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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA ELABO'RACION DE PROCEDIMIENTOS PARA LA
ACTUALIZACION PERIODICA DE METODOS

(Preparado por el grupo de trabajo electrénico [GTe] presidido por el Brasil)

ANTECEDENTES

En la 342 reunion del Comité del Codex sobre Métodos de Anélisis y Toma de Muestras (CCMAS),
celebrada en 2013, se debatio la actualizacion de las referencias de los métodos de andlisis y de los textos
afines.

El Comité estuvo de acuerdo en que debia armonizarse el modo en que se mencionaban los métodos de
analisis en las normas del Codex; las normas del Codex para productos pueden hacer referencia Unicamente a
un documento general con todos los métodos de andlisis, lo que permite una revision permanente y dinamica.
La decision de disponer de una lista actualizada de métodos de andlisis recomendados es importante dado
que son siempre mas las autoridades que se estan remitiendo a la “lista de métodos aprobados del Codex”, la
cual utilizan para evaluaciones de la conformidad. Si estos métodos difieren de los cominmente utilizados
dentro y fuera de los laboratorios especializados, pueden producirse conflictos. Ademas, podria ponerse en
entredicho la verosimilitud de las recomendaciones del Codex.

Asimismo, el Comité acordd en términos generales la siguiente recomendacion: “antes de cada reunion del
CCMAS, la Secretaria del Codex debera publicar una lista de todos los métodos que figuren en los Métodos
de anélisis y muestreo recomendados (CODEX STAN 234-1999), cuya fecha de aprobacién se remonte a
mas de cinco afios de antigliedad para su examen por la sesion de aprobacion de los métodos. Para cada
método de esta lista, el CCMAS deberia volver a aprobar, retirar o proponer un método alternativo. Cuando
siga activo un comité de productos, el CCMAS le propondra un nuevo método apropiado o le instara a hacer
una propuesta; cuando el comité de productos esté suspendido, el CCMAS efectuar la actualizacion bajo su
responsabilidad”.

El Comité sefiald que: i) en la reunion entre organizaciones se habia trabajado sobre la actualizacion de
métodos en la Norma y que continuaria jugando un papel importante en el proceso; ii) se deberia definir
claramente un procedimiento para el trabajo; iii) se deberia elaborar una base de datos unificada para
métodos de andlisis en el sistema del Codex con el fin de facilitar este trabajo (actualizacion), y iv) que el
periodo de cinco afios para examinar los métodos era coherente con las practicas en vigor de la 1SO.

La Secretaria indico que las propuestas que afectaban a las normas elaboradas por otros comités podrian
requerir algunas consultas con tales comités y que las enmiendas a la estructura de las normas del Codex u
otra seccion cualquiera del Manual de Procedimiento harian necesaria su remision al Comité sobre Principios
Generales.

El Comité acord6 establecer un GTe sobre la elaboracién de procedimientos para las actualizaciones
periddicas de los métodos, presidido por el Brasil y que trabajaria en inglés, con el fin de facilitar el debate
sobre la cuestién, con el siguiente mandato:

e  Proponer una estructura para una fuente Unica (documento, base de datos) que comprenda todos los
métodos en el marco del CCMAS.
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Proponer un proceso para actualizar las referencias a métodos de analisis. Incluir el trabajo que
deban realizar los comités sobre productos, la reunidn entre organizaciones y la Secretaria del
Codex.

Proponer un plan para establecer las prioridades de las (re)aprobaciones de métodos actuales en la
lista de la norma CODEX STAN 234 y en los comités sobre productos (por ejemplo, en primer
lugar, los métodos de los comités suspendidos o suprimidos).

El Brasil preparé el documento de debate con las observaciones formuladas por AACC International, la
Argentina, Australia, el Canada, la Federacion Internacional de Lecheria, la Sociedad Americana de
Quimicos de Aceites y Suiza. En el Apéndice puede encontrarse una lista de paises y ONG que formaron
parte del GTe.

ALGUNAS CUESTIONES PLANTEADAS POR EL GTe

a)

b)

d)

Se debatié el uso de la probabilidad de deteccion (Pg) en lugar del limite de deteccion (LDD) para
métodos cualitativos. En el caso de la Py, el intervalo de confianza del limite de deteccidn se calcula
mediante el intervalo de prediccion de la curva de probabilidad, mientras que en el del LDD este
intervalo queda determinado directamente por la curva de probabilidad. Por tanto, el intervalo
definido por la P4 es mas fiable que el del LDD. Aunque este concepto ya ha sido desarrollado por la
ISO y AOAC Internacional, ain no ha sido debatido por el CCMAS. Siguiendo las sugerencias
formuladas por multitud de participantes del GTe, la P4 se incluyd en el documento de debate como
una de las informaciones necesarias para los métodos cualitativos, aunque tendria que ser el CCMAS
el que decidiera al respecto.

Se observo que algunos aditivos tratados en el apartado “Todos los alimentos” de la norma STAN
234 tienen solamente aplicaciones limitadas y podrian no utilizarse en todos los alimentos. Se
formularon algunas sugerencias sobre el protocolo que debe seguirse a fin de examinar un método de
analisis apropiado para su empleo en “todos los alimentos”. AOAC Internacional ha elaborado un
triangulo de composicion de los alimentos con nueve sectores distintos para diversos alimentos
basandose en su composicidn de grasas, carbohidratos o proteinas. Un método podra ser considerado
como aplicable a todos los alimentos si se demuestra que funciona adecuadamente en un alimento de
cada uno de los nueve sectores. No obstante, también deberia existir un calificativo para los métodos
destinados a “todos los alimentos” que alerte a los usuarios de que, pese a que hayan sido validados
para una amplia gama de alimentos, es responsabilidad de los usuarios verificar su funcionamiento
en alimentos nuevos o sin testar previamente. Alternativamente, otro punto de vista es no calificar un
método aplicable a “todos los alimentos”, sino solamente determinar las matrices validadas. Ha de
verificarse cada nueva matriz que se analice con un método dado. Puede haber excepciones en los
métodos en los que se analicen elementos. En este caso, la matriz estara completamente destruida y
podra efectuarse la validacion por categoria de la matriz como, por ejemplo, se define en el
“triangulo de los alimentos de AOAC”. Para otros analitos, es preciso conocer los parametros que
inciden en la cuantificacion de todas las matrices, con el fin de recomendar un método adecuado para
todos los alimentos. Por este motivo, casi nunca es apropiada la condiciéon de “aplicable a todos los
alimentos”. Una solucion seria remplazarla por la formulacion utilizada por la ISO o la Federacion
Internacional de Lecheria “métodos horizontales”.

Se sugirio que el Comité responsable podria ser suprimido de las columnas (Cuadro I: Informacion
requerida en el documento normalizado de los métodos de analisis) y ser incluido en los
encabezamientos presentes en cada seccion de la norma STAN 234. Por ejemplo, el Comité del
Codex sobre Aguas Minerales Naturales (CCNMW), suspendido sine die, aunque, habida cuenta de
que toda la informacién propuesta formara parte de una base de datos ubicada en el sitio web del
Codex, tal como la base de datos de medicamentos veterinarios, o de un archivo Excel, como un
documento de trabajo para el CCMAS, los encabezamientos pueden complicar la labor en esta fase.
De modo que existen dos formatos distintos para presentar la informacién: el primero es el de la
norma CODEX STAN 234 y el segundo es como base de datos o archivo Excel con la informacién
necesaria para la toma de decisiones por el CCMAS.

Otra cuestién objeto de debate fue la necesidad de disponer de informacion en el estudio
colaborativo sobre el nimero de laboratorios disponibles. Muchos participantes del GTe no ven
preciso incluir esta informacion en el Cuadro I, puesto que los métodos del Codex deberian validarse
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integramente, siendo este un proceso que requiere un minimo de laboratorios por estudio. Los
métodos que no satisficieran este requisito no serian considerados como validados por completo,
sino unicamente del Tipo IV. Por otro lado, toda la informacion que se menciona en el Cuadro |
puede ser necesaria para que el CCMAS adopte una decisién de manera transparente y rastreable. En
esta fase, se presenta la informacion al CCMAS para un debate mas exhaustivo.

e) Otra cuestion muy discutida fue coémo actuar cuando no se disponga de caracteristicas operatorias
para un método ya aprobado. Se propuso un procedimiento de evaluacion para el CCMAS, teniendo
en cuenta la importancia de contar con informacion para adoptar una decision, aungue ofreciendo la
posibilidad de mantener un método en caso contrario.

f) También se sugirié remplazar “disposicion” por “analito” en el Cuadro II. Se mantuvo el término
“disposicion” ya que figura en la norma CODEX STAN 234. EI CCMAS puede evaluar si este
cambio resultaria apropiado.

INTRODUCCION

Los métodos de andlisis del Codex son ante todo métodos internacionales para verificar las disposiciones de
sus normas. Deberan servir de referencia en la calibracion de los métodos alternativos que se utilicen o que
vayan a ser introducidos para fines de control y examen periddico.

Conforme al Manual de Procedimiento, en la seleccion de un método de andlisis que sea apto para el uso
previsto se emplea una serie de criterios, tales como:

e Los métodos de analisis oficiales elaborados por organizaciones internacionales que se ocupan de un
alimento o grupo de alimentos.

e Los métodos cuya fiabilidad haya sido determinada teniendo en cuenta la selectividad, exactitud,
precision (repetibilidad y reproductibilidad), el limite de deteccidn y la sensibilidad.

e Lapracticabilidad y aplicabilidad en condiciones normales del laboratorio.
e Los métodos de andlisis conciernen directamente a la norma del Codex a la que estan destinados.

e Los métodos de andlisis aplicables uniformemente a varios grupos de productos.

FUENTE UNICA (DOCUMENTO, BASE DE DATOS) PARA METODOS DE ANALISIS

Resulta crucial un Gnico documento o base de datos para mantener actualizados los métodos de andlisis. Es
imprescindible elaborar un plan para actualizar las referencias a los métodos de analisis. Este enfoque
permitiria una busqueda de método sencilla y eficaz asi como un sistema de revision constante y dinamica.

Para esta propuesta, todos los métodos de las normas del Codex bajo la supervisién del CCMAS deberian
migrar a la norma CODEX STAN 234-1999 y enmendarse consecuentemente el Manual de Procedimiento.
Los métodos administrados por el Comité sobre Higiene de los Alimentos (métodos microbiolégicos), el
Comité sobre Residuos de Plaguicidas y el Comité sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos no estan incluidos en el documento Unico.

Para preparar un documento Gnico son precisas las siguientes medidas.

e La seccion de los métodos de andlisis en las normas del Codex para productos deberia mencionar
solamente la referencia para que se consulten los Métodos de Andlisis y de Muestreo Recomendados
(CODEX STAN 234-1999) y deberian incorporarse los métodos a este documento Unico.

e Revocar las normas del Codex que tratan sobre los métodos de analisis generales para los aditivos
alimentarios (CODEX STAN 239-2003), para la deteccion de alimentos irradiados
(CODEX STAN 231-2001) y para los contaminantes (CODEX STAN 228-2001) e incluir estos
métodos en la norma tnica CODEX STAN 234-1999.

e Incluir en el documento Unico los criterios relativos al rendimiento de los métodos de analisis de la
norma CODEX STAN 193-1995.

La nueva norma CODEX STAN 234-1999 deberia disponer de tres secciones con el contenido siguiente,
dependiendo del modo en que se mencionen actualmente las metodologias en los documentos del Codex:


javascript:openDiv(&apos;detail_261&apos;);
javascript:openDiv(&apos;detail_261&apos;);

CX/MAS 14/35/6 4

métodos unificados publicados por las organizaciones internacionales; criterios de rendimiento exigidos para
la determinacion de disposiciones, y descripcién completa del método de analisis.

Todos los métodos de anélisis del Codex, comprendidos los métodos unificados publicados por
organizaciones internacionales y los métodos de los cuadros Il y I11.

Con el fin de permitir una evaluacion y una reevaluacion, el documento o base de datos Gnico
(CODEX STAN 234-1999) deberia contener la informacién que se menciona en el Cuadro | para los
métodos de organizaciones internacionales.

Los métodos cuantitativos deberian comprender la siguiente informacion relativa al rendimiento:
LDD, limite de cuantificacion (LC), Recuperacion (R), Desviacion estandar relativa de la
repetibilidad (RSD;) y Desviacion estandar de la reproducibilidad (RSDg). En funcion del intervalo
de concentracién del analito, puede que no sea necesario determinar la P4 ni el LC aungue si es
preciso tener en cuenta el intervalo minimo aplicable (Intervalo).

Los métodos cualitativos deberian incluir, cuando menos, la Pg.

Para los métodos del Tipo Iy 111 se requiere toda la informacién que se menciona en el Cuadro I. Es
posible que los métodos del Tipo IV no dispongan de todos los datos de rendimiento necesarios de
un estudio colaborativo. Un método con datos de precision incompletos se clasificara
automaticamente como del Tipo V.

En algunos casos, cuando no se disponga de datos relativos a determinadas caracteristicas de
rendimiento, una posible solucién al cumplimentar el Cuadro | es obtener dicha informacion de datos
pertenecientes a series histdricas de ensayos de aptitud®. Si no se posee informacién, pueden
determinarse otros métodos o aprobarse el método por cinco afios méas, dependiendo de la evaluacién
del CCMAS, y dejar las entradas en blanco. No obstante, deberia disponerse de informacion en la
medida de lo posible, de suerte que el CCMAS pueda solicitar datos para tomarlos en consideracion
en posteriores reuniones de aprobacién. Cuando no haya informacién disponible para el proximo
examen y el CCMAS lo estime importante, puede revocarse el método y determinarse otro.

En el Cuadro | deberia asimismo mencionarse el Comité responsable de la aprobacion y la fecha de
aprobacion o reaprobacion, algo esencial en el proceso de actualizacion.

Cuando existan criterios de rendimiento para un método de analisis relativo a una disposicion en
particular de la norma para productos, el Cuadro | deberia contener el producto, la disposicion, el
nivel maximo (NM), el Comité responsable de la revision y el Afio de aprobacidon o reaprobacion. En
el campo “Determinacion” anadase “Véase el Cuadro I1”.

En el caso de los métodos de andlisis en los que se realice una descripcién completa del método de
analisis en la norma para productos, se requiere la informacion que figura en el Cuadro |, la cual
deberia ser facilitada por el Comité sobre productos. En el campo “Determinacion” aiadase “Véase
el Cuadro II17.

Criterios de rendimiento exigidos para la determinacién de una disposicion.

El Cuadro Il del documento o base de datos Unico (CODEX STAN 234-1999) deberia contener la
siguiente informacion (Cuadro Il1): Producto, Disposicion, NM, Nivel minimo aplicable, LDD, LC,
RSDr y R. En el Cuadro Il también pueden determinarse los métodos de andlisis que pueden lograr
el rendimiento exigido y sus principios. A fin de evaluar si un método es apto para el uso previsto,
también son necesarios todos los datos requeridos para aprobar un método unificado (Cuadro 1).

Descripcion completa del método de anélisis.

La presente seccion esta disefiada para abordar situaciones en las que se encuentre una descripcién
completa de los métodos de analisis en las normas del Codex para productos; no obstante, todos los
métodos que se incluyan en el documento o base de datos unico (CODEX STAN 234-1999) deberian
satisfacer los mismos criterios utilizados en los otros dos cuadros.

1

Aungue algunos datos sobre reproducibilidad pueden proceder de ensayos de aptitud, su valor podria solamente determinarse si

proviene de la utilizacién del método en cuestion. En muchos casos, los proveedores de ensayos de aptitud no exigen el uso de un
Unico método y, por ende, todo dato requeriria de un examen meticuloso.
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CUADRO I: Informacion requerida en el documento normalizado de los métodos de analisis

Producto | Disposicion | NM METODO Numero de Comité Afio de Norma/s
Determinacién | Principio | Tipo | Intervalo | CRITERIOS DEL METODO | laboratorios en el responsable de aprobacion o aplicable/s
Ps | LC | R | RSDg | RSDr | estudio colaborativo | la revision reaprobacion
CUADRO II: Criterios de rendimiento exigidos para la determinacion de una disposicion
Producto Disposicion NM Nivel LDD/Pq4 LC RSDr R Métodos sugeridos Principio
(mg/kg) minimo (mg/kg) (mg/kg) (%) (%) que satisfacen los
aplicable criterios

(mg/kg)
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ACTUALIZACION DE LOS METODOS DE ANALISIS Y SUS TIPOS

De conformidad con el Manual de Procedimiento, la Comisién del Codex Alimentarius y sus 6rganos auxiliares
se comprometen a revisar, cuando proceda, las normas y textos afines del Codex, con objeto de que se ajusten y
respondan a los conocimientos cientificos del momento y a otras informaciones pertinentes. Siempre que sea
necesario, las normas o textos afines se revisaran o se suprimiran de conformidad con el Procedimiento para la
elaboracién de normas y textos afines del Codex. Cada uno de los miembros de la Comision del Codex
Alimentarius se encargaré de sefialar y exponer al comité competente cualquier nueva informacion cientifica o
de otro tipo que pueda justificar la revision de las normas o textos afines del Codex vigentes.

La Comisién decide si se elabora una norma y también qué 6rgano auxiliar u otro 6rgano debe encargarse de
llevarlo a cabo. La decision de elaborar normas puede ser tomada asimismo por érganos auxiliares de la
Comision y ser aprobada posteriormente por la misma.

El CCMAS es el encargado de aplicar los tramites del procedimiento de elaboracién de los métodos de analisis
y muestreo de aplicacion general a los alimentos.

Inicialmente, los comités sobre productos o los grupos de accion intergubernamentales especiales asignaban los
métodos de analisis de productos especificos. Sin embargo, algunos de dichos comités o grupos de accion han
sido suspendidos, suprimidos o disueltos, como se muestra en el Cuadro Ill. En estos casos, podria ser el
CCMAS el que realizara la actualizacion.

CUADRO IlII: Lista de los comités y grupos de accion del Codex cuyos métodos de analisis pueden ser
presentados al CCMAS y su situacion

‘Comités sobre productos

|
‘M H Comité del Codex sobre Productos del Cacao y Chocolate HApIazado sine die |
‘M H Comité del Codex sobre Cereales, Legumbres y Leguminosas HApIazado sine die |
‘ CCFFP H Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros HActivo |
‘CCﬂ H Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Frescas HActivo |
‘@ H Comité del Codex sobre Grasas y Aceites HActivo |
‘% H Comité del Codex sobre Hielos Comestibles HSuprimido |
‘M H Comité del Codex sobre la Carne HSuprimido |
‘CCMMP H Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos HApIazado sine die |
‘CCNMW H Comité del Codex sobre Aguas Minerales Naturales HApIazado sine die |
‘m H Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas HActivo |
‘CCPMPP H Comité del Codex sobre Productos Carnicos Elaborados HSuprimido |
‘ CCs H Comité del Codex sobre Azlcares HActivo |
‘@ H Comité del Codex sobre Sopas y Caldos HSuprimido |
‘m H Comité del Codex sobre Especias y Hierbas Culinarias HActivo |
‘M H Comité del Codex sobre Proteinas Vegetales HApIazado sine die |

|

‘Grupos de accidn intergubernamentales especiales

Comité Mixto FAO/OMS de Expertos Gubernamentales sobre el Codigo de Nueva denominacion y
CGECPMMP L . .
Principios Referentes a la Leche y los Productos Lacteos restablecido
GEEJ Grupo Mixto CEPE/Codex Alimentarius de Expertos en la Normalizacion de Suprimido
— Zumos (Jugos) de Frutas
Grupo Mixto CEPE/Codex Alimentarius de Expertos en la Normalizacion de -
GEQFF . P Suprimido
Alimentos Congelados Rapidamente
TFEBT Grupq de accion |qterggbernam?nFaI especial del Codex sobre alimentos Disuelto
obtenidos por medios biotecnolégicos
TFE] Grupo de accién _mtergubernamental especial del Codex sobre zumos (jugos) Disuelto
E— de frutas y hortalizas
TEPHOFE Grupo de accion mterg_ubernamental espeuall c_iel Codex sobre la elaboracién y Disuelto
manipulacidn de los alimentos congelados rapidamente
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http://www.codexalimentarius.org/committees-and-task-forces/es/?provide=committeeDetail&idList=37
http://www.codexalimentarius.org/committees-and-task-forces/es/?provide=committeeDetail&idList=24
http://www.codexalimentarius.org/committees-and-task-forces/es/?provide=committeeDetail&idList=26
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‘Comités Coordinadores FAO/OMS

|
‘CCAFRICA H Comité Coordinador FAO/OMS para Africa HActivo |
‘CCASIA H Comité Coordinador FAO/OMS para Asia HActivo |
‘CCEURO H Comité Coordinador FAO/OMS para Europa HActivo |
‘M H Comité Coordinador FAO/OMS para América Latina y el Caribe H Activo |
CCNASWP gﬁggiéiig:&;c:inador FAO/OMS para América del Norte y el Pacifico Activo

‘CCNEA H Comité Coordinador FAO/OMS para el Cercano Oriente HActivo

‘Comités de asuntos generales |

‘CCCF H Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos H Activo

‘CCFA H Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios H Activo

Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes

CCNFSDU )
Especiales

Activo

Fuente: Sitio web del Codex Alimentarius.

PROCESO PARA ACTUALIZAR LOS METODOS DE ANALISIS DEL CODEX

La actualizacién de los métodos de analisis recomendados del Codex es una cuestion que suscita
preocupacion. Por ejemplo, todas las normas ISO se revisan cada cinco afios como minimo. Los miembros
participantes en los comités técnicos o subcomités de la 1SO deciden por mayoria si una norma de esta
Organizacion se debe confirmar, revisar o cancelar (Www.iso.org).

Otras organizaciones encargadas de la elaboracion de normas emprenden procesos de revision similares. El
proposito de la revision puede ser incluir un nuevo método, retirar uno ya existente, o enmendar o modificar
su tipo.

La revision para incluir, retirar o enmendar un método es necesaria cuando:

e  Se modifiquen la disposicion o los niveles maximos o minimos y el método no logre el rendimiento
exigido.

e El método contenga informacién incorrecta.

e No se emplee el método porque incumple los criterios de rendimiento o en él se utilizan reactivos
gue suscitan preocupacion sobre su inocuidad para el analista o el medio ambiente.

e Laorganizacién encargada del método haya revocado, reemplazado o actualizado la metodologia.
o EIl Comité responsable del establecimiento de la disposicion proponga una revision.
e  Cada cinco afios.

Puede producirse una revision para modificar el tipo del método cuando:

e Un método del Tipo Il no logre el rendimiento exigido actualmente en condiciones normales del
laboratorio y/o no sea factible ni adecuado.

e  Se establezcan criterios de rendimiento para los métodos del Tipo IV.

e Los datos de precision o atributos de un método del Tipo Il sean superiores a los del método del
Tipo Il, por ejemplo, mejor equipamiento, velocidad, accesibilidad, asequibilidad.

e  Se defina un método del Tipo | para un pardmetro que puede ser evaluado actualmente por métodos
validados en los cuales se utiliza otro principio de determinacion, por ejemplo, la determinacion de
proteinas de Kjeldahl o Dumas.

e El método haya sido clasificado erréneamente.
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Modo de proceder
El procedimiento deberia dividirse en tres pasos:

1. Introducir todos los métodos en una Unica lista posible.

2. Seleccionar los métodos que se examinardn primero mediante criterios de establecimiento de
prioridades.

3. Dividir los métodos en conjuntos factibles.
1. Introducir todos los métodos en una Unica lista posible

Los métodos aprobados actualmente son centenares y se enumeran en multiples documentos del Codex. Esta
situacién hace que sea muy complicado gozar de una vision de conjunto exhaustiva. Como primera medida, se
deberian introducir todos los métodos en una Unica lista Excel en la que podrian clasificarse segun los criterios
siguientes: Producto, Disposicion, Tipo (I-1V), Responsable, Comité, Afio de aprobacion y Observaciones
(cualquier inexactitud relacionada con la informacion del método, tal como un método del Tipo Il para la
misma disposicion, un método no disponible, una disposicion errénea, un método no validado para un producto
especifico o no identificado al existir unicamente una referencia de publicacion periédica).

Una vez hecho esto, seria posible comenzar con los criterios de establecimiento de prioridades.

2. Seleccionar el método gue se examinara primero mediante criterios de establecimiento de prioridades

Dado que el tiempo y los recursos que pueden asignar las administraciones nacionales y el propio CCMAS
para abordar este asunto son por naturaleza limitados, se requieren unos criterios de establecimiento de
prioridades claros.

De conformidad con los criterios generales de establecimiento de prioridades del Manual de Procedimiento
del Codex, los temas que deberian tratarse primero son los que afectan a “La proteccion del consumidor
desde el punto de vista de la salud, la seguridad alimentaria, garantizando practicas leales en el comercio de
alimentos y tomando en consideracion las necesidades identificadas de los paises en desarrollo”.

Los métodos de analisis pueden categorizarse segun varios pardmetros: Comité responsable del Codex;
Producto; Disposicion (parametro analitico) en cuestién; Tipo (1, Il, 11l o 1V); Afio de aprobacion, y Métodos
con informacion inexacta.

Los criterios de establecimiento de prioridades deben tener en cuenta la disposicion, el tipo y el estado del
método, por ejemplo la ausencia, inexactitud o inconveniencia de los datos de rendimiento. La disposicion da
idea de la relevancia para la inocuidad de los alimentos; el tipo y la exactitud de la informacion en relacién
con el método son de interés tanto para las practicas leales como las necesidades de los paises en desarrollo.

De acuerdo con estos criterios generales, se recomienda establecer prioridades para su examen mediante los
siguientes criterios especificos: métodos analiticos vinculados directamente a la salubridad de los alimentos
(por €j. por enfrentar peligros quimicos, microbiolégicos o fisicos), métodos del tipo Il (al ser necesarios
para evitar conflictos), métodos con informacion inexacta y nimero de afios desde su aprobacidn (por orden
de antigtiedad creciente).

3. Dividir los métodos en conjuntos factibles

Los métodos enumerados o publicados hace méas de cinco afios se dividiran en métodos de primera y
segunda prioridad. Dichos grupos se dividiran en conjuntos que podrian abordarse durante una reunion del
CCMAS. Un conjunto contendra un grupo de métodos de primera prioridad que se examinaran en todos los
casos y un grupo de métodos de segunda prioridad, que se considerarian durante el tiempo restante.

Se elaborara un archivo Excel para el CCMAS que incluira todos los métodos aprobados para las disposiciones
de un Comité, procedentes de todas las fuentes del CCMAS (CODEX STAN 234-1999; CODEX STAN 239-
2003; CODEX STAN 231-2001; CODEX STAN 228-2001) y normas pertenecientes al Comité especifico. El
archivo puede constituir el documento de partida para seguir los procedimientos propuestos en la presente
seccion.

Tras el establecimiento de prioridades, deberian presentarse los conjuntos a los componentes de la reunién entre
organizaciones para que formulen observaciones sobre errores e incoherencias, la inclusion de cualquier
informacién adicional definida en el nuevo documento Unico y la determinacion de metodologia actualizada
para reemplazar a la antigua. Concluida la evaluacion, los métodos serdn remitidos por el comité responsable
para su examen y posterior aprobacion por el CCMAS.
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El CCMAS asumiré la responsabilidad de revisar los métodos generales asi como los de los comités inactivos.

Ademas, la Secretaria del Codex debera preparar cada afio una lista de métodos que se revisara segin el mismo
procedimiento descrito en el parrafo anterior.

En todo momento, el CCMAS, otros comités del Codex, las organizaciones integrantes de las reuniones entre
organismos o los Estados Miembros pueden solicitar una revision de los métodos de analisis si satisfacen los
criterios de revision que se mencionan en el presente documento. En este caso, se deberd preparar un
documento con la informacion necesaria para justificar el cambio.

RECOMENDACIONES

En su Gltima reunidén, el CCMAS convino en la necesidad de reunir todos los métodos de analisis en un
Unico documento. A fin de poner en practica esta decision, el Comité debera:

1. Sugerir al Comité del Codex sobre Principios Generales que revise la Seccion Il del Manual de
Procedimiento, Elaboracidn de normas y textos afines — Formato de las Normas del Codex sobre Productos,
Métodos de Analisis y Muestreo (pagina 54). La primera propuesta consiste en dividir la seccién Métodos de
Anélisis y Muestreo en dos secciones distintas. La segunda concierne a la seccion de Métodos de Analisis,
que debera leerse de la siguiente manera:

Esta seccion debera contener Unicamente la referencia para consultar los Métodos de Andlisis y de
Muestreo Recomendados (CODEX STAN 234-1999). Los métodos de analisis que se consideren
necesarios deberan prepararse de conformidad con la guia que figura en la seccion sobre métodos de
analisis y muestreo en las Relaciones entre los Comités sobre Productos y los Comités de Asuntos
Generales. Debera darse preferencia al establecimiento de criterios de rendimiento de conformidad con
la guia establecida en los Criterios generales para la seleccion de métodos de andlisis mediante el
enfoque por criterios. Si, a juicio del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras, se
ha aprobado que dos 0 mas métodos resultan equivalentes, estos podran considerarse como alternativos.

Texto original del Manual de Procedimiento para su comparacion:

Esta seccion debera contener, ya sea especificamente o por referencia, todos los métodos de analisis y
muestreo que se consideren necesarios, y debera prepararse de conformidad con la guia que figura en la
seccion sobre métodos de analisis y muestreo en las Relaciones entre los Comités del Codex sobre
Productos y los Comités de Asuntos Generales. Si, a juicio del Comité del Codex sobre Métodos de
Analisis y Toma de Muestras, se ha demostrado que dos 0 mas métodos resultan equivalentes, estos
podrén considerarse como alternativos e incluirse en esta seccion, ya sea especificamente o por
referencia.

2. Decidir sobre la informacion precisa relativa a:

a la norma CODEX STAN 234-1999;

b una base de datos;

C. la utilizacién de la P4 en lugar del LDD para métodos cualitativos;

d la necesidad de reemplazar el término “disposicion” por “analito”, y

e cuando el método de analisis sea apropiado para “todos los alimentos”.

3. Acordar el Proceso para actualizar los métodos de analisis del Codex, tal como se sugiere en el
presente documento, comprendidos los motivos de su revision.

4. Abordar la revisién de los métodos de andlisis, de conformidad con los criterios para priorizar la
revision y la funcion que desempefien el CCMAS, las Organizaciones integrantes de la reunién entre
organizaciones y otros Comités del Codex.

5. Acordar la conveniencia de revisar la norma CODEX STAN 234-1999 para incluir la informacion
propuesta en el presente documento relativa al formato de una Unica fuente de métodos de analisis.
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