.pdf).

Criterios de decisién para seleccionar el mejor método (=Tipo Il) entre varios métodos de Tipo Il

i. Se debe preferir el método explicitamente validado para el producto indicado: por ejemplo, si se
requiere un método para el cobre en preparados para lactantes, se debe preferir un método
especificamente validado para este producto a un método validado para la leche en polvo.

ii. Se debe preferir el método validado para el panel mas grande de matrices.

iii. Debe preferirse el método en el que se incluy6 en la validacion un material de referencia certificado,
preferiblemente de una matriz similar a la utilizada en el alcance del método.

iv. Se debe preferir el método con la mejor especificidad.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fnvlpubs.nist.gov%2Fnistpubs%2Fir%2F2019%2FNIST.IR.8266.pdf&data=02%7C01%7CErik.Konings%40rdls.nestle.com%7C71765df1431145656f3808d7849fa409%7C12a3af23a7694654847f958f3d479f4a%7C0%7C0%7C637123693964157872&sdata=zf0CSms2IkGU0Kfen4iqaLz4F2rz1ubArSZt8c0D8zk%3D&reserved=0
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V. Se debe preferir el método con los mejores datos de precision (si esta diferencia de precisién es
pertinente a la pregunta planteada).

Consideraciones adicionales para la seleccion de Tipo Il cuando varios métodos de Tipo Il cumplen con
todos los criterios anteriores:

e Deben preferirse los métodos con menos problemas de inocuidad (es decir, que no usan solventes o
reactivos toxicos).

o Deben preferirse los métodos con las preocupaciones éticas mas bajas (es decir, que no utilizan
pruebas con animales).

Deben preferirse los métodos con los costos econémicos mas bajos.

Para probar los criterios de seleccién propuestos, se utilizaron las siguientes combinaciones de producto y
disposicion con varios métodos de Tipo Il incluidos en la Norma CXS-234;

e Cobre en productos de grasa lactea (un método de Tipo I, dos métodos de Tipo Il y un método de
Tipo IV)

e Sodio y potasio en preparados para lactantes (un método de Tipo Il y tres métodos de Tipo IlI)
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1 Cuadro 1: Criterios de seleccion para métodos de Tipo lll y I
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;/ealgj:i?] Validacion validados os de la Valf;do referencia
Método rgt ocolo Miden los | cubre la sobre las Pasos prueba [Problemas |Problemas Costos Validado mgt rices certificado, Mejor Mejores
facilmente ir?tern acion mismos | disposicién mismas analiticos de de éticos mas| econémicos | para el de panel incluido de|selectividad/es | datos de
accesible al analitos | de ambito matrices diferentes | aptitud | inocuidad bajos mas bajos | producto n? as preferencia| pecificidad | precision
reconocido analitico disponi rande [P alcance
bles 9 de matriz
similar
AOAC Tipo p 5
2015.06 ICPMS I X X X X Si ? X X X X
AOAC Tipo a 5
2011.14 ICPOES m X X X X Si ? X X X
Sodio/pota
sio en Tipo opcion
preparados 1] Y no, solo si,
para IISD?:%TQO FAAS | era X X X X no ':ggﬁ:;gg ? productos X leche en
lactantes Tipo lacteos polvo
I en seco
era no hay
Qi;()SAZCA:l ICPOES | Tipo X X X ? no norma ? X ?
’ 1] interna




CX/MAS 20/41/10

Cobre en
productos
de grasa
de leche

. sf,
i sf
AOAC Tipo . . preparados
2015.06 ICPMS 1l X Sl mantequi para
lla
lactantes
si,
ISO 5738 .| Tipo mantequi
IDF 76 |Toometial -y, X no lla, grasa no
de leche
candi y
dato si, ,
AOAC ICPOES| a no si no mantequi preparados
2011.14 : bara
Tipo lla |
11l actantes
?
ambito
no
especifica
AOAC | Tipo do para ”
960.40 |FOOMetR 1y NA NA P .
mantequi
llaola
grasa de
leche




CXIMAS 20/41/10 6

Consideraciones respecto de la seleccién de método de Tipo Il para el sodio/potasio en preparados para
lactantes:

El AOAC 986.24 no puede considerarse como Tipo Il debido a la diferencia en los pasos analiticos en
comparacion con otros métodos de Tipo lll, que pueden tener implicaciones en los resultados. Ademas,
este método tiene "problemas de inocuidad" (destruccion del acido perclérico). El método es revocado
legitimamente por el SDO y CXS-234.

El ISO 8070 | IDF 119 tiene la opcion de usar la reduccién a cenizas secas como método de preparacion
de la muestra, lo que no es apropiado para la determinacién del sodio. Ademas, el método no esta
validado para preparados para lactantes. En conclusion, este método tiene varios inconvenientes en
comparacion con los otros dos métodos candidatos de Tipo Il: AOAC 2011.14 y AOAC 2015.06.

Comparando el AOAC 2015.06 y el AOAC 2011.14, ambos validados en las mismas muestras, el AOAC
2015.06 tiene mejores datos de precision y, por lo tanto, debe preferirse como método de Tipo |lI.

Consideraciones respecto de la seleccién de método de Tipo Il para el cobre en productos de grasa de leche:

La validacion del AOAC 2011.14 no cubre el rango de la disposiciéon y, en consecuencia, no puede
considerarse como un método de Tipo Ill.

Aunque el 1ISO 5738 | IDF 76 basado en fotometria parece tener mejores datos de precision, el AOAC
2015.06 basado en ICP-MS tiene una mejor selectividad/especificidad y, por lo tanto, debe preferirse
como Tipo II.

Conclusién

Los criterios propuestos son adecuados para la seleccion del método de Tipo Il apropiado cuando existen
varios métodos de Tipo Ill y, por lo tanto, pueden apoyar al CCMAS en el proceso de consideracion y
aprobacion de métodos para su inclusion en la Norma CXS 234.
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