. . .S
comision del codex alimentarius

W/ ORGANIZACION DE LAS NACIONES ORGANIZACION
Y UNIDAS PARA LA AGRICULTURA MUNDIAL
~ Y LA ALIMENTACION DE LA SALUD

OFICINA CONJUNTA: Viale delle Terme di Caracalla 00100 ROMA Tel: 39 06 57051 www.codexalimentarius.net Email: codex@fao.org Facsimile: 39 06 5705 4593

ALINORM 06/29/23

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

29° periodo de sesiones
Ginebra, Suiza, 3-7 de julio de 2006

INFORME DE LA 272 REUNION DEL COMITE DEL CODEX
SOBRE METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

Budapest (Hungria)
15— 19 de mayo de 2006

Nota: El presente documento contiene la circular del Codex CL 2006/18-MAS.



comision del codex alimentarius

\g/ ORGANIZACION DE LAS NACIONES ORGANIZACION "2 ,q\
O) UNIDAS PARA LA AGRICULTURA MUNDIAL Q“'L” A
g Y LAALIMENTACION DE LA SALUD éy’
ph ——

OFICINA CONJUNTA: Viale delle Terme di Caracalla 00153 ROMA Tel: 39 06 57051 www.codexalimentarius.net Email: codex @ fao.org Facsimile: 39 06 5705 4593
CX 4/50.2 CL 2006/18-MAS
Mayo de 2006

A: - Puntos de contacto del Codex

- Organizaciones internacionales interesadas

DE: - Secretario de la Comisidn del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, FAO, 00153 Roma (ltalia)

ASUNTO: Distribucion del informe de la 272 reunidn del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis
y Toma de Muestras (ALINORM 06/29/23)

ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS EN SU 29° PERIODO DE SESIONES

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO
1. Métodos de andlisis en las normas del Codex, en diferentes tramites (parrs. 57-75, Apéndice II).

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones sobre el documento arriba
mencionado deberian hacerlo por escrito de conformidad con la Guia para el examen de las normas en el
Tramite 8 (véase el Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius) y remitirlas a la
direccion indicada mas arriba antes del 15 de junio de 2006.

ANTEROYECTO DE DIRECTRICES EN EL TRAMITE 5

2. Anteproyecto de Directrices para la Solucién de Controversias sobre los Resultados (de Ensayos)
Analiticos (parr. 43, Apéndice IlI).

Los gobiernos que deseen formular observaciones sobre las repercusiones que el Anteproyecto de enmienda
podria tener en sus intereses econémicos deberan hacerlo por escrito, de conformidad con el Procedimiento
acelerado para la elaboracion de normas del Codex, dirigiéndose al Secretario del Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, a la direccion ya indicada, antes del 15 de junio de 2006.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

A continuacion se presentan el resumen y las conclusiones de la 272 reunién del Comité del
Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras.

Asuntos que se someten a la aprobacion de la Comisidn en su 29° periodo de sesiones
El Comité:

ratifico varios métodos de analisis adoptados en normas del Codex en diferentes tramites del
Procedimiento (parrs. 57-75, Apéndice I1);

acordd adelantar al Tramite 5 el Anteproyecto de Directrices para la Solucidn de Controversias
sobre los Resultados (de Ensayos) Analiticos (parr. 43, Apéndice I1);

acordd solicitar la aprobacidn de la Comision par continuar sus trabajos sobre la revision de la
Terminologia Analitica a fines del Codex, trasfiriendo la seccidn pertinente a un Anteproyecto
de Directrices sobre Terminologia Analitica come texto separado (parr. 55);

acordd iniciar los trabajos sobre la revision de los Principios para el establecimiento o la
seleccidn de procedimientos del Codex para el muestreo (parr. 113-114);

acordd actualizar la referencia al Protocol UIQPA/ISO/HOAC revisado para pruebas de
competencia (parr. 102).

Otros asuntos de interés para la Comision
El Comité:

acordd devolver al Tramite 6 el Proyecto de Directrices para la Evaluacion de Métodos
Aceptables de Andlisis (parr. 22);

acordd examinar en su siguiente reunién la conversion en criterios de los métodos relativos a
los oligoelementos (parrs. 83), los criterios relativos a los métodos de analisis de alimentos
obtenidos por medio de la biotecnologia (parr. 91); y la necesidad de revisar el mandato del
Comité (parr. 123);

acordd examinar en su siguiente reunién la actualizacion del trabajo de EURACHEM sobre
incertidumbre en el muestreo (parr. 110) y de la UIQPA sobre las Directrices internacionales
sobre la validacion de métodos cualitativos por ensayos en cooperacion (parr. 121).
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ALINORM 06/29/23

INTRODUCCION

1)  El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras realizd su 27* reuniéon en
Budapest, Hungria, del 15 al 19 de mayo de 2006, por amable invitacion del Gobierno de Hungria. La
reunion estuvo presidida por el Profesor Péter Biacs, profesor de microbiologia y biotecnologia en la
Universidad Corvinus de Budapest, El Profesor Pal Molnar del Departamento de Ciencias Alimentarias de la
Universidad de Szeged actu6 como Vice-Presidente. A la reunion asistieron 132 delegados y observadores
representando 44 paises miembros, una organizacién miembro (CE) y 12 organizaciones internacionales. La
lista completa de los participantes se entrega en el anexo I de este informe.

APERTURA DE LA REUNION

2)  Los asistentes a la reunion fueron saludados por la Dra. Zsuzsa Follath, Sub-Secretaria de Estado del
Ministerio de Agricultura y Desarrollo Regional. La Dra. Follath dio la bienvenida a los participantes
expresando que para Hungria era un gran honor albergar al Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y
Toma de Muestras, tal como lo viene haciendo por muchos afios. Ella resaltd la participacion creciente de los
miembros en el Codex, cuyo trabajo es de gran importancia tanto en la proteccion de la salud de los
consumidores, como para el trabajo de otros Comités. La Dra. Follath sefial6 que Hungria ya ha completado
la privatizacion del sector alimentario y de la modernizacion de su industria procesadora de alimentos.
Haciendo resaltar el papel del CCMAS al establecer métodos de analisis y la importancia de las normas del
Codex Alimentarius la Dra. Folath deseo a los delegados mucho éxito en sus trabajos.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)*

3)  La Delegacion de la Comunidad Europea presentd el CRD 3 sobre la division de la competencia entre
la Comunidad Europea y sus Estados Miembro de conformidad con el parrafo 5 del Articulo II del
Reglamento de la Comision del Codex Alimentarius.

4)  El Comité aprobo la propuesta de la Comunidad Europea de considerar el tema 5(b) después del tema
3(a) puesto que estos temas estaban vinculados y con esta enmienda adoptd el Programa Provisional tal
como fue presentado en CX/MAS 06/27/1.

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y
OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 2 del programa)®

5) El Comité observd que varios asuntos remitidos por la Comision del Codex Alimentarius (CAC) en su
28° periodo de sesiones, asi como por otros Comités del Codex eran para informacion o serian discutidos en
el Tema 5(a) del programa “Ratificacion de las disposiciones sobre métodos de analisis en las normas del
Codex”. Adicionalmente el Comité sefialo otras cuestiones como sigue:

Procedimientos de Toma de Muestras

6)  El Comité tomo nota de los comentarios hechos por la Delegacion del Japon en la 28* reunion del
CAC y del CCMAS acerca de que la Seccion que trata de los Procedimientos de muestreo en el Manual de
Procedimiento deberia ser revisada debido al hecho de que la Comision habia aprobado las Directrices
Generales Codex sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004). El Comité aceptd la propuesta de la Delegacion del
Reino Unido de considerar esta cuestion el Tema 9 del programa que se ocupa de la incertidumbre del
muestreo.

Uso de los Resultados Analiticos: Planes de Muestreo

7)  El Comité tomo nota de la preocupacion manifestada por la Delegacion de Tailandia en la 23" reunion
del Comité sobre principios generales de que el documento sobre el Uso de los Resultados Analiticos: Planes
de Muestreo, Relaciones entre los Resultados Analiticos, Incertidumbre de la Medicion, Factores de

1 CX/MAS 06/27/1.

2 CX/MAS 06/27/2; CX/MAS 06/27/2-Add.1; CRD 10 (Extracto del informe CCFAC sobre el anteproyecto de Codigo
de Practicas para Prevenir y Reducir la Contaminacioén en Alimentos y Piensos por Dioxinas y Bifeniles Policlorados
(BPC) (ALINORM 06/29/12)).
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Recuperacion y Disposiciones en Normas del Codex seria implementado de manera diferente con conceptos
diferentes en cada comité sobre los productos. La Delegacion solicitod desarrollar directrices adicionales para
facilitar la implementacion de este documento. El Comité sefialo que el documento CRD 11 ofrecia
informacion adicional y directrices para ayudar a los practicantes a abordar la incertidumbre de la medicion.

Estimacién de la Incertidumbre de los Resultados

8)  La Delegacion de Australia propuso que las Directrices en el Calculo de la Incertidumbre de los
Resultados elaborada por el Comité del Codex sobre Residuos de Pesticidas (CCPR) y dirigida a la 29*
Reunion de la Comision para su adopcion final deberia ser examinada por el CCMAS puesto que alli se
trataban cuestiones desde un punto de vista general. El Comité sefialé que las Directrices fueron preparadas
tomando en cuenta las Directrices del Codex sobre Incertidumbre en la Medicion (CAC/GL 54) elaboradas
por el CCMAS y abarcaban la area especificamente relacionada con los residuos y que esta area quedaba
fuera de los términos de referencia del CCMAS.

9)  El Comité acordo poner a disposicion el Proyecto de Directrices como un documento de referencia en
el Tema 9 del programa.

Determinacion de Dioxinas y PCB

10) La Secretaria hizo recordar que el CCMAS en su 26" reunion, al considerar los métodos para
determinar las dioxinas y los PCB habia solicitado al Comité sobre Aditivos y Contaminantes de Alimentos
(CCFAC) esclarecer que pretendia hacer con este trabajo, puesto que los métodos son seleccionados
solamente cuando se disponia de disposiciones numéricas especificas correspondientes a estos métodos. La
ultima reunion del Comité sobre Aditivos y Contaminantes (CCFAC) habia considerado el Anteproyecto de
Cddigo de Practicas para Prevenir y Reducir la Contaminacion en Alimentos y Piensos por Dioxinas y
Bifeniles Policlorados y habia respondido a las cuestiones planteadas por el CCMAS (CRD 10).

11)  El Comité acordd considerar esta cuestion bajo el Tema 7 del programa “Métodos de Analisis para la
Determinacion de Dioxinas y BPC”.

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA EVALUACION DE LOS METODOS DE ANALISIS
ACEPTABLES (Tema 32) del programa) *

12)  El Comité recordd que en su ultima reunion habia discutido ampliamente el enfoque general, el ambito
y los requisitos del Proyecto de Directrices y que habia acordado devolver al Tramite 6 para su nueva
redaccion por un Grupo de Trabajo electronico dirigido por la Delegacion de Nueva Zelanda.

13) La Delegacion de Nueva Zelanda indicé que el proyecto revisado habia tomado en cuenta los
comentarios hechos como indicado en la columna “explicacion de los cambios” y reflejaba la complejidad
del tema que debe ser tratado sobre una base cientifica. En particular, el enfoque estadistico permite
controlar el riesgo que trae aceptar un nuevo método.

14) La Delegacion de Nueva Zelanda subray6 la base de las condiciones para aceptar los métodos en el
Anexo B

> El limite del aumento del 14% en oy (desviacion estandar de laboratorio/sesgo) viene de no ser
deseable el incremento del riesgo del productor del 5% a mas del 7.5%.

» El requisito de 80% de confidencia en el o1 | es un compromiso: niveles mas elevados de confidencia
requeririan ensayos de validacion mas amplios

» El requisito de una correccion especifica surge de la dificultad de limitar adecuadamente la
incertidumbre de la estimacion del margen de error en un ensayo de validacion dimensionado de
manera realista.

15) La Delegacion igualmente ilustré el ambito de los margenes de error y la repetibilidad obtenida por
diferentes laboratorios, que no seran reflejadas por un simple validacién de laboratorio. La Delegacion
advirti6 que siguiendo la discusion en la ultima reunion, habia colocado entre paréntesis la seccion

3 CL 2005/44-MAS, CX/MAS 06/27/3 (cometarios de Argentina, Australia, Brazil, Cuba, Hungria, Japon, Suiza,
CX/MAS 06/27/3-Add.1 (observaciones de CE), CX/MAS 06/27/3-Add.2 (observaciones de Chile, Venezuela)
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incluyendo definiciones importantes, para una mayor consideracion, puesto que estas deben ser retenidas en
el documento o incluidas en otro documento del Codex. Igualmente se sefiald que el Anexo C incluye
ejemplos que ilustran como aplicar el Proyecto de Directrices, paso por paso para evaluar la aceptabilidad de
un método especifico.

16) El Comité tuvo una discusion general sobre el enfoque adoptado en el Proyecto de Directrices
revisado. Numerosas delegaciones, al mismo tiempo que expresaron su aprecio por el documento revisado y
reconocian su base cientifica, advirtieron que este era muy complejo y propusieron simplificarlo y hacerlo
mas practico para permitir a los gobiernos evaluar la aceptabilidad de los métodos.

17) Numerosas delegaciones generalmente apoyaron el documento revisado e indicaron que la estimacion
de las caracteristicas de rendimiento de los métodos candidatos deberia ser consideradas mas bien como
sugerencias que como prescripciones.

18) Algunas delegaciones cuestionaron el enfoque a adoptar cuando no existia un método de referencia.
Otras delegaciones sefialaron que la cuestion del tipo de método no deberia plantearse cuando se aplicaba el
enfoque bosquejado en las Directrices, igualmente se propuso borrar la referencia a Tipos de método.

19) La Delegacion del Reino Unido hizo notar que el documento introducia nuevos conceptos y sugirio
que debe ser considerado para publicacion en una revista cientifica con anterioridad a su consideracion en el
marco del Codex, puesto que los propositos de las Directrices destinadas a los gobiernos puede ser diferente.
La Delegacion, refiriéndose al ejemplo mencionado en el documento revisado, indicd que se requeria mayor
aclaracion sobre como tratar los métodos empiricos puesto que en dichos casos sera dificil identificar
métodos alternativos.

20) El Observador de AOCS informé al Comité que la Reunién Inter-Agencias habia discutido el Proyecto
de Directrices y expresado la opinién de que este debe ser simplificado y hecho mas practico para su
aplicacion por analistas.

21) El Comité registrd algunas propuestas para enmiendas especificas al texto, pero acordd no discutir en
esta etapa el texto en detalle, puesto que se debe tratar con mayor consideracion el enfoque y el contenido del
Anteproyecto de Directrices antes de proceder a una discusion detallada. Por lo tanto el Comité acord6 que la
Delegacion de Nueva Zelanda, con la ayuda de un grupo de trabajo electronico volveria a redactar el
Proyecto de Directrices tomando en cuenta las cuestiones planteadas en los comentarios escritos y en la
reunion actual.

Status del Proyecto de Directrices para la Evaluacién de los Métodos de Analisis Aceptables

22)  El Comité acord6 devolver al Tramite 6 del Anteproyecto de Directrices para su nueva redaccion por
un grupo de trabajo electronico dirigido por la Delegacion de Nueva Zelanda y para observaciones y
consideracion en la proxima reunion.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA SOLUCION DE CONTROVERSIAS SOBRE
LOS RESULTADOS (DE ENSAYO) ANALITICOS (Tema 3b del programa)*

23)  El Comité indic6 que en su tltima reunion, siguiendo una detallada discusion habia acordado devolver
el Anteproyecto de Directrices al Tramite 3 para observaciones y nueva redaccion por la Delegacion de
Francia con la ayuda de un Grupo de Trabajo electronico, para considerarla en su proxima reunion.

24) La Delegacion de Francia introdujo la version revisada de las Directrices e indicd que habia tomado en
cuenta los cometarios escritos recibidos y que los procedimientos estaban destinados a proveer una guia
practica en caso de disputas surgidas de diferencias en la valoracion de la conformidad de lotes de alimentos
sobre la base de los resultados de ensayos en laboratorio.

25) La Delegacion subray6 que la Seccion 3.1. estaba destinada a identificar los problemas antes de tomar
cualquier otro paso y aquello era sobre la base de los comentarios recibidos, un Anexo sugiriendo un
procedimiento simple basado en el modelo Horwitz ha sido incluido con una variante para tratar diferentes
grados de concentracion. Cuando se dispone o reconoce otros modelos, estos pueden ser usados. La

4 CL 2005/28-MAS, CX/06/27/4 (observaciones de Argentina, Australia, CE, Japon, Malasia, Nueva Zelandia),
CX/06/27/4-Ad. 1 (version revisada del Anteproyecto de Directrices Propuesto), CRD 8 (observaciones de Chile), CRD
9 (comnetario de Kenia), CRD 12 (observaciones de Malasia)
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Delegacion igualmente sefiald que deben evitarse las confusiones respecto al papel de los laboratorios,
puesto que las autoridades reguladoras son responsables por la interpretacion de los resultados del ensayo,
para tomar pasos para la solucion de cuestiones discutibles y por ello el término “autoridad competente” ha
sido mantenido a lo largo del texto.

26) El Comité expreso6 su apreciacion a la Delegacion de Francia y al grupo de trabajo por su excelente
trabajo y discutio el texto, seccion por seccion, con las siguientes enmiendas y comentarios.

1. AMBITO

27) El Comité discutio acerca de si las referencias deberian ser hechas mas bien a los “miembros” que a
los gobiernos, tal como que el Manual de Procedimientos estd referido a los miembros. El Comité sin
embargo sefialé que aunque la referencia a “miembros” fue usada en el Manual de Procedimientos como
consideracion al trabajo de la Comision, los textos del Codex estaban dirigidos a los gobiernos, como que el
Codex es una organizacion intergubernamental y que no hay ninguna objecion de procedimiento como
referencia a gobiernos. El Comité, por lo tanto, mantuvo el texto actual del ambito.

28) La Delegacion de Argentina, apoyada por la Delegacion de Cuba, expresod la opinion de que las
provisiones en las Directrices no eran aplicables a ensayos para controversias microbioldgicas y propuso
excluir el analisis microbiologico del Ambito. Otras delegaciones indicaron que algunas de las
recomendaciones podrian ser aplicables al analisis microbioldgico, en el caso de alimentos secos o
rapidamente congelados, y advirtiéo que este era un texto general que podria ser aplicado por los gobiernos
como se requeria. E1 Comité, por lo tanto, mantuvo el texto actual del Ambito.

29)  Algunas delegaciones propusieron transmitir las Directrices al Comité sobre Higiene de los Alimentos
para su consideracion y pedirles su opinion sobre si las Directrices podrian aplicarse al analisis
microbioldgico o que disposiciones especificas deberian ser establecidas en esta area.

2. PRE-REQUISITOS

30) Algunas delegaciones propusieron enmiendas al primer paragrafo para reflejar que podria tomarse mas
de una muestra: en algunos casos, una seria tomada por el exportador y otra por el importador o la muestra
podria ser dividida entre el exportador y la autoridad competente. Después de cierta discusion, el Comité
acordo referirse a “por lo menos una muestra representativa” al inicio de la seccion. El paragrafo fue
igualmente enmendado para esclarecer que las provisiones eran pre-requisitos que ya deberian haberse
realizado.

31) La Delegacion de la India propuso aclarar que se entendia por “tiempo necesario” y dar una mayor
direccion también a la duracion maxima de tiempo permitido. Otras delegaciones, sin embargo, indicaron
que esto podria depender de la naturaleza del alimento concernido y que deberia ser decidido por la autoridad
competente sobre la base de caso por caso.

3. PROCEDIMIENTO

32) El Comité tuvo una amplia discusion sobre la propuesta de la Delegacion de Nueva Zelanda de
insertar el siguiente texto nuevo al inicio de la seccion 3 “Una muestra analitica duplicada sobre la cual se
hacia el encuentro de no-conformidad, donde era posible deberia ponerse a disposicion del pais exportador
para permitirle confirmar o discordar con los resultados concernidos” y “cuando no era posible implementar
este paso” deberia seguirse la recomendacion actual al inicio de la seccion 3.

33) Varias delegaciones advirtieron que el procedimiento bajo consideracion, incluidos los 4 pasos, eran el
resultado de una discusion detallada y consenso en la ultima reunion y expresaron su preocupacion con este
cambio mayor al enfoque actual para discutir arreglos. Ellos indicaron que la nueva propuesta requerira de
autoridades competentes para manejar muestras duplicadas y enviar muestras al pais exportador antes de que
se haya realizado la comparacion de los resultados descritos en el Paso 1 y propusieron mantener las
provisiones actuales donde los resultados eran comparados y la opcion preferida era el arreglo de las disputas
sin un nuevo analisis o nueva toma de muestras.

34) Algunas delegaciones propusieron considerar la insercion de esta propuesta bajo la seccion 3.3 puesto
que podria ser mas aceptable en relacion al Paso 3 que requiere nuevos andlisis. Luego de una amplia
discusion, el Comité acordd no incluir esta nueva propuesta y mantener el texto al inicio de la Seccion 3, sin
cambios.



3.1 Paso 1

35) El Comité acord6 introducir numerosas enmiendas en la primera sentencia, refiriéndose al hecho de
que “la diferencia ente los resultados de ensayo estaba dentro de los limites de reproducibilidad existentes”
mas bien que los resultados mismos y que el “valor medio” a usarse para evaluar conformidad era “el valor
principal del resultado del ensayo de los dos laboratorios”. Como al final del paragrafo referido a la
“incertidumbre en la medicion”, algunas delegaciones propusieron cambiar este término por “incertidumbre
de la media”, mientras que otras delegaciones propusieron mantener el texto actual o hacer algunas
propuestas alternativas. Después de alguna discusion, el Comité acordd referirse a “incertidumbre de la
medicion de la media” e incluir en el anexo una ecuacion para calcular la incertidumbre de la medicion de la
media a partir de la incertidumbre de la medicion de cada resultado individual del ensayo.

36) La Delegacion de Malasia pidio aclaracion sobre que habia dos valores para la reproducibilidad en el
primero parrafo de esta seccion, como que se hacia referencia a dos resultados que podrian provenir de dos
métodos diferentes con dos limites de reproducibilidad publicados. La Delegacion de Francia sefialé que el
segundo paragrafo estaba referido a la situacion cuando ambos laboratorios usaban los mismos métodos, asi
que s6lo habia un limite de reproducibilidad para el mismo método, asi como que este era un valor cientifico
publicado en la literatura y que la cuestion planteada por Malasia se trataba en el tercero parrafo.

37) Igualmente se hicieron algunas enmiendas editoriales a la segunda y tercera oraciones a fines de
aclaracion. El Comité acordd aiadir una frase al final de la seccion tratando el caso cuando los modelos
descritos no podian aplicarse.

3.2 Paso 2

38) EIl Comité acordd reorganizar la lista de informacion relevante en un orden mas logico de acuerdo a
los métodos, datos y laboratorios, suprimir algunas partes del texto para evitar duplicacion y hacer referencia
al estado de acreditacion “oficial” de los laboratorios.

3.3Paso 3

39) La Delegacion de Tailandia expres6 la opinion de que las Directrices no deberian permitir al pais
importador decidir sobre el laboratorio que conduciria el andlisis cuando no habia consenso y por ello
propuso suprimir el final del tercer inciso. La Delegacion de Francia recordd que la seccion puso énfasis
sobre la necesidad de seleccionar el laboratorio por consenso, pero que las directrices igualmente necesitaban
tratar el caso cuando no se podia alcanzar dicho consenso. El Comité acordé mantener el texto actual con
algunos aclaraciones editoriales.

3.4 Paso 4

40) El Comité acordd referirse a la autoridad competente con el fin de asegurar consistencia a través del
texto y con la terminologia en uso del Codex

Anexo

41) EIl Comité acord6 inserir un diagrama de flujo en el Anexo, proveyendo una vision general de los
pasos del procedimiento, tal como lo propusieron algunas delegaciones. Algunas delegaciones expresaron la
opinion de que el procedimiento descrito en el documento era claro y que no habia necesidad de un diagrama
de flujo que deberia ser suprimido en la version final. Otras delegaciones apoyaron el desarrollo del
diagrama de flujo con alguna explicacion mas detallada.

42) El Comité discutio acerca de si el documento revisado deberia ser presentado para su adopcion final
por la Comision. Numerosas delegaciones apoyaron su presentacion para adopcion final, puesto que el texto
ha sido revisado en detalle y habia algunos cambios substanciales, pero la mayoria de enmiendas son con
fines de esclarecimiento. Varias otras delegaciones expresaron su apoyo general al documento y su
presentacion al Tramite 5 en vista del progreso alcanzado, pero indicaron que ellas necesitan mas tiempo
para considerarlo cuidadosamente antes de que sea finalizado. EI Comité, por lo tanto, acordé presentar el
documento al Tramite 5 y considerarlo més en su proxima reunion, con el objetivo de presentarlo al Tramite
8 para su adopcion por la 30* Reunion de la Comisién, en el 2007.



Estado de tramitacion del Anteproyecto de Directrices para la solucién de controversias sobre los
resultados (de ensayo) analiticos)

43) El Comité acordd adelantar el Anteproyecto al Tramite 5 del Procedimiento para su adopcion por la
29* Reunion de la Comision (véase Apéndice I11).

EXAMEN DE LA TERMINOLOGIA ANALITICA PARA USO DEL CODEX EN EL MANUAL DE
PROCEDIMIENTO (Tema 4 del programa)’

44)  El Comité record6 que en su ultima reunioén habia acordado que la Delegacion de los Estados Unidos,
con la ayuda de un Grupo de Trabajo electronico revisaria el documento, identificando que definiciones
serian armonizadas y enmendadas para inclusion en el Manual de Procedimiento y que nuevas definiciones
que trataban cuestiones metodoldgicas serian identificadas.

45) La Delegacion de Estados Unidos introdujo el documento e indicd que las definiciones estaban
presentadas en tres Apéndices. El Apéndice I abarca definiciones que pueden ser armonizadas e incluidas en
el Manual de Procedimiento, el Apéndice II contiene definiciones que son requeridas en adicion a aquellas
del Manual de Procedimiento y el Apéndice III contiene las definiciones que estaban bajo revision por
organizaciones internacionales y que no deben ser consideradas hasta que la revision sea completada.

46) La Delegacion del Reino Unido informé al Comité que la ISO tiene la intencion de publicar pronto
definiciones estadisticas (ISO 3534-2) y por ello propuso no considerar cambios a estas definiciones hasta
que el documento de ISO haya sido publicado y los miembros de la Reunion Inter-Agencias (IAM) hayan
obtenido consenso sobre definiciones armonizadas internacionalmente.

47)  Se indic6 que esta cuestion ha sido considerada igualmente por la IAM que habia propuesto retirar las
definiciones analiticas fuera del Manual de Procedimiento y desarrollar separadamente Directrices para los
gobiernos puesto que esto facilitaria su actualizacion. El Comité aprobd esta propuesta.

48) Se propuso no considerar esta materia en detalle, sino mas bien centrarse sobre cuestiones generales y
trabajar en actualizar el CRD 17 que contiene Directrices sobre terminologia analitica para uso del Codex
bien entendido que los comentarios especificos presentados en la reunion presente serian tomados en cuenta
en el desarrollo futuro de este documento. Igualmente se propuso no hacer lista de definiciones como limite
de determinacion y especificidad que ya no se usaban mas en el Codex.

49) Varias delegaciones apoyaron las propuestas para desarrollar las Directrices para uso por los gobiernos
y eran de la opinidon que esto era esencial para obtener consenso en la IAM antes de hacer cambios sobre
definiciones en el Manual de Procedimiento.

50) La delegacion de Australia sugirio que las definiciones internacionales actuales no deberian limitar los
trabajos del Comité y que deberia tener la posibilidad de revisar las definiciones que no seguian los objetivos
del Codex. El uso de estas definiciones en el Codex podria resultar en revisiones de las definiciones
internacionales correspondientes en el Manual de Procedimiento. Sin embargo, otras delegaciones
enfatizaron que dicha revision deberia hacerse solo en casos cuando habia una justificacion suficiente. Se
propuso esclarecer algunas definiciones tales como el “limite de determinacion” y “limite de cuantificacion”
como que estas parecian ser las mismas en el caso de determinacion de dioxinas y usar “limite de
cuantizacion” en lugar de “limite de cuantificacion”.

51) La Delegacion de Cuba propuso esclarecer que las notas a ciertas definiciones no eran parte de las
definiciones.

52) La Secretaria indicé que el CRD 17 contenia definiciones de tipos de métodos a fines del Codex y que
esto no debe ser incluido en las futuras Directrices puesto que esta parte era solo para fines del Codex y
deberia mantenerse en el Manual de Procedimiento.

53) El Comité recordd que la revision de la Terminologia Analitica fue aprobada como un nuevo trabajo
en la 26" Reunion de la Comision y que algunas enmiendas ya han sido adoptadas por la 27* Reunion. El
Comité acordd buscar la aprobacion de la Comision para continuar este trabajo con las siguientes enmiendas:

> CX/MAS 06/27/5; CX/MAS 06/27/06-Add.1; CRD 6 (Observaciones de Iran); CRD 14 (Observaciones de la CE);
CRD 17 (documento sobre terminologia preparado por Estados Unidos).
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transferir la seccion de Terminologia Analitica en el Manual de Procedimiento a un Anteproyecto de
Directrices sobre Terminologia Analitica que serd desarrollado como documento del Codex a través del
Procedimiento de Tramites. Las Directrices cuando sean adoptadas remplazardn la actual seccion sobre
Terminologia Analitica en el Manual de Procedimiento.

54) El Comité advirti6 que este era un trabajo continuo que probablemente seria desarrollado
progresivamente y acordd que su objetivo era finalizar por lo menos parte de las definiciones para adopcion
por la 31* Reunion de la Comision en el 2008.

55) El Comité acordé que, siguiendo la aprobacion de la Comision, el Grupo de Trabajo dirigido por los
Estados Unidos en cooperacion con todas las delegaciones interesadas revisara el CRD 17 para preparar un
primero proyecto de Directrices a fines de observaciones en el Tramite 3 y consideracion por la proxima
reunion del Comité.

RATIFICACION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS EN LAS NORMAS
DEL CODEX (Tema 5(a) del programa)®

56) El informe del Grupo de Trabajo ad hoc sobre Ratificacion de Métodos de Anélisis (CRD 1) fue
presentado por su presidente, Dr. Roger Wood (Reino Unido). El Comité examiné los métodos propuestos
para ratificacion adicionalmente a los cambios editoriales hizo las siguientes enmiendas y comentarios.

Parte 1. Métodos de Analisis
Grupo de Accidn Intergubernamental ad hoc sobre Frutas y Zumos Vegetales

Norma General para Zumos (Jugos) de Fruta y Néctares

57) El Comité recordd que estaba en posicion de considerar para ratificacion métodos para determinar la
calidad y autenticidad de zumos de fruta lo que era esencial para determinar la composiciéon de zumos de
fruta, a pesar de que no eran valores numéricos en la norma siguiendo las enmiendas hechas por la Comision
a la Seccion 3.4. de la norma.

Determinacion de C" / proporcion C'* del etanol / proporcion de isétopo estable de Carbén para zumo de
manzana

58) Respecto a la preocupacion sobre la necesidad de dos métodos Tipo II para la determinacion de
proporciones de isdtopos estables de carbon, se esclarecid que los procedimientos eran aplicados a diferentes
substratos.

Determinacion de carotenoidos

59) El Comité tom6 nota de que los métodos EN y equivalentes IFU han sido validados, a pesar de que
ISO no tiene a disposicion datos de reproducibilidad y por lo tanto estuvo de acuerdo con la propuesta del
Observador de IFU de retirar el método de ISO hasta que este no sea validado de manera completa.

Determinacion de prolina

60) Se indic6 que analisis para determinar la ausencia de acidos amino era esencial cuando se evaluaba la
calidad y autenticidad de los zumos (jugos) de fruta y en ciertos casos es necesario examinar una gama muy
amplia de acidos amino, aunque en otros casos era suficiente uno o dos. El Comité constaté que la
determinacion de la prolina era un método 1til para detectar la adulteracion del zumo de manzana y zumo de
uva y que habia correlacion entre la determinacion de la prolina por fotometria y la determinacion por
cromatografia liquida y por esta razon acord¢ ratificar el método como Tipo I mas bien que como Tipo III en
una base temporaria como habia sido propuesto.

Otras provisiones

61) Los titulos de los métodos para antocianinas, azucar de remolacha y almidon fueron enmendados para
indicar que el método se referia mas bien a deteccion que a determinacion puesto que estos eran de
naturaleza cualitativa y el Comité corrigio el principio para la deteccion del almidon para reflejar que este era
colorimetria.

% CX/MAS 06/27/6, CRD 1
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62) Las referencias para la determinacion de pulpa centrifugable y determinacién de cloruro eran
correctas; el método para la determinacion de vitamina C fue reemplazado con EN14130:2004 (HPLC) y
ratificado como Tipo II, mientras que el método microfluorimétrico fue ratificado como Tipo III. Con el fin
de aclarar la necesidad de dos métodos Tipo I para la determinacion del total de materia seca y para solidos
totales respectivamente, la nota al pi¢ de pagina a estos dos métodos fue enmendada para indicar que
métodos duplicados estaban incluidos, puesto que estos pueden conducir a resultados diferentes.

63) Respecto a la preocupacion de la Delegacion de Tailandia, apoyada por la Delegacion de Cuba, acerca
de las dificultades que los paises en desarrollo pueden experimentar con la inclusion de los métodos de
espectrometria de masa para isdtopos que requiere de una instrumentacion sofisticada, el Comité indico que
solo a través del desarrollo de estos procedimientos era posible la deteccion de practicas fraudulentas en la
produccion de zumos de fruta.

Comité sobre Cereales, Semillas Comestibles y Legumbres
Anteproyecto de Norma para Fideos Instantaneos

64) El Comité advirtié que la Delegacion del Japon habia presentado una propuesta para el método de
determinacion de la humedad en los fideos fritos y no fritos y que a la Delegacion se le habia solicitado
conducir estudios en cooperacion sobre los métodos propuestos que fueron presentados al Grupo de Trabajo
ad hoc sobre Ratificacion de Métodos. Al Comité se le informé que los resultados de estos estudios fueron
aceptados para publicacion en la revista de la AOAC Internacional. En vista de esto, el Comité acordo
ratificar el método como Tipo I con una enmienda en la Seccién B para indicar el uso de filtros con una
malla 12-8 de medida para la seleccion de fideos quebrados.

Comité sobre Leche y Productos Lacteos

Parte A — Métodos de andlisis para Normas actualmente en elaboracion

65) En adicion a numerosas enmiendas editoriales hechas a los métodos propuestos, el Comité ratifico
varios métodos tipicamente del Tipo I como Tipo IV en casos donde la gama de métodos estaba siendo
ampliada para incluir otras matrices que aquellas que han sido validadas y que eran satisfactoriamente usadas
en la industria lechera.

Materias grasas lacteas para untar

66) Sobre las preocupaciones manifestadas sobre la ratificacion de métodos para el total de grasa para la
provision de grasa lactea en la Norma para Materias Grasas Lacteas para Untar, el Comité reconocid que
para los productos lacteos el establecimiento de grasas lacteas era por el método de la materia grasa total,
mientras que las grasas vegetales que no estaban permitidas en las materias grasas lacteas para untar eran
determinadas por métodos especificos con el objetivo de identificar posibles contaminaciones o fraudes. El
Comité sefial6 que el desarrollo de nuevos métodos para grasas vegetales estaba en progreso.

Parte B — Lista actualizada de métodos de andlisis para normas del Codex para productos lacteos

67) El Comité tomo nota de la lista actualizada de métodos presentada e hizo extensiva su apreciacion a
IDF e ISO por su trabajo. Igualmente advirtio que los métodos de AOAC no estaban incluidos en la lista
actualizada puesto que AOAC ya no tenia la posibilidad de participar en el trabajo de los métodos
actualizados, pero que sus métodos se mantendrian entre las normas relevantes para la leche y productos
lacteos y en la lista de métodos del Codex. Numerosas enmiendas editoriales fueron hechas a la lista.

Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales (Alimentos libres de
Gluten)

Proyecto Revisado de Norma para Alimentos libres de Gluten

68) El Comité recordd que en su ultima reunion habia ratificado de manera temporaria el Método Enzyme-
Linked Sorbent Immunoassay R5 Mendez (ELISA) como Tipo I quedando pendiente la publicacion del
método y estudios de cooperacion inter-laboratorios.

69) Varias delegaciones cuestionaron la fuente contra la cual el anticuerpo usado en el método habia sido
derivada, que grupo reactivo habia sido sensitivo a este y el hecho de que otro método Tipo I habia sido
desarrollado para el mismo isotopo toxico. La delegacion de Canada expresé la opinion de que el método se
deberia clasificar en el Tipo II.
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70)  Se esclareci6 que la RS ELISA es un método basado en un anticuerpo monoclonal aumentado contra
la secalina, prolamina del centeno y que era 1util para la deteccion de gluten en muestras naturales y
procesadas con calor (sandwich ELISA), que el anticuerpo reacciona con el pentapeptido QQFPP que esta
presente en todas las gliadinas, secalinas y hordeinas, y que el QQFPP también esta presente en los epitopes
coeliac-activos; y que para la deteccion del gluten hidrolizado tiene que aplicarse una modificacion del
ensayo R5 (ELISA competitiva).

71)  En vista de la provision y publicacion del estudio hecho en cooperacion y el esclarecimiento ofrecido,
el Comité aprobo la recomendacion del Grupo de Trabajo para ratificar el método como Tipo 1.

Parte I1. Muestreo

72)  El Comité tomo nota de la lista actualizada de métodos de toma de muestras para los Normas del
Codex para Productos Lacteos.

Otras cuestiones

73) El Comité advirti6 que varios métodos previamente adoptados en el Codex Alimentarius eran
anticuados, especialmente aquellos que emergieron de comités postergados y que habia la necesidad de
considerar como poner al dia estos métodos. Se acordd que el Comité necesitaba ser preventivo a este
respecto y que esta cuestion seria considerada en el Tema 10 del programa.

74) La Secretaria llamo la atencion del Comité hacia las Instrucciones Generales para la Seleccion de
Métodos de Muestreo, seccion sobre Consideraciones Generales” que establecié que el Comité deberia
organizar su trabajo de tal manera que mantenga bajo constante revision todos los métodos de analisis y
muestreo publicados en el Codex Alimentarius asi como la Disposiciones para enmendar normas del Codex
elaboradas por comités del Codex que han aplazado sine die sus reuniones que estaban en revision en el
Comité sobre Principios Generales.

75)  El Comité expresoé su aprecio al Dr. Wood y al Grupo de Trabajo por su excelente trabajo que facilito
la discusion en la Sesion Plenaria y acordo que éste seria convocado de nuevo antes de la proxima reunion.
El estado de la ratificacion de los métodos de analisis y muestreo estd presentado en el Apéndice II.

CONVERSION DE LOS METODOS RELATIVOS A LOS OLIGOELEMENTOS EN CRITERIOS
(Tema 5(b) del programa)®

76)  El Comité recordd que en su 26 reunion habia solicitado al Grupo de Trabajo’ electrénico presidido
por Suecia desarrollar un documento revisado sobre la conversion de los métodos para oligoelementos en
criterio.

77) Ladelegacion de Suecia presentd el documento revisado y explicd que el grupo de trabajo se centrd en
mercancias para las cuales ellos habian asignado criterio y luego identificaron los métodos aplicables
(Cuadro 5). Explicaron ademas que la aproximacion utilizada en este ejercicio estaba basada en la
aproximacion “adaptabilidad para el objetivo”. La Delegacion explicd que cuanto mas riguroso era el criterio
aplicado, cuanto menos métodos se ajustaban a este criterio, que cuando se aplicaba un criterio mas amplio
(Cuadro 2) e indico que los cuadros 3 y 4 eran mas especificos para el plomo, respectivamente en la leche y
el pescado y que se habia asumido esta aproximacion para simplificar el proceso.

78) Varias delegaciones expresaron su apoyo a la apreciacion de la Delegacion de Suecia y NMKL por sus
esfuerzos en desarrollar este papel.

79) Varias delegaciones, aunque apoyaban esto enfoque, indicaron que tanto el método convencional de
ratificacion como el de aproximacion de criterio deberian correr paralelamente por algunos afios en el futuro.

80) La Delegacion del Reino Unido le recordd al Comité que este trabajo surgio de las discusiones en el
Grupo de Trabajo ad hoc sobre Ratificacion de Métodos de Analisis sobre como tratar la conversion de
métodos en criterios, especialmente en instancias donde habian muchos métodos para un analito. La

7 Manuel de Procedimiento, 15" edicion, pagina 95
¥ Reemplazo de CX/MAS 06/27/6-Add.1

? Argentina, Brazil, Comunidad Europea, Finlandia, Francia, Japon, Holandia, Reino Unido, Estados Unidos, IDF, ISO
y NMKL (relator).
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Delegacion era de la opinién de que muchos métodos en el sistema del Codex que habian sido ratificados
previamente posiblemente no deberian haber sido ratificados y que la conversion al enfoque de criterio lo
demostraba claramente. La Delegacion ademas expreso su preocupacion sobre como retener el documento y
como debe ser usado este en el futuro por los comités sobre productos del Codex, la comunidad analitica y su
status dentro del sistema del Codex.

81) Sobre la cuestion planteada de que la aproximacion de criterio debe reemplazar la necesidad de
adoptar métodos en las Normas del Codex se esclarecié que el enfoque de criterio simplemente ayuda en la
seleccion de métodos analiticos validados apropiados y que no elimina la posibilidad de ratificar ciertos
métodos.

82) En cuanto al status del documento, la Secretaria indic6 varias opciones a disposicion del Comité en las
que debe haber un anexo o ser incluidas en la lista de metales pesados en el CODEX STAN 228 (Métodos
Generales para Contaminantes) o pueden desarrollarse como un documento separado sobre la conversion de
métodos en criterio y si es utilizado para el proceso de ratificacion, luego desarrollarlo como procedimiento
para ratificacion.

83) Luego de una discusion considerable sobre el status y uso del documento, el Comité acordd que la
Delegacion de Suecia con NMKL deberia continuar desarrollando el criterio para oligoelementos, para
consideracion por el Grupo de Trabajo ad hoc sobre Ratificacion de Métodos de Analisis durante su trabajo
de ratificacion anterior a la 28 reunion del Comité. Se indico que el arsénico, cadmio y cobre eran ejemplos
utiles para este propdsito. Ademas se enfatizo que el documento por el momento debe ser considerado como
documento de estudio y que en su proxima reunion el Comité debe decidir sobre mantener ambos, el enfoque
convencional y el enfoque de criterio o solamente el enfoque de criterio, y si habia la necesidad de revisar las
Instrucciones de Trabajo para la Implementacion del Enfoque de Criterio en el Codex'’.

CRITERIO PARA LA DETECCION E IDENTIFICACION DE ALIMENTOS DERIVADOS DE LA
BIOTECNOLOGIA (Tema 6 del programa) "'

84) El Comité sefiald6 que en su ultima reunion se habia acordado que un Grupo de Trabajo electronico
dirigido por Alemania y el Reino Unido revisaria el papel de discusion para considerarlo en la proxima
reunion.

85) La Delegacion del Reino Unido indicoé que el papel habia sido revisado a la luz de los comentarios
recibidos, algunos de los anexos ofrecian la informacion requerida para la validacion de métodos
cuantitativos y cualitativos, incluyendo las caracteristicas que deben usarse para considerar métodos
existentes validados y ayudar a los laboratorios en la determinacion de la incertidumbre en la medicion,
puesto que el Anexo VI contiene una lista de métodos validados. El Anexo VII considera la eficiencia de los
ensayos sobre OGM y subraya las dificultades de interpretacion debidas a la distribucion lognormal de los
resultados desde una salida normal, y el hecho de que el error era mas multiplicativo que aditivo en los
ensayos de OGM basados en PCR.

86) La Delegacion de Alemania llamo la atencion del Comité sobre las provisiones en el texto sobre el
riesgo del andlisis de alimentos derivados de la biotecnologia, desarrollados por el Grupo de Accion
Intergubernamental Especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos (TFBT), especialmente
la necesidad de asegurar su rastreabilidad que requiere de métodos de analisis adecuados y advirtio que
existe un cierto numero de métodos validados, como aparece en la lista considerada por la reuniéon anterior
del TFBT. La Delegacion igualmente sefiald que ISO y CEN han desarrollado varios métodos, tanto para la
determinacion cuantitativa, como cualitativa.

87) La Delegacion de la CE subray6 la importancia de este trabajo ya que existen varios problemas de
metodologia en la identificacion de alimentos derivados de la biotecnologia y expreso la opinion de que era
prematuro asumir un nuevo trabajo en esta etapa, pero que el documento deberia ser revisado para una mayor
consideracion por el Comité. La Delegacion igualmente llamo la atencion del Comité sobre sus comentarios
especificos en el CRD 18.

10 Manual de procedimiento, 15* Edicion

' CX/MAS 06/27/7, CRD 4 (observaciones de ILSI), CRD 5 (observaciones de Estados Unidos), CRD 7
(observaciones de Japon), CRD 8 (observaciones de Chile), CRD 13 (observaciones de Kenia), CRD 16 (observaciones
de la Republica de Corea), CRD 18 (observaciones de la CE),
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88) Algunas delegaciones propusieron suprimir la referencia a OGM en el documento y reemplazarlo
con una referencia de alimentos derivados de la biotecnologia o “biotecnologia moderna”. La delegacion de
Brasil sugirié que la terminologia se deberia armonizar con el documento ya aprobado por el Grupo de
accion intergubernamental especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos.

89) La Delegacion de los Estados Unidos se refirio a sus comentarios especificos en el CRD 5 y propuso
considerar en la proxima reunién el documento de discusion revisado. La Delegacion propuso que el
documento sea considerado para publicacion por la FAO mas bien que examinado en el marco del Codex,
puesto que asi puede hacer que este importante documento quede a disposicion de los gobiernos lo mas
rapidamente posible. La Secretaria indicd que esta propuesta seria transmitida a la FAO y a la OMS, pero
que usualmente la FAO y la OMS publicaban los resultados de consultas de expertos o trabajos relacionados
conducidos por las organizaciones mismas.

90) La Delegacion de Cuba expreso la opinion de que deberia darse prioridad a los métodos cualitativos
para la deteccion de proteinas, puesto que el uso de deteccion de ADN con métodos PCR no estaba a
disposicion o era muy costoso para los paises en desarrollo.

91) Algunas delegaciones llamaron la atencion del Comité sobre sus comentarios detallados sobre
secciones especificas del documento. El Comité, sin embargo, acordd que el documento no seria considerado
en detalle en esta etapa, puesto que debe ser redactado de nuevo, antes que el Comité pueda tomar una
decision o avanzar el trabajo. El Comité expreso su aprecio a las Delegaciones de Alemania y del Reino
Unido por su trabajo integral en esta compleja area y acordd que ellos deberia redactar el documento de
discusion a la luz de los comentarios escritos, con la ayuda de las delegaciones interesadas, para su
consideracion en la proxima reunion.

METODOS DE ANALISIS PARA LA DETERMINACION DE DIOXINAS y BIFENILOS
POLICLORADOS (BPC)(Tema 7 del programa)'

92) El Comité recordd que en su ultima Reunion habia solicitado a la Delegacion de Alemania revisar el
documento sobre Métodos de Anadlisis para la Determinacion de Dioxinas y PCB-s con la perspectiva de
convertir estos métodos en criterio y al mismo tiempo habia pedido al Comité sobre Aditivos y
Contaminantes de Alimentos (CCFAC) aclarar lo que haria con este trabajo.

93) La Delegacion de Alemania introdujo el documento revisado e inform6 al Comité que habia basado la
revision en dos métodos validados y la legislacion de la UE vigente en este campo. Igualmente dio a conocer
la recepcion de dos documentos mas presentados por Japon y la Republica de Corea respectivamente, asi
como otros comentarios recibidos. Sin embargo, debido a problemas técnicos de comunicacion relacionados
al método presentado por el Japon y la recepcion tardia de la propuesta coreana, estos dos métodos no han
sido tomados en cuenta durante la revision del documento.

94) La Delegacion indic6 que la respuesta de CCFAC no era suficientemente clara sobre que era lo que
queria hacer con el documento y solicito al Comité guiarlo sobre como proceder con este trabajo.

95) El Comité tomo nota de la respuesta dada por CCFAC de que los métodos para dioxinas eran
necesarios para fines de filtro y de confirmacion, pero en vista de as aclaraciones de la Secretaria tomo nota
de que puesto disposiciones especificas no estan siendo desarrolladas para dioxinas, el Comité no estaba en
posicion de ratificar métodos ya existentes. Ademas se indico que con el fin de proceder con el trabajo futuro
de convertir métodos para dioxinas en criterio, sera necesario también aclarar el ambito de niveles a
considerar, asi como las matrices para las cuales estos niveles seran aplicados. Por ello el Comité acordo
solicitar al CCFAC proporcionar informacion precisa sobre estas cuestiones.

96) A las preocupaciones planteadas por varias delegaciones respecto al ambito de niveles de interés por el
rendimiento de métodos de analisis indicados en el Codigo de Practica para Prevenir y Reducir la
Contaminacion en Alimentos y Piensos por Dioxinas y Bifeniles Policlorados, se sefialdé que este Comité no
podia hacer mas comentarios especificos sobre este Codigo ante CCFAC puesto que el Codigo ha sido
enviado a la Comision para adopcioén en el Tramite 8, sin embargo, los paises miembro todavia estan en
condicion de hacer comentarios relevantes ante la Comision.

12 CX/MAS 06/27/8, CRD 10 (Anteproyecto de Codigo de Practica para la Prevension y Reduccion de Contaminacion
con Dioxinas y similares PCB en Alimentos y Nutrientes), CRD 14 (observaciones de la Comunidad Europea), CRD 19
(observaciones de China)
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97) El Comité expreso su aprecio a la Delegacion de Alemania y a todos aquellos que han contribuido a
este excelente trabajo presentado y acordd que el actual documento seria enviado al CCFAC para su
informacion y que un nuevo trabajo a este respecto serda solo reemprendido cuando se reciba la respuesta
pendiente de CCFAC.

REVISION DEL PROTOCOLO UIQPA/ISO/AOAC PARA PRUEBAS DE COMPETENCIA (Tema
8 del programa)"

98) La Delegacion del Reino Unido introdujo este tema y advirtidé que en la tltima Reunion de este
Comité se habia solicitado que este tema sea colocado en el orden del dia con anticipacion a la publicacion
del revisado “Protocolo Internacional Armonizado para las Pruebas de Competencia de los Laboratorios
Analiticos (Quimicos)” desarrollado por UIQPA/ISO/AOAC. Al Comité se le informé que este Protocolo ha
sido publicado en el Journal of Pure and Applied Chemistry, en enero de este afio.

99) La Delegacion advirtié que el Protocolo UIQPA/ISO/AOAC ha sido adoptado por la Comision en
1995. La Delegacion indico que el objetivo y principios del Protocolo se mantenian sin cambio, pero que
fueron aclarados donde era apropiado y la revision del Protocolo fue hecha a través de una consulta
internacional amplia.

100) La Secretaria indicd, como se menciona en el documento de trabajo, que la revision del Protocolo
requiere de la aprobacion como un nuevo trabajo y su revision a través del Procedimiento de Tramites,
puesto que este documento ha sido adoptado por la Comision como un texto especifico del Codex y sefiald
que esto difiere de la actualizaciéon de una referencia a un método o protocolo desarrollado por otra
organizacion, que no requiere de dicho procedimiento.

101) EIl Comité sefiald6 que se referia a este Protocolo en las Directrices del Codex para Evaluar la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo que participan en el Control de las Importaciones y
Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 27-1997) y que vista esta revision era necesario que el Comité
considere la actualizacion de esta referencia.

102) Luego de cierta discusion sobre el Protocolo y en vista del acuerdo general respecto al Protocolo
revisado, el Comité acordd pedir a la Comision aprobar una enmienda editorial a las Directrices arriba
mencionadas para reflejar esta nueva referencia al Protocolo.

INCERTIDUMBRE DE LA TOMA DE MUESTRAS (Tema 9 del programa)**

103) EI Comité recordd que en su ultima reunion habia acordado considerar como tratar la incertidumbre de
la toma de muestras en relacion al trabajo en ejecucion, puesto que se habia realizado un trabajo substancial a
nivel internacional.

104) La Delegacion del Reino Unido introdujo el papel de discusion e indicd que habia un reconocimiento
creciente de que la incertidumbre de la medicion deberia incluir incertidumbre analitica e incertidumbre
relacionada a la toma de muestras. La Delegacion indic6 que un Grupo de Trabajo internacional
EURACHEM se habia formado, inclyendo a representantes de una gama amplia de disciplinas y que
actualmente preparan las directrices para la evaluacion de la incertidumbre en la medicion surgida del
proceso de toma de muestras y estas directrices deben ser aplicables a todas las mediciones quimicas que
requiere la toma de muestras.

105) La Delegacion indicd que solo hay un papel de discusion inicial que discute la variabilidad surgida de
la toma de muestras y andlisis quimico y se centraba sobre el proceso de medicion que da como resultado
datos cuantitativos al usar ejemplos reales de concentraciones de nitratos en la lechuga de invernaderos,
comidas infantiles hiimedas y humedad en la mantequilla mayorista. La Delegacion indicoé que estos
ejemplos demostraban claramente que la toma de muestras contribuye a una mayor evaluacion de la
incertidumbre que la debida al andlisis quimico y que esto tenia consecuencias sobre la conformidad.

106) La Delegacion al cuestionarse si el Comité deberia desarrollar recomendaciones en esta area como fue
hecho para la incertidumbre de las mediciones analiticas, era de la opinion de que era importante actualizar

B3 CX/MAS 06/27/9

4 CX/MAS 06/27/10; CRD 2 (informe de la 18* Reunién Inter-Agencias), CRD 15 (Anteproyecto de Directrices sobre
la Estimacion de la incertidumbre de los resultados del CCPR)
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al Comité con los resultados del Grupo de Trabajo EURACHEM, con el fin de evaluar su impacto sobre el
trabajo del Comité.

107) La Delegacion de Australia llamé la atencion del Comité sobre el hecho de que para tomar una
decision sobre cuales incertidumbres deberian asociarse con un resultado analitico, la cantidad destinada a la
medicion necesita ser claramente definida, porque ésta definiria automaticamente si la incertidumbre surgida
de la toma de muestras deberia ser incluida. Que cantidad es destinada para medicion dependera de la
formulacién del limite, contra el cual debe tomarse una decision. Si la conformidad es definida en términos
de una muestra tomada de un lote de conformidad con un régimen de muestreo especifico, como era el caso
respecto al Codex MRLs y otros limites del Codex, entonces solamente la incertidumbre asociada con
operaciones de laboratorio deberia incluirse, por lo tanto la posicion de Australia esta en concordancia con el
enfoque tomado por el CCPR que establece que la incertidumbre extendida de los resultados debe ser
calculada de la incertidumbre estandar de las operaciones de laboratorio y que no era necesario un nuevo
trabajo en esta area.

108) La Delegacion de la CE indico que el muestreo era un paso critico en el calculo de la incertidumbre y
apoyo un trabajo futuro en esta area.

109) La Delegacion de Nueva Zelanda apoyd la opinion expresada por la Delegacion de Australia e indico
que considerables subestimaciones de la incertidumbre podrian tener lugar, dado la dimensién minima de la
muestra (8 conjuntos de duplicados) y que no hay limite especificado para numeros de lote que puedan
evaluarse usando estos calculos potencialmente imprecisos de incertidumbre y que también hay la
preocupacion de que estos podrian ser tomados como cifras universales, mientras que de hecho la situacion
puede variar entre manufactureros e incluso entre especificaciones. La Delegacion indicé que tolerancias
deben permitirse para reproducibilidad-variacion de tipo, al menos una correccion explicita sea hecha para el
margen de error y que el procedimiento propuesto parecia incorporar solamente variacion de tipo de
repetabilidad. La Delegacion por lo tanto apoyo el principio general de usar tolerancias para permitir la
incertidumbre y el uso de muestras duplicadas para calcular é€stas.

110) EI Comité indicé que no habia consenso sobre la iniciacion de nuevo trabajo, pero reconociendo la
importancia de este trabajo decidi6 esperar hasta que el documento de trabajo de EURACHEM sea publicado
con el fin de evaluar su impacto y consecuencias y acordé que una mayor actualizacion sera presentada en la
préxima reunion.

Uso de resultados analiticos

111) La Delegacion de Tailandia, al referirse a la interpretacion del documento sobre el Uso de los
Resultados Analiticos: Planes de Toma de Muestras, Relacion entre los Resultados Analiticos, la
Incertidumbre de la Medicion, Factores de Recuperacion y Disposiciones en las normas del Codex discutido
bajo el Tema 2 del programa, indicé que no habia tiempo suficiente para que sus expertos estudiasen el CRD
11 y propuso reexaminar la ratificaciéon de la Recomendacion mencionada mas arriba para adopcion por la
proxima Comision.

112) EIl Comité tomo6 nota de la aclaracion de la Secretaria de que este documento estaba destinado para su
aplicacion por los Comités del Codex y no para los gobiernos y que directrices adicionales en esta area para
los gobiernos, serian desarrolladas, si era necesario.

Procedimientos de toma de muestras del Codex

113) La Delegacion del Japon llamo la atencion del Comité sobre el hecho de que los Principios para el
Establecimiento o Seleccion del Procedimiento de Muestreo del Codex en el Manual de Procedimiento,
referidos a los Planes para la toma de muestras de los alimentos preenvasados han sido substituidos por las
Directrices Generales Codex sobre Muestreo adoptadas por la Comision y por lo tanto propuso revisar y
actualizar la seccién del Manual de Procedimiento que se ocupa con este asunto, tomando en consideracion
la adopcion de las Directrices.

114) EIl Comité estuvo de acuerdo con esta propuesta y aceptd el amable ofrecimiento de la Delegacion del
Japdn de preparar una seccion revisada para consideracion de la proxima reunion del Comité.
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INFORME DE UNA REUNION INTER-AGENCIAS SOBRE METODOS DE ANALISIS Y TOMA
DE MUESTRAS (Tema 10 del programa)"’

115) El Presidente de la Reunion Inter-Agencias, Dr. Roger Wood, en nombre de la Secretaria de la [AM
introdujo el anteproyecto de informe de la 18" IAM presentada en el CRD 2. Al hacer notar que varios
resultados de este informe (armonizacion de terminologia analitica, reunion de EURACHEM sobre
Incertidumbre del Muestreo, Grupo de Trabajo; incorporacion de cambio de métodos/correccion de métodos
en el Codex) han sido considerados bajo anteriores temas del orden del dia o en el Grupo de Trabajo ad hoc
sobre Ratificacion de Métodos, ¢l hizo resaltar las siguientes cuestiones de importancia discutidas en la IAM.

116) Se sefialdo que puesto el enfoque de criterio ha sido adoptado por la Comision, aquellos usuarios de
métodos analiticos requeriran de mayor informacion que aquella incluida actualmente en los “Métodos
Estandar”. Dicha informacion incluye precision, perceptibilidad, linearidad, limite de deteccion,
aplicabilidad, limite de cuantificacion. Al Comité se le informé que miembros del IAM identificaran el
sentido practico de cotejar y poner a disposicion dicha informacion.

117) Al Comité se le informo que en el futuro la pagina web de IAM ofrecerd vinculos a informacién
destacada respecto a las normas recientemente publicadas, sobre todo documentos PDF.

118) Ademas informo al Comité que las actividades de IAM pueden ser apoyadas a través de el proyecto
“HARMONY?, la “Red de Excelencia” FP6 fundada por la UE, que incluird ONG-s en su membresia.

119) Finalmente, ¢l inform6 al Comité que la Secretaria de la reuniéon, AOCS, permanecera para la proxima
reunion y que €l continuara a presidir esta reunion por un otro afio para mantener la continuidad.

120) EI Comité expres6 su aprecio al IAM y al Dr. Wood por su constructivo trabajo y contribucion al
trabajo del Comité y a la Oficina de Seguridad Alimentaria de Hungria por acoger al IAM. Igualmente
menciond que la proxima IAM sera realizada con anterioridad a la proxima Reunion del Comité.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 11 del programa)

Otros Asuntos

121) La Delegacion del Reino Unido inform6 al Comité que en su proxima reunioén una actualizacion sobre
el desarrollo de UIQPA de las Directrices Internacionales para Validacion de Métodos Cualitativos a través
de Ensayos en Cooperacion sera presentada con fines de informacion.

122) La Delegacion de Holanda llamo la atencion del Comité sobre el hecho de que el Comité enfrentaba
dificultades en desarrollar o ratificar métodos de analisis para los cuales no habia provisiones en el Estandar
del Codex y propuso que el Comité considere posibles enmiendas de los Términos de Referencia. Esta
opinion fue apoyada por numerosas delegaciones.

123) El Comité acordd que la Delegacion de Holanda, junto con otras partes interesadas prepararia un papel
de discusion sobre esa cuestion para consideracion por la proxima reunion del Comité.

Trabajos futuros

124) El Comité sefiald que como resultado de las discusiones en la presente Reunion, el Programa de la
préxima Reunion incluird los siguiente temas, en adicion a los temas que permanecen (materias referidas, e
informe TAM):

» Anteproyecto de Directrices para Evaluar Métodos de Analisis Aceptables

» Anteproyecto de Directrices para Arreglo de Disputas sobre Resultados Analiticos (Test)
» Revision de la Terminologia Analitica para uso del Codex
>

Ratificacion de los métodos de analisis, incluido la posibilidad de convertir métodos en criterios, y
métodos de muestreo

'S CRD 2 (Anteproyecto del Informe de la 18* Reunion de Organizaciones Internacionales Trabajando en el Campo de
Métodos de Analisis y Toma de Muestras (Reunion Inter-Agencias))
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» Criterio para Métodos de Deteccion de Alimentos Derivados de la Biotecnologia

» Revision de los Principios para el Establecimiento de Procedimientos de Toma de Muestras del
Codex en el Manual de Procedimiento

» Papel de discusion sobre los términos de referencia del Comité

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 12 del programa)

125) El Comité fue informado que la 28" Reunion del Comité se realizara en Budapest del 19 al 23 de
marzo del 2007. El lugar exacto sera determinado por el pais anfitriéon y La Secretaria del Codex.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

Asunto Tramite | Encomendado a Referencia en el
documento ALINORM
06/29/23

Ratificacion de los métodos de analisis Gobiernos parr. 57-75
en las proyectos de normas del Codex 29 CAC Apéndice IT
Revision del Protocolo 29" CAC parr. 102
UIQPA/ISO/AOAC para pruebas de
competencia
Proyecto de Directrices para la 6 Nueva Zelanda/ parr. 22
evaluacion de los métodos de analisis Gobiernos
aceptables 28° CCMAS
Anteproyecto de Directrices para la 5 Gobiernos parr. 43
soluciéon de controversias sobre los 20* CAC Apéndice 111
resultados (de ensayo) analiticos
Examen de la Terminologia Analitica 2/3 29 CAC parr. 55
para uso del Codex en el Manual de Estados Unidos/
Procedimiento (por transferirse del Gobiernos
Manual de Procedimiento a un .
Anteproyecto de Directrices) 28" CCMAS
Conversion de los métodos relativos a Suecia/NMKL parr. 83
los oligoelementos en criterios 28° CCMAS
Criterios para los métodos para la Reino Unido/ Alemania | parr. 91
dqteccmn y 1deqt1ﬁcac1on de .1os 28" CMAS
alimentos obtenidos por medios
biotecnologicos
Revision de los procedimientos del (@) 20° CAC parr. 113-114
Codex para el muestreo Japén/ Gobiernos

28° CCMAS
Meétodos de analisis para la CCFAC parr. 97

determinacion de dioxinas y BPCs

(*) Manual de Procedimiento
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ALINORM 06/29/23
APENDICE II
ESTADO DE RATIFICACION DE LOS METODOS DE ANALISIS

PARTE I. METODOS DE ANALISIS

A
B.
C.
D.

Grupo de Accidén Intergubernamental Especial del Codex sobre Zumos (Jugos) de Frutas y Hortalizas
Comité del Codex sobre Cereales, Legumbres y Leguminosas (Proyecto de Norma para los Fideos Instantaneos)
Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos

Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales

Nota: Todos los métodos que figuran en los cuadros fueron ratificados con arreglo al tipo especificado y, en consecuencia, no se aiadid otra columna sobre el
estado de ratificacion.

PARTE Il. MUESTREO

Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos
PARTE I. METODOS DE ANALISIS
A. GRUPO DE ACCION INTERGUBERNAMENTAL ESPECIAL DEL CODEX SOBRE ZUMOS (JUGOS) DE FRUTAS Y HORTALIZAS'
NORMA GENERAL PARA ZUMOS (JUGOS) Y NECTARES DE FRUTAS (CODEX STAN 247-2005)

DISPOSICION | METODO PRINCIPIO TIPO

Determinacion del acido acético Determinacion enzimatica 11

EN 12632; método IFU n°® 66 (1996)

! ALINORM 05/28/39, Apéndice I, aprobado por la Comisién en su 28° periodo de sesiones como CODEX STAN 247-2005.
2 3.4 Verificacion de la composicion, calidad y autenticidad
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Secciones 3.2,
Criterios de
calidad y 3.3,
Autenticidad?

Determinacion del alcohol (etanol)
Método IFU n° 52 (1996)

Determinacion enzimatica

II

Deteccion de antocianinas

Método IFU n° 71 (1998)

CLAR

Determinacion de la ceniza en los productos a base de frutas
AOAC 940.26; EN 1135 (1994);
Método IFU n° 9 (1989)

Gravimetria

Deteccion del aziicar de remolacha en los zumos (jugos) de frutas
AOAC 995.17

Deuterio NMR

II

Determinacion del acido benzoico como marcador en el zumo (jugo)
de naranja

AOAC 994.11

CLAR

III

Determinacion de la proporcion C'*/C' en el etanol derivado de
zumos (jugos) de frutas

JAOAC 79,n° 1, 1996, 62-72

Espectrometria de masa de isotopos estables

II

Determinacion de la proporcion de iso6topos de carbono estables en el

Espectrometria de masa de is6topos estables

II

Los zumos (jugos) y néctares de frutas deberan someterse a pruebas para determinar su autenticidad, composicion y calidad cuando sea pertinente y necesario. Los métodos de
analisis utilizados deberan ser los establecidos en la Seccion 9 — Métodos de analisis y muestreo.

La verificacion de la autenticidad / calidad de una muestra puede ser evaluada por comparacion de datos para la muestra, generados usando métodos apropiados incluidos en
la norma, con aquéllos producidos para la fruta del mismo tipo y de la misma region, permitiendo variaciones naturales, cambios estacionales y por variaciones ocurridas
debido a la elaboracion / procesamiento.
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zumo (jugo) de manzana

AOAC 981.09 — JAOAC 64, 85 (1981)

Determinacion de la proporcion de isdtopos de carbono estable en el | Espectrometria de masa de iso6topos estables | 11
zumo (jugo) de naranja

AOAC 982.21

Determinacion del carotenoide, total/grupos individuales Espectrofotometria I
EN 12136 (1997); método IFU n° 59 (1991)

Determinacion de la pulpa centrifugable Centrifugacion/valor porcentual I
EN 12134 (1997); método IFU n° 60 (1991)

Determinacion del cloruro (expresado como cloruro sodico) Titulometria electroquimica I
EN 12133 (1997); método IFU n°® 37 (1991)

Determinacion del cloruro en el zumo (jugo) de hortalizas Volumetria 11
AOAC 971.27 (método general del Codex)

ISO 3634:1979

Determinacion de aceites esenciales (volumetria Scott) Meétodo (Scott) de destilacion y volumetria | I
AOAC 968.20; IFU 45b*

Determinacion de aceites esenciales (en frutos citricos) Destilacion y lectura directa de la I
(determinacion del volumen)* determinacion del volumen

ISO 1955:1982

Determinacion de la fermentabilidad Método microbiologico I
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Meétodo IFU n° 18 (1974)

Determinacion del numero de formol Volumetria potenciométrica I
EN 1133 (1994); método IFU n° 30 (1984)
Determinacion de aminodacidos libres Cromatografia de liquidos II
EN 12742 (1999); método IFU n° 57 (1989)
Determinacion del acido fumadrico CLAR II
Método IFU n° 72 (1998)
Glucosa 'y Determinacion de la glucosa, la fructosa y la sacarosa CLAR 11
fructosa EN 12630; método IFU n° 67 (1996)
(ingredientes
permitidos) NMKL 148 (1993)
Determinacion del acido gluconico Determinacion enzimatica 11
Secciones 3.2, Meétodo IFU n° 76 (2001)
Criterios de
calidad y 3.3, Determinacion del glicerol Determinacion enzimatica 11
Autenticidad Método IFU n° 77 (2001)
Determinacion de la hesperidina y la naringina CLAR 11
EN 12148 (1996); método IFU n°® 58 (1991)
Jarabe de maiz de | Determinacion del jarabe de maiz de gran contenido de fructosa y el Meétodo de cromatografia de gases en v

gran contenido de
fructosa y jarabe
de insulina
hidrolizada en

jarabe de insulina hidrolizada por el método de cromatografia de
gases en columna capilar

JAOAC 84, 486 (2001)

columna capilar
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zumos (jugos) de
manzana
(ingredientes
permitidos)

Secciones 3.2,
Criterios de
calidad y 3.3,
Autenticidad

Determinacion del hidroximetilfurfural CLAR II
Meétodo IFU n° 69 (1996)

Determinacion del hidroximetilfurfural Espectrometria I
ISO 7466: 1986

Determinacion del acido D-isocitrico Determinacion enzimatica 11
EN 1139 (1999); método IFU n° 54 (1984)

Determinacion del acido D- y L-lactico Determinacion enzimatica i
EN 12631 (1999); método IFU n°® 53 (1983/1996)

Determinacion de la proporcion de acido L-malico/acido malico total | Determinacion enzimatica y CLAR II
en el zumo (jugo) de manzana

AOAC 993.05

Determinacion de la naringina y la neohesperidina en el zumo (jugo) | CLAR III
de naranja

AOAC 999.05

Determinacion del valor del pH II
NMKL 179:2005

EN 1132 (1994); método IFU n° 11 (1989); ISO 1842: 1991 Potenciometria v
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Determinacion del fosforo/fosfato Determinacion fotométrica 11
EN 1136 (1994); método IFU n° 50 (1983)
Determinacion de la prolina por fotometria — determinacion no Fotometria I
especifica
EN 1141 (1994); método IFU n° 49 (1983)
Acido quinico, Determinacion del acido quinico, malico y citrico en zumos (jugos) CLAR 1l
malico y citrico de arandano y zumo (jugo) de manzana
en zumos (jugos) AOAC 986.13
de arandanos y ’
zumo (jugo) de
manzana
(ingredientes y
aditivos
permitidos)
Determinacion de la densidad relativa Picnometria 11
EN 1131 (1993); método IFU n° 1 (1989) y método general IFU
(1971)
Determinacion de la densidad relativa Densitometria 11
Meétodo IFU n° 1A
Determinacion del sodio, potasio, calcio y magnesio en zumos (jugos) | Espectroscopia de absorcion atomica 11
de frutas
EN 1134 (1994); método IFU n° 33 (1984)
Determinacion del D-sorbitol Determinacion enzimatica II
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Secciones 3.2,
Criterios de
calidad y 3.3,
Autenticidad

Método IFU n° 62 (1995)

Determinacion de la proporcion de isotopos de carbono estables en la
pulpa de los zumos (jugos) de frutas

ENV 13070 (1998)
Analytica Chimica Acta 340 (1997)

Espectrometria de masa de isotopos estables

II

Determinacion de la proporcion de is6topos de carbono estables en
los azlicares de los zumos (jugos) de frutas

ENV 12140
Analytica Chimica Acta 271 (1993)

Espectrometria de masa de isotopos estables

II

Determinacion de la proporcion de isotopos de hidrogeno estables en
el agua de los zumos (jugos) de frutas

ENV 12142 (1997)

Espectrometria de masa de is6topos estables

II

Determinacion de la proporcion de isotopos de oxigeno estables en el
agua de los zumos (jugos) de frutas

ENV 12141 (1997)

Espectrometria de masa de isotopos estables

II

Deteccion de almidén
AOAC 925.38 (1925)
Método IFU n° 73 (2000)

Analisis colorimétrico

Determinacion del jarabe derivado de la remolacha azucarera en el
zumo (jugo) de naranja concentrado congelado. Mediciones a 8'* O
en agua

AOAC 992.09

Analisis de la proporcion de isdtopos de
oxigeno
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Determinacion de acidos titulables, total Titulometria I
EN 12147 (1995); método IFU n° 3 (1968);
ISO 750: 1998

Determinacion de la materia seca total (secado en vacio-horno a Determinacion gravimétrica I
70°C)*
EN 12145 (1996); método IFU n° 61 (1991)

Determinacion de solidos totales (secado en horno microondas)* Determinacién gravimétrica I
AOAC 985.26

Determinacion de vitamina C (acido dehidroascorbico y ascorbico) Microfluorometria 1T
AOAC 967.22

Determinacion de vitamina C CLAR I

EN 14130 (2004)

* Como quiera que en la Norma no se indican valores numéricos, se han incluido los métodos del tipo I duplicados que pueden dar resultados
diferentes.




36

B. COMITE DEL CODEX SOBRE CEREALES, LEGUMBRES Y LEGUMINOSAS
PROYECTO DE NORMA PARA LOS FIDEOS INSTANTANEOS (ELABORACION POR CORRESPONDENCIA)*

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO ESTADO

Fideos instantaneos Humedad Descrito en la Norma | Gravimetria | E
(véase infra)

9.2 Determinacion de la humedad

A. Instrumentos

a) Recipiente de aluminio — didmetro >55mm, altura > 15 mm, y con tapa invertida muy ajustada.
b) Horno de aire — con precision de control de 1 °C.

¢) Desecador hermético — gel de silice calentado a 150 °C como agente desecador.

B. Preparacion de la muestra de ensayo

Extraer los fideos instantaneos del envase, y dejar aderezos y condimentos en el envase. Transferir los fideos a una bolsa de pléstico para evitar todo cambio
de humedad, y partirlos luego en pequefios fragmentos con las manos o con un martillo de madera. Seleccionar los fideos partidos de tamafio comprendido
entre 2,36 mm y 1,7 mm utilizando dos tamices con aberturas de 2,36 mm y 1,7 mm (tamafio de la malla de 12-8), y mezclarlos bien. Utilizar estos fideos para
la muestra de ensayo. Si los fideos son demasiado delgados para seleccionarlos con los tamices, cortarlos en longitudes de 1 a 2 cm, mezclarlos bien, y utilizar
estos fideos cortados para la muestra de ensayo.

C. Determinacion
1. Fideos fritos

En un recipiente enfriado y tarado (con la tapa), previamente calentado a 105°C, pesar unos 2 g de porcion de la muestra bien mezclada en una balanza con
un grado de precision de 1mg. Destapar el recipiente con la muestra y secar el recipiente, la tapa y el contenido durante 2 h en el horno provisto de apertura
para ventilacion y mantenido a 105°C. (EI periodo de secado durante 2 h comienza cuando la temperatura del horno ha alcanzado de hecho los 105°C.)

Los resultados del estudio interlaboratorios se publicaran en Journal of AOAC International.
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Después del periodo de secado, tapar el recipiente mientras se encuentra todavia en el horno, transferirlo al desecador, y pesar en una balanza con un grado de
precision de 1mg apenas alcanzada la temperatura ambiente. Registrar la pérdida de peso como contenido de humedad (método indirecto).

2. Fideos sin freir

Para los fideos sin freir aplicar las mismas instrucciones que para los fideos fritos, pero secar la muestra durante 4 h.
D. Célculo

Calcular utilizando las ecuaciones siguientes:

Humedad (%)={(g de porcion de ensayo antes del secado — g de porcion de ensayo después del secado)/ g de porcion de ensayo antes del secado}*x100
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C. COMITE DEL CODEX SOBRE LA LECHE Y LOS PRODUCTOS LACTEOS®

Parte A — Métodos de analisis para las normas actualmente en fase de elaboracion

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO
Mezcla de leche evaporada Total de grasa FIL 13C:1987 | Gravimetria (Rose-Gottlieb) | IV
desnatada (descremada) y ISO 1737:1999
grasa vegetal
Mezcla de leche evaporada Extracto seco magro” de la fSH(S 26171311 ?3539' Célculo a partir del v
desnatada (descremada) y leche (ESML) ’ contenido total de extracto
grasa vegetal seco y del contenido de grasa
FIL 13C:1987 | ISO Gravimetria (Rose-Gottlieb)
1737:1999
Mezcla de leche evaporada Proteina de la leche en el FIL 20-parte 1 6 2:2001 | Titulometria (Kjeldahl) v
desnatada (descremada) y ESML* ISO 8968-parte 1 6 2:2001
grasa vegetal
Mezcla de leche evaporada Total de grasa FIL 13C:1987 | Gravimetria (Rose-Gottlieb) | IV
desnatada (descremada) y ISO 1737: 1999
grasa vegetal con contenido
reducido de grasas
Mezcla de leche evaporada ESML* FIL 21B:1987 | Calculo a partir del v

desnatada (descremada) y
grasa vegetal con contenido
reducido de grasas

ISO 6731:1989

FIL 13C:1987 |

contenido total de extracto
seco y del contenido de grasa

* ALINORM 06/29/11, Apéndice XXVI
*El contenido de solidos lacteos y de so6lidos lacteos no grasos incluye el agua de cristalizacion de la lactosa.
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ISO1737:1999

FIL 20-1 6 2:2001 |

Mezcla de leche evaporada Proteina de la leche en el Titulometria (Kjeldahl) v
desnatada (descremada) y ESML" ISO 8968-1 6 2:2001
grasa vegetal con contenido
reducido de grasas
Mezcla de leche desnatada Total de grasa FIL 9C:1987| Gravimetria (Rése-Gottlieb) | IV
(descremada) y grasa vegetal ISO 1736:2000
en polvo
Mezcla de leche desnatada Agua” FIL 26:2004 | Gravimetria, secado a 87°C v
(descremada) y grasa vegetal ISO 5537:2004
en polvo
Mezcla de leche desnatada Proteina de la leche en el FIL 20-parte 1 o parte 2:2001 Titulometria (Kjeldahl) v
(descremada) y grasa vegetal | ESML* |
en polvo ISO 8968-parte 1 o parte
2:2001
Mezcla de leche desnatada Total de grasa FIL 9C:1987 | Gravimetria (Rose-Gottlieb) | IV
(descremada) y grasa vegetal ISO 1736:2000
en polvo con contenido
reducido de grasas
Mezcla de leche desnatada Agua** FIL 26:2004 | Gravimetria, secado a 8§7°C v

(descremada) y grasa vegetal
en polvo con contenido
reducido de grasas

ISO 5537:2004

* El contenido de solidos lacteos y de solidos lacteos no grasos incluye el agua de cristalizacion de la lactosa.
** Contenido de agua excluida el agua cristalizada derivada de la lactosa (1éase de hecho contenido de humedad).
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FIL 20-parte 1 o parte

Mezcla de leche desnatada Proteina de la leche en el 2:2001] Titulometria (Kjeldahl) v
(descremada) y grasa vegetal | ESML* '
en polvo con contenido ISO 8968-parte 1 o parte
reducido de grasas 2:2001
Mezcla de leche condensada | Total de grasa FIL 13C:1987| Gravimetria (Rose-Gottlieb) | IV
edulcorada desnatada ISO 1737:1999
(descremada) y grasa vegetal
Mezcla de leche condensada | ESML* fSHa 1657341 ?32;9' Célculo a partir del v
edulcorada desnatada ’ contenido total de extracto
(descremada) y grasa vegetal seco y del contenido de grasa
FIL 13C:1987 | Gravimetria (Rose-Gottlieb)
ISO 1737:1999
Mezcla de leche condensada | Proteina de la leche en el 1231; 0%)(1)-1) arte 1 o parte Titulometria (Kjeldahl) v
edulcorada desnatada ESML* : |
(descremada) y grasa vegetal ISO 8968-parte 1 o parte
2:2001
Mezcla de leche condensada | Total de grasa FIL 13C:1987 | Gravimetria (Rose-Gottlieb) | IV
edulcorada desnatada ISO 1737: 1999
<=8% m/m
(descremada) y grasa vegetal
con contenido reducido de >=1% m/m
grasas
Mezcla de leche condensada | ESML* FIL 15B:1991 | Célculo a partir del v
ISO 6734:1989 )
edulcorada desnatada ~=20% m/m contenido total de extracto
= (]

(descremada) y grasa vegetal
con contenido reducido de

FIL 13:1987 | ISO1737:1999

seco y del contenido de grasa
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grasas

FIL 20-parte 1 o parte

Mezcla de leche condensada | Proteina de la leche en el 2:2001] Titulometria (Kjeldahl) v
edulcorada desnatada ESML* '
(descremada) y grasa vegetal ISO 8968-parte 1 o parte
con contenido reducido de 2:2001
grasas
Distintos quesos Grasa de la leche en extracto FIL 5:2004 Gravimetria tras la I
seco (GLES) ISO 1735:2004 extraccion con disolventes
Emmental Calcio IS0 8070 Absorcion atémica con llama | IV
4
>=800 mg/100g FIL 119
Queso cottage Grasa lactea FIL 5:2004 [ ISO 1735:2004 Gravimetria (Schmid- v
Bondzinski-Ratzlaff)
FIL 124-3:2005 | Gravimetria (Weibull-
ISO 8262-3:2005 Berntrop)
Queso cottage Extracto seco sin grasa FIL 4:2004 | Gravimetria, secado a 102°C | IV
150 5534:2004 Calculo a partir del
contenido total de extracto
seco y del contenido de grasa
Queso de nata (crema) Humedad del producto FIL 4:2004 | Calculo del contenido de v
ISO 5534:2004 .
desgrasado grasa y del contenido de

y
FIL 5:2004 |

humedad

* Proyecto de norma internacional




42

ISO 1735:2004

FIL 4:2004 |

Queso de nata (crema) Extracto seco Gravimetria, secado a 102°C | IV
ISO 5534:2004

Mozzarella Grasa lactea en el extracto FIL 5:2004 | Gravimetria tras la v
seco — con alto contenido de | ISO 1735:2004 extraccion con disolventes
humedad

Mozzarella Grasa lactea en el extracto FIL 5:2004 | Gravimetria tras la v
seco — con bajo contenido de | ISO 1735:2004 extraccion con disolventes
humedad

Quesos de suero, incluidos Total de grasa FIL 39A:1986 Gravimetria (Rose-Gottlieb) | I

los quesos de suero por ISO 1854:1999

concentracion

Quesos de suero por Total de grasa FIL 5:2004 | Gravimetria (Schmid- I

coagulacion ISO 1735:2004 Bondzinski-Ratzlaff)

Quesos de suero por Extracto seco (solidos FIL 58:2004 Gravimetria, secado a 88°C I

concentracion totales) ISO 2920:2004

Quesos de suero por Extracto seco (solidos FIL 4:2004 Gravimetria, secado a 102°C | IV

coagulacion totales) ISO 5534:2004

Queso de suero Contenido de grasa en el FIL 59 A:1986 | Calculo a partir del I

extracto seco

ISO 1854:1999

y
FIL 58:2004 |

ISO 2920:2004

contenido total de extracto
seco y del contenido de grasa
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FIL 59 A: 1986 |

Queso de suero con nata Contenido de grasa en el ) Calculo a partir del 1
(crema) extracto seco ;SO 1854: 1999 contenido total de extracto
FIL 58:2004 seco y del contenido de grasa
ISO 2920:2004
Queso de suero desnatado Contenido de grasa en el fSH(‘) 51982‘11998969' Calculo a partir del I
(descremado) extracto seco y ’ contenido total de extracto
FIL 58:2004 seco y del contenido de grasa
ISO 2920:2004
, FIL 194:2003 | . .

Grasas lacteas para untar Total de grasa 1SO 17189:2003 Gravimetria I
Determinacion directa del
contenido de grasa usando
extraccion con disolventes

Grasas lacteas para untar Grasa vegetal I;;I; 654: 1970180 3594: Cromatografia gas-liquido II

FIL 32:1965 | ISO 3595:1976 | Ensayo de acetato fitosterol I
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Parte B - Lista actualizada de los métodos de analisis aplicables a las normas del Codex para productos lacteos

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO
Productos lacteos Hierro Norma FIL 103A:1986 Fotometria (batofenantrolina) IV
ISO 6732:1985

Productos lacteos (productos  Grasa lactea FIL 124-3 | ISO 8262-3:2005 Gravimetria (Weibull- I

no completamente solubles Berntrop)

en amoniaco)

Mantequilla Extracto seco magro de la FIL 80-2 | ISO 3727-2:2001  Gravimetria I

leche

Mantequilla Grasa lactea FIL 80-3 | ISO 3727-3:2003  Gravimetria I

Mantequilla Sal FIL 12 | ISO 1738:2004 Titulometria (Mohr: 11
determinacioén de cloruro,
expresado como cloruro de
sodio)

Mantequilla Sal FIL 179 | ISO 15648:2004 Potenciometria I
(determinacion de cloruro,
expresado como cloruro de
sodio)

Mantequilla Grasa vegetal ISO 17670/ FIL 202 Cromatografia gas-liquido I

Mantequilla Agua FIL 80 | ISO 37271:2001 Gravimetria I

Queso Acido citrico FIL RM 34 |ISO TS Método enzimatico i}

2963:2006
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Queso Grasa lactea FIL 5| ISO 1735:2004 Gravimetria (Schmid- I
Bondzynski-Ratslaff)

Queso (y corteza) Natamicina Norma FIL 140A:1992 Espectrofotometria por 11

ISO 9233:1991 absorcion molecular o
CLAR tras la extraccion 1
Queso en salmuera Grasa lactea en el extracto FIL 5| ISO 1735:2004 Gravimetria (Schmid- I
seco Bondzinski-Ratzlaff)

Nata (crema) Grasa lactea Norma FIL 16C:1987 Gravimetria (Rose-Gottlieb) 1
ISO 2450:1999

Nata (crema) Solidos Norma FIL 21B:1987 Gravimetria (con secado a I
ISO 6731:1989 102°C)

Productos a base de caseina  Acidos libres Norma FIL 91:1979 Titulometria (extraccion v

alimentaria ISO 5547:1978 acuosa)

Productos a base de caseina ~ Cenizas (incluido P,Os) Norma FIL 90:1979 Horno, 825°C v

alimentaria ISO 5545:1978

Productos a base de caseina ~ Cobre FIL 76 | ISO 5738:2004 Colorimetria 11

alimentaria (dietilditiocarbamato)

Productos a base de caseina ~ Lactosa FIL 106 | ISO 5548:2004 Fotometria (fenol y H,SO4) v

alimentaria

Productos a base de caseina ~ Plomo FIL RM 133 | ISO TS 6733:  Espectrofotometria (1,5- I

alimentaria

2006

difeniltiocarbazona)
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Productos a base de caseina ~ Grasa lactea ISO 5543 | FIL 127: 2004 Gravimetria (Schmid- I
alimentaria Bondzinski-Ratzlaff)
Productos a base de caseina ~ Humedad FIL 78 | ISO 5550:2006 Gravimetria (con secado a I
alimentaria 102°C)
Productos a base de caseina ~ pH Norma FIL 115A:1989 Electrometria v
alimentaria ISO 5546:1979
Productos a base de caseina ~ Proteina (N total x 6.38 enel Norma FIL 92:1979 Titulometria, digestion v
alimentaria extracto seco) ISO 5549:1978 Kjeldahl
Productos a base de caseina ~ Sedimento (particulas FIL 107 | ISO 5739:2003 Comparacion visual con v
alimentaria chamuscadas) discos estandar, tras
filtracion

Leches evaporadas Grasa lactea Norma FIL 13C: 1987 Gravimetria (Rose-Gottlieb) 1

ISO 1737:1999
Leches evaporadas Solidos totales Norma FIL 21B:1987 Gravimetria (con secado a I

ISO 6731:1989 102°C)
Leches en polvo y natas Grasa lactea Norma FIL 9C: 1987 Gravimetria (Rose-Gottlieb) 1
(cremas) en polvo ISO 1736:2000
Leches en polvo y natas Proteina (en el extracto seco  FIL 20-1 | ISO 8968-1:2001  Titulometria, digestion I
(cremas) en polvo magro de la leche) Kjeldahl
Leches en polvo y natas Particulas chamuscadas FIL 107 | ISO 5739:2003 Comparacion visual con v

(cremas) en polvo

discos estandar, tras
filtracion
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Leches en polvo y natas Solubilidad FIL 129 | ISO 8156:2005 Centrifugacion I
(cremas) en polvo
Leches en polvo y natas Acidez titulable Norma FIL 86:1981 Titulometria, titulacion apH 1
(cremas) en polvo ISO 6091:1980 8.4
Leches en polvo y natas Agua FIL 26 | ISO 5537:2004° Gravimetria (con secado a v
(cremas) en polvo 102°C)
Productos a base de grasa Antioxidantes (fendlicos) Norma FIL 165:1993 Cromatografia liquida con II
lactea gradiente en fase inversa
Productos a base de grasa Acidos grasos libres FIL 6 | ISO 1740:2004 Titulometria I
lactea (expresados como acido
oleico)

Productos a base de grasa Grasa lactea Norma FIL 24:1964 Gravimetria (calculo del v
lactea contenido de extracto seco

magro y del contenido de

agua)
Productos a base de grasa Grasa vegetal (esteroles) Norma FIL 54:1979 Cromatografia gas-liquido II
lactea ISO 3594:1976
Productos a base de grasa Grasa vegetal Norma FIL 32:1965 Ensayo de acetato de I
lactea ISO 3595:1976 fitosterilo
Productos a base de grasa Agua FIL 23 | ISO 5536:2002 Titulometria (Karl Fischer) 11

lactea

* El método sustitutivo sélo ha sido validado con las leches en polvo, no asi con las natas (cremas).



48

Productos a base de queso Acido citrico FIL RM 34 | ISO TS Método enzimatico I
fundido 2963:2006
Productos a base de queso Grasa lactea FIL 5| ISO 1735:2004 Gravimetria (Schmid- I
fundido Bondzinski-Ratzlaff)
Productos a base de queso Fésforo Norma FIL 33C: 1987 Espectrofotometria I
fundido ISO 2962:1984 (molibdato-acido ascorbico)
Productos a base de queso Sal FIL 88 | ISO 5943:2004 Potenciometria II
fundido (determinacion de cloruro,
expresado como cloruro de
sodio)
Leche condensada Grasa lactea Norma FIL 13C: 1987 Gravimetria (Rose-Gottlieb) 1
edulcorada ISO 1737:1999
Queso de suero Extracto seco FIL 58 | ISO 2920:2004 Gravimetria (con secado a I
88+2°C)
Queso de suero Grasa lactea (en el extracto Norma FIL 59A:1986 Gravimetria (Rose-Gottlieb) 1
seco) ISO 1854:1999
Sueros en polvo Cenizas Norma FIL 90:1979 Horno, 825°C v
ISO 5545:1978
Sueros en polvo Cobre FIL 76 | ISO 5738:2004 Fotometria 11
(dietilditiocarbamato)
Sueros en polvo Grasa lactea Norma FIL 9C:1987 Gravimetria (Rose-Gottlieb) 1

ISO 1736:2000
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Sueros en polvo Humedad “libre” FIL 58 | ISO 2920:2004 Gravimetria (con secado a v
88+2°C)

Sueros en polvo Proteina (N total x 6,38) Norma FIL 92:1979 Titulometria, digestion v
ISO 5549:1978 Kjeldahl

Productos de yogur

Lactobacillus bulgaricus y
Streptococcus thermophilus

FIL 117 | ISO 7889:2003

Recuento de colonias a 37°C

Productos de yogur

Lactobacillus bulgaricus y
Streptococcus thermophilus

FIL 146 | ISO 9232:2003

Prueba para identificacion

Productos de yogur

Sélidos totales

FIL 151 | ISO 13580:2005

Gravimetria (con secado a I
102°C)

D. COMITE DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES (ALIMENTOS EXENTOS DE

GLUTEN)

Proyecto de Norma Revisada para Alimentos Exentos de Gluten (en el Tramite 6 del Procedimiento)

PRODUCTO

DISPOSICION

METODO

PRINCIPIO TIPO

Alimentos exentos de gluten

Gluten

Método R5 Mendez (ELISA)
de inmunoensayo con
enzimas

Inmunoensayo I

Referencias: Eur J Gastroenterol Hepatol 2003; 15: 465-474
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PARTE Il MUESTREO

COMITE SOBRE LA LECHE Y LOS PRODUCTOS LACTEOS: Lista actualizada de los métodos de muestreo aplicables a las normas del Codex

para productos lacteos

Productos lacteos

Muestreo

FIL 50 | ISO 707°

Instrucciones generales para obtener
una muestra de productos a granel

Productos lacteos

Muestreo

FIL 113 | ISO 5538:2004

Inspeccion por atributos

Productos lacteos

Muestreo

Norma FIL 136A:1992

ISO 8197:1988

Inspeccion por variables

Mantequilla

Muestreo

FIL 50 | ISO 707

Instrucciones generales para obtener
una muestra de productos a granel

Queso

Muestreo

FIL 50 | ISO 707

Instrucciones generales para obtener
una muestra de productos a granel

Quesos en salmuera

Muestreo

FIL 50 | ISO 707

Instrucciones generales para obtener
una muestra de productos a granel

Productos a base de caseina
alimentaria

Muestreo

FIL 50 | ISO 707

Instrucciones generales para obtener
una muestra de productos a granel

Leches evaporadas

Muestreo

FIL 50 | ISO 707

Instrucciones generales para obtener
una muestra de productos a granel

Leches en polvo y natas (cremas) en
polvo

Muestreo

FIL 50 | ISO 707

Instrucciones generales para obtener
una muestra de productos a granel

® Proyecto de norma disponible para el ptblico
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Productos a base de grasa lactea Muestreo FIL 50 | ISO 707 Instrucciones generales para obtener
una muestra de productos a granel

Leches condensadas edulcoradas Muestreo FIL 50 | ISO 707 Instrucciones generales para obtener
una muestra de productos a granel

Queso de suero Muestreo FIL 50 | ISO 707 Instrucciones generales para obtener
una muestra de productos a granel

Suero en polvo Muestreo FIL 113 | ISO 5538:2004 Inspeccion por atributos

Suero en polvo Muestreo FIL 50 | ISO 707 Instrucciones generales para obtener

una muestra de productos a granel
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ALINORM 06/29/23
APENDICE 111

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA SOLUCION DE CONTROVERSIAS
SOBRE LOS RESULTADOS (DE ENSAYOS) ANALITICOS

(En el Tramite 5 del Procedimiento)
1. AMBITO DE APLICACION:

Estas directrices proporcionan orientacion a los gobiernos sobre los procedimientos para
resolver las controversias que surjan entre las autoridades de control de los alimentos en torno a
la situacion de un envio de productos alimenticios' cuando los resultados de un ensayo
efectuado por el laboratorio® del pais importador no coincidan con los resultados de un ensayo
efectuado por el laboratorio del pais exportador con respecto al mismo envio.

El presupuesto de partida es que la evaluacion basada en los resultados del ensayo efectuado en
el pais importador no coincide con la evaluacion realizada por el pais exportador.

Estas directrices se refieren solamente a las controversias relacionadas con los métodos de
analisis o el funcionamiento de los laboratorios y no abordan cuestiones de muestreo o de
interpretacion de los resultados de los ensayos®. Se reconoce que las controversias pueden tener
su origen en otras causas, que también deberian ser investigadas. Las orientaciones sobre las
cuestiones relacionadas con la incertidumbre en la medicion figuran en International
Laboratory Accreditation Cooperation , annex A (ILAS-G8/1996).

2. REQUISITOS PREVIOS:

El procedimiento descrito en estas directrices podra utilizarse solamente cuando se den las
siguientes condiciones:

e los laboratorios cumplen las disposiciones en materia de garantia de la calidad y las
Directrices del Codex para Evaluar la Competencia de los Laboratorios de Ensayo que
Participan en el Control de las Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC-GL
27);

e se ha tomado como minimo una muestra analitica representativa para laboratorio del
mismo envio del producto alimenticio, de conformidad con los planes de muestreo
establecidos y las buenas practicas de muestreo, cuando proceda; la muestra para
laboratorio se ha dividido a efectos de andlisis y andlisis de confirmacion (muestra de
reserva); la muestra de reserva debe conservarse en condiciones satisfactorias durante el
tiempo necesario.

! El estado del envio de un producto alimenticio depende de la “interpretacién” del resultado o resultados
del ensayo, a tenor de la incertidumbre en la medicion, el error de muestreo y la cercania de esos
resultados del ensayo al limite. Puede incluso darse el caso de que los resultados no difieran en un grado
significativo, pero que, sin embargo, un resultado indique conformidad y el otro no.

2 A los efectos de estas directrices, la palabra “laboratorio” se refiere tanto a los laboratorios oficiales
como a los laboratorios oficialmente reconocidos. Un laboratorio oficial es aquél administrado por un
organismo gubernamental con la competencia para desempefiar funciones normativas o de ejecucion, o
ambas. Un laboratorio oficialmente reconocido es aquél que ha sido oficialmente aprobado o reconocido
por un organismo gubernamental competente.

? Entre los posibles motivos de que los resultados difieran cabe mencionar una o varias de las siguientes
causas: diferencias en la composicion de las muestras ensayadas debido a la inhomogeneidad del
producto o a cambios sobrevenidos durante su almacenamiento o transporte ; diferencias en los métodos
de andlisis o el funcionamiento de los laboratorios; diferencias en la especificacion o los resultados;
diferencias en la expresion de los resultados (corregidos para la recuperacion, etc.).
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3. PROCEDIMIENTO:
(véase el DIAGRAMA)

En la medida de lo posible, sera preferible solucionar la controversia sin realizar un nuevo
analisis u operaciones de muestreo.

3.1. -TRAMITE 1: Los resultados analiticos se comparan utilizando el limite de repetibilidad

Cuando la diferencia entre los resultados del ensayo se encuentre dentro del limite existente de
repetibilidad, debera utilizarse la media de los resultados del ensayo de los dos laboratorios para
evaluar la coherencia, teniendo en cuenta la incertidumbre en la medicion de la media (véase el
ANEXO para consultar la definicion).

Cuando ambos laboratorios hayan utilizado el mismo método de analisis y se hayan publicado
los limites de repetibilidad correspondientes al método, deberan utilizarse estos limites.

En los demas casos, en el ANEXO se propone un procedimiento sencillo, basado en el modelo
de Horwitz, para aplicar este criterio y solucionar la controversia. Cuando se disponga de ellos o
hayan sido reconocidos, podran utilizarse otros modelos aparte del de Horwitz.

Si los resultados rebasan el limite de repetibilidad, el intento por solucionar la controversia
deberd pasar al tramite 2.

En caso de que no pudieran aplicarse estos modelos, el intento por solucionar la controversia
debera pasar directamente al tramite 2.

3.2. -TRAMITE 2: Se comparan los resultados y procedimientos del laboratorio del pais
exportador con los del laboratorio del pais importador

De conformidad con las directrices’ pertinentes del Codex, debera intercambiarse la siguiente
informacion entre las autoridades competentes del pais importador y exportador a fin de poder
comparar los resultados y procedimientos del laboratorio del pais exportador con los del
laboratorio del pais importador. La informacion pertinente incluye los siguientes elementos:

e estado de validacion de los métodos de analisis utilizados (con inclusion de los
procedimientos de muestreo y preparacion especificos de cada método),

e datos basicos (con inclusion de datos espectrales, calculos, evaluacion y conformidad
de las normas quimicas empleadas),

e resultados del analisis de repeticion,

e garantia/control de la calidad interna (evaluacion de los graficos de control, secuencia
de los analisis, datos en blanco, datos de recuperacion, datos de la incertidumbre,
empleo de normas y materiales de referencia adecuados),

e resultados de los ensayos de competencia o estudios en colaboracion pertinentes, y
o estado de la acreditacion oficial de los laboratorios.

Cada autoridad competente examina su evaluacion inicial sobre la base de la informacion
adicional recibida de la otra autoridad a fin de reconocer la validez de los resultados de uno de
los dos laboratorios (acuerdo sobre la conformidad o acuerdo sobre la disconformidad).

De esta manera, la controversia se soluciona sin necesidad de proceder a nuevos analisis o
tomas de muestras.

* Véase el ANEXO a las DIRECTRICES PARA EL INTERCAMBIO DE INFORMACION ENTRE
PAISES SOBRE CASOS DE RECHAZO DE ALIMENTOS IMPORTADOS (CAC/GL 25-1997):
“Cuando los alimentos importados se han rechazado como consecuencia de un muestreo y/o andlisis en el
pais importador, se deberan poner a disposicion de quienes lo soliciten los métodos de muestreo y
analisis, los resultados de los ensayos y la identidad del laboratorio de ensayo”.
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Si no se llega a un acuerdo, se puede intentar solucionar la controversia recurriendo al siguiente
tramite (cuando se disponga de muestras de reserva).

3.3 -TRAMITE 3: Se llevan a cabo nuevos analisis
Requisitos previos
Si se establece que la integridad de la muestra no se ha visto afectada durante el transito, se
llega a un acuerdo sobre:
e ¢l intercambio/permuta de las muestras de reserva,
e los métodos de analisis,

e los laboratorios participantes: cada laboratorio puede emprender nuevos analisis 0 un
laboratorio puede hacerlo en presencia de un representante del otro laboratorio; o puede
elegirse un tercer laboratorio por consenso entre el pais exportador y el pais importador,
0, en caso de que no se produzca este consenso, por decision de la autoridad competente
del pais importador;

e ¢l uso de los nuevos resultados analiticos: o bien los resultados iniciales se descartan y
la solucion de la controversia se fundamenta en la comparacion de los nuevos resultados
obtenidos; o se utilizan los nuevos resultados para confirmar la validez de uno de los
dos resultados obtenidos inicialmente.

Métodos disponibles

Puede optarse por uno (o varios) de los siguientes métodos.

A —BUSQUEDA DEL SESGO DEL LABORATORIO

Puede que se decida comprobar el sesgo del laboratorio mediante el analisis de muestras
comunes’. En este caso los resultados se comparan mediante el analisis de una muestra comiin
con el contenido de un analito conocido, preferiblemente material de referencia certificado. A
continuacion se corrigen los resultados originales en funcion del sesgo detectado. Si los
resultados coinciden, y se encuentran dentro del limite de repetibilidad, se soluciona la
controversia.

B.—DETECCION DE UN PROBLEMA DE MUESTREO

Los dos laboratorios pueden intercambiar sus muestras de reserva. Si ambos laboratorios
confirman los resultados originales recibidos por el otro, en ese caso se ha detectado un
problema relacionado con el muestreo.

C.—ANALISIS DE LAS MUESTRAS DE RESERVA
Se llevan a cabo nuevos analisis de las muestras de reserva intercambiadas. En este caso:

1) o bien los analisis se llevan a cabo en un laboratorio en presencia de un representante
del otro laboratorio. Los nuevos resultados se utilizan para evaluar la conformidad.

3 Para investigar diferencias analiticas (sesgos) entre laboratorios, éstos tienen que analizar muestras
cuyas concentraciones de analitos sean conocidas (normalmente fragmentos idénticos de una misma
muestra). No es necesario analizar o volver a analizar muestras del envio original del producto objeto de
la controversia: esto s6lo seria necesario en caso de que hiciera falta una nueva evaluacion. Para obtener
un calculo razonable del sesgo, deberan analizarse varias muestras (fragmentos), una copia de cada
muestra en cada laboratorio. Debera utilizarse el numero idéneo de muestras para que el calculo del sesgo
sea fiable.
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2) o bien los dos laboratorios realizan analisis por separado. Si los nuevos resultados
coinciden, se soluciona la controversia. Si no coinciden, podra procurarse una solucion
de la controversia pasando al tramite 4.

3.4 —TRAMITE 4: Se analizan las nuevas muestras tomadas del envio

Se localiza el envio en el pais importador. En esta fase, ya no se tienen en cuenta los resultados
iniciales del ensayo. Las modalidades del muestreo y el analisis se deciden por consenso.

A instancias de la autoridad competente del pais exportador, se toma una nueva muestra del
envio y se llevan a cabo nuevos analisis en un laboratorio elegido por consenso o, en su defecto,
por decision de la autoridad competente del pais importador.
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ANEXO

Definicion de la diferencia maxima aceptable A,

Se definira el contenido medio de la muestra T y la diferencia relativa entre los resultados A%
de la siguiente manera:

Y Y,
2

T

A%=ux100
T

La condicion de aceptacion es que la diferencia entre ambos resultados sea inferior al limite de
repetibilidad definido en ISO 5725 a partir de la desviacion tipica de la repetibilidad Sg:

¥, - Y,| < 2.83s,

Si no se conoce la repetibilidad, es posible utilizar el modelo de Horwitz para calcular el limite
de repetibilidad, como sigue:

Sg =0,02xT 08493

Lo que da lugar a:

IV, =Y, £0,0566 x T ***

En consecuencia, la diferencia (relativa) maxima aceptable es:

L 0,0566xT "

Ay < x100

El Grafico 1 ilustra en forma de abaco este criterio de decision. Cuando la concentracion se
halla en torno a 1ppm, la diferencia relativa entre resultados debe situarse por debajo del 45 por
ciento. Este valor parece bastante elevado, pero, por ejemplo, con frecuencia es coherente con el
significado toxicolégico de un contaminante. Cuando se disponga de ellos o estén reconocidos,
podran utilizarse modelos distintos del de Horwitz (véase el Cuadro 1).

Incertidumbre en la medicion de la media

Si definimos u; y u; como la incertidumbre en la medicion de los resultados del ensayo Y; y Y,
respectivamente, en ese caso la incertidumbre en la medicion de la media es:

_jul+ul
umedia - 4
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Grafico 1. Diferencia relativa maxima aceptable segin el modelo de Horwitz
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Cuadro 1. Modelos reconocidos publicados
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| Nombre Rango (sin dimensiones) | Ecuacion de sg Ecuacion de Ay (%) Cifra
0,8495
Horwitz [1] 10"a1,2 107 S, =0,02xT 0,8495 A, < 5,66xT ;
T
2 T%
> 138107 Sp =0,01xT™ A S%
0,8495
Thompson [2]  |1,38 10" a 1,2.107 Sp = 0,02xT ™5 | A < 5,66 ><TT 5
<1,2.107 sr=022 0T 62,26%
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