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ASUNTO: DISTRIBUCION DEL INFORME DE LA 222 REUNION DEL COMITE DEL
CODEX SOBRE METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS
(ALINORM 99/23)

Se adjunta a la presente el informe de la 222 reunion del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y
Toma de Muestras (CCMAS). El informe sera examinado por la Comisién del Codex Alimentarius en
su 23° periodo de sesiones (Roma, 28 deojut® de julio del999).

PARTEA  CUESTIONES QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DEL 23° PERIODO DE
SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

1. Métodos de analisis y muestreo

(1) Disposiciones sobre métodos de analisis incluidas en algunas normas para productos
(ALINORM 99/23, Apéndice ll, Parte 1)

(ii) Disposiciones sobre métodos de andlisis incluidas en algunas normas para productos
(ALINORM 99/23, Apéndice lll, Parte 2)

Se invita a los gobiernos que deseen proponer enmiendas o presentar observaciones sobre las
repercusiones que las cuestiones arriba indicadas tienen para sus intereses econdmicos a que lo hagan
por escrito, de conformidad con Elanual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius
enviandolas al Secretario, Comisién del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, l&ati@as tardar para el

15 de abril de 1999.

PARTE B PETICION DE OBSERVACIONES SOBRE EL ANTEPROYECTO DE
ENMIENDAS AL MANUAL DE PROCEDIMIENTO EN EL TRAMITE 3

Se invita a los gobiernos y los organismos internacionales interesados a que formulen observaciones, en
el Tramite 3, sobre el Anteproyecto de Enmiendas al Manual de Procedimiento contenido en el
Apéndice Il . Las observaciones deberan enviarse al Secretario, Comision del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Ternt@adicalla,

00100 Roma, Italia,a mas tardar para el 15 de octubre de 1999.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

Las conclusiones de la 222 reunion del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras
fueron las siguientes:

CUESTIONES QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DE LA COMISION

El Comité:

propuso a la Comision que comenzara una nueva labor sobre las enmiendas a las secciones f
del Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentaxifis de permitir que este Comif
aplicara el enfoque por criterios (parr. 28 y Apéndice Il); y

ertinentes

e

ratificé varios métodos de andlisis y muestreo para 17 normas del Codex para productos, y las

Directrices para el Etiquetado Nutricional (parrs. 53-59 y Apéndice IlI).
OTRAS CUESTIONES DE INTERES PARA LA COMISION Y OTROS COMITES DEL  CODEX
El Comité:

devolvié al Tramite 3 el Anteproyecto de Directrices Generales sobre Muestreo para que vo
redactarse 1) teniendo en cuenta las observaciones correspondientes; 2) simplificando el
haciéndolo de mas facil empleo; 3) incorporando una nueva nota explicativa en la que se aclara
un “plan de muestreo” y qué tipo de plan de muestreo ha de utilizarse para el control especi
debe ejercerse; e incorporando ejemplos practicos para casos concretos (parrs. 9-13);

confirmo su aceptacion general previa del enfoque por criterios para métodos de andlisis des
los organismos quimicos, y decidié proceder con la aplicacion del enfoque por criterios, incl
preparacion de directrices sobre la aplicacion del enfoque por criterios por parte de este Con
formulacion de enmiendas a las secciones pertinentéddatalal de Procedimiento de la Comision ¢
Codex Alimentariugparrs. 19-28; véase también mas arriba);

pidi6 que cuando la UIQPA publicara |&srectrices Armonizadas para la Utilizacion de Factores
Recuperacion en la Medicion Analitical texto de las Directrices se distribuyera a los paises mien
de la Comision, por medio de una carta circular del Codex, para recabar observaciones que pg
a este Comité decidir en su reunion siguiente si recomendar o no a la Comision que aprobarg
por referencia (parrs. 32-35);

acordd que se preparara un documento sobre la necesidad de introducir limites en la medid
definir dichos limites en relacion con la terminologia analitica para uso del Codex, a fin de exaf
en su reunion siguiente (parrs. 36-40);

decidié postergar el debate sobre la incertidumbre en la medicién en espera de la publicaci
Guia EURACHEM sobre la Incertidumbre en la Medigigmpedir un documento sobre la relacion et
el resultado analitico, la incertidumbre en la medicién y la especificacion en las normas del
(parrs. 41-46, 71);

decidi6 pedir un documento sobre el uso de la informacion procedente de estudios de pruebas d
para la elaboracién de las caracteristicas de los métodos validados internamente, a fin de exan
su reunion siguiente, y acordoé que cuando la UIQPA pusiera a disposicion la nueva versior
Directrices Armonizadas para la Utilizacion de Factores de Recuperacion en la Medicidon Ang
examinaria el texto de la misma para determinar su idoneidad a los efectos del Codex (parrs. 47,

convino en que no tendria ninguna objecion a que se utilizaran métodos patentados, siempre y g
dispusiera de métodos similares o de materiales que dieran resultados analogos (parr. 8);

acordoé pedir a los comités del Codex sobre productos que, cuando enviaran a este Comité mq
analisis y muestreo para fines de ratificacion, facilitaran la informacion requerida para las li

comprobacion contenidas en el Volumen 13 del Codex Alimentariuddasalial de Procedimiento de

la Comision del Codex Alimentaripgarr. 60);
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recomendo que los comités sobre productos seleccionaran los métodos de entre los métodos
del Codex existentes, siempre que fuera posible, y utilizaran el sistema internacional de unidad
especificaciones de las normas del Codex (parrs. 61-62);

acordo volver a remitir al Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas la cuestion reg

generales

es en las

lativa a

las tolerancias permitidas para la declaracién del peso neto escurrido, ya que en su opinién se frataba de

un problema mas bien técnico y al parecer no seria posible establecer tolerancias generales p3g
neto escurrido (parr. 6);

convino en que se recabara informacion de los comités sobre productos acerca de la acept
enfoque estadistico aplicado al muestreo, a la hora de definir la conformidad con las especifig
incluidas en las normas del Codex (parr. 12);

acordo remitir el anexo del documento CX/MAS 98/5 sobre las situaciones de conflicto come
Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de las Importaciones y Export
de Alimentos, para que lo examinara (parrs. 29-31);

estimé inoportuno combinar el Proyecto de Métodos de Muestreo Recomendados Revisados
Determinacion de los Residuos de Plaguicidas a Efectos del Cumplimiento de los LMR, elabor
el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), con el Anteproyecto de Directricg
Muestreo, ya que se basaban en dos enfoques diferentes; y acordo presentar al CCPR
observaciones escritas y verbales sobre el texto anterior, para que las examinara (parrs. 14-18);

tomo nota del informe de la 132 Reunién Interorganismos (parrs. 64-69).
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ALINORM 99/23

INFORME DE LA 222 REUNION DEL COMITE DEL CODEX
SOBRE METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS
Budapest, 23 — 27 de noviembre de 1998
INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras celebrd su 222 reunion en

Budapest, Hungria, del 23 al 27 de noviembre de 1998, por amable invitacién del Gobierno de Hungria.

Presidio las sesiones el profesor Péter Biacs, Director General del Instituto Central de Investigaciones
Alimentarias (KEKI). Participaron en la reunion 114 delegados y observadores de 35 paises miembros y
diez organizaciones internacionales. En el Apéndice | figura la lista completa de los participantes.

APERTURA DE LA REUNION

2. Inauguré la reunién el Sr. Karoly Tamés, Secretario de Estado del Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural, quien subray6 la importancia de las normas del Codex en el comercio internacional de
alimentos, en el marco de los Acuerdos de la Organizacion Mundial de Comercio, y en la exportacion
de los productos agricolas procedentes de Hungria. Asimismo, informé a los delegados acerca de la
participacion activa de Hungria en la labor del Codex y de la reorganizacion del Comité del Codex
hangaro con el fin de fortalecerlo ain mas implicando a especialistas procedentes de la mayor gama
posible de esferas.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)

3. El Comité aprobd el programa provisional tal como figuraba en el documento CX/MAS 98/1, en

el entendimiento de que examinaria el tema 4 b) del programa, “Proyecto de Métodos de Muestreo
Recomendados Revisados para la Determinacion de Residuos de Plaguicidas a Efectos del
Cumplimiento de los LMR”, antes del tema 4 a) del programa, “Anteproyecto de Directrices Generales
sobre Muestreo”. Convino también en examinar la ratificacion de los métodos/planes de muestreo
contenidos en el documento CX/MAS 98/9, en el marco del tema 4 a) del programa.

NOMBRAMIENTO DEL RELATOR (Tema 2 del programa)
4. El Comité decidio proceder sin ningun relator.
CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE *(Tema 3 del programa)

5. Se inform6 al Comité acerca de las cuestiones planteadas por la Comisién del Codex
Alimentarius, en su 22° periodo de sesiones, y por otros comités del Codex. Ademas, el Comité
examino las cuestiones siguientes.

Tolerancias permitidas para la declaracion del peso neto escurrido

6. El Comité observo que el Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas (CCPFV), en
su 192 reunion, le habia pedido asesoramiento sobre las tolerancias permitidas para la declaracion del
peso neto escurrido. EI Comité recordd que una vez habia examinado esta cuestién sin lograr el
consenso. Al sefialar que se trataba de un problema mas bien técnico y que al parecer no seria posible
establecer tolerancias generales para el peso neto escurrido, el Comitéo en remitir nuevamente

la cuestion al CCPFV.

1 CX/MAS 98/2; CX/MAS 98/2-Add. 1(documento de sala N° 4).



Métodos patentados

7. El Comité tomo nota asimismo de la solicitud que le habia presentado el Comité del Codex
sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU), en su 212 reunion, de examinar
la posibilidad de emplear métodos patentados. El CCNFSDU observo que en algunos casos el método
patentado representaba la manera mas especifica de detectar un analito, como en el caso de la deteccion
del gluten. EI Comité recordd que en su ultima reunién habia ratificado un método patentado, el
“método Phadebas”, para la determinacion de la actividad de diastasis en la miel, e indicé que podian
utilizarse también otras preparaciones con un substrato calibrado, disponibles a nivel comercial.

8. La delegacion de Suecia, con el apoyo de la delegacién de Finlandia, pidié al Comité que
examinara la posibilidad de ratificar un método de inmunovaloracion enzimatica para la determinacion
del gluten en los alimentos, dado que en su opinidn era necesario adoptar con urgencia un método
adecuado para la determinacién del gluten. Sin embargo, segun el Comité, el CCNFSDU debia antes
acordar incluir el método arriba indicado en la Norma para Alimentos Exentos de Gluten y someter el
método a este Comité para que lo ratificara. El Cor@tBvino en que no tendria ninguna objecion al
empleo de métodos patentados, siempre que se dispusiera de métodos similares o de materiales que
permitieran obtener resultados analogos.

METODOS DE MUESTREO (Tema 4 del programay
Anteproyecto de Directrices Generales sobre Muestreo (Tema 4 a) del prograrﬁa)

9. Desde su 19 2 reunion, en 1994, el Comité habia examinado la Directriz General sobre Muestreo
que debia aplicarse a todos los productos. En la Ultima reunién, habia decidido devolver al Tramite 3 el
Anteproyecto de Directrices sobre Muestreo para examinarlo mas a fondo, y habia acordado incluir en
la revision varios elementos. El Comité recordd que con ese texto se queria sustituir todos los textos
anteriores sobre muestreo recomendados por él, incluidos los Planes de Muestreo para Alimentos
Preenvasados (AQL 6.5). El Anteproyecto de Directrices habia sido revisado por un consultor del
Codex con la ayuda ofrecida por Australia, Austria, Canada, Estados Unidos, Francia, Hungria, India,
Paises Bajos, Reino Unido, Republica Checa y Tailandia.

10. Aunque se reconocio que el texto vigente constituia una mejora importante con respecto a la
version anterior y contenia informacién util, muchas delegaciones compartian en general la opinion de
gue el texto seguia siendo muy complicado y dificil de entender, y que por tanto era necesario revisarlo
para hacerlo mas facil tanto para los funcionarios gubernamentales como para los comités del Codex
sobre productos. Con este fin algunas delegaciones propusieron que se preparara una breve nota
explicativa en la que se aclarara de manera sencilla qué era un “plan de muestreo” y qué tipo de plan de
muestreo debia utilizarse segun el control que habia de ejercerse. La delegacion de Francia se ofrecio
para preparar la nota explicativa con la asistencia facilitada por Australia, los Estados Unidos, los
Paises Bajos, el Reino Unido y la FIL.

11. Por lo que concierne a si las Directrices debian basarse en el enfoque estadistico tal como estaba
formulado, o bien en el enfoque pragmatico utilizado en el caso de los métodos de muestreo para la
determinacién de residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios, la mayoria de las delegaciones
estuvo a favor del enfoque estadistico, por ser éste sostenible desde el punto de vista cientifico. (Véase
el parr. 15).

2 Sibien el debate sobre la ratificacién en materia de muestreo (CX/MAS 98/9) se llevé a cabo en el marco del tema 4

a) del programa, su informe se incluye en el marco del tema 10 del programa, Ratificacion de las Disposiciones sobre
Métodos de Andlisis incluidas en las Normas del Codex.

3 CXI/MAS 98/3; CX/MAS 98/3-Add.1 (observaciones de la Argentina, Cuba, los Estados Unidos, Nueva Zelanda y la
Republica Eslovaca); CX/MAS 98/3-Add.2 (documento de sala N° 5; observaciones de la Secretaria del Codex, Espafia,
Francia y Nueva Zelanda); documento de sala N° 6 (observaciones de Finlandia y Hungria), documento de sala N° 10
(resumen de la revision de las Directrices y resumen de las observaciones presentadas); documento de sala N° 11
(observaciones de la Argentina).
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12. El Comitédecidio aplazar el debate detallado sobre el texto, debido a su complejidad. Sin
embargo,acordo que el texto se revisara con el fin de simplificarlo y de hacerlo de mas facil
utilizacion mediante el empleo de una estructura y redaccion mas adecuadas. El Gididité los

paises arriba indicados que se encargaran también de esta tarea. Ademas, reiter6 la decision que habia
adoptado en su ultima reunion de que el nuevo texto contuviera ejemplos practicos para casos concretos
a fin de facilitar el empleo del texto. En cuanto a como debian obtenerse dichos ejemplos, la delegacion
de Hungria ofrecié proporcionar algunos. Se sefialé6 que también podian aportar su contribucion los
expertos en productos especificos de los paises que participaran en la redaccion. EtQoriiteen

la necesidad de otorgar una atencién especifica a las cuestiones relacionadas con la “heterogeneidad” de
los materiales a granel. EI Comitcorddé ademéas que se recabara informacion de los comités del
Codex sobre productos acerca de la aceptacion del enfoque estadistico para el muestreo, a la hora de
determinar la conformidad con las especificaciones establecidas en las normas del Codex.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Directrices sobre Muestreo

13. El Comité devolvio el Anteproyecto de Directrices sobre Muestreo al Tramite 3 del
Procedimiento del Codex para que Francia, con la colaboracion de Australia, los Estados Unidos, los
Paises Bajos, el Reino Unido y la FIL, volviera a redactarlo encargandose también de la preparacion de
una nota explicativa en la que se tuvieran en cuenta las observaciones presentadas, segun fuese
necesario. EI Comit@idié que se utilizaran las tecnologias modernas para elaborar a tiempo el texto
que debia distribuirse con el fin de que se formularan observaciones en un plazo de seis meses. El
Comitéconvino en que en su reunion siguiente examinaria a fondo el nuevo texto.

PROYECTO DE METODOS DE MUESTREO RECOMENDADOS REVISADOS PARA LA
DETERMINACION DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS A EFECTOS DEL CUMPLIMIENTO
DE LOS LMR (Tema 4 b) del programa)*

14. Se inform6 al Comité de que el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), en su
282 reunion, en 1996, habia comenzado la revision de los métodos de muestreo recomendados para la
determinacion de residuos de plaguicidas, y de que en su 302 reunion (1998) habia acordado adelantar al
Tramite 8 el proyecto de métodos revisados enmendado, para que la Comision lo aprobara. A fin de
promover la armonizacion en el ambito del Codex, habia acordado asimismo sefalar el texto a la
atencién de este Comité, para que lo examinara. La Secretaria presentd un breve informe verbal sobre la
opinion del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos acerca
del proyecto de métodos recomendados revisados

15. Se reconocio que los métodos de muestreo y las directrices sobre muestreo a los que se hacia
referencia y que estaba elaborando este Comité se basaban en dos enfoques diferentes; el primero se
basaba en el enfoque practico, por motivos econdmicos, y el segundo en el enfoque estadistico (parr.
11). Por lo tanto, seestimo inoportuno unir estos dos documentos. Sin embargo, se afirmo que el
documento sobre muestreo del CCPR no debia contener ninguna contradiccion con las directrices sobre
muestreo.

16. Varias delegaciones subrayaron la necesidad de armonizar los términos utilizados en el
documento con los términos internacionales concertados, como por ejemplo ISO 7002.

17. Entre las demas observaciones figuraban las siguientes: 1) el Cuadro 2 debia aclararse de modo
gue se indicara que para los productos de origen vegetal se preparaban muestras compuestas, mientras
gue para cada producto de origen animal se tomaba una sola muestra primaria; 2) en el Cuadro 2 se
indicaba que en caso de que la incidencia de los residuos infractores en el lote fuera inferior al 5%,

4 CXIMAS 98/4, CX/MAS 98/4-Add.1 (observaciones de los Estados Unidos) y documento de sala N° 12
(observaciones de la Argentina).
> ALINORM 99/31, parrs. 10-11.
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deberia tomarse un numero de muestras no conforme a la realidad; 3) el procedimiento contenido en la
Seccion 4.4 para la evaluacion de los resultados era demasiado complejo.

18. El Comitéacord6 someter todas las observaciones escritas y verbales al CCPR, para que éste
las examinara.

CRITERIOS PARA EVALUAR METODOS DE ANALISIS ACEPTABLES A LOS EFECTOS
DEL CODEX (Tema 5 del programa)°®

19. El Comité recordd que en su 192 reunién habia examinado esta cuestion por primera vez,
analizandola desde el punto de vista formal. En su 202 reunion (1995), habia aceptado en principio el
enfoque por criterios y habia acordado elaborar directrices de trabajo detalladas para su aplicacion,
incluidas las definiciones y seleccion de los criterios que debian utilizarse. EI Comité, en su ultima
reunién, habia convenido en que el documento fuera revisado por las delegaciones del Canada, Francia
y el Reino Unido, y en que se abordaran también situaciones de conflicto comercial. El Comité acord6
examinar en la reunién en curso las cuestiones relativas a las situaciones de conflicto comercial,
tratandolas por separado respecto del enfoque por criterios.

20. La delegacién del Reino Unido presenté el documento en cuegtixplicd que el objetivo del
enfoque por criterios consistia en simplificar el procedimiento de ratificacion para los métodos de
andlisis destinados a organismos quimicos, y en ofrecer cierta flexibilidad en la seleccion de los
métodos de analisis para estos analitos. Se afirmé que habian cambiado enormemente el nivel de
calidad de los laboratorios analiticos y la manera en que éstos trabajaban, debido a los sistemas de
garantia de calidad, tales como la prueba de aptitud y la acreditacion. El representante del Reino Unido
subrayd que con el enfoque por criterios no se queria disminuir la importancia de los métodos de
analisis. Habida cuenta de la confusidén creada por la existencia de métodos multiples dé| Tpo
delegacion insté al Comité a proceder con el enfoque por criterios y con las enmiendas propuestas para
las secciones pertinentes déhnual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentadus de

gue este Comité aplicara el enfoque por criterios.

21. El Comitéconfirmo su aceptacion general previa del enfoque por criterios para los métodos de
analisis destinados a organismos quimicos. La mayor parte de las delegaciones deseaban proceder con
este enfoque. Varias afirmaron que debian utilizarse solamente los métodos validados mediante estudios
interlaboratorios y que los laboratorios analiticos debian trabajar al amparo de sistemas de garantia de
calidad y/o buenas précticas de laboratorio.

22. Muchas delegaciones expresaron su preferencia por el enfoque por criterios debido a la
flexibilidad que ofrecia con respecto a la seleccion de los métodos o la disponibilidad del equipo. Se
declar6 asimismo que para lograr mejores resultados analiticos era conveniente poder utilizar los
meétodos en los cuales los analistas tenian experiencia. La delegacion de Irlanda ilustré la experiencia
gue habia adquirido en el empleo tanto de los métodos oficiales como del enfoque por criterios. Se
afirmo que, de estar respaldado por un sistema de garantia de calidad adecuado, el enfoque por criterios
podia considerarse adecuado para ser utilizado también ante un tribunal. El representante de Irlanda dijo
gue parecia que en el futuro utilizaria el enfoque por criterios un mayor nimero de laboratorios.

23. Algunas delegaciones propusieron que los métodos del Codex de los Tipos Il y Il se
combinaran para ofrecer una mayor flexibilidad. Sin embargo, muchas otras delegaciones se declararon
a favor de mantener la clasificacion del Tipo I, al confirmar la utilidad de estos métodos de referencia
en relacion con los conflictos comerciales o bien en el ambito de la validacion de otros métodos
(automatizados) o de la calibracibn de nuevos métodos. EI Comité no deseaba por el momento
modificar la clasificacién de los métodos.

& CX/MAS 98/5, documento de sala N° 13 (observaciones de la Argentina), documento de sala N° 17 (observaciones

de Rusia); documento de sala N° 20 (observaciones de AOAC Internacional); observaciones del Brasil.
" Salvo el Anexo IV.



-5-

24, Se manifestaron preocupaciones por el niumero y la seleccion de los criterios que debian
utilizarse en este enfoque. El Comité recordd que ya habia convenido en convertir en criterios los
métodos propuestos por los comités sobre productos. Algunas delegaciones y observadores
cuestionaron la necesidad de emplear nueve criterios, lo que podria llevar a excluir métodos idéneos a
partir de la seleccién para los fines del Codex, en base a criterios comunes (véase el parr. 66), o bien
meétodos para los cuales tendrian que modificarse los estudios en colaboracion. Otras delegaciones
propusieron modificar los términos vigentes para determinados criterios y determinar los que podian
considerarse facultativos.

25. El Comité observéd que algunas organizaciones de la Reunion Interorganismos habian incluido
caracteristicas de rendimiento en los métodos o apéndices correspondientes, mientras que otras no lo
habian hecho. De exigirlo este Comité, otras organizaciones incorporarian la informaciéon en los propios
meétodos (véase el parr. 65).

26. El Comitédecidio proceder con la aplicacion del enfoque por criterios, incluidas las enmiendas
a las secciones pertinentes ddnual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentgnéase
a continuacion).

Directrices sobre la Aplicacién del Enfoque por Criterios por el Comité del Codex sobre Métodos de
Andlisis y Toma de Muestras

27. De conformidad con la decision arriba indicada, el Conlgt&dié preparar directrices practicas

para que este Comité aplicara el enfoque por criterios. El Cqidié que el Reino Unido, junto con
Canada, Australia, Finlandia, Francia, Alemania, los Paises Bajos, Noruega, los Estados Unidos y la
Secretaria del Codex, preparara un proyecto de directrices para examinarlo en su reunion siguiente. Al
redactar el documento, debia tenerse en cuenta el contenido Redasiendaciones sobre la Lista de
Comprobacién de la Informacion Necesaria para Evaluar los Métodos de Andlisis y Muestreo que
Deban Someterse a Ratificacf6$i el documento facilitara ejemplos, éstos deberian ilustrarse como si

se tratara de instrucciones practicas sobre la aplicacion del enfoque por criterios.

28. El Comitéacordd recabar la aprobacion de la Comision para comenzar la labor relativa a las
enmiendas de las secciones diéhnual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius
“Principios para el Establecimiento de Métodos de Andlisis del Codex” y “Relaciones entre los Comités
del Codex sobre Productos y los Comités de Asuntos Generales — Métodos de Analisis y Toma de
Muestras”.Convino asimismo en solicitar observaciones a los paises miembros sobre el texto que
figura en la pagina 7 del documento CX/MAS 98/5, en el Tramite 3. Sin embargo, dado que la
delegacién de los Estados Unidos se opuso enérgicamente a la inclusion del método del “Tipo 11" en el
enfoque por criterios, el Comitecidié que los términos “Il y” figuraran entre corchetes para examinar

la cuestion en el futuro. El texto enmendado se adjunta al presente informe como Apéndice 1.

Situaciones de conflicto

29. La delegacién de Francia presenté el Anexo IV del documento al que se hace referencia y
recordd que en la ultima reunion las delegaciones de Estados Unidos y Francia habian manifestado
cierta preocupacion por el hecho de que en el documento CX/MAS 97/3 no se abordaba de manera
exhaustiva la cuestion de como tratar las situaciones de conflicto comercial. La delegacion explico que
el anexo abarcaba todas las posibles situaciones de conflicto comercial previstas. El procedimiento de
solucion de conflictos empez6 con la comparacion entre los resultados del laboratorio de andlisis de las
exportaciones y los del laboratorio de analisis de las importaciones. De no alcanzarse ningun acuerdo en
esta fase, los dos laboratorios deberian acordarse primero sobre el método por utilizar para un nuevo
analisis. Si no se alcanzara nuevamente ningun acuerdo después del segundo analisis, deberian tomar
nuevas muestras, segun el procedimiento especificado en el anexo. Para poder solucionar los conflictos
en una fase aln mas avanzada se requeriria un laboratorio de arbitraje. El representante de Francia

8 Codex AlimentariusvVolumen 13.
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menciono también otras condiciones, tales como la garantia de calidad del laboratorio y los archivos de
muestras.

30. Muchas delegaciones apreciaron en sumo grado el anexo por el modo en que se ilustraban todos
los posibles marcos hipotéticos. No obstante, la delegacion de los Estados Unidos afirmé que en el
ambito de su sistema de gobierno no seria posible delegar facultades a terceras partes.

31. Al reconocer que el Comité del Codex sobre Sistemas de Inspecciéon y Certificacion de las
Importaciones y Exportaciones de Alimentos era el Comité que se encargaba de las cuestiones de
caracter horizontal relacionadas con las importaciones y exportaciones de alimentos, elacordibé

remitir a ese Comité el Anexo IV del documento CX/MAS 98/5.

ARMONIZACION DE LA PRESENTACION DE LOS RESULTADOS DE ENSAYOS
CORREGIDOS EN FUNCION DE LOS FACTORES DE RECUPERACION - INFORME
PARCIAL SOBRE LA ELABORACION DE DIRECTRICES ARMONIZADAS PARA LA
UTILIZACION DE LOS FACTORES DE RECUPERACION EN LA MEDICION ANALITICA
(Tema 6 del programay

32. El Comité recordd que habia examinado el concepto de factores de recuperacion en la labor
analitica por primera vez en su 192 reunioén. En su ultima reunion habia recibido un informe parcial
sobre la elaboracion de las directrices armonizadas y habia acordado que se le mantuviera informado
acerca de los avances logrados por la UIQPA en la elaboracion de las directrices. Habia convenido
asimismo en que una vez que la UIQPA ultimara las directrices, el Comité examinaria la cuestion de si
recomendarlas o no para los fines del Codex.

33. La delegacion del Reino Unido inform6 de quelasectrices Armonizadas para la Utilizacion

de los Factores de Recuperacion en la Medicion Analisiedabian ultimado y se publicarian en poco
tiempo. El texto ultimado era basicamente el mismo que figuraba en el anexo del documento CX/MAS
98/6, con algunas modificaciones en la redaccion. Explico que se trataba de una cuestion de gran interés
debido a las diferencias que se registraban de un pais a otro en la aplicacion de la correccién de los
resultados analiticos, lo que podria dar lugar a conflictos comerciales. Por ejemplo, podria ser que en el
informe de un andlisis de una muestra se indicara que en base a los resultados corregidos o sin corregir
de dicha muestra el producto se ajustaba a la especificacion, mientras que en el informe de otro analisis
de la misma muestra se indicara lo contrario.

34. El Comité expreso la opinidon general de que no habia armonia en el empleo de los factores de
recuperacion en el contexto analitico alimentario y que le resultaria extremamente dificil lograr el
consenso. En cuanto a la necesidad de corregir los resultados analiticos, algunas delegaciones afirmaron
gue los resultados deberian corregirse, a menos que no hubiese motivos especificos para no hacerlo.
Segun otras delegaciones, en cambio, los resultados normalmente no deberian corregirse, a menos que
no fuese necesario hacerlo. Algunos ejemplos de resultados sin corregir eran los de los analisis de
residuos de plaguicidas y los que se obtenian utilizando los métodos del Tipo I. Se afirmé que la
conversiéon entre resultados corregidos y resultados sin corregir era posible mediante el empleo de
factores de correccion y que en el informe del andlisis debia facilitarse la informacién necesaria sobre
los factores de correccion. Se dijo asimismo que la informacién sobre la recuperacion debia incluirse en
la descripcion del método, de modo que la referencia al método del informe del andlisis aclarara si el
resultado se habia corregido o no, y proporcionara los datos necesarios para la conversion.

35. El Comitédecidio aplazar los futuros debates en espera de la publicacién de las directrices
armonizadasPidi6é que cuando la UIQPA publicara las directrices, éstas se distribuyeran a los paises
miembros, y que se solicitaran observaciones sobre las mismas por medio de una circular del Codex que
incluiria elementos pertinentes del documento de sala N° 8. EI Comité examinaria las directrices

® CXI/MAS 98/6, documento de sala N° 8 (observaciones de los Estados Unidos de América); documento de sala N°

14 (observaciones de la Argentina).
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publicadas y las observaciones presentadas sobre las mismas en su reunién siguiente, a fin de decidir si
seria oportuno o no recomendar que la Comision aprobara el documento por referencia, a efectos del
Codex.

ARMONIZACION DE LA TERMINOLOGIA ANALITICA CON ARREGLO A LAS NORMAS
INTERNACIONALES — INFORME DE LA REUNION INTERORGANISMOS SOBRE
“LIMITES” (Tema 7 del programa) *°

36. El Comité recordé que en su ultima reunion habia decidido enviar a la Comision las
definiciones de los términos analiticos, sin incluir los de “limite o limites”, y que la Comision més tarde

los habia ratificado. Decidi6 ademéas pedir a la Reunion Interorganismos que determinara si era
conveniente o no incluir los “limites” en la terminologia seleccionada y elaborar unas definiciones de
los mismos, y que formulara una recomendacién al respecto. Se habia enviado una circular del Codex a
los paises miembros y las organizaciones internacionales en la que se solicitaban observaciones sobre la
inclusion de las definiciones de “limites” en la lista de términos, pero se habian recibido s6lo pocas
respuestas.

37. La Reunién Interorganismos habia examinado esta cuestién y habia llegado a la conclusién de
gue no habia una opinidén unanime en la comunidad analitica acerca del procedimiento para determinar
y definir los limites en la medicién, aunque habia reconocido la necesidad de abordar la cuestion de los
limites en la medicion. La Reunion Interorganismos habia reconocido que tanto este Comité como el
Programa de Armonizacién UIQPA/AOAC/ISO estaban afrontando la cuestion de la validacion interna
de métodos, un aspecto de la cual seria el establecimiento de limites en la medicion (véanse los parrs.
48-51). Habia recomendado que en los futuros proyectos deilastrices de la UIQPA/AOAC/ISO

sobre Validacion Interna de Métodss abordara la cuestion con miras a elaborar un enfoque basado en

el consenso no solamente dentro del sector alimentario, sino también en el &mbito de toda la comunidad
analitica.

38. Algunas delegaciones confirmaron que habia una gama de definiciones establecidas a nivel
internacional, pero que al respecto no se habia alcanzado ningun tipo de consenso. Se afirmo que entre
dichas definiciones algunas no podian aplicarse a la esfera del analisis de alimentos.

39. El Comité manifestd la opinion general de que el Comité deberia armonizar en el futuro las
definiciones de “limites” a efectos del Codex dado que 1) ya se habian establecido las definiciones de
limite de deteccion, limite de cuantificacion/andlisis cuantitativo, y limite de determinacion, elaboradas
por separado por el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos
(CCRVDF) y el Comité sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR); y 2) varias definiciones se examinarian
en relacion con el enfoque por criterios y la validacion interna de métodos (véanse los parrs. 24, 37, 48-
51). Algunas delegaciones afirmaron que también era necesaria una labor de armonizacion dentro de la
comunidad analitica a nivel internacional.

40. El Comitéacordo que los Estados Unidos, en colaboracion con Espafa, Finlandia y Francia,
preparara un documento sobre este asunto, en el cual figuraran las definiciones que se considerara
apropiado incluir, que el Comité examinaria en su reunion siguiente. Espafia y Francia debian preparar
asimismo las versiones espafiola y francesa de dicho documento. Se informé al Comité de que el CCPR
y el CCRVDF se mantendrian al tanto de las diferencias entre las definiciones de ciertos limites
elaboradas por estos comités.

INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION (Tema 8 del programa) **

41. El Comité recordd que esta cuestion se habia examinado por primera vez en su ultima reunion,
en la cual se habian concertado varias recomendaciones y se habia pedido a la delegacion del Reino
Unido que volviera a redactar el documento para examinarlo en la reunion en curso.

2 Documento de sala N° 1 (informe de la Reunién Interorganismos sobre limites en la medicion).
1 CX/MAS 98/7; documento de sala N° 15 (observaciones de la Argentina).
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42. La delegacion del Reino Unido present6 el documento al que se hace referencia y se declaré
preocupada de que el enfoque elaborado por 1d4SQexigido por varios organismos de acreditacion

para el calculo de la incertidumbre en la medicién, constituyera una considerable carga de trabajo
adicional y un nuevo gasto elevado para los laboratorios de analisis de alimentos. El representante
britanico informé al Comité de que un proyecto del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién del
Reino Unido habia revelado que en la mayor parte de los casos valores de incertidumbre analogos se
habian obtenido a partir del enfoque basado en datos procedentes de ensayos en colaboracion (“de
arriba hacia abajo”) y del enfoque de la ISO (por componentes o “de abajo hacia arriba”), tal como se
destaca en el Cuadro 1 del documento CX/MAS 98/7.

43. La mayor parte de las delegaciones que tomaron la palabra acogieron con satisfaccion el
documento. Hubo consenso general sobre el hecho de que el enfoque de la ISO no era idoneo para los
laboratorios de analisis de alimentos, o resultaba demasiado estricto, y que en caso de que se dispusiera
de datos de estudios en colaboracion no se deberia obligar a los laboratorios a emplear dicho enfoque
para el célculo de la incertidumbre en la medicion. Muchas delegaciones opinaron que la informacion
sobre la incertidumbre en la medicion debia ponerse a disposicion de los usuarios sélo cuando éstos lo
solicitaran, y que no deberia ser obligatorio incluir la incertidumbre en la medicion en el informe
analitico.

44, Las delegaciones intercambiaron puntos de vista sobre cuél era la denominacion adecuada para
definir la “incertidumbre en la medicion”. Varias delegaciones preferian la denominacién
“confiabilidad de la medicion”, que tenia una connotacion positiva, ya que el hecho de emplear la
misma denominacién que figuraba en el documento de la ISO, aun sin utilizar el enfoque de la ISO,
daria lugar a cierta confusion. No obstante, otras delegaciones se declararon favorables a la
denominacion “incertidumbre en la medicién”, dado que ésta ya habia sido utilizada por varias
organizaciones internacionales, incluida la ISO, EUROCHEM y NMKL.

45, La delegacion de Irlanda informé al Comité de que se habia adelantado mucho en la revision de
la Guia de EURACHEM sobre Incertidumbre en la Medic®rgque el documento revisado que
contenia muchos ejemplos practicos se pondria a disposicion en un futuro cercano. Se esperaba que en
la version final del texto se tuvieran en cuenta todas las preocupaciones de este Comité. Se le informo
también acerca de las publicaciones de NMKL sobre este asunto, en las que se ilustraba un método
intermedio de evaluacion de la incertidumbre.

46. El Comitédecidio aplazar el examen detallado de este tema a una reunién siguiente, en espera
de la publicacion de la Guia de EURACHEM, de modo que se evitara duplicar los trabajos realizados
por otros organismos internacionales (véanse los parrs. 45y 70-71).

VALIDACION INTERNA DE METODOS (Tema 9 del programa) **

47. El Comité recordé que en su ultima reunion habia examinado un documento sobre el
establecimiento de métodos de rutina, que le habia remitido el Comité del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos. En el documento se explicaba cuéles eran las dificultades
gue se habian encontrado en la esfera del analisis de residuos de medicamentos veterinarios para
realizar una validacion de métodos en gran escala y encontrar métodos validados adecuados. El Comité
habia propuesto comenzar la labor sobre validacién interna de métodos, y la propuesta fue aprobada por
la Comisién en su 22° periodo de sesiones. La delegacién de los Paises Bajos y del Reino Unido
prepararon un documento.

48. La delegacion de los Paises Bajos, al introducir el documento, afirmé que en el caso del andlisis
de alimentos comercializados, era importante el reconocimiento interlaboratorios . Sin embargo, cuando

12 “Guide for the Expression of Uncertainty in Measurement”, 1ISO, Ginebra, 1993.

13 CX/MAS 98/9, CX/MAS 98/8-Add.1 (recomendaciones de la Consulta Mixta FAO/OIEA de Expertos en Validacion
de Métodos Analiticos para el Control de los Alimentos (diciembre de 1997), documento de sala N° 16 (observaciones
de la Argentina)).
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no se dispusiera de métodos estudiados en colaboracion, podia emplearse un sistema de validacion
interna de métodos. Uno de los procedimientos de validacion permitia seguir las fases siguientes, en el
marco de un plan de validacion interna, y luego recurrir a un método de un sistema de referencia
externa que diera resultados aceptables: 1) calibracibn mediante materiales de referencia; y 2)
comparacion entre los resultados obtenidos con los métodos de referencia. Se afirmé ademas que un
estudio interlaboratorios adecuado facilitaria datos importantes que podrian extrapolarse a otros
analitos y matrices mediante el protocolo de validacién interna. Sin embargo, los criterios que habria de
establecer para este tipo de validacion interna serian diferentes de los criterios empleados para una
normal validacion interna.

49. La delegacion del Reino Unido comunicé que la UIQPA habia iniciado el afio anterior la labor
de elaboracion de laBirectrices Armonizadas para la Validacion Interna de Métodos de Analisis
confiada al mismo grupo de trabajo que habia ultimado varios protocolos y directrices, tales como los
gue se empleaban para los estudios en colaboracién y los factores de recuperacion. El texto contenido
en el Anexo 1 del documento al que se hace referencia era el primer borrador. El representante del
Reino Unido invitdé a los participantes a formular observaciones sobre las directrices de la UIQPA.
Inform6 también al Comité de que del 27 al 29 de octubre de 1999 estaba previsto celebrar en Budapest
un Seminario de la FAO/OIEA/UIQPA sobre validacion de métodos, en el cual se examinarian también
las directrices sobre validacion interna.

50. El Comité acogi6 el documento con satisfaccion. Sin embargo, algunas delegaciones subrayaron
gue el documento no desalentaba, ni debia desalentar, de llevar a cabo estudios colaborativos. La
delegacién de Francia inform6 al Comité de que acababa de revisarse el método AFNOR VO3-10, en
el que figuraba el protocolo de validacion interlaboratorios , que luego se publicaria y se enviaria a la
UIQPA.

51. El Comitédecidio pedir a los Paises Bajos que preparara, junto con los Estados Unidos y
Francia, un documento sobre el uso de la informacién procedente de estudios sobre pruebas de aptitud
para la elaboracion de las caracteristicas de los métodos validados internamente, a fin de examinarlo en
su reunién siguienteAcordé que cuando se pusiera a disposicion el futuro proyecto de directrices
armonizadas, examinaria el texto del mismo para determinar si era oportuno recomendar a la Comision
gue lo aprobara por referencia, para los fines del Codex.

RATIFICACION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS INCLUIDAS
EN LAS NORMAS DEL CODEX (Tema 10 del programa)**

52. El informe del Grupo de Trabajo Especial sobre Ratificacion fue presentado por el Sr. William
Horwitz (Estados Unidos de América), presidente de dicho Grupo. La Sra. Harriet Wallin (Finlandia)
actué como relatora del Grupo de Trabajo. Participaron en el Grupo los siguientes paises y organismos
internacionales: Alemania, Argentina, Australia, Canada, Estados Unidos, Finlandia, Hungria, Japon,
Noruega, el Reino Unido, la Republica de Corea, AOAC Internacional, la FIL, la ISO y NMKL.

Ratificacion de las disposiciones sobre analisis

53. El Comitéestuvo de acuerdocon la propuesta del Grupo de Trabajo de revisar el estado de
tramitacion de la ratificacion de dos métodos diferentes para la determinacion del contenido de potasio
en la sal de calidad alimentaria, que se habia ratificado anteriormente junto con un método del Tipo II:
ESPA/CN-E/104-1994 se habia ratificado como método del Tipo Il y ESPA/CN-E/103-1994, como un
método del Tipo .

14 CX/IMAS 98/9; documento de sala N° 2 (informe del Grupo de Trabajo Especial sobre Ratificacion de las
Disposiciones sobre Métodos de Analisis Incluidas en las Normas del Codex); documento de sala N° 7 (observaciones
de Hungria); documento de sala N° 9 (observaciones de Sudafrica).
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54, El Comité no ratificé varios métodos propuestos para los productos lacteos porque no se habia
demostrado que pudieran aplicarse al producto, o bien porque solo podia ratificarse un método del Tipo
| para una sola combinacién analito/producto.

55. El Comitéenmenddlos métodos de determinacion del contenido de sal a fin de aclarar que
estos métodos permitirian determinar el contenido de cloruro y que el resultado se expresaria en cloruro
de sodio. Al Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas se le pediria que examinara la
conveniencia de utilizar cuatro cifras significativas para expresar el nivel maximo del contenido de
estafio en los encurtidos. Para algunos otros métodos, el Comité recomendd que se examinara la
posibilidad de emplear métodos mas modernos en lugar de los métodos ya propuestos.

56. Se adjuntan al presente informe, como Parte 1 del Apéndice lll, una lista de métodos
examinados junto a su estado de tramitacion, los Tipos asignados, y unas notas sobre la justificacion de
la falta de ratificacion y la ratificacion temporal, que se someteran a la Comision para su aprobacion.

Ratificacion de las disposiciones sobre métodos de muestreo

57. El Comité examind en la sesion plenaria las disposiciones sobre muestreo de las normas para el

kimchi, los encurtidos y los productos lacteBsitifico las disposiciones para el kimchi y los encurtidos

gue preveian la utilizacion de los planes de muestreo del Codex para los alimentos preenvasados, dado
gue éstos ultimos constituian el Unico documento disponible en el Codex en materia de muestreo al que

se hacia referencia habitualmente en las normas del Codex para productos.

58. Se informé al Comité de que la Norma FIL 50C facilitaba instrucciones generales para la
obtencién fisica de muestras, mientras las Normas FIL 113A y 136A eran planes de muestreo
estadisticos. EI Comitéonvino en ratificar las disposiciones sobre muestreo propuestas por el Comité
del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos y en informar a la Comisién y a ese Comité acerca de
la contradiccion contenida en el texto adicional de la Norma para los Quesos en Salmuera en relacion
con el empleo de “tela o de papel no absorbente”.

59. Al adoptar la decision arriba indicada, el Comité observo que después de que la Comision

aprobara la version final de las directrices sobre muestreo, tal vez tuviera que revisar todas las

disposiciones sobre muestreo contenidas en las normas del Codex para productos. Se adjunta al
presente informe, como Parte 2 del Apéndice lll, una lista de las disposiciones sobre muestreo

examinadas por el Comité, a fin de someterlas a la Comisién para su aprobacion.

Otros asuntos conexos

60. Durante el examen de las disposiciones sobre muestreo, se destacé que la informacién sobre la
seleccién del plan de muestreo que se exigia éviazlual de Procedimientd no se habia sometido a

este Comité. Se subray0 asimismo que en el caso de los métodos de analisis, los comités sobre
productos no presentaban por lo general ninguna informacion, a pesar de que lo exigieran las
Recomendaciones sobre la Lista de Comprobacion de la Informacion Necesaria para Evaluar los
Métodos de Analisis y Muestreo que Deban Someterse a Ratifi¢AdBrComitéconvino en pedir a

los comités sobre productos que cuando le enviaran sus métodos de analisis y muestreo, para fines de
ratificacion, le facilitaran la informacion que se requeria en la lista de comprobacion.

61. El Comité tomo nota de que la Norma AOAC 971.20, que se habia ratificado como método
general del Codex del Tipo Il para la determinacion del cobre, se habia validado Unicamente para el té y
no para los alimentos en general. En su reunién siguiente examinaria la cuestion de si este método
deberia o no ser sustituido por un método validado para los alimentos en general.

15 Manual de Procedimiento de la Comisidn del Codex Alimentadésima edicion.
6 Codex Alimentariusvolumen 13, pags. 129-134.
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62. El Comitérecomendoque los comités sobre productos seleccionaran los métodos de entre los
métodos generales del Codex existentes, siempre que fuera pdddemenddademas que los
comités sobre productos, en las especificaciones de las normas que elaboraban, utilizaran el sistema
internacional de unidades. EI Comité observé que también la Norma General del Codex para el
Etiguetado de los Alimentos Preenvasados se referia al empleo del sistema internacional de unidades en
relacion con el peso neto y el peso escurrido.

63. El Comitéacord6 que en su reunion siguiente estableceria un nuevo Grupo de Trabajo sobre
Ratificacion, que estaria presidido por los Estados Unidos.

INFORME DE LA REUNION INTERORGANISMOS SOBRE METODOS DE ANALISIS
(Tema 11 del programa}’

64. El informe de la 132 Reunién Interorganistidsie presentado por el observador de AOAC
Internacional. Se informo al Comité de que el informe se pondria a disposicion en la pagina inicial de la
World Wide Web de AOAC Internacional (http://www.aoac.org). Para la reunion en curso se puso a
disposicion urDirectorio de Organizaciones que Trabajan en las Esferas de los Métodos de Analisis
Estandar y de la Garantia de Calidad para el Sector Alimentaciin datos actualizads El Comité

tomo nota de que se habia nombrado al Sr. Roger Wood presidente de la 132 Reunion Interorganismos,
y que EURACHEM habia sido aceptada como nuevo miembro de la misma.

65. Se inform6 al Comité de que la Reunion Interorganismos habia tomado nota de las
preocupaciones expresadas por varios comités del Codex, en particular el Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas (CCPR) y el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios
en los Alimentos (CCRVDF), acerca de las dificultades para encontrar métodos validados y de la
imposibilidad de disponer rapidamente de la informacion sobre validacion de métodos. Se informo
asimismo al Comité de que se habia mantenido un debate general sobre la posible publicacion de las
caracteristicas de rendimiento de los métodos. La Reunioén Interorganismos acordd advertir de que los
interesados direct®sen los métodos de andlisis normalizados podrian exigir que las caracteristicas de
rendimiento se publicaran en el propio método (véase el parr. 34).

66. El Comité tomé nota de que no todos los miembros de la Reunién Interorganismos apreciaban
el enfoque por criterios, que se oponia a la prescripcion de métodos de andlisis.

67. El Comité tom6 nota ademas de que la Reunidn Interorganismos habia examinado la necesidad
de introducir un “limite o limites”, y su definicion, y le habia presentado un informe al respecto. Segun

la Reunion Interorganismos, si el limite del Codex establecido para una determinada matriz no fuese

suficientemente bajo como para acercarse al limite de deteccion de un método, no seria necesario
establecer limites de determinacién (véase el pérr. 37).

68. En cuanto a la funcion de la Reunion Interorganismos y a su participacién en la garantia de
calidad en los analisis de alimentos, la Reunion Interorganismos llegdé a la conclusion de que esta
cuestion ya se estaba tratando en los foros cientificos, tales como el Programa Internacional de
Armonizacion, EURACHEM vy otros. En cuanto al Programa de Armonizacion UIQPA/ISO/AOAC, la
Reunion Interorganismos llegé a la conclusion de que la armonizacion de la validacion interna era una
cuestion que exigia la cooperacién de todas las partes involucradas (véanse los parrs. 49-50). La

" Documento de sala N° 3 (informe de la 132 Reuni6n interorganismos).

18 participaron en la Reunién InterorganismosAOAC Internacional, la Comisién del Codex Alimentarius, EURACHEM,
la Organizacion Europea de la Calidad (EOQ), la Asociacion Internacional de Ciencia y Tecnologia Cerealeras (ICC), el
Organismos Internacional de Energia Atomica (OIEA; Direccion conjunta FAO/OIEA), la Comision Internacional de
Métodos Uniformes para el Andlisis del Azucar (ICUMSA), la Federacion Internacional de Lecheria (FIL), la
Asociacion Internacional para el Derecho Alimentario (IFLA), la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO),
la Oficina Internacional de la Vifia y el Vino (O1V), y el Comité N6rdico de Andlisis de Alimentos (NMKL).

* Documento de sala.

2 | aboratorios, autoridades de reglamentacion, usuarios de los resultados analiticos, etc.



-12 -

Reunién Interorganismos manifestd el deseo de que se otorgara mas atencion al uso de los datos
procedentes de pruebas de aptitud para obtener informacion sobre el rendimiento de los métodos de
analisis empleados.

69. El Comité tomd nota del informe de la Reunidn Interorganismos y expreso su aprecio por los
esfuerzos que ésta habia desplegado por prestar apoyo técnico a la labor de este Comité.

OTROS ASUNTOS Y FUTUROS TRABAJOS (Tema 12 del programa)

Examen de las relaciones entre el resultado analitico, la incertidumbre en la medicion y la especificacion
en las normas del Codéx

70. La delegacion del Reino Unido, apoyada por varias delegaciones, propuso que se prepararan
algunas orientaciones sobre la interpretacion de los resultados analiticos en relacion con el
cumplimiento de las especificaciones de las normas del Codex, dado que habia diferencias en el
tratamiento de los errores analiticos a nivel de la interpretacion de los resultados. El @conité

pedir al Reino Unido que preparara un documento sobre esta cuestion, en colaboracion con los Estados
Unidos, Finlandia, Francia, Irlanda y los Paises Bajos, que el Comité examinaria en su reunion
siguiente. Convino asimismo en que dicha cuestibn se examinara en el marco del tema sobre
incertidumbre en la medicion, ya que guardaba relacion con el mismo (véanse también los parrs. 42-
46).

71. La delegacion del Reino Unido observé que seria interesante para este Comité seguir los
avances logrados en el ambito de otros organismos en relacién con “la aptitud para el uso” del analisis
de alimentos y el muestreo alimentario.

Registro de laboratorios

72. Argentina, Brasil, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafia, Portugal y Uruguay sugirieron
conjuntamente que se estudiara la posibilidad de crear un registro internacional de laboratorios de
caracter no obligatorio, sino consultivo, a fin de promover el intercambio técnico en la esfera de
competencia de los laboratorios. Se afirmo que estos laboratorios especializados podrian considerarse
como participantes potenciales en los ensayos interlaboratorios, lo que podria resultar Gtil para lograr
una validacion completa de los métodos. Se subrayé que no era facil para los paises en desarrollo
coordinar los ensayos interlaboratorios y que la creacion de un sistema de registro de este tipo facilitaria
la validacion completa de los métodos.

73. La delegaciéon de los Paises Bajos informé al Comité de que estaba a disposicion la nueva
version de la publicacioriwho’'s Who in Food Chemistry”y que ésta incluia a varios analistas
alimentarios.

Revision del Volumen 13

74. Se informé al Comité de que la para la segunda mitad de 1999 estaba previsto publicar una
version revisada del Volumen 13 débdex AlimentariusLa nueva version incluiria, ademas de una

base de datos actualizada sobre los métodos ratificados y otros datos de la version vigente, lo siguiente:
1) los protocolos y directrices armonizados aprobados por referencia; y 2) los métodos incluidos
unicamente en normas del Codex.

Traduccion de los documentos de trabajo y proyectos de informe

75. La delegacion de Francia expresé honda preocupacion por la tardia disponibilidad de la versién
francesa de los documentos de trabajos, y en cierta medida de la version espafiola, lo que dificultaba la
preparacion de la reunién, y pidié que los documentos de trabajo se tradujeran al francés y al espafiol a

2L Documento de sala N° 18 (propuesta del Reino Unido).
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su debido tiempo. La delegacion solicité asimismo la traduccién al francés de los proyectos de informes

de las reuniones siguientes y ofrecié poner a disposicion un relator francés que ayudara en la labor de
traduccion. También la delegacion de Espafia ofrecié poner a disposicion un relator espafiol para la
traduccion de los proyectos de informes al espafiol. El presidente aseguré6 que en las reuniones
siguientes se proporcionarian las versiones francesa y espafiola de los proyectos de informes.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 13 del programa)

76. Se informo6 al Comité de que se habia previsto provisionalmente celebrar su 232 reunién en
Budapest, en marzo - abril del afio 2000. La fecha y el lugar exactos los determinarian el Gobierno
hospedante y la Secretaria del Codex.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

TEMA TRAMITE ENCOMENDADO A : REFERENCIA EN EL
DOCUMENTO
(ALINORM 99/23)
Anteproyecto de Directrices 3 Francia, Australia, Hungria, | Parrs. 9-13
Generales sobre Muestreo Paises Bajos, Reino Unido,
Estados Unidos, FIL,
CCMAS 232 reunion
Criterios para la evaluacion de 2 Reino Unido, Canada, Parr. 27
métodos de analisis aceptables g Australia, Finlandia, Francia,
los efectos del Codex Alemania, Paises Bajos,
- Directrices sobre la Aplicacion gloruetga: Ejt?céos dum(g)csii\/l AC
del Enfoque por Criterios por Zgrf aria def L.odex, N
el Comité del Codex sobre — <ot reunion
Métodos de Analisis y Toma
de Muestras
Enmiendas aMlanual de 1,2,3 Comision - 23° periodo de Parr. 28
Procedimiento de la Comision del sesiones, Gobiernos,
Codex Alimentarius CCMAS — 238 reunion
- Principios para el
Establecimiento de Métodos
de Analisis y Muestreo
- Relacién entre los comités
sobre productos y los comités
generales
Armonizacion de la terminologia 2 Estad_os gnldqs, Finlandia, Parrs. 36-40
analitica rancia, Espafia
— a 16
- “Limites en la medicién” CCMAS — 237 reunion
Armonizacion de la presentacion 2 UIQPA, Secretaria del Codex | Parr. 32-35
de los _resultados d.e’ ensayos Gobiernos,
corregidos en funcion de factores
de recuperacion CCMAS - 232 reunion
Incertidumbre en la medicién 2 EURACHEM, Reino Unido,| Parr. 37
Finlandia; Francia, Irlanda .
. " ' ) Parr. 7
Paises Bajos, Estados Unidos, arr. 70
CCMAS — 232 reunién
Validacion interna de métodos 2 Paises Bajos, Francia, Estgdearr. 47-51

Unidos, UIQPA
CCMAS — 232 reunién

Ratificacion de las disposiciones
sobre métodos de analisis y

muestreo incluidas en las normas

]

del Codex

22

Comités sobre productos

Secretaria del Codex

CCMAS — 232 reunion

22

En varias etapas del Procedimiento del Codex, segun las etapas de las normas que contienen estos métodos.
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ALINORM 99/23
APENDICE I

ANTEPROYECTO DE ENMIENDAS AL MANUAL DE PROCEDIMIENTO
(En los Tramites 1/2/3 del Procedimierftd)

1. PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE METODOS DE ANALISIS DEL
CODEX

Afnadir al final la nueva seccion siguiente:

C) Criterios generales para la seleccion de métodos de analisis conforme al planteamiento de
criterios

En el caso de los métodos del Codex del Tipo [ll y] lll, podran identificarse criterios sobre métodos y
cuantificarse valores para incorporarlos en la correspondiente norma del Codex para el producto en
cuestion. Los criterios sobre métodos que se elaboren incluiran los criterios que figuran en la Seccién
B) b) supra,junto con otros criterios aprobados, por ej. factores de recuperacion.”

2. RELACIONES ENTRE LOS COMITES SOBRE PRODUCTOS Y LOS COMITES
GENERALES — METODOS DE ANALISIS Y DE MUESTREO

Afadir los nuevos parrafos siguientes al final de la seccion “Procedimiento normal”.:

“El Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras evaluara el funcionamiento
analitico efectivo del método, segun se ha determinado durante su validacion. Se tendran en cuenta a tal
efecto las caracteristicas de precision apropiadas, obtenidas en ensayos en colaboraciéon que hayan
podido realizarse sobre el método, junto con los resultados a que se ha llegado en otros trabajos de
elaboracién realizados durante la elaboracion del método. El conjunto de criterios que se elaboren
formarda parte del informe de ratificacion por el Comité del Codex sobre Método de Andlisis y Toma de
Muestras y se incluira en la correspondiente norma del Codex para el producto en cuestién.

Ademas, el Comité del Codex sobre Método de Andlisis y Toma de Muestras identificara los valores
numéricos aplicables a los criterios a los que desearia que tales métodos se ajustaran”.

% Sujeto a la aprobacién de la Comisién del Codex Alimentarius como nuevo trabajo.
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ALINORM 99/23
APENDICE IlI

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO EXAMINADOS POR EL COMITE, EN SU 222 REUNION, PARA FINES DE RATIFICACION
Este Apéndice consta de dos partes, a saber:

Parte 1 — Disposiciones sobre métodos de analisis incluidas en algunas normas del Codex
Parte 2 — Disposiciones sobre métodos de muestreo incluidas en algunas normas del Codex

PARTE 1 — DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS INCLUIDAS EN ALGUNAS NORMAS DEL CODEX

A. Propuestos por el Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo ESF"’_‘dO de ot
ratificacion

Sal de calidad Yodo ESPA/CN-E/109-1994 Titulometria por tiosulfato de I R
alimentaria No se especifica sodio

ningun nivel
Sal de calidad Yodo AOAC 925.56 Titulometria por tiosulfato de i R
alimentaria No se especifica sodio

ningun nivel
Sal de calidad Potasio [por ESPA/CN-E/104-1994 Espectrometria de absorcionDebe volver a numerarse la referenciaen |l R
alimentarig® completar antes de atémica de emisién con llama relacion con el método; debe revisarse la

la publicacion] decision anterior sobre el Tipo del

método.

Sal de calidad Potasio [por ESPA/CN-E/103-1994 Titulometria Debe volver a numerarse la referencia en Il R
alimentarig® completar antes de relacion con el método; debe revisarse la

la publicacion] decision anterior sobre el Tipo del

método.

Directrices para el Grasa polinsaturada AOCS Ce 1c-89 Cromatografia gas-liquido Estado de ratificacion anterior: ratificadld R
etiquetado temporalmente.
nutricional

4 R: ratificado; RT: ratificado con caracter temporal; y NR: no ratificado.
% Elaborado por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes (CCFAC).



30

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipp  Estadode
ratificacion
Directrices para el Grasa polinsaturada AOAC 996.06 Cromatografia gas-liquidos Se pide a la AOAC que aclare si el Il RT
etiquetado método puede aplicarse o no a la
nutricional determinacioén de la grasa polinsaturada
Directrices para el Grasa saturada AOCS Ce 1¢-89 Cromatografia gas-liquidos Estados de ratificacién anterior: v R
etiquetado ratificado temporalmente..
nutricional
Directrices para el Grasa saturada AOAC 996.06 Cromatografia gas-liquidos Se pide a la UIQPA que facilite Il R
etiquetado informacién sobre sus métodos
nutricional disponibles para este fin.
B. Propuestos por el Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas/Comité Coordinador del Codex para Asia
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion®*
Encurtidos Acidez no AOAC 942.15 Titulometria I R
especificada
Encurtidos Acidez no ISO 750:1981 Titulometria Este método no ha sido ratificado porque NR
especificada para la misma disposicion puede haber
s6lo un método del Tipo I.
Encurtidos Arsénico AOAC 952.13(método Colorimetria (dietil- Il R
< 1,0 mg/kg general del Codex) ditiocarbamato)
Encurtidos Arsénico ISO 6634:1982 Espectrofotometria 11 R
<1,0 mg/kg (dietilditiocarbamato de plata)
Encurtidos Acido benzoico ISO 5518:1978 Espectrofotometria Se pide al comité sobre el producto quelV RT

< 250 mg/kg

examine métodos mas modernos tales
como el método de cromatografia de
liquidos IFU 63 (1995) o el método de
cromatografia de gases NMKL 103
(1984)/A0OAC 983.16, que ha sido
ratificado como método general del
Codex del Tipo II.
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo ~ Estadode

ratificacion®*

Kimchi Peso escurrido AOAC 968.30 Gravimetria I R
> 80%

Encurtidos Peso escurrido no  AOAC 968.30 Gravimetria I R
especificado

Encurtidos Plomo AOAC 972.25 (método Espectrometria de absorcion Il R
<1,0 mg/kg general del Codex) atomica

Encurtidos Plomo ISO 6633:1984 Espectrometria de absorcion v RT
<1,.0 mg/kg atémica sin emision de llama

Kimchi Impurezas AOAC 971.33 Incineracion I R
minerales
<0,03% m/m

Encurtidos Sal no especificada AOAC 971.27 (método  Potenciometria Il R

general del Codex) (determinacion del contenido

de cloruro, expresado como
cloruro de sodio)

Encurtidos Sal no especificada AOAC 939.10 Volumetria, gravimetria, i R
titulometria (3 métodos)
(determinacion del contenido
de cloruro, expresado como
cloruro de sodio)

Kimchi Sal (cloruro de AOAC 971.27 (método Potenciometria (determinacion Il R
sodio) general del Codex) del contenido de cloruro,
1,0-4,0% m/m expresado como cloruro de
sodio)
Encurtidos Sorbatos 1ISO 5519:1978 Espectrofotometria Se pide al comité sobre el producto quelV RT
<1000 mg/kg examine métodos mas modernos tales

como el método de cromatografia de
liquidos IFU 63 (1995) o el método de
cromatografia de gases NMKL 103
(1984)/AOAC 983.16, que ha sido
ratificado como método general del
Codex del Tipo Il
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo  Estadode
ratificacion
Encurtidos Dioxido de azufre 1SO 5522:1981 Titulometria seguida por: Se pide al comité sobre el producto que NR
< 30 mg/kg gravimetria (niveles elevados),examine el método optimizado Monier-
nefelometria (niveles bajos) Williams (AOAC 990.28), que se ha
ratificado como método general del
Codex del Tipo Il
Encurtidos Dioxido de azufre 1SO 5523:1981 Colorimetria Véase mas arriba NR
< 30 mg/kg
Encurtidos Estafio AOAC 980.19 (método Espectrofotometria de Se pide al comité sobre el producto que Il R
< 250,0 mg/kg general del Codex) absorcion atémica examine si es necesario 0 no que la
disposicion se exprese utilizando cuatro
cifras significativas.
Encurtidos Estafio ISO 2447:1974 Se pide al comité sobre el producto que IV RT
< 250,0 mg/kg examine si es necesario o no que la
disposicion se exprese utilizando cuatro
cifras significativas.
Kimchi Acidez total AOAC 942.15 Titulometria I R
<1.0% m/m
C. Propuestos por el Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos
1. Requisitos/Especificaciones incluidos en las normas (salvo los aditivos alimentarios)
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Sueros en polvo Cenizas Norma FIL 90:1979 Horno, 825°C \% R
< 9,5% (suero en polvo), (confirmada en 1986)
<15,0% (suero en polvo  1SO 5545:1978
acido)
Productos a base deCenizas (incluido POx) Norma FIL 90:1979 Horno, 825°C \% R

caseina alimentaria > 7,59 (caseina del

cuajo)< 2.5% (caseina
acida)

(confirmada en 1986)
ISO 5545:1978




33

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Productos a base deAlgunos antioxidantes Norma FIL 165:1993 Adunos antioxidantes I R
grasa de leche (utilizados o no utilizados) (utilizados o no utilizados)
Productos lacteos Cobre AOAC 971.20 (método Espectrofotometria de Se inform6 al Comité de que el NR
< 5 mg/kg (sueros en general del Codex) absorcion atomica método se habia validado solamente
polvo, productos a base de para el té.
caseina alimentaria)
< 0,05 mg/kg (mantequilla,
productos de grasa de
leche)
Productos lacteos Cobre AOAC 985.35 Espectrofotometria de Este método se ratificod en lugar del Il R
< 5 mg/kg (sueros en absorcion atomica método AOAC 971.20 (véase mas
polvo, productos a base de arriba); la disposicién para el cobre en
caseina alimentaria) los productos lacteos se separé en dos
articulos diferentes en base a la
aplicabilidad del método.
Productos lacteos Cobre Norma FIL 76A:1980 Fotometria, 11 R
< 5 mg/kg(sueros en polvo, ISO 5738:1980 dietilditiocarbamato
productos a base de AOAC 960.40 (método
caseina alimentaria) general del Codex)
Productos lacteos Cobre Norma FIL 76A:1980 Fotometria, El Comité no estaba convencido de la NR
< 0,05 mg/kg (mantequilla, 1SO 5738:1980 dietilditiocarbamato aplicabilidad del método a productos
productos a base de AOAC 960.40 (método de alto contenido de grasa. Se pide al

materia grasa de la leche) general del Codex)

comité sobre el producto que examine
el método a este respecto, asi como
gue examine la aplicabilidad del
método AOAC 990.05, IUPAC
Method Pure and Applied Chem., 60,
N° 6 (espectrofotometria de absorcién
atomica, horno de grafito)
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Quesos en salmuera Extracto seco (para finesNorma FIL 4A:1982 Gravimetria, secado a 102°C  Se pide al comité sobre el producto NR
de composicion) ISO 5534:1985 gue presente una recomendacion
acerca del método del Tipo | que
prefiere entre los dos, dado que para
una combinacién analito/producto
puede ratificarse s6lo un método del
Tipo I.
Quesos en salmuera Extracto seco (para finesAOAC 926.08 Gravimetria (horno de vacio)  Véase mas arriba NR
de composicion)
Quesos de suero Extracto seco (para finesNorma FIL 58:1970 Gravimetria, secado a 88+2°C  Tal vez el comité sobre el producto IV R
de denominacion) (confirmada en 1993) desee examinar la cuestién de sia la
I1ISO 2920:1974 disposicion pueden aplicarse o no
otros métodos.
Productos a base deAcidos libres Norma FIL 91:1979 Titulometria, extracto acuoso \% R
caseina alimentaria < 0,27 ml-0,1N NaOH/g (confirmada en 1986)
ISO 5547:1978
Productos de grasa Acidos grasos libres Norma FIL 6B:1989 Titulometria Por coherencia el método se ratifica I R

ISO 1740:1991
AOAC 969.17

de leche (expresados como acido
oleico) <0,3% (grasa de
leche anhidra, aceite de
mantequilla anhidro)
<0,4% (grasa de leche,
aceite de mantequilla,

ghee)

como Tipo | dado que en el mismo
esta incluido un factor de conversion.
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PRODUCTO

DISPOSICION METODO

PRINCIPIO Nota

Tipo

Estado de
ratificacion

Productos lacteos

Hierro <20 mg/kg (suero NMKL 139 (1991)(método Espectrofotometria de

en polvo desecado por general del Codex)
pulverizacion, productos
de caseinatos comestibles,
salvo los caseinatos
desecados mediante
sistemas de cilindros) <50
mg/kg

(suero en polvo desecado
mediante sistemas de
cilindros y caseinatos)
<2.0 mg/kg (mantequilla)
<0,2 mg/kg (productos de
grasa de leche)

absorcién atbmica de < 0,2 mg/kg, al suponer que su
omisién fuera un error de imprenta
(véase a continuacion).

Se afiadi6 a esta disposicion el nivel

R

Productos lacteos

Hierro <20 mg/kg (suero Norma FIL 103A:1986
en polvo desecado por ISO 6732:1985
pulverizacion, productos
de caseinatos comestibles,
salvo los caseinatos
desecados mediante
sistemas de cilindros)
<50 mg/kg (suero en polvo
desecado mediante
sistemas de cilindros y
caseinatos)
<2,0 mg/kg (mantequilla)
< 0,2 mg/kg (productos de
grasa de leche)

Fotometria, batofenantrolina

Productos a base delLactosa Norma FIL 106:1982
caseina alimentaria < 1,0% 1ISO 5548:1980

Fotometria, fenol y HSO4

Sueros en polvos

Lactosa (expresada comdNorma FIL 79B:1991

lactosa anhidra) ISO/DIS, Parte | y Parte Il

=261,0%

Método enzimatico; grupo de Se pide al comité sobre el producto
la glucosa (Método A); grupo que facilite informacién acerca del
de la galactosa (Método B) método (A o B) que prefiere.

NR

Mantequilla

Plomo AOAC 972.25 (método
< 0,05 mg/kg general del Codex)

Espectrofotometria de
absorcién atbmica
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Productos a base dePlomo AOAC 972.25 (método Espectrofotometria de I R
caseina alimentaria < 1 mg/kg general del Codex) absorcion atomica
Productos a base dePlomo Norma FIL 133A:1992 Espectrometria 1,5- [ R
caseina alimentaria < 1 mg/kg difeniltiocar-bazona
Productos a base dePlomo AOAC 982.23 (método Voltametria de separacién [ R
caseina alimentaria < 1 mg/kg general del Codex) anodica
Productos a base dePlomo NMKL 139 (1991) Espectrofotometria de [ R
caseina alimentaria < 1 mg/kg (meétodo general del absorcion atomica
Codex)
Sueros en polvo Plomo AOAC 972.25 (método Espectrofotometria de I R
< 1 mg/kg general del Codex) absorcion atomica
Mantequilla Extracto seco magro de la Norma FIL 80:1977 Gravimetria I R
leche ISO 3727:1977
<2% AOAC 920.116
Mantequilla Materia grasa de la leche Norma FIL 80:1977 Gravimetria I R
= 80% ISO 3727:1977
AOAC 938.06
Queso Materia grasa de la leche Norma FIL 5B:1986 Gravimetria (Schmid- I R
(especificada en las ISO 1735:1987 Bondzynski-Ratslaff)
normas individuales) AOAC 933.05
Productos a base deMateria grasa de la leche Norma FIL 127A:1988 Gravimetria (Schmid- I R
caseina alimentaria <2,0% ISO 5543:1986 Bondzynski-Ratslaff)
Leches evaporadas  Materia grasa de la lecheNorma FIL 13C:1987 Gravimetria (Rose-Gottlieb) I R

>7,5% (leche evaporada),
<1,0% (leche desnatada
evaporada), >1,0% y

<7,5% (leche parcialmente

desnatada evaporada),
>15,0% (leche evaporada

de alto contenido de grasa)

ISO 1737:1985
AOAC 945.48G
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Estado de
ratificacion

Leches evaporadas  Materia grasa de la lecheAOAC 920.115F Gavimetria (Rése-Gottlieb) Este método no fue ratificado porque NR

>7,5% (leche evaporada), puede haber s6lo un método del Tipo

<1,0% (leche desnatada I; ademas, se informd al Comité de

evaporada), >1,0%y gue no se habia demostrado la

<7,5% (leche parcialmente aplicabilidad del método al producto

desnatada evaporada), en cuestion.

>15,0% (leche evaporada

de alto contenido de grasa)
Leches en polvoy Materia grasa de laleche Norma FIL 9C:1987 Gravimetria (R6se-Gottlieb) R
natas en polvo >42% (nata en polvo), ISO 1736:1985

>26% y <42% (leche en  AOAC 932.06

polvo entera), >1,5% y

<26% (leche en polvo

parcialmente desnatada),

<1,5% (leche desnatada en

polvo)
Leches en polvoy Materia grasa de laleche AOAC 920.115F Gravimetria (R6se-Gottlieb) Este método no fue ratificado porque NR
natas en polvo >42% (nata en polvo), puede haber sélo un método del Tipo

>26% y <42% (leche en I; ademas, se informé al Comité de

polvo entera), >1,5% y gue no se habia demostrado la

<26% (leche en polvo aplicabilidad del método al producto

parcialmente desnatada), en cuestion.

<1,5% (leche desnatada en

polvo)
Leches en polvoy Materia grasa de laleche AOAC 945.48G Gravimetria (R6se-Gottlieb) Este método no fue ratificado porque NR

natas en polvo

>42% (nata en polvo),
>26% y <42% (leche en
polvo entera), >1,5% y
<26% (leche en polvo
parcialmente desnatada),
<1,5% (leche desnatada en
polvo)

puede haber sélo un método del Tipo
I; ademas, se informé al Comité de
gue no se habia demostrado la
aplicabilidad del método al producto
en cuestion.
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion

Productos lacteos Materia grasa de la leche Norma FIL 126A:1988 Gravimetria (Weibull- I R
(para los productos ISO 8262-3:1987 Berntrop)
no completamente
solubles en
amoniaco)
Productos a base deMateria grasa de la leche Norma FIL 24:1964 Gravimetria (calculo para el v R
grasadelaleche >99,8% (grasa de leche extracto seco magro de la

anhidra, aceite de leche y el contenido de agua)

mantequilla anhidro),

>99,6% (materia grasa de

la leche, aceite de

mantequilla, ghee)
Leches Materia grasa de laleche Norma FIL 13C:1987 Gravimetria (R6se-Gottlieb) I R
condensadas >8,0% (leche condensada 1SO 1737:1985
azucaradas azucarada), AOAC 920.115F

<1,0% (leche desnatada

condensada azucarada),

>1,0% y <8,0% (leche

parcialmente desnatada

condensada azucarada),

>16,0% (leche condensada

azucarada de alto

contenido de grasa)
Leches Materia grasa de laleche AOAC 945.48G Gravimetria (R6se-Gottlieb) Este método no fue ratificado porque NR
condensadas >8,0% (leche condensada puede haber sélo un método del Tipo
azucaradas azucarada), I; ademas, se informé al Comité de

<1,0% (leche desnatada
condensada azucarada),
>1,0% y <8,0% (leche
parcialmente desnatada
condensada azucarada),
>16,0% (leche condensada
azucarada de alto
contenido de grasa)

gue no se habia demostrado la
aplicabilidad del método al producto
en cuestion.
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Sueros en polvo Materia grasa de la leche Norma FIL 9C:1987 Gravimetria (R6se-Gottlieb) I R
<2% ISO 1736:1985
AOAC 932.06
Sueros en polvo Materia grasa de la leche Norma FIL 59A:1986 Gravimetria (R6se-Gottlieb) I R
(como contenido del ISO 1854:1987
extracto seco) >33% AOAC 974.09
(queso de suero con nata),
>10% y <33% (queso de
suero), <10% (queso de
suero desnatado)
Quesos en salmuera Materia grasa de la lecheNorma FIL 5B:1986 Gravimetria (Schmid- I R
como contenido de ISO 1735:1987 Bondzynski-Ratslaff)
extracto seco _>40% AOAC 933.05
(blando, semiduro)
Queso Humedad (especificada enAOAC 926.08 Gravimetria, (horno de vacio) Se pide al comité sobre el producto NR
las normas individuales) gue presente una recomendacion
acerca del método del Tipo | que
prefiere entre los dos, dado que para
una combinacién analito/producto
puede ratificarse s6lo un método del
Tipo I.
Queso Humedad Norma FIL 4A:1982 Gravimetria, secado a 102°C Este método fue afiadido de NR
(especificada en las ISO 5534:1985 conformidad (véase mas arriba)
normas individuales)
Productos a base deHumedad Norma FIL 78C:1991 Gravimetria, secado a 102°C I R
caseina alimentaria <12% (caseina del cuajo y I1SO 5550:1978
caseina acida)
<8% (caseinatos)
Sueros en polvo Humedad libre Norma FIL 58:1970 Gravimetria, secado a 88+2°C v R

<5,0% (suero en polvo), (confirmada en 1993)
<4,5% (suero en polvo I1ISO 2920:1974
acido)
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Productos a base delndice de peréxido AOAC 965.33 Titulometria I R

materia grasa de la <0,3 miliequivalentes de
leche (grasa de oxigeno/kg de grasa
leche anhidra)

Productos a base delndice de peroxido Norma FIL 74A:1991 Fotometria, FeGYNH4CNS Se pide al comité sobre el producto NR
materia grasa de la (expresado como ISO 3976:1977 gue examine la cuestién de si el
leche miliequivalentes de método AOAC 965.33 puede

oxigeno/kg de grasa) aplicarse a la determinacién de los

<0,6 (materia grasa de la indices de peroxido en estos productos

leche, aceite de a base de materia grasa de la leche

mantequilla, ghee), (ademas de la grasa de leche anhidra).

<0,3% (grasa de leche
anhidra, aceite de
mantequilla anhidro)

Productos a base depH Norma FIL 115A:1989 Electrometria v R
caseina alimentaria <7.5 (caseinatos) ISO 5546:1979
Leches evaporadas  Proteina (como extracto AOAC 945.48H Kjeldahl Titulometria I R
seco magro de la leche)
> 34%
Leches evaporadas  Proteina (como extracto Norma FIL 20B:1993 Kjeldahl Titulometria Este método no fue ratificado porque NR
seco magro de laleche) AOAC 991.20-23 puede haber s6lo un método del Tipo
> 34% I; ademas, se informd al Comité de

gue no se habia demostrado la
aplicabilidad del método al producto

en cuestion.
Leches en polvoy Proteina (como extracto  Norma FIL 20B:1993 Titulometria Kjeldahl I R
natas en polvo seco magro de laleche) AOAC 991.20-23
> 34%
Leches Proteina (como extracto  AOAC 920.115G Titulometria Kjeldahl I R
condensadas seco magro de la leche)

azucaradas > 34%
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Leches Proteina (como extracto  Norma FIL 20B:1993 Titulometria Kjeldahl Este método no fue ratificado porque NR
condensadas seco magro de laleche) AOAC 991.20-23 puede haber sélo un método del Tipo
azucaradas > 34% I; ademas, se informd al Comité de
gue no se habia demostrado la
aplicabilidad del método al producto
en cuestion.
Productos a base deProteina (N° total x 6,38 enNorma FIL 92:1979 Titulometria Kjeldah, v R
caseina alimentaria el extracto seco) (confirmada en 1986)
<84% (caseina del cuajo), 1SO 5549:1978
<90% (caseina acida),
<88% (caseinatos)
Sueros en polvo Proteina (N° total x 6,38) Norma FIL 92:1979 Titulometria Kjeldahl v R
>11% (suero en polvo), (confirmada en 1986)
>10% (suero en polvo ISO 5549:1978
acido)
Mantequilla Sal Norma FIL 12B:1988 Titulometria Il R
(para fines de etiquetado) 1SO 1738:1997 (determinacion del contenido
AOAC 960.29 de cloruro, expresado como
cloruro de sodio)
Mantequilla Sal Norma FIL 179:1997 Potenciometria Este método fue afiadido por el [ R
(para fines de etiquetado) AOAC 971.27 (método (determinacion del contenido Comité. Se pide al comité sobre el
general del Codex) de cloruro, expresado como producto que examine este método
cloruro de sodio) general del Codex como si fuese un
método alternativo.
Leches en polvoy Particulas quemadas Norma FIL 107A:1995 Comparacién visual con v R
natas en polvo Disco B max. ISO 5739:1983 discos estandar, tras filtracion
Productos de Sedimentos (particulas Norma FIL 107A:1995 Comparacién visual con v R

caseina comestiblesquemadas) (en 25 g) 15

ISO 5739:1983
mg (caseina de cuajo),

<22,5 mg (caseina acida,

caseinatos desecados por
pulverizacién), <81,5 mg

(caseinatos desecados por

sistemas de cilindros)

discos estandar, tras filtracion
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Queso Sdlidos (se especifican enNorma FIL 4A:1982 Gravimetria, secado a 102°C  Se pide al comité sobre el producto NR
las normas individuales) 1SO 5534:1985 gue presente una recomendacion
acerca del método del Tipo | que
prefiere entre los dos, dado que para
una misma disposicién no pueden
ratificarse dos métodos.
Queso Sdlidos (especificados en AOAC 926.08 Gravimetria (horno de vacio)  Véase arriba NR
las normas individuales)
Leches evaporadas  Sdlidos Norma FIL 21B:1987 Gravimetria, secado a 98- Se suprimié la referencia al método I R
>25% (leche evaporada), 1SO 6731:1989 100°C AOAC 945.48D, por no ser aplicable.
>20% (leche desnatada  AOAC 925.23A
evaporada, leche
parcialmente desnatada
evaporada)
Leches evaporadas  Sdlidos AOAC 920.107+925.23A  Gravimetria, secado a 98- Este método no fue ratificado porque NR
>25% (leche evaporada), 100°C puede haber s6lo un método del Tipo
>20% (leche desnatada I; ademas, se informd al Comité de
evaporada, leche gue no se habia demostrado la
parcialmente desnatada aplicabilidad del método al producto
evaporada) en cuestion.
Leches . Norma FIL 15B:1991 Gravimetria, secada a 102°C Se pide al comité sobre el producto NR
Sélidos ; .
condensadas ISO 6734:1989 gue presente una recomendacién
>28% (leche condensada , .
azucaradas acerca del método del Tipo | que
azucarada), >24% (leche )
prefiere entre los dos, dado que para
desnatada condensada . i L
una misma disposicién no pueden
azucarada, leche o )
! ratificarse dos métodos.
parcialmente desnatada
condensada azucarada)
Leches S6lidos AOAC 920.115D Gravimetria (horno de vacio)  Véase mas arriba NR
condensadas
>28% (leche condensada
azucaradas

azucarada), >24% (leche
desnatada condensada
azucarada, leche
parcialmente desnatada
condensada azucarada)
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Leches en polvoy Solubilidad Norma FIL 129A:1988 Centrifugacién I R
natas en polvo <1.0ml ISO 8156:1987
Leches en polvoy Acidez titulable Norma FIL 86:1981 Titulometria, titulacién a pH I R
natas en polvo <18.0 ml-0,1N NaOH/10 8.4
g- extracto seco magro
Leches en polvoy Acidez titulable Norma FIL 81:1981 Titulometria Este método en el que se utiliza NR
natas en polvo <18.0 ml-0,1N NaOH/10 g fenolftaleina no se ha ratificado al
-extracto seco magro considerar que el método arriba
indicado ya abarca la disposicion y
que para una disposicidn puede haber
s6lo un método del Tipo I.
Mantequilla Grasa de origen vegetal Norma FIL 32:1965 Ensayo de acetato de fitosteril 1l R
(exenta de grasa de origen ISO 3595:1976
vegetal) AOAC 955.34A
Mantequilla Grasa de origen vegetal Norma FIL 54:1970 Cromatografia gas-liquido Il R
(exenta de grasa de origen ISO 3594:1976
vegetal) AOAC 970.50A
Productos a base deGrasa de origen vegetal  Norma FIL 32:1965 Ensayo de acetato de fitosteril 1l R
materia grasa de la (exenta de grasa de origen ISO 3595:1976
leche vegetal) AOAC 955.34A
Productos a base deGrasa de origen vegetal  Norma FIL 54:1970 Cromatografia gas-liquido I R
materia grasa de la (esteroles) (exenta de grasaSO 3594:1976
leche de origen vegetal) AOAC 970.50A
Mantequilla Aguas<16% Norma FIL 80:1977 Gravimetria I R
ISO 3727:1977
AOAC 920.116
Lechesenpolvoy Agua<5% Norma FIL 26A:1993 Gravimetria, secado a 102°C \% R
natas en polvo
Productos a base deAgua Norma FIL 23A:1988 Titulometria (Karl Fischer) I R

materia grasa de la <0,1% (grasa de leche
leche anhidra, aceite de
mantequilla anhidro)

2. Métodos establecidos para los aditivos alimentarios
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Queso y productos Acido citrico Norma FIL 34C:1992 Método enzimatico Il R
a base de queso
fundido
Queso y productos Acido citrico AOAC 976.15 Fotometria [ R
a base de queso I1ISO 2963:1997
fundido
Queso (y corteza  Natamicina Norma FIL 140A:1992 Espectrometria por absorcion Il R
del queso) I1ISO 9233:1991 molecular y cromatografia
liquida de alta presion, tras
extraccion
D. Propuestos por el Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Barritas de pescado Proporcion entre Véase Anexo 2 del Gravimetria Se pide al comité sobre el producto que NR

congeladas filetes y carne de
rapidamente y pescado picada no
porciones de especificada

pescado empanadas
o rebozadasy
congeladas
rapidamente (salvo
para algunas
especies de peces
de carne blanda)

documento CX/MAS 98/9

examine los datos obtenidos de
estudios en colaboracidn, que se han
facilitado con retraso en la presente
reunién.
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion

Barritas de pescado Proporcion entre Véase Anexo 3 del Gravimetria v R

congeladas filetes y carne de documento CX/MAS 98/9

rapidamente y pescado picada no

porciones de especificada

pescado empanadas

orebozadasy

congeladas

rapidamente (salvo

para algunas

especies de peces

de carne blanda,

como las merluzas

del hemisferio sur)

Barritas de pescado Proporcion de carne AOAC 996.15 (con un Gravimetria El método AOAC 996.15 es una I RT

congeladas de pescado contenida factor de ajuste del 2% version modificada del método AOAC

rapidamente y en las barritas (nucleo para los productos crudos 971.13, que se ratificé anteriormente.

porciones de de pescado) no empanados y los productos La cuestion se ha vuelto a remitir al

pescado empanadasespecificada rebozados por inmersién; comité sobre el producto para que

orebozadasy del 4%, para los productos examine mas a fondo la aplicacién de

congeladas factores de conversion.

rapidamente

Pescado salado de Sal Véase Anexo 4 del Titulometria (Mohr) Se aplazé la ratificacion en espera de NR

la familia de los Ningun nivel documento CX/MAS 98/9 los datos de estudios en colaboracién.

Gadidae especificado

E. Propuestos por el Comité del Codex sobre Azlcares

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion

Azucares (fructosa) D-glucosa ISO 10504:1998 Cromatografia de liquidos, Il R

<0,5% m/m deteccion por indice de

refraccién
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Azucares (fructosa) D-fructosa ISO 10504:1998 Cromatografia de liquidos, Il R
=>98% m/m deteccion por indice de
refraccion

Azlcares (azUcar Didxido de azufre ICUMSA GS 2/3-35 Método enzimatico Il R
blanco, azlcar <70 mg/kg (1998)
blanco de NMKL 135 (1990)
plantaciéon o de
fabrica, azucar EN 1988-2 (1998)
blando blanco,
azucar blando
moreno, azucar en
polvo, dextrosa en
polvo, azucar de
cafia sin elaborar)
Azucares (dextrosa Didxido de azufre ISO 5379:1983 Acidimetria y nefelometria v R
anhidra, dextrosa <400 mg/kg
monohidrato,
jarabe de glucosa,
jarabe de glucosa
deshidratado,
fructosa)
Azlcares (azUcar  Antiaglutinantes El método ICUMSA AuUn no se han introducido las NR
en polvo) <1.5% m/m (1994) GS 3-21 ha de enmiendas necesarias.

enmendarse con el fin de

incorporar un método para

la determinacion del

almiddn, que permita

cumplir con los requisitos

de la norma
Azlcares Arsénico libre AOAC 952.13 (método Colorimetria Este método fue afadido y ratificado I R

(azlcar de cafia sin
elaborar)
<1 mg/kg (otros)

general del Codex) (dietilditiocarbamatos)

por el Comité dado que se trata de un
método general del Codex.
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Azlcares Arsénico libre ICUMSA GS 2/3-25 Colorimetria v R
(azlcar de cafia sin (dietilditiocarbamatos)
elaborar)
<1 mg/kg (otros)
Azlcares Plomo AOAC 997.15 Espectrometria de absorcion Il R
Libre (azlcar de cafa atomica (horno de grafito)
sin elaborar)
<0,5 mg/kg (azucares
menos refinados)
<0,1 mg/kg
(productos de azucar
refinados)
Azlcares (dextrosa Cenizas sulfatadas  1SO 5809:1982 Sulfonacién Unica I R
anhidra, dextrosa <0,25% m/m en el
monohidrato, extracto seco
jarabe de glucosa
deshidratado,
jarabe de glucosa,
dextrosa en polvo,
lactosa)
Azlcares (fructosa) Cenizas de ICUMSA GS 1/3/4/7/8-13 Conductimetria Se recomienda sustituir este método NR
conductividack0,1 % (1994) por el método ICUMSA GS 2/3-17
m/m (1994)
Azlcares (azUcares AzUcar invertido ICUMSA GS 4/3-3 (1994) Titulometria (Lane & Eynon) I R
blandos, azlcar (aplicable a niveles
moreno) >10% m/m)
Azlcares (azucar Color ICUMSA GS 2/3-9 (1994) Fotometria I R
blando blanco) <60 unidades
ICUMSA
Miel Azucares afadidos: AOAC 977.20 Cromatografia de liquidos Il R

perfil del aztcar
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Tipo Estado de
ratificacion
Miel Azlcares afiadidos: AOAC 979.22 Cromatografia de capa fina Il R
deteccion del jarabe
de alto contenido de
fructosa, jarabe de
maiz rico en fructosa
Miel Azlcares afiadidos: AOAC 978.17 Espectrometria de masas por I R
deteccion de los coeficiente de isotopos del
productos de maiz y carbono
de azucar de cafia
PARTE 2 — DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE MUESTREO INCLUIDAS EN ALGUNAS NORMAS DEL CODEX
A. Propuestos por el Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas/Comité Coordinador del Codex para Asia
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Estado de
ratificacion
Kimchi Muestreo Planes de muestreo del R
Codex para los alimentos
preenvasados (AQL 6.5)
Encurtidos Muestreo Planes de muestreo del R
Codex para los alimentos
preenvasados (AQL 6.5)
B. Propuestos por el Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Estado de
ratificacion
Mantequilla Muestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para R
ISO 707:1997 obtener una muestra de
AOAC 968.12 productos a granel
Queso Muestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para R
ISO 707:1997 obtener una muestra de
AOAC 968.12 productos a granel
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Estado de
ratificacion
Quesos en salmuera  Muestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para La cuestion se remite a la Comision del Codex R

ISO 707:1997

AOAC 968.12

Una porcion representativa
de queso se coloca sobre
una tela o una hoja de
papel no absorbente por 5-
10 minutos. Se corta una
tajada de 2-3 cm que se
envia al laboratorio, en un
contenedor isotermo
cerrado herméticamente,
para ser analizada.

obtener una muestra de
productos a granel

Alimentarius y el comité sobre el producto para
aclarar si en el texto de la norma sobre muestreo
figuran contradicciones (se permite el empleo
alternativo de tela o papel no absorbente).

Productos a base de Muestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para R
caseina alimentaria ISO 707:1997 obtener una muestra de
AOAC 968.12 productos a granel
Leches evaporadas  Muestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para R
ISO 707:1997 obtener una muestra de
AOAC 968.12 productos a granel
Leches enpolvoy Muestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para R
natas en polvo ISO 707:1997 obtener una muestra de
AOAC 968.12 productos a granel
Productos lacteos Muestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para R
ISO 707:1997 obtener una muestra de
AOAC 968.12 productos a granel
Productos lacteos Muestreo Norma FIL 113A:1990 Inspeccidn por atributos R
ISO 5538:1987
Productos lacteos Muestreo Norma FIL 136A:1992 Inspeccidn por atributos R
ISO 8197:1988
Productos lacteos Muestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para R

ISO 707:1997
AOAC 968.12

obtener una muestra de
productos a granel
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO Nota Estado de
ratificacion
Leches condensadasMuestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para R
azucaradas ISO 707:1997 obtener una muestra de
AOAC 968.12 productos a granel
Queso de suero Muestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para R
ISO 707:1997 obtener una muestra de
AOAC 968.12 productos a granel
Queso de suero Muestreo Norma FIL 113A:1990 Inspeccidn por atributos R
ISO 5538:1987
Queso de suero Muestreo Norma FIL 50C:1995 Instrucciones generales para R
ISO 707:1997 obtener una muestra de
AOAC 968.12 productos a granel
Productos Lacteos Muestreo de la lecheAOAC 970.26 El Comité observé que este método no se habia R

de tanques de
almacenamiento

incluido en ninguna norma del Codex, pero si en la
lista de métodos concertada por el Comité del Codex
sobre la Leche y los Productos Lact®og que no

habia ninguna norma del Codex para la leche. Sin
embargo, dado que la leche se utilizaba como materia
prima para muchos productos objeto de normas, era
necesario un método de muestreo para la leche.

% ALINORM 99/11, Apéndice XIl.



