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CX 4/50.2 CL 2007/10-MAS 
 Marzo de 2007 
A: - Puntos de contacto del Codex 
 - Organizaciones internacionales interesadas 
 
DE: - Secretario de la Comisión del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas 

Alimentarias, FAO, 00153 Roma (Italia) 
 
ASUNTO: Distribución del informe de la 28ª reunión del Comité del Codex sobre Métodos de Análisis 

y Toma de Muestras (ALINORM 07/30/23) 
 
A. ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACIÓN DE LA COMISIÓN DEL CODEX 

ALIMENTARIUS EN SU 30º PERÍODO DE SESIONES 
 

ENMIENDAS PROPUESTAS DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTO 

1. Proyecto de enmienda de los Principios para el Establecimiento o la Selección de Procedimientos 
del Codex para el Muestreo (párr. 117, Apéndice II). 

MÉTODOS DE ANÁLISIS Y MUESTREO 

2. Métodos de análisis en las normas del Codex, en diferentes trámites (párrs. 67 a 91, Apéndice III). 

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones sobre los puntos 1 y 2 supra 
deberían hacerlo por escrito de conformidad con la Guía para el examen de las normas en el Trámite 8 (véase 
el Manual de Procedimiento de la Comisión del Codex Alimentarius) y remitirlas a la dirección indicada más 
arriba antes del 10 de mayo de 2007. 

B. PETICIÓN DE OBSERVACIONES E INFORMACIÓN 

PROYECTOS DE DIRECTRICES EN EL TRÁMITE 6 

3. Proyecto de Directrices para la Solución de Controversias sobre los Resultados (de Ensayos) 
Analíticos (párr. 54, Apéndice IV). 

Los gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen formular observaciones deberán hacerlo por 
escrito y remitirlas a la dirección indicada más arriba, con copia al punto de contacto del Codex en Hungría, 
Dra. Mária Váradi, Instituto Central de Investigación Alimentaria (KÉKI), H-1022 Budapest, Herman Ottó 
út 15 (nº de fax +361.212.9853; correo electrónico: m.varadi@cfri.hu), antes del 15 de septiembre de 2007. 

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES EN EL TRÁMITE 3 

4. Anteproyecto de Directrices sobre Terminología Analítica (párr. 65, Apéndice V). 

Los gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen formular observaciones deberán hacerlo por 
escrito y remitirlas al Dr. Michael D. Sussman, US Department of Agriculture, National Science Laboratory, 
801 Summit Crossing Place, Suite B, Gastonia, NC 28054, EE.UU., (nº de fax +01.704.853.2800; correo 
electrónico: michael.sussman@usda.gov), con copia a la dirección indicada más arriba, antes del 30 de 
junio de 2007. 
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RESUMEN Y CONCLUSIONES 
 

 A continuación se presentan el resumen y las conclusiones de la 28ª reunión del Comité del Codex 
sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras. 

 
 Asuntos que se someten a la aprobación de la Comisión en su 30º período de sesiones 
 El Comité: 
 
- acordó proponer una enmienda de los Principios para el establecimiento o la selección de 

procedimientos del Codex para el muestreo (párr. 117, Apéndice II); 
 
- ratificó varios métodos de análisis adoptados en normas del Codex en diferentes trámites del 

Procedimiento (párrs. 67 a 91, Apéndice III); 
 
- acordó proponer referencias separadas para los tres textos ya aprobados como referencia (párr. 17). 
 
 Otros asuntos de interés para la Comisión 
 El Comité: 
 
- acordó mantener en el Trámite 7 el Proyecto de Directrices para la Evaluación de Métodos 

Aceptables de Análisis (párr. 27); 
 
- acordó devolver al Trámite 6 el Proyecto de Directrices para la Solución de Controversias sobre los 

Resultados (de Ensayos) Analíticos (párr. 54, Apéndice IV); 
 
- acordó devolver al Trámite 3 al Anteproyecto de Directrices sobre Terminología Analítica (párr. 

65, Apéndice V); 
 
- acordó examinar en su siguiente reunión la conversión en criterios de los métodos relativos a los 

oligoelementos (párrs. 101 y 102), los criterios relativos a los métodos de análisis de alimentos 
obtenidos por medio de la biotecnología (párr. 111) y la orientación sobre la incertidumbre en la 
medición y la incertidumbre en el muestreo (párrs. 10 y 12 a 34), con vistas a proponer nuevos 
trabajos; 

 
- acordó examinar en su siguiente reunión documentos de debate sobre la función y el mandato del 

Comité (párr. 129) y sobre la confiabilidad de los datos analíticos (párr. 137). 
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ALINORM 07/30/23 

INTRODUCCIÓN 

1) El Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras (CCMAS) celebró su 28ª 
reunión en Budapest (Hungría) del 5 al 9 de marzo de 2007, por cortesía del Gobierno de Hungría. La 
reunión fue presidida por el Sr. Peter Biacs, profesor de la Universidad Corvinus de Budapest. El Sr. Pál 
Molnar, profesor del Departamento de Ciencias Alimentarias de la Universidad de Szeged, actuó como 
Vicepresidente. A la reunión asistieron 155 delegados y observadores en representación de 54 Estados 
Miembros, un país observador, una Organización Miembro (la Comunidad Europea) y ocho 
organizaciones internacionales. La lista completa de los participantes figura en el Apéndice I de este 
informe. Se observó un minuto de silencio en memoria del Dr. Horwitz, antiguo miembro de la delegación 
de los Estados Unidos de América y anterior presidente del Grupo de Trabajo sobre Ratificación de 
Métodos de Análisis, en reconocimiento de su contribución al Comité. 

APERTURA DE LA REUNIÓN 

2) La Sra. Ágnes Szegedyné Fricz, Directora Adjunta de la Cadena de Inocuidad de los Alimentos, 
Departamento de Salud Animal y Vegetal, Ministerio de Agricultura y Desarrollo Regional, dio la 
bienvenida a los asistentes a la reunión y señaló que era un honor para Hungría haber hospedado este 
importante Comité durante muchos años. Asimismo informó al Comité de que el número de Estados 
Miembros y organizaciones internacionales asistentes a la presente reunión constituía un récord, lo que 
reflejaba la creciente relevancia e importancia del trabajo del Codex con vistas a proteger la salud de los 
consumidores y facilitar el comercio internacional de alimentos y su reconocimiento en los acuerdos de la 
Organización Mundial del Comercio (OMC). La Sra. Fricz informó igualmente al Comité de que la 
industria alimentaria húngara había sido privatizada y modernizada y su producción había aumentado, y 
que se había promulgado una nueva ley alimentaria que exigía la armonización de los reglamentos 
alimentarios con las normas del Codex. Además, subrayó la importancia de la necesidad de métodos 
fiables de análisis y toma de muestras y su armonización para asegurar un control efectivo de la inocuidad 
de los alimentos, y deseó a los delegados una reunión fructífera y agradable. 

APROBACIÓN DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)1 

3) La delegación de la Comunidad Europea (CE) presentó el CRD 3 sobre la división de competencias 
entre la CE y sus Estados miembros, de acuerdo con los dispuesto en el quinto párrafo del artículo II del 
Reglamento de la Comisión del Codex Alimentarius. 

4) El Comité convino con la propuesta de la delegación de la CE de que los temas 3 a) y 3 b) del 
programa se examinaran después del tema 4, a fin de que se dispusiera de más tiempo para la 
consideración de estos temas, y con esta enmienda aprobó el programa provisional, presentado en el 
documento CX/MAS 07/28/1. 

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITÉ POR LA COMISIÓN DEL CODEX ALIMENTARIUS 
Y OTROS COMITÉS DEL CODEX (Tema 2 del programa)2 

5) El Comité tomó nota de la recomendación de la Comisión de que se prestara la debida atención a 
métodos de análisis que pudieran ser utilizados en todo el mundo, tanto en los países desarrollados como 
en los países en desarrollo, donde fueran aplicables. 

Incertidumbre en la medición  

6) El Comité tomó nota de que cuando se aprobaron las recomendaciones sobre la Utilización de 
resultados analíticos: planes de muestreo, relación entre los resultados analíticos, la incertidumbre en la 
medición, factores de recuperación y las disposiciones de las normas del Codex, la Comisión había 
remitido al Comité las solicitudes hechas por algunas delegaciones de que se facilitara mayor orientación 
para tratar la incertidumbre en la medición. 

                                                      

1 CX/MAS 07/28/1. 
2  CX/MAS 07/28/2, CX/MAS 07/28/2-Add.1 y CX/MAS 07/28/2-Add.2 (Orientación respecto de la 

incertidumbre en la medición); CRD 14 (observaciones de Chile).  
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7) El Comité consideró el documento de orientación respecto de la incertidumbre en la medición 
preparado por la delegación del Reino Unido con objeto de abordar las cuestiones planteadas en la última 
reunión del Comité y el último período de sesiones de la Comisión. La delegación señaló que el propósito 
del documento era ofrecer explicaciones sencillas sobre la naturaleza de la incertidumbre en la medición y 
los procedimientos para estimarla, así como considerar su relación con los resultados analíticos y los 
métodos usados para obtener el resultado. En el documento se proporcionaba también información sobre 
los procedimientos desarrollados por varias organizaciones internacionales para estimar la incertidumbre 
en la medición. La delegación señaló que algunos laboratorios podrían subestimar la incertidumbre y 
presentarla de manera poco realista a sus clientes, y subrayó la importancia de tratar la incertidumbre para 
los fines del control de las exportaciones y en caso de controversias.  

8) Varias delegaciones expresaron su aprecio a la delegación del Reino Unido por este útil documento 
y apoyaron la realización de más trabajos en esta área. Algunas delegaciones apoyaron la preparación de 
recomendaciones destinadas a los comités sobre productos, mientras que otras delegaciones subrayaron la 
importancia de proporcionar orientación a las autoridades nacionales sobre el modo de tratar la 
incertidumbre en la medición, especialmente con el fin de prevenir problemas en el comercio internacional. 

9) En vista de estos comentarios, algunas delegaciones pidieron aclaraciones sobre el alcance del 
documento que podría elaborarse y sobre si estaría destinado a los gobiernos o si estaría circunscrito al 
ámbito del Codex. La delegación del Reino Unido indicó que el objetivo principal era ofrecer pautas a los 
gobiernos nacionales sobre cómo tratar la incertidumbre en la medición, pero que también era importante 
brindar orientación adicional a los comités sobre productos respecto del modo de tomar en consideración la 
incertidumbre al elaborar las disposiciones de las normas del Codex.  

10) El Comité acordó que un grupo de trabajo por medios electrónicos, coordinado por el Reino Unido y 
abierto a la participación de todos los miembros y observadores interesados, preparase propuestas relativas 
a la orientación sobre la incertidumbre en la medición, en forma tanto de directrices destinadas a los 
gobiernos como de recomendaciones dirigidas a los comités del Codex, según convenga. El Comité 
consideraría estas propuestas en su próxima reunión con el fin de decidir qué tipo de nuevo trabajo debería 
iniciarse.  

Métodos de análisis en relación con las dioxinas 

11) El Comité recordó que cuando se consideró la adopción del Código de Prácticas para la Prevención 
y la Reducción de la Contaminación de los Alimentos y Piensos con Dioxinas y BPC  Análogos a las 
Dioxinas, algunas delegaciones habían expresado su preocupación por los métodos usados y sugirieron que 
se remitieran al CCMAS las disposiciones sobre métodos de análisis y muestreo del Código. 

12) La delegación de la CE señaló que por el momento no era necesario revisar nuevamente el Código 
de Prácticas y que, por consiguiente, el Código debería mantenerse como se había aprobado. 

13) La delegación de Tailandia recordó la importancia de vigilar el nivel de dioxinas y expresó la 
opinión de que los métodos para la determinación de las dioxinas constituían un nuevo desafío, ya que las 
técnicas necesarias eran complejas y demasiado costosas, y que para los países en desarrollo eran difíciles 
de usar. Este punto de vista fue apoyado por varias delegaciones. La delegación de Cuba expresó la 
opinión de que cuando se proponían métodos que exigían una tecnología avanzada, se deberían considerar 
también métodos alternativos. 

14) La delegación de Tailandia propuso que se aplicara el enfoque de criterios a la determinación de las 
dioxinas y los bifenilos policlorados (BPC) análogos a las dioxinas y el Comité acordó que la propuesta se 
debatiera en relación con el tema 5 b) del programa, al examinar la conversión de métodos en criterios. 

15) El Presidente recordó que el Comité había considerado los métodos para la determinación de las 
dioxinas en su última reunión y había remitido una solicitud de aclaraciones sobre el propósito de los 
métodos al Comité sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) (véase ALINORM 06/29/3, párr. 95). 
Por consiguiente, la continuación del examen de los métodos relativos a las dioxinas dependería de la 
respuesta que se recibiera del CCCF, que se reuniría en abril de 2007.  

Referencia a los protocolos de la UIQPA, la ISO y la AOAC  

16) El Comité recordó que la Comisión, cuando consideró la actualización de la referencia al Protocolo 
Internacional Armonizado de Pruebas de Competencia para los Laboratorios de Análisis (Químicos), había 
observado que en las Recomendaciones sobre la Gestión de Laboratorios de Control de Alimentos 
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(CAC/GL 28-1995) se mencionaba el citado Protocolo junto con otros dos textos adoptados como 
referencia en 1997 y había solicitado al CCMAS que aclarase si estos textos debían identificarse 
separadamente o con una referencia única.  

17) El Comité acordó que sería más fácil con fines de referencia identificar cada texto separadamente y 
por ello propuso a la Comisión que se identificaran como directrices separadas los siguientes textos:  

 Protocolo Internacional Armonizado de Pruebas de Competencia para los Laboratorios de Análisis 
(Químicos) (1995, revisado en 2006) 

 Protocolo para el diseño, la realización y la interpretación de los estudios sobre el desempeño de los 
métodos (1997)  

 Directrices armonizadas para el control interno de la calidad de los laboratorios de análisis químicos 
(1997) 

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA EVALUACIÓN DE LOS MÉTODOS DE ANÁLISIS 
ACEPTABLES (Tema 3 a) del programa)3 

18) El Comité recordó que en su última reunión había acordado devolver el Proyecto de Directrices al 
Trámite 6 para que un grupo de trabajo por medios electrónicos, dirigido por la delegación de Nueva 
Zelandia, volviera a redactarlo con vistas a su examen por el Comité en la presente reunión. 

19) La delegación de Nueva Zelandia indicó que el proyecto revisado tomaba en consideración los 
comentarios hechos en la última reunión, especialmente con respecto a la necesidad de simplificar el 
documento y eliminar detalles científicos y técnicos, pero que debido a la revisión tardía del documento 
este no se había distribuido para solicitar observaciones antes de la reunión en curso del Comité, y propuso 
que las Directrices se distribuyeran en el Trámite 6 para recabar nuevas observaciones. 

20) La delegación señaló a la atención del Comité sus recomendaciones, presentadas en el documento 
CX/MAS07/28/3, de que se considerasen las Directrices básicas y se proporcionase al grupo de trabajo por 
medios electrónicos orientación sobre el ámbito de aplicación y los principios generales; que se 
considerasen los criterios establecidos para la aceptación de los métodos; que se acordara que el grupo de 
trabajo siguiera su labor de elaboración de anexos adicionales a las Directrices en los que se hicieran 
recomendaciones sobre los procedimientos estadísticos; y que se actualizaran las directrices del Codex en 
relación con los estudios sobre el rendimiento de los métodos.  

21) Además la delegación informó al Comité de su intención de publicar tres documentos sobre métodos 
para facilitar intervalos de confianza relativos a las estimaciones de los parámetros de precisión, 
consideraciones relacionadas con la estimación del sesgo y la incertidumbre en la estimación en el contexto 
de los estudios de rendimiento de métodos, y el impacto de la incertidumbre relacionada con la estimación 
de sesgos y precisión sobre los riesgos del productor en los ensayos de conformidad del producto, la 
incorporación en los ensayos de conformidad y las pruebas de aceptabilidad de los métodos de controles 
apropiados de este posible impacto. 

22) El Comité mantuvo una discusión general sobre las recomendaciones presentadas. Varias 
delegaciones expresaron el punto de vista de que no quedaba claro a quien se dirigía el documento y que 
sólo una vez se hubiera aclarado esta cuestión podría seguir elaborándose el documento. Algunas 
delegaciones opinaron que las Directrices podrían ser un instrumento valioso para las autoridades 
competentes sobre el modo de seleccionar los métodos adecuados a sus propósitos. Otras delegaciones 
propusieron que si las Directrices debían ser ratificadas, se siguiera un enfoque similar al propuesto 
respecto de la incertidumbre, estipulado en el documento CX/MAS 07/28/2-Add.2. 

23) Igualmente se sugirió que se aclarase cómo afectarían las Directrices al enfoque de criterios y a la 
conversión en criterios de los métodos relativos a los oligoelementos. Algunas delegaciones expresaron el 
punto de vista de que la aplicación del enfoque descrito en el texto revisado entrañaría considerables 
cambios en la práctica usual en la evaluación de métodos aceptables y, por lo tanto, no apoyaron la ulterior 
elaboración de las Directrices por el momento. 

                                                      

3 CX/MAS 07/28/3; CRD 4 (observaciones de Japón), CRD 17 (observaciones de Kenya). 
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24) Además, el observador de la Sociedad Americana de Químicos Petrolíferos (AOCS), hablando en su 
calidad de Secretario de la Reunión entre organismos, solicitó aclaraciones sobre si la norma ISO 
5725:1996 y el Protocolo Armonizado para Determinar el Criterio de Rendimiento para Métodos de 
Análisis de la Unión Internacional de Química Pura y Aplicada (UIQPA) se habían tomado en cuenta 
durante la elaboración de las Directrices y sobre cómo afectaría este trabajo a las actividades de las 
organizaciones encargadas de la elaboración de normas. 

25) Varias delegaciones propusieron suspender la ulterior elaboración de las Directrices hasta que los 
documentos propuestos no hubieran sido revisados por especialistas de la comunidad científica. Otras 
delegaciones resaltaron la importancia de este trabajo, especialmente para los países que necesitaban 
orientación relativa al modo de evaluar los métodos aceptables, y fueron de la opinión de que ambos 
procesos podrían realizarse simultáneamente. 

26) Después de una dilatada discusión, el Comité acordó que se suspendiera la ulterior elaboración de las 
Directrices, a la espera de su publicación en revistas científicas y su evaluación por expertos, y que se 
volviera a considerar en su próxima reunión cómo proceder con la elaboración de las Directrices. El 
Comité expresó su agradecimiento a la delegación de Nueva Zelandia por el trabajo realizado. 

Estado de tramitación del Proyecto de Directrices para la Evaluación de los Métodos de Análisis 
Aceptables  

27) El Comité acordó suspender la ulterior elaboración de las Directrices y mantenerlas en el Trámite 7 
hasta la publicación de los documentos en revistas científicas.  

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA SOLUCIÓN DE CONTROVERSIAS SOBRE LOS 
RESULTADOS (DE ENSAYOS) ANALÍTICOS (Tema 3 b) del programa)4 

28) El Comité recordó que en su 29º período de sesiones la Comisión había adoptado el Proyecto de 
Directrices en el Trámite 5 en el entendimiento de que los comentarios presentados a la Comisión serían 
considerados por el Comité en su siguiente reunión y que los comentarios se habían distribuido para 
solicitar observaciones en el Trámite 6. 

Discusión general 

29) La delegación de Alemania, hablando en nombre de los Estados miembros de la CE presentes en la 
reunión, informó al Comité de que habían propuesto un documento revisado, simplificado y más centrado, 
presentado en el documento CRD 19. 

30) La delegación del Reino Unido indicó que el texto revisado se basaba en la incertidumbre en la 
medición y no en las características de precisión del método, puesto que los laboratorios tenían que estar 
acreditados con arreglo a la norma ISO/IEC 17025:2005. El texto revisado tenía en cuenta también los 
textos del Codex más recientes, especialmente las Directrices sobre la Incertidumbre en la Medición, y el 
hecho de que la incertidumbre en la medición debe indicarse con los resultados. La delegación subrayó que 
la cuestión principal era la incertidumbre en los resultados y no la validación del método en sí y que sobre 
esa base las Directrices se habían simplificado para tratar las causas principales de las controversias.  

31) La delegación de Argentina, apoyada por otras varias delegaciones, expresó el punto de vista de que 
las Directrices no debían aplicarse a métodos microbiológicos puesto que eran frecuentes las discrepancias 
entre los resultados iniciales y los resultados subsiguientes de los ensayos realizados con fines de 
confirmación cuando las muestras eran analizadas nuevamente debido a las características específicas de la 
contaminación microbiológica. El Comité, por lo tanto, acordó excluir el análisis microbiológico del 
ámbito de las Directrices y señaló que en el futuro podría considerarse la elaboración de anexos adicionales 
relativos a esferas específicas del análisis de alimentos. 

                                                      

4 CL 2006/47-MAS; CX/MAS 07/28/4 (observaciones de Argentina, Australia, Brasil, Cuba, Irán, Malasia, 
Nueva Zelandia, Noruega), CX/MAS 07/28/4-Add.1 (observaciones de Japón), CRD 7 (observaciones de 
Indonesia), CRD 8 (observaciones de Estados Unidos), CRD 13 (observaciones de Tailandia), CRD 17 
(observaciones de Kenya), CRD 19 (observaciones de la CE).  
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32) La delegación de Nueva Zelandia subrayó la necesidad de facilitar la solución rápida de las 
controversias y a tal fin propuso recomendar una división en tres partes de las muestras con objeto de 
permitir análisis confirmatorios, añadir un nuevo Paso 3 sobre el análisis de muestras de reserva, e incluir 
en el anexo un cálculo del límite de reproducibilidad para permitir la comparación de las medias de las 
muestras. 

33) La delegación de Japón propuso sustituir la referencia a la acreditación oficial de los laboratorios por 
“cumplir con los criterios generales para laboratorios de ensayo que figuran en la guía ISO/IEC 
17025:2005” para que el texto coincidiera con el de las Directrices para Evaluar la Competencia de los 
Laboratorios de Ensayo que Participan en el Control de las Importaciones y Exportaciones de Alimentos 
(CAC/GL 27-1997). 

34) Algunas delegaciones expresaron la opinión de que el documento era muy útil, que habían 
considerado su aplicación a nivel nacional y que en particular el diagrama de flujo debería elaborarse en 
mayor detalle para facilitar su aplicación. Algunas delegaciones subrayaron la importancia de la aplicación 
práctica de las Directrices en el área de los contaminantes, en la que era más probable que se produjeran 
controversias en el momento de la importación. La delegación de Argelia señaló que el análisis de un lote 
en el momento de la importación podía tener como resultado que productos que en el momento de la 
exportación se ajustaban a los requisitos exigidos ya no se ajustaran a ellos en el momento de la 
importación, debido al deterioro durante el transporte o a un tratamiento químico en el punto de 
importación, y subrayó la importancia de tener en cuenta la experiencia práctica en la elaboración de las 
Directrices. 

35) Algunas delegaciones propusieron remitir las Directrices al Comité del Codex sobre Sistemas de 
Inspección y Certificación de Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CCFICS), dado que estaban 
relacionadas con la inspección de las importaciones y exportaciones. El Comité recordó que el documento 
ya se había presentado al CCFICS, para solicitar su asesoramiento, en la etapa inicial y que se había 
elaborado teniendo en cuenta la recomendación del CCFICS de que no debía ser demasiado prescriptivo5. 

36) El Comité tomó nota de la oferta de la Reunión interinstitucional de hospedar un taller sobre 
incertidumbre en la medición coincidiendo con la próxima reunión del CCMAS. 

37) Tras la discusión general, el Comité consideró las dos primeras secciones e hizo las siguientes 
enmiendas y observaciones. 

Título 

38) La delegación de la Comunidad Europea propuso que el título dijera “Proyecto de Directrices para la 
Solución de Controversias sobre los Resultados Analíticos con respecto a la Conformidad de un Lote con 
una Especificación Legal” con el fin de aclarar la naturaleza de la controversia. Varias delegaciones, sin 
embargo, manifestaron su objeción a este cambio, ya que el término “especificación legal” crearía cierta 
confusión y el propósito de las Directrices se describía claramente en el texto. El Comité acordó mantener 
el título actual y añadir cualquier aclaración adicional que pudiera ser necesaria en el texto. 

Ámbito de aplicación 

39) El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta de la delegación de Hungría de aclarar que los 
ensayos se realizaban en el lote, no en el envío, y enmendó la primera frase en consecuencia. También se 
añadió una nota de pie de página que remitía a la definición de lote en las Directrices Generales sobre 
Muestreo. Se hizo un cambio similar en el segundo párrafo de la sección sobre los requisitos previos con el 
fin de mantener la coherencia. 

40) En el tercer parágrafo, el Comité acordó enmendar el texto y la nota de pie de página 3 para aclarar 
las posibles razones de controversia que no estaban comprendidas en las Directrices y que debían 
investigarse. Se suprimió la última frase, relativa a las orientaciones sobre la incertidumbre en la medición, 
puesto que dicha cuestión se trataría en la sección sobre los requisitos previos. 

                                                      

5  ALINORM 03/23, párr. 29, y ALINORM 01/30, párr. 101. 
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41) La delegación de la India propuso que se suprimiera el segundo párrafo, ya que era una duplicación 
del primero, y se reemplazara con el texto siguiente: “las presentes Directrices deberían limitarse a los 
ensayos analíticos de carácter químico, físico y físico-químico únicamente y en ellas no se abordarán los 
ensayos microbiológicos”. 

42) En vista de su decisión general de excluir los análisis microbiológicos, el Comité acordó insertar una 
nueva frase en ese sentido al final de la sección. Algunas delegaciones apoyaron un texto en el que se 
describieran las esferas que estaban comprendidas (análisis químico y físico); sin embargo, el Comité 
acordó que era preferible especificar sólo la esfera que estaba excluida del ámbito de aplicación, puesto 
que ello significaba que todos los demás tipos de métodos estaban comprendidos en las Directrices. 

43) El Comité consideró la inclusión de la frase adicional propuesta en las observaciones de la CE, a 
saber, que “la opción preferida debería ser la solución de la controversia sin necesidad de realizar nuevas 
operaciones de análisis o muestreo”. Algunas delegaciones, aunque no se opusieron al texto en sí, 
señalaron que sería más apropiado incluirlo en los requisitos previos o en la sección sobre el procedimiento 
para la solución de controversias. El Comité no consiguió llegar a una conclusión sobre esta propuesta. 

Requisitos previos 

44) El Comité discutió la propuesta de Japón de indicar un primer requisito previo en el sentido de que 
“el país importador y el país exportador lleguen a un acuerdo sobre el uso de estas Directrices para 
solucionar la controversia sobre los resultados (de ensayos) analíticos”. La delegación de Nueva Zelandia 
propuso añadir al final de este requisito previo que las partes en la controversia “acuerdan que el único 
asunto en cuestión es la validez de los resultados de los ensayos analíticos”. 

45) La delegación de Francia opinó que sería más adecuado incluir esta importante disposición en la 
sección sobre procedimientos ya que estaba relacionada con la solución de controversias, en tanto que la 
sección sobre requisitos se refería a las condiciones materiales necesarias para aplicar el procedimiento. El 
Comité no llegó a una conclusión sobre la adición de este requisito y acordó que sería necesario examinar 
nuevamente la cuestión en su siguiente reunión. 

46) El Comité acordó aclarar que los laboratorios “han sido designados por las respectivas autoridades 
competentes del país importador y del país exportador”, como se proponía en las observaciones de la CE, y 
se hizo una enmienda similar en el segundo parágrafo. 

47) La delegación de Malasia cuestionó el requisito de que cada autoridad competente tomara una 
muestra, puesto que no era habitual tomar muestras cuando no se sabía si se produciría una controversia. El 
Comité observó que en algunos países el procedimiento no se podía aplicar si no se habían tomado 
muestras en el momento de la exportación, mientras en otros países la práctica común en el momento de la 
importación en caso de controversia era dar una muestra al importador para que la remitiera a la autoridad 
del país exportador. 

48) La delegación de Nueva Zelandia propuso que se insertaran las palabras “o las muestras se han 
dividido” y recomendar la división de las muestras en tres partes con el fin de obtener dos duplicados de la 
muestra causa de la controversia para su resolución. Varias delegaciones indicaron que en sus países se 
debían usar tres muestras y no apoyaron la división de la muestra inicial en caso de controversia. Otras 
delegaciones apoyaron el uso de una muestra única que podría ser dividida si fuera necesario realizar otros 
análisis. El Comité no consiguió alcanzar un consenso sobre esta cuestión y acordó considerarla 
nuevamente en su siguiente reunión. 

49) La delegación de la India propuso que se estableciera el plazo para cada paso dado que la mayoría de 
los alimentos exportados eran de carácter perecedero. 

50) El Comité reconoció que no sería posible considerar todo el documento en la reunión en curso 
debido a los extensos comentarios realizados y los numerosos cambios propuestos a todas las secciones y 
discutió cómo proceder en adelante. 

51) Varias delegaciones apoyaron el enfoque basado en la incertidumbre en la medición, ya que tenía en 
cuenta la situación actual en materia de análisis de laboratorio y las directrices del Codex en esta esfera, y, 
por consiguiente, propusieron que se tomara la versión revisada presentada en el documento CRD 19 como 
base para seguir elaborando las Directrices. 
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52) Otras delegaciones, aunque no manifestaron objeciones al enfoque revisado, declararon que era 
preciso considerar más detenidamente el texto revisado y que no podían adoptar una posición por el 
momento dado que el texto se había presentado en la reunión. Estas delegaciones propusieron mantener el 
documento incluido en la carta circular con vistas a seguir considerándolo. 

53) Tras debatir la cuestión, el Comité acordó distribuir el siguiente texto para solicitar nuevamente 
comentarios: las secciones 1 y 2, con las enmiendas introducidas en la reunión en curso, la Sección 3 del 
documento original presentado en el documento CL 2006/47-MAS y la Sección 3 y el resto del documento 
CRD 19 como texto alternativo entre corchetes. 

Estado de tramitación del Proyecto de Directrices para la Solución de Controversias sobre los 
Resultados (de Ensayos) Analíticos  

54) El Comité acordó devolver el Proyecto de Directrices, con las enmiendas introducidas en la reunión 
en curso, al Trámite 6 para solicitar nuevos comentarios y volver a examinarlo en su siguiente reunión 
(véase el Apéndice IV). 

55) El Comité acordó que su objetivo sería finalizar el Proyecto de Directrices en su próxima reunión 
para su adopción por la Comisión en 2008. 

EXAMEN DE LA TERMINOLOGÍA ANALÍTICA PARA USO DEL CODEX (Tema 4 del 
programa)6 

56) El Comité recordó que en su última reunión había acordado que la delegación de los Estados Unidos, 
con ayuda de un grupo de trabajo por medios electrónicos, preparase el primer borrador de las Directrices 
para solicitar comentarios en el Trámite 3, tras la aprobación por la Comisión de la propuesta de transferir 
la sección terminológica del Manual de Procedimiento a unas directrices separadas y proceder a su 
revisión. 

57) La delegación de los Estados Unidos presentó el documento y explicó que como base para su 
elaboración se había utilizado el documento CRD 17, presentado en la reunión anterior del Comité. La 
delegación también señaló que varias definiciones estaban todavía siendo elaboradas por la Organización 
Internacional de Normalización (ISO) y VIM y que la lista presente sería actualizada una vez que se 
hubieran ultimado dichas definiciones. Puesto que el documento no se había distribuido para solicitar 
comentarios antes de la reunión en curso, la delegación propuso que se adjuntase al informe de la reunión 
en curso y se invitara a las partes interesadas, mediante una carta circular, a presentar observaciones, 
después de lo cual podrían hacerse revisiones. La delegación reconoció igualmente la contribución del 
difunto Dr. Horwitz a la elaboración del documento por medio de la orientación que había proporcionado. 

58) La delegación, haciendo referencia a las observaciones que había presentado en el documento  
CRD 5, propuso además que se hicieran correcciones estilísticas en la definición de linearidad que figuraba 
en el Manual de Procedimiento. El Comité aprobó esta propuesta y la Secretaría indicó que la definición 
sería corregida en la siguiente edición del Manual de Procedimiento. 

59) El Comité acordó mantener un debate general sobre el documento y tomó nota de las siguientes 
contribuciones. 

60) El observador de la AOCS, hablando en calidad de Secretario de la Reunión entre organismos, 
señaló que varias definiciones en el documento se habían tomado de fuentes originales como la ISO, 
NMKL y otras, y se habían reproducido sin modificaciones, pero que pese a que existía una jerarquía entre 
VIM y la ISO en el documento se había preferido usar la definición más apropiada para los fines del Codex 
y que esto podría causar confusión entre los analistas. Reconociendo que en el Codex debería usarse la 
definición más apropiada para sus fines, se propuso que se elaborase una guía práctica con vistas a 
adjuntarla a estas Directrices a fin de ofrecer a los países un enfoque práctico para el uso de estas 
definiciones. El Comité aprobó esta propuesta y solicitó a la Reunión entre organismos que considerara su 
elaboración. 

                                                      

6 CX/MAS 07/28/5; CRD 5 (observaciones de Estados Unidos). 
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61) Varias delegaciones propusieron que se añadieran las definiciones de algunos términos ya en uso en 
varios textos del Codex en vigor, tales como “idoneidad para los fines previstos”, “desviación típica entre 
laboratorios” y “error alfa y beta”, entre otras, así como la inclusión de la definición de “selectividad” de la 
UIQPA y enmiendas a la definición de‘HorRat’. 

62) La delegación de Chile cuestionó la definición propuesta para límite de cuantificación (LOQ) y 
señaló que el LOQ no era equivalente al límite de determinación, como se indicaba en la definición 
propuesta. 

63) En respuesta a la pregunta formulada por una delegación sobre el modo en que el Codex se 
mantendría al día de las definiciones que estaban elaborando otras varias organizaciones internacionales, 
especialmente en los campos de la metrología, la estadística, la gestión de la calidad y la química analítica, 
se aclaró que era competencia del CCMAS coordinar la actualización de las definiciones. 

64) Tras tomar nota de las propuestas y observaciones formuladas, el Comité acordó que la delegación 
de los Estados Unidos, con ayuda de un grupo de trabajo por medios electrónicos, volviera a redactar el 
Proyecto de Directrices, teniendo en cuenta los debates mantenidos en la reunión en curso y las 
observaciones presentadas por escrito. 

Estado de tramitación del Anteproyecto de Directrices sobre Terminología Analítica  

65) El Comité acordó devolver el Anteproyecto de Directrices al Trámite 3 para solicitar comentarios, a 
fin de que un grupo de trabajo por medios electrónicos dirigido por la delegación de los Estados Unidos 
volviera a redactarlo, y examinarlo nuevamente en su siguiente reunión (véase el Apéndice V).  
 

RATIFICACIÓN DE LAS DISPOSICIONES SOBRE MÉTODOS DE ANÁLISIS EN LAS 
NORMAS DEL CODEX (Tema 5 a) del programa)7 
 
66) El informe del Grupo de Trabajo Especial sobre Ratificación de Métodos de Análisis (CRD 1) fue 
presentado por su Presidente, Dr. Roger Wood (Reino Unido). El Comité consideró los métodos cuya 
ratificación se proponía y, además de algunos cambios editoriales, hizo las siguientes enmiendas y 
observaciones. 
 

Comité sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas 

Proyecto de Norma para las Frutas y Hortalizas Encurtidas 

Determinación del arsénico 

67) El Comité observó que los métodos para la determinación del arsénico podían convertirse en 
criterios, pero que debido a la falta de tiempo el Grupo de Trabajo no había podido hacer ninguna 
recomendación al respecto para su consideración por el Comité. 

68) En respuesta a la cuestión planteada por el observador de NMKL sobre la idoneidad de ratificar el 
método 952.13 de la Asociación de Químicos Analíticos Oficiales (AOAC) como método del Tipo II, se 
explicó que aunque el método era un método sobrante, no había sido retirado, pero que simplemente podía 
no ser fácil de conseguir, y que la cuestión debía examinarse en mayor profundidad. Algunas delegaciones 
opinaron que era preciso recibir orientación clara sobre cómo proceder en relación con este asunto en el 
futuro. Se convino en que el documento sobre la conversión de métodos en criterios usando los 
oligoelementos como ejemplo podía ofrecer más orientación y constituir una base para el debate en la 
siguiente reunión (véase asimismo el tema 5 b) del programa). 

Determinación del ácido benzoico y los sorbatos 

69) El Comité aprobó la propuesta de incluir el método de NMKL mediante cromatografía líquida, más 
reciente, como método del Tipo II. Además reconoció que el método AOAC 983.16 era igual al método 
NMKL 103 y los ratificó como métodos del Tipo III. 
                                                      

7 CX/MAS 07/28/6, CX/MAS 07/28/6-Add.1, CRD 1; CRD 11 (comentarios de la Republica de Corea), CRD 
12 (comentarios de la AOCS), CRD 16 (métodos sometidos a la ratificación del Comité Coordinador del 
Codex para el Cercano Oriente). 
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Determinación del plomo 

70) Se aclaró que el método para la determinación del plomo era un método de absorción atómica con 
emisión de llama, en vista del nivel que debía detectarse. La delegación de Argelia destacó que el método 
de absorción atómica con emisión de llama no era apropiado para el análisis de rastros y que, en ese caso, 
el método de absorción atómica en horno de grafito era plenamente adecuado. 

Determinación del pH 

71) El Comité tomó nota de que el Grupo de Trabajo había mantenido amplios debates sobre si los 
métodos propuestos para medir el pH debían clasificarse como métodos del Tipo I o del Tipo II, aceptó que 
los métodos propuestos eran métodos racionales, equivalentes y usados como procedimientos alternativos 
y, en consecuencia, ratificó los métodos de la AOAC y NMKL como métodos del tipo III y II 
respectivamente. 

Proyecto de Norma para el Concentrado de Tomate Elaborado 

72) El Comité convino en que el método AOAC 970.59 para los sólidos solubles del tomate era el más 
apropiado de los dos métodos propuestos por el Comité sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas, lo ratificó 
junto con todos los demás métodos propuestos y corrigió la referencia del método relativo al ácido láctico. 

Proyecto de Norma para los Tomates en Conserva 

73) El Comité ratificó todos los métodos propuestos, con la excepción del método para la determinación 
del peso escurrido aplicable a los tomates machacados, que se ratificó provisionalmente a la espera de que 
se confirmara la referencia ISO correcta. 

74) El Comité ratificó el método NMKL como método del Tipo II y el método de la AOAC como 
método del Tipo III para la determinación del calcio, aunque se señaló que el método de la AOAC había 
sido ratificado como método del Tipo II, en cuanto método general para las frutas y hortalizas elaboradas. 
El Comité convino en que tal vez fuera preciso actualizar el método general para la determinación del 
calcio en las frutas y hortalizas elaboradas, ya esto podría causar confusión entre los analistas. 

Comité Coordinador del Codex para Asia 

Anteproyecto de Norma para el Gochujang 

Determinación de la capsaicina 

75) El Comité aprobó la propuesta de ratificar el método de la AOAC como método del Tipo II y 
ratificar provisionalmente los métodos propuestos en los anexos A y B como métodos del Tipo IV, puesto 
que no habían sido plenamente validados todavía, y tomó nota del trabajo en curso en ese sentido y 
estimuló a la delegación de la República de Corea a considerar la validación más completa de estos 
métodos. 

Otras consideraciones 

76) El Comité ratificó provisionalmente los métodos para la determinación de la proteína cruda como 
métodos del Tipo I, puesto que el ámbito de aplicación de estos métodos no se había ampliado a esta 
matriz (gochujang) pero los métodos se usaban de manera satisfactoria en la industria, y el método relativo 
a la humedad como método del Tipo I ya que debían proporcionarse mayores aclaraciones sobre el 
intervalo de temperaturas para el secado. 

Comité sobre Pescado y Productos Pesqueros 

Anteproyecto de Norma para los Moluscos Bivalvos Vivos y Crudos 

Determinación de las biotoxinas 

77) El Comité acordó ratificar los métodos para la determinación de las sanitoxinas en los crustáceos 
como método del Tipo II. No estuvo de acuerdo con la recomendación de que se ratificara el método para 
determinar el ácido domoico, pero acordó informar al Comité sobre Pescado y Productos Pesqueros 
(CFFP) de que el método AOAC 2006:02 para la determinación del ácido domoico mediante ensayo de 
inmunoabsorción enzimática (ELISA), recientemente publicado, podría ser considerado por el Comité. 



10 

 

Comité sobre Grasas y Aceites  

Proyecto de Norma para Grasas para Untar y Mezclas de Grasas para Untar 

78) El Comité señaló que los métodos presentados por el Comité sobre Grasas y Aceites (CCFO) servían 
para determinar el contenido de materias grasas por cálculo, pero dado que la Norma no contenía 
disposiciones relativas a la humedad o los sólidos no grasos como tales, y dado que existía un método 
directo para la determinación de las materias grasas, ratificó el método directo para la determinación de las 
grasas en sustitución de los tres métodos presentados por el CCFO. 

Proyecto de enmienda de la Norma para Aceites Vegetales Especificados: Aceite de salvado de arroz  

79) El Comité ratificó el método relativo a los gamma orizanoles en el aceite de salvado de arroz como 
método del Tipo IV, puesto que el método no había sido plenamente validado todavía, y acordó alentar a 
los países que participaban en el trabajo de elaboración del método a completar los estudios de validación. 

Actualización de los métodos existentes en relación con las grasas y los aceites  

80) El Comité tomó nota de las actualizaciones presentadas en el documento CRD 1; no obstante, en 
vista de las propuestas hechas en el documento relativo a la conversión de métodos en criterios sobre la 
idoneidad de los métodos para la determinación del arsénico (como ya se había mencionado en debates 
anteriores), convino en que en el futuro esta cuestión tendría que considerarse atentamente y que tal vez el 
método de la UIQPA previamente usado para la determinación del arsénico pudiera considerarse si fuera 
apropiado. 

Comité sobre Nutrición y Alimentos para Regímenes Especiales 

Proyecto de Norma Revisada para Preparados para Lactantes y Preparados para Usos Medicinales 
Especiales Destinados a los Lactantes  

81) El Comité convino en que el Comité sobre Nutrición y Alimentos para Regímenes Especiales 
(CCNFSDU) debía considerar en mayor profundidad los métodos propuestos, puesto que muchos tenían 
que actualizarse, y acordó devolver todos los métodos al CCNFSDU. En particular, el Comité hizo los 
siguientes comentarios: 

82) La lista incluía dos métodos relativos a la fibra dietética total y eran necesarias aclaraciones sobre 
cuál de estos métodos debía emplearse y con qué finalidad. 

83) En general, los métodos basados en la aplicación del análisis microbiológico deberían revisarse, al 
igual que los métodos para la determinación de la relación de eficiencia de las proteínas (REP), los 
carbohidratos y las grasas, a fin de remplazarlos con métodos más modernos. 

84) Eran precisas aclaraciones sobre cómo se expresaba la vitamina C y sobre las diferencias entre los 
métodos propuestos para las vitaminas K, B12 y B6. 

85) Se recomendó que el método relativo al sodio y el potasio fuera reemplazado con el método ISO 
8070/IDF 119.2007 (absorción atómica). 

86) Respecto a las proteínas crudas, el Comité convino en que los factores de conversión incluidos en el 
método propuesto correspondían a la Norma anterior y recomendó que el CCNFSDU corrigiera el factor de 
conversión para la proteína de la soja y lo fijara en 5,71 en la descripción del método a fin de mantener la 
coherencia con la disposición pertinente de la Norma Revisada. 

Actualización de otros métodos 

87) El Comité acordó actualizar las referencias a algunos métodos como consecuencia de la 
actualización de los métodos relativos a las grasas y los aceites. Asimismo observó que el método para la 
determinación de los ácidos grasos libres en la Norma para la Manteca de Cacao (CODEX STAN 86-1981) 
medía la acidez libre y permitía su conversión en ácidos grasos y, por lo tanto, acordó actualizar el método 
como método del Tipo I. 

88) Al actualizar los métodos en las Directrices sobre Etiquetado Nutricional se señaló que existía otro 
método validado para la determinación de los ácidos grasos trans insaturados, a saber, el método AOCS Ce 
1h-05, y acordó informar de ello al CCNFSDU.  
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Comité Coordinador de la FAO/OMS para el Cercano Oriente  

89) El Comité consideró los métodos cuya ratificación por el Comité Coordinador Regional para el 
Cercano Oriente (CCNEA) se proponía en el documento CRD 16 y tomó nota de que estos métodos no se 
habían presentado al Grupo de Trabajo debido a su tardía presentación. Aunque se señaló que los métodos 
eran principalmente métodos de la AOAC y ensayados en cooperación, el Comité decidió no ratificarlos, 
puesto que varios de los métodos propuestos eran relativamente antiguos y podían reemplazarse con 
métodos más recientes, se disponía de información de antecedentes limitada y se había dispuesto de muy 
poco tiempo para considerarlos. El Comité, por lo tanto, acordó que los métodos se sometieran nuevamente 
a la consideración del Comité, con una forma de presentación más adecuada, en su siguiente reunión. 

Otros asuntos 

90) El Comité, tomando en consideración las discusiones del Grupo de Trabajo sobre cómo introducir el 
método Dumas para la determinación de las proteínas en los productos a base de soja, además del método 
Kjeldahl, y su discusión anterior sobre los métodos relativos al pH, convino en que en el futuro tendría que 
mantener debates sobre cómo diferenciar claramente entre los métodos del Tipo I y del Tipo II. Se informó 
al Comité de que el Reino Unido había encargado un trabajo sobre este aspecto que se completaría en 
breve y solicitó a la delegación del Reino Unido que proporcionara información actualizada sobre este 
trabajo al Comité en su siguiente reunión para facilitar el examen de esta cuestión. 

91) El Comité expresó su aprecio al Dr. Wood y al Grupo de Trabajo por su excelente labor, que había 
facilitado la discusión en la sesión plenaria, y acordó volver a convocarlos antes de la siguiente reunión. El 
estado de ratificación de los métodos de análisis se presenta en el Apéndice III. 

CONVERSIÓN DE LOS MÉTODOS RELATIVOS A LOS OLIGOELEMENTOS EN CRITERIOS 
(Tema 5 b) del programa)8 

92) La delegación de Suecia recordó que en la última reunión se había considerado un documento de 
debate sobre la conversión de los métodos relativos a los oligoelementos en criterios y se había acordado 
que Suecia, en cooperación con NMKL, continuara elaborando el documento para su consideración en la 
siguiente reunión. 

93) El observador de NMKL resaltó los aspectos técnicos principales del documento, a saber: los 
criterios y las características de los métodos para uso en el análisis de oligoelementos presentados en el 
Cuadro 1 y la explicación del sistema seguido para seleccionar los valores de los criterios, con ejemplos 
específicos de la aplicación de los criterios y los problemas que debían tratarse. Por ejemplo, el límite de 
detección (LOD) se había establecido en un décimo del nivel máximo para un metal pesado concreto, pero 
cuando el nivel máximo se situaba en niveles bajos, como 0,1 mg/kg, el LOD se fijaba en un quinto del 
nivel máximo. Asimismo se señaló que en relación con algunos productos como las grasas y los aceites o 
con alimentos con un alto contenido de grasas, serían necesarios métodos separados validados para las 
matrices apropiadas. 

94) Teniendo en cuenta los datos sobre las características de los métodos, presentados en los informes 
sobre los ensayos realizados en colaboración, se habían especificado los valores de los criterios en relación 
con todos los métodos del Codex actualmente usados para la determinación de los metales pesados. Sobre 
esta base, en el Cuadro 4 se enumeraban los métodos del Codex para los metales pesados, de acuerdo con 
las características y los criterios de rendimiento de los métodos seleccionados y de acuerdo con su 
conformidad o no con los requisitos básicos de validación, dependiendo de sus características de 
rendimiento del método. El observador subrayó que varios métodos actuales no se ajustaban a los criterios, 
ya que en algunos casos el LOD era superior al nivel máximo especificado en la norma o el rendimiento 
del método en proximidad del nivel máximo no podía evaluarse. 

95) El Comité expresó su aprecio a la delegación de Suecia y al observador de NMKL por su excelente 
trabajo sobre las complejas cuestiones relacionadas con el enfoque de criterios. Varias delegaciones 
indicaron que el documento era una base excelente para preparar recomendaciones sobre la conversión de 
los métodos en criterios e hicieron las siguientes sugerencias para proseguir el trabajo. La delegación de los 
Estados Unidos propuso que el documento fuera redactado nuevamente de una manera más descriptiva y se 

                                                      

8  CX/MAS 07/28/7; CRD 4 (observaciones de Japón), CRD 9 (observaciones de Estados Unidos).  
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presentara de manera que facilitara instrucciones paso a paso para la elaboración de criterios a partir de los 
métodos existentes y explicaciones sobre cómo se habían establecido los criterios. El Comité tomó nota 
igualmente de los comentarios escritos de Japón, dirigidos a clarificar el documento. 

96) La delegación de Nueva Zelandia comentó que a fin de mantener la coherencia con los principios 
propuestos para la evaluación de los métodos aceptables, se debería tener en cuenta, en caso necesario, el 
error de la medición y la imprecisión de sus estimaciones. El sesgo relativo debería justificarse en función 
de la idoneidad para los fines y los criterios deberían cumplirse con un nivel de confianza declarado. 

97) El observador de NMKL indicó que la finalidad de los criterios era evaluar las características de los 
métodos y por lo tanto la incertidumbre en la medición relacionada con la medición misma no se 
consideraba. 

98) La delegación del Reino Unido señaló que era favorable a que se siguiera trabajando en la 
elaboración de orientación en una forma simple que pudiera ser usada por los comités del Codex, además 
de las actuales disposiciones sobre los criterios contenidas en el Manual de Procedimiento. La delegación 
informó al Comité sobre el enfoque aplicado a nivel nacional y en la Unión Europea (UE) al tratar la 
incertidumbre en la medición y señaló que en ciertos sectores se especificaba un límite para la 
incertidumbre. La delegación destacó que la información sobre las características de los métodos permitiría 
al Comité reconsiderar la ratificación de los métodos que no cumplían los criterios y que no eran 
adecuados para el análisis de metales pesados al nivel máximo especificado en las normas. 

99) El observador de la Federación Internacional de Lechería (FIL) advirtió que el enfoque de criterios 
aumentaría el volumen de trabajo de los laboratorios y que el Comité debía considerar cuidadosamente las 
implicaciones de la conversión de los métodos en criterios. 

100) Varias delegaciones apoyaron la elaboración de orientación destinada a los gobiernos sobre la 
conversión de los métodos en criterios con el fin de facilitar la comparación de los métodos entre 
laboratorios y determinar la equivalencia, especialmente para los fines del control de las exportaciones y 
las importaciones. 

101) El Comité acordó que la delegación de Suecia, con la ayuda de Noruega y NMKL, y los miembros y 
observadores interesados revisaran el documento con vistas a preparar orientación sobre la conversión de 
métodos en criterios dirigida a los comités del Codex y los gobiernos, según conviniera. El Comité 
decidiría en su próxima reunión si emprender nuevos trabajos sobre las recomendaciones para los fines del 
Codex y sobre directrices para los gobiernos. Además se acordó que las características de los métodos 
vigentes relativos a los metales pesados de acuerdo con los criterios (Cuadro 4) se mantuvieran en el 
documento a modo de ejemplo y como base para una posterior revisión de los métodos actuales. El Comité 
acordó que esta revisión se llevara a cabo como parte de su trabajo sobre la ratificación de los métodos de 
análisis.  

102) El Comité acordó también que en la revisión del documento se tuviera en cuenta la propuesta de la 
delegación de Tailandia de considerar criterios para los métodos relativos a las dioxinas y los BPC 
análogos a las dioxinas, como se mencionaba en el tema 2 del programa. 

CRITERIOS RELATIVOS A LOS MÉTODOS DE DETECCIÓN E IDENTIFICACIÓN DE LOS 
ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLÓGICOS (Tema 6 del programa)9 

103) El Comité recordó que en su última reunión había acordado que un grupo de trabajo por medios 
electrónicos dirigido por Alemania y el Reino Unido revisara el documento de debate para considerarlo en 
la presente reunión. 

104) La delegación de Alemania informó al Comité de que durante la reunión en curso se había preparado 
un nuevo documento revisado (CRD 18) con ayuda de las delegaciones de los Estados Unidos, Francia, la 
CE y el Reino Unido teniendo en cuenta todos los comentarios hechos en la reunión anterior del Comité y 
propuso que el Comité examinara este documento. 

                                                      

9 CX/MAS 07/28/8; CRD 10 (observaciones de los Estados Unidos), CRD 15 (observaciones de la AOCS), 
CRD 18 (observaciones de la CE).  
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105) Se indicó que se había procurado incorporar en el documento revisado esas observaciones, 
especialmente con objeto de satisfacer el deseo expresado anteriormente de que se incluyeran métodos 
basados en las proteínas además de los métodos basados en la reacción en cadena de la polimerasa (RCP). 
Se informó al Comité de que el documento comprendía una sección general y seis anexos en los que se 
ofrecía información que debe proporcionarse cuando el Comité vaya a examinar un método con vistas a su 
ratificación, definiciones aplicables, validación de métodos basados en la RCP y en las proteínas y ensayos 
de competencia de alimentos obtenidos por medio de la biotecnología. La delegación propuso que el 
Comité siguiera considerando el documento y que se presentara como un nuevo tema de trabajo. 

106) La delegación de la CE, apoyada por la delegación de Noruega, subrayó la importancia de este 
trabajo a la luz de la introducción de más y más alimentos obtenidos por medio de la biotecnología y de la 
necesidad de hallar métodos utilizando el enfoque de criterios y, por lo tanto, apoyó su elaboración como 
nuevo tema de trabajo. 

107) La delegación de los Estados Unidos, apoyada por varias delegaciones, si bien reconoció la 
importancia del documento revisado, señaló que no se había distribuido antes de la reunión, por lo que 
propuso que el documento se distribuyera a los miembros del grupo de trabajo por medios electrónicos, se 
revisara según fuera necesario y se examinara en la siguiente reunión. 

108) Varias delegaciones indicaron también que además de revisar el documento, que parecía centrarse en 
la orientación dentro del Codex, era preciso proporcionar orientación a los Estados Miembros y propuso 
que el grupo de trabajo por medios electrónicos considerase la posibilidad de elaborar dicha orientación. 

109) En respuesta a la pregunta de la delegación de Cuba de si el documento debía someterse al examen 
del Grupo de Acción Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios 
Biotecnológicos, se aclaró que el trabajo en cuestión procedía del Grupo de Acción10, así como el Comité 
sobre Etiquetado de los Alimentos, que el Grupo de Acción estaba encargado principalmente de elaborar 
orientaciones sobre las evaluaciones de riesgos en relación con los alimentos obtenidos por medio de la 
biotecnología y que el trabajo de este Comité se notificaba a otros comités del Codex cuando era necesario 
mediante el tema estándar sobre las cuestiones remitidas. 

110) El Comité mantuvo una larga discusión sobre si la revisión del documento debería ser considerada 
también por un grupo de trabajo físico, antes de la próxima reunión o en el intervalo entre la presente 
reunión y la siguiente, a fin de facilitar su examen en la siguiente reunión. Muchas delegaciones preferían 
que se estableciera un grupo de trabajo físico entre reuniones, ya que ello permitiría distribuir el 
documento revisado con antelación suficiente para que los miembros lo examinaran, lo que no ocurriría si 
el grupo se reuniera antes de la reunión. 

111) Tras esta discusión se acordó que el grupo de trabajo por medios electrónicos dirigido por las 
delegaciones de Alemania y del Reino Unido revisara el actual documento y además considerase la 
elaboración de directrices para los gobiernos y preparase un documento de proyecto como propuesta para 
emprender un nuevo trabajo. Asimismo se acordó establecer un grupo de trabajo físico que sería 
hospedado por Alemania y se reuniría entre la presente reunión y la siguiente, de ser necesario, de 
conformidad con las directrices relativas a los grupos de trabajo basados en la presencia física recogidas en 
el Manual de Procedimiento. El Comité subrayó que el documento revisado tendría que distribuirse a los 
miembros con antelación suficiente para permitir a los miembros considerarlo detenidamente antes de la 
siguiente reunión. 
 

REVISIÓN DE LOS PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS 
DEL CODEX PARA EL MUESTREO (Tema 7 del programa)11 

112) El Comité recordó que en su última reunión la delegación de Japón había señalado a la atención del 
Comité el hecho de que los Principios para el establecimiento o la selección de procedimientos para el 
muestreo recogidos en el Manual de Procedimiento se referían a los planes de muestreo para alimentos 
preenvasados, que habían sido reemplazados por las Directrices Generales sobre Muestreo aprobadas por la 

                                                      

10  ALINORM 01/23, párrs. 10-12; ALINORM 03/23, párrs. 71-81. 
11 CX/MAS 07/28/9. 
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Comisión, y su decisión de que la delegación de Japón actualizara la sección del Manual de Procedimiento 
relativa a este asunto, teniendo en cuenta la aprobación de las Directrices, para su consideración en la 
presente reunión. 

113) La delegación de Japón informó al Comité de que había preparado dos proyectos de revisión para su 
consideración y explicó que la primera opción incluía los cambios mínimos necesarios para reflejar la 
aprobación de las Directrices Generales sobre Muestreo, mientras que la segunda opción incluía los 
cambios propuestos en la primera opción y otras modificaciones editoriales, así como referencias a las 
Directrices Generales y al Cuadro 1 de éstas para facilitar su uso. 

114) Las delegaciones convinieron en general en proponer al Comité sobre Principios Generales (CCGP) 
la ratificación de la segunda opción, puesto que era más coherente con otros textos del Codex ya 
aprobados. 

115) La delegación de Nueva Zelandia, aunque apoyaba la segunda opción, sugirió que sería útil 
considerar si el Codex debería prescribir planes de muestreo o, lo que quizá fuera preferible, especificar los 
criterios que dichos planes deberían cumplir. Con respecto a la sección sobre los planes de muestreo 
respecto a los criterios de composición, la delegación señaló que en las Directrices Generales no se trataba 
el muestreo en presencia de una incertidumbre en la medición significativa, e informó al Comité de que el 
Comité sobre la Leche y los Productos Lácteos (CCMMP) estaba elaborando un documento de debate 
sobre el tema. 

116) La delegación del Reino Unido expresó también su apoyo a la segunda opción, pero recordó al 
Comité que los principios relativos al muestreo y a los métodos de análisis en los que se basaba la 
orientación del Codex eran antiguos, y que en el futuro tendrían que revisarse para tener en cuenta nuevos 
trabajos, como la incertidumbre en el muestreo. 

Estado de tramitación de la revisión de los Principios para el establecimiento de procedimientos del 
Codex para el muestreo 

117) El Comité acordó someter la segunda opción al CCGP para su ratificación como enmienda a los 
Principios para el establecimiento o la selección de procedimientos del Codex para el muestreo (véase el 
Apéndice II). 

 

INFORME DE LA REUNIÓN ENTRE ORGANISMOS SOBRE MÉTODOS DE ANÁLISIS Y 
MUESTREO (Tema 8 del programa)12 

118) El Dr. Richard Cantrill (AOCS), Secretario de la Reunión entre organismos, presentó el informe de 
la 19ª reunión, que figuraba en el documento CRD 2. Tras señalar que varios aspectos del informe 
(armonización de la terminología analítica, el documento sobre las Directrices para la Evaluación de los  
Métodos de Análisis Aceptables, el documento sobre la incertidumbre en la medición y las correcciones 
editoriales a las referencias a los métodos) habían sido examinados en relación con temas anteriores del 
programa o en el Grupo de Trabajo sobre Ratificación de Métodos de Análisis, resaltó las siguientes 
cuestiones de importancia discutidas en la Reunión entre organismos. 

119) Se indicó que, habida cuenta de la aprobación del enfoque de criterios, los químicos analíticos tenían 
una mayor necesidad de métodos de análisis oficiales plenamente validados y que se había avanzado poco 
en relación con la solicitud hecha a los miembros de que consideraran la posibilidad de reunir y compilar 
datos de validación para cumplir los criterios relativos a las aportaciones para la revisión de métodos del 
Codex que no reunían los criterios, dado que los miembros no mantenían necesariamente datos pero los 
métodos finales elaborados les pertenecían. 

120) Se informó de que en la Reunión entre organismos se había considerado una exposición de los 
resultados del trabajo llevado a cabo en el Centro de Investigaciones Conjuntas (JRC) (Geel) sobre la 
evaluación de los resultados de ensayos colectivos en la que se presentaron los resultados corregidos y no 
corregidos y relativos a la recuperación y en la que se usaron los dos grupos de resultados para calcular los 

                                                      

12 CRD 2 (Informe de la 19ª reunión de las organizaciones internacionales que trabajan en el campo de los 
métodos de análisis y muestreo [Reunión entre Organismos]). 
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parámetros de rendimiento de los métodos. Se señaló que la exposición se publicaría en la página web de la 
Reunión entre organismos. 

121) Se informó al Comité de que en la página web de la Reunión entre organismos seguiría publicándose 
información sobre los programas de trabajo de los miembros de la Reunión entre organismos, así como 
enlaces a boletines de dominio público y noticias de los distintos miembros de la Reunión entre 
organismos, las listas de normas publicadas y enlaces a normas recientemente publicadas. 

122) Además informó al Comité sobre el trabajo realizado por NMKL acerca de los planteamientos 
relativos a las directrices internacionales para la validación de métodos cualitativos por medio de ensayos 
conjuntos, la puesta en marcha del proyecto MoniQA, financiado por la UE, y el hecho de que la Reunión 
entre Organismos estaba esperando los resultados del examen del trabajo sobre los criterios para la 
detección e identificación de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos. 

123) Por último, informó al Comité de la jubilación de Fred van Luin, de la FIL, de que la AOCS 
continuaría actuando como Secretario de la Reunión y de que el Dr. Wood continuaría presidiendo esta 
Reunión durante otro año. 

124) El Comité expresó su aprecio a las organizaciones internacionales que participaban en la Reunión 
entre organismos por su contribución al trabajo del Comité y a la Oficina Húngara de Inocuidad de los 
Alimentos por hospedar la Reunión entre organismos. Asimismo se señaló que la siguiente Reunión entre 
organismos se celebraría el viernes anterior al inicio de la próxima reunión del Comité. 

125) En respuesta a una pregunta formulada por la delegación de Brasil sobre la condición de la Reunión 
entre organismos en el Codex, se aclaró que todos los miembros de la Reunión gozaban de la calidad de 
observador en el Codex y que la Reunión no era una organización formal, sino una reunión que se 
celebraba antes de las reuniones del CCMAS. 

 

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 9 del programa)13 

Papel del CCMAS con respecto a los métodos sobre los que no se han establecido disposiciones 
detalladas en las normas del Codex  

126) La delegación de Holanda informó al Comité de que, en vista de las dificultades experimentadas al 
elaborar o ratificar métodos de análisis en los casos en que las normas del Codex no contenían 
disposiciones al respecto, había preparado un documento de debate sobre la cuestión tal como había pedido 
el Comité en su última reunión. En el documento de debate se ponían de relieve varios de los casos en los 
que se producían dificultades, por ejemplo respecto de la ratificación de métodos de análisis para la Norma 
General para Zumos (Jugos) y Néctares de Frutas en relación con los cuales no existían valores numéricos. 
Se propuso que el Comité examinase las limitaciones de su mandato y que considerase la posibilidad de 
emprender nuevos trabajos con objeto de determinar las restricciones de su mandato no deseadas y 
proponer los cambios que fueran necesarios.  

127) Varias delegaciones apoyaron la propuesta de un nuevo trabajo y subrayaron que en el futuro el 
Comité tendría probablemente que examinar cada vez más métodos sobre los cuales no existían normas. 

128) Varias otras delegaciones opinaron que no era necesario introducir ninguna enmienda puesto que el 
Comité había logrado proporcionar orientación sobre métodos en el marco de su vigente mandato. 

129) Teniendo en cuenta la divergencia de opiniones, el Comité acordó pedir a la delegación de los Países 
Bajos que siguiera elaborando el documento de debate y que proporcionara más información sobre las 
restricciones con respecto al mandato del Comité para su consideración en la siguiente reunión.  

Incertidumbre en el muestreo 

130) La delegación del Reino Unido informó al Comité de que la Guía sobre la estimación de la 
incertidumbre en la medición derivada del muestreo, de EURACHEM/EUROLAB/CITAC/Nordtest, se 
publicaría en breve y señaló que se agradecería recibir comentarios sobre esta Guía. 

                                                      

13  CX/MAS 07/28/10, CX/MAS 07/28/11, CRD 6.  
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131) La delegación recomendó que el Comité reconociera la existencia de la Guía y opinó que era 
indispensable que el Comité reconociera que debía tomarse una decisión sobre si la incertidumbre en el 
muestreo debería tomarse en consideración al evaluar la conformidad o si deseaba adoptar la solución 
acientífica o simplista de definir la incertidumbre en el muestreo como igual a cero. 

132) Además, se informó al Comité de que la UE había encargado un proyecto en esta área, lo que 
corroboraba el reconocimiento de esta cuestión. 

133) La delegación de Australia convino en que la incertidumbre en el muestreo era importante y debía 
recibir atención y era ciertamente aplicable en las circunstancias apropiadas. No obstante, Australia 
consideraba que la evaluación del cumplimiento de un límite máximo de residuos (LMR) no era una de 
esas circunstancias, ya que el LMR no reflejaba la concentración media en un lote sino más bien el valor 
máximo en una muestra tomada de conformidad con un plan de muestreo definido. La delegación de 
Hungría indicó que la incertidumbre en el muestreo debería tenerse en cuenta en todos los casos, incluidos 
los ensayos para evaluar la conformidad con los LMR con miras a la exportación. 

134) La delegación de Nueva Zelandia señaló que este era un tema importante, pero expresó sus serias 
reservas respecto a la solidez del trabajo sobre la Guía e indicó que presentaría comentarios al respecto. En 
relación con la elaboración de las directrices, la delegación subrayó la necesidad de aclarar si los límites 
del Codex se aplicaban a la concentración promedio en el lote o en la muestra. 

135) Varias delegaciones señalaron la importancia de este trabajo e indicaron la necesidad de directrices 
sobre la interpretación de la incertidumbre en el muestreo. A este respecto, observaron que la atención 
debería centrarse en el muestreo de alimentos, mientras que el alcance del proyecto de Guía era más 
general. La delegación de la India sugirió la posibilidad de que se prepararan directrices sencillas sobre la 
incertidumbre en el muestreo en forma de anexo, que pudiera ser aplicado más fácilmente por las 
autoridades aduaneras u otras autoridades competentes. La delegación del Reino Unido señaló la necesidad 
de directrices y se ofreció a incorporar tales directrices como un apéndice en las directrices sobre la 
incertidumbre en la medición que estaban elaborándose (véase el tema 2 del programa). 

136) El Comité tomó nota de la información proporcionada por la delegación de Noruega acerca del taller 
organizado por Nordtest sobre la incertidumbre en el muestreo programado para los días 12 y 13 de abril 
de 2007. 

Papel del CCMAS respecto a la confiabilidad de los datos analíticos publicados  

137) La delegación de Suecia señaló a la atención del Comité la cuestión de la confiabilidad de los datos 
publicados y declaró que en publicaciones internacionales estaba apareciendo una cantidad creciente de 
datos, por ejemplo relativos a los oligoelementos, cuya calidad era cuestionable, lo que significaba que las 
decisiones se basaban en datos falsos. La delegación propuso que el Codex considerase la posibilidad de 
elaborar directrices para asegurar la calidad analítica de los datos e informó al Comité de que estaba 
dispuesta a elaborar un documento de debate sobre dónde, en el sistema del Codex, encajarían estas 
directrices. El Comité acogió con agrado la oferta de Suecia. 

FECHA Y LUGAR DE LA PRÓXIMA REUNIÓN (Tema 10 del programa)  

138) Se informó al Comité de que su 29ª reunión se celebraría en Budapest en marzo de 2008. La fecha y 
el lugar exactos serían determinados por el país anfitrión y la Secretaría del Codex. 
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS 

 

Asunto Trámite Encomendado a Referencia en el 
documento ALINORM 
07/30/23 

Proyecto de enmienda de 
los Principios para el 
establecimiento o la 
selección de 
procedimientos del Codex 
para el muestreo 

* 24ª reunión del CCGP 

Gobiernos 

30º período de sesiones de 
la CAC 

Párr. 117 

Apéndice II 

Ratificación de los 
métodos de análisis 
adoptados en los proyectos 
de norma y en las normas 
vigentes 

 Gobiernos 

30º período de sesiones de 
la CAC 

Párrs. 67 a 91 

Apéndice III 

Referencia a los protocolos 
de la UIQPA, la ISO y la 
AOAC (enmienda de las 
referencias) 

 30º período de sesiones de 
la CAC 

Párr. 17 

Proyecto de Directrices 
para la Evaluación de los 
Métodos de Análisis 
Aceptables 

7 29ª reunión del CCMAS Párr. 27 

Proyecto de Directrices 
para la Solución de 
Controversias sobre los 
Resultados (de Ensayos) 
Analíticos 

6 Gobiernos 

29ª reunión del CCMAS 

Párr. 54 

Apéndice IV 

Anteproyecto de 
Directrices sobre 
Terminología Analítica 

3 Gobiernos 

29ª reunión del CCMAS 

Párr. 65 

Apéndice V 

Conversión en criterios de 
los métodos relativos a los 
oligoelementos 

 Suecia/Noruega/NMKL 

29ª reunión del CCMAS 

Párrs. 101 y 102 

Criterios relativos a los 
métodos de análisis de 
alimentos obtenidos por 
medio de la biotecnología 

 Reino Unido/Alemania 

29ª reunión del CCMAS 

Párr. 111 

Orientación sobre la 
incertidumbre en la 
medición y la 
incertidumbre en el 
muestreo 

 Reino Unido 

29ª reunión del CCMAS 

Párrs. 10 y 134 

Documento de debate 
sobre el papel y el mandato 
del CCMAS 

 Países Bajos 

29ª reunión del CCMAS 

Párr. 129 

Documento de debate 
sobre la confiabilidad de 
los datos analíticos 

 Suecia 

29ª reunión del CCMAS 

Párr. 137 

* Manual de Procedimiento. 
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ALINORM 07/30/23 
APÉNDICE II 

  
PROYECTO DE ENMIENDA DE LOS PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO O LA 

SELECCIÓN DE PROCEDIMIENTOS DEL CODEX PARA EL MUESTREO 
 

FINALIDAD DE LOS MÉTODOS DE MUESTREO DEL CODEX 
 
Los métodos de muestreo del Codex tienen por objeto garantizar la aplicación de procedimientos de 
muestreo objetivos y válidos para verificar la conformidad de un alimento con una determinada norma del 
Codex relativa a ese producto. Los métodos de muestreo tienen por objeto servir como métodos 
internacionales para evitar o eliminar las dificultades que puedan derivar de procedimientos jurídicos, 
administrativos y técnicos divergentes en materia de muestreo, así como de interpretaciones diferentes de los 
resultados de los análisis en relación con los lotes o envíos de alimentos, teniendo en cuenta la disposición o 
disposiciones pertinentes de las normas del Codex aplicables. 
 
MÉTODOS DE MUESTREO 
 
Tipos de planes y procedimientos de muestreo 
a) Planes de muestreo respecto a defectos de los productos: 
 
Tales planes se aplican generalmente a los defectos visibles (por ejemplo, pérdida de color, clasificación por 
tamaño errónea, etc.) y las materias extrañas. Se trata normalmente de planes por atributos, por lo que 
pueden aplicarse planes como los que figuran en las secciones 3.1 y 4.2 de las Directrices Generales sobre 
Muestreo (CAC/GL 50-2004) (en adelante denominadas las “Directrices Generales”). 
 
b) Planes de muestreo respecto al contenido neto: 
 
Tales planes son los aplicables a los alimentos preenvasados en general, y se utilizarán para comprobar el 
cumplimiento de las disposiciones relativas al contenido neto en los lotes o envíos. Pueden aplicarse planes 
como los que figuran en las secciones 3.3 y 4.4 de las Directrices Generales. 
 
c) Planes de muestreo respecto a los criterios de composición: 
 
Tales planes se aplican normalmente a los criterios de composición determinados analíticamente (por 
ejemplo, pérdida por desecación del azúcar blanco, etc.). Se basan principalmente en procedimientos 
variables con una desviación típica desconocida. Pueden aplicarse planes como los que figuran en la Sección 
4.3 de las Directrices Generales. 
 
d) Planes de muestreo específicos respecto a las propiedades relacionadas con la salud: 
 
Tales planes se aplican normalmente a condiciones heterogéneas, por ejemplo, en la evaluación del deterioro 
microbiológico, de los subproductos microbianos o los contaminantes químicos presentes esporádicamente. 
 
Instrucciones generales para la selección de métodos de muestreo 
a) Se prefieren los métodos de muestreo descritos en las Directrices Generales o métodos de muestreo 
oficiales elaborados por organizaciones internacionales que se ocupan de un alimento o un grupo de 
alimentos. Tales métodos oficiales pueden redactarse utilizando las Directrices Generales cuando se 
incorporen a normas del Codex. 
b) Al seleccionar los planes de muestreo apropiados, puede utilizarse el Cuadro 1 de las Directrices 
Generales. 
c) Antes de proceder a la elaboración de un plan de muestreo, o antes de que el Comité del Codex sobre 
Métodos de Análisis y Toma de Muestras apruebe un plan, el comité del Codex competente respecto del 
producto en cuestión deberá facilitar los datos siguientes: 
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i) la base sobre la que se fundan los criterios que figuran en las normas del Codex relativas a productos (por 
ejemplo, si cada elemento de un lote, o una elevada proporción especificada, deberá satisfacer las 
disposiciones de la norma, o si debe ser la media de un grupo de muestras tomadas de un lote la que debe 
conformarse a la norma y, en tal caso, si se ha de establecer una tolerancia mínima o máxima, según 
proceda); 
 
ii) si se ha de determinar la importancia relativa de los criterios de la norma y, si es así, cuál es el parámetro 
estadístico apropiado aplicable a cada criterio y, en consecuencia, sobre qué base se ha de juzgar si un lote se 
ajusta, o no, a una norma. 
 
d) En las instrucciones que se den sobre el procedimiento para el muestreo deberán indicarse los detalles 
siguientes: 
 
i) las medidas que es preciso adoptar para asegurar que la muestra tomada sea representativa del envío o del 
lote; 
 
ii) el tamaño y número de las unidades de que se compone la muestra tomada del lote o envío; 
 
iii) las medidas administrativas que es necesario adoptar para la toma y el tratamiento de la muestra. 
 
e) El protocolo del muestreo podrá incluir la información siguiente: 
 
i) los criterios estadísticos aplicables para la aceptación o el rechazo de un lote, tomando como base la 
muestra; 
 
ii) el procedimiento que ha de seguirse en caso de controversia. 
 
CONSIDERACIONES GENERALES 
 
a) El Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras mantendrá relaciones lo más 
estrechas posible con todas las organizaciones interesadas que trabajan sobre métodos de análisis y muestreo. 
 
b) El Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras organizará sus trabajos de tal forma 
que mantenga constantemente en examen todos los métodos de análisis y muestreo publicados en el Codex 
Alimentarius. 
 
c) En los métodos de análisis del Codex deberán tenerse en cuenta las variaciones relativas a la 
concentración y características de los reactivos entre un país y otro. 
 
d) Los métodos de análisis del Codex que se han tomado de revistas científicas, tesis o publicaciones que no 
se encuentran fácilmente o que sólo se encuentran en idiomas diversos de los idiomas oficiales de la FAO y 
la OMS, y que, por estas u otras razones, es preciso reproducir por extenso en el Codex Alimentarius, 
deberán adecuarse al esquema tipo para métodos de análisis adoptado por el Comité del Codex sobre 
Métodos de Análisis y Toma de Muestras. 
 
e) Cuando se adopten como métodos del Codex métodos de análisis que han sido ya publicados como 
métodos oficiales de análisis en otras publicaciones accesibles, bastará que en el Codex Alimentarius se 
indique la referencia. 
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ALINORM 07/30/23 
APÉNDICE III 

 

 

ESTADO DE RATIFICACIÓN DE LOS MÉTODOS DE ANÁLISIS  

 

Todos los métodos han sido ratificados a menos que se especifique lo contrario. 

A. Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas 

B. Comité Coordinador FAO/OMS para Asia  

C. Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros 

D. Comité del Codex sobre Grasas y Aceites 

E. Actualización de métodos ratificados previamente 

A. COMITÉ DEL CODEX SOBRE FRUTAS Y HORTALIZAS ELABORADAS1 

1. Proyecto de Norma para las Frutas y Hortalizas Encurtidas (en el Trámite 8) 

 

DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

AOAC 952.13  
(método general del Codex) Colorimetría, dietilditiocarbamato II 

Arsénico 

ISO 6634:1982 Espectrofotometría, dietilditiocarbamato de plata III 

Ácido benzoico NMKL 103 (1984) o AOAC 
983.16 Cromatografía de gases III 

                                                      
1 ALINORM 07/30/27, apéndices II a V. 
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DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

 NMKL 124 (1997) Cromatografía líquida II 

Peso escurrido 

AOAC 968.30 
(método general del Codex para 

las frutas y hortalizas 
elaboradas) 

Tamizado (cribado) 
Gravimetría I 

Llenado del 
envase 

CAC/RM 46-19722 
(método general del Codex para 

las frutas y hortalizas 
elaboradas) 

Pesaje I 

Plomo AOAC 972.25 
(método general del Codex) 

Espectrofotometría de absorción atómica 
(absorción de llama) III 

AOAC 981.12 III  
pH 

 NMKL 179:2005 
Potenciometría 

II 

NMKL 103 (1984) o AOAC 
983.16 Cromatografía de gases III 

Sorbato 
NMKL 124 (1997) Cromatografía líquida II 

Estaño AOAC 980.19 
(método general del Codex) Espectrofotometría de absorción atómica  II 

 

                                                      
2  En su forma enmendada (ALINORM 03/23, Apéndice VI-H). 
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2. Proyecto de Norma para el Concentrado de Tomate Elaborado (en el Trámite 8) 

 

DISPOSICIÓN 
 

MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

Llenado del envase 

CAC/RM 46-1972 
(método general del Codex 
para las frutas y hortalizas 

elaboradas) 

Pesaje I 

Ácido láctico EN 2631:1999 Determinación enzimática II 

Recuento de mohos  AOAC 965.41 Recuento de mohos de Howard  I 

AOAC 981.12 III 

pH 
NMKL 179:2005 

Potenciometría 
II 

Sólidos solubles de 
tomate       AOAC 970.59 Refractometría I 
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3. Proyecto de Norma para los Tomates en Conserva (en el Trámite 8) 

 

DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

NMKL 153:1996 Espectrofotometría de absorción atómica II 

Calcio 
AOAC 968.31 

(método general del Codex para las frutas y hortalizas elaboradas) 
Complejometría  

Valorimetría III 

AOAC 968.30 
(método general del Codex para las frutas y hortalizas elaboradas) 

Tamizado (cribado)  
Gravimetría I 

Peso escurrido 

ISO UNIUN SERIES 2331* 
Tamizado (cribado)  

Gravimetría 
I (TE) 

Llenado del envase CAC/RM 46-1972 
(método general del Codex para las frutas y hortalizas elaboradas) Pesaje I 

Recuento de mohos AOAC 965.41 Recuento de mohos de Howard  I 

AOAC 981.12 III 
pH 

NMKL 179:2005 
Potenciometría 

II 

Sólidos solubles 
AOAC 932.12 
ISO 2173:2003 

(método general del Codex para las frutas y hortalizas elaboradas) 
Refractometría I 

 

* Aplicable en el caso de los tomates machacados únicamente. 
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4. Proyecto de Norma para Algunos Frutos Cítricos en Conserva (en el Trámite 8) 

DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

NMKL 153:1996 Espectrofotometría de absorción atómica II 

Calcio 
AOAC 968.31 

(método general del Codex para las frutas y 
hortalizas elaboradas) 

Complejometría y valorimetría III 

Peso escurrido 
AOAC 968.30 

(método general del Codex para las frutas y 
hortalizas elaboradas) 

Tamizado (cribado)  
Gravimetría I 

Llenado del envase  
CAC/RM 46-1972 

(método general del Codex para las frutas y 
hortalizas elaboradas) 

Pesaje I 

Sólidos solubles 
AOAC 932.12 
ISO 2173:1978 Refractometría I 
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B. COMITÉ COORDINADOR DEL CODEX PARA ASIA3  

Anteproyecto de Norma para el Gochujang (en el Trámite 5) 

DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO ESTADO DE 
RATIFICACIÓN 

AOAC 995.03 HPLC II E Capsaicina 

Según el metodo descrito en el Anexo A o el Anexo B4   Cromatografía de gases / HPLC IV TE 

Proteína cruda AOAC 984.13 (factor de conversión del nitrógeno: 6,25) Kjeldahl I  TE 

Humedad AOAC 934.01  Gravimetría I  TE 

 

C. COMITÉ DEL CODEX SOBRE PESCADO Y PRODUCTOS PESQUEROS5 

Anteproyecto de Norma para los Moluscos Bivalvos Vivos y Crudos (en el Trámite 5) 

PRODUCTO DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

Peso neto de los productos glaseados AOAC 963.18 Pesaje I 

Peso neto de los productos glaseados 
“congelados en bloque” con agua añadida 

AOAC 963.26 Pesaje I 

Moluscos bivalvos 
crudos 

Peso escurrido de los moluscos desbullados AOAC 953.11 Pesaje I 

                                                      
3  ALINORM 07/30/15, Apéndice II. 
4   CX/MAS 07/28/6. 
5 ALINORM 07/30/18, Apéndice V. 
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Determinación de las biotoxinas  

DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

AOAC 2005.06 (toxinas paralizantes de molusco en los moluscos) 
Grupo de las saxitoxinas 

NMKL 182:2005 
LC-FL II 

    

D. COMITÉ DEL CODEX SOBRE GRASAS Y ACEITES6 

1. Proyecto de Norma para Grasas para Untar y Mezclas de Grasas para Untar (en el Trámite 8) 

 

DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

Contenido de grasa ISO 17189/IDF 194:2003 Gravimetría I 

 

2. Proyecto de Enmienda de la Norma del Codex para Aceites Vegetales Especificados: Aceite de salvado de arroz (en el Trámite 6) 

 

DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

Gamma orizanoles véase la descripción que figura a 
continuación  Espectrofotometría IV 

 

 

 

                                                      
6   ALINORM 07/30/17, apéndices II, V y VIII. 



40 

 

Método de análisis para los Gamma Oryzanoles 

 

 

1. Definición 

Este método se utiliza para determinar el contenido de gamma orizanoles (%) en aceites por medición de la absorción por espectrofotometría con una longitud 
de onda de máxima absorción cercana a 315 nm.  

 

2. Ámbito de aplicación 

Aplicable al aceite de salvado de arroz crudo. 

 

3. Aparato 

3.1. Espectrofotómetro, a fines de determinar la extinción en el ultravioleta entre 310 y 320 nm. 
3.2. Cubetas de cuarzo rectangulares, con un camino óptico de luz de 1 cm. 
3.3. Matraz volumétrico, 25 ml. 
3.4. Papel filtro, Whatman nº 2, o equivalente. 
 

4. Reactivos 

4.1. n-heptano, puro (determinado por espectrofotometría). 
 

5. Procedimiento  

5.1. Antes de su utilización, se debe ajustar el espectrofotómetro a una lectura de 0 llenando la cubeta del muestreo y la cubeta de referencia con n-heptano. 

5.2. Filtrar el aceite con el papel filtro a temperatura ambiente. 

5.3. Pesar cuidadosamente alrededor de 0,02g de la muestra así preparada en un matraz volumétrico de 25 ml, llenar hasta la marca con n-heptano. 

5.4. Llenar una cubeta con la solución obtenida y medir la extinción a la longitud de onda de absorción máxima cercana a 315 nm, utilizando el  mismo 
solvente como referencia. 

5.5. Los valores de extinción registrados deben situarse entre 0,3 y 0,6. En caso contrario, se deben repetir las mediciones utilizando soluciones más 
concentradas o más diluidas según proceda. 
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6. Cálculo 

Calcular el contenido de gamma orizanoles come se describe a continuación: 

 

Contenido de gamma orizanol, % = 25 × ( 1 / W ) × A × ( 1 / E) 

 

donde : 

W = peso de la muestra,  g 

A = extinción (absorbencia) máxima de la solución  

E = extinción específica E1%
1 cm = 359 

 

3. Actualización de los métodos de análisis relativos a las grasas y los aceites  

PRODUCTO DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

Grasas y aceites (todos) Arsénico 

 
AOAC 952.13 (método general del 

Codex) 
 

Colorimetría 
(dietilditiocarbamato) II 

Grasas y aceites  
 

Butilhidroxianisolo, 
butilhidroxitolueno, 

butilhidroquinona terciaria y galato de 
propilo 

AOAC 983.15 o AOCS Ce-6-86 
 

Cromatografía líquida II 

Grasas y aceites (todos) Impurezas insolubles  ISO 663:2007 Gravimetría I 

Grasas y aceites (todos) Plomo 
AOAC 994.02 

ISO 12193:2004 (método general del 
Codex) o AOCS Ca 18c-91 (03) 

Espectrofotometría de 
absorción atómica 

(horno de grafito directo)
II 

Grasas y aceites (todos) Materia volátil a 105° C ISO 662:1998 Gravimetría (secado al 
aire libre) I 
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Grasas y aceites (todos) Contenido de jabón 
BS 684 Section 2.5 

o AOCS Cc 17-95 (97) 
Gravimetría I 

Grasas y aceites no regulados 
por normas individuales  Acidez ISO 660:1996 o AOCS Cd 3d-63 (03) Valorimetría I 

Grasas y aceites no regulados 
por normas individuales  Cobre y hierro 

AOAC 990.05 
ISO 8294:1994 o AOCS Ca 18b-91 

(03) 
(método general del Codex) 

Espectrofotometría de 
absorción atómica 

(horno de grafito directo)
II 

Grasas y aceites no regulados 
por normas individuales  Índice de peróxido 

AOCS Cd 8b-90 

ISO 3961:1996 
Valorimetría utilizando 

iso-octano I 

Grasas animales especificadas  Acidez ISO 660:1996 enmendada en 2003 o 
AOCS Cd 3d-63 (03) Valorimetría I 

Grasas animales especificadas 
Gamas de composición de ácidos 

grasos mediante cromatografía gas-
líquido (CGL)  

ISO 5508:1990 e ISO 5509:2000 o 
AOCS Ce 2-66 (97) y Ce 1e-91 (01) o 

Ce 1f-96 (02) 
Cromatografía gaseosa 

de ésteres metílicos II 

Grasas animales especificadas Cobre y hierro  

AOAC 990.05 
ISO 8294:1994 o AOCS Ca 18b-91 

(03) 
(método general del Codex) 

Espectrofotometría de 
absorción atómica 

(horno de grafito directo)
II 

Grasas animales especificadas Índice de yodo (IY) ISO 3961:1996 o AOAC 993.20 o 
AOCS Cd 1d-1992 (97) Valorimetría-Wijs I 

Grasas animales especificadas Índice de peróxido 
AOCS Cd 8b-90 (97) 

ISO 3961:1996 
Valorimetría utilizando 

iso-octano I 

Grasas animales especificadas Densidad relativa 
Nota: Debe reemplazarse con el 
método ISO/AOCS relativo a la 

densidad aparente  
Picnometría II 
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Grasas animales especificadas Índice de refracción ISO 6320:2000 o AOCS Cc 7-25 (02) Refractometría II 

Grasas animales especificadas Índice de saponificación ISO 3657:2002 o AOCS Cd 3-25 (03) Valorimetría I 

Grasas animales especificadas Materia insaponificable ISO 3596:2000 o ISO 18609:2000 o 
AOCS Ca 6b-53 (01) 

Valorimetría tras la 
extracción con éter 

dietílico 
I 

Grasas animales especificadas Título ISO 935:1988 o AOCS Cc 12-59 (97) Termometría I 
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E. ACTUALIZACIÓN DE MÉTODOS ADOPTADOS EN NORMAS VIGENTES 

1. Norma del Codex para la Manteca de Cacao (CODEX STAN 86-1981) 

 

DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

Ácidos grasos libres ISO 660:1996 enmendada en 2003 o AOCS Cd 3d-63 (03) Valorimetría I 

Materia insaponificable ISO 3596:2000 o ISO 18609:2000 o AOCS Ca 6b-53 (01) Valorimetría tras la extracción con éter 
dietílico 

I 

 

2. Directrices sobre Etiquetado Nutricional (CAC/GL 2-1985) 

  

DISPOSICIÓN MÉTODO PRINCIPIO TIPO 

Ácidos grasos poliinsaturados AOCS Ce 1h-057 Cromatografía gas-líquido (CGL) II 

Grasa saturada AOAC 996.06 o AOCS Ce 1h-05 Cromatografía gas-líquido (CGL) II 

Ácidos grasos saturados  AOCS Ce 1h-05 Cromatografía gas-líquido (CGL) II 

 

 

                                                      
7 Puede utilizarse asimismo para medir los ácidos grasos insaturados trans. 
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ALINORM 07/30/23 

APÉNDICE IV 

 

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA SOLUCIÓN DE CONTROVERSIAS SOBRE LOS 
RESULTADOS (DE ENSAYOS) ANALÍTICOS 

(En el Trámite 6 del Procedimiento) 

1. ÁMBITO DE APLICACIÓN 

Estas directrices proporcionan orientación a los gobiernos sobre los procedimientos para resolver las 
controversias que surjan entre las autoridades de control de los alimentos en torno a la situación de un envío 
de productos alimenticios8 cuando los resultados de un ensayo efectuado por el laboratorio9 del país 
importador no coincidan con los resultados de un ensayo efectuado por el laboratorio del país exportador con 
respecto al mismo lote10. 

La premisa inicial es que la evaluación basada en los resultados del ensayo efectuado en el país importador 
no coincide con la evaluación realizada por el país exportador. 

Estas directrices se refieren solamente a las controversias relacionadas con los métodos de análisis o el 
funcionamiento de los laboratorios y no abordan cuestiones de muestreo. Se reconoce que las controversias 
pueden tener su origen en otras causas, que también deberían ser investigadas11.  

Estas directrices no abarcan los resultados de ensayos microbiológicos. 

2. REQUISITOS PREVIOS 

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

• los laboratorios cumplen las disposiciones en materia de garantía de la calidad y las Directrices del 
Codex para Evaluar la Competencia de los Laboratorios de Ensayo que Participan en el Control de 
las Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CAC-GL 27); y los laboratorios han sido 
designados por las respectivas autoridades competentes del país importador y del país exportador; 

• se ha tomado como mínimo una muestra analítica representativa para laboratorio del mismo lote del 
producto alimenticio, de conformidad con los planes de muestreo establecidos y las buenas prácticas 
de muestreo, cuando proceda; la muestra para laboratorio se ha dividido a efectos de análisis y 
análisis de confirmación (muestra de reserva); la muestra de reserva se ha conservado en condiciones 
satisfactorias durante el tiempo apropiado. 

                                                 
8  El estado del envío de productos alimenticios depende de la “interpretación” del resultado o los resultados del 

ensayo, a tenor de la incertidumbre en la medición, el error de muestreo y la cercanía de esos resultados del 
ensayo al límite. Puede incluso darse el caso de que los resultados no difieran en un grado significativo, pero 
que, sin embargo, un resultado indique conformidad y el otro no. 

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

10  Con arreglo a la definición adoptada en la Directrices Generales sobre Muestreo (CAC/GL 54-2004). 
11  Entre los posibles motivos de que los resultados difieran pueden encontrarse una o varias de las siguientes 

causas: la existencia, idoneidad y validez estadística del plan de muestreo utilizado para evaluar el producto; 
los márgenes autorizados en relación con el error de medición normal y con la variación del producto dentro de 
un mismo lote; diferencias en los procedimientos físicos de muestreo; diferencias en la composición de las 
muestras analizadas debido a la falta de homogeneidad del producto o a cambios sobrevenidos durante su 
almacenamiento o transporte. 
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3. PROCEDIMIENTO 

(véase el DIAGRAMA) 

En la medida de lo posible, sería preferible solucionar la controversia sin realizar un nuevo análisis o 
muestreo. 

3.1. – PASO 1: LOS RESULTADOS ANALÍTICOS SE COMPARAN UTILIZANDO EL LÍMITE DE 
REPRODUCIBILIDAD 

Cuando la diferencia entre los resultados del ensayo se encuentre dentro del límite existente de 
reproducibilidad, deberá utilizarse la media de los resultados del ensayo de los dos laboratorios para evaluar 
la conformidad, teniendo en cuenta la incertidumbre en la medición de la media (véase la definición en el 
anexo). 

Cuando ambos laboratorios hayan utilizado el mismo método de análisis y se hayan publicado los límites de 
reproducibilidad correspondientes al método, deberán utilizarse estos límites. 

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

Si los resultados rebasan el límite de reproducibilidad, el intento por solucionar la controversia deberá pasar 
al paso 2. 

En caso de que no puedan aplicarse estos modelos, el intento por solucionar la controversia deberá iniciarse 
directamente en el paso 2. 

3.2. – PASO 2: SE COMPARAN LOS RESULTADOS Y PROCEDIMIENTOS DEL LABORATORIO DEL PAÍS 
EXPORTADOR CON LOS DEL LABORATORIO DEL PAÍS IMPORTADOR 

De conformidad con las directrices12 pertinentes del Codex, las autoridades competentes del país importador 
y del país exportador deberán intercambiarse la siguiente información a fin de poder comparar los resultados 
y procedimientos del laboratorio del país exportador con los del laboratorio del país importador. La 
información pertinente incluye los siguientes elementos: 

• estado de validación de los métodos de análisis utilizados (con inclusión de los procedimientos de 
muestreo y preparación específicos de cada método); 

• datos básicos (con inclusión de datos espectrales, cálculos, evaluación y conformidad de las normas 
químicas empleadas); 

• resultados del análisis de repetición; 

• garantía/control de calidad internos (evaluación de los gráficos de control, secuencia de los análisis, 
datos en blanco, datos de recuperación, datos de la incertidumbre, empleo de normas y materiales de 
referencia adecuados); 

• resultados de los ensayos de competencia o estudios en colaboración pertinentes; 

• estado de la acreditación oficial de los laboratorios. 

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

De esta manera, la controversia se soluciona sin necesidad de proceder a un nuevo análisis o muestreo. 

Si no se llega a un acuerdo, se puede intentar solucionar la controversia recurriendo al siguiente paso 
(cuando se disponga de muestras de reserva). 

                                                 
12  Véase el anexo a las Directrices para el Intercambio de Información entre Países sobre Casos de Rechazo de 

Alimentos Importados (CAC/GL 25-1997): “Cuando los alimentos importados se han rechazado como 
consecuencia de un muestreo y/o análisis en el país importador, se deberán poner a disposición de quienes lo 
soliciten los métodos de muestreo y análisis, los resultados de los ensayos y la identidad del laboratorio de 
ensayo”. 
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3.3 – PASO 3: SE LLEVAN A CABO NUEVOS ANÁLISIS 

Requisitos previos 

Si se establece que la integridad de la muestra no se ha visto afectada durante el tránsito, se llega a un 
acuerdo sobre: 

1. El intercambio/permuta de las muestras de reserva. 

2. Los métodos de análisis. 

3. Los laboratorios participantes: cada laboratorio puede efectuar nuevos análisis o un laboratorio 
puede hacerlo en presencia de un representante del otro laboratorio; o puede elegirse un tercer 
laboratorio por consenso entre el país exportador y el país importador, o, en su defecto, por decisión 
de la autoridad competente del país importador. 

4. El uso de los nuevos resultados analíticos: o bien los resultados iniciales se descartan y la solución 
de la controversia se fundamenta en la comparación de los nuevos resultados obtenidos, o se utilizan 
los nuevos resultados para confirmar la validez de uno de los dos resultados obtenidos inicialmente. 

Métodos disponibles 

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

A. BÚSQUEDA DEL SESGO DEL LABORATORIO 

Puede acordarse que se compruebe el sesgo del laboratorio mediante el análisis de muestras comunes13. En 
este caso los resultados se comparan mediante el análisis de una muestra común con un contenido conocido 
de un analito, preferiblemente material de referencia certificado. Si se ha establecido la existencia de un 
sesgo, a continuación se corrigen los resultados originales. Si los resultados coinciden, y se encuentran 
dentro del límite de reproducibilidad, se considera resuelta la controversia. 

B. DETECCIÓN DE UN PROBLEMA DE MUESTREO 

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

C. ANÁLISIS DE LAS MUESTRAS DE RESERVA 

Se llevan a cabo nuevos análisis de las muestras de reserva intercambiadas. En este caso: 

 1. O bien los análisis se llevan a cabo en un laboratorio en presencia de un representante del otro 
laboratorio y se utilizan los nuevos resultados para evaluar la conformidad. 

 2. O bien los dos laboratorios realizan análisis por separado: si los nuevos resultados coinciden, se 
considera resuelta la controversia; si no coinciden, podrá tratarse de resolver la controversia de 
conformidad con el paso 4. 

3.4. – PASO 4: SE ANALIZAN LAS NUEVAS MUESTRAS TOMADAS DEL ENVÍO  

El envío se encuentra en el país importador. En este momento, ya no se tienen en cuenta los resultados 
iniciales del ensayo. Las modalidades del muestreo y el análisis se deciden por consenso. 

A instancias de la autoridad competente del país exportador, se toma una nueva muestra del envío y se llevan 
a cabo nuevos análisis en un laboratorio elegido por consenso o, en su defecto, por la autoridad competente 
del país importador. 

                                                 
13  Para investigar diferencias analíticas (sesgos) entre laboratorios, éstos tienen que analizar muestras cuyas 

concentraciones de analitos sean conocidas (normalmente fragmentos idénticos de una misma muestra 
dividida). No es necesario analizar o volver a analizar muestras del envío original del producto objeto de la 
controversia: esto sólo sería necesario en caso de que hiciera falta una nueva evaluación. Para obtener una 
estimación razonable del sesgo, deberán analizarse varias muestras (divididas), un fragmento de cada muestra 
en cada laboratorio. Deberá utilizarse el número idóneo de muestras para que la estimación del sesgo sea 
fiable.  
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DIAGRAMA 
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ANEXO 

Definición de la diferencia máxima aceptable Δmáx 

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

2
21 YYT +

=  

100% 21 ×
−

=Δ
T

YY
 

La condición de aceptación es que la diferencia entre ambos resultados sea inferior al límite de 
reproducibilidad definido en ISO 5725 a partir de la desviación típica de la reproducibilidad sR: 

RsYY 83.221 ≤−  

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

8495,002,0 TsR ×=  

Lo que da lugar a: 
8495,0

21 0566,0 TYY ×≤−  

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

1000566,0 8495,0

×
×

≤Δ
T

T
máx  

En el Gráfico 1 se ilustra en forma de ábaco este criterio de decisión. Cuando la concentración se halle en 
torno a 1 ppm, la diferencia relativa entre los resultados debe situarse por debajo del 45 %. Este valor parece 
bastante elevado, pero, por ejemplo, con frecuencia es coherente con el significado toxicológico de un 
contaminante. Cuando se disponga de ellos o estén reconocidos, podrán utilizarse modelos distintos del de 
Horwitz (véase el Cuadro 1). 

Incertidumbre en la medición de la media 

Definiendo u1 y u2 como la incertidumbre en la medición de los resultados de los ensayos Y1 e Y2 
respectivamente, la incertidumbre en la medición de la media es: 
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Gráfico 1. Diferencia relativa máxima aceptable según el modelo de Horwitz 

 
Gráfico 2. Diferencia relativa máxima aceptable según el modelo de Thompson
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Cuadro 1. Modelos reconocidos publicados 

Nombre Rango (sin dimensiones) Ecuación de sR Ecuación de Δmáx (%) Cifra 

Horwitz [1] 10-1 a 1,2 10-7 8495,002,0 TsR ×=  
T
T

máx

8495,066,5 ×
≤Δ  1 

> 1,38 10-1 5,.001,0 TsR ×=  
T

T
máx

5,083,2 ×
≤Δ  

1,38 10-1 a 1,2 10-7 8495,002,0 TsR ×=  
T
T

máx

8495,066,5 ×
≤Δ  Thompson [2] 

< 1,2 10-7 sR = 0,22 � T 62,26% 

2 

 

Referencias 

[1] Horwitz W. (1980) Quality Assurance in the Analysis of Foods for Trace Constituents, J of the AOAC 
63:6, 1344-1354. 
[2] Thompson M. (2000) Recent trends in inter-laboratory precision at ppb and sub-ppb concentrations in 
relation to fitness for purpose criteria in proficiency testing, Analyst 125, 385-386. 
 

O BIEN 
 
[3. CASOS DE CONTROVERSIA 
 
A los efectos de estas directrices, se produce una controversia cuando la diferencia entre los resultados 
obtenidos en los dos laboratorios es mayor que la suma de sus respectivas incertidumbres en la medición 
ampliadas y uno de los dos países denuncia la disconformidad. 
 
Cabe esperar que las incertidumbres en la medición ampliadas notificadas por los laboratorios no superen 
sustancialmente el doble del valor de la desviación típica estimada de la reproducibilidad (SR) a la 
concentración de interés si el laboratorio se encuentra en situación de “control analítico”. 
 
4. SE COMPARAN LOS RESULTADOS ANALÍTICOS TENIENDO EN CUENTA LA 
INCERTIDUMBRE EN LA MEDICIÓN 
 
Proporcionando los documentos necesarios, los laboratorios interesados demuestran que gozan de la 
acreditación para realizar los análisis de que se trate y que, por consiguiente, cumplen los requisitos previos 
indicados anteriormente. 
 
De conformidad con las directrices pertinentes del Codex14, las autoridades competentes del país importador 
y del país exportador deberán intercambiarse la siguiente información a fin de poder comparar los resultados 
y procedimientos del laboratorio del país exportador con los del laboratorio del país importador. La 
información pertinente incluye los siguientes elementos: 
 

• estado de validación de los métodos de análisis utilizados y una descripción del método (con 
inclusión de los procedimientos de muestreo y preparación específicos de cada método); 

• datos básicos (con inclusión de datos espectrales, cálculos, normas químicas empleadas); 
                                                 
14 Véase el anexo a las Directrices para el Intercambio de Información entre Países sobre Casos de Rechazo de 

Alimentos Importados (CAC/GL 25-1997): “Cuando los alimentos importados se han rechazado como 
consecuencia de un muestreo y/o análisis en el país importador, se deberán poner a disposición de quienes lo 
soliciten los métodos de muestreo y análisis, los resultados de los ensayos y la identidad del laboratorio de 
ensayo”. 
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• resultados de los análisis de repetición; 
• procedimientos de garantía/control de calidad internos (gráficos de control, secuencia de los análisis, 

datos en blanco, datos de recuperación, corrección de recuperación, datos de la incertidumbre, 
empleo de normas y  materiales de referencia adecuados); 

• estado de la acreditación oficial de los laboratorios; 
• resultados de los métodos de ensayo de idoneidad pertinentes. 

 
Cada autoridad competente examina su evaluación inicial sobre la base de la información adicional recibida 
de la otra autoridad a fin de reconocer la validez de los resultados de ambos laboratorios. Si los resultados de 
ambos laboratorios son aceptados, el país importador utilizará su proprio resultado para evaluar la 
conformidad. 
 
Si se acuerda que el resultado de un laboratorio no es aceptable, se descartará el resultado de ese laboratorio 
y el envío se aceptará o se rechazará sobre la base del otro resultado. 
 
De esta manera, la controversia se soluciona sin necesidad de proceder a un nuevo análisis o muestreo. 
 
Si no se llega a un acuerdo, se puede solucionar la controversia como se describe a continuación. 
 
5. SE LLEVAN A CABO NUEVOS ANÁLISIS 
 
Requisitos previos 
 
Si se establece que la integridad de la muestra no se ha visto afectada durante el tránsito, se llega a un 
acuerdo sobre: 
 

1. El intercambio/permuta de las muestras de reserva. 
2. Los métodos de análisis que deberá emplear cada laboratorio. 
3. Si existe un sesgo del laboratorio (es decir, puede acordarse que se compruebe el sesgo del 

laboratorio analizando muestras comunes15). 
 
RESOLUCIÓN MEDIANTE LA EVALUACIÓN DEL SESGO DEL LABORATORIO 
 
Los resultados obtenidos por cada laboratorio se comparan analizando una muestra común con un contenido 
conocido de un analito, preferiblemente material de referencia certificado. Si se ha establecido la existencia 
de un sesgo, a continuación se corrigen los resultados originales. Si los resultados, teniendo en cuenta la 
incertidumbre en la medición, muestran que los laboratorios del país importador y del país exportador han 
llegado a la misma conclusión sobre la conformidad, se considera resuelta la controversia. 
 
ANÁLISIS DE LAS MUESTRAS DE RESERVA 
 
En caso necesario, pueden realizarse nuevos análisis de: 
 

• las muestras de reserva tomadas por el país exportador, que deberán ser analizadas posteriormente 
por otro laboratorio designado en el país importador; 

• la muestra dividida tomada en el momento de la importación pero analizada por un segundo 
laboratorio designado en el país importador; 

• la segunda muestra tomada en el momento de la importación pero analizada por un segundo 
laboratorio designado en el país importador. 

                                                 
15  Para investigar diferencias analíticas (sesgos) entre laboratorios, éstos tienen que analizar muestras cuyas 

concentraciones de analitos sean conocidas (normalmente fragmentos idénticos de una misma muestra 
dividida). No es necesario analizar o volver a analizar muestras del envío original del producto objeto de la 
controversia: esto sólo sería necesario en caso de que hiciera falta una nueva evaluación. Para obtener una 
estimación razonable del sesgo, deberán analizarse varias muestras (divididas), un fragmento de cada muestra 
en cada laboratorio. Deberá utilizarse el número idóneo de muestras para que la estimación del sesgo sea 
fiable.  
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Si cualquiera de los análisis mencionados muestra que el envío es insatisfactorio, se considera que el envío 
no es conforme con la especificación del Codex. 
 
TOMA DE NUEVAS MUESTRAS DEL ENVÍO SI ÉSTE AÚN ESTÁ DISPONIBLE 
 
El envío se encuentra en el país importador. En este momento, ya no se tienen en cuenta los resultados 
iniciales del ensayo. Las modalidades de muestreo y análisis se deciden por consenso. 
 
Podrá acordarse que se lleven a cabo el muestreo y el análisis en presencia de representantes de las dos partes 
interesadas. 
 
A instancias de la autoridad competente del país exportador, se toma una nueva muestra del envío y se llevan 
a cabo nuevos análisis en un laboratorio elegido por consenso o, en su defecto, por la autoridad competente 
del país importador. 
 
Los resultados de este análisis se utilizan para evaluar la conformidad. La controversia se considera resuelta.] 
 
Nota: El resto del documento original se ha suprimido. 
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ALINORM 07/30/23 
APÉNDICE V 

 
ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE TERMINOLOGÍA ANALÍTICA 

(en el Trámite 3 del Procedimiento) 
 
 
INTRODUCCIÓN 
 
El Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras ha acordado la terminología analítica 
para los fines del Codex. Varios de estos términos se recogían anteriormente en el Manual de Procedimiento 
del Codex. Estos términos, junto con los términos recogidos en directrices o protocolos internacionales ya 
adoptados por el Codex como referencia, se presentan a continuación.  
 
Las presentes directrices se publican como Directrices del Codex (GL xx-20xx). 
 

TÉRMINOS ANALÍTICOS CONCRETOS 

Los siguientes términos analíticos se utilizan en el Manual de Procedimiento y se definen más adelante: 

Exactitud 

Aplicabilidad (y viabilidad) 

Sesgo 

Material de referencia certificado 

Método empírico de análisis 

Error 

HorRat 

Estudio interlaboratorios 

Estudio de funcionamiento (idoneidad) de los laboratorios 

Límite de detección 

Límite de cuantificación 

Linearidad 

Estudio de certificación del material 

Incertidumbre en la medición 

Estudio de funcionamiento de los métodos 

Precisión 

Garantía de calidad 

Método racional de análisis 

Recuperación/factores de recuperación 

Material de referencia 

Incertidumbre relativa 

Repetibilidad  

Reproducibilidad 

Condiciones de repetibilidad 

Límite de repetibilidad (reproducibilidad) 
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Desviación típica de la repetibilidad (reproducibilidad) 

Desviación típica relativa de la repetibilidad (reproducibilidad) 

Condiciones de reproducibilidad 

Resultado 

Robustez (solidez) 

Selectividad 

Sensibilidad 

Sustituto 

Rastreabilidad 

Valor verdadero 

Veracidad 

Rango validado 

Los siguientes términos dejarán de emplearse y, por lo tanto, no se definen: 

Límite de determinación 

Especificidad 

DEFINICIONES DE TÉRMINOS ANALÍTICOS CONCRETOS 

Exactitud: El grado de concordancia entre el resultado de un ensayo o una medición y el valor verdadero. 

Notas: 

En la práctica se sustituye el valor verdadero de referencia aceptado por el valor.  

El término “exactitud”, aplicado a un conjunto de resultados de un ensayo o una medición, entraña una 
combinación de componentes aleatorios y un componente de sesgo o error sistemático comunes.  

El término exactitud hace referencia a una combinación de veracidad y precisión. 
 
Referencia: 
 
ISO Standard 3534-2: Vocabulary and Symbols. Part 2: Applied Statistics, ISO, Ginebra, 2006. 
 
Aplicabilidad: Los analitos, matrices y concentraciones en relación con los cuales puede utilizarse 
satisfactoriamente un método de análisis con el fin de determinar su conformidad con una norma del Codex. 
 
Nota: 
 
La declaración de aplicabilidad (ámbito de aplicación), además de una declaración del margen de 
funcionamiento satisfactorio respecto de cada factor, puede incluir también advertencias acerca de la 
interferencia conocida de otros analitos o de la inaplicabilidad a determinadas matrices y situaciones. 
 
Referencia: 
 
Comisión del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 15ª edición, 2006. 
 
Sesgo: La diferencia entre la expectativa relativa a los resultados de un ensayo o una medición y el valor 
verdadero. 
 
Notas: 
 
El sesgo es el error sistemático total en contraposición al error aleatorio. Puede haber uno o más 
componentes de error sistemático que contribuyen al sesgo. Una diferencia sistemática mayor con respecto al 
valor de referencia aceptado se refleja en un valor más grande del sesgo. 
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El sesgo de un instrumento de medición se calcula normalmente obteniendo el promedio de los errores de 
indicación resultantes de un número apropiado de mediciones repetidas. El error de indicación es “la 
indicación de un instrumento de medición menos el valor verdadero de la cantidad del elemento medido 
correspondiente”.  
 
En la práctica, el valor se sustituye por el valor de referencia aceptado verdadero. 
 
La expectativa es la media general de los valores observados. {ISO 5725-1} 
 
Referencia: 
 
ISO Standard 3534-2: Vocabulary and Symbols. Part 2: Applied Statistics, ISO, Ginebra, 2006. 
 
Material de referencia certificado (MRC): Material de referencia, acompañado por un certificado 
autenticado, en el que a cada cantidad especificada corresponden un valor, una incertidumbre en la medición 
y una cadena declarada de rastreabilidad metrológica. {VIM} 
 
Notas: 
 
El certificado debe hacer referencia a un protocolo en el que se describe el proceso de certificación.  
 
Los MRC se preparan generalmente en lotes. En relación con un lote determinado, los valores y la 
incertidumbre en la medición de las cantidades se obtienen realizando mediciones en muestras 
representativas del lote. 
 
Los valores relativos a la cantidad asignados al MRC se obtienen en ocasiones con mayor facilidad y 
confiabilidad cuando el material se incorpora en un aparato fabricado expresamente. El valor de la cantidad 
corresponde en ocasiones al resultado del aparato. Dichos aparatos pueden considerarse también MRC. 
 
Algunos MRC presentan valores relativos a la cantidad que no son metrológicamente rastreables con arreglo 
a un sistema internacional de unidades. 
 
Referencia: 
 
VIM, International vocabulary for basic and general terms in metrology. Draft Standards, 3rd edition, 2004, 
ISO, Ginebra. 
 
Método empírico de análisis: Método mediante el cual la cantidad estimada es simplemente el resultado 
obtenido siguiendo el procedimiento declarado. 
 
Nota: 
 
Difiere de las mediciones encaminadas a evaluar cantidades independientes del método como la 
concentración de un analito concreto en una muestra, por cuanto el sesgo del método se considera 
convencionalmente cero y la variación de la matriz (esto es, dentro de la clase definida) es irrelevante. 
 
Referencia: 
 
Harmonised guidelines for single-laboratory validation of methods of analysis, 2002. 
 
Error: Diferencia del valor de la cantidad obtenido mediante medición y el valor verdadero de la magnitud 
sometida a medición. {VIM} 
 
Nota:  
 
A menudo resulta necesario distinguir el “error de medición” del error relativo de medición. 
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Referencia: 
 
1. VIM, International vocabulary for basic and general terms in metrology. Draft Standards, 3rd edition, 
2004, ISO, Ginebra. 
 
HorRat: La desviación típica relativa interlaboratorios normalizada con respecto a la concentración que es 
indicativa del funcionamiento del método en relación con la gran mayoría de métodos químicos. Se trata de 
la relación entre la desviación típica relativa interlaboratorios y la calculada mediante la ecuación de Horwitz: 
 
PRSDR =2C-0,15: 
HorRat(R) = RSDR/PRSDR , 
HorRat(r) = RSDr/PRSDR , 
 
donde C es la concentración expresada como una fracción de masa (con el numerador y el denominador 
expresados en las mismas unidades). Los valores aceptables se encuentran entre 0,5 y 2. (Para comprobar 
que el cálculo del PRSDR es correcto, una C de 10-6 debería arrojar un PRSDR de 16 %.) 
 
Si se aplica a estudios dentro del mismo laboratorio, el rango aceptable de la HorRat(r) va de 0,3 a 1,3. 
 
Referencia: 
 
A simple method for evaluating data from an interlaboratory study, J AOAC, 81(6):1257-1265, 1998. 
 
Estudio interlaboratorios: Un estudio en el que varios laboratorios miden una cantidad en una o más 
porciones “idénticas” de materiales homogéneos y estables, en condiciones documentadas, y cuyos 
resultados se compilan en un único documento. 
 
Notas: 
 
Cuanto más elevado es el número de los laboratorios participantes, mayor es la confianza que puede 
depositarse en las estimaciones consiguientes de los parámetros estadísticos. El protocolo de la UIQPA-1987 
(Pure & Appl. Chem., 66, 1903-1911(1994)) exige un mínimo de ocho laboratorios para poder realizar 
estudios sobre el funcionamiento de los métodos. 
 
Referencia: 
Comisión del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 15ª edición, 2006 
 
Estudio de funcionamiento (idoneidad) de los laboratorios: Se trata de un estudio interlaboratorios que 
consiste en una o más mediciones realizadas por un grupo de laboratorios sobre uno o más muestras de 
ensayo estables y homogéneas mediante los métodos seleccionados o empleados por cada laboratorio. Los 
resultados notificados se comparan con los resultados de otros laboratorios o bien con el valor de referencia 
conocido o asignado, en general con el objetivo de mejorar el funcionamiento de los laboratorios. 
 
Notas: 
Los estudios de funcionamiento de los laboratorios pueden emplearse para acreditar los laboratorios o 
verificar su funcionamiento. Si un estudio es realizado por una organización que tiene algún tipo de control 
sobre la gestión de los laboratorios participantes –a nivel de organización, acreditación, reglamentación o 
contratación–, el método puede especificarse o bien la selección puede limitarse a una lista de métodos 
aprobados o equivalentes. En estos casos, una única muestra de ensayo no es suficiente para juzgar el 
funcionamiento. Los estudios de funcionamiento de laboratorios pueden utilizarse para seleccionar métodos 
de análisis que se empleen luego en estudios de funcionamiento de los métodos. Si todos los laboratorios, o 
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un subgrupo suficientemente amplio de laboratorios, utilizan el mismo método, el estudio podrá interpretarse 
también como estudio de funcionamiento de los métodos, siempre y cuando las muestras utilizadas abarquen 
toda la gama de concentraciones del analito. 
 
Los distintos laboratorios de una misma organización que trabajan con instalaciones, instrumentos y 
materiales de calibración independientes se consideran laboratorios diferentes. 
 
Referencia: 
Comisión del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 15ª edición, 2006. 
 
Límite de detección (LOD): La cantidad de un analito correspondiente a la señal de medición más baja con 
la cual una confianza definida puede interpretarse como indicativa de que el analito está presente en la 
muestra analizada, pero no permite su cuantificación.  
 
El LOD se define convencionalmente como muestra de control + 3σ, donde σ representa la desviación típica 
de la señal del valor de la muestra de control (definición de la UIQPA). 
Sin embargo, una definición alternativa permite superar la mayor parte de las objeciones con respecto al 
enfoque arriba mencionado (dado que una alta variabilidad al límite de medición nunca se puede superar); 
se basa en el valor redondeado de la desviación típica relativa de la reproducibilidad cuando se encuentra 
fuera de control (donde 3�R  = 100 %; �R  = 33 %, redondeado al 50 % debido a la alta variabilidad). Tal 
valor se relaciona directamente con el analito y el sistema de medición y no se basa en el sistema de 
medición local. 
 
Notas: 

1. LOD = 3*�a/b, donde LOD es el límite de detección, �a es la desviación típica de n resultados de 
control y b es el nivel de la curva de calibración/línea de regresión. 
2. En el caso de ensayos cuantitativos realizados mediante reacción en cadena de la polimerasa (RCP), 
la distribución de los valores de muestra resulta típicamente truncada y, por lo tanto, no se distribuye 
normalmente (no gausiano) alrededor del cero. Por consiguiente, el LOD debe determinarse 
experimentalmente a menos que las concentraciones buscadas se encuentren muy por encima del LOD y que 
el LOD, en consecuencia, pase a ser irrelevante. 
 
Referencias: 

Nordic Committee on Food Analysis, NMKL Procedure No. 4, 2005. 
Comisión del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 15ª edición, 2006. 
Polymerase chain reaction technology as an analytical tool in agricultural biotechnology, J. AOAC, 
88(1):128-135, 2005. 
 
Límite de cuantificación (LOQ): El LOQ (LC) (también llamado límite de determinación) de un 
procedimiento analítico es la cantidad más baja de un analito en una muestra de laboratorio que puede 
determinarse cuantitativamente con una confianza definida. 
 
Es igual al límite de detección excepto que son precisos 6 o 10 en lugar de 3. 
 
Sin embargo, una definición alternativa que corresponde a la propuesta para el límite de detección consiste 
en utilizar �R  = 25 %. Este valor no difiere significativamente del asignado al límite de detección, porque 
el límite superior del límite de detección se funde sin distinción con el límite inferior del límite de 
determinación. 
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Notas: 

1. LOQ = 10*�a/b donde LOQ es el límite de cuantificación, �a es la desviación típica de x resultados 
de muestra (x > 20) y b es el nivel de la curva de calibración/línea de regresión. Dado que LOQ > LOD, se 
necesitan menos laboratorios para establecer un valor con el mismo nivel de confianza. 
 
2. En el caso de ensayos cuantitativos realizados mediante reacción en cadena de la polimerasa (RCP), 
la distribución de los valores de muestra aparece típicamente truncada y, por lo tanto, no se distribuye 
normalmente (no gausiano) alrededor de cero. Por consiguiente, el LOQ debe determinarse 
experimentalmente a menos que las concentraciones buscadas se encuentren muy por encima del LOQ y que 
el LOQ, en consecuencia, pase a ser irrelevante. 
 

Referencias: 

Comisión del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 15ª edición, 2006. 
Nordic Committee on Food Analysis, NMKL Procedure No. 4, 2005. 
Polymerase chain reaction technology as an analytical tool in agricultural biotechnology,  
J. AOAC, 88(1):128-135, 2005. 
 
Linearidad: La capacidad de un método de análisis para proporcionar, dentro de un rango determinado, una 
respuesta instrumental o resultados proporcionales a la cantidad del analito que ha de determinarse en la 
muestra de laboratorio. Esta proporcionalidad se expresa mediante una expresión matemática definida a 
priori. Los límites de linearidad son los límites experimentales de las concentraciones entre las cuales un 
modelo de calibración lineal puede aplicarse con un nivel de confianza conocido (por lo general considerado 
igual al 1 %). 
 
Referencia: 

Comisión del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 15ª edición, 2006. 
 
Estudio de certificación de material: Un estudio inter laboratorios que asigna un valor de referencia (“valor 
verdadero”) a una cantidad (concentración o propiedad) del material de ensayo, por lo general indicando la 
incertidumbre correspondiente. 
 
Nota: 
En los estudios de certificación del material se utilizan a menudo laboratorios de referencia seleccionados 
para analizar un determinado material de referencia mediante el método o los métodos que se consideran 
más adecuados para proporcionar las estimaciones de la concentración (o de una propiedad característica) 
menos sesgadas y la menor incertidumbre conexa. 
 
Referencia: 
Comisión del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 15ª edición, 2006. 
 
Incertidumbre en la medición: Parámetro que caracteriza la dispersión de los valores relativos a la cantidad 
que se atribuyen a la magnitud sometida a medición, sobre la base de la información utilizada. {VIM} 
 
Notas: 
La incertidumbre en la medición caracteriza cuantitativamente el conocimiento acerca de la magnitud 
sometida a medición, sobre la base de la información utilizada. {VIM} 
 



60 

La incertidumbre en la medición caracteriza la dispersión de un conjunto o la distribución de valores de 
cantidad relativos a la magnitud sometida a medición, obtenidas mediante la información disponible. La 
dispersión se debe a la incertidumbre en la definición de la magnitud sometida a medición y a los efectos 
aleatorios y sistemáticos en la medición. {VIM} 
 
El parámetro puede ser, por ejemplo, una desviación típica llamada incertidumbre en la medición típica (o un 
múltiplo determinado de ésta), o la mitad del intervalo con una probabilidad declarada de cobertura. {VIM} 
 
La incertidumbre en la medición comprende en general muchos componentes. Algunos de éstos pueden 
evaluarse mediante una evaluación de la incertidumbre en la medición del Tipo A a partir de la distribución 
estadística de los valores relativos a la cantidad obtenidos de una serie de mediciones, y puede caracterizarse 
mediante desviaciones típicas experimentales. Los demás componentes, que pueden evaluarse por medio de 
una evaluación de la incertidumbre en la medición del Tipo B, pueden caracterizarse asimismo por medio de 
desviaciones típicas, evaluadas en relación con las distribuciones de probabilidad supuestas sobre la base de 
la experiencia o de otra información. {VIM} 
 
Se entiende que el resultado de una medición es la mejor estimación del valor de la magnitud sometida a 
medición y que todos los componentes de la incertidumbre en la medición, incluidos los derivados de efectos 
sistemáticos como los componentes asociados con correcciones y valores asignados de los estándares de 
medición, contribuyen a la dispersión. {VIM} 
 
Dependiendo del uso que pretenda dársele, la incertidumbre en la medición ampliada del resultado de una 
medición puede establecerse con un factor de cobertura declarado, dando un intervalo de cobertura que 
contenga el valor de la magnitud sometida a medición con gran probabilidad, o abarcar una fracción amplia 
declarada de los valores relativos a la cantidad dispersos que se atribuyen a la magnitud sometida a 
medición. {VIM} 
 
Referencia: 
VIM, International vocabulary for basic and general terms in metrology. Draft Standards, 3rd 
Edition, 2004, ISO, Ginebra. 
Estudio de funcionamiento de los métodos: Un estudio interlaboratorios en el que todos los laboratorios 
siguen el mismo protocolo escrito y utilizan el mismo método de ensayo para medir una cantidad en 
conjuntos de muestras de ensayo idénticas. Los resultados notificados se utilizan para estimar las 
características de funcionamiento del método. Normalmente estas características son la precisión en el 
mismo laboratorio y en distintos laboratorios y, siempre que sea necesario y posible, otras características 
pertinentes, tales como el error sistemático, la recuperación, los parámetros del control de calidad interno, la 
sensibilidad, el límite de cuantificación y la aplicabilidad. 
 
Notas: 
Los materiales utilizados en tal estudio de las cantidades analíticas por lo general son representativos de 
materiales que han de analizarse efectivamente con respecto a las matrices, la cantidad de componente de 
ensayo (concentración), y los componentes y efectos que interfieren. Normalmente el analista no conoce la 
composición efectiva de las muestras de ensayo, pero conoce la matriz. 
 
En el protocolo de estudio se especifican el número de laboratorios, de muestras de ensayo y de 
determinaciones, así como otros detalles sobre el estudio. Parte del protocolo de estudio consiste en la 
descripción del procedimiento con indicaciones escritas para llevar a cabo el análisis.  
 
La principal característica distintiva de este tipo de estudio es la necesidad de seguir exactamente el mismo 
protocolo escrito y el mismo método de ensayo. 
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Pueden compararse varios métodos empleando los mismos materiales de ensayo. Si todos los laboratorios 
utilizan el mismo conjunto de instrucciones para cada método y si el análisis estadístico se lleva a cabo por 
separado para cada método, el estudio constituirá un conjunto de estudios sobre el funcionamiento de los 
métodos. Tal estudio podrá designarse también un estudio de comparación de métodos. 
 
Referencia: 
Comisión del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 15ª edición, 2006. 
Precisión: El grado de concordancia entre los resultados de ensayos o mediciones independientes obtenidos 
en condiciones establecidas. 
Notas: 
La precision depende sólo de la distribución de los errores aleatorios y no tiene relación con el valor 
verdadero ni con el valor especificado. 
El grado de precisión se expresa habitualmente en términos de imprecisión y se calcula como desviación 
típica de los resultados de ensayo. Una menor precisión se refleja en una mayor desviación típica. 
Las mediciones cuantitativas de la precisión dependen de manera decisiva de las condiciones estipuladas. 
Las condiciones de repetibilidad y reproducibilidad constituyen conjuntos particulares de condiciones 
extremas. 
 
Referencia: 
ISO Standard 3534-2: Vocabulary and Symbols. Part 2: Applied Statistics, ISO, Ginebra, 2006. 
Garantía de calidad: El conjunto de medidas planificadas y sistemáticas necesarias para ofrecer la 
confianza suficiente de que un producto o servicio satisface determinados requisitos de calidad. 
Referencia: 
Harmonized guidelines for internal quality control in analytical chemistry laboratories, 1995. 
Método racional de análisis: Un método para determinar productos químicos o analitos detectables en 
relación con los cuales pueden existir varios métodos de análisis equivalentes disponibles. 
 
Referencia: 
 
Harmonized guidelines for the use of recovery information in analytical measurement, 1998. 
 
Recuperación: Proporción de la cantidad de analito presente, añadida, o presente y añadida en la porción 
analítica del material de ensayo, que se extrae y presenta para medición. 
 
Notas: 
 
La recuperación se evalúa mediante la razón R = cobs / cref de la concentración observada o la cantidad cobs 
obtenida aplicando un procedimiento analítico a un material que contiene el analito a un nivel de referencia 
cref. 
 
cref será: a) el valor certificado de un material de referencia, b) medido mediante un método definitivo 
alternativo, c) definido por una adición en espiga o d) recuperación marginal. 
 
Referencia: 
 
Harmonized guidelines for the use of recovery information in analytical measurement, 1998. 
 
Use of the terms “recovery” and “apparent recovery” in analytical procedures, 2002. 
 
Material de referencia: Material suficientemente homogéneo y estable con respecto a una o más cantidades 
especificadas utilizado para calibrar un sistema de medición, o para evaluar un procedimiento de medición, o 
para asignar valores e incertidumbres en la medición a cantidades del mismo tipo en otros materiales. {VIM} 
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Notas: 
 
El término material de referencia designa un conjunto de materiales pero no entraña necesariamente una 
jerarquía con arreglo a la magnitud de la incertidumbre en la medición. 
 
El material de referencia comprende tanto material de control de precisión, para el que no es necesario 
disponer de un valor de cantidad asignado, como el estándar de la medición en cuanto material de control de 
la veracidad o calibrador. 
 
El término material de referencia se utiliza también para materiales que presentan propiedades nominales, 
como el color. 
 
Referencia: 
 
VIM, International vocabulary for basic and general terms in metrology. Draft Standards, 3rd edition, 2004, 
ISO, Ginebra. 
 
Incertidumbre relativa: Incertidumbre derivada de una desviación típica relativa. 
 
Referencia: 
 
Harmonized guidelines for single-laboratory validation of methods of analysis, 2002. 
 
Repetibilidad [Reproducibilidad]: Precisión en condiciones de repetibilidad [reproducibilidad]. 
 
Referencias: 
 
ISO 3534-1: Statistics, vocabulary and symbols:Part 1: Probability and general statistical terms, ISO, 1993. 
 
ISO Standard 78-2: Chemistry – Layouts for Standards. Part 2: Methods of Chemical Analysis, 1999. 
 
Comisión del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 15ª edición, 2006. 
 
AOAC International methods committee guidelines for validation of qualitative and quantitative food 
microbiological official methods of analysis, 2002. 
 
Condiciones de repetibilidad: Condiciones de observación en que los resultados de una medición o un 
ensayo independientes se obtienen mediante la aplicación a elementos de medición o de ensayo idénticos del 
mismo método por el mismo operador en las mismas instalaciones de medición o ensayo utilizando el mismo 
equipo a intervalos breves de tiempo. 
 
Nota: 
 
Las condiciones de repetibilidad incluyen: el mismo procedimiento de ensayo o medición; el mismo 
operador; el mismo equipo de ensayo o medición utilizado en las mismas condiciones; el mismo lugar y la 
repetición tras un período breve de tiempo. 
 
Referencia: 
 
ISO Standard 3534-2: Vocabulary and Symbols. Part 2: Applied Statistics, ISO, Ginebra, 2006. 
 
Condiciones de reproducibilidad: Condiciones de observación en que los resultados de una medición o un 
ensayo independientes se obtienen mediante la aplicación a elementos de medición o ensayo idénticos del 
mismo método en instalaciones de medición o ensayo diferentes por operadores diferentes utilizando equipo 
diferente. 
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Referencia: 
 
ISO Standard 3534-2: Vocabulary and Symbols. Part 2: Applied Statistics, ISO, Ginebra, 2006. 
 
Límite de repetibilidad [reproducibilidad]: Valor inferior o igual al valor que cabe prever que alcance la 
diferencia absoluta entre los valores finales, cada uno de los cuales representa una serie de resultados de 
medición o de ensayo obtenidos en condiciones de repetibilidad [reproducibilidad], con una probabilidad del 
95 %. 
 
Notas: 
 
El símbolo utilizado es r [R]. {ISO 3534-2} 
 
Cuando se examinan dos resultados de un único ensayo obtenidos en condiciones de repetibilidad 
[reproducibilidad], la comparación deberá efectuarse con el límite de repetibilidad [reproducibilidad], r [R] = 
2,8 ơr[R]. {ISO 5725-6, 4.1.4} 
 
Cuando se utilizan grupos de medidas como base para el cálculo de los límites de repetibilidad 
[reproducibilidad] (ahora denominados diferencia crítica), se necesitan fórmulas más complejas como las que 
figuran en ISO 5725-6:1994, 4.2.1 y 4.2.2. 
 
Referencias: 
 
ISO Standard 3534-2: Vocabulary and Symbols. Part 2: Applied Statistics, ISO, Ginebra, 2006. 
 
ISO 5 725-6 “Accuracy (trueness and precision) of a measurement methods and results. Part 6: Use in 
practice of accuracy value”, ISO, 1994. 
 
Comisión del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento, 15ª edición, 2006. 
 
Desviación típica de la repetibilidad [reproducibilidad]: La desviación típica de los resultados de un ensayo 
o una medición en condiciones de repetibilidad [reproducibilidad]. 
 
Notas: 
 
Es una medida de la dispersión de la distribución de los resultados del ensayo o la medición en condiciones 
de repetibilidad [reproducibilidad]. 
 
Referencia: 
 
ISO Standard 3534-2: Vocabulary and Symbols. Part 2: Applied Statistics, ISO, Ginebra, 2006. 
 
Desviación típica relativa de la repetibilidad [reproducibilidad]: La desviación típica relativa de la 
repetibilidad [reproducibilidad] (RSD r[R]) se calcula dividiendo la desviación típica de la repetibilidad 
[reproducibilidad] por la media. 
 
Notas: 
 
La desviación típica relativa (RSD) es una medida útil de la precisión en estudios cuantitativos. 
 
Ello se hace con objeto de poder comparar la variabilidad de conjuntos con diferentes medidas. Los valores 
de la RSD son independientes de la cantidad de analito dentro de un rango razonable y facilitan la 
comparación de las variabilidades a diferentes concentraciones. 
 
El resultado de un ensayo en colaboración puede resumirse proporcionando la DTR correspondiente a la 
repetibilidad (RSDr) y la RSD correspondiente a la reproducibilidad (RSDR). 
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Referencia: 
 
AOAC International methods committee guidelines for validation of qualitative and quantitative food 
microbiological official methods of analysis, 2002. 
 
Resultado: El valor final notificado de una cantidad medida o calculada, tras aplicar un procedimiento de 
medición, incluidos todos los procedimientos secundarios y las evaluaciones. {UIQPA, 1994} 
 
Notas: 
 
La información consiste en un conjunto de valores relativos a la cantidad que se atribuye de manera 
razonable a la magnitud sometida a medición, normalmente resumidos como una sola cantidad y una 
incertidumbre en la medición. El valor de cantidad único es una estimación, a menudo un promedio o la 
mediana del conjunto. {VIM} 
 
Si la magnitud sometida a medición se considera suficientemente bien descrita mediante un único valor de 
cantidad (véase GUM, 1993, 1.2), la práctica corriente consiste en atribuir al término “resultado de la 
medición” el valor estimado únicamente. La incertidumbre en la medición asociada con este “resultado en la 
medición” se indica por separado. {VIM} 
 
Si la incertidumbre en la medición se considera insignificante para algún fin, la información puede reducirse 
a un único valor de cantidad. {VIM} 
 
Referencias: 
 
UIQPA, Nomenclature for the presentation of results of chemical analysis, 1994. 
 
VIM, International vocabulary for basic and general terms in metrology. Draft Standards, 3rd edition, 2004, 
ISO, Ginebra. 
 
Robustez (solidez): Una medida de la capacidad de un procedimiento analítico para no resultar afectado por 
variaciones pequeñas pero deliberadas de los parámetros del método, que proporciona una indicación de su 
fiabilidad durante su utilización normal. 
 
Referencia: 
 
ICH Topic Q2 Validation of Analyical Methods, the European Agency for the Evaluation of Medicinal 
Products: ICH Topic Q 2 A. Definitions and Terminology (CPMP/ICH/381/95), 1995. 
 
Selectividad: La capacidad de un sistema de medición, utilizando un procedimiento de medición concreto, 
para proporcionar resultados de la medición respecto de dos o más cantidades del mismo tipo 
correspondientes a diferentes componentes en un sistema sometido a medición, sin interferencia entre ellas o 
de las cantidades del sistema. {VIM} 
 
Referencia: 
 
VIM, International vocabulary for basic and general terms in metrology. Draft Standards, 3rd edition, 2004, 
ISO, Ginebra. 
 
Sensibilidad: Cociente del cambio en la indicación de un sistema de medición y el correspondiente cambio 
en el valor de la cantidad que se está midiendo. {VIM} 
 
Notas: 
 
La sensibilidad puede depender del valor de la cantidad que se está midiendo. 
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El cambio considerado en el valor de la cantidad que se está midiendo debe ser significativo en comparación 
con la resolución del sistema de medición. 
 
Referencia: 
 
VIM, International vocabulary for basic and general terms in metrology. Draft Standards, 3rd edition, 2004, 
ISO, Ginebra. 
 
Sustituto: Compuesto o elemento puro añadido al material de ensayo, cuyo comportamiento químico y físico 
se considera representativo del analito nativo. 
 
Referencia: 
 
Harmonized guidelines for the use of recovery information in analytical measurement, 1998. 
 
Rastreabilidad: Propiedad del resultado de una medición que relaciona el resultado con una referencia 
declarada o el valor de un estándar en virtud del cual puede relacionarse con referencias declaradas mediante 
una cadena continua de comparaciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre en la medición 
declarada. 
 
 
Notas: 
 
Una referencia declarada puede ser una definición o una unidad de medición, a través de su realización 
práctica, o un procedimiento de medición, o un estándar de medición nacional o internacional. 
 
Un requisito previo para la rastreabilidad es una jerarquía de calibración previamente establecida. 
 
En el caso de mediciones en las que en la función de medición se introduce más de una cantidad, cada una de 
las cantidades introducidas debería ser a su vez rastreable.  
 
Referencias: 
 
VIM, International vocabulary for basic and general terms in metrology. Draft Standards, 3rd edition, 2004, 
ISO, Ginebra. 
 
Harmonized guidelines for internal quality control in analytical chemistry laboratories, 1995. 
 
Veracidad: El grado de concordancia entre el resultado esperado de un ensayo o una medición y un valor 
verdadero. 
 
Notas: 
 
La medida de la veracidad se expresa habitualmente en términos de sesgo. 

La veracidad se ha definido también como “exactitud de la medida”. No se recomienda este uso. 

En la práctica el valor verdadero se sustituye por el valor de referencia aceptado. 

La expectativa es el valor esperado de una variable aleatoria, por ejemplo, un valor asignado o una media a 
largo plazo. {ISO 5725-1} 
 
Referencias: 
 
ISO Standard 3534-2: Vocabulary and Symbols. Part 2: Applied Statistics, ISO, Ginebra, 2006. 
ISO Standard 5725-1: Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results. Part 1: 
General principles and definitions, ISO, Ginebra, 1994. 
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Valor verdadero: El valor que caracteriza una cantidad o una característica cuantitativa definida 
perfectamente en las condiciones que existen cuando se consideran la cantidad o la característica cuantitativa. 
 
Nota: 
El valor verdadero de una cantidad o una característica cuantitativa es un concepto teórico, y, en general, no 
puede conocerse con exactitud. 
 
Referencia: 
 
ISO Standard 3534-2: Vocabulary and Symbols. Part 2: Applied Statistics, ISO, Ginebra, 2006. 
 
Rango validado: La parte del rango de concentración de un método analítico que se ha sometido a validación. 
 
Referencia: 
Harmonized guidelines for single-laboratory validation of methods of analysis, 2002. 
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