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ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA EL USO DEL MUESTREO Y EL ANALISIS EN EL COMERCIO
INTERNACIONAL DE ALIMENTOS: NOTAS EXPLICATIVAS Y EJEMPLOS PRACTICOS

Elaborado por el Grupo de trabajo electrénico dirigido por Alemania, Nueva Zelandia y los Paises Bajos.
(En el tramite 3)

Se invita a los Gobiernos y las organizaciones internacionales interesadas que deseen formular
observaciones sobre el anteproyecto de Principios para el uso del muestreo y el analisis en el
comercio internacional de alimentos: Notas explicativas y Ejemplos practicos en el tramite 3 (véase el
Apéndice |) adjunto deberan hacerlo por escrito, de conformidad con el Procedimiento Uniforme para
la Elaboracion de Normas del Codex y Textos Afines (véase el Manual de Procedimiento de la
Comision del Codex Alimentarius) y enviarlas a: Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla,
00153 Roma (Italia), por correo electronico codex@fao.org con copia al Punto de contacto del Codex
en Hungria, Oficina de inocuidad de los alimentos de Hungria, h-1097 Gyali Gt 2-6, Budapest
(Hungria), correo electrénico: HU_CodexCP@mebih.gov.hu antes del 30 de noviembre de 2014.

Modelo para la presentacion de observaciones: a fin de facilitar la recopilaciéon de observaciones y
de elaborar un documento de observaciones mas Util, se invita a los miembros y observadores que
aun no hayan presentado sus observaciones a hacerlo en el formato indicado en el Anexo del
presente documento.

Antecedentes

1. El Comité acordd establecer un grupo de trabajo electrénico dirigido por Alemania, con apoyo de Nueva
Zelandia y los Paises Bajos, abierto a todos los miembros y observadores y que trabajaria solo en inglés,
para:

() integrar las notas explicativas acordadas y enmendadas, y

(i) seguir desarrollando el texto de los principios 4 y 6 y el texto introductorio con el fin de enlazar los
Principios con el anexo sobre ejemplos practicos, teniendo en cuenta el debate.

2. El Comité acordd devolver las notas explicativas al tramite 2/3 para su integracion en los Principios
para el uso del muestreo y el analisis en el comercio internacional de alimentos y adjuntar a las mismas
ejemplos practicos de planes de muestreo a modo de un anexo, a efectos de la formulacién de
observaciones y examen en la siguiente reunion.

3. Se invité a los Estados Miembros a designar una persona como participante en el Grupo de trabajo
electrénico sobre las notas explicativas acerca de los principios para el uso del muestreo y analisis en el
comercio internacional de alimentos.

4. El Comité observo que los Principios CAC/GL 83-2013 no estaban abiertos a debate ni debian
revisarse, pero que la integracion de las notas explicativas puede resultar en los cambios correspondientes,
con el fin de explicar la introduccién de las notas explicativas y el anexo sobre ejemplos practicos.

5. El Comité acordd que el grupo de trabajo electronico asumiria la elaboracion de ejemplos practicos
tomando en consideracion las recomendaciones del documento de debate sobre el muestreo en las normas
del Codex (CX/MAS 14/35/7) y la discusion en el Comité (parrafo 83). El grupo de trabajo electrénico:
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e explicaria brevemente el uso del muestreo y de la incertidumbre de la medicién analitica en el
control de productos y la verificacién de conformidad;

e elaboraria ejemplos, incluida la valoracion de cada caso de incertidumbre en la medicién
(definicién), que cumplan los criterios siguientes: combinaciones de la matriz respecto de
mensurando/disposicion:

e frutas/hortalizas, grasas/aceites, pescado/productos pesqueros, leche/productos lacteos,
carne/productos carnicos, aguas minerales naturales, cereales;

e inspeccion sensorial, aditivos en los alimentos, higiene en los alimentos, residuos de plaguicidas,
contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios;

e embalajes/material a granel/comestibles para el consumo;

e elaboraria procedimientos para determinar la incertidumbre de los resultados de la medicién que
comprendan submuestras, procesamiento y analisis de muestras;

e consideraria los paises importadores y exportadores incluido el control de la produccién y la
conformidad de los ensayos.

6. Se designaron 37 personas (27 participantes) para el grupo de trabajo electrénico, procedentes de los
27 Estados Miembros y organizaciones observadoras.

7. El primer anteproyecto de ANEXO SOBRE EJEMPLOS PRACTICOS, elaborado por Alemania, se
distribuyé el 2 de julio de 2014.

8. Dicho ANEXO SOBRE EJEMPLOS PRACTICOS debe facilitar la eleccion de los planes de muestreo
adecuados. Estos planes de muestreo se ofrecen a modo de ejemplo y no deben considerarse como
prescriptivos. Por lo tanto, no presentan valores fijos sino que aportan una referencia al fragmento
correspondiente de las normas. Los conceptos de muestreo y decision incluyen los riesgos para el
consumidor y para el productor que estan interrelacionados, asi como el uso del muestreo y de la
incertidumbre de la medicién analitica en el control de productos y la verificacion de conformidad. Las
combinaciones de la matriz no son exhaustivas pero algunos elementos de la matriz son redundantes.

9. El primer anteproyecto de PRINCIPIOS INTEGRADOS Y NOTAS EXPLICATIVAS elaborado por Nueva
Zelandia se distribuy6 el 22 de julio de 2014.

10. Lamentablemente, incluia solamente unas pocas contribuciones de los miembros del grupo de trabajo.
En los anteproyectos enviados, se han tenido en cuenta todas las propuestas de enmiendas.

11. El coordinador del grupo de trabajo desea expresar su gratitud a todos los miembros por su interés y
colaboracién activa.

Recomendaciones

12. Se invita al Comité a examinar la propuesta del grupo de trabajo electrénico que se incluye en el
Apéndice I.
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APENDICE |

Principios para el uso del muestreo y el analisis en el comercio internacional de alimentos
(integracién de las notas explicativas a los principios y un anexo sobre ejemplos préacticos)

(En el tramite 3)

Nota: Los Principios se toman sin cambios del documento CAC/GL 83-2013. El texto integrado se
indica con un sombreado gris y los comentarios deben limitarse a dichas secciones del texto y el
anexo sobre ejemplos practicos

SECCION | - INTRODUCCION

1. Se utilizan procedimientos de muestreo y analisis, entre otros, para determinar si los alimentos objeto de
comercio se ajustan a determinadas especificaciones. Estos procedimientos pueden afectar a las
probabilidades de aceptar o rechazar erréneamente un lote o envio'. En consecuencia, deberfan evaluarse
tales probabilidades, de tal modo que puedan controlarse hasta niveles aceptables por las partes afectadas.
La falta de procedimientos definidos y cientificamente validos podria conducir a la utilizacién de préacticas
especificas, con el resultado de incoherencia en las decisiones y una mayor incidencia de controversias.

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

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

4. Las decisiones sobre gestion de riesgos deberian ser proporcionales al riesgo evaluado y tomar en
cuenta la evaluacion del riesgo y otros factores legitimos pertinentes para la proteccion de la salud de los
consumidores y el fomento de practicas leales en el comercio de alimentos y, en caso necesario, la
seleccién de las opciones adecuadas de prevencion y control.

5. Deberia reconocerse que el muestreo y analisis del producto final no es mas que uno de los métodos que
permiten al exportador declarar validamente que un producto cumple con ciertas especificaciones. En el
Codex existen otros medios para determinar si los alimentos comercializados cumplen las especificaciones.

6. Este documento no afecta a disposiciones del Codex existentes ni a la manera en que actualmente se
establecen tales disposiciones. Las responsabilidades pertinentes se estipulan en los mandatos de los
comités. Este documento deberia consultarse conjuntamente con las Directrices sobre sistemas de control
de las importaciones de alimentos (CAC/GL 47-2003) y los Principios practicos sobre el analisis de riesgos
para la inocuidad de los alimentos aplicables por los Gobiernos (CAC/GL 62-2007).

7. En este documento se facilitan también notas explicativas sobre los principios y ejemplos practicos en un
Anexo, a fin de prestar apoyo en la evaluacion de las consecuencias de los procedimientos de muestreo y
andlisis para las partes afectadas.

SECCION 2 - AMBITO DE APLICACION

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

! En el ambito del muestreo de aceptacion, la probabilidad de una aceptacion errénea y la probabilidad de un

rechazo erroneo de un lote se denominan, respectivamente, “riesgo de los consumidores” y “riesgo de los productores”
(véase, por ejemplo, el documento CAC/GL 50-2004). Por envio se entiende la cantidad de un producto entregada en un
momento determinado. Puede tratarse de una parte de un lote o también de una serie de lotes.

Sin embargo, si el envio es una parte de un lote, se considerara como un nuevo lote a efectos de la interpretacion de los
resultados.

Si un envio debe aceptarse o rechazarse en su totalidad, el muestreo debera llevarse a cabo en todo el envio.
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9. La finalidad de estas notas explicativas es la siguiente:

e explicar los principios y proporcionar ejemplos practicos de su uso en los procedimientos de
muestreo y analisis, demostrando asi la funcién del muestreo y el analisis en el comercio
internacional de alimentos;

e ayudar a los gobiernos y a otras partes interesadas a comprender los principios y a establecer y
utilizar procedimientos de muestreo y andlisis con miras a determinar si los alimentos objeto de
comercio internacional se ajustan a las especificaciones.

Los ejemplos practicos se presentan a modo de referencia: el muestreo y el analisis adoptados por los
gobiernos no se limitan a estos ejemplos.

SECCION 3 - DEFINICIONES

Anélisis

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

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

Procedimiento de muestreo

Requisitos operativos o instrucciones en relacion con el uso de un plan de muestreo o determinado, a saber,
el método previsto de seleccion, extraccidn y transporte al laboratorio de la muestra o muestras de un lote o
envio a fin de conocer las caracteristicas del mismo.

Otras definiciones pertinentes en relacion con estos Principios:

Envio®

Lote'

Muestra

Muestreo®

Plan de muestreo*

Resultado?

Incertidumbre en la medicién®

! Directrices generales del Codex sobre toma de muestras (CAC/GL 50-2004).
? Directrices sobre terminologia analitica (CAC/GL 72-2009).

% Directrices sobre la incertidumbre en la medicién (CAC/GL 54-2004).
SECCION 4 - PRINCIPIOS

Principio 1: Transparenciay acuerdos previos a la iniciacién del comercio

Antes de comenzar sus actividades comerciales o al introducir o modificar un programa de analisis de las
importaciones, las partes interesadas deberian llegar a un acuerdo sobre los procedimientos de muestreo y
analisis que se aplicaran para determinar si los alimentos objeto de comercio cumplen las especificaciones
del Codex o las del pais importador. En el acuerdo se deberian también detallar los procedimientos de
muestreo y analisis que se adoptaran en caso de controversia.

Cuando vaya a evaluarse un lote o envio, deberia existir constancia documental y comunicacion por todas
las partes interesadas en relacién con los procedimientos de muestreo y andlisis que vayan a emplearse y
los criterios de aceptaciéon de un producto. En caso de rechazo de un lote o envio, los gobiernos deberian
poner en comun toda la informacién pertinente utilizando un formato e idiomas convenidos.

Notas explicativas

Unos procedimientos de muestreo, andlisis y evaluacion transparentes permiten a todas las partes realizar
sus operaciones abiertamente, de forma que cada una de ellas tenga pleno conocimiento de las acciones
llevadas a cabo por las demas partes. El conocimiento y la comprension plenos de los procedimientos y las
probabilidades inherentes a la aceptacién o el rechazo errbneos de un lote permiten a ambas partes tomar
decisiones fundamentadas, algo que, a su vez, puede reducir la posibilidad de controversias relacionadas
con los resultados del muestreo y el andlisis. Cuando surgen discrepancias, la transparencia permite
establecer comunicaciones eficaces entre las partes a fin de abordar las diferencias.
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Es conveniente llegar a un acuerdo que:

e permita mantener la probabilidad de una aceptacion o rechazo erréneos de un lote en niveles
razonables que sean justos para ambas partes;

e evite controversias futuras sobre la idoneidad de los métodos de muestreo y analisis o de los
criterios utilizados para juzgar los resultados.

En estos acuerdos deberia figurar, por ejemplo:
e el idioma de comunicacion;

e la especificacion de los principios relativos a la aceptacion o el rechazo de un lote o envio (por
ejemplo, las Directrices generales sobre muestreo [CAC/GL 50-2004));

e la especificacion de la forma en que los envios o lotes de produccién pueden vincularse con las
muestras de inspeccion;

e la especificacién del procedimiento de muestreo;

e en caso de que el procedimiento de evaluacion requiera una estimacion de la falta de
homogeneidad del lote (por ejemplo, una desviacion tipica), el método que se deberia utilizar para
realizar dicha estimacion. Sila desviacidn tipica se trata como “conocida”, el valor supuesto deberia
estar basado en datos cientificos y contar con la aceptacién de ambas partes;

e la especificacion de los métodos analiticos, incluidos los criterios de idoneidad, con vistas a
garantizar mediciones equivalentes;

e sila correccién de la recuperacion se aplica o no a los resultados analiticos;
e la especificacion de los criterios para la evaluacion de la conformidad;

e el proceso para la solucién de controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos (por
ejemplo, las Directrices del documento CAC/GL 70-2009);

e los procedimientos en caso de variaciones de las condiciones anteriormente mencionadas.

Las especificaciones acordadas no deberian limitar la flexibilidad del programa de control del pais
importador y se deberian establecer preferiblemente en términos generales.

En caso de rechazo, el intercambio de informacion deberia realizarse de conformidad con las Directrices
para el intercambio de informacion entre paises sobre casos de rechazo de alimentos importados
(CAC/GL 25-1997).

Principio 2: Componentes de un procedimiento de evaluaciéon de un producto

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

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

- examen o analisis de dichas muestras para producir los resultados del andlisis (preparacion de la
muestra y método o métodos de analisis);

y
- criterios en los que habra de basarse una decision que utilice dichos resultados.

Principio 3: Probabilidad de decisiones incorrectas

Cada vez que se extrae y se analiza una muestra de un alimento, las probabilidades de una aceptacién o un
rechazo erroneos del lote o envio afectan tanto los exportadores como a los importadores y nunca pueden
eliminarse por completo. Dichas probabilidades deberian ser objeto de evaluacion y control, preferiblemente
mediante una metodologia descrita en hormas internacionalmente reconocidas.

Notas explicativas

Nunca pueden eliminarse completamente las probabilidades de aceptar o rechazar por error un lote o envio
porgue tanto las muestras como los errores de medicion asociados con el andlisis estan sometidos a
variacién aleatoria. Esto produce una variacién aleatoria en la cantidad calculada que se debe comparar con
un limite para determinar la conformidad, lo que significa que si se evaluara el mismo lote dos veces
utilizando el mismo procedimiento, existe la posibilidad de que pueda superar una evaluacién y ser
rechazado en la otra.
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En las secciones 3, 4 y 5 de las Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2004) se proporciona
orientacion sobre los planes de muestreo aplicables en distintas situaciones.

Los planes de muestreo se han elaborado considerando las probabilidades de una aceptacion o un rechazo
erroneos de un lote o envio. Para analizar las caracteristicas de los alimentos, se establecen los niveles
apropiados de las probabilidades junto con una eleccién adecuada del nivel de calidad aceptable (NCA)? y
la calidad limite (CL).

Las caracteristicas que pueden relacionarse con defectos criticos (por ejemplo, las condiciones sanitarias de
los alimentos) se deberian asociar a un NCA bajo (de 0,1 % a 0,65 %), mientras que las caracteristicas de
composicién, como el contenido de grasa o humedad, se pueden asociar a un NCA mayor (por ejemplo, un
2,5% o un 6,5 %).

La especificacién de las probabilidades aceptables de una aceptacién o un rechazo erréneos de un lote o un
envio deberia tener en cuenta, respectivamente, los principios de equidad para el consumidor y para el
productor. Esto significa asegurarse de que los consumidores no estan expuestos a una probabilidad
excesivamente alta de aceptar productos no conformes y que el producto conforme no esta expuesto a una
probabilidad excesiva de rechazo.

La informacién previa puede ser de utilidad para controlar las probabilidades de que se acepte o rechace
erroneamente un lote o envio. Por ejemplo, el importador puede tomar en cuenta la tasa de no conformidad
de determinadas combinaciones exportador/importador utilizando procedimientos con tasas de muestreo
relativamente mas bajas en los casos en que registros anteriores indiquen que existe una probabilidad baja
de no conformidad, y tasas de muestreo mas altas para otras situaciones.

También puede ser Util tener en cuenta andlisis que ya ha realizado el exportador. Por lo general, los
procedimientos de control de las exportaciones incluyen una combinacién de analisis del producto final con
una serie de otros controles; la gestion eficaz de los mismos es fundamental. Estas medidas de gestion
deberian comprender el sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control (APPCC), buenas
practicas agricolas (BPA), buenas practicas de fabricacion y produccion (BPF), asi como la rastreabilidad,
cuando proceda. Pueden consultarse mas detalles en las Directrices sobre sistemas de control de las
importaciones de alimentos (CAC/GL 47-2003). Sin embargo, los alimentos inestables o perecederos
pueden requerir una consideracion especial.

La auditoria del sistema de control del exportador puede llevar a la elecciéon de un plan de muestreo menos
estricto con respecto a la situacion en que no se disponia de conocimientos previos. Si los datos histéricos
sugieren que el proceso de fabricacion esta controlado estadisticamente, se podra disponer de una buena
estimacion de la desviacion tipica del proceso, lo que permitira reducir los analisis a la vez que se mantiene
el rigor original.

Principio 4: Seleccion de procedimientos apropiados de muestreo y analisis

Los procedimientos de muestreo y andlisis seleccionados deberian:
e tener base cientifica, considerando las normas existentes del Codex;
e resultar adecuados para el producto y el lote o envio sometido a muestreo y analisis, y
e resultar aptos para su finalidad y aplicarse en forma coherente.

La seleccion de los procedimientos de muestreo y analisis deberia tener en cuenta:

e aspectos practicos como el costo y la oportunidad de la evaluacién, asi como el acceso a los lotes o
envios, siempre que la probabilidad de aceptar un lote o envio que no se ajuste a lo requerido no
sea demasiado elevada, y

e la variacién en un lote o envio.
Notas explicativas

Si los procedimientos de muestreo y ensayo no son apropiados, puede darse una probabilidad
indebidamente alta de aceptar o rechazar erroneamente un lote o envio, lo que puede conducir a disputas
entre las partes interesadas’.

Al elaborar los planes de muestreo apropiados deberian consultarse las Directrices generales sobre
muestreo (CAC/GL 50-2004) o informacién pertinente disponible de cualquier otra fuente, por ejemplo,
normas internacionales tales como las normas ISO 2859 (Inspeccion por atributos), ISO 3951 (Inspeccion

En la norma ISO 3534, Estadistica. Vocabulario y simbolos, el término empleado es “nivel de calidad de aceptacion”.
Nétese que podria ser inadecuado que los productores apliquen los mismos planes de muestreo que los utilizados
por el receptor de mercancias.
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por variables) e 1SO 10725 (Inspeccion de productos a granel), asi como documentos publicados y
manuales. Las Directrices son aplicables para el control en el momento de la recepcion, pero pueden no
serlo para el control de la calidad de los productos finales realizado por los fabricantes.

Las Directrices regulan las siguientes situaciones de muestreo:

e el control del porcentaje de elementos defectuosos, por atributos o por variables, en una serie
continua de lotes o en elementos individuales;

e el control del contenido medio.

La informacion que se necesita para definir un plan de muestreo y un método de analisis apropiados incluye
lo siguiente:

e si el procedimiento se va a aplicar a lotes individuales considerados de forma aislada, o a lotes que
forman parte de una serie continua;

e si los métodos disponibles para evaluar las caracteristicas de las muestras son cualitativos o
cuantitativos;

e silos planes de muestreo se someteran a inspeccién por atributos o por variables
e parametros tales como NCA o CL.

Hay que definir claramente cada uno de los lotes que ha de examinarse. Con el fin de evitar cualquier
controversia acerca de la representatividad de la muestra, deberia seleccionarse, en la medida de lo
posible, un procedimiento de muestreo aleatorio (CAC/GL 50-2004, Seccién 2.3.4) independiente o
combinado con otras técnicas de muestreo.

Si se requiere el control del porcentaje de elementos no conformes en un lote, entonces:

e Para las caracteristicas inspeccionadas que son cualitativas (incluidos datos cuantitativos
clasificados como atributos, por ejemplo “conforme” o “no conforme” con respecto a un limite) o esta
distribuido de una forma desconocida, deberian utilizarse planes por atributos para el muestreo.

e En el caso de caracteristicas mensurables con variabilidad distribuida normalmente, deberian
elegirse planes por variables.

Si se requiere el control del promedio de una caracteristica en un lote, entonces:

e Se recomiendan planes de muestreo simple para un control del promedio (CAC/GL 50-2004,
Seccion 4.4) como pruebas cuyo objetivo es asegurar que, en promedio, el contenido de la
caracteristica analizada esta comprendido dentro de un rango especificado.

Téngase en cuenta que las Directrices CAC/GL 50-2004 no abarcan el control de productos no
homogéneos. En el caso de lotes o envios no homogéneos (por ejemplo, contaminantes quimicos o
microbiolbgicos en los alimentos), deberia seleccionarse un procedimiento de muestreo apropiado.

Ademas, la obtencion fisica de muestras destinadas al andlisis de laboratorio deberia llevarse a cabo en
consonancia con las normas pertinentes relacionadas con el producto en cuestion (por ejemplo, la norma
ISO 707|IDF 50 Leche y productos lacteos. Directrices para la toma de muestras o CAC/GL 33-1999:
Métodos de muestreo recomendados para la determinacion de residuos de plaguicidas a efectos del
cumplimiento de los LMR relativos a los residuos de plaguicidas).

Principio 5: Incertidumbre de la medicién en los analisis

En la seleccién del procedimiento de evaluacién del producto se deberian tener en cuenta la incertidumbre
de la medicion analitica y sus repercusiones.

Notas explicativas

El pais exportador y el pais importador deberan proporcionar una declaracion clara sobre el modo en que se
tiene en cuenta la incertidumbre de medicién analitica a la hora de evaluar la conformidad de una medicion
frente a un limite legal. Este acuerdo deberia abarcar todas las situaciones en las que se deba cumplir un
nivel de limite o de especificacidn, incluidos limites a peligros potenciales para la salud, si tales
caracteristicas se van a evaluar en el marco del acuerdo.

En la Secciéon 8.1 de las Notas explicativas de las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion
(CAC/GL 54-2004), se ofrece un ejemplo de varias situaciones en las que se toman decisiones sobre la
base de una Gnica muestra analitica. En el ejemplo se compara un resultado analitico con incertidumbre de
la medicién analitica con un nivel de especificacién (en este caso, un nivel maximo).
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Existen diferentes directrices [por ejemplo, las Directrices sobre la estimacion de la incertidumbre de los
resultados (CAC/GL 59-2006) y las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CAC/GL 54-2004)]
que describen procedimientos para estimar la incertidumbre de la medicién basandose en diferentes
combinaciones de datos internos de validacion, datos internos de precision y datos entre laboratorios, y
explican la forma en que podria tomarse en cuenta el concepto de incertidumbre de la medicién analitica en
el caso mas sencillo, es decir, cuando las decisiones se adoptan a partir de una sola muestra de ensayo. En
todos los casos la consideracion fundamental durante la estimacion de la incertidumbre es la evaluacién de
todas las fuentes de incertidumbre importantes.

Principio 6: Adecuacioén a los fines previstos

Los procedimientos de muestreo y andlisis son aptos para la finalidad en una determinada evaluacién de un
producto cuando su aplicacion con los criterios de decision pertinentes entrafia una probabilidad aceptable
de aceptacién o rechazo erréneos de un lote o envio.

Notas explicativas

En cuanto al desarrollo de un plan de muestreo, los riesgos determinan el nUmero de muestras y criterios de
decision. En este contexto, aptitud para la finalidad implica que el plan de muestreo se corresponda con
los riesgos que supone para los consumidores la aceptacion inapropiada de productos de baja calidad y los
riesgos que supone para los productores el rechazo inapropiado de productos de buena calidad.

Por ejemplo:

a. El uso de un NCA del 0,1 % puede ser inapropiado para una caracteristica de composiciéon como la
grasa de la leche entera en polvo porque resulta costoso y dificil de lograr por parte del productor,

b. El uso de un NCA del 6,5 % puede ser inapropiado para una caracteristica peligrosa destinada a
los consumidores porque no protege adecuadamente su salud.

En lo que respecta al uso de un procedimiento de andlisis, los laboratorios de ensayo deberian seguir las
Directrices para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo que participan en el control de las
importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 27-1997) y las Recomendaciones sobre la Gestién de
Laboratorios de Control de Alimentos (CAC/GL 28-1995).

Los laboratorios que intervienen en el control de las importaciones y exportaciones de alimentos deberian
adoptar los siguientes criterios de calidad:

e cumplir con los criterios generales para laboratorios de ensayo que figuran en la Guia ISO/CEI
17025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”
(CACI/GL 27-1997);

e participar en planes apropiados de pruebas de competencia para el analisis de alimentos que se
ajusten a los requisitos enunciados en el “Protocolo internacional armonizado de pruebas de
competencia para laboratorios analiticos (quimicos)”, Pure & Appl. Chem. 78 (2006) 145-196
(CAC/GL 27-1997);

e emplear procedimientos internos de control de la calidad, como los descritos en las Directrices
armonizadas sobre control interno de la calidad en laboratorios de analisis quimicos (CAC/GL 65-
1997);

e considerar los Principios para el establecimiento de métodos de andlisis del Codex, tal y como se
describen en la Seccion Il del Manual de Procedimiento del Codex.

Principio 7: Revision de los procedimientos

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

Bibliografia:

Directrices para el intercambio de informacion entre paises sobre casos de rechazo de alimentos importados
(CAC/GL 25-1997).

Directrices para la formulacion, aplicacién, evaluacién y acreditacion de sistemas de inspeccion y
certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 26-1997).

Directrices para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo que participan en el control de las
importaciones y exportaciones de alimentos (CAC/GL 27-1997).

Protocolo internacional armonizado de pruebas de competencia para laboratorios analiticos (quimicos), Pure
& Appl. Chem. 78 (2006) 145-196 (CAC/GL 27-1997).
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Métodos de muestreo recomendados para la determinacion de residuos de plaguicidas a efectos del
cumplimiento de los LMR (CAC/GL 33-1999).

Directrices sobre sistemas de control de las importaciones de alimentos (CAC/GL 47-2003).
Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2003).

Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CAC/GL 54-2004).

Directrices sobre la estimacion de la incertidumbre de los resultados (CAC/GL 59-2006).

Directrices armonizadas sobre control interno de la calidad en laboratorios de analisis quimicos
(CAC/GL 65-1997).

Publicaciones y recursos del Comité de Evaluacion de la Conformidad (CASCO) de la Organizacion Internacional
de Normalizacion (1ISO) disponibles en http://www.iso.org/iso/resources/conformity _assessment.htm. (2013)
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ANEXO SOBRE EJEMPLOS PRACTICOS
Introduccion:

El presente ANEXO facilita la eleccion de los planes de muestreo adecuados. Estos planes de muestreo se ofrecen a modo de ejemplo y no deben considerarse
como prescriptivos. Por lo tanto, no presentan valores fijos sino que aportan una referencia al fragmento correspondiente de las normas. Los conceptos de
muestreo y decision incluyen los riesgos para el consumidor y para el productor que estan interrelacionados. Algunos de los elementos de la matriz del Cuadro 1
son redundantes.

Cuadro 1: Cdédigo de ejemplos

Frutas y Grasas 'y Pescado y Leche y Carney Aguas Cereales
hortalizas aceite productos productos productos minerales
pesqueros lacteos cérnicos naturales
Caracteristicas cualitativas | FH-C GA-C P-C Le-C
y cuantitativas/inspeccion
sensorial
Higiene alimentaria P-HA C-HA AM-HA
Residuos de plaguicidas FH-P C-P
Contaminantes FH-Co1/2 AM-Co C-Co
Residuos de P-R Le-R
medicamentos veterinarios

Cuadro 2: Ejemplos de planes de muestreo

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

en frutas

incertidumbre en el
muestreo no
aplicable

ISO 2859-2:1985:

Muestreo:

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

ISO 2859-1:1999: Procedimientos de muestreo para la
inspeccion

por atributos — Parte 1: Planes de muestreo indexados por
limite

de calidad de aceptable (NCA) para inspeccion lote por lote

Muestreo:

Inspeccién normal: uso de un plan de muestreo con un
criterio de aceptacion disefiado para garantizar al productor
una
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limite (CL) y el nivel de inspeccion (a
menos que se indique lo contrario, se
empleard el nivel Il). El tamafio de la
muestra (n) se indica en los Cuadro B1 a
B10.

Decision:

Para una calidad limite (CL) determinada
(normalmente el 10 %, menos del 13 %) y
un nimero de muestras n, un lote es
conforme si el nimero de elementos con
defectos visibles no supera el criterio de
rechazo Re (Cuadros A, D4).

Productor:

1ISO 2859-2:1985:
Muestreo:

Véase “Consumidor”.

Decision:

Para una calidad limite (CL) determinada
(normalmente el 10 %, menos del 13 %,
correspondiente a un NCA del plan de
muestreo para el consumidor de la ISO
2859-1, si corresponde, Cuadro D5) y un
namero de muestras n, un lote es
conforme si el nimero de elementos con
defectos visibles no supera el criterio de
aceptacion Ac (Cuadro A).

probabilidad de aceptacion elevada cuando el promedio del
proceso del lote supere el limite de calidad de aceptacion. La
inspeccion normal se emplea cuando no existen motivos
para sospechar que el promedio del proceso no alcanza un
nivel aceptable. El tamafio de la muestra se extrae del
Cuadro 1y el Cuadro 2-A.

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

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

Se invoca una inspeccion reducida cuando los resultados de
la inspeccion de un nimero predeterminado de lotes
consecutivos indica

que el promedio del proceso es superior al NCA. El tamafio
de la muestra se extrae del Cuadro 1y el Cuadro 2-C.

Normas de variacion del nivel de inspeccion:

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

Al realizar inspecciones estrictas, se puede volver a la
inspeccién normal cuando cinco lotes consecutivos

se hayan considerado aceptables en la inspeccion inicial.
En el Gréafico 1 se eshozan las normas de variacion del nivel
de inspeccion.
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Decision:

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

Productor:

ISO 2859-1:1999: Procedimientos de muestreo para la
inspeccion

por atributos — Parte 1: Planes de muestreo indexados por
limite

de calidad de aceptable (NCA) para inspeccién lote por lote

Muestreo:
Véase “Consumidor”.

Decision:

Para un nivel de inspeccion determinado, un nivel de calidad
aceptable (NCA) y un nimero de muestras n, un lote es
conforme si el nUmero de elementos con defectos visibles no
supera el criterio de aceptacion Ac (Cuadros 1y 2 para
muestreo simple).

Le-C

Contenido de
leche en
productos
lacteos

Plan por variables
Requisitos previos:

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

2. Series continuas
de lotes de distintos
productos
proporcionados por
un productor que
cuenta con un
proceso de
produccion

Consumidor y productor:

ISO 3951-1:2008: Procedimientos de muestreo para la
inspeccion por variables — Parte 1: especificacion de planes
de muestreo simple indexados por nivel de calidad de
aceptacion (NCA)

para la inspeccion lote por lote de una caracteristica de
calidad y un NCA

Muestreo:

Para el plan de muestreo de aceptacion del método “s” se
emplea la misma desviacion estandar de la muestra, para el
plan de muestreo de aceptacién del método “c” se emplea el
valor supuesto de la derivacion estdndar del proceso. Si
existen pruebas suficientes a partir de los diagramas de
control (p.ej., “autocontrol”) de que la variabilidad se
encuentra en control estadistico, debe estudiarse la

i)

conveniencia de cambiar al método “o”. Si parece
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3. Las caracteristicas
cualitativas deben
ser mensurables en
una escala continua

4. El error de
medicién es
insignificante, es
decir, con una
desviacion estandar
no superior al 10 %
de la desviaciéon
estandar de la
muestra s o
desviacién estandar
del proceso

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

conveniente, el valor coherente de s (la desviacion estandar
de la muestra) se tomara como o.

La inspeccion normal se emplea al inicio de la inspeccion (a
menos que se indique lo contrario) y se seguira usando
durante el curso de la inspeccion hasta que resulte
necesaria una inspeccion estricta o se permita una
inspeccion reducida. Se recurrira a la inspeccién estricta
cuando en el control inicial se hayan considerado
inaceptables dos lotes de cinco o0 menos lotes consecutivos.
Se podra recurrir a la inspeccion reducida cuando se hayan
considerado aceptables diez lotes consecutivos en
inspeccion normal, siempre que dichos lotes hubieran sido
aceptables si el NCA hubiera sido més estricto, y la
produccion se hallara en control estadistico.

En el caso de que las normas de variacion del nivel de
inspeccion no resulten de aplicacion, debe fijarse el tipo de
riesgo del consumidor concreto, asociado al riesgo del
consumidor (p.ej., Cuadro K1 o K2). En el caso de una serie
de lotes muy breve, puede aplicarse la ISO 2859-2:1985, en
que el contenido de grasa de los elementos de muestra con
respecto al limite (teniendo en cuenta la incertidumbre de la
medicién) puede clasificarse como atributo (véase el ejemplo
de FH-C).

El Cuadro-resumen 1 dirige a los usuarios a los parrafos y
cuadros correspondientes a las situaciones a las que pueden
enfrentarse.

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

Para el método “s” (Clausula 15),
el procedimiento para obtener y aplicar un plan es el
siguiente:




CX/MAS 15/36/4

14

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

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

¢) Tome una muestra al azar de tamafio n, mida la
caracteristica x en cada elemento y, a continuacion, calcule
X, el promedio de la muestra y s, la desviacién estandar de la
muestra (véase el Anexo J). Cuando un acuerdo o una
norma definen un limite de especificacién superior U, un
limite de especificacion inferior L, o ambos, el lote puede
considerarse no conforme sin ni siquiera calcular s si x se
halla fuera de los limites de especificacion.

Para el método “0” (Clausula 16), se obtiene la letra de
cédigo de tamafio de la muestra del Cuadro A.1. A
continuacion, en funcién de la severidad de la inspeccion,
introduzca el Cuadro C.1, C.2 o C.3 con la letra de c6digo de
tamario de la muestra y el NCA especificado para obtener el
tamafio de muestra n y la constante de aceptacion k. Tome
una muestra al azar de este tamafio, mida la caracteristica
que se inspecciona en todos los elementos de la muestra y,
a continuacion, calcule el promedio.

La desviacion estandar de la muestra s también debe
calcularse, pero solo a fin de comprobar la estabilidad
continuada de la desviacion estandar del proceso (véase la
Clausula 19).

Decision:

Un lote es conforme si el contenido promedio de grasa de
los elementos de la muestra no es inferior al valor minimo
fijado por el NCA y la CL teniendo en cuenta la desviacion
estandar correspondiente(s o0 o) y la constante de
aceptacion k. Dicha constante se determina en los Cuadros
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del B1 al B3 (método s) y del C1 al C3 (método o).
s: desviacion estandar de la muestra de los valores medidos
de la caracteristica de calidad (también una estimacion de la
desviacion estandar del proceso de produccién):
o: desviacién estandar de un proceso de produccion que se
halla bajo control estadistico.
GA-C Contenido de Plan por variables Consumidor y productor:
aguaen la Requisitos previos:
mantequilla véase el ejemplo Le- Muestreo:
C Véase el ejemplo Le-C.
Decision:
Un lote es conforme si el contenido promedio de agua de los
elementos de la muestra no supera el valor maximo fijado
por el NCA teniendo en cuenta la desviacion estandar
correspondiente (s 0) y la constante de aceptacion k.
Véase también el ejemplo Le-C.
C-HA Staphylococcus | Plan por atributos de | Consumidor y productor:
ggr:\ljgsegecarne tres clases Comision Internacional sobre Especificaciones Microbiologicas para los Alimentos (1986)a): Capitulo 13
PLANES DE MUESTREO PARA AVES DE CORRAL Y PRODUCTOS AVICOLAS
corral fresca o
congelada Muestreo:
Véase el Cuadro 22: Planes de muestreo y limites microbiolégicos recomendados para aves de corral y
productos avicolas.
Decision:
El lote se aceptara si no hay mas de un elemento de cinco muestras que revele la presencia de
Staphylococcus aureus con un contenido maximo de 1000 UFC/g. En caso contrario, el lote se
rechazara.
P-HA Salmonella en Plan por atributos de | Consumidor y productor:
Egrs;cztlj;dgesco, dos clases Comision Internacional sobre Especificaciones Microbioldgicas para los Alimentos (1986): Capitulo 17
9 y PLANES DE MUESTREO PARA PESCADO Y MARISCOS
ahumado en frio
Muestreo:
Véase el Cuadro 27: Planes de muestreo y limites microbiolégicos recomendados para pescados.
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Decision:
El lote es conforme si ningln elemento de cinco muestras revela la presencia de Salmonella en 1 g. En
caso contrario, el lote se rechazara.

P-C Peso neto en Plan especial Consumidor y productor:
pescado OIML R 87 (Edicion de 2004)b): Cantidad de producto en los preenvases
preenvasado

Muestreo:
Véase el Cuadro 1: Planes de muestreo para preenvases.
Decision:
Para el tipo de riesgo fijo (de conformidad con el NCA fijado) el lote es conforme si se cumplen todos los
criterios siguientes:
1. El promedio de la cantidad real de producto de un envase es al menos igual a la cantidad nominal, que
se evalla de la siguiente manera:
El error total de la cantidad de producto de un envase resulta de la suma de las diferencias entre los
pesos individuales del producto y el peso nominal. El promedio de error resulta de dividir este error total
por el tamafo de la muestra.
El lote se aceptara si el promedio de error es un nimero positivo. En caso de que se obtenga un nimero
negativo, el lote se aceptara si la desviacion tipica de los pesos individuales del producto por el factor de
correccion de la muestra del Cuadro 1 es superior al valor absoluto del promedio de error.
2. El nimero de paquetes que contienen una cantidad real inferior a la cantidad nominal menos la
deficiencia tolerable (Cuadro 2) es inferior o igual al nUmero de paquetes de la muestra que pueden
superar las deficiencias tolerables (Cuadro 1).
3. No existen envases que contengan una cantidad real inferior a la cantidad nominal menos el doble de
la deficiencia tolerable.

C-Co Contenido de Plan por variables Consumidor y productor:

cadmio en el
trigo

sobre productos a
granel
Incertidumbre en el
muestreo aplicada

ISO 10725:2000: Planes y procedimientos de muestreo de aceptacion para la inspeccion de productos a
granel/ISO 11648-1:2003: Aspectos estadisticos del muestreo de productos a granel — Parte 1:
Principios generales

Muestreo:
El muestreo de un producto se clasifica en dos tipos de procedimientos distintos:
- muestreo de materiales a granel para la estimacion precisa de un promedio de la caracteristica
de calidad evaluada en el lote por parte de los proveedores
- procedimiento de inspeccion de materiales a granel a fin de decidir acerca de la aceptacion del
lote por parte de los consumidores.
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La ISO 11648 es una norma internacional para el primer tipo de procedimiento, la ISO 10725 para el
segundo, que se basa en la hip6tesis de que el valor de la desviacion estandar individual de
la caracteristica de calidad especificada es conocida y estable.

El tamafio de la muestra puede estimarse mediante los Cuadros 3-22 de la norma ISO 10725:2000 con
un riesgo fijo del productor y del consumidor y un nivel de costos fijos a partir de las desviaciones
estandar relativas d, = 6)/D y dt = o1/D (ISO 10725:2000, 6.3.4) con la desviacion estandar de las
muestras incrementales o,y la desviacion estandar de las muestras de ensayo o, Se deberian tomar
muestras elementales 2n, del lote y combinarlas por pares para obtener dos muestras compuestas. A
partir de cada una de las dos muestras compuestas 2n+, se deberian preparar muestras de ensayo (por
ejemplo, homogeneizadas).

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

Decision:

Como se ha resaltado anteriormente, es un requisito previo determinar la estimacién de la desviacion
estandar g (ISO 10725:2000, 6.2.7/ISO 11648-1:2003) realizando el seguimiento del contenido en cadmio
y evaluar si es estable. Esta permitido utilizar los valores de desviaciones estandar especificadas en un
acuerdo entre el proveedor y el comprador (p.ej., “autocontrol”) (ISO 10725:2000, Seccién 6.2.1).
Teniendo en cuenta el intervalo de discriminacion D = (K, + Kg)og (formula C6 en la Seccion C.4.2), se
acuerdan las cuatro cantidades siguientes: el limite de calidad de aceptacion para la media del lote m,
(correspondiente al NCA, riesgo de los productores), la probabilidad de un rechazo erréneo de un lote
conforme, el limite de calidad de rechazo para la media del lote mg (correspondiente a la CL, riesgo de
los consumidores) y la probabilidad f de una aceptacion errénea de un lote no conforme.

Para un limite de calidad de aceptacion concreto my, el lote se aceptara si el promedio general de la
muestra de estos resultados X es inferior a un valor de aceptacion superior Xy =ma +y D con la
constante para obtener el valor de aceptacién y =K, / (K, + Kg).qn

FH-P

Residuos de
plaguicidas en
manzanas a
efectos del
cumplimiento del
LMR

Plan por variables
Incertidumbre en el
muestreo no
aplicable

Consumidor y productor: )
CAC/GL33-1999: METODOS DE MUESTREO RECOMENDADOS PARA LA DETERMINACION DE
RESIDUOS DE PLAGUICIDAS A EFECTOS DEL CUMPLIMIENTO DE LOS LMR

Muestreo:

El nidmero minimo de muestras primarias que deben tomarse de un lote se determina en el Cuadro 1b o
el Cuadro 4, Seccion 1.2. Las muestras primarias deben aportar material suficiente para permitir la
extraccion de todas las muestras de laboratorio de la muestra a granel. El lugar de donde se toma la
muestra primaria en el lote se elegira de preferencia en modo aleatorio, pero cuando esto sea
materialmente imposible, el lugar se elegira al azar en las partes accesibles del lote.

Las muestras primarias deben mezclarse bien, si resulta factible, para formar la muestra a granel. El
tamafio minimo de cada muestra de laboratorio se determina en el Cuadro 4, Seccion 1.2.
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Decision:

Los resultados analiticos deben derivarse de una o mas muestras de laboratorio. El lote satisface un LMR
(Residuos de plaguicidas en los alimentos y piensos, Base de datos en linea del Codex sobre los
residuos de plaguicidas en los alimentos, FAO y OMS 2013) cuando los resultados analiticos no superan
el limite maximo de residuos teniendo en cuenta la incertidumbre expandida de la medicién. Si los
resultados de una muestra tomada de un producto a granel superan el LMR, antes de decidir que el lote
no es conforme deben tenerse en cuenta: i) los resultados obtenidos de una o0 mas muestras de
laboratorio, segun corresponda, y ii) la exactitud y la precision del andlisis, indicados por los datos
justificativos del control de la calidad.

C-P

Residuos de
plaguicidas
liposolubles en
las canales
bovinas para el
cumplimiento del
LMR

Plan por variables
Incertidumbre en el
muestreo no
aplicable

Consumidor y productor:
CAC/GL33-1999: METODOS DE MUESTREO RECOMENDADOS PARA LA DETERMINACION DE
RESIDUOS DE PLAGUICIDAS A EFECTOS DEL CUMPLIMIENTO DE LOS LMR

Muestreo:

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

Cada muestra primaria se considera una muestra a granel independiente. El tamafio minimo de cada
muestra de laboratorio se determina en el Cuadro 3, Seccién 2.1.

Decision:

Los resultados analiticos deben derivarse de una o0 mas muestras de laboratorio. El lote satisface un LMR
(Residuos de plaguicidas en los alimentos y piensos, Base de datos en linea del Codex sobre los
residuos de plaguicidas en los alimentos, FAO y OMS 2013) cuando los resultados analiticos no superan
el limite maximo de residuos teniendo en cuenta la incertidumbre expandida de la medicién. Si los
resultados de una muestra tomada de un producto a granel superan el LMR, antes de decidir que el lote
no es conforme deben tenerse en cuenta: i) los resultados obtenidos de una 0 mas muestras de
laboratorio, segun corresponda; y ii) la exactitud y la precision del andlisis, indicados por los datos
justificativos del control de la calidad.

P-R

Residuos de
medicamentos
veterinarios en
alimentos
envasados

Plan por variables
Incertidumbre en el
muestreo no
aplicable

Consumidor y productor:

CAC/GL71-2009: DIRECTRICES PARA EL DISENO Y LA IMPLEMENTACION DE PROGRAMAS
REGLAMENTARIOS NACIONALES DE ASEGURAMIENTO DE INOCUIDAD ALIMENTARIA
RELACIONADOS CON EL USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ANIMALES
DESTINADOS A LA PRODUCCION DE ALIMENTOS

Muestreo:

Para lotes no sospechosos, se recomienda un programa de muestreo insesgado basado en estadisticas.
En un muestreo aleatorio estratificado, el envio se divide en grupos no superpuestos o estratos, p.egj.,
origen geogréfico, tiempo. Se toma una muestra de cada estrato. En el muestreo sistematico, las
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unidades se seleccionan de la poblacién en un intervalo regular (p.ej., una vez cada hora, un lote si un
lote no, etc.). Cuando se detectan resultados no conformes, es posible derivar una estimacion no refinada
de la posible prevalencia en la poblacion del producto en general (p.€j., “autocontrol”). EI nimero de
muestras primarias necesario para ofrecer las garantias estadisticas necesarias puede consultarse en el
Apéndice A, Cuadro 4.

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

n =In(1-p) / In(1-i)

donde p es la probabilidad de detectar un residuo no conforme (p.ej., 0,95) e i es la incidencia supuesta
de residuos no conformes (p.ej., 0,10) en el lote.

En un muestreo sesgado o de estimacion mas pesimista, los investigadores recurren a su propia
valoracién y experiencia en cuanto a poblacién, lote 0 marco de muestreo para decidir qué muestras
primarias seleccionar. Los protocolos de muestreo directo o dirigido estan disefiados para concentrar un
mayor nimero de inspecciones o auditorias en los proveedores o productos considerados a
posiblemente tener una probabilidad mayor que la poblacién en general de encontrarse fuera de
cumplimiento. Si resultados conformes de muestreo sesgado confirman los resultados del programa de
muestreo insesgado, estos proporcionan un aseguramiento mayor de que el sistema funciona
eficazmente.

Los productos en conserva o envasados ho deberian abrirse para el muestreo a menos que el tamafio
unitario sea como minimo el doble de la cantidad requerida para la muestra de laboratorio final. La
muestra de laboratorio final deberia contener una porcion representativa de los jugos que acompafian al
producto. La cantidad minima necesaria para las muestras de laboratorio es de 500 g de tejido
comestible (Cuadro C VII Clase B - Tipo 08 A).

Decision:

Para efectos de control, el limite maximo para residuos de medicamentos veterinarios (LMRMV) se aplica
a la concentracion de residuos encontrados en cada muestra de laboratorio extraida del lote. El
cumplimiento del lote con un LMRMV se logra cuando el resultado medio del andlisis de las porciones de
ensayo de laboratorio no indica la presencia de un residuo que sobrepasa el LMRMYV teniendo en cuenta
la incertidumbre expandida de la medicion.
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Le-R Residuos de Plan por variables Consumidor y productor:
medicamentos sobre productos a CAC/GL71-2009: DIRECTRICES PARA EL DISENO Y LA IMPLEMENTACION DE PROGRAMAS
veterinarios en granel REGLAMENTARIOS NACIONALES DE ASEGURAMIENTO DE INOCUIDAD ALIMENTARIA
la leche cruda Incertidumbre en el RELACIONADOS CON EL USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ANIMALES
muestreo no DESTINADOS A LA PRODUCCION DE ALIMENTOS
aplicable
Muestreo:
Véase el ejemplo P-R, la cantidad minima necesaria para las muestras de laboratorio es de 500 mL
(Cuadro B | Grupo 033).
Decision:
Véase el ejemplo P-R.
FH-Col Aflatoxinas en Plan por variables Consumidor y productor:

nueces de arbol
listas para el
consumo

sobre productos a
granel

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

NORMA DEL CODEX 193-1995: NORMA GENERAL PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS
PRESENTES EN LOS ALIMENTOS Y PIENSOS

Muestreo:

Véase el ANEXO 2. Las muestras se deben tomar por separado de cada lote que se vaya a examinar
para cuantificar las aflatoxinas. Los lotes de mas de 25 toneladas se subdividiran en sublotes, de los
cuales se tomaran por separado las muestras. Si un lote es de mas de 25 toneladas, el nimero de
sublotes equivale al peso del lote en toneladas, dividido entre 25 toneladas. Se recomienda que cada lote
o0 sublote no exceda las 25 toneladas. El peso minimo del lote debe ser de 500 kg. La muestra
representativa debe extraerse del mismo lote.

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

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

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

Decision:
Si el resultado del ensayo de aflatoxinas es inferior o igual a 10 pg/kg del total de aflatoxinas en las dos
muestras de ensayo, se acepta el lote.
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FH-Co2

Total de
aflatoxinas en
cacahuetes
destinados a
ulterior
elaboracién

Consumidor y productor:
NORMA DEL CODEX 193-1995: NORMA GENERAL PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS
PRESENTES EN LOS ALIMENTOS Y PIENSOS

Muestreo:

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

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

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

Decision:
Si el resultado del ensayo de aflatoxinas es inferior o igual a 15 ug/kg del total de aflatoxinas en la
muestra de ensayo, se acepta el lote.

AM-HA

Microorganismos
en el agua
mineral natural

Plan por atributos de
dos clases

Consumidor y productor:
CAC/RCP 33-1985; CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA CAPTACION, ELABORACION Y
COMERCIALIZACION DE LAS AGUAS MINERALES NATURALES

(véase también la publicacion de la Comision Internacional sobre Especificaciones Microbiologicas para
los Alimentos (ICMSF) (1986)a): Capitulo 25: Programas de muestreo para aguas minerales naturales,
otras aguas embotelladas, aguas de procesos y hielo).

Muestreo y decision:

Anexo I: Criterios microbioldgicos, Cuadro: Criterios Microbiolégicos, punto de aplicacion: en el origen, en
produccién y producto final. Si se presupone una distribucién de registro normal y una desviacion
estandar analitica de 0,25 log cfu/ml, los planes de muestreo ofrecerian una confianza del 95 % de que el
lote de agua que contiene una concentracion media geométrica no aceptable definida de
microorganismos concretos se detectaria y rechazaria a partir de cualquiera de los cinco ensayos de
muestras positivos.
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AM-Co Arsénico en el
agua mineral
natural

Plan por variables
sobre productos a
granel
Incertidumbre en el
muestreo aplicada

Consumidor y productor:

ISO 10725:2000: Planes y procedimientos de muestreo de aceptacion para la inspeccion de productos a
granel/ISO 11648-1:2003: Aspectos estadisticos del muestreo de productos a granel — Parte 1:
Principios generales para muestras de liquidos

Muestreo:
Véase el ejemplo C-Co.

Decision:

Para el limite maximo determinado ML=0,01 mg/kg (NORMA DEL CODEX 193-1995: NORMA GENERAL
PARA LOS CONTAMINANTES Y LAS TOXINAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS Y PIENSOS, el
lote se aceptara si el promedio general de la muestra de estos resultados X es inferior a un valor de

aceptacion superior "y =m_ +y D con la constante para obtener el valor de aceptacion y= K, / (K, + Kg).

A Microorganisms in Foods 2. Sampling for microbiological analysis: Principles and specific

applications. 1986. 2.2 Ed. Comision Internacional sobre Especificaciones Microbiolégicas para los Alimentos.

o) Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML), Bureau International de Métrologie Légale 11, rue Turgot - 75009 Paris (Francia), Publicacion OIML R 87

Edicién 2004 (E).
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Anexo
ORIENTACIONES GENERALES PARA LA PRESENTACION DE OBSERVACIONES

A fin de facilitar la recopilacion de observaciones y de elaborar un documento de observaciones mas (til, se
invita a los miembros y observadores que aun no hayan presentado sus observaciones a hacerlo en el
formato indicado en los siguientes epigrafes:

() Observaciones generales
(ii) Observaciones especificas

Las observaciones especificas deben incluir una referencia a la seccion y/o el parrafo del documento al que
se refieren dichas observaciones.

Si se proponen cambios a parrafos especificos, los miembros y los observadores deben presentar sus
propuestas de enmiendas acompafiadas de los fundamentos en los que se basan dichas enmiendas. Los
textos nuevos deben presentarse en letras subrayadas/negritas y los textos suprimidos en letras-tachadas.

Con el fin de facilitar el trabajo de las Secretarias en la compilacion de observaciones, los miembros y los
observadores no deben utilizar letras coloreadas/con sombreado, puesto que los documentos se imprimen
en blanco y negro, y tampoco deben usar control de cambios, puesto que estos podrian perderse al
copiar/pegar dichos comentarios en un documento consolidado.

Para reducir el volumen de las traducciones y ahorrar papel, se ruega a los miembros y observadores no
reproducir el documento completo, sino Unicamente las partes del texto en las que se proponen cambios y/o
enmiendas.



