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INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS) celebré su 40.2 reunion en
Budapest (Hungria) del 27 al 31 de mayo de 2019, por amable invitacion del Gobierno de Hungria. La
reunién fue presidida por el Dr. Attila Nagy, Director de la Oficina Nacional de Inocuidad de la Cadena
Alimentaria (NFCSO); la Dra. Andrea Zentai, analista en inocuidad alimentaria (NFCSO), desempefié las
funciones de Vicepresidenta. Asistieron a la reunién 49 Estados miembros, una organizacibn miembro y
12 organizaciones observadoras. La lista de participantes figura en el Apéndice I.

APERTURA DE LA REUNION

Inauguré la reunion el Dr. Marton Oravecz, Presidente de la Oficina Nacional de Inocuidad de la Cadena
Alimentaria, quien dio la bienvenida a los delegados a Hungria. El Dr. Marton Oravecz record6 al Comité la
importancia de que en las normas del Codex se tuviera en consideracion el comercio mundial de alimentos
y el rapido desarrollo de las tecnologias alimentarias, asi como la importancia de la exactitud y la
elaboracion de los datos, y deseo al Comité un debate fructifero. La Sra. Mary Kenny, Oficina Regional para
Europa y Asia Central (REU) de la Organizaciébn de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura (FAO), y la Dra. Ledia Lazeri, Oficina Regional para Europa de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), también se dirigieron al Comité.

Divisién de competencias®

El CCMAS, de acuerdo con lo estipulado en el parrafo 5 del articulo Il del Reglamento de la Comision del
Codex Alimentarius, tomé nota de la division de competencias entre la Uniéon Europea (UE) y sus Estados
Miembros.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)2

El CCMAS aprobo el programa provisional tras haber afiadido el siguiente asunto en el marco del tema 9
“Otros asuntos y trabajos futuros”: EIl CCMAS como comité nodal para todos los métodos de andlisis con
disposiciones del Codex (Reunion entre organizaciones).3

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS
ORGANOS AUXILIARES DEL CODEX (tema 2 del programa)*

El CCMAS tom6 nota de que los asuntos se trataban Unicamente a titulo informativo.

Planes de muestreo para lainocuidad de los alimentos en relacién con la histamina en los productos
pesqueros

El CCMAS acogi6 con agrado la informacién de que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
(CCFH) tomara en consideracién la revisién de las Directrices CXG 50-2004 al examinar los planes de
muestreo de la histamina en los productos pesqueros.

Una delegacion sefialé también que el desafio al que se enfrentaba el CCFH para lograr un equilibrio entre
la proteccion del consumidor y la viabilidad y factibilidad era la decision sobre la gestion de riesgos, que
habia de adoptar el CCFH, y no el CCMAS.

Integridad y autenticidad de los alimentos

Una delegacion sefial6 a la atencion del Comité la Red de autenticidad de los alimentos y se ofrecio a
compartir mas informacion con los delegados interesados.

RATIFICACION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS Y PLANES DE MUESTREO
EN LAS NORMAS DEL CODEX (tema 3 del programa)5

El CCMAS examind las recomendaciones sobre los métodos de andlisis propuestos para ratificacién y otras
cuestiones conexas presentadas en el documento CRD 2. EI CCMAS aprobd algunas de las
recomendaciones del Grupo de trabajo presencial (GTp) que se reunié antes de la sesién plenaria y formul6
las enmiendas o recomendaciones que figuran a continuacion. Todas las decisiones se presentan en el
Apéndice IlI.

CRD 1.

CX/MAS 19/40/1.

CRD 4.

CX/MAS 19/40/2.

CX/MAS 19/40/3; CX/MAS 19/40/3-Add.1; CX/MAS 19/40/3-Add.2; CX/MAS 19/40/3-Add.3; CRD 2 (Informe del
Grupo de trabajo presencial [GTp] sobre ratificacion); CRD 5 (Asociacion de Quimicos Analiticos Oficiales
[AOAC], Organizacion Internacional de Normalizacién [ISO] y Federacion Internacional de Lecheria [FIL]); CRD 6
(AOAC/FIL/ISO y FIL/ISO); CRD 14 (UE); CRD 15 (Uruguay); CRD 16 (Kenya); CRD 17 (AACC-AOAC); CRD 18
(Ghana); CRD 19 (ISO); CRD 23 (Argentina).
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Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)

Métodos de andlisis de las disposiciones de la Norma para preparados para lactantes y preparados para

usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981)

El CCMAS acordo lo siguiente:

e ratificar también los métodos AOAC 2011.14 / ISO 15151 | IDF 229 como métodos del Tipo Il para
el calcio, cobre, hierro, magnesio, manganeso, fosforo, potasio, sodio y zinc, si bien tales métodos
debian remitirse al CCNFSDU antes de su presentaciéon a la Comision del Codex Alimentarius
(CAC) para su aprobacion;

e recomendar que el CCNFSDU:

0 considerara la posibilidad de establecer criterios numéricos relativos al rendimiento de los
métodos para el calcio, cobre, hierro, magnesio, manganeso, fésforo, potasio, sodio y zinc,
y determinar los métodos apropiados que cumplian tales criterios; y

0 considerara si los métodos para la vitamina K en los preparados complementarios que
figuraban actualmente en la Norma CXS 234 (AOAC 999.15 / EN 14148) debian sustituirse
por otros que acababan de ratificarse como métodos del Tipo Il para los preparados para
lactantes (es decir, los métodos AOAC 2015.09 / ISO 21446).

El CCMAS observo que existian dudas sobre la aplicabilidad de los métodos ISO 8070 | IDF 119 a los
preparados para lactantes y sobre si era apropiado clasificarlos como métodos del Tipo Il o del Tipo IV; el
GTp los mantuvo como métodos del Tipo lll, si bien estos debian examinarse al establecer los criterios
relativos al rendimiento de los métodos en el CCNFSDU o en la 41.2 reunion del CCMAS. Asimismo, se
plantearon cuestiones sobre otros métodos para los minerales (como el método AOAC 985.35) y se seguiria
el mismo planteamiento que para el método 1SO 8070 | IDF 119.

Comité del Codex sobre Especias y Hierbas Culinarias (CCSCH)

Métodos de analisis en las normas para ajo seco o deshidratado, orégano seco, raices secas, rizomas y

bulbos: jengibre seco o deshidratado, albahaca seca, partes florales secas: clavo seco y azafran

El CCMAS no ratificé los métodos de analisis presentados por el Comité del Codex sobre Especias y
Hierbas Culinarias (CCSCH) y sefialé que varios métodos se habian presentado para su ratificacion como
métodos del Tipo |, aunque estos no eran idénticos. EI CCMAS convino en seleccionar los métodos de
analisis propuestos por el GTp como posibles ejemplos para que el CCSCH los examinara al reconsiderar
los métodos de andlisis. Estas recomendaciones eran similares a las recomendaciones previamente
aprobadas respecto a otras normas elaboradas por el CCSCH.

El CCMAS convino en que el CCSCH debia tomar nota de lo siguiente:

e En disposiciones como las que se referian a las cenizas totales, las cenizas insolubles en acido y
los aceites volatiles (ademéas de otras disposiciones sobre las caracteristicas quimicas), estas
sustancias figuraban “en base seca’ en las normas y, por lo tanto, ello también debia reflejarse en
las disposiciones de la Norma CXS 234, lo cual requeria efectuar un calculo a partir de la
determinacion de la humedad antes de determinar el contenido de cenizas o aceites volatiles. Estos
pasos debian reflejarse en la Norma CXS 234.

o Era fundamental establecer y utilizar disposiciones y terminologia coherentes en la medida de lo
posible. Por ejemplo, en la version inglesa de las nhormas, se deberia optar por “mammalian excreta”
0 por “excreta mammalian” (excrementos de mamiferos). Se observé que la expresion “mammalian
excreta” se utilizaba en cuadros anteriores del CCSCH, ratificados por el CCMAS.

e Asimismo, al parecer, las expresiones “extraneous matter’” (materias extrafias) y “extraneous
vegetable matter” (materias vegetales extrafias) se utilizaban indistintamente, y ello requeria una
aclaracion.

e Enlos proyectos de las normas, la especificacion para los excrementos de mamiferos se establecia
en peso (mg/kg), mientras que en los métodos se hacia referencia a unidades de particulas en
relacion con el peso (particula/10g), en concreto, respecto al método AOAC 993.27.

e Las referencias a los métodos, incluidos el formato y los enlaces, debian ser coherentes para
garantizar que se hacia referencia a los métodos correctos.

El Comité alentd a las delegaciones ante el CCMAS a que se pusieran en contacto con sus homélogos del
CCSCH en lo referente a los métodos de andlisis, y con la India como pais principal en materia de especias
y hierbas culinarias, tanto en el Codex como en la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO), a fin
de coordinar mejor los trabajos sobre los métodos de analisis para estos productos, y a que la Secretaria
del Codex velara por que se impartiera orientacion al CCSCH sobre la forma de presentar los métodos de
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andlisis para su ratificacién, teniendo en cuenta las orientaciones brindadas en el Manual de procedimiento.
Comité del Codex sobre Grasas y Aceites (CCFO)

Métodos de andlisis para el indice de acidez v los acidos grasos libres en el aceite de palma virgen vy en el
aceite crudo de almendra de palma

El CCMAS tomé nota de la explicacion proporcionada por el observador de la Sociedad Americana de
Quimicos de Aceites (AOCS) de que los tres métodos ISO 660 / AOCS Cd 3d-63 / AOCS Ca 5a-40 podian
utilizarse para calcular tanto el indice de acidez como los acidos grasos libres. Cada uno de estos métodos
utilizaba una solucidn titulante de alcalis e indicadores que cambiaban de color a medida que variaba el pH.
Informo, asimismo, de que el método AOCS 5a-40 empleaba un indicador que se asemejaba mas al pH
neutro y lo mismo era aplicable al método 1SO 660. El observador sefial6 ademas que, si bien los métodos
tal vez no se ajustaban plenamente a la definicién de “idénticos”, desde el punto de vista quimico podrian
considerarse idénticos y proporcionarian el mismo resultado. Basandose en esta explicacion, el CCMAS
convino en ratificar los tres métodos tanto para el indice de acidez como para los acidos grasos libres.

Conjunto manejable de productos lacteos

El CCMAS estuvo de acuerdo con las recomendaciones propuestas por el GTp. EIl CCMAS observé que
para varias disposiciones sobre la leche y los productos lacteos que requerian un calculo utilizando, por
ejemplo, el contenido total de sélidos, de grasa, de proteina y de materia seca, la adicion de métodos para
estas determinaciones se consideraria una enmienda de redaccién, a fin de no dar la impresion de que los
métodos para las disposiciones habian sido revisados para determinar su adecuacién a los fines previstos.
Estos métodos se incluyeron en el Cuadro para su posterior examen y actualizacién en la siguiente ronda
de examen del conjunto manejable de productos lacteos.

Se plantearon preocupaciones sobre la inclusion de los métodos I1ISO 5537 | IDF 26, ya que la metodologia
requerida para la determinacion de la humedad era compleja, se limitaba a realizar analisis de productos en
polvo y ya se disponia de otros métodos para tales determinaciones respecto a las que existian datos de
validacion. Para abordar estas preocupaciones, el CCMAS acordé pedir que el nuevo examen de los
meétodos para determinar la humedad se aplicara a la leche y los productos lacteos en su conjunto. En la
siguiente ronda de examen del conjunto manejable de productos lacteos, se seguirian estudiando los
métodos I1SO 5537 | IDF 26 y se modificd en consecuencia el Cuadro en el que se enumeraban los métodos
gue habian de examinarse.

También se examind la conveniencia de clasificar de nuevo los métodos para la determinacion del plomo en
ciertos productos como métodos del Tipo IV, tras sefialar que estos no eran aptos para el uso previsto. Se
propuso que tales métodos se mantuvieran como métodos del Tipo Il mientras se examinaban en mayor
profundidad en la siguiente ronda de examen del conjunto manejable de productos lacteos, o que se pidiera
al CCCF que estableciera criterios relativos al rendimiento de los métodos a este respecto. Sin embargo, se
observo que el hecho de mantener tales métodos como métodos del Tipo Il daria la impresién de que estos
estaban plenamente validados y no daban resultados provisionales. Volver a clasificar los métodos como
métodos del Tipo IV indicaria al analista que los resultados eran provisionales. En la siguiente ronda de
examen del conjunto manejable de productos lacteos se examinarian mas a fondo estos métodos.

El CCMAS se mostré de acuerdo con la recomendacion de volver a clasificar los métodos para el plomo
como métodos del Tipo IV, de que se siguiera considerando en el examen del conjunto manejable de
productos lacteos y de que se mantuviera informado al Comité del Codex sobre Contaminantes de los
Alimentos (CCCF) de los debates en relacién con la decision adoptada sobre la Norma CXS 228 (véase el
tema 9 del programa).

ElI CCMAS tomd nota de la preocupacién de que el método ISO 17678 | IDF 202 para determinar la pureza
de la grasa de la leche no era adecuado a los fines previstos y que no era aplicable a todos los productos
lacteos. El observador de la Federacion Internacional de Lecheria (FIL) informé al Comité de que, si bien
dicho método incluia algunas restricciones, seguia siendo adecuado a los fines previstos y que podria
examinarse mas a fondo en la siguiente ronda de debates sobre el examen del conjunto de productos
lacteos restante.

Asimismo, el CCMAS convino en afadir los métodos para el indice de peréxido en los productos a base de
grasa de la leche, la pureza de la grasa de la leche en los productos a base de grasa de la leche y la
mantequilla (manteca) y los productos lacteos para untar al Cuadro para un examen futuro.

Se formuld6 una recomendacion para la ratificacion de un método de ensayo con sustancias
inmunoabsorbentes unidas a enzimas (ELISA) para la deteccién de la melamina en la leche y los productos
lacteos. EI CCMAS observd que la melamina en los métodos para la leche y los productos lacteos se
consideraria en un examen posterior, y alentd a que se presentaran métodos y datos de rendimiento
validados apropiados, a fin de que el CCMAS los examinara en su 41.2 reunion.

Conjuntos manejables para cereales, legumbres y leguminosas
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El CCMAS convino en remitir al CCNFSDU, para su examen, la propuesta de métodos de andlisis para
alimentos exentos de gluten presentada en el documento CX/MAS 19/40/3 Add.2.

El observador de la Asociaciéon de Sociedades Celiacas Europeas (AOECS) se mostro partidario de que el
examen y el debate se llevaran a cabo en el CCNFSDU y destacé la importancia de no cambiar el producto
“alimentos exentos de gluten”. Ademas de los productos dietéticos especiales exentos de gluten, la
declaracion “exentos de gluten” también estaba permitida para los alimentos de consumo normal en la
Norma relativa a los alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al gluten
(CXS 118-1979) (Seccién 4.3) y en varias legislaciones alimentarias nacionales. El mercado de productos
exentos de gluten estaba creciendo rapidamente en el comercio mundial, por lo que, para evitar problemas
de salud de los celiacos y obstaculos al comercio, era esencial utilizar el mismo método, y el mas fiable,
para la determinacion del gluten.

El CCMAS también tomé nota de una observacion en el sentido de que el CCNFSDU deberia considerar la
inclusion de una referencia general a la Norma CXS 234 en la Seccién 5 sobre los métodos de analisis
contemplados en la Norma relativa a los alimentos para regimenes especiales destinados a personas
intolerantes al gluten (CXS 118-1979), de conformidad con el Manual de procedimiento.

El CCMAS acordd, ademas, que los métodos para los alimentos “exentos de gluten” no se tendrian en
cuenta en el examen continuo de los métodos de analisis en los conjuntos manejables para cereales,
legumbres y leguminosas.

Conjuntos manejables para grasas y aceites

El CCMAS tomé nota de que proseguiria el examen de los conjuntos manejables para grasas y aceites y de
que el Cuadro de métodos del documento CX/MAS 19/40/3 Add.3 serviria de base para este examen futuro.

Conclusion
El CCMAS acordd lo siguiente:

i. establecer un Grupo de trabajo por medios electrénicos (GTe) presidido por los Estados Unidos de
Ameérica y copresidido por Nueva Zelandia, con el inglés como idioma de trabajo, para proseguir con
el examen del conjunto manejable de productos lacteos, y trabajar en estrecha colaboracion con las
organizaciones de normalizacién pertinentes;

ii. establecer un GTe presidido por los Paises Bajos, con el inglés como idioma de trabajo, para
examinar los conjuntos manejables para grasas Yy aceites, utilizando el documento
CX/MAS 19/40/3 Add.3 como base para el examen, y trabajar en estrecha colaboracién con las
organizaciones de normalizacién pertinentes;

iii. la AACC International, con la ayuda de la Asociaciéon de Quimicos Analiticos Oficiales (AOAC) y la
ISO, seguiria trabajando sobre los conjuntos manejables para cereales, legumbres y leguminosas, y
presentaria informes finales o preliminares para su examen en la proxima reunion;

iv. establecer el GTp sobre ratificacion, presidido por los Estados Unidos de América y copresidido por
Australia, con el inglés como idioma de trabajo, para que se retna inmediatamente antes de la
préxima reunién para examinar todos los métodos de andlisis y de muestreo presentados para su
ratificacion por los comités del Codex, incluidas las propuestas sobre los conjuntos manejables de
productos lacteos, de grasas y aceites, y de cereales, legumbres y leguminosas.

ORIENTACION PARA LA RATIFICACION (tema 4 del programa)®

Los Estados Unidos de América, que presidian el GTe, presentaron el tema y recordaron los antecedentes
en relacion con los trabajos, esbozaron el proceso seguido por el GTe e informaron al Comité de que en el
Apéndice | del documento CX/MAS 19/40/4 se presentaba un proyecto de orientacion. La orientacion
propuesta utilizaba el Manual de procedimiento como marco, y tenia por objeto reflejar y aclarar el proceso
actual del CCMAS, y brindar orientacion acerca de los resultados de las definiciones o decisiones
adoptadas sobre la base de las practicas anteriores del CCMAS. Sin embargo, era necesario abordar las
cuestiones clave pendientes para finalizar las orientaciones.

El Comité convino en examinar las cuestiones pendientes determinadas por el GTe.

Definicién de idéntico

El CCMAS observé que seguia habiendo confusion sobre la forma en que los datos de validacion
disponibles influian en la definicion de dos métodos como idénticos y que era necesario aclarar el uso de
estos datos. EI Comité convino en que, si bien era preferible utilizar datos de validacién equivalentes (es

6 CX/MAS 19/40/4; CRD 8 (Republica de Corea); CRD 12 (Tailandia); CRD 14 (UE); CRD 16 (Kenya); CRD 18
(Ghana); CRD 27 (Orientacion general revisada para el proceso de presentacion, examen y ratificacion de
métodos a efectos de su inclusion en la Norma CXS 234).
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decir, aquellos en que se habian empleado las mismas matrices durante la validacion) para dos métodos
idénticos, la falta de datos equivalentes no impedia en si que los métodos fueran idénticos.

El CCMAS observo que la definicién propuesta era demasiado restrictiva y no era practica, y que si se
utilizaba la definicion existente, muchos métodos con un largo historial de uso en el comercio se eliminarian
de la Norma CXS 234, lo que podria tener repercusiones para el comercio internacional.

El Comité convino en que deberia elaborarse una definicion mas flexible y matizada (véase el parr. 50).

Método del Tipo Il cuando no existen métodos del Tipo Il / designacion de multiples métodos del Tipo Il

El Comité observd que en el Manual de procedimiento se estipula que los métodos del Tipo Il debian
seleccionarse de entre los métodos del Tipo Ill, lo que implicaba que un método no podia ser aprobado
directamente como método del Tipo Il porque primero debia ser aprobado como método del Tipo Il antes
de poder ser “[seleccionado] de entre los métodos del Tipo III”.

El CCMAS convino en que la intencion del Manual de procedimiento no era que los métodos se aprobaran
como métodos del Tipo Il antes de que pudieran ser considerados para su ratificacion como métodos del
Tipo Il. EI CCMAS tomd nota de que el Comité habia estado ratificando directamente los métodos como
métodos del Tipo Il desde que se elaboraron las definiciones del Tipo de método.

El Comité examind también la afirmacion que figuraba en el proyecto de documento de orientacion en el
sentido de que podia haber métodos del Tipo Ill independientemente de que existiera o no un método del
Tipo 1l. Algunos delegados habian apoyado esta opcién, mientras que otros habian expresado su
preocupacion por el hecho de que un método que se ajustara a la definicion del método del Tipo Il podria
no ser adecuado como método de referencia del Tipo I, tal vez debido a cuestiones relacionadas con el
suministro de equipo o con el medio ambiente.

El CCMAS convino en que dicha afirmacion se mantuviera en el documento y que si un método todavia no
era apropiado como método del Tipo I, entonces podria ratificarse como método del Tipo IV hasta que se
abordaran todas las preocupaciones al respecto.

El Comité observé que cuando existian multiples métodos del Tipo Ill no estaba claro qué criterios se
utilizaban para determinar qué método debia ratificarse como método del Tipo Il. Observé, asimismo, que
no estaba claro con qué frecuencia y en qué situaciones se seleccionaba un método del Tipo Il de entre los
multiples métodos del Tipo lll. En vista de ello, el CCMAS convino en que Suiza preparara un documento de
debate para determinar el alcance del problema de los multiples métodos del Tipo Ill en la Norma CXS 234
y se examinara la necesidad y la viabilidad de establecer criterios para ayudar a seleccionar un método del
Tipo Il de entre mdltiples métodos del Tipo .

Métodos sin disposiciones especificas en las normas del Codex

El Comité observé que los “Criterios generales para la seleccion de métodos de analisis” del Manual de
procedimiento no se referian especificamente a la “disposiciéon”, sino que tenian un alcance mas amplio al
afirmar que “todos los métodos de analisis propuestos deberan concernir directamente a la Norma del
Codex a la que estan destinados”; sin embargo, en debates anteriores del Comité, el CCMAS se habia
centrado en la nocion de que debia existir una disposicién en una norma para que un método figurara en la
Norma CXS 234. Si se aplicara estrictamente esta “disposicion”, ello podria dar lugar a que se suprimieran
métodos de analisis de la Norma CXS 234 al no poder vincularse a disposiciones especificas en las normas
para productos.

La Secretaria aclar6 que en el Manual de procedimiento si se hacia referencia a la identificacién de
meétodos respecto a las disposiciones (véase la Seccidn titulada “Relaciones entre los comités del Codex
sobre productos y los comités de asuntos generales”), pero que en ningln momento se hacia referencia a
disposiciones numéricas especificas. También sefiald0 que el Comité deberia proceder con cautela,
especialmente en el examen de los métodos de los comités aplazados sine die, ya que podria existir una
justificacion en cuanto a las decisiones adoptadas en ese momento y la simple eliminacion de los métodos
de la Norma CXS 234 podria tener consecuencias para el comercio, y que era necesario, en primer lugar,
realizar investigaciones y, en segundo lugar, comprender el contexto de las decisiones adoptadas. En el
futuro, tal vez resulte mas facil vincular las propuestas de métodos con disposiciones especificas
(numéricas o de otra indole) de las normas.

El Comité acord6 aplicar la declaracion mas amplia del Manual de procedimiento de que los métodos
deberian concernir directamente a la Norma del Codex a la que estaban destinados y que no deberia ser
necesario contar con una disposicion numérica para ratificar un método, tras sefialar que habia situaciones
en que una disposiciébn numérica especifica podria no figurar en una norma, como en el caso de la
determinacion de la autenticidad de los zumos (jugos) de frutas.
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Seccidn 3.2, inciso ii), letra a). “La funcion de los delegados del CCMAS no consiste en investigar los
métodos ni en determinar si el método es adecuado al fin previsto, ya que esta funcidon es competencia de
las organizaciones de normalizacién”

El Comité convino en que las organizaciones de normalizacién deberian proporcionar informacién sobre los
métodos para ayudar al CCMAS a adoptar las decisiones necesarias. El Comité observé ademas que la
forma en que se proporcionaba la informacion en el documento CRD 5 era apropiada y deberia utilizarse
como plantilla para el suministro de informacion en el futuro por parte de las organizaciones de
normalizacion. Se sefialé, ademas, que todos los documentos deberian estar disponibles como minimo con
dos meses de antelacion a la reunidn en cuestion a fin de disponer de tiempo suficiente para su examen y
consulta.

Cambio de métodos del Tipo | al Tipo IV

El Comité acordd que, respecto a los métodos previstos actualmente en la Norma CXS 234, no resultaria
practico convertir los métodos del Tipo | al Tipo IV, ya que ello tendria consecuencias para el comercio. Un
observador sefiald6 que muchos de estos métodos se habian establecido hacia muchos afios y que
proporcionar datos de validacion para métodos tan antiguos seria problemético, y que seria dificil efectuar
ensayos en colaboracién a este respecto. Observé que las organizaciones de normalizacién generalmente
elaboran métodos porque las organizaciones comerciales exigian que estos fueran Utiles para el comercio
internacional.

Una delegacion sefal6é que las preocupaciones en lo referente a clasificar de nuevo los métodos del Tipo |
como métodos del Tipo IV no estaban justificadas, ya que los métodos del Tipo IV también podian utilizarse
para la solucién de controversias, si asi lo acordaban las partes interesadas. No obstante, otra delegacion
sefialé que, si los métodos del Tipo | se convertian en métodos del Tipo 1V, en los casos en que no hubiera
datos de validacién disponibles, no habria ningiin método al que recurrir en caso de controversia.

Otras delegaciones sefialaron que en el Manual de procedimiento no se habia abordado adecuadamente
esta cuestién y que era necesario seguir reflexionando sobre la forma de hacerlo. Sefialaron, ademas, que
disponian de datos de validacidon que podian presentarse para su examen.

El Comité acord6 que en esta fase examinaria esta cuestion caso por caso al considerar los conjuntos
manejables, tras recordar la decision adoptada por el CCMAS en su 39.2 reunion de que “no era apropiado
aplicar una regla general para ampliar o no ampliar la tipificacién, pues la decision dependeria de las
matrices involucradas, asi como del procedimiento analitico.Asi pues, la determinacion del tipo deberia
realizarse caso por caso” (REP18/MAS, parr. 26).

También corresponderia a las organizaciones de normalizacién proporcionar informacion, y su opinién
deberia tenerse en cuenta.

Presentacion de métodos de analisis al CCMAS cuando hay comités del Codex activos

El CCMAS observo que, cuando habia comités del Codex activos, lo ideal seria que dichos comités
presentaran al CCMAS los métodos de andlisis, ya sea en el tema “cuestiones remitidas” o el tema
“métodos para ratificaciéon”. Sin embargo, si las propuestas se presentaban directamente al CCMAS,
deberia formularse una recomendacion al Comité activo con vistas a su aprobacion antes de someter
dichos métodos a la Comisién para su aprobacién, a menos que los cambios fueran de redaccién. También
se recordd al Comité una decisién adoptada por el CCMAS en su 37.2 reunién (REP16/MAS, Apéndice V)
sobre un proceso interno de dicho Comité para la actualizacién de los métodos de andlisis y, a este
respecto, se acordé consultar a los comités activos.

Orientacion para la ratificacion y plantilla para la presentacion de informacion

El CCMAS examiné un documento de orientacion (CRD 27) y una plantilla para la presentacién de
informacion (CRD 28), revisados sobre la base de los acuerdos adoptados en relacion con las cuestiones
pendientes antes mencionadas.

Ademas de incluir algunas correcciones de redaccion, el CCMAS convino en modificar la definicién de
“idéntico” para explicar que, en los casos en que una norma contenga miultiples enfoques respecto a la
determinacion pero no se determinen métodos por separado, la comparacion con otro método con detalles
mas prescriptivos se llevara a cabo caso por caso para determinar si los dos métodos en cuestion pueden
considerarse idénticos. EI CCMAS también convino en suprimir la expresion “mutuamente excluyentes” y la
definicién correspondiente, tras observar que al incluir la informacién necesaria en la descripcion del
producto (por ejemplo, queso Cottage [para muestras que contengan hasta un 5% de lactosa]), los
métodos ya no figuraban en la misma fila, por lo que no era necesario un identificador “mutuamente
excluyente”.
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Conclusion

El CCMAS acordd lo siguiente:

i. publicar el documento de orientacion para la ratificacién, incluida la plantilla para la presentacion de
informacién, como documento de informacién para su uso interno por el CCMAS (Apéndice V), y

il. el documento seria un documento vivo que podria revisarse en caso de que surgieran problemas
durante el uso de la orientacion para la ratificacion.

REVISION DE LA NORMA GENERAL DEL CODEX SOBRE LOS METODOS DE ANALISIS Y DE
MUESTREO (CXS 234-1999): PREAMBULO Y ESTRUCTURA (tema 5 del programa)’

El Brasil, que presidia el GTe, actuando también en nombre del Uruguay, que copresidia el GTe, presentd
el tema y resumio los asuntos clave de los debates mantenidos y las revisiones del preambulo y de la
estructura realizadas por el GTp antes de la sesion plenaria, basandose, entre otras cuestiones, en las
observaciones presentadas por escrito a esta reunion y en los debates del GTp.

e En el Preambulo se afirma que todos los métodos del Codex pueden utilizarse para cualquier fin
(incluidas las diferencias comerciales cuando las partes pertinentes estén de acuerdo).

e Las definiciones se limitan a las estrictamente necesarias a los efectos de la Norma CXS 234 y se
utilizan referencias cruzadas a los textos pertinentes del Codex para otras definiciones como, por
ejemplo, para los tipos de métodos de andlisis, en aras de la coherencia.

e El término “atributo” es un término méas amplio utilizado para definir las disposiciones de las normas
del Codex asociadas a un método de anélisis.

e En la estructura revisada de la Norma CXS 234 se enumeran todos los métodos de analisis en el
mismo Cuadro y se emplean enlaces para mostrar los métodos del Codex (CX/RM) que deberian
describirse en la Norma CXS 234 vy los criterios relativos al rendimiento de los métodos asociados a
una disposicién de una norma del Codex.

e La Secretaria del Codex creard una base de datos de busqueda de métodos de andlisis y de
muestreo, que estara disponible en el sitio Web del Codex. La base de datos generara una version
para imprimir de la Norma CXS 234 y el documento de informacion (INF/DOC). La Secretaria del
pais anfitrion actualizaria este Ultimo y lo pondria a disposicién del CCMAS en cada reunion para su
consulta, en particular al examinar asuntos relacionados con la Norma CXS 234, como la
ratificacion de los métodos de andlisis y de muestreo.

El Presidente del GTe invité al CCMAS a examinar el preambulo y la estructura revisadas por el GTp, que
figuran en el documento CRD 3. El Comité se mostré6 de acuerdo con esta propuesta y formuld las
siguientes observaciones y decisiones adicionales:

Introduccion
El CCMAS estuvo de acuerdo con la introduccion propuesta por el GTp.

Parte |: PreAmbulo

El CCMAS estuvo de acuerdo con el alcance y las definiciones propuestas por el GTp.
Parte |I: Estructura de la Norma CXS 234
El CCMAS estuvo de acuerdo con la estructura de la Norma CXS 234 propuesta por el GTp.

El CCMAS estuvo de acuerdo y realizé algunas revisiones a la Seccién | en aras de una mayor claridad y
precision del texto. No se introdujeron modificaciones en las secciones Il y IlI.

Respecto a la Seccién |, el CCMAS acordd en concreto suprimir la referencia a la situacién de lineas
separadas en la columna de productos, en la que se necesitaban dos 0 mas métodos para abarcar toda la
gama de indices puesto que, en la Norma CXS 234, ya no se consideraban métodos mutuamente
excluyentes. Ademas, se suprimieron los corchetes de la descripcion de los métodos (por ejemplo, en los
métodos idénticos) teniendo en cuenta las definiciones acordadas para los métodos descritos en el
documento de orientacion para la ratificacion de los métodos de analisis (véase el tema 4 del programa).

Ejemplos explicativos

El CCMAS convino en suprimir los ejemplos sobre las situaciones previstas en las secciones | a Il al
considerar que no eran necesarios.

! CL 2019/15-MAS; CX/MAS 19/40/5; CX/MAS 19/40/5-Add.1 (Canad4a, Ecuador, Egipto, Noruega, Pert y Suiza);
CRD 9 (Nueva Zelandia, México, Republica de Corea, Tailandia, UE); CRD 13 (India); CRD 16 (Kenya); CRD 18
(Ghana).
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Otros asuntos

El CCMAS tomo nota del ofrecimiento de los Estados Unidos de América de elaborar un prototipo de base
de datos utilizando el conjunto manejable de productos lacteos como base para la proxima reunion. Esto
ayudaria al Comité a visualizar la futura base de datos y sus caracteristicas.

Conclusién

El CCMAS acordd remitir el Preambulo y la estructura de la Norma CXS 234 a la Comisién en su
42.° periodo de sesiones con vistas a su aprobacion en el tramite 5/8 (Apéndice Il1).

REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION (CXG 54-2004)
(tema 6 del programa)8

Alemania, que presidia el GTe, present6 el tema y resumio los principales debates y resultados del GTe. El
Presidente del GTe informé al CCMAS de que habia revisado las directrices sobre la base de las
observaciones presentadas por escrito para esta reunion, que fueron examinadas mas a fondo por un grupo
de trabajo durante la reunion, el cual debatio cuestiones sobre: i) si las disposiciones para la evaluacion de
la conformidad deberian formar parte de las Directrices CXG 54 revisadas o elaborarse como un documento
separado; ii) si los ejemplos sobre el muestreo de aceptacién y la Figura 1 deberian permanecer en las
Directrices CXG 54 revisadas; iii) si deberia incluirse en las Directrices CXG 54 revisadas una version
adaptada de la Seccién 4 de las Directrices CXG 59; iv) cualquier otra observacion general o especifica
sobre la revision de las Directrices CXG 54. Invité asimismo al CCMAS a examinar las recomendaciones y
las Directrices CXG 54 revisadas del Grupo de trabajo durante la reunién, que figuran en el documento
CRD 26.

El CCMAS convino en examinar las Directrices CXG 54 revisadas, que se presentan en el documento
CRD 26, y formulé las siguientes observaciones y decisiones:

e El alcance de este trabajo comprendia lo siguiente: i) el uso de la incertidumbre de la medicién en la
interpretacién de los resultados de la medicién; ii) la relacién entre la incertidumbre de la medicion y
(determinados) planes de muestreo; iii) centrarse Unicamente en muestras de laboratorio, incluidas
las submuestras; iv) hacer que las Directrices CXG 54 sean lo mas sencillas posible.

e Las Directrices CXG 54 revisadas no abarcaban la evaluacion de la conformidad, y se acogio con
agrado la elaboracion de un documento separado, pero se aplazé debido a la prioridad de otros
trabajos en curso en el CCMAS.

e Los ejemplos se transfirieron al documento de informacion al ser mas apropiado.

e La Figura se mantuvo con aclaraciones sobre la explicacion de las distintas situaciones ilustradas
en la misma para demostrar como, en principio, la incertidumbre de la medicion podia utilizarse en
la interpretacion del resultado de la medicion.

e El Cuadro de factores de multiplicacion (version adaptada de la Seccion 4 de las Directrices
CXG 59) se sustituy6 por una férmula de Excel més apropiada.

e Se suprimieron la fuente de informacién y la lista de referencias, ya que no eran apropiadas para los
documentos del Codex. Las referencias a los documentos elaborados por organizaciones
internacionales tales como la 1ISO, EURACHEM, entre otras, pertinentes a las disposiciones de la
version revisada de las Directrices CXG 54 se mantuvieron en el texto, segln era necesario.

Ademas, el CCMAS realiz6 una serie de revisiones en todo el texto en aras de una mayor precisién y
claridad, y una mayor coherencia con las disposiciones de los textos pertinentes del Codex (incluido el
Manual de procedimiento), asi como con las de las organizaciones internacionales que servian de
referencia a las Directrices CXG 54 revisadas.

El CCMAS observé que el documento de informacién tenia por objeto dar algunos ejemplos sobre los
procedimientos para estimar la incertidumbre de la medicion y proporcionar al usuario algunas referencias
sobre los temas generales. El documento de informacion no se examiné en ese momento, ya que era
preciso tener en cuenta los cambios introducidos a raiz de la revision de las Directrices CXG 54 en la
presente reunién. El documento se someteria al CCMAS en su 41.2 reunion con vistas a su examen.

Conclusién

El CCMAS acordo lo siguiente:

8 CX/MAS 19/40/6; CX/MAS 19/40/6 Add.1 (Australia, Canada, Ecuador, Egipto, Jamaica, Marruecos, Nueva
Zelandia, Noruega, Per( y Oficina Internacional de Pesos y Medidas [BIPM]); CRD 10 (México, Republica de
Corea, Tailandia); CRD 14 (UE); CRD16 (Kenya); CRD 18 (Ghana); CRD 22 (Alemania); CRD 25 (Presentacién
del informe del GTe sobre la revisién de las Directrices CXG 54); CRD 26 (Informe del Grupo de trabajo de la
reunién sobre la revisién de las Directrices CXG 54).
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i. remitir las Directrices sobre la incertidumbre en la medicién (CXG 54-2004) revisadas a la Comision
en su 42.° periodo de sesiones para su aprobacion en el tramite 5 (Apéndice 1V); y

ii. gue Alemania elaborara el documento de informacién teniendo en cuenta las decisiones adoptadas
en esta reunién y que presentara un proyecto para su examen por el CCMAS en su 41.2 reunion.

REVISION 9DE LAS DIRECTRICES GENERALES SOBRE MUESTREO (CXG 50-2004) (tema 7 del
programa)

Nueva Zelandia, que presidia el GTe, presentd el tema y resumié los aspectos clave de los debates del
CCMAS que condujeron al nuevo trabajo sobre la revisién de las Directrices generales sobre muestreo
(CXG 50-2004). La Presidenta del GTe explicod ademas el proceso de trabajo seguido por el GTe durante: i)
la revision de las Directrices CXG 50, para brindar una orientacién simplificada y comprensible sobre el
disefio y la seleccion de los planes de muestreo; v ii) la elaboracion de un documento complementario para
proporcionar una herramienta de planes de muestreo con enlaces a aplicaciones para facilitar el uso de las
directrices revisadas. Los enlaces a tales aplicaciones eran accesibles en linea como libro electrénico y
tenian por objeto demostrar como se podia utilizar el libro electrénico para proporcionar aplicaciones de
planes de muestreo junto con informacidn para apoyar su uso (por ejemplo, explicaciones acerca de los
diferentes planes de muestreo, sobre cdmo interpretar las curvas caracteristicas operatorias de un plan de
inspeccion, entre otras cuestiones). Sefiald6 asimismo que en un taller sobre aplicaciones de planes de
muestreo se proporcionarian mas detalles acerca del contenido y el uso del libro electrénico, y que las
ponencias estarian disponibles en el sitio Web del Codex.

La Presidenta del GTe también presenté un informe a mitad de periodo sobre los progresos realizados en
relacién con el establecimiento de prioridades respecto al trabajo de revision de las Directrices CXG 50,
segln lo acordado por el CCMAS en su 39.2 reunién'®, asi como sobre el trabajo restante que debia
realizarse a fin de que el CCMAS lo examinara en su 41.2 reunion. Para concluir, sefialé a la atencion del
CCMAS las recomendaciones formuladas por el GTe, en particular las tres cuestiones clave que permitirian
seguir avanzando en la revision de las Directrices CXG 50 en el GTe.

El CCMAS examin6 las recomendaciones formuladas por el GTe. En concreto:
Revision de las Directrices CXG 50

El CCMAS apoyoé la continuacién del trabajo sobre la revision de las Directrices CXG 50 de conformidad con
el orden de prioridades de los trabajos acordado por el CCMAS en su 39.2 reunion.

El CCMAS observo que las Directrices CXG 50 revisadas brindarian orientacion respecto a la elaboracién y
la seleccion de planes de muestreo apropiados para su utilizacion por todos los érganos auxiliares de la
Comisién (incluido el CCMAS), los miembros del Codex y otras partes interesadas pertinentes, y que, como
tal, la orientacion de las Directrices CXG 50 no se limitaba Unicamente a abordar los planes de muestreo de
los comités y las normas para los productos.

Elaboracion de un documento complementario (libro electrénico con aplicaciones de planes de muestreo)

El CCMAS estuvo de acuerdo con la elaboracion posterior del documento complementario en el que se
proporcionaban aplicaciones de planes de muestreo basadas en la presentacion de Nueva Zelandia sobre
el contenido y el uso del libro electrénico.

El CCMAS tom6 nota de que Nueva Zelandia y la Secretaria del Codex examinarian la forma de incluir el
libro electrénico en el sitio Web del Codex una vez terminado, y la forma en que los miembros y comités del
Codex y otras partes interesadas pertinentes podrian acceder a él como documento complementario
separado, para facilitar la comprension y el uso de las Directrices CXG 50 revisadas.

Nueva Zelandia explic6 que no se preveia que fuera necesario el mantenimiento periédico del libro
electronico (o de algunas de sus aplicaciones) y que las posibles actualizaciones que pudieran ser
necesarias en el futuro podrian realizarse en consulta con el CCMAS vy la Secretaria del Codex. Nueva
Zelandia aclard, ademas, que estaban elaborando aplicaciones para su uso por el Codex y que, una vez
terminadas, podrian remitirse a la Secretaria del Codex a fin de que las hospedara, y que no se restringirian
ni el acceso a tales aplicaciones ni el uso de las mismas por parte de los comités, miembros y observadores
del Codex.

La Secretaria del Codex agradecié a Nueva Zelandia esta iniciativa y explicé que se estaban examinando
tecnologias electrénicas innovadoras en otros comités, como el Comité del Codex sobre Sistemas de
Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CCFICS) y el Comité del Codex
sobre Etiquetado de los Alimentos (CCFL), y que el uso de tecnologias basadas en Internet podria

o CL 2019/17-MAS; CX/MAS 19/40/7; CX/MAS 19/40/7-Add.1 (Canadd, Ecuador, Egipto, Estados Unidos de
América, Japon, Noruega, Perud, Uruguay); CRD 11 (Chile, México, Nigeria, Republica de Corea); CRD14 (UE);
CRD 16 (Kenya); CRD 20 (GTe); CRD 24 (El Salvador).

10 REP18/MAS, Apéndice VI.
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convertirse en el futuro en una practica mas comun en el seno del Codex. La Secretaria sefialé6 ademas
que, al parecer, las cuestiones relativas a los derechos de autor no parecian plantear problemas, a la luz de
la explicacion de Nueva Zelandia, pero que esta y otras cuestiones relativas a la inclusion del libro
electrénico en el sitio Web del Codex, incluido el acceso a las aplicaciones, se examinarian mas a fondo
con Nueva Zelandia y el departamento o departamentos pertinentes de la FAO. Sefal6é también que las
aplicaciones eran ejemplos en apoyo del uso de las Directrices CXG 50 revisadas y que, como tales, debian
ser aprobadas por el CCMAS, si bien no serian adoptadas formalmente por la Comisién, y seguirian siendo
un documento separado disponible para su uso por los comités, los miembros y otras partes interesadas del
Codex, ademas de cualquier otra aplicacion que los paises pudieran considerar mas apropiada para
satisfacer sus necesidades. Se podria seguir examinando esta cuestion en el CCMAS en su 41.2 reunién,
cuando el Comité tuviera la oportunidad de examinar tanto las directrices revisadas como el documento
complementario (el libro electrénico) con miras a su posible finalizacion.

Cuestion 1: ¢Puede lograrse un perfecto equilibrio entre los riesgos del productor y los del consumidor?
(Segun la teoria estadistica, rara vez se lograra en la practica, ya que no hay un solo productor para un solo
producto, ni un solo consumidor [pais importador], ni una sola autoridad de control que importe y compruebe
en la frontera todos los productos del productor)

El CCMAS tomd nota de las siguientes observaciones:

e Debe tenerse en cuenta la viabilidad de los planes de muestreo a la hora de elaborarlos y aplicarlos.
Al formular los procedimientos de muestreo, el riesgo de los productores y de los consumidores
debe tenerse en cuenta de forma pragmaética, en lugar de tratar de garantizar un “equilibrio perfecto
en cuanto al riesgo entre productores y consumidores basado en una teoria estadistica”. Respecto
al control de las normas de inocuidad, los planes de muestreo deben velar por reducir al minimo los
riesgos para los consumidores, en combinacién con un riesgo aceptable para los productores. En
cuanto al control de las normas de calidad, los planes de muestreo deben garantizar de forma
pragmatica un equilibrio justo entre los riesgos de los consumidores y los de los productores.

e EIl término “equilibrio” podria no referirse al reparto equitativo de los riesgos entre productores y
consumidores. El riesgo para el productor es a menudo de indole financiera, mientras que para el
consumidor este podria guardar relacion con la salud. En ese caso, los resultados deben ser
evaluados para “lograr un equilibrio” en lo referente al riesgo y no simplemente “repartirlo de forma
equitativa”. Ademas, los planes de muestreo y de ensayo no se pueden utilizar para “comprobar la
inocuidad de los alimentos”, por lo que es fundamental disponer de procedimientos adicionales de
control del proceso; la presencia o ausencia de tales controles deberia tenerse en cuenta al
elaborar los planes de muestreo.

e Estos ultimos deberian basarse en principios estadisticos, pero deberian ser flexibles para
adaptarse a las situaciones reales.

e La coordinacion entre el Codex y la ISO es necesaria para garantizar la coherencia de las
orientaciones.

El CCMAS convino en la idoneidad de los principios estadisticos en la elaboracion de los planes de
muestreo, manteniendo al mismo tiempo un enfoque pragmatico para garantizar un equilibrio justo entre los
riesgos de los consumidores y los de los productores, en lugar de un equilibrio paritario entre tales riesgos,
que no seria aplicable en situaciones reales.

Cuestion 2: ¢ Estan los planes de muestreo del Codex destinados a utilizarse en controversias comerciales
internacionales?

El CCMAS observé que los planes de muestreo del Codex estaban destinados a utilizarse para la
evaluacion de los lotes en todas las situaciones, es decir, tanto para las inspecciones rutinarias (normales)
como en caso de controversias.

Cuestion 3: Al utilizar los planes de muestreo del Codex, ¢ qué situaciones se abordan y cuales no?

El CCMAS tom6 nota de que las Directrices CXG 50 revisadas abarcarian las situaciones determinadas en
el establecimiento de prioridades2 respecto a los trabajos y el documento del proyectoll sobre nuevos
trabajos para la revision de las Directrices CXG 50.

Conclusion

El CCMAS convino en restablecer el GTe presidido por Nueva Zelandia y copresidido por los Estados
Unidos de América, con el inglés como idioma de trabajo, para continuar con la revisién de las Directrices
CXG 50 y la elaboracién ulterior del documento complementario (libro electrénico con aplicaciones de
planes de muestreo), teniendo en cuenta los comentarios presentados por escrito en esta reunion y las

1 REP18/MAS, Apéndice V.
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observaciones y recomendaciones formuladas en los parrafos anteriores, con objeto de avanzar respecto a
las Directrices CXG 50 revisadas en el procedimiento de tramites en su préxima reunion.

El CCMAS acordé ademas que el documento deberia presentarse a la Secretaria del Codex con suficiente
antelacion a la siguiente reunién, por ejemplo, con tres meses de antelacién a la 41.2 reunién del CCMAS, a
fin de disponer de tiempo suficiente para su traduccién y distribucién con objeto de recabar observaciones.

INFORME 1D2E LA REUNION ENTRE ORGANIZACIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS (tema 8 del
programa)

El observador de la United States Pharmacopeial Convention (USPC) (Convencion de la Farmacopea de los
Estados Unidos), en calidad de presidente de la Reunidn entre organizaciones, presenté el informe de dicha
Reunion y puso de relieve los diversos temas debatidos en ella con respecto a la labor del CCMAS vy otros
asuntos conexos.

El CCMAS observo que varias de las cuestiones planteadas en el apartado 8 del documento CRD 21 se
habian examinado en los temas correspondientes del programa.

El observador destac6 en particular la contribucion de un pequefio equipo de miembros de la Reunion entre
organizaciones a la preparacion de un documento preliminar utilizado por el GTe sobre orientaciones para
la ratificacién, y sefalo también a la atencion del CCMAS las actividades de las reuniones de los miembros
de la Reunion entre organizaciones y alent6 a los delegados a participar en esos actos.

El CCMAS agradecio a los miembros de la Reunion entre organizaciones su contribuciéon a la labor del
Comité.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 9 del programa)™

El CCMAS como comité nodal para los métodos de andlisis

El observador de la AOAC, en nombre de la Reunidn entre organizaciones, presenté la propuesta de que el
CCMAS pasara a ser un comité nodal para los métodos de analisis. El observador record6 la decision de
gue la Norma CXS 234 seria una referencia Unica para los métodos de analisis que recaian dentro de las
competencias del Codex y que el nuevo formato permitiria a las autoridades competentes tener acceso a
una base de datos y a una busqueda simplificada y eficaz de métodos aptos para los fines previstos. Sefialé
que seria apropiado considerar que esta futura base de datos incluyera también los métodos de analisis que
actualmente estaban fuera del ambito de competencia del CCMAS y que beneficiarian a las autoridades
competentes y otras partes interesadas, y propuso que el CCMAS examinara las recomendaciones
formuladas en el documento CRD 4.

La Secretaria del Codex sefalé que, si bien seria util contar con una sola fuente de métodos de analisis,
incluidos los de inocuidad microbioldgica, plaguicidas y residuos de medicamentos veterinarios, ello
implicaria cambios en el Manual de procedimiento y también el consentimiento de los comités que se vieran
afectados por dicha propuesta. La Secretaria sefial, ademas, que tal vez no estaba justificado introducir
cambios en el Manual de procedimiento debido al limitado trabajo sobre los métodos de andlisis en el
CCFH, y a las decisiones en materia de politicas adoptadas por el Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas (CCPR) y el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos
(CCRVDF) en el sentido de no determinar los métodos de analisis para los residuos de plaguicidas y
medicamentos veterinarios en los alimentos, sino de brindar orientacion sobre los criterios relativos al
rendimiento de los métodos para su uso por los gobiernos a fin de determinar los métodos de analisis
adecuados para verificar la conformidad con los limites maximos de residuos (LMR) establecidos. Aclaré
que, por ejemplo, en el CCFH, un método de andlisis formaba parte de un criterio microbiolégico de
conformidad con los Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios
microbiolégicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997) y que el CCFH habia establecido un numero
limitado de criterios microbiolégicos y que era poco probable que en el futuro se establecieran muchos mas,
ya que estos solo se establecian cuando era absolutamente necesario en funciéon de la evaluacién de
riesgos.

Sin embargo, no existia ningin impedimento procedimental para establecer un vinculo en la Norma
CXS 234 con los métodos de analisis o directrices sobre los criterios relativos al rendimiento de los métodos
establecidos por el CCFH, el CCPR y el CCRVDF, cuando resulte necesario.

El CCMAS observo que los contaminantes y los aditivos alimentarios eran competencia del CCMAS (con
excepcion de las especificaciones para los aditivos alimentarios) y que el CCCF ya estaba celebrando consultas
con el CCMAS sobre los criterios relativos al rendimiento de los métodos, pero que el CCFA habia realizado un
amplio trabajo sobre el establecimiento de niveles maximos (NM) para los aditivos alimentarios y no habia
maostrado interés en examinar los métodos de analisis para determinar el cumplimiento de tales niveles.

12

s CRD 21 (Informe de la Reunién entre organizaciones).

CRD 4 (propuesta de la Reunién entre organizaciones).
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El CCMAS record6 su decisiéon anterior de que la Norma CXS 234 seria la Gnica referencia para los
métodos que recaian dentro de sus competencias y que los métodos previstos en las normas sobre los
Métodos de andlisis generales para los contaminantes (CXS 228-2001), los Métodos generales para la
deteccion de alimentos irradiados (CXS 231-2001) y los Métodos de andlisis generales para los aditivos
alimentarios (CXS 239-2003) deberian transferirse a la Norma CXS 234. Se sefial6 ademas que algunos de
los métodos para metales pesados estaban obsoletos y que seria apropiado que el CCCF considerara la
elaboracién de criterios relativos al rendimiento de los métodos para estos contaminantes de conformidad
con los NM establecidos en la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los
alimentos y piensos (CXS 193-1995).

Por consiguiente, el CCMAS convino en que se invitara a los comités pertinentes a que examinaran si los
meétodos de esas normas seguian siendo pertinentes y, en caso afirmativo, a que se transfirieran a la Norma
CXS 234 y se revocaran esas normas.

Conclusién
El CCMAS convino en no seguir adelante con la propuesta en esta fase y en:

i. informar a todos los comités del Codex sobre la labor en curso del CCMAS en relacién con el
examen y la actualizacion de la Norma CXS 234 y la elaboracion de una base de datos para los
métodos de analisis y de muestreo ratificados por el CCMAS y aprobados por la Comision;

ii. informar al CCFH, el CCPR y el CCRVDF acerca del debate mantenido en el Comité sobre la
propuesta de que el CCMAS fuera un comité nodal para todos los métodos de analisis y de
muestreo, y solicitar su opinidn al respecto;

iii. pedir al CCFH, el CCPR y el CCRVDF que compartieran informacién o enlaces con sus métodos
analiticos o criterios de métodos para su futura inclusién en la Norma CXS 234 con la finalidad de
disponer de una fuente Unica de informacién para todos los métodos de analisis del Codex;

iv. recordar al CCCF y el CCFA la decision de que la Norma CXS 234 era la Unica referencia para los
métodos de analisis y pedir a estos comités que consideraran la idoneidad de los métodos
establecidos en las normas CXS 228 y CXS 239 para que los métodos pudieran transferirse a la
Norma CXS 234; o que determinaran métodos mas actualizados o los criterios relativos al
rendimiento de los métodos para su ratificacién por el CCMAS y su inclusion en la Norma CXS 234
a fin de revocar las normas CXS 228 y CXS 239;

V. recordar al CCFH la decisién de que la Norma CXS 234 era la Unica referencia para los métodos de
andlisis y pedir al CCFH que considerara la idoneidad de los métodos establecidos en la Norma
CXS 231 para que los métodos pudieran transferirse a la Norma CXS 234; o que determinara
métodos mas actualizados o los criterios relativos al rendimiento de los métodos para su inclusion
en la Norma CXS 234 a fin de revocar la norma CXS 231; dicha peticion se formulé en el
entendimiento de que la responsabilidad de los métodos de andlisis recaia en el CCFH;

Vi. alentar al CCCF a que determinara los métodos de analisis o los criterios relativos al rendimiento de
los métodos para los contaminantes respecto a los que se habian establecido NM en la Norma
general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (NGCTAP) y
respecto a los que no se habian determinado métodos o criterios relativos al rendimiento de los
métodos hasta la fecha.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (tema 10 del programa)

Se informé al CCMAS de que la 41.2 reunion se celebraria en Budapest (Hungria), en un plazo de
12 meses, a la espera de la confirmacion final por parte del pais anfitrion y la Secretaria del Codex.
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Beijing

China
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Zhejiang Academy of Agricultural Sciences
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China
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China
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China
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Ms Darija Vratari¢

Senior Adviser

Veterinary and Food Safety Directorate
Ministry of Agriculture

Planinska 2a

Zagreb

Croatia

Tel: +385 1 6443 861
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Mr Cristébal Filadelfio Alban Proafio
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Tel: +49 721 926 3600
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Quality Control Company Limited
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System Management and Supervision Directorate
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Budapest
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Dr Zsuzsa Farkas
Analyst

System Management and Supervision Directorate

National Food Chain Safety Office
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Sector Manager
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Business Development Manager
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WESSLING Hungary Ltd.
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Tel: +36 30 39 69 109
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Advisor

Food Safety and Standards Authority of India
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NEW DELHI

India

Tel: 9448672408
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Directorate System and Harmonization of
Accreditation
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Jakarta
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Email: dian.asriani@bsn.go.id
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National Quality Control Laboratory of Drug and Food
The National Agency of Drug and Food Control
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Indonesia

Tel: +6221 4245075

Email: siraitloise@yahoo.com
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Ms Ita Kinahan
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Tel: +353 1 5057001

Email: lta.Kinahan@statelab.ie
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Mr Giulio Cardini

Dipartimento delle politiche europee, internazionali e
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Rome
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Tel: +390646655143
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Via XX Settembre, 20

Rome

Italy
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JAPAN - JAPON - JAPON

Dr Takanori Ukena

Director, Food Safety Science Office

Food Safety and Consumer Affairs Bureau
Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
1-2-1 Kasumigaseki Chiyoda-ku

Tokyo

Japan

Tel: 03-3502-5722

Email: takanori_ukenal30@maff.go.jp

Ms Yuki Ishisaki

Deputy Director

Office of Import Food Safety, Food Inspection and
Safety Division, Pharmaceutical Safety and Environ
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Tokyo

Japan

Tel: +81-3-3595-2337
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Office of Interational Food Safety, Pharmaceutical
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Ministry of Health, Labour and Welfare
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Email: codexj@mbhlw.go.jp
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Section Chief

Division of Food Safety Information
National Institute of Health Sciences
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Japan

Tel: +81-44-270-6590
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KENYA

Ms Liza Okoth

Manager

Testing

Kenya Bureau of Standards
P.O. Box 54974

Nairobi

Kenya

Tel: +254722315630

Email: okothl@kebs.org
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Mr Maati Benazouz

Directeur adjoint FIRTEP QUALITE

FIRTEP QUALITE

425 Avenue Hassan li Les Orangers, Rabat, Rabat
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Rabat

Morocco

Tel: +212661799679

Email: maatibenazzouz@gmail.com

Mrs Bouchra El Arbaoui

Département de Conserves Animales et Végétale
Ministere de I'Agriculture et de la Péche Maritime
Laboratoire Officiel d’Analyses et de Recherches
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25, RUE DE TOURS (ex NICHAKRA RAHAL)
Casablanca

Morocco

Tel: +2126 64 67 88 26

Email: b_elarbaoui@yahoo.fr

Mr Abdelaziz El Idrissi Boutaher

HEAD OF DEPARTEMENT

Agriculture

National Food Safety Office

Regional Laboratory of Analysis And Research
Casablanca

Morocco

Tel: +212661345204

Email: elidrissiboutaher@gmail.com

Mr Mounir Rahlaoui

Microbiology laboratory Manager

Péches Maritimes

Etablissement Autonomme de Contrble et de
Coordination des Exportations

72, angle Boulvard Mohammed Smiha et Rue
Mohammed El Baamrani

Casablanca

Morocco

Tel: +212522305104

Email: rahlaoui@eacce.org.ma

Mr El Hassane Zerouali

head of laboratory
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Etablissement Autonomme de Contrdle et de
Coordination des Exportations

Qualipole Alimentation-Madagh Berkane
Berkane

Morocco

Tel: +212618532319

Email: hassane_zerouali@yahoo.fr
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Mr Henk Van Der Schee

Senior Scientist

Dutch Food and Consumer Product Safety Authority
(NVWA)

PO Box 43006

Utrecht

Netherlands

Tel: +31 6 1503 6231

Email: h.a.vanderschee@nvwa.nl

Mr Paul Bontenbal

Expert Team Industry

NVWA

Ministry of Agriculture, Nature and Food safety
3511GG Utrecht

Netherlands

Tel: +31 6 11274355

Email: p.r.bontenbal@nvwa.nl
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Mr Yannick Weesepoel

Scientist

RIKILT

PO Box 230

Wageningen

Netherlands

Tel: +31 317 480 356

Email: yannick.weesepoel@wur.nl

NEW ZEALAND - NOUVELLE-ZELANDE -
NUEVA ZELANDIA

Ms Susan Morris

Principal Adviser

Regulation & Assurance

Ministry for Primary Industries
Wellington

New Zealand

Email: susan.morris@mpi.govt.nz

Mr Roger Kissling

Statistician

Fonterra Co-operative Group Ltd
New Zealand

Email: roger.kissling@fonterra.com

NIGERIA - NIGERIA

Dr Sunday Linus Makama

Chief Veterinary Research Officer (National
Veterinary Research Institute

Federal Ministry of Agriculture and Rural
Development

P. M. B 01, VOM

Plateau

Nigeria

Tel: +2349060157766

Email: drsmakama@gmail.com

NORWAY - NORVEGE - NORUEGA

Mr Stig Valdersnes
Scientist

Institute of Marine Research
P.O. Box 1870

Bergen

Norway

Tel: +47 95273643

Email: sva@hi.no
PERU - PEROU - PERU

Mr Julio Alexis Taquia Salcedo

Consejero en la Embajada de Pert en Hungria

Lima

Ministerio De Relaciones Exteriores (Embajada de

Peru)

1137 Budapest, Ujpesti rakpart 3. I1/5.
Lima

Peru

Tel: +36308467348

Email: jtaquia@rree.gob.pe

POLAND - POLOGNE - POLONIA

Ms Joanna Maryniak - Szpilarska

Main Expert

International Cooperation Department
Agricultural and Food Quality Inspection
30, Wspolna Str.

Warsaw

Poland

Tel: + 48 22 623 26 50

Email: jmaryniak@ijhars.gov.pl

REPUBLIC OF KOREA - REPUBLIQUE DE COREE
- REPUBLICA DE COREA

Dr Sang Hyeon Yoon

Senior Scientific Officer

Food Standard Division

Ministry of Food and Drug Safety

187, Osongsaengmyeong 2-ro, Osong-eup,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do
Cheongju-si

Republic of Korea

Tel: 82-43-719-2414

Email: yoonsh@korea.kr

Mr Dae-jung Kim

Scientific officer

Safety Analysis

National Agricultural Products Quality Management
Service

141, Yongjeon-ro, Gimcheon-si, Gyeongsangbuk-do,
Korea

Gimcheon-si

Republic of Korea

Tel: +82-54-429-7772

Email: dj9475@korea.kr

Dr Nam Sook Kim

Scientific Officer

Advanced Analysis Team

Ministry of Food and Drug Safety

187, Osongsaengmyeong 2-ro, Osong-eup,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do
Cheongju-si

Republic of Korea

Tel: 82-43-719-5306

Email: nskim1980@korea.kr

Mr Hyo Sub Lee

Researcher

National Institute of Agricultural Science

Ministry of Agriculture, Food and Rural Affairs

166 Nongsaengmyeong-ro, Iseo-myeon, Wanju-gun,
Jeollabuk-do, Korea

Wanju-gun

Republic of Korea

Tel: +82-10-7231-4758

Email: Ihs8255@korea.kr

Dr Sang Wook Park

Scientific Officer

Residues and Contaminants Standard Division
Ministry of Food and Drug Safety

187, Osongsaengmyeong 2-ro, Osong-eup,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do
Cheongju-si

Republic of Korea

Tel: 82-43-719-3857

Email: swpark1107 @korea.kr
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Ms Min Yoo

Codex Researcher

Food Standard Division

Ministry of Food and Drug Safety

187, Osongsaengmyeong 2-ro, Osong-eup,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do
Cheongju-si

Republic of Korea

Tel: 82-43-719-2435

Email: minyoo83@korea.kr

ROMANIA - ROUMANIE - RUMANIA

Mr Laurentiu Mihai Ciupescu

counsellor

Institute of Hygiene and Public Veterinary Health
Bucharest

National Sanitary Veterinary and Food Safety
Authority

Bucharest

Romania

Tel: +40770547274

Email: laurentiu.ciupescu@iispv.ro

Ms Oana Dinca

Counselor

Institute of Hygiene and Public Veterinary Health
Bucharest

National Sanitary Veterinary and Food Safety
Authority

Bucharest

Romania

Tel: +40724015463

Email: oana.dinca@iispv.ro

Mr Alexander Rogge

Political Administrator

Directorate-General LIFE (Agriculture, Fisheries,
Social Affairs and Health) Directorate Fisheries
Council of the European Union

Belgium

Email: alexander.rogge@consilium.europa.eu

RUSSIAN FEDERATION -

FEDERATION DE RUSSIE -
FEDERACION DE RUSIA

Mr Konstantin Eller

Head of laboratory

Laboratory of metabolic and proteomic analysis
Federal Research Centre of nutrition, biotechnology
and food safety

Ustinsky proezd 2/14

Moscow

Russian Federation

Tel: +7 495 698 5392

Email: eller@ion.ru

SENEGAL - SENEGAL

Mr Bacary Diatta

Director

Ministére du Commerce

Laboratoire National de Controle et d’Analyses
Dakar

Sénégal

Tel: 0021775993609

Email: Bakaryadiatta@hotmail.com

Mr Cheikh Ka

Chef de laboratoire

Société nationale de commercialisation des
oléagineux du Sénégal (ExXSUNEOR)
DAKAR

Sénégal

Email: cka@suneor.sn

Mrs Aida Mbaye

Laboratoire National d'analyses et de Contrdle
Ministere du Commerce

Rue Parchappe

Dakar

Sénégal

Email: dadambayethiam@hotmail.com

Mr Samba Ndao

Directeur Adjoint

Ministere Commerce

Direction du Commerce Intérieur
Rue Parchappe

Dakar

Sénégal

Email: fonfonopy@gmail.com

Mrs Astou Ndiaye

Chef de Section Chimie

Ministere Commerce

Laboratoire National d’Analyses et de Contr6le
Rue Parchappe Dakar

Dakar

Sénégal

Tel: 776178883

Email: maguidadou@yahoo.fr

Prof Mathilde Cabral Ndior

Chef du laboratoire de toxicologie et Pharmacologie
Ministére Sante Et Action Sociale

Centre Anti-Poison

Hopital Fann

Dakar

Sénégal

Email: tildacabral@yahoo.fr

SERBIA

Mrs Marija Vuji¢-Stefanovié¢

Deputy C.E.O.

Genetical and Physical-Chemical Analysis Dpt.
SP Laboratorija A.D.

Industrijska 3

Becej

Serbia

Tel: +381 21 68 11 613

Email: marija.vujic-stefanovic@victoriagroup.rs

Mr Milorad Placki¢

Deputy C.E.O.

Samples booking and Analysis Supervision Dpt.
SP Laboratorija A.D.

Industrijska 3

Becej

Serbia

Tel: +381 21 68 11 779
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SINGAPORE - SINGAPOUR - SINGAPUR

Ms Angela Li
Director
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PARTE 1

METODOS DE ANALISIS PARA SU APROBACION DURANTE EL 42.° PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
(Para su inclusién en CXS 234-1999: las modificaciones se indican en negrita o subrayadas)
11 COMITE DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

Producto Disposicion Método Principio Tipo
Preparados para lactantes Calcio AOAC 2015.06 / Espectrometria de masas con plasmade I
ISO 21424 | IDF 243 acoplamiento inductivo (ICP-MS)
ISO 8070 | IDF 119 Espectrofotometria de absorcion atdmica con llama 11l
AOAC 985.35 Espectrofotometria de absorcion atdmica con llama 11l
Preparados para lactantes Cobre AOAC 2015.06 / ICP-MS Il
ISO 21424 | IDF 243
AOAC 985.35 Espectrofotometria de absorcion atémica con llama 11l
Preparados para lactantes Hierro AOAC 2015.06/ ICP-MS Il
ISO 21424 | IDF 243
AOAC 985.35 Espectrofotometria de absorcion atdmica con llama 11l
Preparados para lactantes Magnesio AOAC 2015.06 / ICP-MS Il
ISO 21424 | IDF 243
ISO 8070 | IDF 119 Espectrofotometria de absorcion atdbmica con llama 11l
AOAC 985.35 Espectrofotometria de absorcion atdbmica con llama 11l
Preparados para lactantes Manganeso | AOAC 2015.06 / ICP-MS Il
ISO 21424 | IDF 243
AOAC 985.35 Espectrofotometria de absorcion atémica con llama 11l
Preparados para lactantes Fosforo AOAC 2015.06/ ICP-MS Il
ISO 21424 | IDF 243
AOAC 986.24 Espectrofotometria (molibdovanadato) i
Preparados para lactantes Potasio AOAC 2015.06 / ICP-MS Il

ISO 21424 | IDF 243

ISO 8070 | IDF 119

Espectrofotometria de absorcion atémica con llama




REP19/MAS - Apéndice |

29

Producto Disposicion Método Principio Tipo
Preparados para lactantes Sodio AOAC 2015.06 / ICP-MS Il
ISO 21424 | IDF 243
Preparados para lactantes Sodio ISO 8070 | IDF 119 Espectrofotometria de absorcion atémica con llama 11l
Preparados para lactantes Zinc AOAC 2015.06/ ICP-MS Il
ISO 21424 | IDF 243
Preparados para lactantes Zinc AOAC 985.35 Espectrofotometria de absorcion atémica con llama 1]
Preparados para lactantes Vitamina K | AOAC 2015.09 /1SO 21446 Cromatografia liquida de alto rendimiento con I
detector de fluorescencia (HPLC-FLD)
Preparados para lactantes Acido folico | AOAC 2011.06 Cromatografia liquida con espectrometria de masa Il
en tandem (LC-MS/MS)
Preparados para lactantes Acido félico | AOAC 992.05/EN 14131 Analisis microbiol6gico 11l

1.2 COMITE DEL CODEX SOBRE GRASAS Y ACEITES
Métodos de andlisis de indice de acidez y acidos grasos libres en el aceite de palma virgen y en el aceite crudo de almendra de palma

Producto

Disposicion

Método

Principio

Tipo

Aceites especificados de

Acidez:

origen vegetal

indice de acidez

ISO 660 / AOCS Cd 3d-63/AOCS Ca 5a-40

Valorimetria

Aceites especificados de

Acidos grasos libres

origen vegetal

ISO 660 /AOCS Cd 3d-63/ AOCS Ca 5a-40

Valorimetria
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13 LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
Producto Disposicién Método Principio Tipo

Lechey productos lacteos

Mezcla de leche desnatada Extracto seco no graso ISO 6734 | IDF 15 Célculo a partir del contenido total en materia v
(descremada) condensada edulcorada  (ESNG)™ e solida, de grasa y de sacarosa
y grasa vegetal (solo para productos ISO 1737 | IDF 13 Gravimetria con secado a 102 °C y
edulcorados con sacarosa) e Gravimetria (Rose-Gottlieb) y Polarimetria
ISO 2911 | IDF 35
Mezcla de leche desnatada Proteina de la leche en ISO 6734 | IDF 15 Célculo a partir del contenido total en materia v
(descremada) condensada edulcorada  ESNG™ e solida, de grasa y de proteina
vgrﬁsa vdeqetal (solo para productos ISO 1737 | IDF 13 Gravimetria con secado a 102°Cy
edulcorados con sacarosa) e Gravimetria (Rose-Gottlieb) y
ISO 2911 | IDF 35 Polarimetria y
© Valorimetria (Kieldahl)
ISO 8968-1]| IDF 20-1
Mezcla de leche desnatada Proteina de la leche en ISO 6734 | IDF 15 Célculo a partir del contenido total en materia v
(descremada) condensada edulcorada  ESNG™ e solida, de grasa y de proteina
vgrﬁsa vdeqetal (solo para productos ISO 1737 | IDF 13 Gravimetria con secado a 102°Cy
edulcorados con sacarosa) e Gravimetria (Rése-Gottlieb) y
ISO 2911 | IDF 35 Polarimetria
© Valorimetria (Kieldahl)
AOAC 991.20
Mezcla con bajo contenido de grasa de  Extracto seco no graso ISO 6734 | IDF 15 Calculo a partir del contenido total en materia v
leche desnatada (descremada) (ESNG)” e solida, de grasa y de sacarosa

condensada edulcorada y grasa vegetal

(solo para productos edulcorados con

sacarosa)

ISO 1737 | IDF 13
e
ISO 2911 | IDF 35

Gravimetria con secado a 102°Cy
Gravimetria (Rose-Gottlieb) y Polarimetria
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Producto

Disposicion

Método

Principio

Tipo

Lechey productos lacteos

Mezcla con bajo contenido de grasa de  Proteina de la leche en ISO 6734 | IDF 15 Célculo a partir del contenido total en materia v
leche desnatada (descremada) ESNG® e so6lida, de grasa y de proteina
cor}densada egulcorad; \|/ qraza vegetal ISO 1737 | IDF 13 Gravimetria con secado a 102°Cy
S:::g rgz;a: brodictos edulcoracos con e Gravimetria (Rése-Gottlieb) y
ISO 2911 | IDF 35 Polarimetria y
€ Valorimetria (Kieldahi)
ISO 8968-1| IDF 20-1
Mezcla con bajo contenido de grasa de  Proteina de la leche en ISO 6734 | IDF 15 Célculo a partir del contenido total en materia \Y

leche desnatada (descremada)
condensada edulcorada y grasa vegetal

(solo para productos edulcorados con

sacarosa)

ESNG?

e

ISO 1737 | IDF 13
e

ISO 2911 | IDF 35

sélida, de grasa, de azlcar y de proteina
Gravimetria con secado a 102°Cy
Gravimetria (Rose-Gottlieb) y

Polarimetria y

y Valorimetria (Kieldahl)

AOAC 991.20
Leches condensadas edulcoradas (solo  Proteina de la leche en ISO 6734 | IDF 15 Célculo a partir del contenido total en materia 1
para productos edulcorados con ESNG™ e solida, de grasa, de sacarosa y de proteina

sacarosa)

ISO 1737 | IDF 13

e

ISO 2911 | IDF 35

e

ISO 8968-1 | IDF 20-1

Gravimetria con secado a 102°C vy
Polarimetria

Gravimetria (Rose-Gottlieb)
Valorimetria (Kjeldahl)

Queso Cottage (para muestras gue
contengan lactosa en una proporcion

Grasa de la leche en
extracto seco

superior al 5 % o con ingredientes no

lacteos)

ISO 5534 | IDF 4

e
ISO 8262-3 | IDF 124-3

Calculo a partir del contenido de extracto seco
y de grasa
Gravimetria con secado a 102°Cy

Gravimetria (Weibull-Berntrop)

Queso Cottage (para muestras gue
contengan hasta un 5 % de lactosa)

Grasa de la leche en
extracto seco

ISO 5534 | IDE 4
e
ISO 1735 | IDE 5

Célculo a partir del contenido de extracto seco
y de grasa
Gravimetria con secadoa 102°Cy

Gravimetria (Schmid-Bondzynski-Ratzlaff)
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Producto

Disposicion Método

Principio

Tipo

Lechey productos lacteos

Queso Cottage (para muestras gue
contengan hasta un 5 % de lactosa)

Grasa de la leche

ISO 1735 | IDE 5

Gravimetria (Schmid-Bondzynski-Ratzlaff)

Queso Cottage (para muestras gue
contengan lactosa en una proporcion
superior al 5 % o con ingredientes no

lacteos)

Grasa de la leche

ISO 8262-3 | IDF 124-3

Gravimetria (Weibull-Berntrop)

Leches evaporadas

Extracto seco™

ISO 6731 | IDF 21

Gravimetria con secado a 102°C

Leches fermentadas -
Yogur y productos a base de yogur

Cuantificacion de
Lactobacillus delbrueckii
subs pbulgaricus &
Streptococcus thermophilus

ISO 7889 | IDF 117

Recuento bacterianoa 37°C

Leches fermentadas -
Yogur y productos a base de yogur

Identificacién de
Lactobacillus delbrueckii
subs pbulgaricus &
Streptococcus thermophilus

ISO 9232 | IDF 146

Prueba para la identificacion de cepas

Productos a base de caseina Plomo NMKL 139 (método general Espectrofotometria de absorcion atdbmica v
alimentaria del Codex)
AOAC 999.11
Productos a base de caseina Plomo NMKL 161/AOAC 999.10 Espectrofotometria de absorcion atdmica v
alimentaria
Mantequilla (manteca) Plomo AOAC 972.25 (método Espectrofotometria de absorcién atomica v
general del Codex)
Natas (cremas), natas (cremas) batidas Extracto seco no graso ISO 3727-2 | IDF 80-2 Gravimetria I
y natas (cremas) fermentadas (ESNG)
Productos a base de caseina Cobre AOAC 2015.06 /ISO 21424 ICP-MS 1]
alimentaria IDF 243
Productos a base de caseina Cobre AOAC 985.35 Espectrofotometria de absorcion atdomica m
alimentaria
Leches fermentadas Grasa de la leche ISO 1211 | IDF 1 Gravimetria (Rdse-Gottlieb) I
Productos a base de grasa de laleche  Cobre ISO 5738 | IDF 76 Fotometria, dietilditiocarbamato 1
Productos a base de grasa de laleche  Cobre AOAC 960.40 Fotometria, dietilditiocarbamato v
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Producto Disposicion Método Principio

Tipo

Lechey productos lacteos

Nota 15: El contenido total en materia sélida y ESNG en la leche incluye agua de cristalizacion de lactosa.
Nota 16: El contenido en agua excluye el agua cristalizada unida a la lactosa (se conoce generalmente como “contenido de humedad”).
Nota 17:El contenido de humedad excluye el agua de cristalizacion de lactosa.
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PARTE 2
METODOS DE ANALISIS PARA SU REVOCACION DURANTE EL 42.° PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
2.1 COMITE DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES
Producto Disposicion Método Principio Tipo
propuesto
Preparados para lactantes Calcio AOAC 984.27 Espectroscopia de emisidn con plasma de acoplamiento inductivo 11l
Preparados para lactantes Cobre AOAC 984.27 Espectroscopia de emisidn con plasma de acoplamiento inductivo 11l
Preparados para lactantes Hierro AOAC 984.27 Espectroscopia de emision con plasma de acoplamiento inductivo 11l
Preparados para lactantes Magnesio AOAC 984.27 Espectroscopia de emision con plasma de acoplamiento inductivo 11l
Preparados para lactantes Manganeso | AOAC 984.27 Espectroscopia de emision con plasma de acoplamiento inductivo 11l
Preparados para lactantes Fosforo AOAC 984.27 Espectroscopia de emisidn con plasma de acoplamiento inductivo 11l
Preparados para lactantes Potasio AOAC 984.27 Espectroscopia de emisidn con plasma de acoplamiento inductivo 11l
Preparados para lactantes Sodio AOAC 984.27 Espectroscopia de emisidn con plasma de acoplamiento inductivo 11l
Preparados para lactantes Zinc AOAC 984.27 Espectroscopia de emision con plasma de acoplamiento inductivo 11l
Preparados para lactantes Acido félico | J AOAC Int. 2000:83; | Inmunoandlisis con biosensor éptico v
1141-1148
Preparados para lactantes Acido félico | J Cromatografia A., Cromatografia liquida de alto rendimiento, con limpieza de las muestras v

928, 77-90, 2001

por columnas de inmunoafinidad y conversion a 5-metiltetrahidrofolato
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2.2. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

Producto Disposicién Método Principio Tipo
Lechey productos lacteos

Mantequilla (manteca) Cobre ISO 5738 | IDF 76 AOAC 960.40 Fotometria, dietilditiocarbamato Il
Queso Acido citrico ISO/TS 2963 | IDF/RM 34 Método enzimatico v
Queso Acido citrico AOAC 976.15 Fotometria Il

Queso Cottage

Grasa de la leche

ISO 8262-3 | IDF 124-3

Gravimetria (Weibull-Berntrop) (para

muestras con un contenido de
lactosa superior al 5 %)

Queso Cottage

Grasa de la leche

ISO 1735 | IDE 5

Gravimetria (Schmid-Bondzynski-
Ratzlaff) (para muestras con un
contenido de lactosa maximo del

5 %)

Leches evaporadas

Sélidos, total

ISO 6731 | IDF 21

Gravimetria con secado a 102°C

Productos a base de grasa de la leche

Grasa vegetal (esteroles)

ISO 12078 | IDF 159

Cromatografia de gases

ISO 18252 | IDF 200

Cromatografia de gases

Leches condensadas edulcoradas

Proteina de la leche en ESNG™

ISO 8968-1 | IDF 20-1

Valorimetria (Kjeldahl)

Sueros de leche en polvo

Cobre

AOAC 985.35

Espectrofotometria de absorcion
atémica

Sueros de leche en polvo

Cobre

ISO 5738 | IDF 76

Fotometria (dietilditiocarbamato)

Productos a base de grasa de la leche

Grasa vegetal (esteroles)

ISO 12078 | IDF 159

Cromatografia de gases

ISO 18252 | IDF 200

Cromatografia de gases

Mantequilla (manteca)

Grasa vegetal (esteroles)

ISO 12078 | IDF 159

Cromatografia de gases

Mantequilla (manteca)

Grasa vegetal (esteroles)

ISO 18252 | IDF 200

Cromatografia de gases

Grasa lactea para untar

Grasa vegetal (esteroles)

ISO 12078 | IDF 159

Cromatografia de gases

Grasa lactea para untar

Grasa vegetal (esteroles)

ISO 18252 | IDF 200

Cromatografia de gases

Natas (cremas), natas (cremas) batidas y

natas (cremas) fermentadas

Extracto seco no graso (ESNG)

AOAC 920.116

Gravimetria
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Producto Disposicién

Método

Principio

Tipo

Lechey productos lacteos

Productos a base de caseina alimentaria Plomo

AOAC 972.25 (método general del
Codex)

Espectrofotometria de absorcion
atémica

Productos a base de caseina alimentaria Plomo

AOAC 982.23 (método general del
Codex)

Voltametria de arranque andédico

Sueros de leche en polvo Plomo

AOAC 972.25 (método general del
Codex)

Espectrofotometria de absorcién
atémica

Leches fermentadas Grasa de la leche

AOAC 989.05

Gravimetria (Rose-Gottlieb)

Nota 15: El contenido total en materia sélida y ESNG en la leche incluye agua de cristalizacion de lactosa.
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ENMIENDAS DE REDACCION A LOS METODOS DE ANALISIS PARA SU APROBACION DURANTE EL 42.° PERIODO DE SESIONES DE LA
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

PARTE 3

Producto

Disposicién

Método

Principio

Tipo

Lechey productos lacteos

Mezcla de leche evaporada desnatada
(descremada) y grasa vegetal

Extracto seco no graso (ESNG)™

ISO 6731 | IDF 21

e
ISO 1737 | IDF 13

Célculo a partir de contenido total de
materia soélida y contenido de grasa

Gravimetria con secado a 102°Cy
Gravimetria (Rdse-Gottlieb)

Mezcla de leche evaporada desnatada
(descremada) y grasa vegetal

Proteina de la leche en ESNG™

ISO 6731 | IDF 21
e

ISO 1737 | IDF 13
e

ISO 8968-1 | IDF 20-1

Célculo a partir del contenido total en
materia soélida, de grasa y de proteina

Gravimetria con secadoa 102°Cy
Gravimetria (Rése-Gottlieb) y
Valorimetria (Kjeldahl)

Mezcla de leche evaporada desnatada
(descremada) y grasa vegetal

Proteina de la leche en ESNG *°

ISO 6731 | IDF 21
e

ISO 1737 | IDF 13
y

AOAC 991.20

Célculo a partir del contenido total en
materia soélida, de grasa y de proteina

Gravimetria con secado a 102°Cy
Gravimetria (Rose-Gottlieb) y
Valorimetria (Kjeldahl)

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

Extracto seco no graso (ESNG)™

ISO 6731 | IDF 21
e

ISO 1737 | IDF 13

Célculo a partir de contenido total de
materia soélida y contenido de grasa

Gravimetria con secado a 102°Cy
Gravimetria (Rdse-Gottlieb)

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

Proteina de la leche en ESNG™

ISO 6731 | IDF 21
e

ISO 1737 | IDF 13
e

ISO 8968-1 | IDF 20-1

Célculo a partir del contenido total en
materia soélida, de grasa y de proteina

Gravimetria con secadoa 102°Cy
Gravimetria (Rése-Gottlieb) y
Valorimetria (Kjeldahl)
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Producto Disposicion Método Principio Tipo

Lechey productos lacteos
Mezcla de leche evaporada desnatada  Proteina de la leche en ESNG™ 1SO 6731 | IDF 21 Calculo a partir del contenido total en v
(descremada) y grasa vegetal con e materia solida, de grasa y de proteina
contenido reducido de grasas ISO 1737 | IDF 13 Gravimetria con secado a 102°Cy

e Gravimetria (Rose-Gottlieb) y

AOAC 991.20 Valorimetria (Kjeldahl)
Mezcla de leche desnatada Proteina de la leche en ESNG"  1SO 5537 | IDF 26 Calculo a partir del contenido total en v
(descremada) y grasa vegetal en polvo e materia solida, de grasa y de proteina

ISO 1736 | IDF 9 Gravimetria con secadoa 87°Cy

e Gravimetria (Rose-Gottlieb) y

ISO 8968-1 | IDF 20-1 Valorimetria (Kjeldahl)
Mezcla de leche desnatada Proteina de la leche en ESNG™  1SO 5537 | IDF 26 Calculo a partir del contenido total en v
(descremada) y grasa vegetal en polvo e materia solida, de grasa y de proteina

ISO 1736 | IDF 9 Gravimetria con secadoa 87°Cy

e Gravimetria (Rose-Gottlieb) y

AOAC 991.20 Valorimetria (Kjeldahl)
Mezcla con bajo contenido de grasade  Proteina de la leche en ESNG™  ISO 5537 | IDF 26 Célculo a partir del contenido total en v
leche desnatada (descremada) en polvo e materia soélida, de grasa y de proteina
y grasa vegetal en polvo ISO 1736 | IDF 9 Gravimetria con secado a87°Cy

e Gravimetria (Rose-Gottlieb) y

ISO 8968-1 | IDF 20-1 Valorimetria (Kjeldahl)
Mezcla con bajo contenido de grasade  Proteina de la leche en ESNG™  ISO 5537 | IDF 26 Célculo a partir del contenido total en v

leche desnatada (descremada) en polvo

e

materia soélida, de grasa y de proteina

y grasa vegetal en polvo ISO 1736 | IDF 9 Gravimetria con secado a87°Cy
e Gravimetria (Rose-Gottlieb) y
AOAC 991.20 Valorimetria (Kjeldahl)
Queso (y corteza) Natamicina ISO 9233-1 | IDF 140-1 Espectrofotometria por absorcion 11l
molecular
Queso (y corteza) Natamicina ISO 9233-2 | IDF 140-2 Cromatografia liquida de alto Il

rendimiento con deteccién ultravioleta
(HPLC-UV)
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Producto Disposicion Método Principio Tipo
Lechey productos lacteos
Variedades individuales de queso Grasa de la leche en extracto ISO 5534 | IDF 4 Calculo a partir del contenido de I
seco e extracto seco y de grasa
ISO 1735 | IDF 5 Gravimetria con secado a 102°Cy
Gravimetria (Schmid-Bondzynski-
Ratzlaff)
Quesos en salmuera Grasa de la leche en extracto ISO 5534 | IDF 4 Calculo a partir del contenido de I
seco e extracto seco y de grasa
ISO 1735 | IDF 5 Gravimetria con secado a 102°Cy

Gravimetria (Schmid-Bondzynski-
Ratzlaff)

Productos a base de caseina
alimentaria

Proteina de la leche (total N x
6,38 en extracto seco)

ISO 5550 | IDF 78
e

ISO 8968-1 | IDF 20-1

Célculo a partir del contenido de
extracto seco y de proteina

Gravimetria con secado a 102°Cy
Polarimetria (Kjeldahl)

Leches evaporadas

Proteina de la leche en ESNG™

ISO 6731 | IDF 21
e

ISO 1737 | IDF 13
e

ISO 8968-1 | IDF 20-1

Calculo a partir del contenido total en

materia solida, de grasa y de proteina

Gravimetria con secadoa 102°Cy
Gravimetria (Rose-Gottlieb) y
Valorimetria (Kjeldahl)

Mozzarella Grasa de la leche en extracto ISO 5534 | IDF 4y Caélculo a partir del contenido de I
seco, con alto contenido de ISO 1735 | IDF 5 extracto seco y de grasa
humedad Gravimetria con secado a 102°Cy
Gravimetria (Schmid-Bondzynski-
Ratzlaff)
Mozzarella Grasa de la leche en extracto ISO 5534 | IDF 4y Célculo a partir del contenido de I

seco, con bajo contenido de
humedad

ISO 1735 | IDF 5

extracto seco y de grasa
Gravimetria con secado a 102°Cy

Gravimetria (Schmid-Bondzynski-
Ratzlaff)
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Producto

Disposicion

Método

Principio

Tipo

Lechey productos lacteos

Productos de grasa de la leche

Pureza de la grasa de la leche

ISO 17678 | IDF 202

Calculo a partir de la determinacion de

los triglicéridos mediante cromatografia
de gases con detector de ionizacion de
llama

Mantequilla (manteca)

Pureza de la grasa de la leche

ISO 17678 | IDF 202

Célculo a partir de la determinacion de

los triglicéridos mediante cromatografia
de gases con detector de ionizacion de
llama

Grasa lactea para untar

Pureza de la grasa de la leche

ISO 17678 | IDF 202

Célculo a partir de la determinacion de

los triglicéridos mediante cromatografia
de gases con detector de ionizacion de
llama
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Parte 4
METODOS DE ANALISIS CONSIDERADOS Y MANTENIDOS SIN MODIFICACIONES, PARA INFORMACION

Producto Disposicién Método Principio Tipo
Lechey productos lacteos
Mezcla de leche evaporada Contenido total en grasa ISO 1737 | IDF 13 Gravimetria (Rose-Gottlieb) |
desnatada (descremada) y grasa
vegetal
Mezcla de leche evaporada Contenido total en grasa ISO 1737| IDF 13 Gravimetria (Rose-Gottlieb) |
desnatada (descremada) y grasa
vegetal con contenido reducido de
grasas
Mezcla de leche desnatada Contenido total en grasa ISO 1736 | IDF 9 Gravimetria (Rose-Gottlieb) I
(descremada) y grasa vegetal en
polvo
Mezcla de leche desnatada Agua™® ISO 5537 | IDF 26 Gravimetria con secadoa 87°C I
(descremada) y grasa vegetal en Estos métodos se examinaran mas a
polvo fondo en la préxima ronda de debate

sobre el conjunto manejable de

productos  lacteos  (véase el

documento REP19/MAS, parr. 17).
Mezcla con bajo contenido en grasa  Contenido total en grasa ISO 1736 | IDF 9 Gravimetria (Rdse-Gottlieb) I
de leche desnatada (descremada) en
polvo y grasa vegetal en polvo
Mezcla con bajo contenido en grasa  Agua™ ISO 5537 | IDF 26 Gravimetria con secadoa 87°C I
de leche desnatada (descremada) en Estos métodos se examinaran mas a
polvo y grasa vegetal en polvo fondo en la préxima ronda de debate

sobre el conjunto manejable de

productos  lacteos  (véase el

documento REP19/MAS, parr. 17).
Mezcla de leche condensada Sacarosa ISO 2911 | IDF 35 Polarimetria v

edulcorada desnatada (descremada)
y grasa vegetal

Mezcla de leche condensada
edulcorada desnatada (descremada)
y grasa vegetal

Contenido total en grasa

ISO 1737 | IDF 13

Gravimetria (Rose-Gottlieb)
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cloruro, expresado como cloruro de
sodio)
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Producto Disposicién Método Principio Tipo

Lechey productos lacteos

Mezcla con bajo contenido en grasa  Contenido total en grasa ISO 1737 | IDF 13 Gravimetria (Rose-Gottlieb) I

de leche desnatada (descremada)

condensada edulcorada y grasa

vegetal

Mantequilla (manteca) Extracto seco no graso (ESNG)15 ISO 3727-2 | IDF 80-2 Gravimetria I

Mantequilla (manteca) Sal ISO 1738 | IDF 12/ Valorimetria (Mohr: determinacion de 11l

AOAC 960.29 cloruro, expresado como cloruro de

sodio)

Queso Grasa de la leche ISO 1735 | IDF 5 Gravimetria (Schmid-Bondzynski- I
Ratzlaff)

Queso Acido propi6nico ISO/TS 19046-11 IDF/RM 233-1  Cromatografia de gases con detector v
de ionizacion de llama

Queso Acido propi6nico ISO/TS 19046-2I IDF/RM 233-2  Cromatografia de intercambio i6nico v
con deteccion ultravioleta

Queso Cloruro de sodio ISO 5943 | IDF 88 Potenciometria (determinacion de Il

Extracto seco (contenido total en

Variedades individuales de queso 15 ISO 5534 | IDF 4 Gravimetria con secado a 102° C I
materia sélida)
Queso Cottage Extracto seco sin grasa ISO 5534 | IDF 4 Calculo a partir del contenido de I
e extracto seco y de grasa
ISO 1735 | IDF 5 Gravimetria con secado a 102°C

Gravimetria (Schmid-Bondzynski-
Ratzlaff)

Queso sin madurar incluido el queso
fresco

Proteina de la leche

ISO 8968-1 | IDF 20-1

Valorimetria (Kjeldahl)

Nata (crema) y natas (cremas)
preparadas

Proteina de la leche

ISO 8968-1 | IDF 20-1

Valorimetria (Kjeldahl)

Nata (crema)

Grasa de la leche

ISO 2450 | IDF 16

Gravimetria (Rose-Gottlieb)

Nata (crema)

Contenido en materia solida™

ISO 6731 | IDF 21

Gravimetria con secado a 102° C
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Producto Disposicién Método Principio Tipo
Lechey productos lacteos
Nata (crema) cuyo contenido de Grasa de la leche ISO 2450|IDF 16/AOAC 995.19  Gravimetria (Rose-Gottlieb) I
grasa de leche se ha reducido
Queso fundido Extracto seco ISO 5534 | IDF 4 Gravimetria con secado a 102° C I
Queso fundido Contenido en humedad en ISO 5534 | IDF 4 Calculo del contenido graso y contenido I

ausencia de grasa e de humedad
ISO 1735 | IDF 5 Gravimetria con secadoa 102°Cy
Gravimetria (Schmid-Bondzynski-
Ratzlaff)
Permeados lacteos en polvo Grasa de la leche ISO1736 | IDF 9 Gravimetria (Rdse-Gottlieb) I
Permeados lacteos en polvo Nitrégeno ISO8968-1 | IDF 20-1 Valorimetria (Kjeldahl) I
Permeados lacteos en polvo Humedad"’ ISO 5537 | IDF 26 Gravimetria con secadoa 87°C I
Productos a base de caseina Cenizas (incluso P,0s) ISO 5545 | IDF 90 Gravimetria, incineracién a 825° C I
alimentaria (caseinas obtenidas por
precipitacién del cuajo y de los
caseinatos, con excepcion del
caseinato de amonio)
Productos a base de caseina Cenizas (incluso P,0s) ISO 5544 | IDF 89 Gravimetria, incineracién a 825° C I
alimentaria (caseinas acidas,
caseinatos de amonio y sus mezclas
con caseina de cuajo y con
caseinatos de tipo desconocido)
Productos a base de caseina Cobre ISO 5738 | IDF 76 Colorimetria (dietilditiocarbamato) 11l
alimentaria
Productos a base de caseina Plomo ISO/TS 6733 | IDF/RM 133 Espectrofotometria (1,5- v
alimentaria difeniltiocarbazona)
Productos a base de caseina Sedimento (particulas quemadas) SO 5739 | IDF 107 Comparacion visual con discos v
alimentaria estandar, tras filtracion
Productos a base de caseina Agua®’ ISO 5550 | IDF 78 Gravimetria con secado a 102°C I
alimentaria
Queso Emmental Acido propi6nico ISO/TS 19046-11 IDF/RM 233-1  Cromatografia de gases v
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Producto Disposicién Método Principio Tipo
Lechey productos lacteos
Queso Emmental Acido propi6nico ISO/TS 19046-21 IDF/RM 233-2  Cromatografia de intercambio iénico v
con detector UV
Leches evaporadas Grasa de la leche ISO 1737 | IDF 13 Gravimetria (Rose-Gottlieb) I
Leches fermentadas Unidades formadoras de colonias  ISO 6611 | IDF 94 Recuento bacteriano a25° C v
de fermentos o mohos
I{;ss:)es en polvo y natas (cremas) en Acidez, valorable ISO 6091 | IDF 86 Valorimetria, valoracion a pH 8,4 I
Leches en polvo y natas (cremas) en  Grasa de la leche ISO 1736 | IDF 9 Gravimetria (Rdse-Gottlieb) I
polvo
Leches en polvo y natas (cremas) en  Agua’’ ISO 5537 | IDF 26 Gravimetria con secadoa 87°C I
polvo
Productos a base de grasa de la Acidos grasos, libres (expresados  1SO 1740 | IDF 6 Valorimetria I
leche como acido oleico)
Productos a base de grasa de la indice de perdxido AOAC 965.33 Valorimetria I
leche (grasa de la leche anhidra)
Productos a base de grasa de la indice de perdxido (expresado ISO 3976 | IDF 74 Fotometria I
leche (grasa de la leche anhidra) como miliequivalentes de
oxigeno/kg de grasa)
Productos a base de grasa de la Agua17 ISO 5536 | IDF 23 Valorimetria (Karl Fischer) Il
leche
Leche azucarada condensada Grasa de la leche ISO 1737 | IDF 13 Gravimetria (Rdse-Gottlieb) I
Leches condensadas edulcoradas Contenido en materia solida™ ISO 6734 | IDF 15 Gravimetria con secado a 102°C I
Quesos de suero por coagulacion Grasa de la leche ISO 1735 | IDF 5 Gravimetria (Schmid-Bondzynski- I
Ratzlaff)
Quesos de suero por coagulacion Grasa de la leche en extracto seco 1SO 5534 | IDF 4 Célculo a partir del contenido de I
e extracto seco y de grasa
ISO 1735 | IDF 5 Gravimetria con secado a 102°Cy
Gravimetria (Schmid-Bondzynski-
Ratzlaff)
Sueros de leche en polvo Cenizas ISO 5545 | IDF 90 Gravimetria, incineracion a 825° C v
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Producto Disposicién Método Principio

Tipo

Lechey productos lacteos

Sueros de leche en polvo Lactosa ISO 5765-1/2 | IDF 79-1/2 Método enzimatico: Parte 1 — Mitad
glucosa o Parte 2 — Mitad galactosa

Sueros de leche en polvo Grasa de la leche ISO 1736 | IDF 9 Gravimetria (Rose-Gottlieb)

Sueros de leche en polvo Agua17 ISO 5537 | IDF 26 Gravimetria con secado a 87°C

Nota 15: El contenido total en materia sélida y ESNG en la leche incluye agua de cristalizacion de lactosa.
Nota 16: El contenido de agua excluye el agua cristalizada unida a la lactosa (se conoce generalmente como “contenido de humedad”).
Nota 17: Contenido de humedad, excluida el agua de cristalizacién de lactosa.
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METODOS DE ANALISIS PARA SU EXAMEN POR EL CCNFSDU

PARTE 5

plasma de acoplamiento inductivo

Producto Disposicién Método Principio Tipo propuesto

Preparados para lactantes Calcio AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia d‘? emision con 11l
plasma de acoplamiento inductivo

Preparados para lactantes Cobre AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia d‘? emision con 11l
plasma de acoplamiento inductivo

Preparados para lactantes Hierro AOAC 2011.14/1S0O 15151 | IDF 229 Espectroscopia d‘? emision con 11l
plasma de acoplamiento inductivo

Preparados para lactantes Magnesio AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emision con i
plasma de acoplamiento inductivo

Preparados para lactantes Manganeso AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emision con i
plasma de acoplamiento inductivo

Preparados para lactantes Fésforo AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emision con i
plasma de acoplamiento inductivo

Preparados para lactantes Potasio AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emision con i
plasma de acoplamiento inductivo

Preparados para lactantes Sodio AOAC 2011.14 / 1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emision con i
plasma de acoplamiento inductivo

Preparados para lactantes Zinc AOAC 2011.14/1SO 15151 | IDF 229 Espectroscopia de emision con 11l
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drogas crudas
(Manual de procedimientos macroanaliticos,
Boletin técnico n.° 5 de la FDA)
http://mww.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/

LaboratoryMethods/ucm084394.htm#v-32

PARTE 6
RECOMENDACIONES RELATIVAS A LOS METODOS DE ANALISIS PARA SU EXAMEN POR EL CCSCH*
Métodos de andlisis para las disposiciones del anteproyecto de Norma para el ajo seco o deshidratado
Parametro Método Principio Tipo®
Humedad AOAC 986.21 Destilacion I
Cenizas totales en base seca AOAC 986.21 elSO 928 Calculo I
Destilacion y Gravimetria
Cenizas insolubles en &cido en base seca AOAC 986.21 elSO 930 Calculo I
Destilacion y Gravimetria
Materias extrafias ISO 927 Examen visual seguido de gravimetria I
Materias extrafias ISO 927 Examen visual seguido de gravimetria I
Insectos//Fragmentos de insectos ISO 927 Examen visual \Y]
Insectos vivos ISO 927 Examen visual v
Insectos vivos AOAC 960.51 Examen visual v
Excrementos de mamiferos Manual de procedimientos macroanaliticos de la Examen visual v
Administracion de Medicamentos y Alimentos
(FDA) de los Estados Unidos de América,
Boletin técnico V.39 B (para el producto entero)
Excrementos de mamiferos AOAC 993.27 (para el producto molido) Método de deteccion enzimatica \Y]
Materia soluble en agua fria en base seca ISO 941 y AOAC 986.21 Calculo I
Extraccion seguida de gravimetria
Contenido de compuestos organicos ISO 5567 y AOAC 986.21 Calculo \Y]
sulfurosos volatiles en base seca Destilacion seguida de valorimetria
Dafios por moho Método V-8: Especias, condimentos, sabores y Examen visual (para el producto entero) \Y]

! Los métodos de andlisis para las disposiciones de las normas restantes relativas a las especias y hierbas culinarias deberian examinarse a la luz de estas recomendaciones.


http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm084394.htm%23v-32
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm084394.htm%23v-32

REP19/MAS - Apéndice |

48

Métodos de andlisis para las disposiciones del anteproyecto de Norma para el orégano seco

Parametro Método Principio Tipo3
Humedad ISO 939 Destilacion I
Cenizas totales en base seca ISO 939 elSO 928 Calculo I
Gravimetria y destilacion
Cenizas insolubles en acido en base seca ISO 930 e ISO 939 Calculo I
Gravimetria y destilacién
Aceites voltiles en base seca ISO 939 elSO 6571 Calculo I
Destilacion y
Destilacion
Materias vegetales extrafias ISO 927 Examen visual seguido de gravimetria I
Materias extrafias ISO 927 Examen visual seguido de gravimetria I
Excrementos de mamiferos Manual de procedimientos Examen visual v
macroanaliticos de la FDA, Boletin técnico
V.39 B (para el producto entero)
Excrementos de otros animales AOAC 993.27 (para el producto molido) Examen visual v
Insectos muertos enteros ISO 927 Examen visual v
Insectos muertos enteros Manual de procedimientos Examen visual v
macroanaliticos, Método V-8: Especias,
condimentos, sabores y drogas crudas
A. Métodos generales para especias,
hierbas y productos botanicos (V 32)

Fragmentos de insectos AOAC 969.44 Método de flotacion \Y]
Fragmentos de insectos AOAC 975.49 Método de flotacion \Y]




REP19/MAS - Apéndice Il 49

Apéndice lll

PROYECTO DEL'PREAMBULO Y ESTRUCTURA DE LA NORMA GENERAL SOBRE LOS
METODOS DE ANALISIS Y DE MUESTREO (CXS 234-1999)

(en el tramite 5/8)
INTRODUCCION

1. La presente Norma contiene definiciones, listas de métodos de andlisis, criterios relativos al rendimiento
de los métodos, la descripcion de algunos métodos y una lista de métodos de muestreo. Los métodos de analisis
y de muestreo que figuran en esta Norma son los que se recomiendan para evaluar el cumplimiento de una
disposicion especifica descrita en las normas del Codex y pueden utilizarse a modo de referencia en la
verificacion de los métodos utilizados o introducidos para fines de control y examen periédico.

2. Se recomienda que esta Norma se lea conjuntamente con las normas, directrices y otros documentos
del Codex relacionados".

3. En caso de controversias respecto de los resultados analiticos, se proporciona orientacion en las
Directrices para la solucién de controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos (CXG 70-2009), que
contienen orientaciones sobre el uso de métodos de an4lisis.

PARTE I: PREAMBULO
1. Ambito de aplicacion

Esta Norma tiene por objeto proporcionar una referencia Unica a los métodos de analisis y de muestreo de
alimentos aprobados por la Comisién del Codex Alimentarius.

La presente Norma no se aplica a los métodos de analisis y de muestreo de residuos de plaguicidas o de
medicamentos veterinarios en los alimentos, la evaluacion de la calidad microbiologica y de la inocuidad de los
alimentos, y la evaluacion de especificaciones de aditivos alimentarios.

2. Definicién de términos

2.1 Métodos de andlisis del Codex: métodos para verificar las disposiciones de las normas del Codex. Se
clasifican como métodos de definicion (Tipo 1), métodos de referencia (Tipo 1), métodos alternativos aprobados
(Tipo 1) y métodos provisionales (Tipo 1V)(véase la Seccion Il del Manual de procedimiento del Codex sobre la
elaboracioén de textos del Codex y la definicion de los tipos de métodos de analisis).

2.2 Principio del método de andlisis: el principio analitico con base cientifica del método de analisis, descrito
concisamente y centrado en la técnica.

2.3 Disposicion: un atributo de un producto que ha de confirmarse mediante andlisis para garantizar que sea
conforme con dicha norma.

2.4 Criterios relativos al rendimiento de los métodos: Conjunto de caracteristicas de rendimiento que debe
cumplir un método utilizado para determinar una disposicion.

PARTE Il: METODOS DE ANALISIS

La Parte Il contiene tres secciones.

Seccion |

En esta Seccion se presentan todos los métodos desglosados por productos y disposiciones.

Los métodos enumerados en esta Seccién podran emplearse con cualquier finalidad que sea conforme con los
principios de esta Norma y el Manual de procedimiento del Codex. Podran utilizarse para la regulacién, el control
y la inspeccion por los paises. Ademas de los métodos del Tipo | y I, los métodos del Tipo Il y IV pueden
utilizarse en caso de controversia, si asi lo acordaron las respectivas autoridades competentes u otras partes
comerciales, de acuerdo con lo establecido en las Directrices para la solucién de controversias sobre los
resultados (de ensayos) analiticos (CXG 70-2009).

Debera utilizarse la version mas actualizada del método, en aplicacion de la norma ISO/IEC 17025, a menos que
no resulte adecuado o posible hacerlo.

! Directrices armonizadas de la Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (UIQPA) para el empleo de la
informacion de recuperacion en la medicidon analitica (CXG 37-2001), Directrices armonizadas de la UIQPA para la
validacion interna de los métodos de analisis (CXG 49-2003), Directrices sobre muestreo (CXG 50-2004), Directrices
sobre la incertidumbre en la medicién (CXG 54-2004), Directrices armonizadas para el control interno de la calidad de
los laboratorios de analisis quimicos (CXG 65-1997), protocolos de determinacion del rendimiento de los métodos a
través de estudios en colaboracion (CXG 64-1995 e ISO 5725), Gestion de laboratorios de control de alimentos:
Recomendaciones (CXG 28-1995).
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Cada linea de la lista de métodos corresponde a un Unico método de andlisis 0 a mas de uno si son necesarios
para obtener un resultado. En caso de utilizaciéon de mdltiples métodos, se denominan complementarios

presentandose en el cuadro con la conjuncion “y” entre ellos. Cuando una disposicién se determina mediante un
calculo, en la columna de principios se incluira una breve descripcién de dicho calculo.

Los métodos que estan en la misma linea separados por una pleca “|” son idénticos y se publican en un Unico
documento por diferentes organizaciones de normalizacion. Cuando los métodos estan separados por una barra
oblicua “/", los procedimientos técnicos son idénticos, pero se publican en documentos independientes que
pueden tener distintos formatos de redaccion.

Cuando en la columna “Método” aparece la letra “M”, en la Seccion Il se ofrece una descripcion completa del
método. Cuando en la columna “Criterios/Tipo” aparece la letra “C”, en la Seccion Il se proporciona un criterio de
rendimiento del método.

Seccion |l

En esta Seccidn se presentan los criterios relativos al rendimiento del método.
Seccion

En esta Seccidn se presentan descripciones completas de los métodos de analisis.

SECCION I: METODOS DE ANALISIS Y CRITERIOS RELATIVOS AL RENDIMIENTO DEL METODO POR
PRODUCTO

Esta Seccién contiene:

a) el producto,

b) la disposicion,

C) el método,

d) el principio,

e) la Norma del Codex y
f) los criterios o el Tipo.

SECCION [I: DISPOSICIONES PARA LAS QUE HAY CRITERIOS RELATIVOS AL RENDIMIENTO DEL
METODO

Esta Seccién contiene:

a) el producto,

b) la disposicion,

C) el nivel maximo (NM),

d) el intervalo minimo aplicable;

e) el limite de deteccion (LD);

f) el limite de cuantificacion (LC);

0) la desviacion tipica relativa de la reproductibilidad (RSDg);

h) el porcentaje de recuperacion;

i) también pueden mencionarse ejemplos de métodos que cumplen los criterios y sus principios. Sin

embargo, podra utilizarse cualquier método que cumpla los criterios relativos al rendimiento establecidos;
)] el principio.

SECCION lll: DESCRIPCION COMPLETA DE LOS METODOS DE ANALISIS

Esta Seccion contiene:

a) la descripcion y el alcance del método que incluye el producto y la disposicion.

PARTE lll. METODOS DE MUESTREO POR CATEGORIA Y NOMBRE DE PRODUCTO

Esta parte contiene:

a) el nombre del producto,

b) la determinacion del método de muestreo y

C) las notas.
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Apéndice IV

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA
MEDICION (CXG 54-2004)

(en el tramite 5)

1. Los resultados de las mediciones analiticas en el control de los alimentos se utilizan para evaluar si
los productos alimenticios cumplen las especificaciones pertinentes. La precision de los resultados de la
medicion se ve afectada por varios componentes de error, y es importante asegurarse de que los errores se
consideren adecuadamente. Dado que se desconoce el valor verdadero de la cantidad que se esta
midiendo, no se pueden conocer con exactitud los errores. Por consiguiente, el enfoque se desplaza hacia
una evaluacion de la incertidumbre asociada con un resultado de la medicion. Todos los resultados de la
medicion tienen una incertidumbre asociada; la no estimacion de la incertidumbre de la medicion no significa
que no exista incertidumbre. La estimacion de dicha incertidumbre es necesaria para establecer la
rastreabilidad metrolégica de los resultados de la medicion. Por consiguiente, la incertidumbre de la
medicién es de suma importancia en las pruebas analiticas y en la subsiguiente toma de decisiones. Cabe
sefialar que, en estas Directrices, no se incluye la evaluacién de la incertidumbre del muestreo.

2. La Comision del Codex Alimentarius ha elaborado las Directrices para evaluar la competencia de los
laboratorios de ensayo que participan en el control de las importaciones y exportaciones de alimentos
(CXG 27-1997). Se recomienda que los laboratorios que participan en el control de las importaciones y
exportaciones de alimentos adopten los criterios generales establecidos en la norma ISO/IEC 17025 [1].
Esta norma exige que, cuando sea hecesario para la interpretacion de los resultados de los ensayos, y
segun proceda, la incertidumbre de la medicién se incluya en el informe del ensayo. Asimismo, la horma
ISO/IEC 17025 establece que la incertidumbre de la medicién y su nivel de confianza se pongan a
disposicion del usuario de los resultados (o cliente), previa peticiébn. Debe documentarse el uso de la
incertidumbre de la medicién para establecer las normas que rigen las decisiones. En resumen, la norma
ISO/IEC 17025 exige que la informacion relativa a la incertidumbre de la mediciéon se facilite en los informes
de los ensayos en la medida en que sea pertinente para la validez o aplicacion de los resultados de los
ensayos, en respuesta a una peticion del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento de un
limite de especificacion.

Ambito de aplicacion

3. Estas Directrices abarcan los aspectos generales de la incertidumbre de la medicién del analisis
cuantitativo, proporcionan definiciones de la incertidumbre de la medicién y la terminologia relacionada, y
aclaran el papel de la incertidumbre de la medicion en la interpretacion de los resultados de los ensayos, y
la relacion entre la incertidumbre de la medicion y los planes de muestreo. No abordan el componente de la
incertidumbre asociado con el muestreo y se centran en la contribucion de la incertidumbre en lo que atafie
a la obtencion de una muestra de ensayo a partir de la muestra de laboratorio, la toma de una porcion
analitica de una muestra de ensayo (es decir, los errores debidos a la heterogeneidad1 entre las porciones
analiticas) y el andlisis de una porcion analitica en el laboratorio.

4, Si bien la funcién del analisis quimico en el control de los alimentos suele entrafar resultados de
mediciones analiticas cuantitativas, los resultados cualitativos también son pertinentes. Para la estimacion
de la incertidumbre de la medicién asociada con los resultados cualitativos, deberia aplicarse un enfoque
diferente al de los resultados cuantitativos.

Requisitos previos

5. Los laboratorios que realizan mediciones en andlisis quimicos deben disponer de procedimientos
eficaces de garantia de calidad (personal debidamente capacitado, mantenimiento y calibracion de equipos,

' la heterogeneidad entre las porciones de prueba se compone de heterogeneidad de composicion (HC) y

heterogeneidad de distribuciéon (HD). Ambas dan lugar a errores aleatorios al seleccionar una porcion de prueba, lo que
se conoce como ‘“error de muestreo fundamental” —denominado asimismo variabilidad fundamental— y error de
agrupacion y segregacion. La variabilidad fundamental es el resultado de la heterogeneidad de composicién y es la
variabilidad entre las porciones de prueba que permanecen incluso bajo el mejor grado posible de reduccién del tamafio
de particulas. La variabilidad fundamental tiene un efecto predominante sobre la variabilidad total cuando el “compuesto
objetivo” se encuentra predominantemente en una fraccién especifica de las particulas (hay un nimero bajo de
particulas con concentraciones relativamente altas del compuesto objetivo). La variabilidad fundamental se puede
controlar mediante la recopilaciéon de una porcion de prueba que tenga una masa suficiente. El error de agrupacion y de
segregacion se debe a la heterogeneidad de distribucién y es la distribucién no aleatoria (espacial o temporal) del
“compuesto objetivo” dentro del material del cual se selecciona una porcion de prueba. El error de agrupacion y
segregacion se puede controlar a través de la recopilacion de un nimero suficiente de incrementos aleatorios para
constituir una porcion de prueba.
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materiales y normas de referencia, documentacion, participaciéon en pruebas de aptitud, tablas de control de
calidad, etc.), que puedan utilizarse para evaluar la incertidumbre de la medicién. Ademas, se recomienda
un conocimiento estadistico suficiente, ya sea por parte de personal cualificado como de consultores
externos, para garantizar que los métodos estadisticos, las formulas matematicas y las normas que rigen las
decisiones se aplican correctamente, y que se cumplen los criterios relativos a los riesgos para los
productores y los consumidores. Se pueden encontrar ejemplos y explicaciones de las normas que rigen las
decisiones en las normas ISO 10576 y JCGM 106:2012.

Términos y definiciones

6. A los efectos de las presentes directrices, se aplicaran los términos y definiciones de los siguientes
documentos.
7. Directrices sobre la terminologia analitica (CXG 72-2009).

JCGM 200:2012 International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated
terms (VIM) (Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceptos basicos y generales y términos
asociados).

ISO 3534-1:2006 Statistics — Vocabulary and symbols — Part 1: General statistical terms and terms
used in probability (Estadistica —Vocabulario y simbolos— Parte 1: Términos estadisticos
generales y términos utilizados en probabilidad).

ISO 3534-2:2006 Statistics — Vocabulary and symbols — Part 2: Applied statistics (Estadistica —
Vocabulario y simbolos— Parte 2: Estadistica aplicada).

ISO 2859-1:2014 Sampling procedures for inspection by attributes. Part 1: Sampling schemes
indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection (Procedimientos de muestreo para
la inspeccioén por atributos. Parte 1: Planes de muestreo indexados por limite de calidad de
aceptacion (LCA) para la inspeccion lote por lote).

ISO 3951-1:2016 Sampling procedures for inspection by variables — Part 1: Specification of single
sampling plans indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection for a single quality
characteristic and a single AQL (Procedimientos de muestreo para la inspeccion por variables. Parte
1: Especificacion de planes de muestreo individuales indexados por limite de calidad de aceptacion
(LCA) para la inspeccion lote por lote respecto a una caracteristica de calidad Unica y un LCA
Unico).

ISO 6498:2012 Animal feedingstuffs- Guidelines for sample preparation (Piensos para animales:
Directrices para la preparacién de muestras). 1ISO 10725:2000 Acceptance sampling plans and
procedures for the inspection of bulk materials (Planes y procedimientos de muestreo de aceptacion
para la inspeccion de productos a granel).

8. Para facilitar las referencias, se proporcionan las siguientes definiciones:
Muestra de laboratorio
Muestra preparada (a partir del lote) para su envio al laboratorio y destinada a la inspeccién o ensayo.
Muestra de ensayo

Submuestra o muestra preparada a partir de la muestra de laboratorio y de la que se tomaran porciones
analiticas.

Porcion analitica

Cantidad de material extraido de la muestra de ensayo (0 de la muestra de laboratorio si ambas son
iguales).

Inspeccidn por variables
Inspeccion mediante la medicion de la magnitud de una caracteristica de un elemento.
Lote

Un lote (para los fines de las presentes Directrices) es una cantidad definida de un producto determinado,
elaborado u obtenido en condiciones presuntamente uniformes.

Muestra

Un conjunto de uno o mas elementos tomados de un lote y destinados a proporcionar informacion sobre
él.
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Elemento

Compuesto que puede describirse y considerarse individualmente.
Tamafio muestral

Numero de elementos de la muestra.

Plan de muestreo

Combinacion del tamafio de la muestra 0 muestras que se utilizaran y los criterios de aceptacién de los
lotes asociados.

Incremento del muestreo

Cantidad del producto a granel tomada en una sola accion por un dispositivo de muestreo.

Muestra compuesta

Agregacioén de dos o mas incrementos del muestreo tomados de un lote para la inspeccion del lote.
Consideraciones generales

9. Cuando se realiza una medicién, generalmente se asume que existe un “valor verdadero” de la
cantidad objeto de la medicién. Sin embargo, este valor se desconoce vy, por lo tanto, solo esta disponible
como valor de referencia o como valor verdadero convencional. Por esta razon, el error de mediciéon no
puede estimarse de forma fiable y la atencion se desplaza hacia la evaluacién de la incertidumbre de la
medicién. La incertidumbre de la medicién se expresa como un intervalo dentro del cual los valores que
pueden atribuirse razonablemente a la cantidad medida se encuentran con una probabilidad de cobertura
establecida. Se supone que se ha realizado correctamente cualquier correccién de sesgo necesaria. Dado
que todos los resultados de las mediciones estan sujetos a errores, se espera que los laboratorios estimen
la incertidumbre de la medicidn asociada a cada resultado vy, si es necesario, informen al respecto.

10. Las mediciones se ven afectadas por muchos factores como, por ejemplo, los efectos que se
producen relacionados con cambios de temperatura, presion, humedad, variabilidad de la matriz o con la
valoracion del analista. Estos errores pueden clasificarse como sistematicos o aleatorios. El término sesgo
se utiliza a menudo para referirse a un error sistemético. Aunque todos los componentes de error
sistematico pudieran evaluarse y corregirse, los resultados de la medicién seguirian estando sujetos a
errores aleatorios que no pueden corregirse, lo que daria lugar a un intervalo de incertidumbre. Un ejemplo
de la manera en que se manifiesta un error aleatorio es la dispersion de los resultados de la medicion
observada cuando las mediciones se realizan en un laboratorio en condiciones casi idénticas, es decir, en
condiciones de repetibilidad. Deben determinarse y estimarse los distintos componentes de la incertidumbre
de la medicion. Algunos de ellos pueden evaluarse a partir de la distribucion estadistica de los resultados de
una serie de mediciones y caracterizarse mediante desviaciones tipicas. Los demés elementos, que también
pueden caracterizarse mediante desviaciones tipicas, se evallan a partir de distribuciones supuestas
derivadas de la experiencia u otra informacion. Todos los componentes de la incertidumbre, incluidos los
derivados de efectos sistematicos como la incertidumbre de las correcciones de sesgo y las hormas de
referencia, contribuyen a la dispersion.

11. Es importante sefialar que el tiempo y los recursos financieros no permiten la evaluacion y
correccion de todos los errores de mediciéon. Por esta razon, la atencion se centra en la determinacion y
evaluacion de los principales componentes de la incertidumbre de la medicion.

Componentes de incertidumbre

12. Al realizar una medicién, es importante considerar todos los posibles componentes de incertidumbre
que influirdn en el resultado. Los componentes tipicos de incertidumbre incluyen los efectos asociados con
el equipo instrumental, el analista, la matriz de muestra, el método, la calibracion, el tiempo y el entorno.
Estas fuentes pueden no ser independientes, en cuyo caso las respectivas correlaciones deben tenerse en
cuenta en el calculo de la incertidumbre, es decir, en la estimacion de la incertidumbre total. Ademas, en
determinadas circunstancias, el efecto asociado a un determinado componente de incertidumbre puede
cambiar con el tiempo y, en consecuencia, puede ser necesaria una nueva estimacion de la incertidumbre
de la medicion. Para mas informacion sobre este tema, sirvase consultar la Guia CG 4 EURACHEM /
CITAC.

Procedimientos para estimar laincertidumbre de la medicién

13. Hay muchos procedimientos disponibles para estimar la incertidumbre de un resultado de la
medicion, en particular los descritos en la Guia ISO/IEC 98-3:2008 y en la Guia CG 4 EURACHEM / CITAC.
En las directrices del Codex no se recomienda ningln enfoque en particular para estimar la incertidumbre de
la medicion, pero es importante que, independientemente del planteamiento que se utilice, este sea
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cientificamente aceptable®. La eleccién del procedimiento adecuado depende del tipo de andlisis, el método
utilizado, el nivel de fiabilidad requerido y la urgencia de la solicitud de una estimacion de la incertidumbre
de la medicion. En general, los procedimientos se basan en un planteamiento “de abajo arriba” o “de arriba
abajo”; este Ultimo utiliza datos procedentes de ensayos en colaboracion, estudios de aptitud, estudios de
validacion o muestras destinadas al control de calidad dentro del laboratorio, 0 bien en una combinacion de
dichos datos.

14. Enfoques mas comunes para la evaluacion de la incertidumbre de la medicion:
¢ Modelado (clasico ISO GUM)

- Evaluacion de abajo arriba componente por componente con arreglo a la norma ISO
GUM.

e Validacién en un unico laboratorio

- Planteamiento de arriba abajo, por ejemplo, segin Nordtest TR 537, procedimiento
NMKL n.° 5, Guia CG 4 EURACHEM / CITAC (incertidumbre de los resultados obtenidos
utilizando el mismo procedimiento en un Unico laboratorio y en condiciones variables
como las descritas anteriormente).

e Validacion entre laboratorios

- Planteamiento de arriba abajo utilizando la desviacion tipica de la reproducibilidad
(ISO 21748) (incertidumbre de los resultados obtenidos utilizando el mismo procedimiento
en diferentes laboratorios).

e Ensayos de aptitud (EA)

- Planteamiento de arriba abajo utilizando la desviacion tipica de la reproducibilidad
objetivo (incertidumbre de los resultados obtenidos mediante el andlisis de la misma
muestra 0 muestras en diferentes laboratorios).

15. Estos procedimientos no son equivalentes y pueden dar lugar a estimaciones diferentes de la
incertidumbre de la medicién. En el planteamiento de arriba abajo, la desviacion tipica de la reproducibilidad
obtenida a partir de estudios en colaboracion se utiliza a menudo como célculo de la incertidumbre de la
medicion. El componente de incertidumbre del desajuste de la matriz debe tenerse en cuenta
adecuadamente durante la estimacion de la incertidumbre de la medicién. Para superar esta deficiencia se
pueden utilizar diferentes matrices y niveles de concentracién, dependiendo del alcance del método. En el
caso de un estudio de validacién en un solo laboratorio, para la estimacion de la incertidumbre se utiliza una
precision intermedia (la reproducibilidad dentro del laboratorio) y, por lo tanto, falta el sesgo del laboratorio,
con el resultado de que la incertidumbre puede haber sido subestimada. Dependiendo del caso, ello puede
abordarse, por ejemplo, estimando y corrigiendo el sesgo mediante un experimento de recuperacion
(teniendo debidamente en cuenta la incertidumbre de la correccién de recuperacion en la incertidumbre) o
realizando una simulacién del sesgo de laboratorio mediante la variacién de los efectos que podrian afectar
como, por ejemplo, los instrumentos analiticos, los analistas, el periodo de tiempo, el equipo para la
preparacion de muestras, etc.

16. Estos procedimientos pueden variar en funcion de los efectos incluidos; no obstante, también hay a
menudo una variacion considerable debido a la variabilidad aleatoria de las cifras de la desviacion tipica
(precision intermedia [reproducibilidad dentro del laboratorio], reproducibilidad, repetibilidad). Por lo tanto,
debe proporcionarse tanto el enfoque elegido para estimar la incertidumbre de la medicion (validacion
interna, estudio conjunto, planteamiento “de abajo arriba”, etc.) como el nivel estimado de confianza de la
incertidumbre de la medicion.

17. Casi todos los datos de la incertidumbre se expresan como desviaciones tipicas o funciones de las
desviaciones tipicas. Si se calcula una desviacion tipica utilizando una pequefia cantidad de datos, existe
una incertidumbre considerable en la estimacién de la incertidumbre de la medicion obtenida.

18. Si la estimacion de una desviacién tipica se obtiene a partir de un nimero reducido de pruebas
realizadas por un solo laboratorio o de un estudio conjunto realizado por un numero reducido de
laboratorios, cada uno con una sola medicion, la desviacion tipica real puede ser hasta dos o tres veces
superior a la desviacion tipica estimada. Este factor se puede calcular con la siguiente formula de Excel:
SQRT((N-1)/CHISQ.INV(0.05,N-1). Esta incertidumbre de los componentes de la incertidumbre de la

?La expresion “cientificamente aceptable” se utiliza aqui para indicar que el enfoque ha sido descrito previamente en
una norma o directriz internacional o que, tras el examen de los expertos, se ha acordado que el planteamiento utilizado
al respecto es apropiado.
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medicién debe tenerse en cuenta en el disefio de los estudios experimentales y en la evaluacion de la
incertidumbre de la medicidn.

19. Se recomienda que los laboratorios que realicen analisis de alimentos con métodos cuantitativos
evallen siempre la incertidumbre de la medicion. En los casos en que no pueda realizarse una evaluacion
rigurosa, la incertidumbre de la medicién debe estimarse, como minimo, sobre la base de los principios, la
experiencia y los conocimientos mas avanzados, por ejemplo, sobre resultados de laboratorio, niveles de
concentracion, matrices, métodos analiticos o analitos comparables.

20. Para demostrar que un laboratorio es competente en la aplicacion de un método validado, existen
dos enfoques posibles:

a. el laboratorio utiliza un método de ensayo interno validado con limites establecidos en relacion
con los principales componentes de la incertidumbre de la medicion, junto con la forma exacta en que deben
calcularse las cantidades pertinentes;

b. el laboratorio utiliza un método oficial o normalizado con caracteristicas establecidas relativas al
rendimiento del método y verifica que puede cumplir o superar los parametros de rendimiento del laboratorio
de acuerdo con el método oficial normalizado y que todos los factores determinantes estan bajo control.

21. La mayoria de los métodos utilizados en analisis de alimentos y recomendados en los documentos
del Codex son métodos bien conocidos que han sido validados de manera fiable. Siempre que se haya
demostrado la competencia del laboratorio en la aplicaciéon de un método validado mediante uno de los dos
enfoques descritos, se considerard que la evaluacion o la estimacion de la incertidumbre de la medicion se
han realizado con éxito y se considerard que se han cumplido todos los requisitos relativos a la
incertidumbre de la medicion.

22. En las Directrices para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo que participan en el
control de las importaciones y exportaciones de alimentos (CXG 27-1997) se exige a los laboratorios que
intervienen en la importacion y exportacion de alimentos que cumplan los criterios generales establecidos en
la norma ISO/IEC 17025. Esta norma exige que los laboratorios utilicen métodos validados; por lo tanto,
suele ser recomendable utilizar datos del estudio de validacion entre laboratorios 0 en un Unico laboratorio,
en lugar de otro enfoque como el planteamiento de abajo arriba. En la Seccion 7.6.2 de la Guia CG 4
EURACHEM / CITAC se proporciona un procedimiento para evaluar la incertidumbre de la medicion
utilizando datos de estudios conjuntos. En la Guia CG 4 EURACHEM / CITAC también se hace referencia a
la norma 1SO 21748 como fuente principal para la estimacion de la incertidumbre a partir de los “datos de
estudios colaborativos obtenidos de conformidad con la norma ISO 5725".

Usos de laincertidumbre de la medicion
23. La incertidumbre de la medicién tiene varios usos, entre los que se incluyen los siguientes:
¢ La notificacion de los resultados de las mediciones (véase la norma ISO/IEC 17025):

Por lo general, la incertidumbre de la medicién se notifica como incertidumbre ampliada de la
medicién U, es decir, como la incertidumbre tipica u multiplicada por un factor de cobertura k = 2
que, en el caso de la distribucion normal (gaussiana), corresponde a una probabilidad de cobertura
de aproximadamente el 95 %. Nota: Cuanto mayor sea la incertidumbre de la desviacion tipica
utilizada para el célculo de la incertidumbre de la medicién, menor sera la probabilidad de cobertura
de esta Ultima. En tales casos puede ser razonable aumentar el factor de cobertura tomando el
factor k correspondiente de la distribucion t de Student.

e La evaluacién del rendimiento de los laboratorios (véase la norma ISO 13528).
o El disefio del muestreo de aceptacion (véanse la norma ISO 3951 y las Directrices CXG 50):

e La determinacion del tamafio de la muestra y del nUmero de aceptacion para la inspeccion por
atributos, asi como del tamafio de la muestra y de la constante de aceptacién para la inspeccion por
variables, se basa en los procedimientos y planes de muestreo previstos en las normas de la ISO
y/o las directrices del Codex. Este calculo debe tomar en consideracién los componentes de la
incertidumbre de la medicidn.

e La comparacion entre los resultados de las mediciones y los valores verdaderos o de referencia
(ISO 5725-6).

Coémo notificar la incertidumbre de la medicién en los resultados de los ensayos

24. De acuerdo con la norma ISO/IEC 17025, debe notificarse la incertidumbre de la mediciéon para
poder decidir si una muestra de laboratorio cumple una determinada especificacion sobre la base de un
resultado analitico.
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25. Sin embargo, la norma ISO/IEC 17025 no establece cémo debe tenerse en cuenta la incertidumbre
de la medicién. No basta con considerar Unicamente la incertidumbre de la medicion, sino que es necesario
incluir informacion sobre el sesgo del método (si es significativo) y sobre si se aplicé 0 no una correccion.

Ejemplos de situaciones que se producen cuando se considera la incertidumbre de la medicion

26. La siguiente Figura ilustra cémo la incertidumbre de la mediciéon puede afectar a las decisiones
sobre si los valores verdaderos se ajustan o no a los limites de la especificacién. Sin embargo, esta Figura
se proporciona para ilustrar el principio. Los intervalos de la incertidumbre de la medicién, como los de la
Figura 1, no pueden utilizarse como un procedimiento valido de evaluacion del producto.

27. La decision sobre si la muestra de laboratorio cumple o no la especificacion depende de las normas
que las diferentes partes en cuestion hayan convenido en aplicar.

Situacion i

Nivel mdximo ; S
Situacion ii

Situacion iii
Situacion iv

Figura 1. Como tener en cuenta la incertidumbre ampliada de la medicién en la comparacién de los
resultados de los ensayos con un nivel maximo. Para cada situacion, el punto rojo representa un resultado
de un ensayo individual y la barra vertical representa el intervalo de la incertidumbre de la medicion
correspondiente.

Situacion i

El resultado analitico menos la incertidumbre ampliada de medicién excede el nivel maximo. La
conclusién es que esta por encima de la especificacion.

Situaciones ii y iii

El resultado analitico difiere del nivel maximo en menor medida que la incertidumbre ampliada de la

medicion. La interpretacion tipica en este caso es que el resultado no es concluyente. La accién sobre
este resultado depende de los acuerdos existentes entre los socios comerciales.

Situacion iv
El resultado del andlisis es inferior al nivel maximo en mayor medida que el valor de la incertidumbre
ampliada de la medicion. La decision es que esta por debajo de la especificacion.

Nota: El intervalo de incertidumbre de la medicién utilizado en la Figura 1 y su comparacion con el
nivel maximo no estan destinados a utilizarse para el muestreo de aceptacion del lote o la evaluacion
de su conformidad, sino para ilustrar la correlacion entre el resultado del ensayo analitico y su
incertidumbre de la medicién con respecto a un nivel maximo.

Nota: Las implicaciones de las situaciones i a iii en el caso de los ensayos sobre el cumplimiento del
LMR se examinan ampliamente en las Directrices sobre la estimacién de la incertidumbre de los
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resultados (CXG 59-2006).Si, al igual que en situaciones ii y iii, no puede llegarse a una conclusion,
mas alla de cualquier tipo de duda razonable (en relacién con los riesgos para el consumidor y el
productor que ello comporta), de que se ha rebasado el limite maximo de residuos (LMR), o0 que se ha
obtenido un resultado de ensayo conforme, la decision dependera de las practicas nacionales y de los
acuerdos existentes entre los socios comerciales; ello puede tener, por tanto, un impacto considerable
en la aceptacién de los envios comerciales. Esta cuestion se aborda en las Directrices CXG 83-2013,
“Principios para el uso del muestreo y el analisis en el comercio internacional de alimentos”. En ellas,
se establece que “el pais exportador y el pais importador deberian llegar a un acuerdo sobre el modo
en que se tiene en cuenta la incertidumbre de la medicion analitica a la hora de evaluar la conformidad
de una medicion con respecto a un limite legal”.
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Apéndice V

Orientacion general respecto al proceso de presentacion, examen y ratificacion de métodos para su
inclusion en la Norma CXS 234

(para uso interno del CCMAS)
1. Preambulo / Introduccién

Este documento proporciona orientacion de forma integrada sobre la presentacion y el examen de los
métodos de andlisis por parte del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras
(CCMAS) antes de su inclusién en la Norma general sobre los métodos de analisis y de muestreo (CXS
234-1999). Esta orientacion tiene por objeto ayudar a los paises y a las organizaciones de normalizacion a
presentar y examinar métodos de andlisis para su inclusiéon en la Norma CXS 234. Los métodos son ante
todo métodos internacionales para verificar las disposiciones de las normas del Codex. La finalidad de esta
orientaciéon es complementar la informacion que figura en el Manual de procedimiento de la Comisién del
Codex Alimentarius?, y no la reemplaza ni sustituye. Debera utilizarse el Manual de procedimiento para
reflejar todos los requisitos relacionados con la presentacion y el examen de los métodos en cuestion.

2. Definiciones

Las definiciones utilizadas en la descripcidon de los métodos y sus caracteristicas de rendimiento deberan
ajustarse a las Directrices sobre la terminologia analitica (CXG 72-2009) y la fuente pertinente (por ejemplo,
la Organizacién Internacional de Normalizacién [ISO], el Vocabulario Internacional de Metrologia [VIM],
EURACHEM, etc.). En los debates del Codex se han utilizado otros descriptores, como “idéntico” y
“complementario”, que se definen a continuacion:

o Métodos idénticos (aplicable a todos los tipos de métodos del Codex®):

* un método Unico publicado conjuntamente por dos 0o mas organizaciones de normalizacion
como documento Unico, o

= como documentos separados con un texto idéntico, o

= dos 0 mas métodos con el mismo principio, los mismos productos quimicos, las mismas
concentraciones, el mismo procedimiento/secuencia y el mismo equipo de medicién, pero que
estan publicados por diferentes organizaciones de normalizacién y formulados con diferentes
. 4
estilos.

0 Métodos complementarios:
» dos 0o mas métodos, necesarios para determinar el resultado deseado.

Cuadro 2.1: Aclaracion y ejemplos de definiciones de métodos

Signo de

Denominacion Significado Ejemplo Tipo separacion en
pertinente la Norma
CXS 234

Métodos idénticos 1. Un método Unico publicado ISO5534 | IDF4 | Todos los | |
conjuntamente por dos o tipos
mas organizaciones de
normalizacién como
documento Unico, o

2. como documentos
separados con un texto
idéntico, o /

3. dos 0 mas métodos con el

! Manual de procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius: Principios para el establecimiento de
métodos de analisis del Codex.

% En este documento de orientacion se han incluido fragmentos tomados del Manual de procedimiento de la
Comision del Codex Alimentarius, segun proceda y sea importante en funcién del contexto.

% Véase la nota 1 y la descripcién del Tipo de método (a continuacion).

* En los casos en que una norma contenga multiples enfoques respecto a la determinacién pero no se
determinen métodos por separado, la comparacion con otro método con detalles mas prescriptivos se
llevara a cabo caso por caso para determinar si los dos métodos en cuestién pueden considerarse idénticos.




REP19/MAS - Apéndice V

59

Denominaciéon

Significado

Ejemplo

Tipo
pertinente

Signo de
separacion en
la Norma
CXS 234

mismo principio, los mismos
productos quimicos, las
mismas concentraciones, el
mismo
procedimiento/secuencia y
el mismo equipo de
medicion, pero que estan
publicados por diferentes
organizaciones de
normalizacién y formulados
con diferentes estilos®.

Métodos
complementarios

Dos 0 més métodos, necesarios
para determinar o calcular la
respuesta requerida

ISO 5534 | IDF 4
e 1SO 1735 |
IDF 5

Todos los
tipos
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Descripcién del Tipo de método del Manual de procedimiento

Métodos de analisis
Definicion de los tipos de métodos de analisis

a) Definicién de métodos (Tipo 1)
Definicion: método que determina un valor al que puede llegarse s6lo mediante la
aplicacién del método en cuestién y que, por definicién, es el Gnico método para
establecer el valor aceptado del pardmetro medido.
Ejemplos: Recuento de mohos de Howard, indice Reichert-Meissl|, pérdida por
desecacion, sal en la salmuera por densidad.

b) Métodos de referencia (Tipo Il)
Definicion: Los métodos del Tipo Il son los denominados métodos de referencia, que se
utilizan cuando no se aplican los métodos del Tipo I.Se seleccionan de entre los
métodos del Tipo Il (segun se definen mas adelante). Se recomendara su uso en casos
de controversia y para fines de verificacion. Ejemplo: Método potenciométrico para
haluros.

¢) Métodos alternativos aprobados (Tipo Ill)
Definicién: Los métodos del Tipo Il son los que satisfacen todos los criterios exigidos por
el Comité sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras para los métodos que pueden
emplearse para fines de control, inspeccién o reglamentacion.
Ejemplo: Métodos de Volhard o método de Mohr para cloruros.

d) Métodos provisionales (Tipo V)
Definicién: Los métodos del Tipo IV son los que se han empleado tradicionalmente o han
comenzado a emplearse recientemente pero respecto de los cuales el Comité del Codex
sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras no ha determinado todavia todos los
criterios que deben satisfacer para su aceptacion.
Ejemplos: cloro por fluorescencia de rayos X, determinacién de la presencia de colores
sintéticos en alimentos.

Cuadro 2.2: Orientaciéon sobre la inclusion de métodos en la Norma CXS 234

Tipos Ampliacién de la | Coexistencia con otros tipos Ejemplos
explicacion
I Se requieren datos de Solo puede haber un método del Determinacion del contenido de
validacion®. Tipo | para cada producto y nitrégeno por Kjeldahl,
disposicion (salvo que sean determinacion de la grasa por
complementarios o idénticos). Weibull-Berntrop,

No pueden enumerarse otros
métodos del Tipo Il o del Tipo IlI
para el mismo producto y

disposicion.
I Se requieren datos de Solo puede haber un método del Cromatografia, espectrofotometria
validacion®. Tipo Il para cada producto y

disposicion (salvo que sean
idénticos o complementarios).

i Se requieren datos de Pueden enumerarse multiples Cromatografia, espectrofotometria

® Los datos de precision para métodos constituyen un aspecto importante en la evaluacion del rendimiento de los
métodos y que, en el caso de métodos de Tipo | de reciente elaboracidon o propuesta, los datos de precision deberian
presentarse como parte de los datos examinados durante el proceso de ratificacion. La falta de tales datos no
comportaria ninguna modificacién en cuanto al tipo de método o revocacion de un método.
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Tipos Ampliacién de la | Coexistencia con otros tipos Ejemplos
explicacion
validacién®. métodos del Tipo Ill para un
producto o disposicion, pero no
pueden existir sin un método del
Tipo Il
v No hay datos de Puede incluirse como alternativa al
validacion o estos son Tipo I/1I/1ll si el CCMAS lo
insuficientes. considera util.

Puede enumerarse mas de un
método del Tipo IV para cada
producto y disposicion.

Puede enumerarse un solo tipo de
método cuando no haya otros que
cumplan los criterios generales
para la seleccion de métodos.

3. Proceso para la presentacion de métodos de analisis en relacién con las disposiciones de los
documentos del Codex

3.1 Pasos del proceso

Vi.

Vii.

Sefialar y reflejar la necesidad de un método cuando en un documento del Codex se
incluya una disposicién nueva o enmendada, o una referencia a ella.

Iniciativa de una o mas organizaciones de normalizaciéon, miembros del Codex u otras
entidades relacionadas con el Codex (por ejemplo, la Oficina Internacional de Pesos y
Medidas, el Consejo Oleicola Internacional) para identificar un método existente
propuesto, o para elaborar y validar el método propuesto.

Presentacion del método propuesto al Comité del Codex pertinente, o directamente al
CCMAS cuando el Comité pertinente haya sido aplazado (véase la Seccién 3.2, inciso
ii).

Un método propuesto puede someterse directamente al CCMAS para su examen y
ratificacion, incluso aunque el Comité del Codex pertinente esté activo. Si se ratifica el

método, este se remitira al Comité del Codex pertinente para su aprobacion antes de
someterse a la Comision del Codex Alimentarius.

Examen de la idoneidad del método (es decir, si es apto para el uso previsto) por el
Comité del Codex pertinente, y presentacion al CCMAS para su examen.

Examinen, clasificacion y ratificacion del método por el CCMAS, incluida la decision
sobre la presentacion de una propuesta a la Comision para la aprobacion del método y
su inclusion en la Norma CXS 234, indicando opcionalmente la sustitucion o la
reclasificacién de los métodos ya enumerados en la Norma CXS 234 (véase la Seccién
3.4).

Decision sobre la aprobacion del método por parte de la Comisién y su inclusién en la
Norma CXS 234, sustituyendo o formulando opcionalmente los métodos vya
enumerados en la Norma CXS 234.

3.2 Aceptacién de los métodos de analisis

Los comités del Codex deberian someter los métodos al CCMAS para su ratificacion de
conformidad con el Manual de procedimiento. Las normas del Codex para productos objeto de
comercio entre paises deben ser establecidas por cada comité.

Todos los métodos de analisis propuestos deberan concernir directamente a la Norma
del Codex a la que estan destinados.

Cada disposicion de una norma debe tener un atributo (por ejemplo, valor limite, nivel
maximo o minimo, descripcion) y un método de analisis adecuado para su utilizacion en
caso de litigio.
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iii. Cuando un comité elabore una norma, durante el proceso de elaboracién y antes de la
presentacion de un método al CCMAS, dicho comité debera:

a. considerar el enfoque por criterios en lugar de recomendar métodos
especificos;

b. determinar si un método de andlisis propuesto es adecuado al fin previsto en
consulta con las organizaciones comerciales pertinentes, los laboratorios
designados, las autoridades competentes y las organizaciones de
normalizacion;

c. determinar si existen datos de validacion disponibles para el método vy el
analito en el producto o alimento;

d. determinar si el método de analisis propuesto ha sido evaluado por una o mas
organizaciones de normalizacion;

e. consultar a las organizaciones de normalizacion pertinentes sobre el estado
de validacion y publicacion de los métodos en cuestidn, y su aplicabilidad;

f. siempre que sea posible, proporcionar informacién al CCMAS sobre cada uno
de los métodos de andlisis propuestos en relacién con la especificidad,
exactitud, precision, (repetibilidad, reproducibilidad), limite de deteccién,
sensibilidad, aplicabilidad y practicabilidad de dicho método, segun proceda6
(véase el Anexo |).

iv. La propuesta de métodos de analisis presentada al CCMAS para su ratificacion deberia
realizarse a sabiendas de que los métodos de andlisis cumplen los criterios
mencionados anteriormente (inciso iii), letras a-f).

a. Las propuestas deberan incluir la informacion presentada en la plantilla del
Anexo | para que el Comité pueda evaluar y comparar el rendimiento real del
método de analisis respecto a las especificaciones de la disposicion de la norma
pertinente del Codex. Se espera que los delegados y observadores del CCMAS
examinen esta informacion antes de ratificar el método para su inclusion en la
Norma CXS 234.

b. Se dara preferencia a los métodos de analisis elaborados por organizaciones
internacionales que se ocupan de un alimento o grupo de alimentos.

c. Se dard preferencia a los métodos que hayan sido validados en ensayos
interlaboratorios.

v. Se alienta a los comités a que presenten propuestas para la clasificacién de un método
y el principio (definicién de la técnica) de acuerdo con los requisitos establecidos en la
Norma CXS 234. EI CCMAS confirmar4 estas propuestas y examinara también el
asesoramiento brindado por las organizaciones de normalizacién pertinentes.

vi. Las propuestas de métodos deberan presentarse al CCMAS con suficiente antelacion
(60 dias) a una reunion presencial para poder recibir observaciones de las partes
interesadas.

a. Se recomienda encarecidamente a los delegados, organizaciones de
normalizacion y observadores que presenten sus comentarios por escrito de
forma oportuna (30 dias antes de la reunién).

3.3 La ratificacion por el CCMAS de un método de andlisis propuesto es un proceso que consta de
varias etapas

i. Los métodos propuestos se comunican al Comité en el marco del tema 2 del programa
y del tema 3 del programa provisional del CCMAS.

i. El Grupo de trabajo presencial (GTp) sobre la ratificacion de métodos, que por lo
general se relne inmediatamente antes de la reunién del CCMAS, examina los
métodos asi como el Tipo y el Principio correspondientes.

1. Se alienta a los delegados y observadores a que examinen los métodos y
formulen recomendaciones por escrito sobre los posibles métodos

® Manual de procedimiento: Relaciones entre los comités del Codex sobre productos y los comités de asuntos

generales; Métodos de analisis y muestreo, practicas normales.
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alternativos o idénticos con antelacion (30 dias) a la reunién del GTp y de
acuerdo con los plazos establecidos por el CCMAS.

2. Si se formulan recomendaciones de métodos alternativos o idénticos
durante la reunién del GTp, y no antes de la misma, las deliberaciones
sobre la ratificacion de estos métodos se pueden llevar a cabo con vistas a
su examen en la proxima reunién del Comité, a fin de poder examinar
adecuadamente las recomendaciones.

En el informe del GTp se formulan recomendaciones dirigidas al Comité en relacion con
la ratificacion y la clasificacion de los métodos en cuestion, o su denegacion.

El CCMAS examina en sesion plenaria el informe del GTp sobre la ratificacion de los
métodos.

Los métodos ratificados por el CCMAS se remiten a la Comisién con vistas a su
aprobacion, excepto si los métodos se hubieran presentado directamente al CCMAS, o
si no se hubieran recibido previamente comentarios del Comité activo del Codex
pertinente (Seccién 3.1, inciso iv).

3.4 Revocacion/supresién por parte del CCMAS de un método de andlisis enumerado en la Norma

CXS 234

El CCMAS ha convenido en realizar un examen periddico continuo (por un periodo de 10 afios)
de los métodos (REP16 MAS, Apéndice V). Este examen periddico tiene por objeto, en parte,
reflejar los métodos que deben ser revocados o suprimidos. Ademas, los siguientes pasos son
aplicables para iniciar la revocacion o supresién de un método del proceso de examen
periodico:

Vi.

Los miembros del Comité del Codex, los Estados Miembros, los observadores y las
organizaciones de normalizacién deberian sefialar a la atencién del CCMAS el
reconocimiento de que un método es obsoleto, inapropiado (ya no es apto para el fin
previsto) o ha sido retirado por la organizaciéon de normalizacion pertinente.

Cuando un método de analisis queda obsoleto, se debe informar al Comité que lo
propuso originalmente, el cual debe tratar de sustituirlo y sefialarlo a la atencion del
CCMAS.

La organizacién de normalizacién deberd comunicar la informacion directamente al
CCMAS en caso de que el Comité del Codex se aplace o se encuentre inactivo o0 no
responda por algun otro motivo.

El CCMAS deberia reconocer la opinion de la organizacién de normalizacion que ha
elaborado el método.

Se alienta a que se presenten propuestas para tratar de sustituirlo, las cuales seran
examinadas por el CCMAS.

Si el CCMAS identificara un método obsoleto o inapropiado, deberia avisar al Comité en
cuestion (si esta activo) de la propuesta de supresion del mismo de la Norma CXS 234,
para que dicho Comité pueda responder a la revocacion.

3.5 Funcion de las organizaciones de normalizacién en los comités del Codex

Para desempenfar una funcion positiva en el mantenimiento de los métodos de andlisis que se
utilizan en el sistema del Codex, las organizaciones de normalizacién que deseen mantener el
control y ejercer sus derechos en calidad de proveedores de los métodos (cuestiones relativas a
la propiedad intelectual y los derechos de autor) deberian llevar a cabo las siguientes
actividades de supervision:

gozar de la condicion de observador en el Codex Alimentarius;
realizar un seguimiento de las actividades de los comités pertinentes del Codex;
contribuir mediante comentarios escritos oportunos sobre cuestiones pertinentes;

proporcionar al CCMAS datos relativos al rendimiento de los métodos y otro tipo de
informacion pertinente durante el examen de los métodos;

aportar comentarios orales durante las sesiones plenarias;
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Vi.

Vii.

viii.

Xi.

informar al Codex de los cambios en las actividades de las organizaciones de
normalizacién (por ejemplo, en un informe o articulo de noticias breve, o0 mediante
contribuciones conjuntas de la Reunion entre organizaciones);

sefialar a la atencién del CCMAS las medidas adoptadas en un Comité del Codex que
puedan dar lugar a un cambio en los requisitos respecto a un método de analisis;

sefialar a la atencion de un Comité del Codex las medidas adoptadas por el CCMAS
que puedan dar lugar a un cambio en los requisitos respecto a un método de analisis;

prestar asistencia al Codex Alimentarius cuando en las deliberaciones se aborden
cuestiones técnicas 0 se requiera una comprension mas profunda de las cuestiones
analiticas;

alentar a los comités horizontales y regionales a que recaben el asesoramiento de las
organizaciones de normalizacion pertinentes sobre las cuestiones analiticas en todas
las etapas de la elaboracion de las normas, incluido el contacto con las organizaciones
gue no participan en las deliberaciones;

asegurarse de que las referencias incluidas en la Norma CXS 234 a sus normas sean
correctas y se mantengan actualizadas.

3.6 Funcion de las organizaciones de normalizacion en el CCMAS en el proceso de ratificacion de

los métodos

Las organizaciones de normalizacion deberian:

Proporcionar informacion precisa sobre el estado de aprobacién de un método de
andlisis y la etapa en la que se halla en el proceso de evaluacién de la organizacion en
cuestion (por ejemplo, estado de publicacion, SLV, estudio conjunto completo o
recopilacion de informacién o datos de EA) y su idoneidad respecto a su uso previsto.

Mostrar su acuerdo cuando los métodos son “idénticos” o presentan suficientes
diferencias como para afectar el resultado analitico. Las organizaciones de
normalizacién han de ofrecer esta garantia al CCMAS.

Ser capaces de considerar el ambito de aplicacién y la ampliacion del mismo frente a
los “métodos generales del Codex”.

Ser capaces de brindar asesoramiento sobre la clasificaciéon de los métodos, ya que
estos criterios son especificos del Codex y, por lo general, las organizaciones de
normalizacién no los utilizan al margen del CCMAS.

3.7 Sustitucién de los métodos del Tipo |

Esta Subseccion es aplicable a la sustitucion de un método del Tipo | por un nuevo método del
Tipo I, o por métodos del Tipo II/111.

El Comité del Codex, ya sea a través de sus miembros o en consulta con la
organizacién de normalizacion, propone sustituir un método existente del Tipo I.

El nuevo método puede ser empirico o racional.
El nuevo método se remite, examina y ratifica tal como se indica en la Subseccién 3.1.
Como parte de la ratificacién se establece un plazo para introducir el cambio.

Si el nuevo método es aprobado por la Comision, sustituiria al método anterior en la
Norma CXS 234 en la fecha indicada.

3.8 Métodos del Tipo 1V vy su transicién respecto a otros tipos de métodos

Los nuevos métodos propuestos solo podran clasificarse como métodos del Tipo |, Il o
[Il cuando se presenten con un conjunto completo de datos de validacion, por ejemplo,
datos de precision obtenidos de conformidad con normas internacionalmente
aceptadas. Con la presentacion de otros datos de validacion de menor importancia,
estos métodos se clasificaran como métodos del Tipo IV.

Los métodos de Tipo | existentes sin un conjunto completo de datos de validacion
deben ser considerados caso por caso por las organizaciones de normalizacion
pertinentes en lo referente a:
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a.

d.

la viabilidad de recopilar y presentar al Codex los datos de validacion que
faltan;

la disponibilidad de un método alternativo propuesto para que sea un
método del Tipo |;

la justificacion para mantener el método existente del Tipo | tal como se ha
formulado;

la justificacion respecto a la reclasificacion de un método, o su revocacion.

iii. Un método clasificado como método del Tipo IV puede clasificarse de nuevo después de
la presentacion al CCMAS de datos de validacién aceptables procedentes de la
organizaciéon de normalizacién, o la que haya elaborado el método. Un método no debe
mantenerse como método del Tipo IV indefinidamente.

iv. Cuando se propongan dos métodos como métodos del Tipo | para una disposicion
especifica, la organizaciéon de normalizacion pertinente determinara si los métodos son
idénticos (en cuyo caso, ambos pueden enumerarse) o si, sobre la base de los datos
relativos al rendimiento u otra informacién, uno de ellos cumple en mayor medida el
criterio requerido que el otro. En los casos en que exista una preferencia regional por un
método sobre otro, el Comité del Codex competente debera decidir qué método presentar
al CCMAS vy justificar dicha decision.

3.9. Presentaciéon de métodos para su inclusién en la Norma CXS 234

La Norma CXS 234 es un documento en el que se exponen de forma sucinta todos los métodos
de andlisis que abarcan las disposiciones contenidas en las normas del Codex, si bien se
excluyen los métodos para residuos de plaguicidas o de medicamentos veterinarios en los
alimentos, la evaluacion de la calidad microbiolégica y de la inocuidad de los alimentos, y la
evaluacion de especificaciones de aditivos alimentarios. Con el tiempo, este documento seré la
Unica referencia para estos métodos.

i. Informacion requerida:

a.

Un atributo en una norma del Codex con un limite o escala de valores, o
caracteristica (autenticidad).

Un método adecuado para el andlisis, preferiblemente uno de una
organizacién de normalizacion reconocida.

Principio.
Clasificaciéon del Codex.

Garantizar que se han realizado suficientes ensayos como para generar
datos precisos.

Datos de validacion que demuestran la idoneidad del métodos para el fin
previsto’.

ii. Uso correcto de signos de separaciéon entre los métodos presentados en la Norma
CXS 234 (con arreglo al Cuadro 2.1).

iii. Si el uso de un signo de separacion no fuera aplicable, por ejemplo, si los métodos no
fueran idénticos, estos deben figurar en filas separadas.

" Grado en gue los datos producidos mediante un proceso de medicion permiten al usuario adoptar decisiones técnica y
administrativamente correctas para un propdsito preestablecido. Directrices sobre la terminologia analitica

(CXG 72-2009).
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Anexo |

Plantilla_para la presentacion de métodos para la ratificacién de los métodos de andlisis vy de
muestreo
Resumen (si es un documento extenso)

Incluir un breve resumen sobre los métodos que se someten al CCMAS vy las recomendaciones formuladas
al respecto.

Tema 3 del programa: Ratificacién de las disposiciones sobre métodos de andlisis y planes de
muestreo en las normas del Codex

Comité del Codex sobre ...
Métodos de andlisis para las disposiciones que figuran en la Norma para (CXS...)

Método(s) para la disposicién 1

- Recordar, cuando proceda, la decision del Comité del Codex.

- Titulo y descripcion del Método A. Ambito de aplicacion, matriz(-ces) validada(s). Indicar donde se
publican el método y los datos validados o el informe del estudio conjunto.

- Descripcion del principio (que incluye reactivos, normas, temperaturas, equipo...)

- Si ya figuraran otros métodos en la Norma CXS 234, incluir breve descripcion de los métodos
actuales (Método B), y como se comparan con el nuevo método propuesto.
Incluir un Cuadro sindptico de los datos de validacién para cada atributo (repetibilidad, reproducibilidad,
recuperacion y limite de cuantificacién, si los datos no estan protegidos por derechos de autor). El cuadro
y/o el texto anterior pueden incluir otro tipo de informacion pertinente tomada del estudio conjunto.

Atributo: XXX Método A Método B
Matrices, muestras utilizadas en estudios

conjuntos

Grado de concentracion de las matrices

validadas

Repetibilidad (RSD, 0 s;)

Reproducibilidad (RSDg 0 Sg)

Grado de recuperacion de SLV/MLT

Precision (materiales certificados)

Limite de cuantificacion

CXS XX, Disposicion 1

[Nota: La sigla inglesa SLV se refiere a la validacion por un solo laboratorio. La sigla inglesa MLT se refiere
a los estudios de ensayos realizados en multiples laboratorios (es decir, estudios conjuntos)].

Resumen de los cambios propuestos en la Norma CXS 234, incluida la reclasificacién de los métodos
existentes y las recomendaciones dirigidas al CCMAS

Cuadro 1. Métodos de analisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999)

Producto Disposicion | Método Principio CXS Tipo
propuesto
Producto Disposicién | Nuevo Método A Principio Il
Reclasificacién del Método B | Principio Hi
existente

Método existente C sin | Principio 11

modificaciones
- - — m
Mietodo e_;us_ten te—que—se | Prneipio

Recomendaciones al CCMAS

XXX recomienda al CCMAS que adopte las siguientes medidas:

1. Ratificar el Método A como método del Tipo Il para la determinacion de atributos en el producto A 'y
reclasificar los siguientes métodos existentes del Tipo Il como métodos del Tipo ll:

a. Método B
b. Método C
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