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- Organismos internacionales interesados
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ASUNTO: Distribución del informe de la 23ª reunión del Comité del Codex sobre Métodos de
Análisis y Toma de Muestras (ALINORM 01/23)

A. CUESTIONES QUE SE SOMETEN A LA APROBACIÓN DE LA COMISIÓN DEL CODEX
ALIMENTARIUS EN SU 24º PERÍODO DE SESIONES

Enmiendas propuestas al Manual de Procedimiento

1. Criterios generales para la selección de métodos de análisis mediante el enfoque por criterios (párr.
41, Apéndice II - Parte 1)

2. Relaciones entre los comités sobre productos y los comités de asuntos generales– Métodos de
análisis y muestreo (párr. 41, Apéndice II – Parte 1)

3. Directrices e instrucciones prácticas para facilitar la aplicación del enfoque por criterios a la
selección de métodos de análisis a los efectos del Codex (párr. 33,  Apéndice II – Parte 2)

Directrices para la adopción por referencia a los efectos del Codex

4. Directrices armonizadas de la UIQPA para el empleo de información sobre recuperación en la
medición analítica (párr. 46, Apéndice III)

Métodos de análisis y muestreo

5. Métodos generales de análisis para contaminantes y para alimentos irradiados (párrs. 86 y 106,
Apéndice IV - Parte III)

6. Métodos de análisis y muestreo de las normas para productos en diferentes trámites (párrs. 89-99,
Apéndice IV - Partes I y II)

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones sobre los documentos susodichos
deberán presentarlas por escrito, de conformidad con la Guía para el examen de las normas en el Trámite 8
(véase el Manual de Procedimiento de la Comisión del Codex Alimentarius), y enviarlas al Secretario del
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100
Roma, Italia para el 15 de mayo de 2001.

B. PETICIÓN DE OBSERVACIONES E INFORMACIÓN

7. Anteproyecto de Directrices sobre la Incertidumbre en la Medición (párr. 63, Apéndice V)

8. Criterios para la evaluación de los métodos de análisis aceptables: situaciones de controversia (párr.
38)
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Se invita a los gobiernos a que presenten observaciones e información sobre prácticas actuales para la
selección de métodos en situaciones de controversia.

Los gobiernos y organizaciones internacionales que deseen formular observaciones sobre los puntos 7 y 8
susodichos deberán presentarlas por escrito y enviarlas al Secretario del Programa Conjunto FAO/OMS
sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia,  para el 15 de
noviembre de 2001.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

La 23ª reunión del Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras
llegó a las conclusiones siguientes:

Cuestiones que se someten al examen de la Comisión:

El Comité:

- acordó proponer enmiendas al Manual de Procedimiento sobre Criterios generales para
la selección de métodos de análisis mediante el enfoque por criterios y relaciones entre
los comités sobre productos y los comités de asuntos generales – Métodos de análisis y
muestreo (párr. 41, Apéndice II - Parte 1) e incluir Directrices e instrucciones prácticas
para facilitar la aplicación del enfoque por criterios a la selección de métodos de
análisis a los efectos del Codex (párr. 33,  Apéndice II - Parte 2);

- se mostró de acuerdo en proponer que la Comisión adoptara por referencia, a los efectos
del Codex, las Directrices armonizadas de la UIQPA para el empleo de información
sobre recuperación en la medición analítica con una enmienda a la Recomendación 1.
(párr. 46, Apéndice III);

  - convino en proponer dos métodos para contaminantes y cinco métodos para la
detección de alimentos irradiados con miras a su adopción como métodos generales
del Codex (párrs. 86 y 106, Apéndice IV - Parte III);

- ratificó varios métodos de análisis y muestreo de las normas para productos en los
distintos trámites del Procedimiento (párrs. 89-99, Apéndice IV – Partes I y II);

- acordó iniciar una nueva labor en relación con el Anteproyecto de Directrices sobre la
Incertidumbre en la Medición (párr. 63, Apéndice V) y con el Anteproyecto de
Directrices para la Selección de Métodos de Análisis, dirigidas a los gobiernos (párr.
34)

Otras cuestiones de interés para la Comisión

El Comité:

  - acordó devolver el Anteproyecto de Directrices sobre Muestreo al Trámite 3 para que
se redactara de nuevo, se distribuyera y se examinara en la próxima reunión (párr. 24)

- convino en que debería desempeñar una función de coordinación general con respecto a
la elaboración de métodos de análisis para alimentos obtenidos por medios
biotecnológicos (párr. 12)

- acordó examinar más detenidamente en su próxima reunión las  cuestiones siguientes:
validación en un único laboratorio y validación mediante la utilización de los resultados
de planes de pruebas de aptitud (párr. 84) y las relaciones entre los resultados analíticos,
la incertidumbre en la medición, los factores de recuperación y las especificaciones en
las normas del Codex (párrs. 20 y 64).
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INTRODUCCIÓN

1) El Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras celebró su 23ª reunión en
Budapest, Hungría, del 26 de febrero al 2 de marzo de 2001, por cortesía del Gobierno de Hungría.  Presidió
la reunión el Profesor Péter Biacs, Jefe de la División de Biotecnología del Instituto Central de
Investigaciones Alimentarias (KÉKI).  A la reunión asistieron 111 delegados y observadores en
representación de 40 Estados Miembros y 17 organizaciones internacionales.  La lista completa de los
participantes figura en el Apéndice I del presente informe.

APERTURA DE LA REUNIÓN

2) El Dr. I. Mucsi, Secretario de Estado Adjunto del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Regional
inauguró la reunión y dio la bienvenida a los participantes. El Dr. Mucsi subrayó la importancia de las
normas del Codex para la armonización de la legislación alimentaria y para la exportación de productos
agrícolas de Hungría.  Informó a los delegados sobre la participación activa de Hungría en la labor del Codex
y la reorganización del Comité Nacional del Codex húngaro.  El Dr. Mucsi recalcó la importancia de la labor
del Comité sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras para garantizar el cumplimiento de las
disposiciones de las normas del Codex y deseó a los delegados todo tipo de éxitos en su labor.

APROBACIÓN DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)

3) El Comité aprobó el programa provisional presentado en el documento CX/MAS 01/1.

CUESTIONES REMITIDAS POR LA COMISIÓN DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS
COMITÉS DEL CODEX (Tema 2 del programa)1

Plan de muestreo para las aflatoxinas en el maní (CACAHUETE)

4) El Comité recordó que en su 23º período de sesiones la Comisión había aprobado el nivel máximo de
15µg/kg para las aflatoxinas totales en el maní destinado a una elaboración ulterior y había aprobado a título
provisional el plan de muestreo correspondiente, en el entendimiento de que el Comité sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes en los Alimentos(CCFAC) y el CCMAS seguirían examinando las propuestas
para su revisión.  El Anteproyecto de Plan de Muestreo Revisado se distribuyó en el Trámite 3 para recabar
observaciones en el marco del  CCFAC2 y se envió al CCMAS para que lo examinara.

5) El observador de la CE informó al Comité de que la CE apoyaba las disposiciones del plan de
muestreo revisado para las aflatoxinas totales en el maní destinado a una elaboración ulterior.

6) La delegación de la India propuso que se modificaran las Secciones A. Definiciones, B. Muestreo y C.
Preparación de la muestra, a fin de evidenciar que la muestra total debería dividirse en dos submuestras (de
10 kg cada una) que se homogeneizarían por separado; las submuestras se analizarían y la aceptación del lote
se decidiría en función del promedio de los resultados de las dos muestras finales.

7) La delegación de los Estados Unidos de América señaló que la primera enmienda propuesta por la
delegación de la India ya estaba incluida en la sección A. Definición – Porción sometida a ensayo, en la que
se indicaba que la muestra total podía dividirse en muestras del mismo tamaño.  La delegación propuso
también sustituir en el texto actual la ecuación de Horwitz por su versión simplificada.

8) El Comité acordó que  se sustituyera en la Sección C. Preparación de la muestra la referencia a “Todo
el material recibido por el laboratorio” por “Toda muestra de laboratorio obtenida de la muestra total”, según
había propuesto la delegación de la India a efectos aclaratorios.

9) El Comité opinó que las otras enmiendas propuestas por la delegación de la India podrían implicar
nuevos cambios en las disposiciones sobre muestreo y análisis para las aflatoxinas, y que el documento no
debía modificarse.  El Comité señaló que, dado que incumbía principalmente al Comité sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes en los Alimentos la elaboración del plan de muestreo revisado, y que éste no
se había enviado todavía al CCMAS para que lo ratificara, no era necesario analizar el texto detalladamente
                                                     
1 CX/MAS 01/2
2 CX/FAC 01/21
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en esta fase.  El Comité convino en que no se deberían realizar nuevos cambios e indicó que tanto la
delegación de la India como las delegaciones interesadas tenían la oportunidad de presentar sus
observaciones directamente al CCFAC.

Biotecnología

10) El Comité recordó que el Comité sobre Etiquetado de los Alimentos, al debatir las disposiciones sobre
etiquetado para los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos, había solicitado al CCMAS que
examinara los métodos de análisis para dichos alimentos.  La primera reunión del Grupo de Acción
Intergubernamental Especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos había acordado iniciar
un trabajo sobre los métodos y solicitar propuestas a ese respecto mediante la circular CL 2000/29-
FBT/MAS.  El Comité indicó que el documento preparado por el Grupo de Acción (CX/FBT 01/8) se había
puesto a disposición demasiado tarde para permitir un debate específico de los métodos propuestos en él en
la reunión en curso.

11) Varias delegaciones se mostraron partidarias del establecimiento de métodos para los alimentos
obtenidos por medios biotecnológicos en el CCMAS.  La delegación del Reino Unido, apoyada por otras
delegaciones, señaló que, con arreglo a su mandato, el Comité tenía la posibilidad de examinar preguntas
específicas sobre análisis y muestreo remitidas por otros comités, cuando era necesaria una orientación
general en materias de interés para todos los Comités del Codex. Algunas delegaciones y observadores
resaltaron la necesidad de tener en cuenta la labor de las organizaciones internacionales competentes, y de
solicitar a la Reunión entre Organismos que alentara a sus miembros a iniciar un trabajo sobre metodología
en las esferas pertinentes, aun cuando no existieran disposiciones específicas del Codex.  La Secretaría
indicó que las organizaciones internacionales recibían todos los documentos de trabajo del Codex y tenían la
oportunidad de presentar sus propuestas y  la información pertinente en el marco de los comités sobre
productos y comités de asuntos generales, además del CCMAS.

12) El Comité acordó que debería desempeñar una función de coordinación general con respecto a los
métodos para la detección o identificación de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos y que estaba
dispuesto a examinar las propuestas del Grupo de Acción en su próxima reunión, así como las propuestas
que pudieran plantearse en otros Comités en el futuro.  El Comité convino también en tener en cuenta en el
proceso la labor de las organizaciones internacionales competentes, a las que invitó a que proporcionaran
información pertinente en relación con esta materia.

Dioxinas
13) El Comité tomó nota de que, en su última reunión, el CCFAC había examinado un documento de
debate sobre las dioxinas y había solicitado al CCMAS que proporcionara información sobre métodos de
análisis para las dioxinas.

14) Asimismo señaló que no había un nivel para las dioxinas en los alimentos que se estaban examinando
en el JECFA, y que las dioxinas  no habían sido evaluadas aún por el JECFA.  Se informó además al Comité
de que el Grupo de Acción Intergubernamental Especial sobre Alimentación Animal examinaría los métodos
de análisis para piensos, incluida la determinación de contaminantes, tomando como base la información
facilitada por los gobiernos y las organizaciones internacionales3.  Algunas delegaciones opinaron que,
aunque no se habían establecido límites para las dioxinas en el Codex, sería útil examinar la selección de
métodos adecuados en el Comité, teniendo en cuenta la labor realizada en este sentido en diferentes
organizaciones internacionales.

15) Varias delegaciones y observadores informaron al Comité acerca de los trabajos en curso sobre
análisis y muestreo para las dioxinas en alimentos y piensos.  El Comité acordó que la delegación de
Alemania recopilaría información sobre metodología para la determinación de las dioxinas, e invitó a las
delegaciones interesadas a que facilitaran a la delegación la información pertinente, a fin de preparar un
documento con miras a su examen en la próxima reunión.

                                                     
3 CX/AF 01/3
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES GENERALES SOBRE MUESTREO (Tema 3 del programa)4

16) La delegación de Francia presentó el Anteproyecto de Directrices, preparado en colaboración con
Australia, los Estados Unidos de América, Hungría,  los Países Bajos, el Reino Unido y la FIL, según lo
acordado en la última reunión, y destacó los objetivos, estructura y aspectos principales del texto.  En el
Preámbulo se exponían las cuestiones principales y se subrayaba la importancia del muestreo en el marco del
Codex, a la vez que se examinaban las consecuencias de los diferentes procedimientos de muestreo en el
comercio internacional.  En el Cuadro 1 se resumían las situaciones incluidas en las Directrices o excluidas
de las mismas y en la Sección 1.4 se abordaba la relación entre las normas de la ISO y del ANSI.  La
delegación indicó que, en la medida de lo posible, las definiciones se basaban en la terminología de la ISO, y
que se habían añadido nuevos términos cuando había sido necesario.  En las Directrices se examinaban los
distintos tipos de planes de muestreo (por atributos o por variables) y se analizaban los criterios para su
selección en casos diferentes.

17) Algunas delegaciones, aun admitiendo la necesidad de un enfoque estadístico, manifestaron que el
documento era demasiado complejo en su forma actual para proporcionar a los gobiernos una orientación
eficaz en la selección de planes de muestreo, y subrayaron además la necesidad de ejemplos prácticos para
facilitar su aplicación.  Asimismo señalaron que los diferentes planes de muestreo se aplicarían a los
alimentos elaborados y  a los productos sin elaborar.

18) Algunas delegaciones propusieron que debería prepararse un documento simplificado para facilitar
una orientación práctica a los Comités del Codex y a los gobiernos para la selección de planes de muestreo.
La delegación de Francia se mostró de acuerdo en que se deberían preparar recomendaciones simplificadas,
pero señaló que se debían mantener en un documento específico los aspectos científicos del muestreo, en
vista de la decisión anterior de aplicar un enfoque estadístico.

19) El Comité acordó crear un Grupo de Trabajo durante la reunión para que revisara el texto a la luz de
las observaciones recibidas y facilitara el debate en sesión plenaria.  El Comité decidió continuar con su
labor sobre las Directrices tomando como base las recomendaciones del Grupo de Trabajo incluidas en el
documento CRD 7.

20) El Comité convino en modificar la estructura del documento del modo siguiente: el Prólogo se
trasladaría de las Directrices a otro documento en el que se abordaría la utilización de los resultados
analíticos: muestreo, relación entre los resultados analíticos, la incertidumbre en la medición, factores de
recuperación y las especificaciones de las normas del Codex, que habría de preparar el Reino Unido (véase
también el párr. 64).

21) Las Directrices sobre muestreo tendrían una nueva Sección 1 sobre “Recomendaciones básicas para la
selección de procedimientos de muestreo del Codex”, con un organigrama para facilitar la selección de
planes de muestreo, y las secciones siguientes corresponderían al anteproyecto actual (de la Sección 2 en
adelante).

22) La delegación de Francia indicó que no había sido posible incluir en un documento revisado para la
reunión actual todas las observaciones detalladas recibidas, incluidas las de Nueva Zelandia, debido a la falta
de tiempo, y que el grupo de redacción estaría dispuesto a proseguir su tarea a fin de ultimar la revisión del
texto.

23) El Comité acordó que la delegación de Francia prosiguiera su labor con la ayuda de un grupo de
redacción que trabajaría por medio del correo electrónico a fin de ultimar la revisión del texto con miras a su
distribución en el Trámite 3. El Comité convino también en que, si fuera necesario, el grupo de trabajo se
reuniría antes de la próxima reunión con el fin de dejar margen para un examen detallado de las
observaciones y facilitar el debate en el Comité.

                                                     
4 CX/MAS 01/3, CX/MAS 01/3-Corrigendum, CX/MAS 01/3-Add.1 (observaciones de Brasil, Dinamarca,

Estados Unidos de América, Irlanda, Nueva Zelandia, República Checa), CX/MAS 01/3-Add. 2 (observaciones
de Cuba, Finlandia, Noruega, ISO),  CRD 4 (Argentina), CRD 7 (estructura revisada del documento propuesto
por el GT)
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Estado de tramitación del Anteproyecto de Directrices Generales sobre Muestreo

24) El Comité acordó devolver el Anteproyecto al Trámite 3 para que la delegación de Francia, con la
ayuda de un grupo de redacción5 lo redactara de nuevo, con miras a su distribución en el Trámite 3 y examen
por el Comité en su próxima reunión.

25) El Comité expresó su agradecimiento a la delegación de Francia y al grupo de redacción por su notable
labor en la preparación y revisión de este importante documento.

CRITERIOS PARA LA EVALUACIÓN DE MÉTODOS  DE ANÁLISIS ACEPTABLES A LOS
EFECTOS DEL CODEX (Tema 4 del programa)6

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA APLICACIÓN DEL ENFOQUE POR
CRITERIOS (Tema 4a del programa)

26) La delegación del Reino Unido presentó el documento que había preparado en colaboración con otros
países, atendiendo a la decisión adoptada en la última reunión de elaborar directrices para la aplicación del
enfoque por criterios.  La delegación subrayó la necesidad de proporcionar orientación a los Comités del
Codex y al CCMAS a fin de conferir más flexibilidad en la selección de métodos sobre una base científica y
racional.

27) La Secretaría del Codex recordó que esta cuestión se había aprobado en términos generales como
nuevo trabajo en 1996 y que el Comité tal vez necesitara aclarar la situación del documento como Directrices
del Codex para proporcionar orientación a los gobiernos, incluidas en el Volumen 13, o como instrucciones
para los Comités del Codex, incluidas en el Manual de Procedimiento del Codex.

28) La delegación del Japón, al tiempo que apoyó los principios del enfoque por criterios y su aplicación a
todos los métodos validados, con exclusión de los métodos de definición, expresó su preocupación con
respecto a su aplicación a nivel nacional.  La delegación expresó la opinión de que las Directrices deberían
redactarse de nuevo según el modelo de Directrices del Codex y deberían proporcionar orientación no sólo a
los Comités del Codex sino también a los laboratorios de los Estados Miembros, especialmente sobre el
modo de utilizar el enfoque por criterios en la selección de los métodos de análisis.

29) Muchas delegaciones apoyaron el enfoque por criterios por ser más científico y flexible y por
consiguiente más fácilmente aplicable para los fines del Codex.  Algunas delegaciones opinaron que el
enfoque por criterios debería limitarse a los métodos del Tipo III, mientras que otras delegaciones indicaron
que podía aplicarse también a los métodos del Tipo II a fin de permitir la utilización de métodos más
modernos.  Se señaló que desde el punto de vista científico no había necesidad de los métodos del Tipo II.

30) La delegación de los Estados Unidos de América, al tiempo que apoyó plenamente el enfoque por
criterios para los métodos del Tipo III, se mostró favorable a mantener los métodos del Tipo II,
especialmente en situaciones de controversia, y para tal fin los métodos del Tipo II deberían ser
seleccionados por expertos técnicos de los comités sobre productos o el CCMAS.  Si en los procedimientos
judiciales no se dispusiera de métodos de referencia, las diferencias en los resultados serían interpretadas en
definitiva por los juristas y no sobre bases científicas.  Por tanto, los métodos del Tipo II eran necesarios para
proporcionar orientación a los laboratorios sobre métodos específicos y para eliminar el sesgo en la selección
del método en situaciones de controversia.  Asimismo la delegación señaló que debería utilizarse la forma
más sencilla de la ecuación de Horwitz en el Apéndice I del documento.

31) Algunas delegaciones indicaron que se podrían producir situaciones de controversia no solo a causa de
los métodos sino también debido al muestreo inadecuado y señalaron que a fin de reducir al mínimo
situaciones con resultados diferentes y controversias, era necesario valerse en mayor medida de sistemas de
acreditación de laboratorios y pruebas de aptitud, como ya había recomendado el CCFICS.

                                                     
5 Brasil, Egipto, Estados Unidos de América, Finlandia, Grecia, Hungría, Noruega, Nueva Zelandia, Países Bajos,

Polonia, Reino Unido, Suecia, Uruguay, ISO, OIE, FAO/OIEA, FIL, NMKL.
6 CX/MAS 01/4, CX/MAS 01/4-Add.1 (observaciones de los Estados Unidos de América de América, Irlanda),

CX/MAS 01/4-Add.2 (Situaciones de controversia: fragmentos de los informes de la 23ª reunión del CCMAS y
de la 7ª reunión del CCFICS).
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32) Como fórmula de transacción, el Comité acordó que el enfoque por criterios se aplicara a los métodos
del Tipo III y que el CCMAS estableciera los métodos de Tipo II que habrían de utilizarse en las situaciones
de controversia.

Estado de tramitación del Anteproyecto de Directrices sobre la Aplicación del Enfoque por Criterios

33) El Comité tomó nota de que en el texto actual se formulaban recomendaciones al CCMAS y a los
Comités del Codex y, por consiguiente, acordó que debería incluirse al final de la sección actual sobre
“Principios para el establecimiento de métodos de análisis del Codex” del Manual de Procedimiento.  El
Comité convino en que  el proyecto de “Directrices e instrucciones prácticas para facilitar la aplicación del
enfoque por criterios” (Apéndice I, CX/MAS 01/4) se enviara al Comité sobre Principios Generales para su
ratificación y a la Comisión para su adopción e inclusión en el Manual de Procedimiento (véase el Apéndice
II, Parte 2).

34) El Comité se mostró de acuerdo también en que la delegación del Reino Unido, con la ayuda de la
delegación de Suecia, redactara de nuevo las Directrices actuales para que se aplicaran en términos generales
a los gobiernos, con miras a su distribución en el Trámite 3 y su examen en la próxima reunión del Comité.

Situaciones de controversia

35) El observador de la OIV recordó al Comité el hecho de que era más probable que se produjeran
controversias por diferencias en la jurisprudencia que por problemas analíticos y subrayó la necesidad de
unos métodos analíticos idóneos cuando no fuera pertinente el enfoque por criterios.

36) Se informó al Comité acerca de la existencia de las normas ISO 5725:1994 y 4259:1992 que
proporcionaban asesoramiento en algunas situaciones de controversia.

37) El Comité apoyó las recomendaciones generales formuladas por el Comité sobre Sistemas de
Inspección y Certificación de Importaciones y Exportaciones de Alimentos7 con respecto a situaciones de
controversia y señaló que no excluían la elaboración de directrices más específicas en este ámbito.  Varias
delegaciones manifestaron la opinión de que el Comité debería abordar las situaciones de controversia desde
un punto de vista práctico.

38) El Comité convino en que la delegación de Francia, con la ayuda de Australia, Bélgica, Brasil,
Canadá, Dinamarca, Egipto, los Estados Unidos de América, Grecia, Noruega, los Países Bajos, el Reino
Unido y Sudáfrica, preparara un documento de debate en el que se abordaran las situaciones de controversia
con miras a su examen en la próxima reunión.  Se solicitaría a los Gobiernos mediante una carta circular que
proporcionaran información sobre las prácticas vigentes a este respecto en los Estados Miembros, a fin de
facilitar la preparación del citado documento de debate.

CRITERIOS PARA LA EVALUACIÓN DE MÉTODOS DE ANÁLISIS ACEPTABLES A LOS
EFECTOS DEL CODEX (Tema 4b del programa)8

39) La delegación de Suecia, hablando en nombre de los Estados Miembros de la UE presentes en la
reunión y exponiendo una posición común de la CE, propuso las enmiendas siguientes: que en la nueva
Sección sobre Criterios generales se hiciera referencia a los Tipos II y III del Codex (suprimiendo los
corchetes); que se sustituyera “Proceso normal “ por “Práctica normal” en las Relaciones entre los comités
del Codex sobre productos y los comités de asuntos generales; y que se aclarara la presentación de las
secciones.

40) Teniendo en cuenta el debate anterior y la decisión de aplicar los criterios solo a los métodos del Tipo
III por el momento, el Comité acordó suprimir en la nueva sección la referencia a los métodos del Tipo II.  El
Comité se mostró de acuerdo con las correcciones de estilo propuestas a efectos aclaratorios.

41) El Comité acordó enviar las enmiendas relativas a los Principios para el establecimiento de métodos
de análisis y a las Relaciones entre los Comités sobre productos y los Comités de Asuntos Generales:
Métodos de Análisis y Muestreo al Comité sobre Principios Generales para su ratificación y al 24ª período de
sesiones de la Comisión para su adopción e inclusión en el Manual de Procedimiento (véase el Apéndice II,
Parte 1).

                                                     
7 ALINORM 01/30 párr. 102
8 CX/MAS 01/5-Add.1, CX/MAS 01/5 (observaciones de Cuba, España y la Comunidad Europea).
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EXAMEN DE DIRECTRICES ARMONIZADAS PARA EL EMPLEO DE LA INFORMACIÓN
SOBRE RECUPERACIÓN EN LA MEDICIÓN ANALÍTICA (Tema 5 del programa) 9

42) La delegación del Reino Unido, al presentar el documento, señaló la complejidad de la materia e
indicó que había diferencias en el empleo de los factores de recuperación: por ejemplo, en la determinación
de aflatoxinas se solían utilizar factores de recuperación, mientras que en la determinación de residuos de
plaguicidas y medicamentos veterinarios  la utilización de factores de recuperación era variable.  La
delegación indicó además que en la legislación de los Gobiernos de los Estados Miembros había diferencias
relativas a la utilización y aplicación de los factores de recuperación que podrían crear problemas en el
comercio.

43) Algunas delegaciones indicaron que el empleo generalizado de factores de recuperación para todas las
matrices supondría una carga económica considerable para los laboratorios de alimentos y lo haría poco
práctico, especialmente en el caso del análisis de residuos múltiples, por ejemplo residuos de plaguicidas.
Señalaron que debería dejarse que los analistas químicos tomaran la decisión de utilizar o no los factores  de
recuperación.  No obstante, se debería especificar en todos los casos si los resultados se habían corregido o
no, y se debería indicar el método utilizado para calcular la corrección.

44) Algunas delegaciones señalaron que la finalidad del Codex al realizar análisis químicos no era
encontrar “la estimación óptima del resultado” sino obtener resultados comparables, y que eso podía
conseguirse dando información sobre la aplicación de los factores de recuperación y la metodología utilizada
a este efecto.

45) Muchas delegaciones reconocieron el valor científico de las Directrices, pero resaltaron las
limitaciones de la aplicación universal de factores de recuperación para presentar informes sobre resultados
analíticos.  Entre otras limitaciones se señaló que en los índices de recuperación influían factores diferentes,
tales como el tratamiento o la extracción y que había varios ámbitos en que los factores de recuperación no
eran pertinentes.

46) El Comité reconoció que la aceptación de las dos primeras frases de la Recomendación 1 de las
Directrices de la UIQPA crearía dificultades, ya que la corrección de los resultados analíticos sería entonces
un requisito general.  Sin embargo, las otras recomendaciones eran procedentes.  El Comité decidió ratificar
las Directrices armonizadas para el empleo de información sobre recuperación en la medición analítica de
la UIQPA, la ISO y AOAC Internacional excepto las dos primeras frases de la Recomendación 110 relativas a
la petición general de corrección.  Estuvo de acuerdo en recomendar al 24º período de sesiones de la
Comisión su adopción por referencia a los efectos del Codex (véase el Apéndice III).

ARMONIZACIÓN DE LA TERMINOLOGÍA ANALÍTICA DE CONFORMIDAD CON LAS
NORMAS INTERNACIONALES: LÍMITES DE LA MEDICIÓN (Tema 6 del programa)11

47) La delegación de los Estados Unidos de América presentó el documento, en el que se examinaba la
necesidad de atributos relativos al límite de determinación y al límite de detección, tras la decisión adoptada
en la última reunión del Comité.  La delegación llegó a la conclusión de que una vez seleccionado el método
no había necesidad de determinar esos límites de manera sistemática y propuso que se estudiara una
definición del “nivel mínimo validado” como alternativa a los límites de la medición.  Señaló también que
los métodos de análisis debían tener “pertinencia directa para la norma del Codex a la que estaban
destinados” y que los LMR del Codex no se fijaban en el límite de detección.

48) Algunas delegaciones indicaron que el límite de detección estaba incluido en los criterios generales
para la selección de métodos y que se deberían abordar las diferencias de terminología a este respecto.  La
delegación de Uruguay propuso que se tuviera en cuenta la Norma ISO 11843:1999 sobre medios de
detección.  Señaló además que la utilización de un “nivel mínimo validado” en lugar de un límite de
                                                     
9 CX/MAS 01/6, CX/MAS 01/6-Add.1 (observaciones de los Estados Unidos de América y Finlandia), CX/MAS

01/6-Add.2 (observaciones de Alemania y Cuba).
10 “Los resultados analíticos cuantitativos deberán corregirse para tener en cuenta la recuperación, a menos que haya

razones concretas para no hacerlo.  Entre las razones para no estimar o utilizar factores de corrección se incluye la
existencia de situaciones en que a) el método analítico se considera empírico, b) se ha establecido un límite
contractual o reglamentario utilizando datos no corregidos, o c) se sabe que la recuperación es cercana a la
unidad.  Sin embargo,....”

11 CX/MAS 01/7
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determinación en relación con la validación del método era coherente con el empleo de la expresión “nivel
mínimo calibrado”en relación con el control de la calidad analítica.

49) Algunas delegaciones y el observador de COMISA opinaron que no eran necesarias definiciones
suplementarias en esta esfera.  Se señaló además que la cuestión de los límites de la medición era más
pertinente para los residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios, que no eran de incumbencia del
CCMAS.

50) El observador de AOAC indicó que la armonización de las definiciones y la terminología estaba
incluida en las actividades futuras de la Reunión entre Organismos, y que se mantendría informado al Comité
de los nuevos avances en esta materia.

51) El Comité acordó que por el momento no había necesidad de seguir analizando los límites de la
medición, y que esta cuestión podría examinarse otra vez, si fuera necesario, en una fecha posterior.

INCERTIDUMBRE EN LA MEDICIÓN (Tema 7 del programa)

INFORME PARCIAL DE LAS ORGANIZACIONES  INTERNACIONALES COMPETENTES
(Tema 7a del programa)

52) La delegación de Irlanda informó al Comité de que se había publicado la segunda edición de la Guía
EURACHEM/CITAC para cuantificar la incertidumbre en la medición analítica.  Los cambios relacionados
con la utilización de los datos sobre eficacia del método y de los datos sobre validación del método a fin de
determinar los componentes de la incertidumbre tenían especial importancia para el Comité.  La delegación
señaló que se habían revisado los ejemplos y que la Guía incluía también una nueva sección sobre la
rastreabilidad.  Se tomó nota de que la Guía completa estaba disponible en el sitio Web de EURACHEM:
http://www.vtt.fi/ket/eurachemen  y que en el documento CX/MAS 01/8 figuraba un resumen de la misma.

53) Asimismo, la delegación de Finlandia informó al Comité de que se estaba revisando el procedimiento
del Comité Nórdico sobre Análisis de los Alimentos (NMKL) para la expresión de la incertidumbre en la
medición, que se armonizaría con la Guía EURACHEM.

RELACIÓN ENTRE LOS RESULTADOS ANALÍTICOS, LA INCERTIDUMBRE EN LA
MEDICIÓN Y LAS ESPECIFICACIONES EN LAS NORMAS DEL CODEX (Tema 7b del
programa)12

54) La delegación del Reino Unido, al presentar el documento, resaltó las cuestiones principales que
habían de abordarse: la terminología, la metodología para estimar la incertidumbre en la medición y su
incidencia sobre la interpretación de los resultados y la evaluación del cumplimiento.  La delegación señaló
que, en la actualidad, el término incertidumbre era aceptado en general por la comunidad analítica;  que los
laboratorios que cumplían los principios de calidad no necesitaban una estimación ulterior de la
incertidumbre en la medición con arreglo al enfoque  por componentes de la ISO, y que en general los
resultados deberían notificarse indicando la incertidumbre en la medición.  El Comité tomó nota además de
que la Guía 25 ISO/IEC (ratificada por el Codex) se había sustituido por ISO/IEC 17025, que se refería a la
incertidumbre en la medición.

55) El Comité examinó las recomendaciones presentadas al final del documento y acordó que se
redactaran como Directrices sobre la Incertidumbre en la Medición destinadas a los gobiernos y se
distribuyeran en el Trámite 3, previa aprobación por la Comisión como nuevo trabajo.  El Comité mantuvo
un amplio debate e hizo varias enmiendas y adiciones al texto inicial.

56) Se redactó de nuevo la Introducción con el fin de aclarar y evidenciar la importancia de la cuestión.
Algunas delegaciones se opusieron a la disposición “es necesario que los laboratorios de análisis de
alimentos sean objeto de control”.  La delegación del Reino Unido señaló que esa expresión se entendía
perfectamente y que se utilizaba para indicar que los laboratorios aplicaban los principios del Codex relativos
a la calidad de los resultados de laboratorio.

57) La delegación de Finlandia presentó las propuestas siguientes a fin de aclarar el texto; en el apartado
1) la incertidumbre en la medición se debería “estimar” y no “cuantificar”; en el apartado 2) sería preferible
referirse en primer lugar a los datos disponibles mediante la utilización del control interno de calidad; en el
apartado 4) se podía incluir una referencia a la validación en un único laboratorio.

                                                     
12 CX/MAS 01/8, CRD 6 (observaciones de Francia)
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58) La delegación de los Estados Unidos de América, apoyada por la delegación de Tailandia, opinó que,
ya que la incertidumbre en la medición era un concepto relativamente nuevo, podía ser que algunos países no
lo conocieran bien, por lo que el Comité debería admitir que se pudiera seguir utilizando el término
“confiabilidad”.  La delegación de Irlanda señaló que “incertidumbre” era un término aceptado a nivel
internacional y que el Codex era una referencia en el comercio internacional, y propuso que en el texto de las
Directrices se utilizara la definición de la ISO con una explicación adecuada.

59) El Comité acordó incluir la definición de la ISO de incertidumbre en la medición  a fin de aclarar  la
cuestión de la terminología.  Como fórmula de transacción, se añadió después de la Nota 3) una nota
explicativa entre corchetes para evidenciar que se podría utilizar también la expresión “confiabilidad de la
medición”.

60) El observador de IOFI indicó que el problema de la incertidumbre en la medición era especialmente
importante para el análisis de compuestos presentes en concentraciones bajas como los sabores,
aromatizantes, ya fuera en relación con disposiciones reglamentarias o con el cumplimiento de las
especificaciones.  El Comité señaló que el problema del cumplimiento se había examinado también en
relación con los factores de recuperación y que sería necesario abordarlo desde una perspectiva general
(véase también el párr. 64).

61) El Comité convino en fusionar las Recomendaciones 3 y 4 ya que ambas se referían a la metodología
utilizada para evaluar la incertidumbre.  La delegación de los Estados Unidos de América propuso añadir una
nueva frase para indicar el modo en que se podría determinar la incertidumbre total.

62) Las Delegaciones de España y Uruguay señalaron que el término “confiabilidad” tenía connotaciones
negativas en español y que no se debería utilizar en dicho idioma.  Por tanto, era importante especificar que
la expresión utilizada debería ser equivalente a “incertidumbre” y que tenía el mismo significado.  El Comité
acordó referirse a una “expresión alternativa equivalente” y señaló que los Estados Miembros tendrían la
posibilidad de presentar observaciones sobre la terminología apropiada en los distintos idiomas.  La
delegación de Irlanda informó al Comité de que la revista Accreditation and Quality Assurance (AQAL)
(Volumen 1, Nº. 1, enero de 1996) incluía un glosario de términos analíticos en el que la expresión
“incertidumbre en la medición” estaba traducida a varios idiomas.

63) El Comité acordó distribuir en el Trámite 3 un primer borrador del Anteproyecto de Directrices sobre
la Incertidumbre en la Medición para los gobiernos, que figuraba en el Apéndice V, previa aprobación por la
Comisión como nuevo trabajo.

64) La delegación del Reino Unido propuso que se preparara un documento de debate en el que se
abordaran los aspectos del cumplimiento asociados con la incertidumbre en la medición, los factores de
recuperación y el muestreo, dado que esas diferentes cuestiones estaban relacionadas entre sí, e invitó a las
delegaciones interesadas a que participaran en la preparación del documento.  El Comité aceptó con agrado
dicha propuesta, ya que era necesaria una orientación práctica en esta materia para los gobiernos  y los
laboratorios de control de alimentos, y acordó examinar este problema en la próxima reunión. (véase el párr.
60).

VALIDACIÓN INTERNA DE MÉTODOS (Tema 8 del programa)13

65) El Comité recordó que, en su última reunión, había acordado examinar el proyecto de Directrices
armonizadas para la validación interna de métodos de análisis de la UIQPA cuando estuviera disponible.
Asimismo  había convenido en que la delegación de los Países Bajos prepararía un documento de debate
sobre las características de los métodos validados internamente con miras a su examen en la próxima
reunión.

66) El Comité acordó que era preferible utilizar la expresión “validación en un único laboratorio” en lugar
de “validación interna”, según había propuesto la delegación de la República Checa.

                                                     
13 CX/MAS 01/9
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67) La delegación de los Países Bajos recordó que este problema era básicamente pertinente para la
determinación de residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios, ya que se disponía de un mínimo
relativamente escaso de  métodos sometidos a ensayos en colaboración, y sometió al examen del Comité las
recomendaciones siguientes: que se admitiera la validación en un único laboratorio para los fines del Codex;
que se adoptaran criterios aplicables a los métodos validados internamente para los fines del Codex; y que se
adoptaran las directrices preparadas por la FAO/OIEA/AOAC para ese fin.

68) La delegación del Reino Unido indicó que las Directrices de la UIQPA proporcionaban orientación
sobre la validación interna pero que en términos generales no deberían reemplazar al ensayo en colaboración,
y señaló que el Comité debería analizar dos cuestiones independientes: la validación interna y la utilización
de pruebas de aptitud.  La delegación señaló además a la atención del Comité los ejemplos presentados en los
Anexos II y III que evidenciaban la experiencia práctica del Reino Unido en esta materia.

Directrices de la UIQPA

69) El Comité tomó nota de que la UIQPA no había publicado todavía las Directrices en su forma final, y
por tanto no era posible proponer su adopción por referencia en la reunión en curso.

70) El observador de AOAC indicó que dicha Organización no había armonizado todavía su enfoque con
el de las Directrices de la UIQPA, ya que estas no proporcionaban una orientación práctica sobre el modo de
proceder a la validación en un único laboratorio.  Esta opinión fue apoyada por algunas delegaciones.  La
delegación del Reino Unido señaló que las Directrices de la UIQPA se habían concebido como un
documento de carácter general y no como un manual detallado para los laboratorios de alimentos, e invitó a
los gobiernos y organizaciones internacionales a que formularan sus observaciones a la UIQPA.

71) La delegación de Irlanda informó al Comité de que la Guía EURACHEM “Conveniencia de los
métodos analíticos para los fines a que están destinados.  Guía de laboratorio para la validación del método
y materias conexas” podía proporcionar a los laboratorios de alimentos una orientación útil sobre la
validación en un único laboratorio.  El Comité tomó nota de que el NMKL había establecido también un
procedimiento de validación interna de métodos y que había publicado recientemente directrices sobre el
modo de utilizar materiales de referencia certificados: Procedimiento NMKL Nº 9 (2001) Evaluación de
resultados derivados del análisis de materiales de referencia certificados.

72) La delegación de los Estados Unidos de América propuso redactar de nuevo el final del segundo
párrafo de la Sección 4.4 Método y efectos de laboratorio de manera que dijera que “ la función de Hortwitz
se desvía en concentraciones inferiores a unos 120 ppb”.

Requisitos para la validación en un único laboratorio

73) El Comité mantuvo un intercambio de impresiones sobre los criterios propuestos en el documento de
trabajo (pág. 2).

74) La delegación de Alemania, apoyada por otras delegaciones y observadores, opinó que la utilización
de la validación en un único laboratorio no debería limitarse a los métodos de análisis de residuos múltiples y
que esa  recomendación debería revisarse (párrafo 8a).  Algunas delegaciones señalaron que ese problema
era más general, ya que los laboratorios tenían que elaborar métodos nuevos con miras a detectar substancias
que planteaban un peligro para la salud con fines de control de alimentos, como por ejemplo las dioxinas o
los contaminantes en material de contacto.

75) La delegación de Alemania señaló también que las recomendaciones podrían estar en contradicción
con el enfoque por criterios que ya había aprobado el Comité, especialmente teniendo en cuenta que algunos
métodos podrían presentarse en el futuro sólo como criterios.  El Comité acordó que esas cuestiones deberían
tratarse con mayor detenimiento en la revisión de la Sección “Requisitos”.

Relación entre el CCPR y el  CCRVDF

76) El Representante de la FAO/OIEA informó al Comité de que  las ponencias presentadas en el
Seminario Internacional AOAC/FAO/OIEA/UIQPA  sobre principios y prácticas de la validación de
métodos (4 - 6 de noviembre de 1999) se habían publicado en una bibliografía científica14, incluidas las
Directrices para la validación en un único laboratorio de métodos analíticos para concentraciones ínfimas de
                                                     
14 Principios y Prácticas de Validación del Método, Royal Society of Chemistry, Cambridge,  2000.
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productos químicos orgánicos, que fueron finalizadas posteriormente por la Consulta FAO/OIEA/AOAC, (8
– 11 de noviembre de 1999).

77) El representante señaló a la atención del Comité la necesidad de un enfoque armonizado para la
validación en un único laboratorio en relación con los residuos de medicamentos veterinarios y de
plaguicidas y subrayó la importancia de la labor realizada por la FAO/OIEA en este sector.  La delegación de
los Países Bajos propuso enviar las Directrices al CCPR y al CCRVDF.

78) La delegación de Suecia recordó, que según lo dispuesto en la parte g) de su mandato, el Comité podía
hacer recomendaciones generales a otros comités sobre procedimientos y protocolos, como por ejemplo las
Directrices de la UIQPA, aun cuando incumbiera a los comités la elaboración de sus propios métodos.

79) La Secretaría confirmó que el CCMAS podía hacer recomendaciones generales sobre metodología a
todos los Comités, y que aplicaría las Directrices de la UIQPA.  Sin embargo no entraba en su mandato
examinar y hacer recomendaciones sobre un documento que se ocupaba exclusivamente de residuos
químicos, como por ejemplo las Directrices FAO/OIEA/AOAC citadas anteriormente.

80) La Secretaría recordó también que la práctica habitual de las organizaciones de las Naciones Unidas
era distribuir los informes de las consultas de expertos entre los Comités del Codex cuando las
recomendaciones propuestas por esas consultas requirieran un examen específico por parte de los Comités.
Este, por ejemplo,  había sido el caso de la Consulta FAO/OIEA sobre Validación de métodos analíticos
para el control de alimentos15 de 1997 y era la regla general para las Consultas FAO/OMS.  Con arreglo al
procedimiento habitual, estaba previsto que las próximas reuniones del CCPR y del CCRVDF tuvieran la
oportunidad de estudiar los informes tanto del Seminario  AOAC/FAO/UIQPA/OIEA como de la Consulta
FAO/OIEA/AOAC, incluidas las Directrices, una vez distribuidos por la FAO/OIEA.

81) Se informó al Comité de que la última reunión del CCRVDF había tomado nota de los resultados
generales del Seminario  AOAC/FAO/UIQPA/OIEA y de la Consulta FAO/OIEA/AOAC 16, y de que el
CCPR había tomado nota de los resultados de la Consulta FAO/OIEA/AOAC17 pero que, hasta el momento,
no se habían publicado los informes y las directrices pertinentes.  Los Comités ya habían acordado que
tendrían en cuenta las recomendaciones pertinentes formuladas en esas reuniones al elaborar criterios para la
evaluación de métodos analíticos idóneos.

82) El Comité tomó nota de que el Seminario y la Consulta habían hecho varias recomendaciones relativas
a la validación en un único laboratorio, incluidas las Directrices, e invitó al CCPR y al CCRVDF a que las
examinaran más a fondo, a fin de garantizar un enfoque armonizado en todo el Codex para la validación en
un único laboratorio.

Medidas ulteriores

83) El Comité admitió en general que se podía utilizar la validación en un único laboratorio para los fines
del Codex y acordó que en la reunión siguiente examinaría la inclusión de un texto específico a tal efecto en
el Manual de Procedimiento.

84) El Comité convino en que examinaría la versión publicada de las Directrices armonizadas para la
validación interna de métodos de análisis de la UIQPA en su próxima reunión, con miras a su adopción por
referencia.  La delegación de los Países Bajos, con la ayuda de los países interesados, revisaría el documento
sobre Requisitos para la validación en un único laboratorio a la luz del debate mantenido en la presente
reunión.  Además, la delegación del Reino Unido prepararía un documento sobre la validación de métodos
mediante la utilización de resultados de planes de pruebas de aptitud como una cuestión independiente.

                                                     
15 Alimentación y Nutrición, Nº. 68, Roma 1998
16 ALINORM 01/313, párrs. 99-101
17 ALINORM 01/24, párrs. 152−153
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RATIFICACIÓN DE LAS DISPOSICIONES SOBRE MÉTODOS DE ANÁLISIS INCLUIDAS EN
LAS NORMAS DEL CODEX (Tema 9 del programa)18

85) El informe del Grupo Especial de Trabajo sobre Ratificación de Métodos de Análisis (CRD 1) fue
presentado por su Presidente, el Dr. William Horwitz (Estados Unidos de América). El Dr. Gregory
Diachenko actuó como Relator. Participaron en el Grupo de Trabajo los siguientes países y organismos
internacionales: Alemania, Brasil, los Estados Unidos de América, Finlandia, Hungría, Japón, Malasia, el
Reino Unido, AOAC Internacional, la CE, el CEN, la FIL, la ISO y el NMKL.

86) El Comité convino en sustituir el método general del Codex para el cobre (AOAC 971.120) por el
método NMKL 139 (1991) para determinar el contenido de plomo, cadmio, cobre, hierro y zinc en los
alimentos mediante espectrofotometría de absorción atómica tras la incineración en seco, que era también
idéntico al método AOAC 999.11 (como método del Tipo II). El Comité acordó también ratificar el método
NMKL 161 (1998), que utilizaba la espectrofotometría de absorción atómica tras la digestión por
microondas, y el método idéntico AOAC 991.10 como método general del Codex del Tipo III para
determinar el contenido de plomo, cadmio, zinc, cobre y hierro en los alimentos.

87) El Comité llegó a la conclusión de que el método NMKL propuesto por el Comité sobre Aditivos
Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos para analizar la ocratoxina A en cereales y productos de
cereales parecía funcionar satisfactoriamente para los productos especificados en un nivel de >2ng/g. El
Comité opinó también que, desde el punto de vista del procedimiento, no sería correcto ratificar un método
antes de que se hubieran establecido las disposiciones del Codex pertinentes. Asimismo se señaló que se
estaban validando en esos momentos otros métodos para la ocratoxina A, y que el CCFAC podría
examinarlos también.

88) El Comité fue informado de que la referencia al método ICUMSA GS 2/3-5 para medir el azúcar
invertido en los azúcares blandos y el azúcar moreno no era correcta, y que la referencia correcta era
ICUMSA GS 1/3/7-3.

89) El Comité tomó nota de las observaciones que había presentado por escrito la CEFS sobre las
diferencias en los resultados de la determinación de los valores del color para el azúcar, con un valor superior
a 60 IU cuando se utilizaban diferentes métodos ICUMSA. Sin embargo, se mantuvo el método ICUMSA
GS 2/3-10 (1998) atendiendo a la recomendación del Comité sobre los productos en cuestión.

90) El Comité decidió suprimir los métodos para determinar el contenido de arsénico y plomo en las
normas para el azúcar, ya que en ellas no había disposiciones  relativas a esos contaminantes.

91) El Comité cambió el estado de ratificación de varios métodos en la norma para la miel, que pasaron de
“ratificados” a “ratificados con  carácter temporal”, debido a la falta de información sobre estudios en
colaboración y para armonizarlos con decisiones anteriores.

92) El Comité acordó pedir al Comité sobre Azúcares aclaraciones con  respecto a la disponibilidad del
reactivo específico para el método Phadebas.

93) El Comité aceptó la información de la delegación de Noruega sobre la disponibilidad de estudios en
colaboración y ratificó el método WEFTA para determinar el contenido de sal en el pescado salado de la
familia de los Gadidae como método del Tipo II, en el entendimiento de que el resultado se calcularía sobre
la base del contenido de cloruro. El Comité convino también en que el método de determinación de la
histamina en el arenque del Atlántico salado (AOAC 977.13) era aplicable a todas las especies de peces en
las que el contenido de histamina era motivo de preocupación y ratificó el método para el “pescado y
productos pesqueros”, ya que de ese modo se aplicaría a todas las normas pertinentes.

94) Dado que había disposiciones independientes en relación con la humedad y con los sólidos en las
diferentes normas para quesos, el Comité decidió incluir entradas independientes para esas disposiciones.

95) El Comité decidió suprimir la referencia a una desviación de ± 2ºC en la norma para el queso de suero,
ya que en ella se facilitaba información  precisa con respecto a ese valor, y el documento de ratificación sólo
incluía el principio del método.

                                                     
18 CX/MAS 01/10, CX/MAS 01/10-Add.1 CRD 1 (informe del Grupo Especial de Trabajo).
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96) El Comité suprimió la referencia a una norma inédita de la ISO para la determinación de
Streptococcus thermophilus en las leches fermentadas (yogur) y decidió no ratificar los métodos para la
proteína y el extracto seco en la Norma para el Queso no Madurado, incluido el Queso Fresco, ya que en ésta
no se especificaban tales disposiciones.

97) El Comité no ratificó los métodos para la determinación del contenido de grasa en el Proyecto de
Norma para el Cacao en Polvo y pidió al CCCPC que proporcionara datos sobre la validación de estudios en
colaboración e información  con respecto a la finalidad y el tipo de método. El Comité no ratificó el método
para la determinación del cobre en el Anteproyecto de Norma para el Chocolate y los Productos de
Chocolate y pidió al Comité que estudiara la posibilidad de adoptar uno de los métodos generales del Codex
para el cobre a fin de determinar el porcentaje de grasa en esos productos.

98) En la sección sobre productos acuosos de coco se incluyó la referencia al Comité sobre Frutas y
Hortalizas Elaboradas, ya que éste estaba examinando actualmente el proyecto de norma (iniciado por el
CCASIA). El Comité acordó también pedir al CCPFV que examinara sus preguntas anteriores con respecto
al Proyecto de Norma para los Encurtidos cuando finalizara la norma.

Ratificación de las disposiciones sobre métodos de muestreo
99) El Comité ratificó las disposiciones sobre muestreo relativas a varias normas para productos lácteos.
El Comité ratificó asimismo las disposiciones de muestreo formuladas en el Proyecto de Norma para
Productos a base de Proteína de Trigo y enmendó la referencia a la norma de la ISO.

Métodos para la detección de alimentos irradiados

100) La delegación de Suecia, hablando en nombre de los Estados Miembros de la UE que participaban en
la presente reunión  y exponiendo una posición  común de la CE, presentó los documentos CRD 3 y CRD 3
Addendum, y recordó que la Norma General del Codex para el Etiquetado de Alimentos Preenvasados exigía
el etiquetado obligatorio de los alimentos irradiados, por lo que era necesario establecer métodos con fines de
control. La delegación indicó que, con la ayuda de la División Mixta FAO/OIEA de Técnicas Nucleares en la
Agricultura, se habían elaborado y validado cierto número de métodos, y que el CEN había normalizado
posteriormente esos métodos. La delegación propuso que se examinaran y ratificaran cinco métodos para
detectar diferentes alimentos irradiados, que se presentaban en el documento CRD 3.

101) El observador de la AOAC señaló que el Comité de Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los
Alimentos no había propuesto métodos para detectar la irradiación de los alimentos, e indicó que los comités
sobre productos proponían métodos con  mucha antelación a las reuniones a fin de que los examinara el
Grupo de Trabajo del CCMAS sobre ratificación de métodos. Algunas delegaciones y la Secretaría
recordaron que la disposición del Codex en cuestión era el requisito relativo al etiquetado de los alimentos
irradiados, estipulado en la Norma General para el Etiquetado de Alimentos Preenvasados, que el examen de
métodos generales era competencia del Comité y que no se trataba de una ratificación de métodos propuestos
por comités sobre productos.

102) La delegación de los Estados Unidos de América indicó que, a pesar de las numerosas referencias, no
se había aportado bibliografía alguna para los métodos y que el procedimiento habitual era que el Comité
examinara ese asunto a través del Grupo de Trabajo.

103) Como respuesta a la petición de la delegación de Australia con respecto a los resultados positivos o
negativos falsos, el observador de la CE indicó que los métodos proporcionaban un porcentaje muy alto de
muestras identificables correctamente, que en algunos casos llegaba incluso al 100 por ciento. Se señaló que
esos métodos se utilizaban actualmente en algunos países con un éxito notable y estaban perfectamente
validados.

104) La delegación del Reino Unido instó al Comité a que adoptara una actitud más dinámica con respecto
a esas cuestiones importantes y se declaró favorable al examen y ratificación de los métodos propuestos en la
reunión actual. Esta opinión fue apoyada por varias otras delegaciones y por el Representante de la
FAO/OIEA

105) El Comité mantuvo un amplio debate sobre la tipología de los métodos propuestos. Algunas
delegaciones indicaron que esos métodos podían atribuirse al Tipo I, ya que sólo ofrecían una estimación de
los resultados positivos o negativos, mientras que otras delegaciones señalaron que esos métodos podían
diferenciarse entre los tipos II y III.
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106) El Comité decidió ratificar los métodos propuestos y llegó a la conclusión de que el método EN
1785:1996 para la detección de alimentos irradiados que contienen grasa sobre la base del análisis de
2alquilciclobutanonas mediante cromatografía de gases/espectrofotometría de masas debía ser ratificado
como método del Tipo III, mientras que los métodos restantes se consideraron del Tipo II (véase el Apéndice
IV).

INFORME DE UNA REUNIÓN ENTRE ORGANISMOS SOBRE MÉTODOS DE ANÁLISIS (Tema
10 del programa)19

107) El observador de AOAC Internacional presentó el proyecto de informe de la 14ª Reunión entre
Organismos. El Comité fue informado de que habían asistido a la reunión 20 organismos internacionales y
tomó nota de que la presidencia del Dr. Roger Wood (Reino Unido) había sido muy apreciada.

108) Se informó al Comité de que otros tres organismos (la Sociedad Americana de Químicos del Aceite, la
Asociación  Nacional de Elaboradores de Alimentos y el Instituto de Investigación de la AOAC) habían sido
aceptados como nuevos miembros. El observador señaló que varias cuestiones podían tener interés inmediato
para el CCMAS y otros Comités del Codex, entre ellas la armonización de la terminología analítica con
arreglo a normas internacionales, la garantía de la calidad en el análisis de alimentos, las políticas y prácticas
relativas a la utilización de técnicas patentadas, la evaluación de los métodos normalizados de análisis y los
efectos de las pruebas de aptitud, etc.

109) El observador señaló a la atención del Comité la lista de actividades e indicó que, una vez finalizado,
el proyecto de informe se incorporaría a la página web de la AOAC en: www.aoac.org.

110) El Comité tomó nota del informe de la 14ª Reunión entre Organismos y expresó su agradecimiento por
el apoyo técnico que ésta había prestado a la labor del Comité en muchos sectores.

OTROS ASUNTOS Y FUTUROS TRABAJOS (Tema 11 del programa)

111) El Comité tomó nota de que sus futuros trabajos comprenderían los asuntos siguientes:
• Anteproyecto de Directrices Generales sobre Muestreo
• Anteproyecto de Directrices sobre la Incertidumbre en la Medición
• Examen de las Directrices sobre la Aplicación del Enfoque por Criterios, incluido el examen

de situaciones de controversia
• Validación en un único laboratorio
• Validación de métodos mediante el uso de los resultados de pruebas de aptitud
• Utilización de resultados analíticos: muestreo, relación entre los resultados analíticos, la

incertidumbre en la medición, los factores de recuperación y las especificaciones en las
normas del Codex

• Métodos de análisis para la detección e identificación de OMG
• Métodos de análisis para la determinación de dioxinas
• Ratificación de métodos incluidos en normas del Codex

FECHA Y LUGAR DE LA SIGUIENTE  REUNIÓN (Tema 12 del programa)

112) Se informó al Comité de que se había previsto provisionalmente celebrar la próxima reunión del Comité
en Budapest en noviembre de 2002. La fecha y el lugar exactos los determinarían el Gobierno hospedante y
la Secretaría del Codex, previa aprobación de la Comisión.

                                                     
19 CRD 2 (proyecto de informe de la 14ª Reunión entre Organismos (IAM-14)).
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ALINORM 01/23
APÉNDICE II

ENMIENDAS PROPUESTAS AL MANUAL DE PROCEDIMIENTO

SECCIÓN 1 – ENMIENDAS A LAS SECCIONES ACTUALES

1. PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE MÉTODOS DE ANÁLISIS DEL
CODEX1

Añadir al final de los Criterios generales para la selección de métodos de análisis la nueva subsección
siguiente:

Criterios generales para la selección de métodos de análisis conforme al enfoque por criterios

En el caso de los métodos del Codex del Tipo III, podrán identificarse criterios sobre métodos y cuantificarse
valores para incorporarlos en la correspondiente norma del Codex para el producto en cuestión. Los criterios
sobre métodos que se elaboren incluirán los criterios que figuran en la Sección Métodos de Análisis párrafo
(c) supra, junto con otros criterios aprobados, por ej. factores de recuperación.”

2. RELACIONES ENTRE LOS COMITÉS SOBRE PRODUCTOS Y LOS COMITÉS
GENERALES – MÉTODOS DE ANÁLISIS Y DE MUESTREO2

Añadir los nuevos párrafos siguientes al final de la sección “Procedimiento normal”:

“El Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras evaluará el funcionamiento analítico
efectivo del método, según se ha determinado durante su validación. Se tendrán en cuenta a tal efecto las
características de precisión apropiadas, obtenidas en ensayos en colaboración que  hayan podido realizarse
sobre el método, junto con los resultados a que se ha llegado en otros trabajos de elaboración realizados
durante la elaboración del método. El conjunto de criterios que se elaboren formará parte del informe de
ratificación por el Comité del Codex sobre Método de Análisis y Toma de Muestras y se incluirá en la
correspondiente norma del Codex para el producto en cuestión.

Además, el Comité del Codex sobre Método de Análisis y Toma de Muestras identificará los valores
numéricos  aplicables a los criterios a los que desearía que tales métodos se ajustaran”.

                                                     
1 Manual de Procedimiento, 11a edición, páginas 74-75
2 Manual de Procedimiento, 11a edición, páginas 98-99



SECCIÓN 2 – ADICIÓN DE UNA NUEVA SECCIÓN EN LOS PRINCIPIOS PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE MÉTODOS DE ANÁLISIS DEL CODEX

PROYECTO DE DIRECTRICES Y INSTRUCCIONES DE TRABAJO PARA FACILITAR
LA APLICACIÓN DEL ENFOQUE POR CRITERIOS PARA LA SELECCIÓN DE MÉTODOS

DE ANÁLISIS PARA LOS FINES DEL CODEX
(para incluirse al final de los Principios para el establecimiento de métodos de análisis del Codex)

INTRODUCCIÓN Y ANTECEDENTES
La Comisión del Codex Alimentarius (CAC)  ha ratificado en el pasado métodos de análisis específicos para
los fines del Codex. Estos métodos de análisis tienen que cumplir con los criterios de calidad establecidos en
el Manual de Procedimiento del Codex. Sin embargo, la Comisión recién adoptó el “enfoque por criterios”
(enfoque basado en el funcionamiento de los métodos) para la selección de los métodos de análisis en
algunas situaciones. Este enfoque permite ratificar más bien los criterios para los métodos que los métodos
específicos en la Comisión.

Estas Directrices destacan instrucciones de trabajo indicando como y cuando este nuevo enfoque debería ser
utilizado en los Comités sobre productos al recomendar métodos de análisis al fin de ratificación por el
Comité del Codex sobre métodos de análisis y toma de muestras, y su aceptación final por la Comisión.

SISTEMA ACTUAL
El actual procedimiento para la adopción de métodos de análisis en el marco del Sistema del Codex estipula
que el CCMAS examine y ratifique los métodos de análisis propuestos por los Comités sobre Productos al
elaborar sus normas del Codex. Además, el CCMAS puede proponer métodos de análisis de aplicación
general (por ej. elementos traza). Los métodos de análisis propuestos por los Comités sobre Productos o por
el CCMAS pueden ser métodos del Codex del Tipo I, II, III o IV; estos tipos se definen en las Directrices
sobre Métodos de Análisis y Muestreo del Codex que figuran en el Manual de Procedimiento del Codex. En
las Directrices se reconoce que fundamentalmente existen dos clases de métodos de análisis, es decir:

• definición de procedimientos empíricos, en que el resultado del análisis depende del método (por ej.
la determinación del contenido de “grasa” de un alimento),

• la determinación de una entidad química discreta en que los resultados del análisis no dependen en
principio de los métodos (conocidos a veces como métodos racionales).

Además, para los métodos de análisis específicos debería darse preferencia a los métodos de análisis cuya
fiabilidad ha sido establecida respecto de los criterios siguientes, seleccionados según proceda:

• especificidad
• exactitud
• precisión; repetibilidad intralaboratorio (en el mismo laboratorio), reproducibilidad interlaboratorios

(en el mismo laboratorio y en otros laboratorios)
• límite de detección
• sensibilidad
• practicabilidad y aplicabilidad en condiciones normales de laboratorio
• otros criterios que puedan seleccionarse según proceda.

y, además,

• el método seleccionado debería elegirse sobre la base de su practicabilidad y debería darse
preferencia a los métodos que puedan aplicarse para uso sistemático,

• todos los métodos de análisis propuestos deberían concernir directamente a la norma del Codex a la
que se destina,

• debería darse preferencia a los métodos de análisis que puedan aplicarse uniformemente a varios
grupos de productos respecto de los métodos que sólo son válidos para determinados productos,

• debería darse preferencia a los métodos de análisis oficiales elaborados por organizaciones
internacionales que se ocupan de alimentos o grupos de alimentos.



NUEVO PLANTEAMIENTO
El nuevo planteamiento se aplicará solamente para determinar analitos químicos específicos (es decir,
métodos del Tipo III). No se aplicará a los métodos de análisis de definición del Tipo I: no obstante, se ha de
señalar que la mayor parte de los métodos empíricos (es decir, los métodos del Tipo I) exigidos por la
Comisión del Codex Alimentarius han sido ya adoptados por la Comisión. Los métodos empíricos
específicos ya adoptados por la Comisión quedan vinculados a la norma correspondiente. No es necesario
revisarlos, a no ser que se revise la norma en cuestión. En tal caso el Comité del Codex sobre el producto en
cuestión deberá recomendar todavía un único método del Tipo I, que será evaluado por el Comité del Codex
sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestra por su propio valor.

Cuando el Comité del Codex sobre el producto en cuestión elabora una norma y el método de análisis
correspondiente, el Comité decidirá si el método que ha de elaborarse es un procedimiento empírico del Tipo
I, un método del Tipo II, un procedimiento racional del Tipo III o un procedimiento del Tipo IV. El Comité
del Codex sobre el producto en cuestión procederá luego conforme a las pautas siguientes:

Métodos del Tipo I

En el sistema actual es un método que determina un valor al que sólo puede llegarse en términos del método
propiamente dicho y sirve por definición como único método para establecer el valor aceptado de la
determinación del elemento en cuestión.

El procedimiento para los métodos del Tipo I sigue siendo como hasta ahora, es decir, se aplican métodos
específicos a la norma para el producto en cuestión y se examinan luego para su ratificación por el CCMAS.
Como los métodos del Tipo I son empíricos, es decir, el resultado analítico está íntimamente ligado al
método aplicado para obtener dicho resultado, no es oportuno separar la especificación y el método para
determinar dicha especificación.

El Comité sobre el producto en cuestión seleccionará como hasta ahora el método del Tipo I apropiado. Se le
exigirá que satisfaga los criterios indicados anteriormente. el método se enviará al CCMAS para su examen y
ratificación. No habrá ningún cambio respecto al sistema actual.

El número de métodos del Tipo I que habrá de ratificar el CCMAS disminuirá en el futuro, ya que disminuye
el número de especificaciones vinculadas al producto específico en cuestión sin métodos vinculados. En el
ámbito internacional, existe la tendencia a considerar que los aspectos de inocuidad del alimento tenga
mayor importancia que los aspectos de composición/producto. El Codex está siguiendo esta tendencia y, en
consecuencia, la mayoría de los métodos remitidos por Comités del Codex “activos” se referirán a sustancias
químicas discretas identificables (es decir, serán métodos del Tipo II o III). Además, existe la tendencia a
que haya “pocos” métodos diferentes para cualquier procedimiento empírico específico y, por consiguiente,
la posición analítica es relativamente “estable” a lo largo de tiempo.

Métodos del Tipo II y III

Tipo II: Método de referencia: Se mantienen los métodos del Tipo II.

Tipo III: Método alternativo aprobado: En el sistema actual es un método que satisface los criterios exigidos
por el Comité del Codex sobre el Método de Análisis y Toma de Muestras para los métodos que pueden
utilizarse para fines de control, inspección o reglamentación.

El Comité del Codex sobre el producto en cuestión podrá continuar proponiendo un método de análisis
apropiado para la entidad química que ha de determinarse, o elaborar un conjunto de criterios a los que
deberá ajustarse el método aplicado para la determinación en cuestión. Se espera que el Comité del Codex
sobre el producto en cuestión considerará más conveniente recomendar un método específico y pedir al
CCMAS que “convierta” dicho método en criterios apropiados. El CCMAS ratificará luego dichos criterios,
que formarán parte de la normas del Codex para el producto en cuestión sustituyendo al método de análisis
recomendado. Si es el Comité del Codex sobre el producto en cuestión quien elabore los criterios en vez de
asignar esta tarea al Grupo de Trabajo de Ratificación del CCMAS, dicho Comité deberá seguir las
instrucciones establecidas para la elaboración de criterios específicos, que se describen más adelante. Estos
criterios deberán ser aprobados/recomendados para la determinación en cuestión.



Sin embargo, los Comités sobre los productos son principalmente responsables de la selección de los
métodos de análisis y de los criterios. Si un Comité sobre los productos no puede establecer un método de
análisis o los criterios a pesar de varias solicitudes, el CCMAS puede proponer un método adecuado y
“convertir” este método en unos criterios adecuados.

Cuando el CCMAS ratifica, o recomienda, un método del Tipo II o III, examina la aplicabilidad del método
en una determinada situación. En ocasiones, el CCMAS examina para ratificación varios métodos aplicados
para el mismo tipo de determinación: uno de ellos será seleccionado, a menudo sobre bases arbitrarias, como
el método del Tipo II, clasificando los métodos restantes como métodos del Tipo III.

En el futuro, cualquier método,  sobre el cual pueda demostrarse que satisface las características analíticas
establecidas, será “aprobado” para su uso para los fines del Codex como método del Tipo III.

Las características analíticas mínimas del Codex “aprobadas” incluirán los siguientes criterios numéricos, así
como los criterios generales para los métodos establecidos en el Manual de Procedimiento del Codex:

• precisión (dentro del mismo laboratorio y entre laboratorios, pero obtenidos a partir de datos de
ensayo en colaboración más que a partir de consideraciones de incertidumbre de determinación)

• recuperación
• especificidad (efectos de interferencia, etc.)
• aplicabilidad (matriz, grado de concentración y preferencia atribuida a los métodos “generales”)
• límites de detección/determinación, si procede, para la determinación
• linearidad

El CCMAS obtendrá los datos correspondientes a los citados criterios normalmente en un grupo especial de
trabajo sobre  ratificación establecido bajo los auspicios del Comité en sus reuniones. El CCMAS ha definido
los términos que han de utilizarse para cada una de las características que han de evaluarse. Estas
características figuran en el Anexo I. Sin embargo, los laboratorios tendrán que demostrar que para cualquier
método utilizado  su aplicación esta de acuerdo con las normas de calidad de los laboratorios adoptadas por
la Comisión del Codex Alimentarius.

Muchos datos requisitos por el CCMAS se deberían suministrar por los Comités del Codex sobre los
productos, en seguido a la adopción de la Lista de Comprobación de la Información Necesaria para Evaluar
los Métodos de Análisis y Muestreo que Deban Someterse a Ratificación.

En la práctica, se debe considerar que los Comités sobre productos suministran raramente o casi nunca tal
información.

Métodos del Tipo IV
En el sistema actual es un método que se ha utilizado tradicionalmente o bien que se ha introducido
recientemente pero respecto del cual no se han determinado todavía los criterios de validación necesarios
para la aceptación por el Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras.

Los métodos del Tipo IV se considerarán como hasta ahora, es decir, serán “señalados” por el CCMAS pero
no ratificados formalmente. Los métodos del Tipo IV son métodos que pueden aspirar a ser del Tipo I, II y
III.

Los métodos del Tipo IV continuarán siendo considerados, en cuanto tales, procedimientos provisionales. No
será posible convertirlos en criterios, ya que se desconocerán sus características de precisión: los métodos del
Tipo IV no han sido sometidos a ensayos en colaboración.

CONVERSIÓN DE MÉTODOS DE ANÁLISIS ESPECÍFICOS EN CRITERIOS DE MÉTODOS
POR EL CCMAS

El CCMAS ratifica métodos de análisis específicos que le remiten los Comités del Codex sobre productos.
Recomienda también la adopción de determinados métodos de análisis generales del Codex que no están
vinculados a ninguna norma de calidad específica. El CCMAS tomará la información que debería suministrar
el Comité del Codex que solicita la ratificación del método y lo convertirá en idóneas características
generalizadas.  El CCMAS convertirá en criterios los métodos del Tipo II y III que se le remitan para
ratificación.



Se necesitará información sobre los siguientes criterios para poder proceder a la conversión:

• exactitud
• aplicabilidad (matriz, grado de concentración y preferencia atribuida a los métodos “generales”)
• límite de detección
• límite de determinación
• precisión; repetibilidad intralaboratorio (dentro del mismo laboratorio), reproducibilidad

intralaboratorio  e interlaboratorios (dentro del mismo laboratorio y entre laboratorios), pero
obtenidos a partir de datos de ensayo en colaboración más que a partir de consideraciones de
incertidumbre de la determinación

• recuperación
• selectividad
• sensibilidad
• linearidad

Estos términos, así como otros términos de importancia, se definen en el Anexo I. En dicho Anexo se
incluyen también observaciones sobre cada uno de los términos, si procede, junto con valores numéricos
aceptables propuestos.

El CCMAS evaluará el funcionamiento analítico efectivo del método, según se ha determinado en su
validación.  Se tendrán en cuenta a tal efecto las características de precisión apropiadas, obtenidas en ensayos
en colaboración que hayan podido realizarse sobre el método, junto con los resultados a los que se ha llegado
en otros trabajos de elaboración realizados durante la elaboración del método. El conjunto de criterios que se
elaboren formará parte del informe del CCMAS y se incluirá en la correspondiente norma del Codex para el
producto en cuestión.

Además, el CCMAS identificará los valores numéricos aplicables a  los criterios a los que desearía que tal
método se ajustara, es decir, serán a la vez criterios activos y  reactivos.

ACEPTACIÓN DE LOS VALORES APLICADOS
En el Manual de Procedimiento del Codex figuran las definiciones que se requieren para aplicar las
Instrucciones, complementadas con las observaciones que figuran en el Anexo II.

MEDIDAS RETROSPECTIVAS

Existe un gran número de métodos ya aprobados por el Codex. Se sugiere que, en el caso de que
se adopte el enfoque por de criterios,  tales métodos se dejen invariados en la forma actual, y
que sólo se consideren como criterios los métodos que están todavía por elaborar en las normas
o refrendar por el CCMAS, con la excepción de los casos donde se examinan múltiples métodos
a fines de ratificación como métodos del Tipo III por el CCMAS, por ejemplo los elementos
traza.

_________________________________________

ANEXO I: TERMINOLOGÍA ANALÍTICA PARA USO DEL CODEX E INFORMACIÓN SOBRE
LOS VALORES NUMÉRICOS ACEPTABLES

En el Manual de Procedimiento de la Comisión figura información sobre la Terminología Analítica para uso
del Codex. Más adelante se indica la terminología que ha de enmendarse o aplicarse. A continuación se
indican los términos que pueden utilizarse en la elaboración de los criterios:

TERMINOLOGÍA
En el Manual de Procedimiento se definen los términos siguientes:

• Exactitud
• Aplicabilidad



• Precisión
• Selectividad
• Sensibilidad

OTROS TÉRMINOS QUE HAN DE UTILIZARSE EN EL PLANTEAMIENTO DE CRITERIOS

Límite de detección

El límite de detección se define convencionalmente como muestra de control + 3σ, en que σ representa la
desviación normal de la señal del valor de la muestra de control (Definición de la UIQPA).

Sin embargo, una definición alternativa permite superar las objeciones con respecto al enfoque arriba
mencionado (la variabilidad al límite de medición nunca se puede superar): se  base en el valor de la
desviación normal de reproducibilidad cuando se encuentra fuera de control (con 3σR = 100%, σR = 33%
aproximados a 50% debido a la variabilidad alta). Tal valor se relaciona directamente al analito  y al sistema
de medición y no se base en el sistema local de medición.

Límite de determinación

Lo mismo que el límite de detección, salvo que se requiere 6σ o 10σ en vez de 3σ.

Sin embargo, una definición alternativa similar al límite de detección se refiere a 3σR = 25%. Este valor no
discrepa mucho del valor para el límite de detección porque el límite superior del límite de detección se
combina sin distinción con el límite inferior del límite de determinación.

Recuperación

Proporción de la cantidad de analito presente o añadida al material de ensayo, que se extrae y presenta para
medición.

Selectividad

Selectividad se define como la capacidad de un método para determinar analitos específicos en mezclas o
matrices sin interferencias de otros componentes.

La selectividad es el término recomendado de química analítica para expresar la capacidad de un método
para determinar analitos específicos con interferencias de otros componentes. Se puede establecer una
clasificación de la selectividad. La utilización del término especificidad para el mismo concepto se debe
evitar porque puede crear confusión.

Linearidad

La capacidad de un método de análisis en el marco de una cierta variación, para dar una solución
instrumental o resultados proporcionales a la calidad del analito por analizar en las muestras. Esta
proporcionalidad se expresa por una expresión matemática definida a priori. Los límites de la linearidad son
los límites de las concentraciones dentro de las cuales un modelo de calibración lineal se puede aplicar con
un nivel de confianza conocido  (generalmente igual a 1%).

EVALUACIÓN DE LA ACEPTABILIDAD DE LAS CARACTERÍSTICAS DE PRECISIÓN DE UN
MÉTODO DE ANÁLISIS

Los valores calculados de repetibilidad y reproducibilidad pueden compararse con los correspondientes a los
métodos vigentes. Si los resultados son satisfactorios, podrá utilizarse el método como método validado. Si
no se dispone de un método con el cual comparar los parámetros de precisión, en tal caso los valores teóricos
de repetibilidad y reproducibilidad podrán calcularse aplicando la ecuación de Horwitz.
“Trompeta” y ecuación de Horwitz: RSDR = 2C-0,1505



Los valores son:

Tasa de concentración RSDR

1  (100%) 2
10-1 2.8
10-2   (1%) 4
10-3 5.6
10-4 8
10-5 11
10-6 (ppm) 16
10-7 23
10-8 32
10-9 (ppb) 45

Horwitz ha derivado la ecuación después de estudiar los resultados de muchos (∼3000) ensayos en
colaboración. Si bien  representa los valores medios de RSDR y es una aproximación de la precisión posible
que puede lograrse, los puntos de los datos de ensayos en colaboración “aceptables” quedan dentro de una
gama de más y de menos dos veces superiores a los valores derivados de la ecuación. Se observa que esta
curva idealizada suave es independiente de la naturaleza del analito o de la técnica analítica utilizada para
efectuar la medición. En general, los valores tomados de esta curva son indicativos de la precisión alcanzable
y aceptable del método analítico por diferentes laboratorios. Su aplicación proporciona un medio
satisfactorio sencillo de evaluar la aceptabilidad de la precisión del método.

Se puede demostrar convenientemente para cualquier combinación de método/concentración calculando los
valores  HORRAT, es decir,

Hor El valor HORRAT para la repetibilidad es el RSDr observado dividido por el valor RSDr estimado de
la ecuación de Horwitz aplicando la hipótesis r=0,66R.

HoR El valor HORRAT para la reproducibilidad es el valor RSDR  observado dividido por el valor RSDR
calculado mediante la ecuación de Horwitz.

VALORES INFERIORES A 120 µG/KG
Se debe notar que se ha calculado de nuevo la ecuación a la luz de recientes ensayos en colaboración.
Thompson1 los ha publicados y recomienda utilizar una desviación estándar constante de 22% para los
valores inferiores a 120µg/kg. Sin embargo, para muchos fines, por ejemplo micotoxinas y residuos de
plaguicidas, la forma original es aplicable todavía en muchos casos.

Referencia
1. “Recent Trends in Inter-Laboratory Precision at ppb and sub-ppb Concentrations in Relation to

Fitness for Purpose Criteria in Proficiency Testing”, M. Thompson, Analyst,  2000, 125, 385-386.
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APÉNDICE III

DIRECTRICES ARMONIZADAS DE LA UIQPA PARA EL EMPLEO DE LA INFORMACIÓN
DE RECUPERACIÓN EN LA MEDICIÓN ANALÍTICA

(Adopción por referencia recomendada a la Comisión)

Se recomienda al 24º período de sesiones de la Comisión la adopción por referencia a los efectos del Codex
de las Directrices armonizadas de la UIQPA para el empleo de información sobre recuperación en la
medición analítica, con  la excepción de las dos primeras frases de la Recomendación 13

En consecuencia, la Recomendación 1 de las Directrices de la UIQPA se debería leer así:

Es sumamente importante que, al notificarse los datos, a) se especifique claramente si se ha aplicado o no
una corrección en función de la recuperación, y b) de haberse aplicado una corrección en función de la
recuperación, se incluyan en el informe la magnitud de la corrección y el método en base al cual se ha
calculado. Esto permitirá promover la comparabilidad directa de los conjuntos de datos. Las funciones de la
corrección deberán establecerse sobre la base de consideraciones estadísticas apropiadas, documentadas,
archivadas y que estén a disposición del cliente.

REFERENCIA

Harmonised Guidelines for the Use of Recovery Information  in Analytical Measurement (Pure Appl. Chem.,
Vol. 71, pp. 337 – 348, 1999)

                                                     
3 “Los resultados analíticos cuantitativos deberán corregirse para tener en cuenta la recuperación, a menos que

haya razones concretas para no hacerlo.  Entre las razones para no estimar o utilizar factores de corrección se
incluye la existencia de situaciones en que a) el método analítico se considera empírico, b) se ha establecido un
límite contractual o reglamentario utilizando datos no corregidos, o c) se sabe que la recuperación es cercana a
la unidad.  Sin embargo,....”
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colaboración sobre este m

étodo.

II
R

T

M
iel

A
zúcares añadidos:

perfil del azúcar
A

O
A

C
 998.18

Espectrom
etría de

m
asas por coeficiente

de isótopos del
carbono

A
O

A
C

 Internacional ha sustituido
el m

étodo 991.41 por A
O

A
C

998.18. Se observó tam
bién que en

la últim
a reunión el m

étodo  A
O

A
C

978.17 se había ratificado para la
m

iel (azúcares añadidos), que se ha
sustituido por el A

O
A

C
 998.12.

I
R



PR
O

D
U

C
TO

D
ISPO

SIC
IÓ

N
M

ÉTO
D

O
PR

IN
C

IPIO
N

ota
Tipo

Estado de
ratificación

M
iel

C
ontenido de sólidos

insolubles en agua
M

étodo validado M
A

FF
V

22, J A
 Public A

nalyst
1992, 28(4) 189-193??

G
ravim

etría
I

R

M
iel

C
onductividad

eléctrica
M

étodo arm
onizado EH

C
,

A
pidologie, Special Issue

28, 1997, C
hapter 1.2

Se pide al  C
om

ité sobre los
productos en cuestión que verifique
que se ha realizado un estudio en
colaboración sobre este m

étodo.

I
R

T

M
iel

A
cidez

M
étodo validado M

A
FF

V
19, J A

 Public A
nalyst

1992, 28(4) 171-175.

Titulom
etría

I
R

M
iel

A
ctividad de la

diastasa
Phadebas – M

étodo
arm

onizado EH
C

Enzim
a

Se pide al  C
om

ité sobre los
productos en cuestión que verifique
que se dispone de reactivos para el
m

étodo y que se ha realizado un
estudio en colaboración sobre el
m

ism
o, y que proporcione un

m
étodo de referencia.

III
R

T

M
iel

H
idroxim

etilfurfural
M

étodo arm
onizado EH

C
C

rom
atografía líquida

de alta presión
Se pide al  C

om
ité sobre los

productos en cuestión que verifique
que se ha realizado un estudio en
colaboración sobre este m

étodo y
que proporcione un m

étodo de
referencia.

III
R

T



B
. 

C
O

M
IT

É
 D

E
L

 C
O

D
E

X
 SO

B
R

E
 P

E
SC

A
D

O
 Y

 P
R

O
D

U
C

T
O

S P
E

SQ
U

E
R

O
S

1. 
M

étodos rem
itidos de nuevo al C

C
C

FFP

B
arritas de pescado congeladas

rápidam
ente y porciones de

pescado em
panadas y rebozadas

(salvo para algunas especies de
pescado de carne blanda)

Proporción entre
filetes y carne de
pescado picada

M
étodo W

EFTA
G

ravim
etría

Se pide al  C
om

ité sobre los
productos en cuestión que
proporcione la referencia al
m

étodo publicado.

I
R

B
arritas de pescado congeladas

rápidam
ente y porciones de

pescado em
panadas y rebozadas

Proporción de
carne de pescado
contenida en las
barritas (núcleo de
pescado)

A
O

A
C

 996.15

(con un factor de ajuste
del 2%

 para los
productos crudos
em

panados y rebozados
por inm

ersión, y del 4%
para los productos
precocinados)

G
ravim

etría
El m

étodo A
O

A
C

 996.15 es una
versión m

odificada de A
O

A
C

971.13, que se ratificó
anteriorm

ente.

I
R

Pescado salado de la fam
ilia de

los G
adidae

Sal
M

étodo W
EFTA

Titulom
etría

(M
ohr)

Sal determ
inada

com
o cloruro

expresado com
o

cloruro sódico

Se pide al  C
om

ité sobre los
productos en cuestión que
proporcione un m

étodo de
referencia.

II
R



2.
M

étodos propuestos en norm
as en elaboración

Pescado y productos pesqueros
H

istam
ina

A
O

A
C

 977.13
Fluorim

etría
II

R

c.
C

om
ité del  C

odex  sobre la Leche y los Productos Lácteos

1.
M

étodos de análisis rem
itidos de nuevo al C

C
M

M
P (norm

as adoptadas)

PR
O

D
U

C
TO

D
ISPO

SIC
IÓ

N
M

ÉTO
D

O
PR

IN
C

IPIO
N

O
TA

Tipo
Estado de

ratificación

Q
ueso

Sólidos
N

orm
a FIL 4A

:1982

ISO
 5534:1985

G
ravim

etría, secado
a 102 °C

El G
rupo de Trabajo trató de

obtener inform
ación sobre las

diferencias entre los resultados
del m

étodo anterior y los de este
m

étodo adoptado recientem
ente.

I
R

Q
ueso

H
um

edad
N

orm
a FIL 4A

:1982

ISO
 5534:1985

G
ravim

etría, secado
a 102 °C

El G
rupo de Trabajo trató de

obtener inform
ación sobre las

diferencias entre los resultados
del m

étodo anterior y los de este
m

étodo adoptado recientem
ente.

I
R

Leches condensadas
edulcoradas

Sólidos
N

orm
a FIL 15B

:1991

ISO
 6734:1989

G
ravim

etría, secado
a 102 °C

El G
rupo de Trabajo trató de

obtener inform
ación sobre las

diferencias entre los resultados
del m

étodo anterior y los de este
m

étodo adoptado recientem
ente.

I
R

Productos de grasa de
leche

Índice de peróxido
(expresado com

o
m

iliequivalentes de
oxígeno/kg de
grasa)

A
O

A
C

 965.33
Titulom

etría
I

R



PR
O

D
U

C
TO

D
ISPO

SIC
IÓ

N
M

ÉTO
D

O
PR

IN
C

IPIO
N

O
TA

Tipo
Estado de

ratificación

Leches evaporadas

Leches edulcoradas y
condensadas

Proteína
A

O
A

C
 945.48H

A
O

A
C

 991.20 – FIL 20B
:1993

K
jeldahl,

titulom
etría

I
R

Productos de grasa de
leche

M
antequilla

C
obre

N
orm

a FIL 76A
:1980/ISO

5738:1980/A
O

A
C

 960.40
Fotom

etría,
dietilditiocarbam

ato
Se alentó al C

om
ité sobre los

productos en cuestión a que
estudiara la posibilidad de
adoptar uno de los m

étodos
generales para el cobre.

II
R

Q
ueso de suero

Extracto seco (para
fines de
denom

inación)

N
orm

a FIL 58:1970 (confirm
ada

en 1993)

ISO
 2920:1974

G
ravim

etría, secado
a 88 °C

.
I

R

Sueros en polvo
Lactosa

FIL 79B
:1991

M
étodo enzim

ático:
grupo de la glucosa
(m

étodo A
), grupo

de la galactosa
(m

étodo B
)

II
R

2. 
M

étodos de análisis propuestos para norm
as en elaboración (adelantadas a los T

rám
ites 5 u 8)

Q
uesos, individuales

Extracto seco

(especificado en norm
as

individuales)

N
orm

a FIL
4A

:1982

ISO
 5534:1985

G
ravim

etría, secado
a 102 °C

El G
rupo de Trabajo trató de

obtener inform
ación sobre las

diferencias entre los resultados
del m

étodo anterior y los de este
m

étodo adoptado recientem
ente.

I
R

Q
uesos, individuales

G
rasa de leche contenida en

el extracto seco
N

orm
a FIL

5B
:1986

ISO
 1735:1987

A
O

A
C

 933.05

G
ravim

etría
(Schm

id-
B

ondzynski-
R

atslaff)

I
R



N
atas (crem

as), natas
(crem

as) m
ontadas y natas

(crem
as) ferm

entadas

Sólidos lácteos no grasos
N

orm
a FIL

80:1977

ISO
 3727:1977

A
O

A
C

 920.116

G
ravim

etría
I

R

N
atas (crem

as), natas
(crem

as) m
ontadas y natas

(crem
as) ferm

entadas

Sólidos lácteos no grasos
N

orm
a FIL

11A
:1986

G
ravim

etría
El C

om
ité sobre los productos

en cuestión deberá realizar un
exam

en para asegurarse de que
este m

étodo es apropiado, ya
que se trata de un m

étodo para
los sólidos lácteos contenidos en
la m

antequilla, y no en la nata
(crem

a).

N
R

N
ata (crem

a)
G

rasa de leche
N

orm
a FIL

16C
:1987

ISO
 2450:1999

A
O

A
C

 995.19

G
ravim

etría
I

R

N
atas (crem

as) con un
contenido reducido de grasa
de leche

G
rasa de leche

N
orm

a FIL
16C

:1987

ISO
 2450:1999

A
O

A
C

 995.19

G
ravim

etría
I

R

Productos a base de caseína
alim

entaria
C

aseína contenida en la
proteína

N
orm

a FIL
29:1964

Titulom
etría,

K
jeldahl

I
R

Leches ferm
entadas

Á
cido láctico

N
orm

a FIL
150:1991

ISO
 11869:1997

Potenciom
etría

El C
om

ité sobre los productos
en cuestión deberá establecer si
el m

étodo de la FIL determ
ina la

acidez total o el ácido láctico,
com

o se indica en la
disposición.

I
N

R



Leches ferm
entadas

Á
cido láctico

A
O

A
C

 937.05
Espectrofotom

etría

(para el ácido de
lactato en la leche y
los productos
lácteos)

El C
om

ité sobre los productos
en cuestión deberá aclarar la
disposición o el tipo de m

étodo
que solicita, ya que no puede
haber dos m

étodos del tipo I o
II.

N
R

Leches ferm
entadas

Proteína
N

orm
a FIL

20B
:1993

A
O

A
C

 991.20-23

Titulom
etría

(K
jeldahl)

I
R

Leches ferm
entadas

C
ultivos de bacterias del

ácido láctico com
o ferm

ento
lácteo

N
orm

a FIL
149A

:1997

(A
nexo A

)

R
ecuento de colonias

a 25 °C
, 30 °C

, 37 °C
y 45 °C

 según el
organism

o que se
utilice com

o
ferm

ento

El C
om

ité sobre los productos
en cuestión deberá proporcionar
inform

ación sobre si se ha
realizado o no un estudio en
colaboración y sobre el tipo de
m

étodo.

I
R

T

Leches ferm
entadas (yogur)

Streptococcus therm
ophilus

y Lactobacillus delbrueckii
subsp. B

ulgaricus

>= 10 7 ufc/g

N
orm

a FIL
117B

:1997
R

ecuento de colonias
a 37°C

El C
om

ité sobre los productos
en cuestión deberá proporcionar
inform

ación sobre si se ha
realizado o no un estudio en
colaboración y sobre el tipo de
m

étodo.

I
R

T

Leches ferm
entadas (yogur)

Streptococcus therm
ophilus

y Lactobacillus delbrueckii
subsp.bulgaricus

>= 10 7 ufc/g

N
orm

a FIL
146A

:1998
Ensayo de
identificación

El C
om

ité sobre los productos
en cuestión deberá proporcionar
inform

ación sobre si se ha
llevado a cabo un estudio en
colaboración y sobre el tipo de
m

étodo.

I
R

T



Productos lácteos obtenidos a
partir de leches ferm

entadas
tratadas térm

icam
ente

después de la ferm
entación

Proteína
N

orm
a FIL

20B
:1993

ISO
 8968 Parte I

A
O

A
C

 991.20-23

Titulom
etría

(K
jeldahl)

I
R

Q
ueso no m

adurado, incluido
el queso fresco

4
Extracto seco

[sin decidir (queso no
m

adurado /fresco)]

>= 35  %
 (queso de nata

(crem
a))

N
orm

a FIL
4A

:1982

ISO
 5534:1985

G
ravim

etría, secado
a 102 °C

N
R

Q
ueso no m

adurado, incluido
el queso fresco

1
Extracto seco

[sin decidir (queso no
m

adurado /fresco)]

>= 35 %
 (m

/m
), < lim

itado
por el M

M
FB

N
orm

a FIL
4A

:1982

ISO
 5534:1985

G
ravim

etría, secado
a 102 °C

N
R

Q
ueso no m

adurado, incluido
el queso fresco

 1
Extracto seco

[sin decidir (queso no
m

adurado /fresco)]

>= 35 %
 (queso de nata

(crem
a))

A
O

A
C

 926.08
G

ravim
etría, horno

de vacío
N

R

Q
ueso no m

adurado, incluido
el queso fresco

 1
Proteína

N
orm

a FIL
20B

:1993

A
O

A
C

 991.20-23

ISO
 8968 Parte I

Titulom
etría,

K
jeldahl

I
R

                                                     
4 

En su últim
a reunión, el C

CM
M

P decidió elim
inar estas disposiciones, por lo que no es necesaria la ratificación del m

étodo.



D
. 

C
om

ité del C
odex sobre Productos del C

acao y el C
hocolate

PR
O

D
U

C
TO

D
ISPO

SIC
IÓ

N
M

ÉTO
D

O
PR

IN
C

IPIO
N

ota
Tipo

Estado de
ratificación

C
acao en pasta,

cacao/chocolate (licor) y
torta de cacao

C
ontenido de

grasa
A

O
A

C
 963.15 o IO

C
C

C
14 (1972)

Extracción Sohxlet
I

R

C
acao en polvo (cacao) y

m
ezclas secas de cacao y

azúcar

M
anteca de

cacao
IO

C
C

C
 37 (1990) y

IO
C

C
C

 14 (1972)
D

eterm
inación del

contenido total de grasas
y esteroles m

ediante C
G

L

Se pide al C
om

ité sobre los
productos en cuestión que
proporcione datos sobre validación
de un estudio en  colaboración e
inform

ación con respecto a la
finalidad y al tipo de m

étodo.

N
R

C
hocolate y productos de

chocolate
C

obre
N

M
K

L 139

A
O

A
C

 971.20

Espectrofotom
etría de

absorción atóm
ica

El C
om

ité sobre los productos en
cuestión deberá estudiar la
posibilidad de adoptar uno de los
m

étodos generales del Codex para el
cobre a fin de determ

inar el
porcentaje de grasa en los productos.

N
R

E
. 

C
om

ité C
oordinador del C

odex para A
sia y C

om
ité del C

odex sobre Frutas y H
ortalizas elaboradas

Productos acuosos de
coco

Sólidos
totales

A
O

A
C

 925.23A
 (m

étodo FIL-
ISO

-A
O

A
C

)
G

ravim
etría

Se ha revocado el m
étodo A

O
A

C
 925.23kA

 y
el C

om
ité para los productos en cuestión

deberá proporcionar inform
ación sobre la

validación del m
étodo citado para esta

aplicación.

I
N

R

Productos acuosos de
coco

G
rasas

totales
A

O
A

C
 945.48G

G
ravim

etría (m
étodo R

öse-
G

otlieb)
El C

om
ité para los productos en cuestión

deberá proporcionar inform
ación sobre la

validación del m
étodo citado para esta

aplicación.

I
N

R



F. 
C

om
ité del C

odex sobre Sopas y C
aldos

Sopas y caldos
C

reatinina
M

étodo A
IIB

P 2/5
(2000)

C
rom

atografía líquida
de alta presión

II
R

Sopas y caldos
C

reatinina
A

O
A

C
 920.115

C
olorim

etría
A

tendiendo a la recom
endación del C

om
ité sobre los

productos en cuestión, este m
étodo deberá ser elim

inado.
N

R

Sopas y caldos
N

itrógeno total
A

O
A

C
 928.08

K
jeldahl

II
R

Sopas y caldos
C

loruro sódico
A

IIB
P N

o. 2/4
Titulación
potenciom

étrica
La especificación deberá referirse al cloruro expresado com

o
cloruro sódico.

II
R

G
. 

C
om

ité del C
odex sobre Proteínas V

egetales

Productos proteínicos
de trigo

G
luten de trigo vital y gluten de trigo

desvitalizado
A

O
A

C
 979.09 (proteína de trigo en granos

N
 x 5.7)

K
jeldahl

I
R

Productos proteínicos
de trigo

Proteína de trigo solubilizada
A

O
A

C
 920.87 (proteína de trigo en harina

N
 x5.7)

K
jeldahl

I
R

H
.

C
om

ité sobre N
utrición y A

lim
entos para R

egím
enes Especiales

PR
O

D
U

C
TO

D
ISPO

SIC
IÓ

N
M

ÉTO
D

O
PR

IN
C

IPIO
N

ota
Tipo

Estado de
ratificación

D
irectrices para el

etiquetado
nutricional

G
rasa saturada

A
O

A
C

 996.06
C

rom
atografía gas-líquido

II
R

I.
C

O
M

ITÉ D
EL C

O
D

EX
 SO

B
R

E F
R

U
TA

S Y
 H

O
R

TA
LIZA

S E
LA

B
O

R
A

D
A

S



Encurtidos
Á

cido benzoico
ISO

 5518:1978
Espectrofotom

etría
Se pide al C

om
ité sobre los productos en

cuestión que exam
ine m

étodos m
ás

m
odernos, com

o el m
étodo de crom

atografía
de líquidos IFU

 63 (1995) o el m
étodo de

crom
atografía de gases N

M
K

L 103
(1984)/A

O
A

C
 983.16 que se ha ratificado

com
o m

étodo general del C
odex del Tipo II.

IV
R

T

Encurtidos
Plom

o
ISO

 6633:1984
Espectrofotom

etría de
absorción atóm

ica sin em
isión

de llam
a

IV
R

T

Encurtidos
Sorbatos

ISO
 5519:1978

Espectrofotom
etría

Se pide al C
om

ité sobre los productos en
cuestión que exam

ine m
étodos m

ás
m

odernos, com
o el m

étodo de crom
atografía

de líquidos IFU
 63 (1995) o el m

étodo de
crom

atografía de gases N
M

K
L 103

(1984)/A
O

A
C

 983.16 que se ha ratificado
com

o m
étodo general del C

odex del Tipo II.

IV
R

T

Encurtidos
D

ióxido de azufre
ISO

 5522:1981
Titulom

etría seguida de:

gravim
etría (niveles altos)

nefelom
etría (niveles bajos)

Se pide al C
om

ité sobre los productos en
cuestión que exam

ine el m
étodo optim

izado
M

onier-W
illiam

s (A
O

A
C

 990.28), que se ha
ratificado com

o m
étodo general del C

odex
del Tipo II.

N
R

Encurtidos
D

ióxido de azufre
ISO

 5523:1981
C

olorim
etría

V
éase m

ás arriba.
N

R

Encurtidos
Estaño

ISO
 2447:1998

Se pide al C
om

ité sobre los productos en
cuestión que exam

ine si es necesario o no
que la disposición se exprese utilizando
cuatro cifras significativas.

IV
R

T

P
A

R
T

E
 II.

M
É

T
O

D
O

S D
E

 M
U

E
ST

R
E

O
 A

P
L

IC
A

B
L

E
S A

 N
O

R
M

A
S P

A
R

A
 P

R
O

D
U

C
T

O
S



A
.

C
om

ité sobre la Leche y los Productos Lácteos

N
atas (crem

as), natas (crem
as) m

ontadas y natas
(crem

as) ferm
entadas

Leches ferm
entadas

M
uestreo

N
orm

a FIL 50C
:1995

ISO
 707:1997

A
O

A
C

 968.12

Instrucciones
generales

R

M
uestreo de queso en salm

uera

(E
nm

ienda en el T
rám

ite 3 del Procedim
iento A

celerado)

Enm
endar la Sección 8.1 de la N

orm
a del C

odex para los Q
uesos en Salm

uera (C
O

D
EX

 STA
N

 208-1999), relativa al m
uestreo, com

o se indica a continuación
(suprim

ir las palabras tachadas):

8.1
M

uestreo

C
on arreglo a la N

orm
a FIL 50C

:1995/ISO
 707:1997/AO

AC
 933.12.  -  M

étodo ratificado

Requisitos especiales para el queso en salm
uera: U

na porción representativa de queso se coloca sobre una tela o una hoja de papel no absorbente durante 5-10
m

inutos. Se corta una tajada de 2-3 cm
, que se envía al laboratorio en un recipiente isoterm

o cerrado herm
éticam

ente para ser analizada.

B
.

C
om

ité sobre Proteínas V
egetales

Proyecto de N
orm

a para Productos Proteínicos de T
rigo

M
uestreo: ISO

 13690: 1999    -  M
étodo ratificado



PA
R

TE III. 
M

ÉTO
D

O
S G

EN
ER

A
LES D

EL C
O

D
EX

1. 
M

étodos para contam
inantes

Todos los alim
entos

Plom
o, cadm

io,
cobre, hierro y zinc

N
M

K
L 139 (1991)

A
O

A
C

 999.11

Espectrofotom
etría de absorción

atóm
ica tras incineración en seco

Tipo II
II

R

Todos los alim
entos
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APÉNDICE V

ANTEPROYECTO  DE DIRECTRICES SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICIÓN

(En el Trámite 3 del Procedimiento del Codex)5

Introducción

Es importante que los analistas estén al corriente de la incertidumbre asociada con todo resultado analítico y
estimen esa incertidumbre. La incertidumbre en la medición puede calcularse mediante diversos
procedimientos.  Para los fines del Codex es necesario que los laboratorios de análisis de alimentos sean
objeto de control, utilicen métodos sometidos a ensayos en colaboración, siempre que estén disponibles, y
verifiquen la aplicación de dichos métodos antes de utilizarlos habitualmente.  Esos laboratorios tienen pues
a su disposición una variedad de datos analíticos de los que pueden  servirse para estimar la incertidumbre en
sus mediciones.

Terminología
La definición aceptada de “incertidumbre en la medición”1 es la siguiente:

"Parámetro, asociado con el resultado de una medición, característico de la dispersión de los valores que
podrían atribuirse razonablemente a lo que se mide.

NOTAS:

1. El parámetro puede ser, por ejemplo, una desviación típica (o un determinado múltiplo de ella), o la
mitad de la anchura de un intervalo con un grado de confianza declarado.

2. La incertidumbre de la medición comprende, en general, muchos elementos. Algunos de ellos pueden
evaluarse a partir de la distribución estadística de los resultados de una serie de mediciones y caracterizarse
mediante desviaciones típicas experimentales.  Los demás elementos, que también pueden caracterizarse
mediante desviaciones típicas, se evalúan a partir de supuestas distribuciones de las probabilidades, basadas
en la experiencia o en otra información.

3. Queda entendido que el resultado de una medición es la mejor estimación posible del valor de lo que
se mide, y que todos los elementos de la incertidumbre, incluidos los que derivan de efectos sistemáticos,
como por ejemplo los asociados con correcciones y normas de referencia, contribuyen a la dispersión.

[Se reconoce que la expresión “incertidumbre en la medición” es la más utilizada por las organizaciones
internacionales y los órganos de acreditación.  Sin embargo, el Comité del Codex sobre Métodos de Análisis
y Toma de Muestras ha señalado en diversas ocasiones que la expresión “incertidumbre en la medición”
tiene ciertas connotaciones negativas en un contexto jurídico, y en consecuencia ha indicado que podría
utilizarse la expresión alternativa equivalente “confiabilidad de la medición”.]

Recomendaciones
Se hacen las siguientes recomendaciones a los gobiernos:

1. Para los fines del Codex deberá utilizarse la expresión “incertidumbre en la medición” [o
“confiabilidad de la medición”].

2. Es necesario estimar la incertidumbre en la medición [o “confiabilidad de la medición”] asociada con
todos los resultados analíticos, que deberá ponerse a disposición de los usuarios de los resultados, cuando se
solicite.

3. La incertidumbre en la medición [o “confiabilidad de la medición”]de un resultado analítico puede
estimarse mediante diversos procedimientos, en particular los descritos por la ISO1 y el EURACHEM2.  En
esos documentos se recomiendan procedimientos basados en un enfoque por componentes, datos sobre
validación de métodos, datos sobre control interno de la calidad y datos sobre pruebas de aptitud.  No es
necesario emprender una estimación de la incertidumbre en la medición [o “confiabilidad de la
medición”]aplicando el enfoque por componentes de la ISO cuando los otros tipos de datos están disponibles
                                                     
5 Previa aprobación de la Comisión como nuevo trabajo.



y se utilizan  para estimar la incertidumbre [o la confiabilidad].  En muchos casos se puede determinar la
incertidumbre general mediante un estudio entre cierto número de laboratorios (en colaboración), mediante
una serie de matrices de la UIQPA/ISO/AOAC INTERNATIONAL3 o mediante los Protocolos ISO 5725 4.
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