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ASUNTO: Distribuciéon del informe de la 36.2 reunién del Comité del Codex sobre Métodos de
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ASUNTOS QUE SE PRESENTAN A LA COMISION EN SU 38.° PERIODO DE SESIONES PARA
SU APROBACION:

1. Métodos de andlisis y muestreo en las normas del Codex en diferentes tramites (parr. 42,
Apéndice lll);
2. Anteproyecto de Notas explicativas a los Principios para el uso del muestreo y el andlisis en el

comercio internacional de alimentos (CAC/GL 83-2013) en el tramite 5/8 (parr. 83, Apéndice V).

Los gobiernos y los organismos internacionales interesados que deseen formular observaciones sobre el
antedicho documento deberan hacerlo por escrito, de conformidad con la Guia para el examen de normas
en los tramites 8 y 5/8 (véase el Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius), y
enviarlas a la direccion indicada, antes del 31 de mayo de 2015.

SOLICITUD DE INFORMACION:

3. Informacién sobre la aplicabilidad de 1SO 1211|IDF 1:2010 para la determinacion de lipidos en el
tempe e informacién sobre la realizacion previa de una prueba de este método en los productos del tempe
(parr. 39).

Los gobiernos y los organismos internacionales interesados que deseen proporcionar informacién deberan
hacerlo a la direccion indicada antes del 30 de noviembre de 2015.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

El Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS) llegd a las
conclusiones siguientes en su 36.2 reunion:

Asuntos que se presentan a la Comision del Codex Alimentarios en su 38.° periodo de
sesiones para su aprobacion

El Comité remitio:
- los métodos de andlisis y muestreo en las normas del Codex en diferentes tramites para su
aprobacion (parr. 42, Apéndice ll1);

- el anteproyecto de notas explicativas a los Principios para el uso del muestreo y el analisis en el
comercio internacional de alimentos (CAC/GL 83-2013) (Parr. 83, Apéndice 1V);

- acordd mantener su aprobacion de los métodos de determinacion de las biotoxinas marinas
(seccion 1-8.6.2 - Norma para los moluscos bivalvos vivos y los moluscos bivalvos crudos) como
Tipo IV (parr. 56).

Asuntos de interés para la Comision
El Comité:

- proporcioné respuestas sobre la supervision de la ejecucion del Plan Estratégico del Codex
2014-19 en el ambito de las actividades pertinentes para la labor del CCMAS (parrs. 9-10,
Apéndice I);

- acordd examinar de manera urgente los criterios de los métodos biol6gicos a la luz de su decision
de mantener la aprobacion de los métodos de determinacién de las biotoxinas marinas como
Tipo IV (parr. 56);

- acordo continuar preparando ejemplos préacticos para facilitar el entendimiento de la aplicacion de
los Principios para el uso del muestreo y el andlisis en el comercio internacional de alimentos
(CAC/GL 83-2013) como documento informativo (parr. 76);

- acordd continuar considerando la elaboracidon de procedimientos/directrices para determinar la
equivalencia con los métodos de Tipo | (parr. 96); enfoque de criterios para los métodos que
utilizan una “suma de componentes” (parr. 100-101); actualizacion y revisién de los métodos de
analisis aprobados y desarrollo de CODEX STAN 234-1999 como referencia Unica para los
métodos de analisis en el Codex (parrs. 111-113); y un documento sobre muestreo que preparara
la Reunion entre organizaciones (parr. 117).

Asuntos remitidos a otros comités
Comité sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas (CCPFV)
El Comité:

- acordo sustituir el CAC/RM 46-1972 (método para el llenado de envases de vidrio) por el ISO 8106
(Envases de vidrio. Determinacion de la capacidad por el método gravimétrico) y aplicar este
cambio a todas las normas sobre frutas y hortalizas elaboradas pertinentes (parr. 12);

- no aprobd los planes de muestreo de la Norma para el ginseng y los productos a base de ginseng
(parr. 16).

Comité sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF)
El Comité:

- no aprobo los planes de muestreo ni los métodos analiticos para las fumonisinas (B1 + B2) en el
maiz en grano, la harina de maiz y la sémola de maiz (parrs. 17-18).

Comité sobre Grasas y Aceites (CCFO)
El Comité:

- no aprobod los métodos de determinacion de arsénico y plomo y recomendé que se desarrollaran
criterios una vez completados los LM de arsénico y plomo (parr. 22);

- no aprobo los métodos para la determinacion de los fosfolipidos y acordé pedir al CCFO que
estableciera un factor de conversién para su inclusion en la Norma para aceites de pescado o que
indicara en la norma que la disposicién se aplicaba a los fosfolipidos expresados como fésforo
antes de que se pudieran aprobar los métodos (parr. 26).




REP15/MAS v

Comité sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)
El Comité:

- hizo notar que resultaria dificil proporcionar informacién sobre los niveles de TFA mas bajos que
pueden determinar con precision y reproducir de forma coherente los métodos analiticos actuales,
ya que los niveles dependerian de la matriz del producto (parr. 31);

- hizo notar que, si se afadiera el método G12 para la deteccion de la fraccidén toxica del gluten
dafiina para las personas, se tendria que diferenciar la disposicién de la norma para que ambos
métodos (R5 y G12) pudieran ser incluidos como métodos de Tipo | (parrs. 35-36).

Comité sobre Principios Generales (CCGP)
El Comité acordé:

- solicitar al CCGP que proporcionara aclaraciones sobre las implicaciones legales, si las hubiera,
que conlleva incluir documentos informativos referenciados en las normas del Codex y textos
afines (parr. 77);

- solicitar al CCGP que considerara la conveniencia de modificar el Manual de procedimiento con el
fin de tener la CODEX STAN 234 como referencia Unica para los métodos de andlisis en el Codex
(parr. 112).

Todos los comités del Codex pertinentes restantes
El Comité acordo:

- invitar a los comités del Codex a que proporcionaran ejemplos de sus ambitos de
competencia para los que querrian recibir el asesoramiento del CCMAS, que se podrian incluir en el
documento informativo sobre ejemplos practicos (para la seleccion de planes de muestreo
adecuados) (parr. 79)

- informar de que los ejemplos practicos no interferirian con los procedimientos de muestreo y
ensayo elaborados por otros comités, sino que mostraria como podrian utilizarse las muestras
tomadas conforme a los procedimientos elaborados por dichos comités para el proceso de toma de
decisiones (parr. 82).
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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS) celebrd su
36.2reunién en Budapest (Hungria), del 23 al 27 de febrero de 2015, por amable invitacion del
Gobierno de Hungria. La reunion fue presidida por el Dr. Arpad Ambrus, Asesor Cientifico Jefe de la
National Food Chain Safety Office (NFCSO), u oficina nacional de inocuidad de la cadena alimentaria.
La Sra. Andrea Zentai, Coordinadora de Inocuidad de los Alimentos (NFCSO), ejerci6 de
Vicepresidenta. En la reuniéon participaron 52 Estados miembros, 1 Organizaciébn miembro y
observadores de 11 organizaciones internacionales. La lista de participantes se detalla en el
Apéndice I.

APERTURA DE LA REUNION

2. La reunién fue inaugurada por el Dr. Marton Oravecz, Presidente de la NFCSO. También se dirigieron
al Comité el Sr. Tony Alonzi, Representante Regional Adjunto para Europa y Asia central de la FAO, y
el Sr. Tom Heilandt, Secretario de la Comision del Codex Alimentarius.

Division de competenciasl

3. El Comité tomd nota de la division de competencias entre la Unidn Europea y sus Estados miembros,
de acuerdo con el parrafo 5 del articulo Il del Reglamento de la Comisién del Codex Alimentarius
como se presenta en el CRD 1.

APROBACION DEL PROGRAMA (tema 1 del programa)2
4. El Comité aprobé el Programa provisional como su programa para la reunion.
Ademas, el Comité acordo:

e establecer un Grupo de trabajo para la reunion presidido por el Reino Unido, encargado de
examinar el documento de debate sobre el enfoque basado en criterios que se aplicara a los
métodos que utilizan una “suma de componentes” para: evaluar y debatir las opciones actuales,
considerar las directrices generales y evaluar los criterios de uso caso por caso;

e examinar una peticion sobre los métodos para los BPC no analogos a las dioxinas en los
alimentos en el marco del tema 9.

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

6. El Comité tomd nota de las cuestiones planteadas en la Comision del Codex Alimentarius.

7. El Comité sefialé asimismo que algunas cuestiones remitidas por la Comisién y otros 6rganos
auxiliares se examinarian en los temas 3 y 4, ya que estaban mas relacionadas con la aprobacién de
los métodos de andlisis en las normas del Codex y la consideracién de ejemplos practicos en el
Anexo de los Principios para el uso del muestreo y el analisis en el comercio internacional de
alimentos (CAC/GL 83-2013).

Seguimiento del Plan Estratégico de la Comision del Codex Alimentarius 2014-19

8. El Comité observé que la Comisién acordd en su 37.° periodo de sesiones establecer un marco de
seguimiento para la aplicacion del Plan Estratégico. Tras esta decisién, la Secretaria del Codex
preparé una plantilla para la recopilacién sistematica de datos que facilitara la evaluacion de la
informacion proporcionada por los comités. Las respuestas a la plantila se examinarian en la
70.2 reunién del Comité Ejecutivo y el 38.° periodo de sesiones de la Comision.

9. El Comité acord6 que las actividades descritas en los Objetivos 1, 3 y 4 resultaban pertinentes para la
labor del CCMAS. En general, los procedimientos y las practicas actuales permitian garantizar de
forma adecuada resultados eficientes del trabajo, aunque todavia podian mejorarse algunas
actividades como se indica en el Apéndice II.

! CRD1.
2 CX/MAS 15/36/1; CRD 4 (Islandia).

3 CXI/MAS 15/36/2: CX/MAS 15/36/2-Add.1: observaciones de Argentina, Belice, Chile, Costa Rica, El Salvador,
Kenya, Perud, UE y Uruguay (CRD 5); Kenya y UE (CRD 7); Kenya (CRD 8).



ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD01e.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD01e.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_01s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD04x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_02s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_02_add1s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD05x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD07x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD08x.pdf
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

En lo que respecta al Objetivo 2 relativo a la puesta en practica de los principios de analisis de riesgo
en el desarrollo de las normas del Codex, el Comité reconocié que el trabajo sobre métodos de
analisis y muestreo se fundamentaba en la ciencia, sin estar relacionado directamente con la
aplicacién de los analisis de riesgo. El Objetivo 2 incluia actividades més orientadas a la prestacion
de asesoramiento cientifico por parte de la FAO y la OMS a través de sus érganos de asesoramiento
cientifico de expertos, como el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)
y la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR), o de consultas especiales
de expertos, mientras que el CCMAS se apoyaba en la experiencia técnica de los Estados miembros
y las organizaciones internacionales observadoras para realizar esta labor.

APROBACION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS EN LAS NORMAS
DEL CODEX (tema 3 del programa)”

El Comité examin6 los métodos cuya aprobacion se proponia y otras cuestiones conexas que se
exponian en el documento CRD 2. EI Comité estuvo de acuerdo con las recomendaciones del Grupo
de trabajo y adopté los cambios o decisiones siguientes. Todas las decisiones adoptadas se
presentan en el Apéndice Il

Comité sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas

Norma para determinadas frutas en conserva

Métodos de andlisis

El Comité acordd sustituir la norma CAC/RM 46-1972 (método para el llenado de envases de vidrio)
por la norma ISO 8106 (Envases de vidrio. Determinacion de la capacidad por el método
gravimétrico). El Comité estuvo de acuerdo en aplicar este cambio a todas las normas sobre frutas y
hortalizas elaboradas e informar al Comité sobre Frutas y Hortalizas Elaboradas (CCPFV) en
consecuencia.

Planes de muestreo

El Comité aprobd los planes de muestreo por atributos y convino en indicar que los planes de
muestreo se aplicaban a defectos GUnicamente.

Norma para el ginseng v los productos a base de ginseng

Métodos de andlisis

El Comité acordd aprobar el AACCI Intl 08-01.01 para la determinaciéon de ceniza como método de
Tipo I, ya que este método era idéntico al AOAC 923.03.

El Comité alent6é a la Republica de Corea a difundir los estudios de validacién en publicaciones. La
clasificacion del método para la identificacion de los ginsenosidos Rbl y Rf podria volver a
examinarse tras la publicacién de los estudios.

Planes de muestreo

El Comité no aprobo los planes de muestreo ya que los valores de la tabla no se correspondian con
los recomendados en las Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2004). No quedaba claro
si el plan de muestreo por atributos se aplicaba realmente a los atributos o a las caracteristicas que
se podrian describir como variables, y solicit6 al CCPFV que reconsiderara los valores de
conformidad con las CAC/GL 50-2004.

Comité sobre Contaminantes de los Alimentos

Planes de muestreo para las fumonisinas (B1+B2) en el maiz en grano, la harina de maiz y la sémola
de maiz

El Comité no aprobo los planes de muestreo al observar varias incoherencias entre los cuadros y el
texto. EI Comité acordd solicitar al Comité sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) que
examinara la posibilidad de eliminar las incoherencias del documento CRD 25 y remitir una versiéon
revisada para su examen en la siguiente reunion del CCMAS.

4

CXIMAS 15/36/3; CX/MAS 15/36/3 Add.1; CRD2 (informe del grupo de trabajo presencial relativo a la aprobacién);

comentarios de Kenya, Republica de Corea, UE (CRD 6); Tailandia (CRD 13); Chile (CRD 24); Incoherencias en los
planes de muestreo de las fumonisinas (CRD 25).



ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD02x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD25x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_03s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_03_add1s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD02x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD06x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD13x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD24x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD25x.pdf
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Métodos analiticos para las fumonisinas (B1+B2) en el maiz en grano, la harina de maiz y la sémola
de maiz

El Comité, aunque apoyaba el enfoque basado en criterios, no respaldé los criterios de rendimiento
del método analitico, ya que no eran coherentes con los indicados en el Manual de procedimiento
“Directrices para establecer valores numéricos relativos a los criterios”. El Comité convino en pedir al
CCCF que considerara todas las caracteristicas, incluido el limite de cuantificaciéon (LC), y que
alineara los valores con los del Manual de procedimiento.

Se plantearon dudas sobre la idoneidad del enfoque basado en criterios para la suma de
componentes y sobre la conveniencia de establecer criterios de rendimiento para cada componente
(FBly FB2).

El Comité observo que el limite maximo (LM) de las fumonisinas se referia al total de fumonisinas
(B1 + B2) y que se solicitaba a los analistas que aplicaran las caracteristicas analiticas caso por caso,
lo que bastaria para sus propdsitos.

Comité sobre Grasas y Aceites

Norma para aceites de pescado

Determinacion de la composicién en acidos grasos

El Comité aprob6 los métodos y observé que la norma ISO 5508 seria sustituida por la ISO 12966-2,
pero que se mantenia este método porque continuaba siendo eficaz y podria utilizarse hasta su
retirada.

Determinacién del contenido en arsénico y plomo

El Comité recomendé que se elaboraran criterios tras finalizar los LM para el arsénico y el plomo. El
Comité hizo notar que podria adoptarse un enfoque similar al utilizado para los criterios de
rendimiento relativos a las disposiciones de agua mineral, es decir, proporcionar criterios de
rendimiento y ejemplos de métodos conformes a los criterios para su inclusion en la norma
CODEX STAN 234.

Determinacion del indice de acidez

Ademas de la propuesta del grupo de trabajo, el Comité acordé también respaldar el NMKL 38 y la
Farmacopea Europea 2.5.1 como métodos de Tipo |, ya que eran idénticos a los métodos de la
Sociedad Americana de Quimicos de Aceites (AOCS).

Determinacién del indice de perdxido

El Comité hizo notar que la Farmacopea Europea 2.5.5 constaba de dos partes, que requerian el uso
de reactivos diferentes, y aprob6 la Farmacopea Europea 2.5.5 (Parte B, isooctano como disolvente),
conservando al mismo tiempo la recomendacion del grupo de trabajo de no apoyar el método de la
Farmacopea Europea que utilizaba el cloroformo como reactivo. EI Comité aprobd también el
NMKL 158, ya que era aplicable e idéntico a los otros métodos aprobados.

Determinacion del contenido en vitamina D

El Comité consideré la conveniencia de aprobar el Monografico de la Farmacopea Europea de aceite
de higado de bacalao (tipo A), monografia 01/2005:1192, con punto final de cromatografia de
liquidos 2.2.29, que solamente determinaba la vitamina D3, frente a otros métodos que determinaban
la D2 y la D3. Se inform6 al Comité de que el analito de interés para los aceites de pescado era la
vitamina D3. Se hizo notar que se podia realizar la determinacién de la vitamina D3 o la vitamina D2
por separado, pero no de forma conjunta, por lo que los tres métodos presentados eran adecuados
para su objetivo y se aprobaron.

Determinacién del contenido en fosfolipidos

El Comité hizo notar que la disposicién de la norma hacia referencia a los fosfolipidos y que, aunque
existian métodos para determinar el fésforo, en ese momento no se disponia de métodos para la
determinacion de los fosfolipidos. Por consiguiente, el Comité no aprob6 el método, ya que se
necesitaba un factor de conversién para convertir el fosforo en fosfolipidos. EI Comité acordé pedir al
Comité sobre Grasas y Aceites (CCFO) que estableciera un factor de conversion para su inclusién en
la norma o que indicara en la norma que la disposicion se aplicaba a los fosfolipidos expresados
como fésforo antes de que se pudieran aprobar los métodos.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Comité sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales

Métodos de andlisis relativos a la fibra dietética: Directrices para el uso de declaraciones nutricionales
y de propiedades saludables: Tabla de condiciones para las declaraciones

El Comité aprobd los métodos de andlisis relativos a la fibra dietética propuestos por el grupo
de trabajo.

Se hizo notar que algunos de los métodos relativos a la fibra dietética estaban clasificados como
Tipo | y que no siempre quedaba claro qué método se debia utilizar.

Se recordd que se habia debatido sobre esta cuestion anteriormente en el Comité y que se habia
acordado que no se proporcionaria orientacion adicional, pero que estaba disponible la publicacion
Garrett Zielinski, Jon W. DeVries, Stuart A. Craig, Anne R. Bridges, Dietary Fiber Methods in Codex
Alimentarius: Current Status and Ongoing Discussions Cereal Foods World 2013, 58(3), 148-152., a
modo de guia. Una delegacién planteé si era necesario modificar este documento para adaptarlo a
los métodos aprobados recientemente.

Otras cuestiones relacionadas?®

Comité sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales
Acidos grasos trans

El Comité estudid la peticion del Comité sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales
(CCNFSDU) relativa a los niveles minimos de &cido trifluoroacético (TFA) que podian determinar con
precision y reproducir de forma coherente los métodos analiticos existentes.

El Comité hizo notar que resultaria dificil proporcionar dicha informacion al CCNFSDU, ya que los
niveles obtenidos dependerian de la matriz del producto. Resultaba mas adecuado que el CCNFSDU
informara al CCMAS de los niveles de TFA total y de la matriz a la que se aplicaba el nivel. El Comité
también sefial6 que no se podria establecer un Unico nivel de TFA para todos los alimentos, sino que
el CCNFSDU tendria que elaborar niveles independientes para productos diferentes.

El Comité observd que la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), la Federacion
Internacional de Lecheria (FIL) y la Asociacion de Quimicos Analiticos Oficiales (AOAC) habian
realizado andlisis detallados en algunas matrices, y ofrecié algunos resultados resumidos en el
documento CRD 16. El método se publicaria a finales de 2015.

El observador de la AOCS reiter6 su preocupacion, ya expresada previamente ante el CCNFSDU, por
el hecho de que el laboratorio medio no pudiera determinar de manera rutinaria y con alta
reproducibilidad los niveles bajos de acidos grasos trans (AGT). Esta situacion podria provocar
confusién en el mercado y en el comercio general, dado que un laboratorio podria considerar que los
productos estaban exentos de AGT mientras que otro laboratorio podria establecer que superaban el
umbral de esta atribucion.

Método para la deteccién de la fraccién téxica del gluten dafiina para las personas

El Comité tomd nota de la peticién del CCNFSDU de examinar la viabilidad del método ELISA G12
como método adicional. EI Comité observé que el G12 se aprobaria potencialmente como
procedimiento de Tipo | y que la norma no podria tener dos métodos de Tipo | para las mismas
matrices y determinacion.

Si se afiadiera el método G12, se tendria que diferenciar la disposicion de la norma para que ambos
métodos pudieran incluirse como métodos de Tipo |. EI Comité sefialé que el G12 se habia validado
para los alimentos exentos de gluten, matrices del arroz, mientras que el R5 se habia validado para
los alimentos exentos de gluten, matrices del maiz. Ambos métodos se habian validado
recientemente mediante un ensayo completo en colaboracion y habian sido publicados por la
American Association of Cereal Chemists International (AACCI) como:

e método R5: AACC Intl 38-50.01 (procedimiento de inmunoanalisis, validado utilizando materiales
de maiz);

e método G12: AACC Intl 38-52.01 (procedimiento de inmunoanalisis, validado utilizando matrices
de arroz).

5
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El Comité recomendo que la decision sobre este tema la tomara el CCNFSDU.
Comité sobre Grasas y Aceites

Norma para los aceites de oliva y los aceites de orujo de oliva (CODEX STAN 33-1981)

Determinacion del contenido en esteroles

El Comité tomé nota de las inquietudes sobre la equivalencia del COI/T.20 doc. N.° 30-2013 y el
ISO 12228-2:2014, ya que los datos indicaban un alto nivel de discrepancia en la aplicacion de los
métodos para la determinacion del contenido en esteroles. EI Comité acord6 solicitar a la ISO
informacion sobre la equivalencia de su método con el COIl/T.20 doc. N.° 30-2013 de manera que el
Comité pudiera tomar una decision durante su siguiente reunion.

Densidad relativa

El Comité hizo notar que se habia informado al CCFO de que los métodos para la densidad relativa
ISO 6883:2007 y AOCS Cc 10c-95 eran equivalentes y que habian sido armonizados por los comités
pertinentes de ambas organizaciones.

Comité Coordinador FAO/OMS para Asia

Norma regional para el tempe (determinacion del contenido en lipidos)

El Comité hizo notar que el Comité Coordinador FAO/OMS para Asia (CCASIA) habia convenido en
sustituir el método de analisis del contenido en lipidos por el ISO 1211|IDF 1:2010 conforme a la
propuesta del CCMAS, a fin de sustituir el AOAC 983.23, que utilizaba el cloroformo como reactivo.
Se sefiald que el ISO 1211|IDF 1:2010 no abarcaba los alimentos soélidos, como el tempe, y que la
FIL y la ISO no tenian previsto ampliar su alcance en este momento. El Comité acordé6 mantener el
método vigente AOAC 983.23 para la determinacion del contenido en lipidos del tempe y solicitar
informacion, en particular a los paises de la regién de Asia, sobre la aplicabilidad de los métodos para
el tempe y sobre las pruebas de este método en productos de tempe.

Propuestas de las organizaciones de normalizacién para actualizar los métodos incluidos en los
Métodos de andlisis y de muestreo recomendados (CODEX STAN 234-1999)

Métodos analiticos para la leche y los productos lacteos y para la nutricion y los alimentos para
regimenes especiales6

El Comité recordé que, en su anterior reunién, habia acordado mantener el AOAC 991.20 como
método equivalente al ISO 8968-1|IDF 20-1:2014 hasta que se aclarara la equivalencia entre ellos
para la mezcla de leche desnatada y grasa vegetal en polvo y para la mezcla con menor contenido de
grasas de leche desnatada condensada y endulzada y grasa vegetal, y si las formulas para lactantes
pertenecian al ambito del método AOAC.

El observador de la AOCS confirm6 que el método no se habia actualizado y que no era equivalente
al método ISO|IDF. El Comité acordd actualizar la norma CODEX STAN 234 con respecto al
AOAC 991.20.

Conclusién

El Comité acordd enviar los métodos tal como se habian aprobado a la Comision para su aprobacion
durante su 38.° periodo de sesiones (Apéndice III).

El Comité acordé en principio volver a establecer el grupo de trabajo presencial para que se reuniera
inmediatamente antes de la siguiente reunion del Comité, bajo la direccion de la delegacion de los
Estados Unidos de América y con la asistencia del observador de la Comisién Internacional de
Métodos Uniformes para el Andlisis del Azdcar (CIMUADA), y con el inglés como Unico idioma de
trabajo. EI Comité hizo notar que la convocatoria del grupo de trabajo dependeria del nimero de
métodos de analisis y muestreo y otras cuestiones conexas remitidas por la Comision u otros comités
del Codex, y que se proporcionaria confirmacion antes de la reunion.

Métodos para la determinacion de las biotoxinas marinas

El Comité analizo la peticion de la Comisién de revisar la tipificacion de los métodos para determinar
las biotoxinas marinas (Seccién 1-8.6.2: Métodos biolégicos y funcionales para determinar la toxicidad
paralitica de los moluscos) de la Norma para los moluscos bivalvos vivos y los moluscos bivalvos
crudos. Las preocupaciones planteadas durante el 37.° periodo de sesiones de la Comision se
referian principalmente a la clasificacion del bioensayo en ratones como Tipo IV.

6

REP14/MAS, parr. 27.
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El Comité recordd el historial del debate sobre los métodos de determinacion de las biotoxinas
marinas y su decision de la reunion anterior de aprobar los métodos AOAC 959.08 (bioensayo en
ratones) y AOAC 2011.27 (Ensayo de unién a receptor) como Tipo IV.

Para facilitar el debate, el Presidente del Comité propuso que el debate se centrara en determinar las
caracteristicas del bioensayo en ratones que impedian su clasificacion como de Tipolll y en
establecer como podria proporcionarse la informacion. El Presidente propuso crear un grupo de
trabajo electrénico (GTe) cuya labor se orientara a definir de forma general criterios para la
caracterizaciéon de los métodos de bioensayo. Con este enfoque, se podria mantener la decision de
aprobar el método como Tipo IV hasta que estuviera disponible la informacion necesaria y entonces
se podria volver a evaluar la clasificacion.

Los miembros a favor de conservar la clasificacion como Tipo IV indicaron que la decision adoptada
por el CCMAS en su 35.2 reunion se habia basado en los procedimientos y principios del Manual de
procedimiento y que no habia mas opciones en su clasificacién, y advirtieron que, si no se mantenia
la decision, existia el riesgo de que no se incluyese ningin método para bioensayos en la norma.
Algunas de estas delegaciones apoyaron la propuesta del Presidente de considerar la elaboracion de
criterios para los métodos bioldgicos.

Se explicé que, en el momento en el que se cred el método, en la década de los 50, era la Gnica
herramienta para determinar la toxicidad paralitica de los moluscos y habia recibido la validacion de la
AOCS, pero desde entonces se habian producido avances y actualmente existian alternativas para
los métodos tanto quimicos como biologicos, como el ensayo de union a receptor.

Una delegacion indicé que los criterios vigentes del Manual de procedimiento no permitirian la
clasificacién del bioensayo en ratones como Tipo | y que la falta de datos de validacién impedia
ademas su clasificacion como Tipo Il o Ill. La Unica opcion era la clasificacibn como Tipo IV. El
problema parecia estar relacionado con la interpretacion del Tipo IV y con la posibilidad de utilizarlo
con fines de control e inspeccion.

Los miembros a favor de la reclasificacion del método al Tipo | o Ill sefialaron que en sus paises el
método se usaba de forma generalizaba y resultaba eficiente, y que sus datos indicaban que el
bioensayo en ratones era mas fiable que los métodos quimicos y ofrecia un nivel de proteccion de la
salud humana adecuado. Los datos también habian mostrado que los resultados obtenidos mediante
métodos bioldgicos eran mejores que los obtenidos mediante métodos quimicos en cuanto a
precision, fidelidad y recuperacion (CRD 5). Era posible establecer la equivalencia toxica, y el
bioensayo en ratones podria determinar la toxicidad directamente, mientras que los métodos
quimicos utilizaban la equivalencia toxica establecida mediante el bioensayo en ratones.

Algunas delegaciones afirmaron que el bioensayo en ratones se utilizaba con fines de control,
inspeccidn y reglamentacion y que, segun su interpretacion, la clasificacion como Tipo IV no permitiria
Su uso para estos fines y podria perjudicar al comercio.

Sin embargo, en aras de la conciliacién, podrian convenir en aceptar la clasificacion del bioensayo en
ratones como Tipo IV con una nota a pie de pagina que indicara claramente que se podria utilizar el
método con fines de reglamentacion, control, inspecciéon nacionales y solucién de controversias
comerciales, y que se deberia iniciar el trabajo de elaboracion de criterios para los métodos
biolégicos.

El Presidente aclar6é que, una vez aprobados los métodos e incluidos en la norma CODEX STAN 234,
todos los métodos podrian utilizarse para cualquier fin de conformidad con los Principios del Manual
de procedimiento.

También se sefialé que, en caso de controversia, se aplicarian las Directrices para la solucién de
controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos (CAC/GL 70-2009).

La Secretaria se ofrecié a preparar un preambulo para la norma CODEX STAN 234 actualizada en el
gue se podrian incluir los diferentes ambitos de uso potencial de los métodos del Codex (véase
también el tema 7 del programa). La propuesta estaria disponible para su examen antes de la
siguiente reunién del Comité.

Conclusién

Tomando nota del deseo de conciliacién, el Comité acordé mantener su aprobacion de los métodos
de la seccién 1-8.6.2 como Tipo IV y convino en que el establecimiento de criterios para los métodos
biologicos deberia considerarse urgente, conforme también lo alentaba la Comision, y acordo
informar a esta ultima durante su 38.° periodo de sesiones en consecuencia. Todos los métodos del
Codex, incluso los de Tipo IV, podian utilizarse para control, inspeccién y reglamentacién (Directrices


ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD05x.pdf

REP15/MAS 7

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

para el procedimiento de aceptacién de las normas del Codex) y, cuando las partes asi lo
convinieran, para la resolucion de conflictos (Directrices para la solucion de controversias sobre los
resultados (de ensayos) analiticos, CAC/GL 70-2009). Estos aspectos se considerarian en el
preambulo propuesto para la norma CODEX STAN 234.

El Comité acordé establecer un GTe relativo a los criterios para la aprobacién de métodos bioldgicos
para la deteccién de productos quimicos de interés, bajo la direccion de Chile y la copresidencia de
Francia, y con el inglés como Unico idioma de trabajo.

Para los fines de este GTe, se consideraba que los métodos bioldgicos eran los métodos de analisis
que utilizaban organismos o alguna de sus partes como indicadores analiticos, por ejemplo la
proliferacion bacteriana para determinar las vitaminas o los bioensayos en animales para determinar
las toxinas, salvo los métodos PCR, enzimaticos y ELISA que estaban cubiertos por las Directrices
sobre criterios de rendimiento y validacion de los métodos de deteccion, identificacién y cuantificacion
de secuencias especificas de ADN y de proteinas especificas en los alimentos (CAC/GL 74-2010).
Quedarian fuera del ambito del GTe los métodos para la evaluaciéon de la calidad e inocuidad
microbiolégica de los alimentos, que eran competencia del Comité sobre Higiene de los Alimentos
(CCFH).

El GTe se encargaria de:
i) clasificar los métodos biol6gicos segun su naturaleza, principios, caracteristicas, etc.;
i) identificar las clases del método al que se aplicaba el enfoque basado en criterios;

iii) recomendar criterios para la aprobacion de cada clase de método bioldgico determinada en el
paso ii).

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA EL USO DEL MUESTREO Y DE LOS ENSAYOS EN EL
COMERCIO INTERNACIONAL DE ALIMENTOS (CAC/GL 83-2013): NOTAS EXPLICATIVAS
(tema 4 del programa)’

El Comité examind una versién revisada de las notas explicativas y los ejemplos practicos basada en
las observaciones escritas remitidas a la reunién (véase el documento CRD 17).

NOTAS EXPLICATIVAS

La delegaciéon de Alemania indicé que los cambios aplicados eran principalmente de forma a fin de
aumentar la claridad de las notas explicativas.

Ademas de los cambios de forma, el Comité acordo lo siguiente:
Seccién 1 - Introduccion

En la nota a pie de pagina, se elimino la definiciébn de envio puesto que ya estaba incluida en la
Seccién 3: Definiciones. La disposicion sobre el muestreo cuando se debia aceptar o rechazar el
envio en su totalidad se trasladé a las notas explicativas del Principio 4, al considerarse mas
adecuado.

Se elimind la referencia a los mandatos de los comités del Codex, ya que la aplicacion de los
Principios debian realizarla los Estados miembros.

Se eliminaron las referencias a ejemplos practicos en todos los Principios de conformidad con la
decision relativa a los ejemplos practicos (véase el parrafo 76).

Seccion 4 - Principios

Principio 1y Principio 3

Se mantuvo la flexibilidad de la especificacién de los principios relativa a la aceptacion o el rechazo
de un lote de envio haciendo referencia a las Directrices generales sobre muestreo

(CAC/GL 50-2004) como ejemplo, ya que el GL50 no abarcaba todas las situaciones de muestreo.
Este enfoque se aplicaria de forma coherente en todas las notas.

Se conservo la expresion “falta de homogeneidad”, en contraposicion con “homogeneidad”, ya que la
desviacion tipica reflejaba la falta de homogeneidad del lote.
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Se eliming el texto propuesto en las notas explicativas para el Principio 3 sobre error e incertidumbre
de la medicién, y error de medicibn y de muestreo respectivamente, ya que era informacién
demasiado detallada que ya estaba disponible en otras fuentes.

En vista de esta decisién, se formuld una propuesta para incluir estos conceptos en el Principio 1,
pero esta propuesta no se aceptd ya que no existian en ese momento directrices convenidas
internacionalmente para la medicién de la incertidumbre debida a los procedimientos de muestreo y
para los errores de medicién debidos a los procedimientos de muestreo. En el futuro se podria
estudiar la conveniencia de incluir este principio, cuando se dispusiera de unas directrices de estas
caracteristicas.

Principio 5

Se eliminaron referencias a situaciones especificas, por ejemplo los residuos de plaguicidas, ya que
era preferible que las notas explicativas continuaran enfocadas a las dos directrices generales
principales relativas a la incertidumbre en la medicién (CAC/GL 54-2004) y a la estimacion de la
incertidumbre de los resultados (CAC/GL 59-2006), que eran el origen de las notas explicativas.

Principio 6

Se alinearon los criterios de calidad para los laboratorios participantes en el control de las
importaciones y exportaciones de alimentos con 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) para garantizar su coherencia. Se eliminaron las referencias al afio de aprobacion

de la norma ISO 1725 mencionada en los criterios de calidad para asegurar que siempre se utilizara
la version més actualizada.

Bibliografia

Se eliminaron las referencias bibliograficas puesto que se incluian referencias completas a ellas en
los Principios.

Ejemplos practicos
La delegacién de Alemania proporciond un resumen de los cambios clave aplicados, a saber:

i) Introduccién: Aclaracion del motivo para elegir estos planes de muestreo concretos; aclaracion
del motivo por el que el texto condensado resultaba adecuado para los expertos que estaban
familiarizados con las normas; referencia a la guia de EURACHEM para la incertidumbre, en
lugar de un desarrollo detallado del procedimiento de la incertidumbre en la medicion.

ii) Cuadro 1: Dos ejemplos adicionales para la determinacién de residuos de medicamentos
veterinarios en la leche y carne.

iii) Cuadro 2: Referencia a las CAC/GL 50-2004 cuando proceda; actualizacion de la ISO 3951
para abarcar la situacion en la que la incertidumbre en la medicion supera el 10 % de la
incertidumbre de muestreo o la incertidumbre de un proceso respectivamente; e inclusion de
dos ejemplos adicionales.

El Comité hizo notar los cambios aplicados al anexo sobre ejemplos.

El Comité sefialdé que los ejemplos practicos no interferian con los procedimientos de muestreo y de
ensayo establecidos por los otros comités del Codex, como el Comité sobre Residuos de Plaguicidas
(CCPR) y el Comité sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF), pero
mostrarian como podrian utilizarse las muestras tomadas de acuerdo con los procedimientos
desarrollados por estos comités para el proceso de toma de decisiones, y acord6 informar
consecuentemente a los comités pertinentes.

El Comité acord6 que el Anexo sobre ejemplos practicos resultaria més apropiado como documento
informativo publicado en la pagina web del Codex, en linea con el asesoramiento sobre documentos
informativos del Comité sobre Principios Generales (CCGP). El Comité acordd que esto se indicaria
en una nota a pie de pagina de los Principios, tal como se presenta en el Apéndice IV.

Asimismo, el Comité convino en solicitar al CCGP que proporcionara aclaraciones sobre las
repercusiones legales, si las hubiera, de la inclusién de documentos informativos referenciados en las
normas Yy textos afines del Codex.
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Conclusion
Notas explicativas

El Comité observé que se habian tratado todos los comentarios sobre las notas explicativas y que no
guedaban cuestiones pendientes. El Comité acordé por lo tanto que las notas explicativas estaban
dispuestas para su aprobacion por la Comision del Codex Alimentarius.

Ejemplos practicos

El Comité convino en volver a establecer el GTe bajo la presidencia de Alemania y la copresidencia
de Nueva Zelandia, y con el inglés como Unico idioma de trabajo, para que continuara trabajando en
linea con el mandato estipulado por el CCMAS en su 35.2 reunién: i) elaborar ejemplos préacticos
sobre la seleccion de planes de muestreo apropiados e invitar a los comités del Codex a que
proporcionen ejemplos de sus ambitos de competencia para los que querrian recibir el asesoramiento
del CCMAS, que se incluirian en el documento informativo (REP14/MAS, parrafo 85), y ii) elaborar
ejemplos practicos para determinar la incertidumbre de los resultados de la mediciébn que
comprendan submuestras, procesamiento y analisis de muestras (REP14/MAS, parrafo 86).

El Comité sefialé que se informaria a los otros comités del Codex de este trabajo y de la peticién de
ejemplos practicos mediante los procedimientos normales de comunicacién entre comités (por
ejemplo, cuestiones remitidas). Se alentdé también a los miembros a consultar sobre esta peticion con
Sus contrapartes nacionales para otros comités del Codex.

En lo que respectaba al trabajo sobre la incertidumbre en el muestreo (medicion), el Comité observo
gue este trabajo no se solaparia con el documento de debate sobre planes de muestreo en las
normas del Codex (véase el tema 8).

El Comité acordé informar a los otros comités del Codex de que los ejemplos practicos no interferirian
con los procedimientos de muestreo y ensayo elaborados por otros comités, sino que se mostraria
cémo podrian utilizarse para el proceso de toma de decisiones las muestras tomadas conforme a los
procedimientos elaborados por dichos comités.

ESTADO DEL ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA EL USO DEL MUESTREO Y EL ANALISIS EN EL COMERCIO
INTERNACIONAL DE ALIMENTOS: NOTAS EXPLICATIVAS Y EJEMPLOS PRACTICOS

El Comité convino en remitir el anteproyecto de principios propuesto (notas explicativas) a la
Comisién a efectos de su aprobacion en el tramite 5/8 (con omisién de los tramites 6 y 7)
(Apéndice V).

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS/DIRECTRICES
PARA DETERMINAR LA EQUIVALENCIA CON LOS METODOS DE TIPO | (tema 5 del
programa)®

La delegacion de los Estados Unidos de América presentd el documento de debate y recordé la
decisién del CCMAS en su 35.2 reunion segun la cual no se deberian establecer criterios numéricos
para los métodos de Tipo I, sino que resultaria mas Gtil considerar los procedimientos para establecer
la equivalencia con los métodos de Tipo I.

La delegacién informé de que se habia establecido el GTe, pero que el documento no se habia
terminado a tiempo para permitir su debate por parte del GTe. Por consiguiente, el documento de
debate se presenté como primer borrador para debate y comentarios.

La delegacion indic6 que para evaluar la equivalencia de los métodos era necesario comparar las
medias de los resultados obtenidos con los dos métodos utilizando un conjunto de muestras
pertinente que definiera el &mbito completo del uso previsto para los métodos. Por esta razén, un
requisito previo era que ambos métodos debian generar resultados con los mismos mesurandos y
unidades de medida.

Tras revisar la literatura cientifica se determinaron tres opciones para establecer la equivalencia de
los métodos:

i) el ensayo t de dos muestras;
ii) el método del limite de concordancia

iii) el método TOST, o método de dos ensayos t unilaterales.

8

CX/MAS 15/36/5; observaciones de Kenya (CRD 8); India (CRD 11); Tailandia (CRD 13).


ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_05s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD08x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD11x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD13x.pdf
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La delegacion destacé las ventajas y desventajas de cada opcion, haciendo notar que la opcion iii)
probablemente era el método estadistico mas riguroso y que podria constituir un desafio debido a la
gran dificultad potencial de crear una pauta generalizada para la especificacion de un parametro
llamado criterio de aceptacion, que representaba el rango de valores medios dentro del cual ambos
métodos se considerarian equivalentes.

La delegacion también sefialé que el documento no se limitaba a comparar un método de Tipo | con
otro método de Tipo I, sino que comparaba un método de otro Tipo con un método de Tipo | (por
ejemplo, Tipo Il con Tipo I).

La delegacion propuso que se formularan observaciones sobre los enfoques posibles y que el Comité
estudiara si existia una necesidad continua de procedimientos de equivalencia y, de existir, si
resultaba préctico establecer un conjunto de procedimientos de equivalencia para todos los métodos
del Codex, y que determinara dénde se incluirian en el sistema del Codex dichos procedimientos, si
se elaboraran.

El Comité mostré su acuerdo general por continuar con el trabajo, pero con precaucién, ya que estos
criterios podrian acarrear muchas implicaciones no intencionadas.

Se hizo notar que seria importante definir claramente el concepto de métodos equivalentes y
determinar si la equivalencia se aplicaria entre métodos de Tipo I, 0 entre otros métodos y métodos
de Tipo I, y si la elaboracion de criterios deberia o no alterar el concepto vigente de métodos de
Tipo I. Podrian producirse problemas en el comercio internacional si surgiera una disputa,
especialmente si se determinara que los métodos son equivalentes a los métodos del Tipo |, y seria
necesario tomar una decision sobre cudl de ellos era el método definitorio.

Se expresaron también opiniones sobre la dificultad existente de reemplazar un método que ya se
habia clasificado como Tipo |. Si se mostrara la equivalencia o superioridad, los métodos de Tipo |
podrian ser reemplazados. Este asunto resultaba especialmente importante debido a los avances
tecnolégicos.

El Comité hizo notar que existian otros enfoques estadisticos que podrian someterse a consideracion
y que los enfoques estadisticos presentados eran un punto de partida.

El Comité sefial6 que habia otros protocolos disponibles para evaluar métodos en relacién con
métodos de referencia, tales como el protocolo NMKL NordVal N.° 2 y otros protocolos nacionales.

Tomando nota del apoyo al trabajo futuro y recordando la decision del Comité en su 35.2 reunién
segun la cual no deberian establecerse criterios para el Tipo | y, dada la necesidad de establecer
criterios para la equivalencia con los métodos de Tipo | (es decir, Tipo | con Tipo | u otro método con
Tipo 1), el Comité acordd volver a establecer el GTe, bajo la direccion de los Estados Unidos de
Ameérica y con el inglés como Unico idioma de trabajo. EI GTe continuaria elaborando el informe
teniendo en cuenta los puntos planteados durante el debate y las observaciones escritas enviadas, y
presentaria propuestas para la consideracion del Comité en su siguiente reunion.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ENFOQUE DE CRITERIOS PARA LOS METODOS QUE
UTILIZAN UNA “SUMA DE COMPONENTES” (tema 6 del programa)®

La delegacién del Reino Unido presentd el informe del Grupo de trabajo de la reunién sobre el
enfoque de criterios para los métodos, que utlizan una “suma de componentes” y las
recomendaciones expuestas en el documento CRD 22. La delegacién indicé que el Grupo de trabajo
de la reunion no habia analizado el documento de debate CX/MAS 15/36/6 en detalle, sino que habia
centrado su debate en propuestas de acciones futuras.

De forma general, el Comité se mostro a favor de continuar trabajando en el enfoque de criterios para
los métodos que usaban una suma de componentes y sefialé que dicho trabajo deberia centrarse en
los métodos quimicos Unicamente, y que no deberia solaparse con el trabajo sobre equivalencia con
los métodos de Tipo .

El Comité sefialé también que era necesario aclarar la finalidad del trabajo y sus destinatarios. Las
delegaciones expresaron la opinién de que, aunque los criterios podrian resultar muy Utiles para su
uso dentro del Codex, en particular por parte del Comité, también podrian resultar de ayuda al
proporcionar orientaciéon a los Estados miembros.

9

CX/MAS 15/36/7; observaciones de la India (CRD 11); Republica de Corea (CRD 12), Tailandia (CRD 13), Informe
del grupo de trabajo de la reunion (CRD 22).



ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_06s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_07s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD11x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD12x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD13x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD22x.pdf
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Conclusion

El Comité acordd por consiguiente que se debia continuar trabajando y volvié a establecer el GTe
bajo la direccion del Reino Unido y con el inglés como Unico idioma de trabajo.

El grupo de trabajo:
i) se centraria Gnicamente en los métodos quimicos de analisis;

i) realizaria un andlisis de la norma CODEX STAN 234-1999 y los métodos individuales de las
normas para productos pertinentes, a fin de determinar hasta qué punto se citaban y utilizaban
los métodos de analisis que usaban un enfoque de suma de componentes, y trataria de
identificar métodos potenciales que podria tener en cuenta el Comité para la conversion futura
a criterios de rendimiento de los métodos;

iii) elaboraria opciones potenciales a fin de establecer enfoques de criterio para métodos que eran
una suma de componentes sirviéndose de CX/MAS 14/35/5 y CX/MAS 15/36/6 como punto de
partida;

iv) evaluaria las opciones identificadas dentro de la recomendacién 3 al objeto de comprobar su
aptitud para el propésito;

v) basandose en los resultados de las recomendaciones 1 a 4, analizaria la necesidad de
modificar la seccién de Criterios generales para la seleccion de métodos de analisis del Manual
de procedimiento, de elaborar un documento de directrices para los gobiernos, o ambos.

EXAMEN Y ACTUALIZACION DE LOS METODOS EN CODEX STAN 234-1999 (tema 7 del programa)*®

La delegacion del Brasil presentd el informe del GTe y recordd los antecedentes del trabajo. La
delegacion resaltd el enfoque adoptado por el GTe e indicé que se identificaron nueve paquetes de
acuerdo con los criterios establecidos por el Comité. El trabajo excluy6é 215 métodos del Comité sobre
Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales debido a la necesidad de iniciar una amplia labor
para examinar los informes y encontrar la ubicaciéon de los métodos. Los métodos listados en el
primer paquete se presentaron en el Anexo a CX/MAS 15/36/7, en el que se destacaban todos los
métodos con informacién inexacta aprobados durante mas de 10 afios, y la delegacién propuso que
se solicitaran observaciones sobre este Anexo.

La delegacion observo que el trabajo emprendido reafirmaba las incoherencias entre los métodos de
las normas para productos y de la norma CODEX STAN 234 y la falta de una presentacion
armonizada de los métodos, entre otras cosas. La delegacion resalté también la dificultad de rastrear
las decisiones, especialmente las relacionadas con la revocacion o no aprobacion de los métodos, y
sefialé que la Secretaria se beneficiaria de que se presentara el apéndice de los informes del Comité
sobre la aprobacién de los métodos de tal manera que proporcionara informacion sobre la revocacion
o la no aprobacién y acerca de las razones para ello.

Ademas se habia observado que habia varias disposiciones para las cuales no se habian establecido
métodos de analisis en las normas para productos y que el Comité tendria que considerar la
determinacion de métodos para estas disposiciones en el futuro.

La delegacién hizo notar que en el documento CRD 21 se ofrecian varias recomendaciones que
podrian ser analizadas por el Comité.

Debate
En general se respaldaba la continuacion del trabajo.

El Comité hizo notar que, a fin de evitar las discrepancias entre la norma CODEX STAN 234 y las
normas para productos, se deberia analizar la conveniencia de establecer una Unica referencia para
los métodos de analisis. Se sefialé que este enfoque tendria consecuencias con respecto a los
procedimientos y que se podria solicitar al CCGP que modificara el Manual de procedimiento para
facilitar un enfoque de estas caracteristicas. También seria necesario eliminar las discrepancias de la
norma CODEX STAN 234.

19 CX/MAS 15/36/7; observaciones de la Unién Europea y Kenya (CRD 9); Tailandia (CRD 13); propuesta de los
observadores de organizaciones de normalizacion (CRD 21); IFU (CRD 23); Chile (CRD 24).



ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas35/ma35_05e.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_06s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_07s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD21x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_07s.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD09x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD13x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD21x.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD24x.pdf
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Se destac6 que los analistas se beneficiarian de disponer de una Unica referencia, pero era necesario
proporcionar informacién sobre las clases de productos a los que se aplicaban los métodos y sobre
los niveles numéricos por medir, de forma directa en la norma CODEX STAN 234 o a través de un
hipervinculo a las propias normas para productos.

Algunos asistentes opinaron que, aunque el hecho de contar con una Unica referencia ofreceria
ventajas, podria continuar siendo necesario conservar métodos en las normas para productos,
especialmente en los casos en los que se proporcionaban descripciones completas en las normas
para productos. Se citaron los métodos de andlisis para la determinacion de la autenticidad de los
zumos (jugos) como ejemplo de producto en cuya norma podria resultar esencial mantener los
métodos de analisis.

La Secretaria, tomando nota del apoyo a la norma CODEX STAN 234 como Unica referencia para los
métodos de andlisis, propuso que la norma CODEX STAN 234 se enmendara conforme al formato
normal de una norma, esto es, que incluyera un preambulo y demas informacion pertinente sobre el
alcance y el uso de la norma. La Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los
alimentos y piensos (CODEX STAN 193-1995) o la Norma general para los aditivos alimentarios
(CODEX STAN 192-1995) podrian utilizarse como ejemplos para dicha enmienda. La Secretaria se
ofrecid a preparar una propuesta para el preambulo y otro texto introductorio, a efectos de su examen
por el Comité durante su siguiente reunion.

Conclusion

El Comité acordd continuar trabajando en la actualizacion y revision de los métodos de andlisis
aprobados a través de un GTe dirigido por el Brasil, copresidido por el Japon y con el inglés como
Unico idioma de trabajo, sujeto al mandato siguiente:

e continuar trabajando en la identificacién de incoherencias en la norma CODEX STAN 234 y otras
normas del Codex;

e incluir métodos del CCNFSDU en los paquetes factibles;

e revisar las normas de los comités del Codex para detectar limites y parametros que no tienen
métodos de analisis relacionados;

e debatir sobre donde y como se debe hacer referencia a los métodos que se describen
completamente en las normas para productos;

e proponer al CCMAS un proceso para actualizar la aprobacién de los métodos del Codex;

e incorporar a la norma CODEX STAN 234 las sugerencias hechas por el CCMAS sobre la inclusion
de las disposiciones numéricas y la identificacién de las normas para productos a las que se
aplican los métodos.

El Comité acordd ademas solicitar al CCGP que considerara la conveniencia de modificar el Manual
de procedimiento que manera que la norma CODEX STAN 234 quedara como referencia Unica para
los métodos de andlisis en el Codex.

Asimismo, el Comité convino en pedir a la Secretaria que preparara una propuesta para el preambulo
y otro texto introductorio para la norma CODEX STAN 234.

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

El observador de la AOCS, que actuaba como Secretaria de la Reuniéon entre organizaciones,
present6 el informe de la Reunién del documento CDR 3 y resaltod las distintas cuestiones que habia
debatido la Reunion con respecto a la labor del CCMAS y otras cuestiones conexas.

El Comité sefial6 que varias de las cuestiones planteadas en el informe de la Reuniéon entre
organizaciones se habian analizado en los temas pertinentes.

El Comité también sefal6 la peticion del observador de la Asociacién de Sociedades Celiacas
Europeas (AOECS) de que se estableciera un método Unico para determinar el gluten en todos los
tipos de alimentos. El observador de la AACCI indicé que seria preferible disponer de un Unico
método pero que la validacion de métodos presentada no lo permitiria. La AACCI continuaria
validando los métodos a medida que estuvieran disponibles y fomentaria que la validacién se

11

Informe de la Reunién entre organizaciones sobre métodos de analisis (CRD 3).


ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCMAS/ccmas36/CRDs/MAS36_CRD03x.pdf
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realizara en una amplia gama de matrices de alimentos, para que se pudiera afirmar que el método
se aplicaba a todos los alimentos.

En lo que respecta a la cuestidon pendiente del muestreo en las normas del Codex, el Comité hizo
notar que el documento preparado por la Reunidn entre organizaciones y presentado al Comité en su
Ultima reunién continuaria siendo desarrollado por miembros de la Reunién entre organizaciones con
las aportaciones de los miembros del Codex que podrian proporcionar asesoramiento sobre la
interpretacién de los principios de muestreo. Se solicité que este documento se dirigiera a un puablico
no especialista y se notific6 que al CCMAS le resultaria til revisarlo antes de su publicacién. El
Comité acord6é que la Reunion entre organizaciones presentara dicho documento en la siguiente
reunién del CCMAS. Ademas se hizo notar que esta labor no se solaparia con las actividades del
GTe establecido en el tema 4 del programa.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (tema 9 del programa)™
Método paralos BPC no analogos a las dioxinas en los alimentos

La delegacién de Islandia present6 el documento CRD 4 y explicé que los BPC no anélogos a las
dioxinas en los alimentos eran un contaminante muy importante de los alimentos y piensos. Los
Estados miembros del Codex estaban utilizando diferentes métodos para el andlisis de los BPC no
analogos a las dioxinas en los alimentos, algunos de los cuales se hallaban desfasados y no
generaban resultados comparables con los métodos mas nuevos, con el consiguiente aumento de los
problemas del comercio. La delegacion propuso que el CCMAS presentara uno o varios métodos
para el analisis de diversos BPC no andlogos a las dioxinas en los alimentos, que estableciera
criterios de rendimiento especificos para los métodos referidos a estos contaminantes, o ambos.

El Comité sefialé que resultaria dificil estudiar este asunto en este momento puesto que el Codex no
tenia disposiciones para los BPC no analogos a las dioxinas. El JECFA realizaria una evaluacion del
riesgo en junio de 2015 en la cual se basaria el CCCF para determinar la necesidad de establecer
opciones de gestion del riesgo, como un LM.

El Comité también destac6 que el CCMAS normalmente tenia en consideracion dichas cuestiones por
remision de otros comités del Codex y que, por lo tanto, se podria esperar que el método para la
determinacion del LM que pudiera establecer el CCCF se remitiera al CCMAS para su consideracién
y aprobacion.

Conclusion

Se aconsejé por consiguiente a la delegacion de Islandia que siguiera los debates en el CCCF vy el
CCMAS.

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

Se informé al Comité de que se habia programado su 37.2 reunién en Budapest (Hungria), del 22 al
26 de febrero de 2016; las disposiciones finales estarian pendientes de la confirmacion del pais
anfitrion y la Secretaria del Codex.

El Comité sefialé6 que podria existir la posibilidad de convocar uno o varios grupos de trabajo
presenciales inmediatamente antes de la siguiente reunién, a fin de facilitar el debate durante la
reunién plenaria. Se informaria a los miembros y observadores de estos grupos de trabajo
presenciales con antelacion suficiente a la reunién.

2 Propuesta de Islandia (CRD 4).
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Apéndice Il

RESPUESTAS DEL CCMAS EN SU 36.2 REUNION A LA APLICACION DEL
PLAN ESTRATEGICO 2014-2019

Las respuestas ofrecidas por el CCMAS en su 36.2 reunion aparecen en letra negrita y subrayada.

Objetivo Objetivo Actividad Resultado Indicadores
estratégico esperado cuantificables/resulta
dos
1: Establecer las 1.1: Establecer 1.1.1: Aplicar de Las normas nuevas - Los criterios de
normas nuevas normas del | manera regular los 0 actualizadas se establecimiento de
alimentarias Codex y revisar las | criterios para la toma desarrollaran de una | prioridades se analizan
internacionales actuales de decisiones y el manera oportuna. y revisan segun sea
gue se ocupen de | basandose en las establecimiento de necesario y después se
las cuestiones prioridades de la prioridades en los aplican.
alimentarias CAC comités con el fin de .
actuales y las que garantizar que las ) Nymero de normas
surjan. normas y las areas de revisadas y nim. de
trabajo de prioridad normas nuevas
mas alta progresen a elaborat.jas.en base a
un ritmo adecuado. estos criterios.

Cuestiones que se plantean al Comité:

¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?

Si.

¢ Utiliza el Comité criterios especificos para la elaboracion de las normas?

No, el Comité aplica los procedimientos relativos establecidos en el Manual de Procedimiento, por ejemplo
los Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos, v los criterios para la toma de
decisiones para la elaboracién de normas vy directrices, especialmente en la seccidon sobre Procedimientos
para la elaboracién de normas y textos afines del Codex.

¢, Se propone el Comité elaborar tales criterios?
No. El Comité continuara remitiendo a los criterios generales establecidos en el Manual de procedimiento.

El Comité deberia velar por que las disposiciones incluidas en las partes pertinentes del Manual de
Procedimiento se apliquen en forma estricta y gue, de no ser _asi, ninguna propuesta de nuevo trabajo se
remita a la CAC.

1.2: Identificar 1.2.1: Desarrollar un Respuesta oportuna | - Los comités
proactivamente las | proceso sistematico del Codex a las implementan enfoques
cuestiones para estimular la cuestiones sistematicos para
emergentes y las identificacion de emergentes y a las identificar cuestiones
necesidades de cuestiones necesidades de los emergentes.
los Miembros vy, emergentes Miembros. - Inf |
cuando proceda, relacionadas con la niormes reguiares
elaborar las inocuidad de los spbre e,l _enfoque
normas alimentos, la nutricién S|stemat|co y las
alimentarias y las practicas cuestiones emergentes
pertinentes. equitativas en el entreg'ados al CCEXEC
comercio de a traves fje la
alimentos. Secretaria del Codex.

Cuestiones que se plantean al Comité:

¢Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?

Si.

¢,Como determina el Comité las cuestiones emergentes y las necesidades de los Miembros? ¢Existe un enfoque
sistematico? ¢ Es necesario elaborarlo?

Las cuestiones emergentes se pueden notificar directamente al CCMAS o0 a otros comités, gue a
continuacién informan al CCMAS sobre las cuestiones especificas relativas a los métodos de andlisis vy
muestreo. La Reunién entre organizaciones también propone cuestiones emergentes para gue se aborden
en el CCMAS. Este proceso conlleva la revisién o elaboracién de normas v directrices. Salvo gue guede
probado gue el proceso no es satisfactorio, el Comité no considera gue el desarrollo de un enfoque
sistematico aporte beneficios al CCMAS.
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1.2.2: Desarrollar y
revisar las normas
internacionales y
regionales segun sea
necesario, en
respuesta a las
necesidades
identificadas por los
miembros y a los
factores que afecten la
inocuidad de los
alimentos, la nutricion y
las préacticas
equitativas en el
comercio de alimentos.

Una mejor capacidad
del Codex para
elaborar normas del
Codex pertinentes a
las necesidades de
sus Miembros.

- Comentarios de los
comités que identifican
y dan prioridad a las
necesidades de los
Miembros.

- Informe al CCEXEC
por parte de los comités
sobre la manera en que
las normas elaboradas
atienden las
necesidades de los
Miembros como parte
del proceso de revision
critica.

Incluido en la cuest

ion relativa al objetivo 1.2.

2: Garantizar que
se pongan en
practica los
principios de
andlisis de riesgo
en el desarrollo de
las normas del
Codex.

2.1: Garantizar que
se utilicen de
manera consistente
los principios de
andlisis de riesgos
y la asesoria
cientifica.

2.1.1: Aprovechar la
asesoria de los
organismos conjuntos
de expertos de la
FAO/OMS en la mayor
medida posible para la
elaboracion de normas
de nutricion y de
inocuidad de los
alimentos, basandose
en los Principios de
aplicacion practica para
el andlisis de riesgos
aplicables en el marco
del Codex Alimentarius.

Todos los comités
pertinentes tomaran
en cuenta la asesoria
cientifica de manera
coherente durante el
proceso de
elaboracion de
normas.

- N.° de veces en que la
necesidad de asesoria
es:

- identificada,
- solicitada y

- utilizada
oportunamente

Cuestiones que se plantean al Comité:

¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?
No, no en el sentido de que se requiera la asesoria cientifica de los organismos de asesoramiento _cientifico

de expertos de la FAO/OMS establecidos; sin_embargo, el Comité si tiene en cuenta toda la informacién

cientifica y tecnoldgica pertinente seqgiin sea necesario.

¢ Solicita el Comité asesoramiento cientifico en el curso de su trabajo? ¢ Con qué frecuencia?
¢ Utiliza siempre el Comité el asesoramiento cientifico? En caso negativo, ¢por qué?

2.1.2: Fomentar la
participacion de los
expertos cientificos y
técnicos de los
Miembros y sus
representantes en la
elaboracion de las
normas del Codex.

Aumentar el nimero
de expertos
cientificos y técnicos
a nivel nacional que
contribuyan a la
elaboracion de
normas del Codex.

- N.° de cientificos y
expertos técnicos que
forman parte de las
delegaciones de los
Miembros.

- N.° de cientificos y
expertos técnicos que
aportan informacion
adecuada a las
posiciones de los paises.

Cuestiones que se plantean al Comité:

¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?
Si. Con_ frecuencia se necesitan _conocimientos cientificos y técnicos para justificar las posiciones

avanzadas por los

Miembros.

¢ Coémo se aseguran los Miembros de que la informacién cientifica necesaria se incluya en las posiciones de los paises 'y
la composicion de la delegacién nacional permita presentar y examinar de manera adecuada dichas posiciones?

Corresponde a cada Miembro organizar v gestionar la informacién cientifica necesaria a fin de contribuir de

manera informada al proceso de toma de decisiones.

¢ Qué orientacién podrian ofrecer el Comité o la FAO y la OMS?
El Comité no cree gue se necesite una orientacién especifica en este momento.
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2.1.3: Garantizar que Una mejor - N.° de documentos de los
todos los factores identificacion y comités que identifiquen
relevantes se documentacion todos los factores
consideren de todos los relevantes que sirven de
plenamente en la factores guia para las
exploracién de las relevantes recomendaciones de
opciones de gestion considerados gestion de riesgos.
de riesgos para la or los comités
elabora?ciénpde Surante la - N2 de documentos de los
normas del Codex. elaboracion de comités que rpuestren
las normas del claramente cémo fueron
Codex. considerados estos factores

relevantes en el contexto de
la elaboracién de normas.

Cuestiones que se plantean al Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?

Si. En su capacidad de gestor de riesgos, el Comité garantiza gue se consideren todos los factores
relevantes al explorar las opciones de gestidén de riesqos. Se trata de un requisito previo para la elaboracién
de normas del Codex segun se indica en el Manual de procedimiento.

¢Como se asegura el Comité de que se hayan tenido en cuenta todos los factores pertinentes al elaborar una
determinada norma y cémo se documentan?

Los métodos de andlisis y muestreo _contribuyen a la gestién de los riesqos, especialmente apoyando la
ejecucién de las decisiones de gestidn de riesgos.

El Manual de procedimiento ya establece unos Principios de aplicacion practica para el andlisis de riesgos
que estipulan gue la gestién de riesgos deberia seguir un _enfoque estructurado que incluya actividades
preliminares de gestion de riesqos, evaluacién de las opciones de gestién de riesqos, supervisién vy
revision de la decision tomada. Estos principios requieren gue se apligue un proceso de gestiéon de riesgos
transparente, coherente y totalmente documentado y gue se realice una presentacidon de la conclusién de la
evaluacion de riesgos, antes de emitir las propuestas finales o tomar las decisiones sobre las opciones de
gestion de riesqos disponibles. Por consiquiente, el Comité deberia recordar la importancia de aplicar estos
principios de forma coherente.

2.1.4: Informar de Las -N.°de

las recomendaciones comunicaciones/publicacion
recomendaciones sobre gestion de es en web que difundan las
con respecto a la riesgos se normas del Codex.

gestién de riesgos comunican

a todas las partes eficazmente y
interesadas. difunden a todas
las partes
interesadas.

- N.° de comunicados de
prensa que difundan las
normas del Codex.

Cuestiones que se plantean al Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?

Si. Sin embargo, actualmente se realiza mediante la publicacién de normas y textos afines en el sitio web
del Codex. La elaboracién de una estrategia de comunicacién repercutiria favorablemente en esta actividad.

Al tomar una decisién sobre gestién de riesgos, ¢brinda el Comité orientacion a los Miembros sobre como
comunicar esta decision? ¢ Seria Util para los Miembros que se prestara una mayor atencion a esta cuestion?

No. Se podria prestar mas atencidn a esta cuestion cuando se haya preparado la estrategia de
comunicacién.
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3: Facilitar la 3.1: Aumentar la 3.1.5: En la medida | Participacion activa de | - Informe sobre el
participacién participacion de lo posible, los Miembros en los namero de comités y
efectiva de todos efectiva de los promover el uso de | comités y grupos de grupos de trabajo que
los miembros del paises en los idiomas trabajo. utilizan los idiomas de
Codex. desarrollo en el oficiales de la la Comision.
Codex. Comisién en los
Comités y Grupos
de Trabajo.

Cuestiones que se plantean al Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?

Si, la promocién de la participacién efectiva de los paises en desarrollo es pertinente para el CCMAS.

¢Se hace suficiente uso de los idiomas oficiales en los grupos de trabajo del Comité?

El Comité recomienda utilizar el mayor numero posible de idiomas oficiales de la CAC en los grupos de
trabajo a fin de mejorar la participacidon de los miembros.

¢ Cuales son los factores que determinan la eleccion de los idiomas?

Esta eleccion depende principalmente del Miembro gue ejerce la presidencia y copresidencia del grupo de
trabajo.

¢ Como se podria mejorar la situacion?

Una sugerencia seria fomentar los acuerdos de patrocinio conjunto entre paises con idiomas distintos.

3.2: Fomentar 3.2.3: Utilizar, siempre | Mejoramiento de - N.° de actividades
programas de gue sea practico las oportunidades organizadas al margen
desarrollo de hacerlo, las reuniones | para realizar de las reuniones del
capacidad para del Codex como un actividades Codex.

ayudar a los foro para llevar a cabo | simultaneas con el

paises a crear eficazmente fin de maximizar el

estructuras actividades uso de los

nacionales educativas y de recursos del

sostenibles del capacitacion técnica. Codex y de los

Codex. Miembros.

Cuestiones que se plantean al Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?

Si, la promocién de estos programas de desarrollo de capacidad es pertinente para el CCMAS.

¢Organiza el Comité actividades de capacitacion técnica o de otro tipo al margen de sus reuniones? En caso
afirmativo, ¢ cuantas se han organizado en el pasado y sobre qué temas?

El Comité cree gue cualguier actividad de creacién de capacidad deberia estar coordinada por las
organizaciones patrocinadoras para evitar incoherencias y duplicaciones del trabajo.
Se han organizado diversos talleres MoniQA/Reunién entre organizaciones para informar a los delegados

sobre cuestiones de méaxima actualidad, en particular el calculo de la incertidumbre en la medicién, la
validacidon de métodos, las pruebas de aptitud, etc.

En caso negativo, ¢ podrian ser Utiles y qué temas podrian abordarse?

El Comité esta abierto a las iniciativas en este ambito.
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4: Implementar 4.1: Procurar que 4.1.4: Garantizar que | Los documentos - Relacion inicial (%)
practicas y exista un proceso los documentos de del Codex se establecida para los
sistemas de eficaz, eficiente, trabajo del Codex se distribuiran de documentos distribuidos
gestion de trabajo | transparente, y distribuyan de manera mas por lo menos dos meses
eficaces y basado en el manera oportuna en oportuna, de antes de una reunién
eficientes. consenso para los idiomas de trabajo | acuerdo con los programada frente a los
establecer normas. | del Comité o de la plazos del Manual | documentos distribuidos a
Comisién. de procedimiento. | menos de dos meses de

dicha reunion.

- Factores que
potencialmente retrasan la
circulacion de los
documentos identificados
y abordados.

- Un aumento en la
relacion (%) de
documentos distribuidos
con dos meses 0 mas de
anterioridad a las
reuniones.

Cuestiones que se plantean al Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?

Si, en especial debido a la naturaleza técnica de las cuestiones debatidas en este Comité.

¢Dispone el Comité de un mecanismo para garantizar la distribucién oportuna de los documentos? ¢Qué se podria
hacer para mejorar la situacion?

Se deberian destinar todos los esfuerzos posibles a garantizar la distribucién oportuna de los documentos.

Ya existe el requisito sobre distribucién oportuna de los documentos, que esta incluido en el Manual de
procedimiento. Sin embargo, todos los miembros tendrian que aplicar una disciplina mayor a la hora de
aseqgurar su ejecucion.

4.1.5: Aumentar la Mayor eficiencia en - N.° de reuniones de
programacion de las el uso de los grupos de trabajo fisico
reuniones del Grupo recursos por parte en conjunto con las

de trabajo junto con de los comités del reuniones del Comité, si
las reuniones del Codex y los corresponde.

Comité. Miembros.

Cuestiones que se plantean al Comité:
¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?

No. El CCMAS va programa reuniones de Grupo de trabajo junto con las reuniones del Comité, cuando
resulta necesario.

¢Organiza el Comité reuniones presenciales de grupos de trabajo independientemente de sus reuniones? En caso
afirmativo, ¢ por qué es necesario?

El Comité cree que, en general, el sistema vigente actualmente gue combina el GTe con grupos de trabajo
presenciales organizados de forma conjunta con las reuniones del Comité es suficiente para garantizar la
eficiencia de la labor del Comité. No parece existir ningun valor afiadido en los grupos de trabajo
independientes de las reuniones del Comité, salvo que haya necesidades especificas que lo justifiguen
plenamente. El Comité se ha mostrado bastante preocupado por los recursos adicionales que requeriria una

organizacion de este tipo.
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4.2: Mejorar la 4.2.1: Hacer que los Concienciacion entre | - Material de
capacidad de llegar | delegadosy los delegados y capacitacion sobre la
a un consenso en Miembros del Codex Miembros sobre la orientacién para lograr
el proceso para comprendan mejor la | importancia del el consenso, elaborado
establecer normas. | importanciay el consenso en el y disponible para los
enfoque utilizado para | proceso del delegados en los
llegar a consensos en | establecimiento de idiomas de la Comision.
lo que respecta al normas del Codex.

- Difusion periédica del
material existente entre
los Miembros a través
de los puntos de
contacto del Codex.

trabajo del Codex.

- Programas de
capacitacion de
delegados realizados
en asociacion con las
reuniones del Codex.

- Identificacion y
analisis de los
impedimentos para
llegar a consensos en el
Codex y orientacion
adicional para tratar
dichos impedimentos, si
es necesario.

Cuestiones que se plantean al Comité:

¢ Es pertinente esta actividad para la labor del Comité?

Si.

El Comité cree firmemente que es esencial mantener la toma de decisiones basada en el consenso en el
marco del Codex Alimentarius. Este consenso resulta necesario para garantizar la legitimidad, credibilidad y

aceptacion mundial de las normas del Codex. La obligacién de procurar gue exista un proceso de toma de
decisiones basado en el consenso esta detallada de forma clara en el articulo Xll del Reglamento de la CAC.

Es responsabilidad de la presidencia explorar todas las maneras posibles de alcanzar el consenso antes de
tomar la decisién final de adelantar una norma por votacién.

¢ Es dificil lograr el consenso en el Comité? En caso afirmativo, ¢,cuales son los impedimentos para el consenso?
¢Como se ha tratado de resolver el problema y qué mas podria hacerse?

Podrian surgir problemas en este Comité, igual gue en cualquier otro comité. Deberian destinarse todos los
esfuerzos posibles a garantizar gue el Comité toma todas sus decisiones por consenso, 0 no _se deberia
remitir el trabajo ala CAC.
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METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO APROBADOS

A. Frutas y hortalizas elaboradas

B. Grasasy aceites

C. Nutricion y alimentos para regimenes especiales
D. Leche y productos lacteos

Apéndice lll
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A. FRUTAS Y HORTALIZAS ELABORADAS

NORMA PARA FRUTAS EN CONSERVA: METODOS DE ANALISIS

Producto Disposiciones Método Principio Tipo
Frutas en conserva Peso escurrido AOAC 968.30 Tamizado |
(Método general del Codex para frutas y hortalizas elaboradas) Gravimetria
Pesado Revocado
Frutas en conserva Llenado de los recipientes ISO 8106 (para envases de vidrio) Pesado |
ISO 90.1 (para envases metalicos) Pesado |
(Método general del Codex para frutas y hortalizas elaboradas)
ISO 2173
Frutas en conserva Solidos solubles (Método general del Codex para frutas y hortalizas elaboradas) Refractrometria |
AOAC 932.14C
NORMA PARA FRUTAS EN CONSERVA: PLAN DE MUESTREO
Producto Plan de muestreo
Fruta en conserva Descrito en la norma
NORMA PARA EL GINSENG Y LOS PRODUCTOS A BASE DE GINSENG: METODOS DE ANALISIS
Producto Disposiciones Método Principio Tipo
Ginseng Humedad AOAC 92.5'45 B (Ginseng d‘?secado) Gravimetria |
Cantidad de la muestra: 2 g
AOAC 925.45 D (Extracto de ginseng)
Ginseng Humedad Cantidad de la muestra: 1,5 g Gravimetria |
(mezclado con 20 g de arena de mar)
AOAC 925.45 B (Ginseng desecado)
calculado sustrayendo el contenido de humedad del 100 % Célculo |
Cantidad de la muestra: 2 g
Ginseng Sélidos AOAC 925.45 D (Extracto de ginseng)
calculado sustrayendo el contenido de humedad del 100 % caleulo |
Cantidad de la muestra: 1,5 g
(mezclado con 20 g de arena de mar)
; . AOAC 923.03 . .
Ginseng Ceniza AACC Intl 08-01.01 Gravimetria |
Ginseng Sdlidos insolubles en agua Descrito en la norma Gravimetria |
Ginseng Extractos de n-butanol saturados de agua Descrito en la norma Gravimetria |
Ginseng Identificacion de los ginsenosidos Rb1 y Rf Descrito en la norma TLC o HPLC \%
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B. GRASAS Y ACEITES

NORMA PARA ACEITES DE PESCADO: METODOS DE ANALISIS

Producto Disposiciones Método Principio Tipo
1ISO 5508 Cromatografia de gases 1]
ISO 12966-2 Cromatografia de gases 1]
AOCS Ce 1b-89 CGL 1
AOCS Ce 1i-07 CGL en columnas capilares 1]

Aceite de pescado

Composicién en acidos grasos

AOCS Ce 2b-11

Hidrdlisis alcalina

AOCS Ce l1a-13

CGL en columnas capilares

AOCS Ce 2-66

Preparacion de ésteres metilicos de
acidos grasos

AOCS Ca 5a-40
AOCS CD 3D-63

Aceites de pescado Indice de acidez 1SO 660 Valoracion |
NMKL 38
AOCS Cd 8b-90
1ISO 3960
Aceites de pescado indice de perdxido NMKL 158 Valoracién |

Farmacopea Europea 2.5.5 (Parte B, isooctano como disolvente)

Aceites de pescado

indice de p-anisidina

AOCS Cd 18-90

Espectrofotometria

Monografico de la Farmacopea Europea de aceite de higado de bacalao

(tipo A), monografia 01/2005:1192, con punto final de cromatografia de CL 1]
] o liquidos 2.2.29.

Aceites de pescado Vitamina A
EN 12823-1(Determinacion de la vitamina A mediante cromatografia
liquida de alta resolucion. Parte 1: Determinacion de todo-E-retinol y de CL 1]
13-Z-retinol)
Monografico de la Farmacopea Europea de aceite de higado de bacalao cL m
(tipo A), monografia 01

Aceites de pescado Vitamina D EN 12821' (D(_etermin_ac_ipn de vitamina D mediante cromat(_)grafl'a liquida cL m
de alta eficacia. Medicion de colecalciferol (D3) o ergocalciferol (D2))
NMKL 167 (Colecalciferol (vitamina D3) y ergocalciferol (vitamina D2). cL m

Determinacion mediante HPLC en alimentos).

NORMA PARA ACEITES DE PESCADO: PLAN DE MUESTREO

Producto

Plan de muestreo

Aceites de pescado

ISO 5555
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C. NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES
NORMA PARA FIBRA DIETETICA: METODOS DE ANALISIS

Producto Disposiciones Método Principio Tipo
Método aplicable para la determinacion del contenido en fibras
Todos los alimentos (1) dietéticas de peso molecular mayor y menor. El método es AACC Intl 32-45.01 Enzimatico gravimétrico -
aplicable a cualquier alimento que pueda contener o no AOAC 2009.01 Cromatografia liquida de alta presion
almidones resistentes.
Método aplicable para la determinacién del contenido en fibras
Todos los alimentos (1) dietéticas solubles e insolubles de peso molecular mayor y AACC Intl 32-50.01 Enzimatico gravimétrico -
menor. El método es aplicable a cualquier alimento que pueda AOAC 2011.25 Cromatografia liquida de alta presion
contener o no almidones resistentes.
NORMA PARA PREPARADOS PARA LACTANTES: METODOS DE ANALISIS
Producto Disposiciones Método Principio Tipo
Preparado para lactantes Proteina bruta* ISO 8968-1|IDF 20-1FACAC-991. 20 Valorimetria (Kjeldahl) |

El calculo del contenido de proteinas de los preparados para lactantes elaborados y listos para el consumo puede basarse en N x 6,25, a menos que se proporcione una justificacién cientifica para el uso de otro
factor de conversion para un producto en particular. El valor de 6,38 se ha establecido generalmente como factor especifico adecuado para la conversién del nitrégeno en proteina en otros productos lacteos y el
valor de 5,71, como factor especifico para la conversidn del nitrégeno en proteina en otros productos derivados de la soja.
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D. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

Producto Disposiciones Método Principio Tipo
ygrz;; ﬂgéz‘t’ge evaporada desnatada (descremada) Proteina de la leche en el ESML* ISO 8968-1[IDF 20-1 /ACAC 99120 Valorimetria (Kjeldahl) v
;\IASI’Z;E; 32;2?;8 evaporada desnatada (descremada) Proteina de la leche en el ESML* AOAC 991.20 Valorimetria (Kjeldahl) v
Mezcla con bajo contenido en grasa de leche . 1 ! o

- -1 FAOAC-991-20

evaporada desnatada (descremada) y grasa vegetal Proteina de la leche en el ESML 1ISO 8968-1|IDF 20-1 Valorimetria (Kjeldahl) \%
Mezcla con bajo contenido en grasa de leche . 1 ! o
evaporada desnatada (descremada) y grasa vegetal Proteina de la leche en el ESML AOAC 991.20 Valorimetria (Kjeldahl) \%
D"gfgg 32@:2?;882‘9;;3?"&‘ (descremada) evaporada Proteina de la leche en el ESML* ISO 8968-1[IDF 20-1 /ACAC 99120 Valorimetria (Kjeldahl) v
;\IASI’Z;E; ?lgézggeeﬂe;;sgada (descremada) evaporada Proteina de la leche en el ESML* AOAC 991.20 Valorimetria (Kjeldahl) v
Mezcla con bajo contenido en grasa de leche
desnatada (descremada) evaporada y grasa vegetal Proteina de la leche en el ESML* ISO 8968-1|IDF 20-1 FAGAE991.20 Valorimetria (Kjeldahl) \Y
en polvo
Mezcla con bajo contenido en grasa de leche
desnatada (descremada) evaporada y grasa vegetal Proteina de la leche en el ESML* AOAC 991.20 Valorimetria (Kjeldahl) \Y,
en polvo
?Qiii'raer‘iZJZfCegf;’;;"‘i;‘;é‘f’a? edulcorada desnatada Proteina de la leche en el ESML* ISO 8968-1|IDF 20-1 /ACAC 99120 Valorimetria (Kjeldahl) v
mgi?;r?]zdlg: gegfaggdsgsgga? edulcorada desnatada Proteina de la leche en el ESML* AOAC 991.20 Valorimetria (Kjeldahl) \Y
Mezcla con bajo contenido en grasa de leche
desnatada (descremada) condensada edulcorada y Proteina de la leche en el ESML* ISO 8968-1|IDF 20-1 FACAE-991.20 Valorimetria (Kjeldahl) v
grasa vegetal
Mezcla con bajo contenido en grasa de leche
desnatada (descremada) condensada edulcorada y Proteina de la leche en el ESML* AOAC 991.20 Valorimetria (Kjeldahl) \%

grasa vegetal

Queso sin madurar, incluido el queso fresco

Proteina de la leche

ISO 8968-1|IDF 20-1/ACAC-991-20y 99123

Valorimetria (Kjeldahl)

Nata y natas preparadas

Proteina de la leche

ISO 8968-1|IDF 20-1~FA0AC-991-20

Valorimetria (Kjeldahl)

Leches evaporadas

Proteina de la leche en el ESML*

ISO 8968-1|IDF 20-1~A0AC-99120-/A0AC
94548H

Valorimetria (Kjeldahl)

Leches fermentadas

Proteina de la leche

ISO 8968-1|IDF 20-1/ACAC-991-20

Valorimetria (Kjeldahl)

Leches en polvo y natas en polvo

Proteina de la leche

ISO 8968-1|IDF 20-1~FA0AC-991-20

Valorimetria (Kjeldahl)

Leches condensadas edulcoradas

Proteina de la leche en el ESML"

ISO 8968-1|IDF 20-1/A0AC-99120-ACAC
945:48H

Valorimetria (Kjeldahl)

Sueros en polvo

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

ISO 8968-1|IDF 20-1/ACAC-991-20

Valorimetria (Kjeldahl)

"El contenido total de sélidos y de ESML en la leche incluye el agua de cristalizacién de la lactosa.
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Apéndice IV

Principios para el uso del muestreo y el analisis en el comercio internacional de alimentos
(integracién del anteproyecto de notas explicativas a los principios)

(En el tramite 5/8)

SECCION 1 - INTRODUCCION

Se utilizan procedimientos de muestreo y analisis, entre otros, para determinar si los alimentos objeto de
comercio se ajustan a determinadas especificaciones. Estos procedimientos pueden afectar a las
probabilidades de aceptar o rechazar erréneamente un lote o envio'. En consecuencia, deberian
evaluarse tales probabilidades, de tal modo que puedan controlarse hasta niveles aceptables por las
partes afectadas. La falta de procedimientos definidos y cientificamente validos podria conducir a la
utilizacion de practicas especificas, con el resultado de incoherencia en las decisiones y una mayor
incidencia de controversias.

Para garantizar la validez de los procedimientos de muestreo y andlisis, estos deberian basarse en
principios cientificos internacionalmente aceptados y es necesario garantizar que se pueden aplicar en
forma equitativa. En lo que atafie al muestreo, en las Directrices generales sobre muestreo se afirma que
“Los métodos de muestreo del Codex tienen la finalidad de garantizar el uso de procedimientos de
muestreo justos y validos cuando se analicen alimentos para comprobar si se ajustan o0 no a una
determinada norma del Codex sobre productos”. En cuanto a los métodos de analisis, deberian
considerarse en primer lugar los aprobados por el Codex.

Se recurre a menudo a procedimientos de muestreo y andlisis en el comercio internacional de alimentos
para la gestion de los riesgos relacionados con la inocuidad. A tal efecto, los procedimientos de muestreo
y analisis deberian, en la medida de lo posible, establecerse como parte integrante de un sistema
nacional de control de los alimentos.

Las decisiones sobre gestion de riesgos deberian ser proporcionales al riesgo evaluado y tomar en
cuenta la evaluacion del riesgo y otros factores legitimos pertinentes para la proteccién de la salud de los
consumidores y el fomento de practicas leales en el comercio de alimentos y, en caso necesario, la
seleccién de las opciones adecuadas de prevencién y control.

Deberia reconocerse que el muestreo y analisis del producto final no es mas que uno de los métodos que
permiten al exportador declarar validamente que un producto cumple con ciertas especificaciones. En el
Codex existen otros medios para determinar si los alimentos comercializados cumplen las
especificaciones.

Este documento no afecta a disposiciones del Codex existentes ni a la manera en que actualmente se
establecen tales disposiciones. Este documento deberia consultarse conjuntamente con las Directrices
sobre sistemas de control de las importaciones de alimentos (CAC/GL 47-2003) y los Principios practicos
sobre el andlisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos aplicables por los Gobiernos
(CAC/GL 62-2007).

Este documento facilita asistencia en lo que respecta a la evaluacion de las consecuencias de los
procedimientos de muestreo y andlisis para las partes afectadas’.

SECCION 2 - AMBITO DE APLICACION

La finalidad de estos Principios es ayudar a los gobiernos en el establecimiento y la utilizacién de
procedimientos de muestreo y analisis con miras a determinar, sobre una base cientifica, si los alimentos
objeto de comercio internacional se ajustan a determinadas especificaciones. Ademas, el respeto de
estos principios ayudara a evitar posibles controversias.

' En el ambito del muestreo de aceptacion, la probabilidad de una aceptacion errénea y la probabilidad de un

rechazo errébneo de un lote se denominan, respectivamente, “riesgo de los consumidores” y “riesgo de los
productores” (véase, por ejemplo, el documento CAC/GL 50-2004).

> Seestan preparando ejemplos practicos, que se difundirdn en www.codexalimentarius.org
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La finalidad de estas notas explicativas es la siguiente:
e explicar los principios y su uso en los procedimientos de muestreo y analisis;

e ayudar a los gobiernos y a otras partes interesadas a comprender los principios y a establecer y
utilizar procedimientos de muestreo y andlisis con miras a determinar si los alimentos objeto de
comercio internacional se ajustan a las especificaciones.

SECCION 3 - DEFINICIONES

Analisis

Proceso destinado a examinar las caracteristicas especificadas de una muestra.
Procedimiento de analisis

Requisitos operativos o instrucciones en relacion con el andlisis, a saber, preparacion de la muestra y
método de andlisis utilizado para conocer la caracteristica o caracteristicas de la muestra’.

Procedimiento de muestreo

Requisitos operativos o instrucciones en relacién con el uso de un plan de muestreo o determinado, a
saber, el método previsto de seleccion, extraccion y transporte al laboratorio de la muestra o muestras de
un lote o envio a fin de conocer las caracteristicas del mismo.

Otras definiciones pertinentes en relacion con estos Principios:
Envio®

Lote?

Muestra®

Muestreo®

Plan de muestreo®

Resultado”

Incertidumbre en la medicién®

? Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2004)

® Directrices sobre la terminologia analitica (CAC/GL 72-2009)

° Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CAC/GL 54-2004)
SECCION 4 - PRINCIPIOS

Principio 1: Transparenciay acuerdos previos a la iniciacion del comercio

Antes de comenzar sus actividades comerciales o al introducir o modificar un programa de analisis de las
importaciones, las partes interesadas deberian llegar a un acuerdo sobre los procedimientos de muestreo y
analisis que se aplicaran para determinar si los alimentos objeto de comercio cumplen las especificaciones
del Codex o las del pais importador. En el acuerdo se deberian también detallar los procedimientos de
muestreo y andlisis que se adoptaran en caso de controversia.

Cuando vaya a evaluarse un lote o envio, deberia existir constancia documental y comunicacion por todas
las partes interesadas en relaciéon con los procedimientos de muestreo y analisis que vayan a emplearse y
los criterios de aceptacién de un producto. En caso de rechazo de un lote o envio, los gobiernos deberian
poner en comun toda la informacién pertinente utilizando un formato e idiomas convenidos.

Notas explicativas

Unos procedimientos de muestreo, andlisis y evaluacion transparentes permiten a todas las partes realizar
sus operaciones abiertamente, de forma que cada una de ellas tenga pleno conocimiento de las acciones
llevadas a cabo por las demas partes. El conocimiento y la comprension plenos de los procedimientos y las
probabilidades inherentes a la aceptacién o el rechazo erréneos de un lote permiten a ambas partes tomar
decisiones fundamentadas, algo que, a su vez, puede reducir la posibilidad de controversias relacionadas
con los resultados del muestreo y el andlisis. Cuando surgen discrepancias, la transparencia permite
establecer comunicaciones eficaces entre las partes a fin de abordar las diferencias.
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Es conveniente llegar a un acuerdo que:

e permita mantener la probabilidad de una aceptacion o rechazo errobneos de un lote en niveles
razonables que sean justos para ambas partes;

e evite controversias futuras sobre la idoneidad de los métodos de muestreo y analisis o de los
criterios utilizados para juzgar los resultados.

En estos acuerdos deberia figurar, por ejemplo:
¢ el idioma de comunicacion;

¢ la especificacion de los principios relativos a la aceptacion o el rechazo de un lote o envio: por
ejemplo, las Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2004);

¢ la especificacion de la forma en que los envios o lotes de produccidn pueden vincularse con las
muestras de inspeccion;

¢ la especificacion del procedimiento de muestreo;

e en caso de que el procedimiento de evaluacién requiera una estimacion de la falta de
homogeneidad del lote (por ejemplo, una desviacion tipica), se deberia especificar el método que
utilizado para realizar dicha estimacién. Si la desviacién tipica se trata como “conocida”, el valor
supuesto deberia estar basado en datos cientificos y contar con la aceptacién de ambas partes;

e la especificacion de los métodos analiticos, incluidos los criterios de idoneidad, con vistas a
garantizar mediciones equivalentes (por ejemplo, la aplicabilidad, el limite de deteccién, el limite de
cuantificacion, la precision, la recuperacion y la fidelidad);

¢ sila correccién de la recuperacion se aplica o no a los resultados analiticos;
¢ la especificacién de los criterios para la evaluacion de la conformidad;

e el proceso para la solucion de controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos (por
ejemplo, las Directrices del documento CAC/GL 70-2009);

¢ los procedimientos en caso de variaciones de las condiciones anteriormente mencionadas.

De conformidad con los principios, las especificaciones acordadas no deberian limitar la flexibilidad del
programa de control en el pais importador.

En caso de rechazo, el intercambio de informacién deberia realizarse de conformidad con las Directrices
para el intercambio de informacion entre paises sobre casos de rechazo de alimentos importados
(CAC/GL 25-1997).

Principio 2: Componentes de un procedimiento de evaluacién de un producto

El muestreo y analisis de un alimento objeto de comercio para evaluar si se ajusta a las especificaciones
consta de tres componentes, todos los cuales deben tomarse en cuenta al seleccionar un procedimiento
de evaluacion:

- seleccion de las muestras de un lote o envio con arreglo al plan de muestreo;

- examen o analisis de dichas muestras para producir los resultados del andlisis (preparacion de la
muestra y método o métodos de analisis);

- criterios en los que habra de basarse una decision que utilice dichos resultados.
Principio 3: Probabilidad de decisiones incorrectas

Cada vez que se extrae y se analiza una muestra de un alimento, las probabilidades de una aceptacion o
un rechazo erréneos del lote o envio afectan tanto los exportadores como a los importadores y nunca
pueden eliminarse por completo. Dichas probabilidades deberian ser objeto de evaluacién y control,
preferiblemente mediante una metodologia descrita en normas internacionalmente reconocidas.

Notas explicativas
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Nunca pueden eliminarse completamente las probabilidades de aceptar o rechazar por error un lote o
envio por la incertidumbre de la medicion debida tanto al muestreo como a los procedimientos de
analisis. En las secciones 3, 4 y 5 de las Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2004) se
proporciona orientacion sobre los planes de muestreo aplicables en distintas situaciones.

Los planes de muestreo se han elaborado considerando las probabilidades de una aceptacion o un
rechazo erroneos de un lote o envio. Para analizar las caracteristicas de los alimentos, se establecen los
niveles apropiados de las probabilidades junto con una eleccion adecuada del nivel de calidad aceptable
(NCA)®y la calidad limite (CL).

Las caracteristicas que pueden relacionarse con defectos criticos (por ejemplo, las condiciones sanitarias
de los alimentos) se deberian asociar a un NCA bajo (de 0,1 % a 0,65 %), mientras que las
caracteristicas de composicién, como el contenido de grasa o humedad, se pueden asociar a un NCA
mayor (por ejemplo, un 2,5 % o un 6,5 %).

La especificacién de las probabilidades aceptables de una aceptacién o un rechazo erréneos de un lote o
un envio deberia tener en cuenta, respectivamente, los principios de equidad para el consumidor y para
el productor, asi como para los paises importadores y exportadores. Esto significa asegurarse de que los
consumidores no estan expuestos a una probabilidad excesivamente alta de aceptar productos no
conformes y que el producto conforme no esta expuesto a una probabilidad excesiva de rechazo.

La informacioén previa puede ser de utilidad para controlar las probabilidades de que se acepte o rechace
errbneamente un lote o envio. Por ejemplo, el importador puede tomar en cuenta la tasa de no
conformidad de determinadas combinaciones exportador/importador utilizando procedimientos con tasas
de muestreo relativamente mas bajas en los casos en que registros anteriores indiquen que existe una
probabilidad baja de no conformidad, y tasas de muestreo mas altas para otras situaciones.

También puede ser Util tener en cuenta analisis que ya ha realizado el exportador. Por lo general, los
procedimientos de control de las exportaciones incluyen una combinacién de analisis del producto final
con una serie de otros controles; la gestion eficaz de los mismos es fundamental. Estas medidas de
gestién deberian comprender el sistema de andlisis de peligros y de puntos criticos de control (APPCC),
buenas précticas agricolas (BPA), buenas practicas de fabricacion y produccion (BPF), asi como la
rastreabilidad, cuando proceda. Pueden consultarse mas detalles en las Directrices sobre sistemas de
control de las importaciones de alimentos (CAC/GL 47-2003). Sin embargo, los alimentos inestables o
perecederos pueden requerir una consideracién especial.

El conjunto de la experiencia previa, los conocimientos y la confianza en el sistema de control del
exportador puede llevar a la eleccién de un plan de muestreo menos estricto con respecto a la situacién
en que no se disponia de conocimientos previos. Si los datos histéricos sugieren que el proceso de
fabricacion estd controlado estadisticamente, se podra disponer de una buena estimacion de la
desviacion tipica del proceso, lo que permitird reducir los analisis a la vez que se mantiene el rigor
original.

Principio 4: Seleccion de procedimientos apropiados de muestreo y anélisis

Los procedimientos de muestreo y analisis seleccionados deberian:
¢ tener base cientifica, considerando las normas existentes del Codex;
¢ resultar adecuados para el producto y el lote o envio sometido a muestreo y analisis;
e resultar aptos para su finalidad y aplicarse en forma coherente.

La seleccion de los procedimientos de muestreo y analisis deberia tener en cuenta:

e aspectos practicos como el costo y la oportunidad de la evaluacién, asi como el acceso a los lotes
0 envios, siempre que la probabilidad de aceptar un lote o envio que no se ajuste a lo requerido no
sea demasiado elevada;

e la variacion en un lote o envio.

® EnlanormalSO 3534, Estadistica. Vocabulario y simbolos, el término empleado es “nivel de calidad de

aceptacion”.
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Notas explicativas

Si los procedimientos de muestreo y ensayo no son apropiados, puede darse una probabilidad
indebidamente alta de aceptar o rechazar errébneamente un lote o envio, lo que puede conducir a
disputas entre las partes interesadas”.

Al elaborar los planes de muestreo apropiados deberian consultarse las Directrices generales sobre
muestreo (CAC/GL 50-2004) o informacién pertinente disponible de cualquier otra fuente, por ejemplo,
normas internacionales tales como las normas ISO 2859 (Inspeccion por atributos), ISO 3951 (Inspeccion
por variables) e 1SO 10725 (Inspeccion de materiales a granel), asi como documentos publicados y
manuales. Las Directrices son aplicables para el control en el momento de la recepcién, pero pueden no
serlo para el control de la calidad de los productos finales realizado por los fabricantes.

Las Directrices regulan las siguientes situaciones de muestreo:

e ¢l control del porcentaje de elementos defectuosos, por atributos o por variables, en una serie
continua de lotes o en elementos individuales;

e ¢l control del contenido medio.

La informacién que se necesita para definir un plan de muestreo y un método de analisis apropiados
incluye lo siguiente:

e si el procedimiento se va a aplicar a lotes individuales considerados de forma aislada, o a lotes que
forman parte de una serie continua;

e si los métodos disponibles para evaluar las caracteristicas de las muestras son cualitativos o
cuantitativos;

¢ silos planes de muestreo se someteran a inspeccion por atributos o por variables;
e parametros tales como NCA o CL.

Hay que definir claramente cada uno de los lotes que ha de examinarse. Si un envio debe aceptarse o
rechazarse en su totalidad, el muestreo debera llevarse a cabo en todo el envio. Con el fin de evitar
cualquier controversia acerca de la representatividad de la muestra, deberia seleccionarse, en la medida
de lo posible, un procedimiento de muestreo aleatorio (CAC/GL 50-2004, Seccidon 2.3.3) independiente o
combinado con otras técnicas de muestreo.

Si se requiere el control del porcentaje de elementos no conformes en un lote, entonces:

e Para las caracteristicas inspeccionadas que son cualitativas (incluidos datos cuantitativos
clasificados como atributos, por ejemplo “conforme” o “no conforme” con respecto a un limite) o
estan distribuidas de una forma desconocida, deberian utilizarse planes por atributos para el
muestreo.

e En el caso de caracteristicas mensurables con variabilidad distribuida normalmente, deberian
elegirse planes por variables.

Si se requiere el control del promedio de una caracteristica en un lote, entonces:

e Se recomiendan planes de muestreo simple para un control del promedio (CAC/GL 50-2004,
Seccion 4.4) como pruebas cuyo objetivo es asegurar que, en promedio, el contenido de la
caracteristica analizada esta comprendido dentro de un rango especificado.

Téngase en cuenta que las Directrices CAC/GL 50-2004 no abarcan el control de productos no
homogéneos. En el caso de lotes 0 envios ho homogéneos (por ejemplo, contaminantes quimicos o
microbiolégicos en los alimentos), deberia seleccionarse un procedimiento de muestreo apropiado.

Ademads, la obtencion fisica de muestras destinadas al andlisis de laboratorio deberia llevarse a cabo en
consonancia con las normas pertinentes relacionadas con el producto en cuestion (por ejemplo, la norma
ISO 707|IDF 50 Leche y productos lacteos. Directrices para la toma de muestras o los Métodos de

4 Notese que podria ser inadecuado que los productores apliquen los mismos planes de muestreo que los

utilizados por el receptor de mercancias.
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muestreo recomendados para la determinacién de residuos de plaguicidas a efectos del cumplimiento de
los LMR (CAC/GL 33-1999).

Principio 5: Incertidumbre de la medicion en los analisis

En la seleccién del procedimiento de evaluacién del producto se deberian tener en cuenta la
incertidumbre de la medicién analitica y sus repercusiones.

Notas explicativas

La incertidumbre de la medicion en los andlisis abarca la contribucion de todos los pasos de la
determinacion del mensurando en la muestra entregada al laboratorio a fin de analizar el cumplimiento de
la especificacién pertinente. Los pasos del procedimiento de determinacién dependen de la naturaleza
del material de la muestra y de la masa de la muestra, y pueden comprender la reduccion del tamafio de
la muestra, la seleccién de la parte del producto a la que se refiere la especificacién correspondiente, la
homogeneizacién del material de muestra, la extraccion, la remocion de materiales que interfieran y la
determinacion cualitativa y cuantitativa, entre otros.

El pais exportador y el pais importador deberian llegar a un acuerdo sobre el modo en que se tiene en
cuenta la incertidumbre de la medicién analitica a la hora de evaluar la conformidad de una medicién con
respecto a un limite legal. Este acuerdo deberia abarcar todas las situaciones en las que se deba cumplir
un nivel de limite o de especificacién, incluidos limites a peligros potenciales para la salud, si tales
caracteristicas se van a evaluar en el marco del acuerdo.

En la Seccion 8.1 de las Notas explicativas de las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion
(CAC/GL 54-2004), se ofrece un ejemplo de varias situaciones en las que se toman decisiones sobre la
base de una Unica muestra analitica. En el ejemplo se compara un resultado analitico con incertidumbre
de la medicion analitica con un nivel de especificacion (en este caso, un nivel maximo).

Existen diferentes directrices [por ejemplo, las Directrices sobre la estimacién de la incertidumbre de los
resultados (CAC/GL 59-2006) y las Directrices sobre la incertidumbre en la mediciéon (CAC/GL 54-2004)
que describen procedimientos para estimar la incertidumbre de la mediciébn basdndose en diferentes
combinaciones de datos internos de validacién, datos internos de precision y datos entre laboratorios, y
explican la forma en que podria tomarse en cuenta el concepto de incertidumbre de la medicion analitica
en el caso méas sencillo, es decir, cuando las decisiones se adoptan a partir de una sola muestra de
ensayo. En todos los casos la consideracion fundamental durante la estimacién de la incertidumbre es la
evaluacion de todas las fuentes de incertidumbre importantes.

Principio 6: Adecuacién a los fines previstos

Los procedimientos de muestreo y analisis son aptos para la finalidad en una determinada evaluacion de
un producto cuando su aplicacion con los criterios de decision pertinentes entrafia una probabilidad
aceptable de aceptacién o rechazo errébneos de un lote o envio.

Notas explicativas

En cuanto al desarrollo de un plan de muestreo, las probabilidades de aceptar o rechazar errbneamente
un lote o envio determinan el nimero de muestras y el criterio de decision. En este contexto, aptitud
para la finalidad implica que el plan de muestreo se corresponda con la pérdida potencial que supone
para los consumidores la aceptacion inapropiada de productos de baja calidad y la pérdida potencial que
supone para los productores el rechazo inapropiado de productos de buena calidad.

Por ejemplo:

a) Eluso de un NCA del 0,1 % puede ser inapropiado para una caracteristica de composicion como la
grasa de la leche entera en polvo porque resulta costoso y dificil de lograr por parte del productor.

b) El uso de un NCA del 6,5 % puede ser inapropiado para una caracteristica peligrosa destinada a
los consumidores porque no protege adecuadamente su salud.

En lo que respecta al uso de un procedimiento de andlisis, los laboratorios de ensayo deberian seguir 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) y las Recomendaciones sobre la Gestion
de Laboratorios de Control de Alimentos (CAC/GL 28-1995).
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Los laboratorios que intervienen en el control de las importaciones y exportaciones de alimentos deberian
adoptar los siguientes criterios de garantia de la calidad:

e cumplir con los criterios generales para laboratorios de ensayo que figuran en la guia ISO/IEC
17025 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”;

e participar en planes apropiados de pruebas de competencia para el analisis de alimentos que se
ajusten a los requisitos enunciados en el “Protocolo internacional armonizado de pruebas de
competencia para laboratorios analiticos (quimicos)”, Pure & Appl. Chem. 78 (2006) 145-196;

e aplicar, siempre que se disponga de ellos, métodos de analisis que se hayan validado con arreglo
a los principios establecidos por la Comisién del Codex Alimentarius;

e emplear procedimientos internos de control de la calidad, como los descritos en las Directrices
armonizadas sobre control interno de la calidad en laboratorios de analisis quimicos Pure & Appl.
Chem. 67 (1995) 649-666.

Principio 7: Revision de los procedimientos

Los procedimientos de muestreo y andlisis deberian revisarse periddicamente para garantizar que en
ellos se tomen en cuenta los nuevos conocimientos cientificos e informaciones disponibles.
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