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CUESTIONES DE INTERES PARA EL COMITE PLANTEADAS POR LA COMISION DEL
CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS COMITES DEL CODEX

1. DECISIONES GENERALES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
1.1 ENMIENDAS AL MANUAL DE PROCEDIMIENTO *

Aclaracion del Articulo V1.4 (Votaciones y procedimientos)

1. La Comision enmendo el Articulo V1.4 sobre Votaciones y procedimientos para incluir una referencia
al Articulo X.2 relativa a la aprobacién o enmienda de las normas del Codex por consenso.

Admisién de organizaciones regionales de integracion econémica en calidad de miembros

2. La Comision enmendo los articulos sobre la membresia para permitir a las organizaciones regionales
de integracion economica el ejercicio de sus derechos de miembro en la Comision del Codex Alimentarius y
sus organos auxiliares.

Medidas para facilitar el consenso

3. La Comision aprobé las Medidas para facilitar el consenso con miras a incluirlas en el Manual de
Procedimiento como decision general de la Comision.

Principios para el establecimiento de métodos de analisis

4.  La Comision aprobo6 la enmienda a los Criterios generales para la seleccion de métodos de anélisis
conforme al planteamiento de criterios y la insercién de una nueva seccién de Instrucciones practicas para
la aplicacion del planteamiento de criterios en el Codex, con la correccidn de un error de redaccion.

1.2 ANALISIS DE RIESGOS 2

5. La Comisién adopto el Proyecto de Principios de Aplicacion Préactica para el Andlisis de Riesgos en
el Marco del Codex Alimentarius y las Definiciones relacionadas con el analisis de riesgos.

6. La Comision pidié a los comités del Codex competentes que elaboraran o ultimaran las directrices
especificas sobre analisis de riesgos en sus respectivas esferas de competencia para que se incluyeran en
el Manual de Procedimiento, tal como se recomendaba en el Plan de accion antes mencionado. La Comision
observé que esos textos se remitirian al Comité sobre Principios Generales a fin de asegurar la coordinacién
de los trabajos y la coherencia con los Principios de Aplicacion Préctica generales.

! ALINORM 03/41, parrs. 15-31 y Apéndices Il y 111
2 ALINORM 03/41, parrs. 146-147, Apéndice IV y Manual de Procedimeineto, 13° Edicion
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1.3 EVALUACION CONJUNTA FAO/OMS DE LA LABOR DEL CODEX ALIMENTARIUS Y DE OTROS
TRABAJOS DE LA FAO Y LA OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

7. La Comision aprobd la mayoria de las propuestas presentadas por la Secretaria del Codex para la
aplicacion de las recomendaciones de la Evaluacion Conjunta FAO/OMS del Codex Alimentarius,
disponiendo la puesta en préctica inmediata de algunas de ellas y pidiendo al Comité del Codex sobre
Principios Generales que en una reunion especial redactara los articulos del Reglamento necesarios para la
aplicaciéon de otras. Se resumen mas abajo algunas de las decisiones principales. Se pueden encontrar
mayores detalles sobre esta cuestion en el informe del 26° periodo de sesiones de la Comision del Codex
Alimentarius.?

1.3.1 Aspectos Generales

Celebracion de periodos de sesiones anuales de la Comisién

8.  La Comision convino en celebrar periodos de sesiones anuales durante los dos afios siguientes, aunque
en el futuro en cada periodo de sesiones de la Comisién se decidiria el intervalo que habria de transcurrir
hasta el sucesivo y cudl seria el caracter general del programa de trabajo del mismo, a fin de lograr el
adecuado equilibrio entre los temas relacionados con las normas, la orientacién general del trabajo y las
cuestiones de politicas, tomando en cuenta ademas los recursos disponibles para una participacion adecuada.

Aplicacion de las recomendaciones de la Evaluacion

9.  La Comisidn decidié confiar al Comité Ejecutivo la responsabilidad del seguimiento y el control de la
aplicacion de las recomendaciones contenidas en el informe de la Evaluacion. Se programarian dos reuniones
por afio del Comité Ejecutivo a fin de absorber esta carga de trabajo adicional.

Prioridades para la aplicacion
10. La Comision decidié que las prioridades debian ser las siguientes:

(@)  Procesos de gestion de normas, con la debida atencidn a las necesidades particulares de los
paises en desarrollo.

(b)  Funciones y composicion del Comité Ejecutivo, incluida la participacion de observadores en
él y en sus procedimientos.

(c) Examen de las estructuras y mandatos de los comités (incluidos los comités regionales).
(d) Examen del Reglamento, incluidas las directrices para los comités del Codex.

11. La Comision lleg6 a la conclusién de que las cuatro prioridades tenian la misma importancia, y de que
el orden establecido se basaba en la posibilidad de avanzar con rapidez.

1.3.2 Examen de la estructura de los comités del Codex y de los mandatos de sus comités y grupos de
accion, incluidos los comités regionales

12. La Comision decidié que todos los comités y grupos de accién debian examinarse juntos, teniendo en
cuenta el objetivo de reducir el niUmero de reuniones y asegurarse de que éstas fueran breves y especificas.
La Comision refrend6 la recomendacion formulada por el Comité Ejecutivo acerca de la seleccion de los
consultores a los que se confiaria el examen,® y subrayé la importancia critica de la transparencia en este
proceso.

8 ALINORM 03/41, parrs. 149-183
4 ALINORM 03/4, parr. 23
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1.3.3 Mejora de los procesos de gestion de normas

Examen critico de las propuestas de emprender trabajos y supervision de los progresos realizados en la
elaboracion de normas

13. La Comision decidid ratificar el proceso de examen critico, incluida la preparacion de documentos de
proyecto para normas importantes asi como la propuesta estrechamente relacionada de revisar los Criterios
para el establecimiento de las prioridades de los trabajos a fin de garantizar la pertinencia de las normas del
Codex a nivel internacional.

Responsabilidad de la gestién de normas

14. La Comision decidio que el Comité Ejecutivo seria el érgano encargado de emprender el examen
critico de los nuevos trabajos. La Comision no se mostrd favorable a la sustitucion del Comité Ejecutivo por
una Junta Ejecutiva.

Adopcién de decisiones en un plazo limitado

15. La Comision decidié que el drgano responsable de la gestion de normas (es decir, el Comité
Ejecutivo) debia examinar el estado de la elaboracion de los proyectos de normas al finalizar un plazo
especificado, normalmente de no mas de cinco afios, y notificar sus conclusiones a la Comision. El plazo
establecido podria ser inferior a cinco afios cuando fuera apropiado, o si asi se hubiera establecido durante el
proceso de examen critico de los nuevos trabajos.

Procedimientos de elaboracion de normas simplificados

16. La Comisién decidi6 mantener el procedimiento de ocho tramites con los mecanismos ya existentes
para acelerarlo cuando fuera necesario.

Recurso a promotores y Establecimiento de grupos de trabajo por medios electronicos y/o basados en la
presencia fisica

17. La Comision estaba de acuerdo en principio con las tres propuestas, pero decidié que el érgano
encargado del examen del Manual de Procedimiento deberia aclarar mejor las modalidades. Con respecto a
los grupos de trabajo por medios electrénicos, sefial6 que éstos eran un instrumento para el intercambio de
opiniones pero no para la adopcién de decisiones. Los grupos de trabajo basados en la presencia fisica debian
establecerse con caracter especial, estar abiertos a la participacion de todos los miembros, tomar en cuenta
las necesidades de los paises en desarrollo y establecerse Gnicamente cuando se alcanzara el consenso al
respecto en el Comité y después de que se hubieran examinado otras estrategias.

Aprobacion de normas

18. La Comisién decidi6 que debia permitirse la aprobacion de normas con un numero limitado de
enmiendas, siempre y cuando el proyecto de normas se hubiera remitido a la Comision existiendo un
consenso Yy sobre la base de la recomendacion del Comité Ejecutivo.

1.3.4 Examen del Reglamento y de otras cuestiones de procedimiento

Responsabilidad para el examen del procedimiento

19. La Comisidn decidié que el examen del procedimiento fuera realizado por el Comité del Codex sobre
Principios Generales, en reuniones especiales y con un marco temporal limitado. La Comisién convino en
que el Comité necesitaria instrucciones claras, un mandato y el apoyo de la Secretaria del Codex.

Enmienda del mandato del Codex

20. La Comision decidio que el mandato del Codex en vigor, tal como se expresaba en el Articulo 1 de los
Estatutos de la Comision, debia mantenerse pero que se podria examinar en el futuro.



CX/FICS 03/2 4

Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos

21. La Comision pidié al Comité sobre Principios Generales que volviera a redactar los Criterios para el
establecimiento de las prioridades de los trabajos, a fin de que reflejaran las prioridades actuales de la
Comision y proporcionaran instrumentos de evaluacidn explicitos para juzgar las propuestas de trabajo con
arreglo a las prioridades.

1.4 EVALUACION CONJUNTA FAO/OMS DE LA LABOR DEL CODEX ALIMENTARIUS Y DE OTROS
TRABAJOS DE LA FAO Y LA OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

22. La Comision se congratulé por los progresos realizados y expreso su esperanza de que el Fondo
Fiduciario alcanzara el nivel minimo deseable antes de finales del afio 2003, a fin de que pudiera estar en
funcionamiento para la fecha del préximo periodo de sesiones de la Comision.”

2. DECISIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS SOBRE EL TRABAJO
DEL COMITE

2.1 EXAMEN DE PROYECTOS DE NORMAS Y TEXTOS AFINES EN EL TRAMITE 8°

Proyecto de Directrices para Sistemas de Control de las Importaciones de Alimentos

23. La Comision examin6 una propuesta de la delegacion del Paraguay que indicaba que la frase “... un
periodo razonable de tiempo”, en el parrafo 35 de las Directrices, se prestaba a interpretaciones erréneas v,
por tanto, debia aclararse incluyendo una referencia a “un intervalo o periodo de tiempo acordado
previamente". Varias delegaciones observaron que el texto propuesto por el Comité sobre Sistemas de
Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos era coherente con el del Acuerdo
de la OMC sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF), sefialando ademéas que el Comité
consideraria la posibilidad de elaborar, como nuevo trabajo, una interpretacion del significado de "'un
periodo razonable de tiempo"'. La delegacion de Suiza subrayd también la necesidad de definir el término
“sistemas de control” tal como se empleaba en las Directrices, pero sin que esto retrasara la adopcion de las
mismas. La Comisién adopt6 las Directrices tal como se habia propuesto.

Proyecto de Directrices para la Determinacion de Equivalencia de Medidas Sanitarias relacionadas con
los Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Alimentos

24. El observador de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) sefial6 a la atencion de la Comision
el trabajo paralelo emprendido en el marco del Comité sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC,
y subrayd la importancia de finalizar estas Directrices a fin de ayudar a los paises a poner en préactica las
disposiciones del Acuerdo MSF en lo relativo a la equivalencia. La delegacion de Suiza observo que en su
opinion, la definicidn de las medidas sanitarias no formaba parte del mandato del Codex.

25. La delegacion de la Republica de Corea declar6 que la seccion de las Directrices referente al
Procedimiento para la determinaciéon de equivalencia no contenia informacion suficiente para permitir la
aplicacién de las Directrices al control del comercio alimentario, por lo que era necesario que se siguiera
elaborando. La delegacién del Perd manifestd su opinién de que la seccion referente a los principios
generales para la determinacién de la equivalencia era subjetiva y debia aclararse mejor.

26. La Comision adopt6 las Directrices tal como se habian propuesto, y observé que en su préxima
reunion el Comité examinaria mas a fondo las cuestiones planteadas por las delegaciones de Corea y el
Peru.

2.2 SUSPENSION DE TRABAJO'

27. La Comisién aprob6 la recomendacion del Comité sobre Sistemas de Inspeccién y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos de suspender los trabajos de elaboracion del Anteproyecto de
Directrices para la Utilizacion y el Fomento de Sistemas de Garantia de la Calidad a fin de satisfacer los
Requisitos relativos a los Alimentos.

° ALINORM 03/41, parr. 189
6 ALINORM 03/41, pérrs. 61-65 y Apéndice V
! ALINORM 03/41, pérr. 211
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3. OTROS COMITES DEL CODEX

3.1 RASTREABILIDAD/RASTREO DE PRODUCTOS

Comité del Codex sobre Principios Generales

28. EI Comité del Codex sobre Principios Generales, en su 182 reunion (abril de 2003), consideré un
documento sobre rastreabilidad/rastreo de productos, preparado por la Secretaria del Codex, que incluia
diversas opciones que el Comité podria adoptar para tratar este asunto. EI Comité llegé a la conclusion de
que solo habia suficiente respaldo para proceder a la elaboracién de una definicion de “rastreabilidad/rastreo
de productos” para los fines del Codex, y acordd establecer un grupo de trabajo electrénico de composicién
abierta, bajo la direccién de la delegacion de Francia, que redactara un proyecto de definicién con miras a su
examen en la proxima reunion ordinaria del Comité (mayo de 2004).

29. Habida cuenta de la divergencia de opiniones acerca de las otras opciones incluidas en el documento
de la Secretaria, el Comité no pudo llegar a una opinién consensual, pero acordd seguir examinando la
cuestion a la luz de la labor en curso en el Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos. ®

Grupo de Accidon Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos

30. El Grupo de Accién Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos, en su cuarta reunion (marzo de 2003), celebr6 un debate abierto sobre la rastreabilidad. Los
elementos principales del debate incluyeron: el examen de la rastreabilidad habia comenzado en este Grupo
de Accion y existia un consenso para proseguir el debate sobre el tema en el marco del Codex; la
rastreabilidad o rastreo de productos era un elemento importante para garantizar la inocuidad de los
alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria; podia responder a la demanda de los consumidores de que
hubiera transparencia y mejor informacion; y era necesario examinar sus consecuencias para los paises en
desarrollo, sobre todo a fin de garantizar el comercio leal .’

Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos

31. EI Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos, en su 312 reunién (abril de 2003), continud
las discusiones, iniciadas en su Ultima reunion, sobre si deberia o no realizar trabajos acerca de la
rastreabilidad, y como hacerlo, sobre la base de un documento de antecedentes preparado por el Canada, en
el que se presentaban las discusiones en curso en varios comités del Codex. EI Comité acordd continuar las
discusiones sobre la rastreabilidad/rastreo de productos en la siguiente reunion (mayo 2004), teniendo en
cuenta los progresos que realizaran otros comités.™

Grupo de Accion Intergubernamental Especial del Codex sobre Buena Alimentacion Animal

32.  El Grupo de Accidn Intergubernamental Especial del Codex sobre Buena Alimentacion Animal en su
cuarta reunién (marzo de 2003) remitié al 26° periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius el
Anteproyecto de Cddigo de Précticas sobre Buena Alimentacién Animal para su adopcion final en el Tramite
5/8 (con la omisién de los Tramites 6 y 7).

8 ALINORM 03/33A, parrs. 85-98

9 ALINORM 03/34A, parrs. 64-80

10 ALINORM 03/22A, pérrs. 120-125
1 ALINORM 03/38A, pérr. 65
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33. Tomando nota de la falta de consenso sobre estas cuestiones controvertidas (definicion de “aditivo
para piensos; el etiquetado de los piensos que contengan organismos modificados genéticamente (OMGS); y
los requisitos sobre la rastreabilidad/rastreo de los piensos e ingredientes de piensos) la Comision adopt6 en
el Tramite 5 el Anteproyecto de Codigo de Practicas sobre Buena Alimentacion Animal y adelanté el texto al
Tramite 8 (omitiendo los Tramites 6 y 7), con la excepcion de que la definicion de “aditivo para piensos” y
los parrafos 11, 12 y 13 se adelantaron solamente al Tramite 6 para someterse a un nuevo examen en una
reunion adicional del Grupo de Accion Especial sobre Alimentacion Animal. La Comision acord6 que el
Grupo de Accidn no examinaria otras cuestiones. En espera de la finalizacion de las cuestiones pendientes, la
Comision retuvo en el Tramite 8 el texto adelantado hasta dicho Tramite.™

3.2  UTILIZACION DE RESULTADOS ANALITICOS

Comité del Codex sobre Método de Analisis y Toma de Muestras

34. EIl Comité del Codex sobre Método de Analisis y Toma de Muestras en su 242 reunién (noviembre de
2002) consider6 un documento sobre “Utilizacién de resultados analiticos: muestreo. Relacion entre los
resultados analiticos, la incertidumbre en la medicion, los factores de recuperacién y las especificaciones en
las normas del Codex”.

35. La delegacion del Reino Unido presenté el documento e indicd que las decisiones relativas a la
aceptabilidad de un lote 0 muestra deberian basarse en un concepto que tuviera en cuenta el muestreo y los
aspectos analiticos. La delegacion sefial6 que en la actualidad no existia un entendimiento e interpretacion
comunes de los resultados analiticos entre los miembros del Codex por lo que, tras un andlisis de la misma
muestra podrian adoptarse diferentes decisiones. La delegacion indico que ocurria asi porque algunos paises
tenian en cuenta la incertidumbre para la interpretacion de los resultados, mientras que otros no lo hacian y
gue se utilizaban diferentes regimenes de muestreo. La delegacion sefial6 que en los anexos del documento
se exponian los enfoques para resolver estos problemas. La delegacién propuso que, cuando los comités
sobre productos elaboraran especificaciones, deberian hacerlo con respecto a los factores que repercuten en
la interpretacion de las especificaciones. Por lo tanto, los comités sobre productos deberian dar una clara
orientacién al Comité sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras sobre en qué forma deseaban que se
aplicaran las especificaciones del Codex.

36. El Comité acordd remitir el documento a los Comités sobre productos para su examen y
observaciones. EI Comité acord6 también remitir el documento al Comité sobre Sistemas de Inspeccion y
Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos y pedir su asesoramiento en la medida en que
estuviesen involucradas cuestiones de inspeccion.™

37. Seinvita al Comité a presentar comentarios sobre el documento que se anexa a este informe.

3.3 MODELO DE CERTIFICADO PARA LA EXPORTACION

Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos

38. EI Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos en su quinta reunién (abril de 2002)
estuvo de acuerdo con la elaboracion de un Anteproyecto de Modelo de Certificado para la Exportacion de
Leche y Productos Lacteos™ y solicit al grupo de redaccién encabezado por Suiza, que redactara el modelo
de certificado, a fin de distribuirlo, recabar observaciones y examinarlo nuevamente en la sexta reunion del
Comité (abril de 2004). El documento de trabajo preparado por el grupo de redaccion se ha circulado para
recabar observaciones bajo la referencia CX/MMP 04/06/9 con un plazo para enviar observaciones del 27 de
febrero de 2004.

12 ALINORM 03/41, parr. 41
3 ALINORM 03/23, parrs. 109-117
4 ALINORM 03/11, parr. 121
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Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Frescas

39. EI Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Frescas en su 112 reunion (septiembre de 2003)
considerd el anteproyecto de los Lineamientos para el Control de Calidad de las Frutas y Hortalizas Frescas
el cual contiene un certificado relativo a la conformidad de la frutas y hortalizas frescas y acord6 regresar
el anteproyecto al Tramite 2. EI Comité acordé también que un grupo de proyecto, dirigido por Canada,
revisaria el Codigo con base en los comentarios escritos sometidos y la discusion de la Sesion actual para
circulacion, comentarios y discusion en su siguiente Sesion (mayo de 2005).%

Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros

40. EI Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros, en su 262 reunién (octubre de 2003),
acordo6 avanzar el proyecto de Modelo de certificado para el pescado y los productos pesqueros (certificado
sanitario) al Tramite 8 para su adopcion final en el 27° periodo de sesiones de la Comision del Codex
Alimentarius.'®

41. EI Comité estuvo de acuerdo en que no habia necesidad de un trabajo ulterior sobre otros certificados
y convino en interrumpir la elaboracién del anteproyecto de Modelo de Certificados (Otros Certificados). *’

3.4 MODELO DE CERTIFICADO PARA LA EXPORTACION

Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos

42. EIl Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos en su 352 reunién (enero de 2003) considerd el
Anteproyecto de Directrices para la Validacién de Medidas de Control de la Higiene de los Alimentos, a fin
de incluirlo como anexo en el Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de
Higiene de los Alimentos basado en un documento preparado por los Estados Unidos. Al presentar el
Anteproyecto de Directrices, la delegacion de los Estados Unidos sefialé que el proposito de las Directrices
era satisfacer la necesidad de asegurar que cada punto del sistema de control de la inocuidad de los alimentos
0 éste en su conjunto alcanzara sus objetivos. Se sefiald que las Directrices debian ser coherentes con un
marco de analisis de riesgos, incluida la comprobacion de las repercusiones en la salud publica. EI Comité
decidio no examinar el Anteproyecto de Directrices en detalle y centrar sus debates en los asuntos que debia
considerar el grupo de redaccion a fin de proporcionar orientacion general.

43. Aunque se propuso que se tuviera en cuenta la definicion de validacion de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (1SO), mucho mas amplia, a fin de evitar confusién entre las empresas, el
Comité convino en que la definicion vigente del Codex de validacion, incluida en las directrices sobre el
sistema de HACCP, era una definicion especifica utilizada desde hacia mucho tiempo en relacién con la
inocuidad de los alimentos. No obstante, se observé también que la validacion no se limitaba a la evaluacion
de las medidas de control previstas en el sistema de HACCP y que quiza hubiera que ampliar el documento a
fin de tratar la evaluacion de otras medidas de control de la higiene de los alimentos.

44. En vista del debate, el Comité convino en que quiza fuera necesario ampliar el ambito de las
Directrices y la definicién de validacion a todos los sistemas de control relacionados con las medidas de
control de la higiene de los alimentos. EI Comité convino en que el grupo de redaccién presidido por los
Estadosngnidos, revisara el Anteproyecto teniendo en cuenta los debates y las observaciones presentadas por
escrito.

1 ALINORM 04/27/35, pérr. 86

16 ALINORM 04/27/18, pérr. 68 y Apéndice 111
o ALINORM 04/27/18, pérrs. 69-70

18 ALINORM 03/13A, pérrs. 157-164
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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

242 reunion
Budapest, Hungria, 18 — 22 de noviembre de 2002

UTILIZACION DE LOS RESULTADOS ANALITICOS: MUESTREO, RELACIONES ENTRE LOS
RESULTADOS ANALITICOS, LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION,
LOS FACTORES DE RECUPERACION Y LAS ESPECIFICACIONES EN LAS
NORMAS DEL CODEX

(Elaborado por el Reino Unido)

INTRODUCCION

En la 232 reunién del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS) se sefialé
que varias decisiones que podian tomar los responsables de la aplicacion de las especificaciones del Codex
afectaban directamente a las decisiones sobre si un lote cumplia 0 no una especificacion del Codex (véase
ALINORM 01/23, parrafos 60 y 64).

Se propuso, en consecuencia, la elaboracion de un documento en el que se resumieran las cuestiones
planteadas. EIl presente documento describe tales cuestiones y proporciona recomendaciones y orientacion
para los gobiernos, que podrian incluirse en el Volumen 13 del Codex para facilitar la elaboracion y posterior
aplicacién de las normas sobre productos del Codex.

El presente documento estd redactado de tal forma que los Comités sobre Productos del Codex puedan
comprender facilmente las cuestiones sefialadas.
Cuestiones planteadas

Existen varias consideraciones relativas al analisis y el muestreo que impiden la aplicacion uniforme de las
normas juridicas, y que se abordan en este documento. En particular, se tratan en los Anexos los siguientes
problemas:

1. los principios basicos de los procedimientos de muestreo utilizados por los Estados Miembros del Codex
para la aplicacion de las normas del Codex (véase el Anexo I);

2. el tratamiento otorgado a la variabilidad analitica (normalmente llamada incertidumbre de la medicion)
en la interpretacién de una especificacion del Codex (véase el Anexo Il) y

3. el uso de correcciones en funcién de la recuperacion en el calculo y notificacion de los resultados
analiticos (véase el Anexo I1I)

En los Anexos se describen las consecuencias de que diferentes paises adopten diferentes enfoques en
relacién con cada una de las cuestiones planteadas.

Debe tenerse en cuenta que pueden existir otras cuestiones relativas a la aplicacién que producen un efecto
similar.
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Estos aspectos afectan directamente a la interpretacion de los resultados en los paises que utilizan las normas
del Codex y pueden, por consiguiente, considerarse parte del «control de alimentos». En el momento actual
no hay una interpretacion comuan de los resultados analiticos entre todos los Miembros del Codex, de manera
gue tras un andlisis de la «misma muestra» pueden tomarse decisiones significativamente diferentes. Tras el
andlisis de un material para el que se ha establecido un limite reglamentario de, por ejemplo, 4 pug/kg de un
contaminante, un pais puede interpretar que segun el analisis contiene 3 nug/kg, mientras que otro puede
considerar que contiene 10 pug/kg. Esto se debe a que algunos paises corrigen los resultados analiticos en
funcion de la recuperacion, mientras que otros no lo hacen; algunos aplican un sistema de muestreo en el que
todas las muestras deben satisfacer los requisitos, mientras que otros pueden aplicar enfoques que tienen en
cuenta unicamente el valor medio de un lote.

Es esencial una interpretacion similar de los resultados analiticos para que exista equivalencia entre todos los
Estados Miembros del Codex; en caso contrario, no habrd una interpretacién uniforme de las normas del
Codex.

Debe subrayarse que no se trata propiamente de un problema de anélisis o0 de muestreo sino de un problema
administrativo que se ha puesto de manifiesto como consecuencia de recientes actividades en el sector
analitico, especialmente la elaboracion de las Directrices Internacionales para el Empleo de Factores de
Recuperacion en la Notificacion de Resultados Analiticos y de diversas guias que abordan la incertidumbre
de la medicion.

Los efectos se describen en los Anexos que acompafian a este documento.

SOLUCION

Es importante que los delegados que participan en los Comités sobre Productos del Codex sepan que las
diferentes medidas adoptadas en relacion con las consideraciones anteriores afectan de forma significativa a
la «aplicacion» de las disposiciones del Codex. Como el efecto es muy pronunciado, es importante que los
delegados que participan en los Comités sobre Productos sean conscientes de que es posible que diferentes
paises «interpreten» la aplicacion de una norma de producto de muy diversas formas. Se recomienda, por
consiguiente, que en la negociacion de las especificaciones los Comités sobre Productos del Codex tengan en
cuenta los factores que afectan a la interpretacion de una especificacion del Codex. Ademas, los Comités
sobre Productos deberan proporcionar una orientacion clara y sencilla al CCMAS sobre como desean que se
“aplique” la especificacion del Codex en cuestion. Esta orientacion deberd abarcar tanto planes de muestreo
como aspectos relativos a la aplicacion analitica de las especificaciones del producto.

RECOMENDACIONES

Se recomienda que al mismo tiempo que un Comité sobre Producto del Codex debata y apruebe una
especificacion sobre producto, proporcione la siguiente informacion:

Muestreo

El principio en el que se basara cualquier plan de muestreo y, en particular, si los planes pormenorizados
elaborados posteriormente por el CCMAS se basaran en el criterio de que la especificacion se refiere a cada
uno de los articulos de un lote o bien al valor medio del lote, y el nivel de calidad aceptable adecuado que
deberd utilizarse.

Incertidumbre de la medicion

Si se tendrd en cuenta la incertidumbre de la medicion al decidir si un resultado analitico cumple o no la
especificacion.

Recuperacién

Si el resultado analitico de un lote debe notificarse con o sin correccion en funcion de la recuperacion.

Aunque cada una de las cuestiones anteriores requiere diversas consideraciones cientificas, es fundamental
que todos los Estados Miembros del Codex adopten un enfoque comin en la aplicacion de las normas del
Codex.
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ANEXO I: INFORMACION PARA LOS COMITES SOBRE PRODUCTOS DEL CODEX ACERCA
DE LA SELECCION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE MUESTREO DEL CODEX Y LA
INTERPRETACION DE LAS ESPECIFICACIONES DEL CODEX

INTRODUCCION Y ANTECEDENTES GENERALES

Los planes de muestreo del Codex estan disefiados para asegurar que se utilizan procedimientos justos y
validos para determinar si un alimento cumple una determinada norma de producto del Codex. La finalidad
de los procedimientos de muestreo es que se usen como métodos internacionales destinados a evitar o
eliminar las dificultades que pueden generar enfoques juridicos, administrativos y técnicos divergentes sobre
la toma de muestras, o interpretaciones distintas de los resultados de los analisis a tenor de la disposicion o
disposiciones pertinentes de la norma del Codex aplicable.

Los Comités del Codex deberan, durante la elaboracidn de las disposiciones (caracteristicas) incluidas en una
norma, relacionar entre si el valor numérico de la caracteristica, el método de muestreo asociado y el método
de andlisis. La finalidad de los principios generales del Codex sobre métodos de analisis y muestreo
(Comisidn del Codex Alimentarius, Manual de procedimiento, décima edicidn) es asegurar que se establecen
dichas relaciones en la seleccion de métodos de muestreo y andlisis del Codex para su inclusion en las
normas del Codex. Este requisito suele cumplirse en la elaboracién de métodos analiticos, pero,
desafortunadamente, frecuentemente no se cumple cuando se deben elaborar métodos de muestreo.

Generalmente, esto se debe a que no siempre se comprende la importancia de tal relacion, o ésta se considera
demasiado compleja; la finalidad del presente documento es demostrar dicha importancia e impulsar asi a los
Comités sobre Productos del Codex a abordar los requisitos relativos al muestreo en las normas que
elaboran.

Limite de la especificacion e interpretacion de resultados

Es importante que un Comité de Producto del Codex examine y después defina exactamente el modo en que
deberd interpretarse la especificacion. Sin esta informacién es dificil elaborar los métodos de muestreo y
analisis que habran de utilizarse posteriormente para interpretar la especificacion. La mejor forma de ilustrar
esta cuestion es mediante el siguiente ejemplo:

Supongamos que se va a investigar un lote de 1 000 unidades de, por ejemplo, un alimento, con el fin de
determinar si cumple una especificacion del Codex que establece un limite de 2 mg/kg de plomo.

Si se tomaran muestras de cada una de las 1000 unidades y se analizara su contenido de plomo, la
distribucion del contenido de plomo de cada una de las unidades se podria representar mediante el siguiente
diagrama:

min, 1,5
media, 1,9
max, 2,3
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Figura: representacion grafica de la distribucién del contenido de plomo en las 1 000 unidades, con una
concentracion minima de 1,5 mg/kg, una concentracion media en el lote de 1,9 mg/kg y una concentracion
maxima de 2,3 mg/kg. El limite establecido en la especificacion es 2 mg/kg.

Dos paises pueden aplicar reglas diferentes para la interpretacion de los resultados obtenidos del analisis de
los lotes.

El pais A exige que todos y cada uno de los articulos del lote cumplan la especificacion. En el ejemplo, esto
significa que las 1 000 unidades, si se analizan por separado, deberan dar un resultado inferior a 2,0 mg/kg.
En este caso, existe un nimero considerable de unidades con un resultado mayor que 2,0 mg/kg, de manera
que se considerara que el lote no cumple la especificacion del Codex y, por lo tanto, dicho lote sera
rechazado. Ahora bien:

El pais B exige que el valor medio de la caracteristica en el lote sea inferior a la especificacion del Codex.
En este caso, el valor medio es 1,9 mg/kg, de manera que se considerara que el lote cumple la especificacion
del Codex.

Consecuencia: ambos paises, A y B, basandose en lotes esencialmente iguales, emitirdn dictdmenes
diferentes en cuanto al cumplimiento de una especificacion del Codex. Esta situacion
no es aceptable y s6lo podra evitarse si los procedimientos de muestreo se elaboran al
mismo tiempo que la norma del producto en el Comité correspondiente. Debe sefialarse
ademas que el numero de unidades objeto de analisis también influira en la decision
relativa al cumplimiento (véase la siguiente explicacion).

Antes de examinar cualquier procedimiento de muestreo debe definirse el enfoque que habra de adoptarse.
Actualmente, antes del comienzo de los debates sobre la toma de muestras no se proporciona informacién
sobre el criterio que habra de seguirse para evaluar la especificacion del Codex. Esto genera graves
dificultades en la elaboracién de los métodos de muestreo. El procedimiento de analisis de las unidades de
muestra individuales esta hoy bien definido en el Codex, pero no lo esta el marco en el que se utilizaran los
resultados.

Relacion entre el valor de una caracteristica en una norma de producto y los métodos de analisis y
muestreo utilizados para su estimacién

Antes de elaborar cualquier caracteristica de cualquier norma del Codex debera tenerse en cuenta que el
valor de la caracteristica en dicha norma del Codex depende de los procedimientos utilizados para estimar
dicho valor. En particular, la estimacion del valor puede depender del método de anélisis utilizado, pero
siempre depende del método de toma de muestras empleado para verificar el cumplimiento de la norma. Es
importante que los delegados que participan en los Comités sobre Productos del Codex comprendan la
influencia que pueden tener los métodos de analisis y de toma de muestras en las decisiones que puedan
adoptarse con respecto a si un lote cumple una norma de producto del Codex. Si no se dispone de métodos
de muestreo y procedimientos de analisis comunes e uniformes, segin se ha ilustrado mas arriba las
diferentes autoridades adoptaran decisiones distintas en cuanto al cumplimiento, por un determinado lote, de
la correspondiente especificacion del Codex. La relacién entre el valor de una caracteristica en una norma de
producto del Codex y el método de analisis utilizado para estimar dicho valor se comprende facilmente, pero
la relacion entre el valor de la caracteristica y el método de muestreo no resulta tan evidente.

La mejor forma de ilustrar esta relacion es mediante un ejemplo, en el que se analizan primero los métodos
analiticos y después los métodos de muestreo.
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Métodos de analisis

Puede ilustrarse de forma dptima mediante referencia a los «tipos» de métodos de analisis establecidos por la
Comisidn del Codex Alimentarius. La CAC ha establecido que dado que los métodos de Tipo | «definen» el
valor de las caracteristicas en una norma, solamente puede prescribirse un Gnico método de Tipo I. Son
métodos analiticos de Tipo | los utilizados para la determinacion del contenido de «materia grasa». Es
posible determinar el contenido de «materia grasa» de una muestra mediante dos métodos analiticos, ambos
igualmente validados, que corresponden a principios analiticos diferentes. Por consiguiente, la aplicacion de
estos dos métodos a la misma muestra producira dos resultados diferentes pero igualmente validos. Para
evitar esta posibilidad, el sistema del Codex sélo permite la adopcion de un Unico método de Tipo I.

Ademas, si se ha de aceptar la norma, es un requisito obligado aceptar el método de Tipo | del Codex; es
decir, que en la practica no tiene sentido separar el valor de la caracteristica del método de Tipo |
correspondiente. Por consiguiente, los Comités del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras y
sobre Principios Generales han acordado que la no aceptacion de los métodos de definicion del Codex, o la
aceptacion de normas del Codex con desviaciones considerables respecto del método de definicion del
Codex, deberan considerarse equivalentes a la aceptacién de la norma del Codex con una desviacion
especificada.

Los métodos del Codex de Tipo Il y Ill determinan el contenido de una entidad quimica definida; puede
utilizarse cualquiera de ellos indistintamente en funcién de la situacion particular, excepto que los métodos
del Codex de Tipo Il son de aplicacion obligatoria en casos de controversias sobre los resultados del analisis.
No obstante, este enfoque podria modificarse como resultado de los debates actuales acerca de la
introduccion de un enfoque por criterios (basado en el rendimiento) para los métodos de analisis de las
normas sobre productos del Codex.

Métodos de muestreo

Las consideraciones aplicadas a los métodos de analisis pueden aplicarse también a los métodos de muestreo.
De nuevo, la mejor forma de ilustrar esta cuestion es mediante un sencillo ejemplo.

Uno de los criterios mediante los que puede juzgarse la calidad de un lote es el nivel de calidad aceptable
(NCA) correspondiente a una especificacion de un lote. En términos sencillos, el nivel de calidad aceptable
de un lote es el porcentaje de unidades defectuosas que se considera satisfactorio como media de un proceso,
y que se acepta con una probabilidad de aceptacién alta determinada (habitualmente del orden del 95%).
Dos paises pueden aplicar diferentes niveles de calidad aceptable a una especificacion en un lote; por
ejemplo:

El pais A puede establecer un nivel de calidad aceptable del 0,1% lo que significa que s6lo aceptard un
lote si el 99,9% del producto cumple la especificacion, mientras que

El pais B ha establecido un NCA del 10%, es decir, aceptara el lote si el 90% del producto cumple la
especificacion.

La cantidad de muestreo y la especificacion del producto necesaria para determinar estos dos lotes seran

diferentes en cada caso, por lo que el muestreo no estd armonizado. Si no se definen estos aspectos, ambos

paises podrian juzgar de forma diferente el cumplimiento de una especificacion del Codex por un

determinado lote.

Uno de los aspectos criticos del muestreo es que los nimeros de unidades deben seleccionarse de forma
aleatoria en todo el lote. A menudo, es dificil lograrlo y las decisiones relativas al cumplimiento o0 no de un
lote seran funcién del sistema de aleatorizacion elegido. Es por consiguiente importante adoptar un sistema
de muestreo uniforme y definir cuidadosamente los procedimientos de aleatorizacion.

Este procedimiento y otros similares deberan haberse definido antes de debatir los planes de muestreo.
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PROGRAMACION DE LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS DE MUESTREO Y ANALISIS

Se ha explicado antes que el hecho de considerar que un lote cumple su especificacion dependera del tipo de
plan de muestreo y del procedimiento de aceptacion del lote utilizado. Es necesario por consiguiente tener
en cuenta, en el momento de elaborar las caracteristicas de una norma, los procedimientos de muestreo y de
aceptacion de lotes que habran de establecerse para verificar dichas caracteristicas, de manera que las
caracteristicas estén relacionadas con los procedimientos.

Es importante comprender que si no se proporcionan instrucciones generales a quienes elaboran los planes de
muestreo del Codex, se produciran interpretaciones no equivalentes de las Normas sobre productos del
Codex, dejando asi un margen para posibles controversias comerciales.

No es suficiente definir un valor numérico en una norma; también debe definirse la interpretacion de
dicho valor.
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ANEXO Il: NOTIFICACION DE LOS RESULTADOS EN RELACION CON LA
CORRESPONDIENTE INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION

Todos los resultados analiticos deberan notificarse de la forma “a + b”, donde “a” es la estimacién optima del
valor verdadero de la concentracion del mensurando (el resultado analitico) y “b” es el intervalo al que se
estima, con una probabilidad determinada, que pertenece el valor verdadero. El valor de “b” se conoce como
la “incertidumbre de la medicién” que el analista puede estimar mediante varios procedimientos diferentes.
Aungue hay quienes no comparten esta terminologia, es la aceptada hoy en dia en el &mbito internacional.

La estimacion del valor de “a” es funcion de:

o laexactitud del método de analisis utilizado
¢ lacorrecta aplicacion del método por el analista; es decir, si el sistema analitico esta “bajo control”.
El valor de la incertidumbre de la medicion “b” es funcién de:

o la precision inherente del método de andlisis utilizado
e ¢l nimero de repeticiones analisis realizado; cuantas mas repeticiones, menor serd el valor de la
incertidumbre de la medicion.

NOTIFICACION DE LOS RESULTADOS POR LOS ANALISTAS DE CONTROL DE
ALIMENTOS

El procedimiento adoptado por algunos analistas de control de alimentos consiste en notificar que las
muestras contienen “no menos que a — b” en situaciones en las que el limite reglamentario es una
concentracién maxima permitida. Asi, en cualquier situacion de aplicacion reglamentaria se concede la
méaxima ventaja al productor del alimento. Este procedimiento se ajusta a la necesidad de demostrar de
forma concluyente que se ha superado el limite, en el caso en que la situacion deba resolverse en los
tribunales. Esto implica ciertamente que el limite efectivo de aplicacion del reglamento no es, en estos
paises, idéntico al valor numérico asignado en la especificacion del Codex.

Otros analistas de alimentos podran notificar el valor «a» sin tener en cuenta ninguna consideracion relativa
a la incertidumbre de la medicion.

CONSECUENCIAS DE LAS DIFERENCIAS EN LA FORMA DE NOTIFICACION DE LOS
RESULTADOS

La notificacion de resultados para los que existe una especificacion del Codex plantea posibles problemas.
La mejor forma de explicarlo es mediante un ejemplo:

Supongamos que existe una especificacion del Codex de 4 pg/kg de la sustancia que es objeto del analisis.
Para ese analisis la incertidumbre prevista de la medicion seria del orden de +45% del resultado analitico; es
decir, para concentraciones nominales de 3, 6 y 10 ug/kg, el analista determinaria las siguientes
concentraciones con sus correspondientes incertidumbres:

a. 3,0 + 1,3 ug/kg,

b. 6,0 + 2,6 ug/kg, y

C. 10,0 + 4,4 pg/kg

Situacién a

En este caso, el nivel notificado es inferior a la especificacion del Codex. Todos los paises adoptarian la
misma postura y aceptarian el material.

Situacion b

En este caso el nivel notificado es superior al limite reglamentario, pero el valor verdadero esta comprendido
en el intervalo de 3,4 a 8,6 ng/kg. Se notificaran el nivel y la incertidumbre asociada.

En este caso algunos paises notificaran que la muestra contiene no menos que 3,4 ug/kg del analito; dado
que no se demuestra de forma concluyente que se haya superado el limite, no se tomaré ninguna medida.



CX/FICS 03/2 — Anexo 15

No obstante, otros paises podran adoptar medidas basadas en el resultado de 6,0 ng/kg, sin tener en cuenta la
incertidumbre; estos paises consideraran que el material no cumple la especificacion.

Situacion c

En este caso el nivel notificado es superior a la especificacion del Codex y el valor verdadero estd
comprendido en el intervalo de 5,6 a 14,4 ug/kg. Todos los paises declararan que el material no cumple la
especificacion del Codex.

Conclusion

En la situacion b existe la posibilidad de que diferentes paises adopten decisiones opuestas sobre si el
material cumple o no la especificacion del Codex. En la negociacion de la norma del Codex sobre el
producto, el Comité sobre Producto del Codex debe indicar qué criterio habra de utilizarse.
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ANEXO I1I: USO DE LA INFORMACION SOBRE RECUPERACION EN LA MEDICION
ANALITICA

El CCMAS ha debatido la armonizacién de la notificacion de los resultados analiticos corregidos en funcion
de los factores de recuperacion. En particular, ha adoptado por referencia las Directrices armonizadas para el
empleo de informacion sobre la recuperacion en la medicién analitica, publicadas por la UIQPA. No
obstante, no adoptd por referencia las dos primeras oraciones de la primera Recomendacién que indican que:
“Los resultados analiticos cuantitativos deberan corregirse para tener en cuenta la recuperacién, a menos que
haya razones concretas para no hacerlo. Entre las razones para no estimar o utilizar factores de correccidon se
incluye la existencia de situaciones en que a) el método analitico se considera empirico, b) se ha establecido
un limite contractual o reglamentario utilizando datos no corregidos, o c) se sabe que la recuperacion es
cercana a la unidad.”

También son importantes las tres siguientes oraciones de la Recomendacion 1, que establecen lo siguiente:

«Sin embargo, es sumamente importante que, al notificarse los datos, a) se especifique claramente si se ha
aplicado o no una correccién en funcion de la recuperacion, y b) de haberse aplicado una correccion en
funcidn de la recuperacion, se incluyan en el informe la magnitud de la correccién y el método en base al
cual se ha calculado. Esto permitird promover la comparabilidad directa de los conjuntos de datos. Las
funciones de la correccion deberan establecerse sobre la base de consideraciones estadisticas apropiadas,
documentadas, archivadas y que estén a disposicion del cliente.»

Este texto ilustra la importancia de las correcciones en funcion de la recuperacion; puede darse una situacion
similar a la de los Anexos anteriores, en la que distintos paises notifiquen un resultado analitico diferente
dependiendo de si se ha realizado 0 no una correccion en funcion de la recuperacion.

Puede encontrarse un ejemplo de un caso real en el campo de las micotoxinas, en el que podria existir un
limite de 4 ug/kg de aflatoxinas totales en nueces. En este caso, puede producirse la siguiente situacion: el
pais A analiza una partida y obtiene un resultado de 3,5 ug/kg de aflatoxinas totales empleando un método
que presenta una recuperacion, en la serie analitica, del 70%. La politica que aplica el pais A es no corregir
los resultados en funcidn de la recuperacion, de manera que notificara un resultado de 3,5 ug/kg y la muestra
cumplird la especificacion de 4 ug/kg.

Por el contrario, el pais B aplica una politica de correccion de los resultados analiticos en funcion de la
recuperacion. Este pais podria analizar la “misma” muestra utilizando la “misma” metodologia y obtener el
“mismo” resultado analitico, pero no notificara un resultado de 3,5 sino de 5 ug/kg corregido en funcién de
la recuperacion. En este caso, al ser 5 ug/kg mayor que el limite del Codex de 4 ug/kg para aflatoxinas
totales, es posible que este pais considere que la muestra no cumple la especificacion del Codex.

Como en las situaciones anteriores, es importante que el Comité sobre Productos del Codex estipule el
criterio que debera seguirse para determinar el cumplimiento de especificacion.



