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REVISION DE LOS METODOS DE ANALISIS EN CXS 234
(Preparado por el GTE liderado por Nueva Zelanda y copresidido por Alemania)
Introduccién

El CCMASA43 (2024) acord6 establecer un grupo de trabajo electrénico (GTE), presidido por Nueva Zelanda
y copresidido por Alemania, para elaborar un documento de debate sobre la revisién de todos los planes de
muestreo en los Métodos recomendados de analisis y muestreo (CXS 234-1999), a fin de determinar qué
informacion deberia incluirse en CXS 234-1999 y el formato de dicha informacién. Este documento de debate
tendria por objetivo:

. proporcionar una revision de los procedimientos actuales para la inclusién de planes de muestreo en
CXS 234-1999; y

. considerar la informacién del plan de muestreo que puede incluirse en CXS 234-1999 para los planes
de muestreo que se desarrollardn conforme a las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004)
y los planes de muestreo de otras fuentes, teniendo en cuenta que los planes de muestreo estan sujetos
a la aprobacion del CCMAS antes de su inclusion en CXS 234-1999.1

Este documento se centra en la revision de los planes de muestreo segun el mandato del GTE indicado en el
parrafo 1. Los demas mandatos del GTE relacionados con el documento de informacion se abordan en
CX/MAS 25/44/8.

Este documento de trabajo contiene lo siguiente:

a. Un resumen del proceso desde el CCMAS43, incluido el proceso del GTE y recomendaciones
para el CCMAS44
b. Apéndice I: Documento de debate: Inclusion de informacion sobre planes de muestreo en CXS

234-1999. El muestreo en este contexto se refiere al muestreo de aceptacion. No se refiere a procesos
de muestreo fisico.

C. Apéndice Il: Propuesta para elaborar un documento de debate sobre planes de muestreo para
materiales a granel, incluidas las micotoxinas

Proceso del GTE

El documento de debate sobre la inclusién de informacién sobre los planes de muestreo que en CXS 234-
1999 no habia avanzado lo suficiente como para enviarlo al GTE para su consideracion. El documento de
debate fue elaborado por el Presidente y el Copresidente del GTE y, como parte de su revision de los planes
de muestreo, se identificaron opciones para trabajos futuros. Estas opciones se exponen en el Apéndice |. En
resumen, las opciones son:

o incluir informacion sobre planes de muestreo en CXS 234-1999 sefialando que es necesaria una
revision del formato actual;

. incluir informacion sobre planes de muestreo en cada norma individual;
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. desarrollar una nueva norma para incluir informacién sobre planes de muestreo (en paralelo a CXS
234-1999) que sblo contenga informacién sobre planes de muestreo y eliminar la Parte B de CXS 234-
1999;y

. desarrollar una norma para cada grupo de productos basicos que describa los planes de muestreo para

ese grupo de productos.

En cuanto a la propuesta de elaborar un documento de debate sobre planes de muestreo para materiales a
granel, incluidas las micotoxinas, este trabajo no avanzé lo suficiente como para remitirlo al GTE para su
consideracion. Si bien los participantes del CCMAS expresaron considerable interés en tener planes de
muestreo para materiales a granel y una aplicacién de plan de muestreo para esto durante los debates sobre
la revisién de las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004) y el desarrollo del documento de
informacion relacionado, esta area parece ser compleja. La investigacion realizada hasta el momento ha
identificado que los enfoques de muestreo actuales, por ejemplo los planes de muestreo para micotoxinas
descritos en la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS
193-1995), deberian revisarse.

Conclusiones

Sobre la base de las investigaciones realizadas desde el CCMAS43, las opciones para la inclusion de
informacion sobre planes de muestreo en CXS 234-1999 o en otros lugares deberian desarrollarse mas a
fondo para tener en cuenta las recomendaciones.

También deberia considerarse la propuesta de elaborar un documento de debate sobre planes de muestreo
para materiales a granel.

Recomendacion
Se invita al CCMAS44 a:

. recomendar que se siga elaborando el documento de debate sobre la inclusion de informacién del plan
de muestreo en CXS 234-1999 para su examen en la reunién CCMAS45 (2026), a fin de ampliar las
opciones para trabajos futuros, tal como se establece en el parrafo 4 y el Apéndice I; y

. considerar la elaboracién de un documento de debate sobre planes de muestreo para materiales a
granel, incluidas las micotoxinas, que incluya enfoques bayesianos como los establecidos en el
Apéndice I, para su examen en la reunion CCMASA45.
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Apéndice |
Documento de debate: Inclusion de informacion sobre planes de muestreo en CXS 234-1999
Introduccién

La 432 sesion del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Muestreo (CCMAS43, 2024) acordd
establecer un grupo de trabajo electrénico (GTE), presidido por Nueva Zelanda y copresidido por Alemania,
para elaborar un documento de debate sobre la revisién de todos los planes de muestreo en los Métodos de
analisis y muestreo recomendados (CXS 234-1999), a fin de determinar qué informacién deberia incluirse en
CXS 234-1999 y el formato de esa informacion. El documento de debate deberia:

. incluir una revision de los procedimientos actuales para la inclusion de planes de muestreo en CXS
234-1999; y
. considerar la informacion de los planes de muestreo que puede incluirse en CXS 234-1999 para los

planes de muestreo que se desarrollaran conforme a las Directrices generales sobre muestreo (CXG
50-2004) y los planes de muestreo de otras fuentes, teniendo en cuenta que los planes de muestreo
estan sujetos a la aprobacion del CCMAS antes de su inclusion en CXS 234-1999.2

Antecedentes
El muestreo en este contexto se refiere al muestreo de aceptacion. No se refiere a procesos de muestreo
fisico.

En el Codex se incluye informacion sobre los planes de muestreo para garantizar la armonizacién completa
de las normas del Codex, facilitar el comercio y evitar disputas asegurando que se utilicen planes de muestreo
justos y validos. Para lograr esto, se debe especificar un plan de inspecciéon de muestreo Unico y designado
para cada disposicidn, de la misma manera que existe un método de prueba analitica Gnico y designado para
cada disposicion.

Es necesario incluir informacién sobre los planes de muestreo en las normas del Codex para garantizar la
prevencion de dafios y facilitar el comercio, asi como para evitar disputas. Se debe especificar un plan de
inspeccion de muestreo Unico y designado para cada disposicién, de manera similar a como se designa un
Unico método de prueba analitica.

Principios paralos planes de muestreo de inspeccién
Los planes de muestreo de inspeccidon deben ajustarse a los principios del Codex:

. Validez: Basados en principios estadisticos soélidos, teniendo en cuenta el error de medicién y la
variacion del producto dentro del lote

. Justos/Adecuados para el proposito: Los procedimientos deben tener probabilidades aceptables de
aceptar o rechazar erréneamente un lote, garantizando que sean adecuados para su propdsito.

Requisitos para los planes de muestreo (Principios para el uso del muestreo y el analisis en el
comercio internacional de alimentos (CXG 83-2013))

Un plan de muestreo debe especificar:

. el nimero de muestras y el método de muestreo
. el método de prueba para analizar muestras
. cémo se utilizan los resultados para evaluar el cumplimiento de la disposicién.

Estado actual de CXS 234-1999 Parte B
El formato actual de CXS 234-1999 Parte B incluye tres columnas:
i. Categorias de productos bésicos
ii. Método de muestreo
iii. Notas
Actualmente, la norma CXS 234-1999 sdlo contiene informacion de muestreo para tres grupos de productos

(cereales, leche y productos lacteos, y frutas y hortalizas procesadas), lo que genera confusion entre el
muestreo fisico y los planes de muestreo de inspeccién . Una revision de 272 normas indico: - El 63% no tenia

2 REP24/MAS, parrafo 39
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informacion sobre muestreo. - El 13% hacia referencia a planes de muestreo 1ISO con un AQL (PRQ) del
6,5%. - El 1% hacia referencia a CXG 50-2004.

Opciones para incluir informacion de muestreo

Se pueden considerar las siguientes opciones:

. Incluir informacién sobre planes de muestreo en CXS 234-1999 sefialando que es necesaria una
revision del formato actual;

. Incluir informacién sobre planes de muestreo en cada norma individual,

. Desarrollar una nueva norma para incluir informacion sobre planes de muestreo (en paralelo a CXS
234-1999) que sblo contenga informacién sobre planes de muestreo y eliminar la Parte B de CXS 234-
1999;

. Desarrollar una nueva norma para cada grupo de productos basicos que describa los planes de

muestreo para ese grupo de productos.
Orientacion de la Seccion 3.2.4 del documento de documento de informacion CXG 50
Los comités de productos basicos pueden:
o proponer planes de muestreo especificos para las disposiciones; o

. proponer resultados para los planes de muestreo en términos de riesgos maximos permitidos para el
productor y el consumidor.

Se prefiere este Ultimo enfoque cuando la incertidumbre en la medicidn es significativa, ya que tiene en cuenta
la diferente variabilidad de los procesos de los productores (teniendo en cuenta que algunos productos no
son procesados y otros son minimamente procesados).

Formato de tabla propuesto para la Parte B de CXS 234-1999

La tabla debe incluir:

Titulo Informaciéon

Categoria de producto o disposicion Claramente definida

Como por ejemplo una norma ISO o una seccion

Referencia al procedimiento de muestreo fisico .
de la norma de productos béasicos

Un plan de muestreo o resultados para el plan de
Detalles del plan de muestreo muestreo expresados en términos de los niveles
de calidad PRQ y CRQ

Incluidos los valores de los riesgos del productor y
Notas del consumidor si no se utilizan valores
predeterminados

Ejemplo: Formato propuesto para la especificaciéon de lainformacién del plan de muestreo

Producto Disposicion Procedimientos de muestreo Detalles del plan de Notas
fisico muestreo
Mantequilla Sal ISO 707|IDF 50 PRQ=5%,CRQ=10%

Valores predeterminados

Riesgo del productor: 5 % de probabilidad de rechazo en el PRQ.
Riesgo del consumidor: 10 % de posibilidades de aceptacion en el CRQ.
Aplicacién de planes de muestreo

El mismo plan de muestreo podria utilizarse para mdltiples disposiciones siempre que los disefiadores de
los planes consideren que es apropiado que los mismos riesgos del productor y del consumidor se apliquen
a cada una de las caracteristicas.
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Se observa que los planes de muestreo especificados en el Codex estan destinados a ser utilizados por los
«consumidores», incluidos los organismos reguladores y los clientes de los paises importadores, y no son
necesariamente adecuados para su uso por parte de los productores.

Ejemplos

Se deberian proporcionar ejemplos para ilustrar cémo se aplicarian en la préactica el formato de tabla
propuesto y los planes de muestreo.

En el parrafo 12 se incluye un ejemplo del formato propuesto.
Conclusion

La incorporacion de informacion sobre el plan de muestreo en CXS 234-1999 apoyara la armonizacion de las
normas del Codex, facilitara el comercio y garantizara practicas de muestreo justas y validas. El formato de
tabla y la orientacion propuestos ayudaran a lograr estos objetivos. Sin embargo, es necesario considerar las
demas opciones del parrafo 9.
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Apéndice Il

Propuesta para elaborar un documento de debate sobre planes de muestreo para materiales a
granel, incluidas las micotoxinas

Introduccién

Los participantes del CCMAS han expresado un interés considerable en tener planes de muestreo de
aceptacion para lotes compuestos de material a granel/lotes heterogéneos, junto con una aplicacién
correspondiente.

Durante la labor sobre las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004) y el documento de
informacion, los delegados del CCMAS expresaron interés en una revision de los enfoques de muestreo
utilizados actualmente (por ejemplo, los planes de muestreo para micotoxinas descritos en la Norma general
para contaminantes y toxinas presentes en alimentos y piensos (CXS 193-1995)) y la consideracion de otros
enfoques para los planes de muestreo para esos productos. De llevarse a cabo, se informaria al Comité del
Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF). La revision debe abordar las siguientes cuestiones:

. Los planes de muestreo de la norma CXS 193-1995 se basan en datos de lotes que previamente se
habia comprobado que estaban contaminados, pero podrian no ser aplicables a los lotes en general.

. Para algunas combinaciones de matriz y analito (por ejemplo, aflatoxina A en nueces de Brasil)
actualmente no se proporciona ningun plan de muestreo de aceptacion en CXS 193-1995.

. No esta claro hasta qué punto se puede utilizar la herramienta de muestreo de micotoxinas para
determinar planes adecuados. Por ejemplo, no esta claro como tener en cuenta el nimero de
incrementos en la herramienta de muestreo de micotoxinas.

. Los planes se han desarrollado utilizando un enfoque experimental y empirico y, aunque se han
utilizado distribuciones estadisticas, el enfoque no es coherente con el enfoque estadistico habitual, tal
como el presentado en ISO 10725.

. El nimero de incrementos en CXS 193-1995 (por ejemplo, 100 incrementos) puede llevar a que no se
detecten focos de contaminacion posiblemente dafiina.

. Generalmente se analiza una Unica muestra compuesta, lo que significa que se promedian los niveles
de contaminacion dentro del lote. El resultado final puede por tanto ser inferior al limite de aceptacion
y posiblemente inferior al limite de deteccién del método de prueba, incluso si en el lote existen focos
de contaminacién potencialmente dafiinos.

. Es posible que los enfoques bayesianos sean més apropiados que un enfoque basado en riesgos, no
obstante, también se requiere un método actualizado para el calculo de varios riesgos (bayesianos).

Entre el CCMAS43 (2024) y el CCMAS44 (2025), Nueva Zelanda y Alemania ya han comenzado a analizar
estas cuestiones. En particular, se mantuvieron debates muy productivos con los Estados Unidos de América
(EE. UU.) y Canada, se revisoé la literatura disponible (por ejemplo, el articulo de Whitaker y Tittlemier), se
compararon los planes descritos en CXS 193-1995 con los planes previstos en la legislacién de la UE (por
ejemplo, CIR 2023/2782 y CIR 2023/2783) y se examiné el modelo estadistico de la herramienta de muestreo
de micotoxinas. Nueva Zelanda y Alemania han recibido datos de Canada y pronto podrian recibir datos de
Estados Unidos.

Nueva Zelanda y Alemania proponen un documento de debate sobre planes de muestreo para materiales a
granel y lotes heterogéneos (con especial atencidn a la inspeccion de lotes para detectar contaminacion por
micotoxinas), incluidos enfoques bayesianos, que se considerara en el CCMAS45.
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Apéndice lll

LISTA DE PARTICIPANTES
PRESIDENCIA

Nueva Zelanda

Susan Morris
Ministry for Primary Industries - New Zealand

Roger Kissling
Fonterra - New Zealand

COPRESIDENCIA

Alemania

Petra Gowik
BVL - The Federal Office of Consumer Protection and Food Safety - Germany

Steffen Uhlig
QuoData - Germany

Bertrand Colson
QuoData — Germany

MEMBER NATIONS AND MEMBER ORGANIZATIONS
ETATS MEMBRES ET ORGANISATIONS MEMBRES
ESTADOS MIEMBROS Y ORGANIZACIONES MIEMBROS

AUSTRALIA - AUSTRALIE

Richard Coghlan
Senior Technical Expert, Analytical Services
Branch, NMI-Australia

BRAZIL - BRESIL - BRASIL

Ligia Lindner Schreiner
Health Regulation Expert, Brazilian Health
Regulatory Agency — Anvisa

Ana Claudia Marquim Firmo De Araujo
Health Regulation Expert, Brazilian Health
Regulatory Agency — Anvisa

CANADA - CANADA

Thea Rawn
Research Scientist, Chemical Contaminant
Section, Health Canada

ECUADOR - EQUATEUR

Rosa Chalon
Analista, ARCSA, Ecuador

EGYPT - EGYPTE - EGIPTO

Mariam Barsoum Onsy
Food Standards Specialist, Egyptian Organization
for Standardization & Quality (EOS)

EUROPEAN UNION - UNION EUROPEENNE -
UNION EUROPEA

Franz Ulberth
Scientific Expert, European Commission,
European Union

FRANCE - FRANCIA

Laurent Guillier

Statistician, French Agency for Food,
Environmental and Occupational Health & Safety
(ANSES)

HUNGARY - HONGRIE - HUNGRIA

Attila Nagy

Chairman of CCMAS

Krisztina Bako-Franyé

Codex Contact Point of Hungary

JAPAN - JAPON - JAPON

Hidetaka Kobayashi

Coordinator, Risk and Crisis Management,
Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries of
Japan

Takahiro Mori
Associate Director, Ministry of Agriculture,
Forestry and Fisheries of Japan

Takahiro Watanabe
Section Chief, Division of food safety information,
National Institute of Health Sciences

Yuusuke Miyaaki
Assistant Director, Min of Health, Labour and
Welfare

Kazuko Fukushima
Director, Office of Import Food Safety, Min of
Health, Labour and Welfare

NIGERIA - NIGERIA

Ibrahim Yahaya
Codex Contact Person SDD Nigeria
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PARAGUAY
Mauricio Rebello
PHILIPPINES — FILIPINAS

Lourdes Timario

Supervising Science Research Specialist,
Chairperson, NCO Sub-Committee on Methods of
Analysis and Sampling (SCMAS). Food
Development Center, Dept of Agriculture

Christmasita Oblepias

Food-Drug Regulation Officer IV, Co-Chairperson,
NCO SCMAS, Food and Drug Administration.
Department of Health

REPUBLIC OF KOREA - REPUBLIQUE DE
COREE - REPUBLICA DE COREA

Kim Youngjun
Codex Researcher, Ministry of Food and Drug
safety (MFDS)

Kiseon Hwang

Codex/SPS Researcher, Quarantine Policy
Division, Ministry of Agriculture, Food and Rural
Affairs (MAFRA)

SAUDI ARABIA - ARABIE SAOUDITE - ARABIA
SAUDITA

Nimah M Baqgadir

Abdulaziz A Al Qaud

Senior Product Registration Support Expert, Saudi
Food and Drug Authority, Kingdom of Saudi
Arabia

Mubarak M Al-Garaiwi
Senior Scientific Evaluation Expert, Saudi Food
and Drug Authority, Kingdom of Saudi Arabia

Abdullah A Al Sayari

Section Head of Hormones and antibiotics, Saudi
Food and Drug Authority, Kingdom of Saudi
Arabia

Mohrah A Alenazi
Lab Expert, Saudi Food and Drug Authority,
Kingdom of Saudi Arabia

SINGAPORE - SINGAPOUR - SINGAPUR

Ken Lee
Branch Head, Singapore Food Agency

Ivan Ng
Senior Scientist, Singapore Food Agency

THAILAND - THAILANDE - TAILANDIA

Chitrlada Booncharoen

Standards Officer, National Bureau of Agricultural
Commodity and Food Standards, Ministry of
Agriculture and Cooperatives, Thailand

Kittiporn PinkePhuangsukaw

Standards Officer, National Bureau of Agricultural
Commodity and Food Standards, Ministry of
Agriculture and Cooperatives, Thailand

Rungrassamee Mahakhaphong

Standards Officer, National Bureau of Agricultural
Commodity and Food Standards, Ministry of
Agriculture and Cooperatives, Thailand

URUGUAY

Laura Flores
Laboratorio Tecnologico del Uruguay

UNITED STATES OF AMERICA - ETATS-UNIS
D'AMERIQUE - ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

Patrick Gray

Research Chemist, Center for Food Safety and
Applied Nutrition, Office of Regulatory Science,
US Food & Drug

Timothy Norden

Chief Scientist, Agricultural Marketing Service —
Technology and Science Division, US Dept of
Agriculture
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