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PROYECTO DE REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION
Observaciones en el tramite 6 en respuesta a la carta circular CL 2019/80-MAS

Observaciones de Chile, Costa Rica, Egipto, Honduras, Iraq, Japén, México, Marruecos, Nueva Zelandia, Perq,
CCTA, ICUMSA e IUFOST

Antecedentes

1. En este documento se recopilan los comentarios recibidos a través del Sistema de comentarios en linea
(OCS) del Codex en respuesta a la carta circular CL 2019/80-MAS emitida en julio de 2019. En el OCS, las
observaciones se compilan en el orden siguiente: se enumeran primero las observaciones generales, seguidas
por las observaciones sobre secciones especificas.

Notas explicativas sobre el anexo

2. Los comentarios presentados a través del OCS se adjuntan como Anexo | y se presentan en un cuadro.
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ANEXO |

OBSERVACION GENERAL

MIEMBRO/OBSERVADOR

En relacion al documento trabajado en la Ultima reuniéon del CCMAS, se considera que el documento cuenta con la estructura
adecuada para ser una directriz en las materias de incertidumbre, seria importante mejorar y armonizar aspectos de su contenido.

En la introduccién se realiza la reiteracion respecto de la evaluacién de la incertidumbre y la importancia de la medicion, que se
sugiere sea mejorada, a fin de que en la reiteracién no conlleve a confusién. En el ambito de aplicacion deberia quedar como un
punto aparte y claramente descrito que esta directriz no incluye la incertidumbre procedente del muestreo o planes de muestreo.
Se hace mencion pero posteriormente se realiza una aclaracién que lleva mas bien a confusion: por lo cual seria mejor incorporar
en un punto aparte para el mismo campo la indicacién clara de: “Se excluye la estimacion de la incertidumbre del muestreo, es
decir; no aborda el componente de la incertidumbre asociado con el muestreo desarrollado previo al ingreso de la muestra al
laboratorio”. En Requisitos previos esté correctamente enfocado pues sefiala la importancia de que un laboratorio cumpla con los
requisitos de la ISO/IEC 17025, y que la incertidumbre es un requisito de esta norma relevante. Del mismo modo hace referencia
a que se revisen las normas I1ISO 10576 y JCGM 106:2012.

En Términos y definiciones seria importante incluir una definicion de incertidumbre. Se sugiere eliminar referencias normativas
hacia al muestreo pues esto puede llevar a confusion.

Se sugiere cambiar el termino de Muestra compuesta por muestra compuesta de laboratorio con el objetivo de especificar que la
muestra compuesta se realizara en el laboratorio y no en el muestreo.

Se sugiere eliminar términos referentes al muestreo tales como “incremento de muestreo” e “inspeccion por variables”, ya que
como se indicd anteriormente se excluye la estimacion de incertidumbre asociada a muestreo.

Para que los términos sean mejor entendidos se sugiere modificar “elemento” por “unidad de muestra”, en todas las definiciones
que incluyen el término.

Se sugiere incluir las definiciones de valor verdadero, valor verdadero convencional, valor de referencia y factor de cobertura, para
que quede en claridad a qué se refiere cuando se utilizan estos términos en la directriz; se sugiere incluir definiciones del
Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM).

El referenciar en una parte del documento todas las referencias oficiales actualmente disponibles para la evaluacion de la
incertidumbre de la medicion seria mas adecuado en un solo parrafo o al final del documento sefialando lo siguiente: es
recomendable o se sugieren las siguientes referencias para fines de orientacion de la evaluacion de la incertidumbre de la medicion,
y nombrarlas todas en su conjunto.

Se menciona en el documento el planteamiento de estimacién de incertidumbre de arriba hacia abajo, pero en él no se explica en
qué consiste, por lo cual no queda claro.

Es muy importante una profundizacion de los cuatro casos de evaluacion de la incertidumbre para que sean bien entendidos por
los que utilicen la directriz, e incluir un ejemplo sencillo para cada caso.

Agradecemos al GTe por el trabajo realizado para el mejoramiento de la directriz, que sera de utilidad para todos los paises en
materia de la aplicacion de la incertidumbre de medicién.

Chile
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Se sugiere cambiar el término “incertidumbre ampliada” por “intervalo de incertidumbre”.

(Parrafo 8)
Se recomienda incluir en el parrafo 8 las definiciones de “Incertidumbre” y “Desviacion tipica”, esta Ultima en términos de su
férmula clasica.

Se recomienda emplear un guién medio “-“ en los términos “abajo-arriba” y “arriba-abajo” al mencionar los planteamientos de
evaluacion de incertidumbre.

Egipto esta de acuerdo con el anteproyecto de revisién de las Directrices sobre la incertidumbre en la medicién (CXG 54-2004) Egipto
sin comentarios.

Estamos de acuerdo con el anteproyecto propuesto de las directrices y no tenemos comentarios. Iraq
(Parrafos 23y 27) México

Las dos areas técnicas claves donde se necesita avanzar con la revision son:
- Orientacion sobre la incertidumbre de la medicion como aporte en la evaluacion de la conformidad y la inspeccion del muestreo;
- Suministro de consejos coherentes sobre el tratamiento del sesgo.

Nueva Zelandia

El parrafo 18 donde dice:

"Si la estimacion de una desviacion estandar se obtiene a partir de un nimero reducido de pruebas realizadas por un solo
laboratorio o de un estudio conjunto realizado por un nimero reducido de laboratorios, cada uno con una sola medicion, la
desviacion estandar real puede ser hasta dos o tres veces superior a la desviacion estandar estimada. Este factor se puede
calcular con la siguiente formula de Excel: SQRT((N-1)/CHISQ.INV(0,05,N-1). Esta incertidumbre de los componentes de la
incertidumbre de la medicidn debe tenerse en cuenta en el disefio de los estudios experimentales y en la evaluacién de la
incertidumbre de la medicién."

Nos preguntamos si Codex deberia recomendar una férmula desarrollada con un software propietario en una Directriz.

Parrafos 26 - 27 (Ejemplos de situaciones que ocurren cuando se considera la incertidumbre de la medicion)

Debe hacerse alguna referencia al Manual de Procedimiento del Codex, donde se indica claramente en la seccién que trata sobre
"el uso de resultados analiticos: planes de muestreo, relacién entre los resultados analiticos, la incertidumbre en la medicion, los
factores de recuperacion y las disposiciones de las hormas del Codex"

y en la Seccién 2, Incertidumbre de la medicion, en particular donde dice:

Cuando se decida si un resultado analitico se ajusta o no a la especificacion debe fijarse un margen de tolerancia relativo a la
incertidumbre de la medicién. Esta disposicion podra obviarse en aquellos casos en los que exista un peligro directo para la
salud, como en los agentes patdgenos de origen alimentario.

Nos gustaria recordarle al CCMAS que, cuando se desarrollaron las normas del Codex, la intencion era que los Comités del
Codex supieran que existe una diferencia entre el valor de una caracteristica en una Norma y el limite de cumplimiento efectivo.
Se ha anticipado que esto afectaria el desarrollo de la CXG 54-2004. Este requisito se incluy6 por primera vez en la 162 edicién
del Manual de procedimiento y ahora se deberia dar alguna referencia cruzada en la revisién de la CXG-54, es decir, para que
sea mucho mas positivo de lo que es actualmente.

Comentario general
En la Nota explicativa 7 de la CAG-54 actual se establece lo siguiente:

Las solicitudes de informacidn sobre los valores previstos de las estimaciones de la incertidumbre de la mediciéon no suelen estar
respaldadas por los analistas. Sin embargo, los usuarios de datos analiticos y los clientes de los laboratorios que presentan tales

ICUMSA
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datos piden frecuentemente tal informacion.
en consecuencia, notifiquen a sus clientes valores bajos, poco realistas, de la misma.

Nos preocupa que el problema de las incertidumbres bajas poco realistas no se haya abordado suficientemente en esta revision
de la CXG 54-2004, un problema que a menudo preocupa a los que solicitan resultados analiticos.

Existe la preocupacion de que algunos laboratorios subestimen su incertidumbre vy,

Parece que este documento no tiene en cuenta los principios basicos del analisis de alimentos que las agencias
gubernamentales competentes utilizan para evaluar los alimentos en funcion de diversos criterios y que se han utilizado para
proporcionar pruebas en casos judiciales relacionados con el decomiso de alimentos no conformes o el enjuiciamiento de

empresas o personas que infringen las leyes alimentarias.

Dado que dicha evidencia esta sujeta a impugnacion en los procedimientos judiciales, los sistemas analiticos deben ser
adecuados para demostrar de manera convincente que los resultados de la prueba son sélidos y correctos. Los métodos de las
pruebas analiticas deben estar basados en el examen colaborativo de varios laboratorios que emplean métodos aprobados, y los
resultados de las pruebas deben basarse, siempre que sea posible, en los resultados de analisis originales confirmados por un

segundo método aprobado que confirma el analisis original.

Este documento deberia explorar el uso de sistemas que reducen la incertidumbre, y deberia enfatizar los métodos de prueba

gue se han desarrollado en colaboracién.

Con respecto al muestreo, se deberia enfatizar los planes de muestreo similares que se han probado con respecto a los
requisitos de la ley de alimentos, cuando se trata de la aplicacion de la ley. Respecto de las pruebas en proceso realizadas por
los procesadores de alimentos, se deberian utilizar sistemas robustos similares para garantizar la calidad, la seguridad y el

cumplimiento de las normas alimentarias.

IUFOST

OBSERVACIONES ESPECIFICAS

MIEMBRO / OBSERVADOR Y JUSTIFICACION

Parr. 1

Los resultados de las mediciones analiticas en el control de alimentos se utilizan para evaluar
si los productos alimenticios cumplen con las especificaciones relevantes. La precision de los
resultados de la medicion se ve afectada por varios componentes de error, y es importante
asegurarse de que estos errores se tengan debidamente en cuenta en la evaluacion de la
conformidad. Dado que se desconoce el valor verdadero de la cantidad que se mide, los errores
no se pueden conocer con exactitud. Por lo tanto, el enfoque se desplaza a una evaluacion de
la incertidumbre asociada con un resultado de medicion. Todos los resultados de medicion
tienen una incertidumbre asociada; la no estimacion de la incertidumbre de la medicién no
significa que no haya incertidumbre.

En consecuencia, la
incertidumbre de la medicion es de suma importancia en las pruebas analiticas y la posterior
toma de decisiones. Cabe sefialar que en estas directrices no se incluye la evaluacion de la
incertidumbre de muestreo.

Nueva Zelandia

Este parrafo enuncia que se requiere la estimacion de la incertidumbre
de la medicion para establecer la rastreabilidad metrolégica. Es cierto
que la rastreabilidad - por ejemplo, a una norma de referencia - se
relaciona con el sesgo, pero no se relaciona con la incertidumbre de
la medicién expresada Gnicamente en términos de variacion.

La mencion de la rastreabilidad metrolégica también introduce un
objetivo claramente diferente al expuesto en el parrafo 2, es decir, el
cumplimiento de la norma ISO 17025. Esto crea confusion sobre el
objetivo del documento.

Los resultados de las mediciones analiticas en el control de los alimentos se utilizan para evaluar
si los productos alimenticios cumplen las especificaciones pertinentes. La precisién-exactitud
(cambio de redaccién) de los resultados de la medicion se ve afectada por varios componentes
de error, y es importante asegurarse de que los errores se consideren adecuadamente. Dado
gue se desconoce el valor verdadero de la cantidad que se esta midiendo, no se pueden conocer

Perl
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con exactitud los errores. Por consiguiente, el enfoque se desplaza hacia una evaluacion de la
incertidumbre asociada con un resultado de la medicién. Todos los resultados de la medicion
tienen una incertidumbre asociada; la no estimacion de la incertidumbre de la medicion no
significa que no exista incertidumbre. La estimacién de dicha incertidumbre es necesaria para
establecer la rastreabilidad-trazabilidad (cambio de redaccion) metroldgica de los resultados de
la medicion. Por consiguiente, la incertidumbre de la medicion es de suma importancia en las
pruebas analiticas y en la subsiguiente toma de decisiones. Cabe sefialar que, en estas
Directrices, no se incluye la evaluacion de la incertidumbre del muestreo

Parr. 2

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

Honduras

La cita 1 menciona a la 1ISO 17025, la misma no tiene relacién con el
contenido al pie de pagina, creo que esta explicacion va en otra parte
del documento

La Comision del Codex Alimentarius ha elaborado las Directrices para evaluar la competencia
de los laboratorios de ensayo que participan en el control de las importaciones y exportaciones
de alimentos (CXG 27-1997). Estas recomiendan que los laboratorios que participan en el
control de alimentos para importacion o exportacidon adopten los criterios generales establecidos

en ISO/IEC 17025 Conforme a Ia norma ISO/IEC 17025 —Hﬂ—ést&nenmreqwe%&que—eaande

ne;ma—l%@#l%@#@%e*@eque—s&habna que propormonar |nformaC|0n sobre Ia |ncert|dumbre

de la medicion en los informes de las pruebas en la medida en que sea relevante para la validez
o la aplicacién de los resultados de la prueba, en respuesta a la solicitud del cliente, o cuando
la incertidumbre afecte el cumplimiento de un limite de especificacion.

Japon

Para mantener el documento lo més corto posible y eliminar la
redundancia del texto, se deberian eliminar las oraciones tercera y
cuarta. Ademas, la ultima oracion puede inducir a error a los lectores
de que en el contexto del Codex es obligatorio proporcionar la
incertidumbre en la medicion, pero el documento es una directriz.

La Comision del Codex Alimentarius ha elaborado las Directrices para evaluar la competencia
de los laboratorios de ensayo que participan en el control de las importaciones y exportaciones
de alimentos (CXG 27-1997). Estas recomiendan que los laboratorios que participan en el
control de alimentos para importacion o exportacion adopten los criterios generales establecidos
en ISO/IEC 17025. Conforme a la norma ISO/IEC 17025. Esta norma requiere que, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados de la prueba, y donde sea aplicable, la
incertidumbre de la medicion se incluya en el informe de la prueba. La norma ISO/IEC 17025

Marruecos

Marruecos propone sustituir en el texto francés la expresion "procés-
verbal d'analyse" por "rapport d'analyse" o "rapport d'essai" (de
acuerdo con la norma ISO 17025) (el texto espafiol no se ve
afectado).




CXIMAS 20/41/7

también requiere que la incertidumbre de la medicién y su nivel de confianza se pongan a
disposicion del usuario (cliente) de los resultados, previa solicitud. El uso de la incertidumbre de
la medicidn en el establecimiento de las reglas de decision debe documentarse. En resumen, la
norma ISO/IEC 17025 exige que se deberia proporcionar informacion sobre la incertidumbre de
la medicién en los informes de las pruebas en la medida en que sea relevante para la validez o
la aplicacion de los resultados de la prueba, en respuesta a la solicitud del cliente, o cuando la
incertidumbre afecte el cumplimiento de un limite de especificacion.

Ambito de aplicacion

Parr. 3

Estas Directrices abarcan los aspectos generales de la incertidumbre de la medicion del analisis
cuantitativo, proporcionan definiciones de la incertidumbre de la medicion y de la terminologia
relacionada, y aclaran el papel de la incertidumbre de la medicién en la interpretacion de los
resultados de los ensayos, VY

la inspeccidn de los planes de muestreo. Estas directrices no
abordan el componente de incertidumbre asociado con el muestreo y se centran en las
contribuciones de incertidumbre que surgen en relacion con la obtencidon de una muestra de
prueba a partir de la muestra de laboratorio, tomando una porcion de prueba de una muestra de
prueba (es decir, los errores debidos a la heterogeneidad? entre las porciones de prueba) y el
andlisis de una porcién de prueba en el laboratorio.

Nueva Zelandia

El concepto de "relacion” entre la incertidumbre de la medicion y los
planes de muestreo no es adecuado. Sin embargo, la incertidumbre
de la medicion desempefia un papel en la evaluacion de la
conformidad al evaluar si el valor verdadero de la muestra analizada
cumple con el limite, y también como un aporte al disefio de planes
de muestreo cuando el error de medicién es significativo, como se
sefiala en el parrafo 23.

Parr. 4

Si bien la funcion del andlisis quimico en el control de los alimentos suele entrafiar resultados
de mediciones analiticas cuantitativas, los resultados cualitativos también son pertinentes. Para
la estimacién de la incertidumbre de la medicién asociada con los resultados cualitativos,
deberia aplicarse un enfoque diferente al de los resultados cuantitativos. Para ensayos
cualitativos no se requiere una evaluacién o estimacién de laincertidumbre como tal, sin
embargo se espera que el laboratorio identifique los factores criticos que influyen en el
resultado de ese analisis y establezca mecanismos de aseguramiento de la calidad para
controlarlos.

Honduras

Si bien la funcion del andlisis quimico en el control de los alimentos suele entrafiar resultados
de mediciones analiticas cuantitativas, los resultados cualitativos también son pertinentes. Para
la estimacién de la incertidumbre de la medicién asociada con los resultados cualitativos,
deberia aplicarse un enfoque diferente al de los resultados cuantitativos.

Marruecos

En los péarrafos 4 y 5 solo se hace referencia a analisis quimicos, no
obstante las normas de especificacion de productos del Codex
incluyen también parametros fisicos (indice de refraccion, gravedad
especifica, etc.). Por consiguiente se deberia hacer referencia a
analisis tanto quimicos como fisicos.

Parr. 5

Los laboratorios que realizan mediciones en andlisis quimicos deben disponer de
procedimientos eficaces de garantia—de-aseguramiento de calidad (personal debidamente
capacitado, mantenimiento y calibracion de equipos, materiales y normas de referencia,
documentacion, participacién en pruebas de aptitud, tablas de control de calidad, etc.), que
puedan utilizarse para evaluar la incertidumbre de la medicién. Ademas, se recomienda un
conocimiento estadistico suficiente, ya sea por parte de personal cualificado como de
consultores externos, para garantizar que los métodos estadisticos, las formulas matematicas y

Honduras
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las normas que rigen las decisiones se aplican correctamente, y que se cumplen los criterios
relativos a los riesgos para los productores y los consumidores. Se pueden encontrar ejemplos
y explicaciones de las normas que rigen las decisiones en las normas ISO 10576 y
JCGM 106:2012.

Los laboratorios que realizan mediciones en andlisis quimicos deben disponer de
procedimientos eficaces de aseguramiento de calidad (personal debidamente capacitado,
mantenimiento y calibracion de equipos, materiales y normas de referencia, documentacion,
participacion en pruebas de aptitud, tablas de control de calidad, etc.), que puedan utilizarse
para evaluar la incertidumbre de la medicién. Ademas, se recomienda un conocimiento
estadistico suficiente, ya sea por parte de personal cualificado como de consultores externos,
para garantizar que los métodos estadisticos, las formulas matematicas y las normas que rigen
las decisiones se aplican correctamente, y que se cumplen los criterios relativos a los riesgos
para los productores y los consumidores. Se pueden encontrar ejemplos y explicaciones de las
normas que rigen las decisiones en las hormas ISO 10576 y JCGM 106:2012.

Marruecos

En los parrafos 4 y 5 solo se hace referencia a andlisis quimicos, no
obstante, las normas de especificacion de productos del Codex
incluyen también parametros fisicos (indice de refraccion, gravedad
especifica, etc.). Por consiguiente, se deberia hacer referencia a
analisis tanto quimicos como fisicos.

Los laboratorios que realizan mediciones en el andlisis quimico deben contar con
procedimientos efectivos de control de calidad (personal debidamente capacitado,
mantenimiento de equipos, calibracion de equipos, materiales de referencia y normas,
documentacion, participacion en pruebas de competencia, tablas de control de calidad, etc.),
que pueden utilizarse para la evaluacion de la incertidumbre de la medicion. Ademas, se
recomienda tener conocimientos suficientes en materia de estadisticas, ya sea por un personal
calificado o por consultores externos, para garantizar que los métodos estadisticos, las férmulas
matematicas y las reglas de decision se apliquen correctamente, y que se cumplan los criterios
respecto de los riesgos de los productores y consumidores.

Nueva Zelandia
La ultima frase no es un requisito previo. Deberia insertarse en el
parrafo 23.

Los laboratorios que realizan mediciones en andlisis quimicos deben disponer de
procedimientos eficaces de garantia—aseguramiento de calidad (personal debidamente
capacitado, mantenimiento y calibracién de equipos, materiales y normas de referencia,
documentacion, participacion en pruebas de aptitud, tablas-graficos de control de calidad, etc.),
que puedan utilizarse para evaluar la incertidumbre de la medicion. Ademas, se recomienda un
conocimiento estadistico suficiente, ya sea por parte de personal eualificado-calificado (cambio
editorial)_como de consultores externos, para garantizar que los métodos estadisticos, las
férmulas mateméticas y las nermas—gque-rigentas—decisiones-reglas de decision se aplican
correctamente, y que se cumplen los criterios relativos a los riesgos para los productores y los
consumidores. Se pueden encontrar ejemplos y explicaciones de las nermas—gque—tigentas
deeisionesreglas de decision en las normas ISO 10576 y JCGM 106:2012.

Perl

Parr. 6

Japoén
Japon propone combinar en un solo parrafo el parrafo 6 y el
parrafo 7. No hay necesidad de separar estos dos parrafos.
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A los fines de estas directrices, se aplican los términos y definiciones de los siguientes
documentos. Directrices sobre terminologia analitica (CXG 72-2009)

ISO 2859-1:2044-1999 Procedimiento de muestreo para inspeccion por atributos — Parte 1:
Esquemas de muestreo indexados por nivel de calidad de aceptacion (NCA) para inspeccion
lote por lote

ISO 3951-1:2016-2013 Procedimiento de muestreo para inspeccion por variables — Parte 1:
Especificacion de planes de muestreo individuales indexados por nivel de calidad de aceptacion
(NCA) para inspeccion lote por lote para una caracteristica de calidad Unica y un NCA Unico.

Japoén
Japén propone combinar en un solo parrafo el parrafo 6 y el
parrafo 7. No hay necesidad de separar estos dos parrafos.

Se deberia corregir el afio de publicacién de las normas ISO.

Los términos "muestra”, "muestra de prueba" y "lote" se definen de
manera diferente en CXG 50 y las normas ISO enumeradas.

Marruecos

Marruecos propone afiadir la norma ISO 17025:2017 como
referencia para términos y definiciones, ya que esta norma
proporciona algunas definiciones para ciertos términos que se
incluyen en el anteproyecto de revision.

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

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

Perl

Parr. 8

Honduras
Ordenar alfabeticamente las definiciones

Para una referencia conveniente, se-proporcionan-agui se aplican las siguientes definiciones en
estas directrices:

Japén

Para evitar malentendidos causados por el uso de diferentes
definiciones para los mismos términos, el texto en la primera oracion
del parrafo 8 deberia ser cambiado.

Nueva Zelandia
Seria util aclarar otros términos utilizados en el documento, por
ejemplo

- Nivel de confiabilidad (parr. 13)
- Componente de incertidumbre desajuste de la matriz (parr. 15)

- Variabilidad aleatoria de las cifras de desviacion estandar
(parr. 16).
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Parr. 8

Elemento

Compuesto—Componente de una muestra 0 lote que puede describirse y considerarse
individualmente.

México

La palabra “compuesto” puede sugerir una connotacion distinta en
nomenclatura quimica, por lo que se sugiere el término
“componente”.

Tamafo de la muestra

Tamafo muestralde muestra

Per

Numero de elementos dela-en una muestra.

México
Se detalla mejor la definicion.

Plan de muestreo

Combinacién-del-tamafio-de-Tamafo muestral, metodologia para seleccionar la muestra e
muestras-que se utilizaran-utilizara y los criterios de aceptacion de los lotes asociados.

México
Se detalla mejor la definicion.

Incremento de la muestra

ineremento-de-muestreelncremento:

Cantidad de material a-granel tomada de una sola vez de una cantidad mayor de producto para
formar una muestra

Japén

El término no existe en el texto de las directrices, pero "incremento”
figura en una nota de pie de pagina. Proponemos sustituir
"incremento de muestreo"” por "incremento” en el titulo. La definicion
de incremento deberia ser "Cantidad de material tomada de una sola
vez de una cantidad mayor de producto para formar una muestra”
para armonizar con la definicién que existe en la CXG 50.

Muestra compuesta

Japén
El término deberia eliminarse puesto que no figura en las directrices.

Consideraciones generales

Parr. 9

Cuando se realiza una medicion, generalmente se asume que la cantidad que se mide tiene un
"valor verdadero". Sin embargo, este valor verdadero es desconocido y, por lo tanto, solo esta
disponible como un valor de referencia o un valor verdadero convencional. Por esta razon, el
error de medicién no se puede estimar de manera confiable y el enfoque cambia a la evaluacion
de la incertidumbre de la medicion. La incertidumbre de la medicion se expresa como un
intervalo dentro del cual los valores que pueden atribuirse razonablemente a la cantidad medida
estan con una probabilidad de cobertura manifiesta. Se supone que se ha realizado
correctamente toda correccién de sesgo necesaria. Dado que todos los resultados de medicion

Nueva Zelandia

Este péarrafo dice que se supone que la correccién de sesgo se
realiza correctamente, pero los parrafos 10, 15 y 25 dan a entender
que esto no es posible o que el sesgo debe informarse solo si es
significativo. Estas inconsistencias deberian corregirse.
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estan sujetos a error, se espera que los laboratorios estimen vy, si es necesario, informen la
incertidumbre de medicién asociada con cada resultado.

Parr. 10

Las mediciones se ven afectadas por muchas influencias, por ejemplo, los efectos que surgen
en relacién con los cambios de temperatura, presion, humedad, variabilidad de la matriz, o el
juicio del analista. Estos errores pueden clasificarse como sistematicos o aleatorios. El término
sesgo se emplea a menudo para referirse a un error sistematico. Aun cuando todos los
componentes de error sistematicos pudieran evaluarse y corregirse, los resultados de la
medicién seguirian sujetos a errores aleatorios que no pueden corregirse, lo que lleva a cierto
rango de incertidumbre. Un ejemplo de cémo se manifiesta un error aleatorio es la dispersion
de los resultados de medicion observados cuando las mediciones se realizan en un mismo
Iaboratorlo en cond|C|ones casi |dent|cas es deC|r de repetlbllldad —I:es—eempenemes

espeetalmen%eJerFepenbm&ad-yLel—sesg& Algunos de estos componentes pueden evaluarse a

partir de la distribucion estadistica de una serie de resultados de medicion y caracterizarse por
desviaciones estandar. Los otros componentes, que también pueden caracterizarse por
desviaciones estandar, se evalGan sobre la base de supuestos de distribucion derivados de la
experiencia u otra informacion. Todos los componentes de incertidumbre, incluidos los
derivados de efectos sistematicos, tales como la incertidumbre de las correcciones del sesgo y
las normas de referencia, contribuyen a la dispersion.

Japon

La oracién que comienza en la linea 7 (Los componentes
individuales de la incertidumbre de la medicién deberian identificarse
y estimarse.) puede interpretarse como se deberia tomar un
"enfoque componente por componente" para la estimacion de la
incertidumbre de la medicidn, lo cual es una contradiccion con el
parrafo 14. Japon por lo tanto propone eliminar esta frase.

Las mediciones se ven afectadas por muchos factores como, por ejemplo, los efectos que se
producen relacionados con cambios de temperatura, presién, humedad, variabilidad de la matriz
o0 con la valoracién del analista. Estos errores pueden clasificarse como sisteméticos o
aleatorios. El término sesgo se utiliza a menudo para referirse a un error sistematico. Aunque
todos los componentes de error sistematico pudieran evaluarse y corregirse, los resultados de
la medicion seguirian estando sujetos a errores aleatorios que no pueden corregirse, lo que
daria lugar a un intervalo de incertidumbre. Un ejemplo de la manera en que se manifiesta un
error aleatorio es la dispersion de los resultados de la medicidn observada cuando las
mediciones se realizan en un laboratorio en condiciones casi idénticas, es decir, en condiciones
de repetibilidad. Deben determinarse y estimarse los distintos componentes de la incertidumbre
de la medicion. Algunos de ellos pueden evaluarse a partir de la distribucién estadistica de los
resultados de una serie de mediciones y caracterizarse mediante desviaciones tipicasestandar
(cambio de redaccion). Los demas elementos, que también pueden caracterizarse mediante
desviaciones tipicasestandar (cambio de redaccion), se evalian a partir de distribuciones
supuestas derivadas de la experiencia u otra informacion. Todos los componentes de la
incertidumbre, incluidos los derivados de efectos sistematicos como la incertidumbre de las
correcciones de sesgo y las normas de referencia, contribuyen a la dispersion.

Peru

Parr. 11

Es importante sefialar que el estado del arte, tiempo y los recursos financieros no permiten la
evaluacion y correccién de todos los errores de medicién. Por esta razdn, la atencion se centra
en la determinacion y evaluacion de los principales componentes de la incertidumbre de la
medicién.

Honduras

Componentes de incertidumbre
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Parr. 12

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

Honduras

Procedimientos para estimar la incertidumbre de la medicién

Parr. 13

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

Honduras

Categoria : TECNICA

Hay muchos procedimientos disponibles para estimar la incertidumbre de un resultado de
medicion, especialmente aquellos descritos en la Guia ISO/IEC 98-3:2008 y la Guia
EURACHEMI/CITAC CG 4. Las directrices del Codex no recomiendan un enfoque particular
para estimar la incertidumbre de la medicidn, pero es importante que cualquier enfoque que se
use, sea cientificamente aceptable?. Ningln enfoque puede considerarse mejor gue cualquier
otro, siempre y cuando el procedimiento utilizado sea apropiado y fiable; esto significa que no
hay ninguna "jerarquia” entre los procedimientos. La eleccion del procedimiento adecuado
depende del tipo de analisis, el método utilizado, el nivel requerido de confiabilidad y la
urgencia de la solicitud de una estimacioén de la incertidumbre de la medicion. En general, los
procedimientos se basan en un enfoque "de abajo hacia arriba" o en un enfoque "de arriba
hacia abajo"; este ultimo utiliza datos de ensayos en colaboracién, estudios de aptitud,
estudios de validacion o muestras de control de calidad intralaboratorio, o una combinacién de
dichos datos.

Japon

Para explicar claramente que deben seleccionarse procedimientos
correspondientes al objetivo, Japdn propone incluir la siguiente
oracion (en la version actual de CXG 54) entre la segunda y la
tercera frase:

Ningun enfoque puede considerarse mejor que cualquier otro,
siempre y cuando el procedimiento utilizado sea apropiado y fiable;
esto significa que no hay ninguna "jerarquia" entre los
procedimientos.

Hay muchos procedimientos disponibles para estimar la incertidumbre de un resultado de
medicion, especialmente aquellos descritos en la Guia ISO/IEC 98-3:2008 y la Guia
EURACHEM/CITAC CG 4. Las Directrices del Codex no recomiendan un enfoque particular
para estimar la incertidumbre de la medicién, pero es importante que cualquier enfoque que se

Nueva Zelandia
En este parrafo y en otras partes se citan varias normas publicadas




CXIMAS 20/41/7

12

use, sea cientificamente aceptable?. La eleccion del procedimiento adecuado depende del tipo
de andlisis, el método utilizado, el nivel requerido de confiabilidad y la urgencia de la solicitud
de una estimacién de la incertidumbre de la medicién. En general, los procedimientos se
basan en un enfoque "de abajo hacia arriba" o0 en un enfoque "de arriba hacia abajo"; este
Gltimo utiliza datos de ensayos en colaboracion, estudios de aptitud, estudios de validacién o
muestras de control de calidad intralaboratorio, o0 una combinacioén de dichos datos.

por otras organizaciones. Deberia quedar claro si estas normas se
consideran normativas en el contexto del Codex.

Hay muchos procedimientos disponibles para estimar la incertidumbre de un resultado de la
medicion, en particular los descritos en la Guia ISO/IEC 98-3:2008 y en la Guia CG 4
EURACHEM / CITAC. En las directrices del Codex no se recomienda ninglin enfoque en
particular para estimar la incertidumbre de la medicién, pero es importante que,
independientemente del planteamiento que se utilice, este sea cientificamente aceptable?. La
eleccion del procedimiento adecuado depende del tipo de andlisis, el método utilizado, el nivel
de fiabilidad-confiabilidad requerido y la urgencia de la solicitud de una estimacion de la
incertidumbre de la medicién. En general, los procedimientos se basan en un planteamiento
“de-abajo-arriba”"bottom -up" ("abajo-arriba” o “de-arriba-abaje”"top-down" ( "arriba-abajo”);
este Ultimo utiliza datos procedentes de ensayos en eelaberacidncolaborativos, estudies
ensayos de aptitud, estudios de validacion o muestras destinadas al control de calidad dentre
deHaberatorieintralaboratorio, o bien en una combinacién de dichos datos.

Peru

Parr. 14
Punto 1

Evaluacion de abajo-"bottom-up ("abajo-arriba") componente por componente de acuerdo con
arreglo-a-la norma ISO GUM.

Perl

Punto 2

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

Peru

Punto 3

Validacion entre-laberateriosinterlaboratorios

Planteamiente-Enfoque "top-down"("arriba-abajo") de arriba abajo utilizando la desviacion tipica
estandar de la reproducibilidad (ISO 21748) (incertidumbre de los resultados obtenidos
utilizando el mismo procedimiento en diferentes laboratorios).

Peru

Enfoque de arriba hacia abajo que utiliza la desviacion tipica estandar de la reproducibilidad
(Iso 21478) (incertidumbre de los resultados obtenidos utilizando el mismo
procedimiento en diferentes laboratorios).

Nueva Zelandia
ISO 5725, como referencia principal, deberia agregarse a la
referencia bajo validacién entre laboratorios, ademas de ISO 21748.

Punto 4




CXIMAS 20/41/7

13

Planteamiento de arriba abajo utilizando la desviacion tipica de la reproducibilidad objetivo
(incertidumbre de los resultados obtenidos mediante el andlisis de la misma muestra o muestras
en diferentes laboratorios).> Simulacion de Montecarlo (1ISO guide 98-3:2008 suppl 1.)

Honduras

Planteamiento-de-arriba-abaje- Enfoque "top-down"(arriba- abajo"), utilizando la desviacion tipica
estandar de la reproducibilidad objetivo (incertidumbre de los resultados obtenidos mediante el
analisis de la misma muestra o0 muestras en diferentes laboratorios).

Per

Parr. 15

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

Honduras

Estos procedimientos no son equivalentes y pueden producir diferentes estimaciones de la
incertidumbre de la medicién. En el enfoque de arriba hacia abajo, la desviacion estandar de
reproducibilidad obtenida de los estudios realizados en colaboracién se utiliza a menudo como
una—medida—para la estimacién de la incertidumbre de la medicion. EI componente de
incertidumbre del desajuste de la matriz debe tenerse en cuenta adecuadamente durante la
estimacion de la incertidumbre de la medicion. Para superar esta deficiencia, se pueden utilizar
diferentes matrices y niveles de concentracién, dependiendo del alcance del método. En el caso
de un estudio de validacion de un solo laboratorio, la precision intermedia (reproducibilidad
interna) se utiliza para estimar la incertidumbre y, por lo tanto, falta el sesgo de laboratorio, con
la consecuencia de que la incertidumbre puede haber sido subestimada. Dependiendo del caso,
esto se puede abordar por ejemplo estimando y corrigiendo el sesgo a través de un experimento
de recuperacion (con la incertidumbre de la correccion de la recuperacion debidamente tenida
en cuenta en la incertidumbre) o simulando el sesgo del laboratorio, variando los efectos que
ejercen influencia, como los instrumentos analiticos, los analistas, el intervalo de tiempo, el
equipo para la preparacion de la muestra, etc.

Japon
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Estos procedimientos no son equivalentes y pueden producir diferentes estimaciones de la
incertidumbre de la medicion. En el enfoque de arriba hacia abajo, la desviacion estandar de la
reproducibilidad obtenida de los estudios realizados en colaboracién se utiliza a menudo como
una medida de la incertidumbre de la medicion. El componente de incertidumbre del desajuste
de la matriz debe tenerse en cuenta adecuadamente durante la estimacion de la incertidumbre
de la medicién. Para superar esta deficiencia, se pueden utilizar diferentes matrices y niveles
de concentracion, dependiendo del alcance del método. En el caso de un estudio de
validacion de un solo laboratorio, la precision intermedia (reproducibilidad interna) se utiliza
para estimar la incertidumbre y, por lo tanto, falta el sesgo de laboratorio, con la consecuencia
de que la incertidumbre puede haber sido subestimada. Dependiendo del caso, esto se puede
abordar por ejemplo estimando y corrigiendo el sesgo a través de un experimento de
recuperacion (con la incertidumbre de la correccion de la recuperacion debidamente tenida en
cuenta en la incertidumbre) o simulando el sesgo del laboratorio, variando los efectos que
ejercen influencia, como los instrumentos analiticos, los analistas, el intervalo de tiempo, el
equipo para la preparacion de la muestra, etc.

Nueva Zelandia

Este parrafo menciona diferentes maneras para estimar la
incertidumbre de la medicién. Se necesita mayor claridad sobre las
diferencias entre estos estudios y cdmo superarlas, en particular
cuando sea necesario tener en cuenta el sesgo.

En el caso de varios de estos estudios de validacién de laboratorio
Unico y reproducibilidad intralaboratorio es necesario tener en cuenta
el sesgo de laboratorio, que de otra manera se contabiliza en las
estimaciones de reproducibilidad entre laboratorios obtenidas a
través de la validacion entre laboratorios o pruebas de aptitud.

Reconocemos que esto puede ser algo complejo, dependiendo de
las condiciones bajo las cuales se establece la estimacién del sesgo.

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

Perl

Parr. 16

Estos procedimientos pueden variar en funcion de los efectos incluidos; no obstante, también
hay a menudo una variacion considerable debido a la variabilidad aleatoria de las cifras de la
desviacion  tipica—estandar _ (precision  intermedia  [reproducibilidad  dentro—del
laberateriolintralaboratorio], reproducibilidad, repetibilidad). Por lo tanto, debe proporcionarse
tanto el enfoque elegido para estimar la incertidumbre de la medicion (validacion interna, estudio

conjuntocolaborativo, planteamiento—“de-abajo-arriba’enfoque "top-down"( "arriba-abajo”), ete-}

etc.) como el nivel estimado de confianza de la incertidumbre de la medicién.

Perl

Parr. 17
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Casi todos los datos de la incertidumbre se expresan como desviaciones tipicas-estandar o | Perua
funciones de las desviaciones tipicasestandar. Si se calcula una desviacion tipica-estandar
utilizando una pequefia cantidad de datos, existe una incertidumbre considerable en la
estimacioén de la incertidumbre de la medicion obtenida.
Parr. 18
Si la estimacion de una desviacion tipica se obtiene a partir de un nimero reducido de Honduras

pruebas realizadas por un solo laboratorio o de un estudio conjunto realizado por un nimero
reducido de laboratorios, cada uno con una sola medicién, la desviacion tipica real puede ser
hasta dos o tres veces superior a la desviacion tipica estimada. Este factor se puede calcular
con la siguiente formula de Excel: SQRT((N-1)/CHISQ.INV(0.05,N-1). Esta incertidumbre de
los componentes de la incertidumbre de la medicion debe tenerse en cuenta en el disefio de
los estudios experimentales y en la evaluacion de la incertidumbre de la medicion.

SQRT((N-1)/CHISQ.INV(0.05,N-1). ingresar la formula completa

Si la estimacién de una desviacién estandar se obtiene a partir de un nimero reducido de
pruebas realizadas por un solo laboratorio o de un estudio colaborativo realizado por un
numero reducido de laboratorios, cada uno con una sola medicién, la desviacion estandar real
puede ser hasta dos o tres veces superior a la desviacidn estandar estimada. EstefactorEl
factor de multiplicacion se puede calcular con la siguiente formula de Excel: SQRT((N-
1)/CHISQ.INV(0.05,N-1). Esta-inecertidumbre-La confiabilidad de los componentes de la
incertidumbre de la medicidn debe tenerse en cuenta en el disefio de los estudios
experimentales y en la evaluacion de la incertidumbre de la medicion.

Japon

Japén propone algunos cambios de redaccion para mayor claridad.
(El significado de "la incertidumbre de los componentes de la
incertidumbre de la medicion" es vago, ¢,no es cierto?).

Si la estimacion de una desviacion estandar se obtiene a partir de un nimero reducido de
pruebas realizadas por un solo laboratorio o de un estudio colaborativo realizado por un
ndmero reducido de laboratorios, cada uno con una sola medicion, la desviacion estandar real
puede ser hasta dos o tres veces superior a la desviaciéon estandar estimada. Este factor se
puede calcular con la siguiente féormula de Excel: SQRT((N-1)/CHISQ.INV(0.05,

Esta incertidumbre de los componentes de la incertidumbre de la medicién debe tenerse en
cuenta en el disefio de los estudios experimentales y en la evaluacion de la incertidumbre de
la medicién.

Nueva Zelandia
Falta un paréntesis en la férmula.

Deberia mencionarse que "N" es el numero de laboratorios.

Si la estimacién de una desviacion tipica-estandar se obtiene a partir de un nimero reducido
de pruebas realizadas por un solo laboratorio o de un estudio eenjunto-colaborativo realizado
por un ndmero reducido de laboratorios, cada uno con una sola medicion, la desviacion tipica
estandar real puede ser hasta dos o tres veces superior a la desviacion tipica-estandar
estimada. Este factor se puede calcular con la siguiente férmula de Excel: SQRT((N-
1)/CHISQ.INV(0.05,N-1). Esta incertidumbre de los componentes de la incertidumbre de la
medicion debe tenerse en cuenta en el disefio de los estudios experimentales y en la
evaluacion de la incertidumbre de la medicion.

Perl

Parr. 19

Se recomienda que los laboratorios que realicen andlisis de alimentos con métodos
cuantitativos evallen siempre la incertidumbre de la medicion. En los casos en que no pueda
realizarse una evaluacion rigurosa, la incertidumbre de la medicién debe estimarse, como

Honduras
Considerar crear guias sobre la incertidumbre en métodos
cualitativos
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minimo, sobre la base de los principios, la experiencia y los conocimientos mas avanzados,
por ejemplo, sobre resultados de laboratorio, niveles de concentracion, matrices, métodos
analiticos o analitos comparables, abordados desde un enfoque de aseguramiento de la
calidad .

Se recomienda que los laboratorios que realicen analisis de alimentos con métodos

cuantitativos evallen siempre la incertidumbre de la medicion. Enles-casos-en-gue-no-pueda
realizarse-una-evaluaciénrigurosa Aln cuando algunos componentes de la incertidumbre de

la medicién no puedan ser evaluados, la incertidumbre de la medicién debe estimarse se
puede-estimarla-incertidumbre-de-la-medicién, como minimo, sobre la base de los principios,
la experiencia y los conocimientos més avanzados, por ejemplo, sobre resultados de
laboratorio, niveles de concentracion, matrices, métodos analiticos o analitos comparables.

Japoén

Japon es de la opinién que el término "evaluacion rigurosa” en la
segunda oracién necesita una explicacion mayor y propone una
descripcion mas sencilla.

Parr. 20 b

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

Honduras

Parr. 21

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

Honduras

Que se haya validado correctamente el método no se puede asumir
que la incertidumbre se haya estimado correctamente . Esto puede
variar entre laboratorios

La mayoria de los métodos utilizados en an4lisis de alimentos y recomendados en los
documentos del Codex son métodos bien conocidos que han sido validados de manera
fiableconfiable. Siempre que se haya demostrado la competencia del laboratorio en la
aplicacion de un método validado mediante uno de los dos enfoques descritos, se considerara
que la evaluacion o la estimacién de la incertidumbre de la medicién se han realizado con
éxito y se considerara que se han cumplido todos los requisitos relativos a la incertidumbre de
la medicién.

Peru

Parr. 22

La norma ISO/IEC 17025 requiere que los laboratorios utilicen métodos validados; por lo tanto,

se puede utilizar los datos del estudio de validacién entre laboratorios o de un solo laboratorio

para la estimacion de la mcertldumbre de la medicién con un enfoque de arriba haC|a abajo.
Enla secmon 76.2delaB

Japoén

Como la informacién que figura en la primera frase sobre CXG 27 ya
se ha mencionado en el parrafo 2, la oracion deberia eliminarse para
evitar la duplicacion.

Con respecto a la cuarta linea que comienza con "por lo tanto, suele
ser recomendable", la directriz no deberia recomendar ninguno de
los enfoques para estimar la incertidumbre de la medicion (de abajo
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para evaluar la incertidumbre de la medicién utilizando datos de estudios de colaboracion. La
Guia EURACHEMI/CITAC CG4CG4Guia EURACHEMICITAC CG 4 también hace referencia
ala norma ISO 21748 como la fuente principal para la estimacion de la incertidumbre sobre la
base de "datos de estudios de colaboracion adquiridos de conformidad con la norma ISO
5725".

hacia arriba o de arriba hacia abajo), sino deberia ser neutral con
respecto a la seleccion del enfoque.

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

Peru

Parr. 23

Punto 1

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

Honduras

Por lo general, la incertidumbre de la medicidon se notifica como incertidumbre amplada
expandida de la medicion , es decir, como la incertidumbre tipica-estandar multiplicada por un
factor de cobertura que, en el caso de la distribucion normal (gaussiana), corresponde a una
probabilidad de cobertura de aproximadamente el 95 %. Nota: Cuanto mayor sea la
incertidumbre de la desviacién tipica-estandar utilizada para el célculo de la incertidumbre de la
medicion, menor sera la probabilidad de cobertura de esta Ultima. En tales casos puede ser
razonable aumentar el factor de cobertura tomando el factor correspondiente de la distribucion
de Student.

Peru

Punto 2

La evaluacion del rendimiente-desempefio de los laboratorios (véase la norma ISO 13528).

Honduras
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Evaluacion del
desempefio de los laboratorios (véase ISO 13528)

Nueva Zelandia

Esto deberia incluirse después de la primera pestafia, ya que éste es
el uso tipico de la incertidumbre de la medicién. Incluye una
declaracion clara de la diferencia entre la evaluacion de la
conformidad y la inspeccion de muestreo, que parece ser una fuente
de confusion continua en el Codex.

En la dltima frase (trasladada del parrafo 5) hemos eliminado la
referencia a ISO 10576 porque esta norma no usa la incertidumbre
de la medicion.

Directrices CXG 50):

La evaluacion del rendimiente-desempefio de los laboratorios (véase la norma ISO 13528). Pera
Punto 3
El disefio del muestreo de-aceptacien-representativo (véanse la norma ISO 3951y las Honduras

Para el disefio de planes de muestreo de aceptacion
(véase ISO 3951 y GL50):

Nueva Zelandia

Se deberia insertar la palabra “variables”; la norma ISO 3951 cubre
solamente la inspeccién por variables. La GL50 actual no contiene
ninguna informacion sobre planes de muestreo en presencia de un
error de medicion significativo, que se excluye de forma especifica,
pero este tema se tratard en el documento revisado propuesto.

Punto 4

La determinacion del tamafio de la muestra y el nUmero de aceptacion para la inspeccion por
atributos, y del tamafio de la muestra y la aceptabilidad constante para la inspeccién por
variables se basa en los procedimientos y los planes de muestreo proporcionados en las

normas ISO y/o las directrices del Codex—Este-célculo-debe-teneren-cuentalos-componentes
- - bre.d cion.

Japén

Como el CCMAS habia acordado que la directriz no incluiria el
aspecto del componente de incertidumbre del muestreo, la tltima
oracion en el cuarto punto deberia eliminarse.

La determinacién tamafio de la muestra 'y

constante para la inspeccion por
variables se basa en los procedimientos y los planes de muestreo proporcionados en las
normas ISO y/o las directrices del Codex. Este célculo debe tener en cuenta los componentes
de la incertidumbre de la medicién.

Nueva Zelandia
Esta observacion se refiere nicamente a los planes de inspeccion
por variables (ISO3951 y GL50).

Por lo tanto, este punto se desprende del punto anterior y no deberia
ser un punto separado.

¢Como informar la incertidumbre de la medicién en los resultados de la prueba?

Parr. 24

De acuerdo con la norma ISO/IEC 17025, debe notificarse la incertidumbre de la medicion
para poder decidir si uha-un item de ensayo muestra-de-laboratorio-cumple una determinada
especificacion sobre la base de un resultado analitico.

Honduras
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Parr. 25

Sin embargo, la norma ISO/IEC 17025 no dice como se deberia tener en cuenta la
incertidumbre de la medicién. No obstante, esta claro que no es suficiente considerar solo la
incertidumbre de la medicién, sino hay que incluir informacion sobre el sesgo del método (si es
significativo), y sobre si se ha aplicado o no alguna correccion.

Japoén

Japodn opina que es Util la informacion sobre la recuperacion que esta
disponible en la seccion 8.2 de las notas explicativas de la actual
CXG 54. De esta manera Jap6n propone que se inserte la seccion
8.2 de las notas explicativas de la actual CXG 54 inmediatamente
después del parrafo 25.

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

Parr. 26

La figura siguiente ilustra como puede afectar la incertidumbre de la medicion las decisiones
sobre si los valores verdaderos se ajustan o no a los limites de la
especificacion. Sin embargo, esta figura es para ilustrar el principio. Los intervalos de la
incertidumbre de la medicion, como los de la Figura 1, no pueden utilizarse como un
procedimiento valido de evaluacion

Nueva Zelandia

Este cambio de redaccién proporciona una mayor claridad sobre la
diferencia entre la evaluacion de conformidad, que es apropiada para
evaluar el cumplimiento del valor verdadero de una muestra, y la
inspeccion de muestreo, que es apropiada para evaluar un lote.

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

CCTA

~“Figura 1: Consideracion de los intervalos d
incertidumbre de la medicién en distintos escenarios de resultados de ensayos con una
especificacién de nivel maximo. Para cada situacion, el punto rojo representa un resultado de
un ensayo individual y las barras verticales representan el intervalo de la incertidumbre de la
medicion correspondiente.”

Figura 1
Figura 1: Cémo tener en cuenta la incertidumbre ampliada-expandida de la medicién en la Honduras
comparacion de los resultados de los ensayos con un nivel maximo. Para cada situacion, el
punto rojo representa un resultado de un ensayo individual y la barra vertical representa el
intervalo de la incertidumbre de la medicion correspondiente.
México

Recomendacion de cambio técnico de redaccion para una mejor
claridad y comprension.

Figura 1: Séme-tener en cuenta la incertidumbre amphada-expandida de la medicion en la
comparacion de los resultados de los ensayos con un nivel maximo. Para cada situacion, el
punto rojo representa un resultado de un ensayo individual y la barra vertical representa el
intervalo de la incertidumbre de la medicion correspondiente.

Per

Situacién i
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El resultado analitico menos la incertidumbre ampliada-expandida de la medicion excede el Peru
nivel maximo. La conclusién es que esta por encima de la especificacion.

Situacion ii y iii

El resultado analitico difiere del nivel maximo en menor medida que la incertidumbre ampliada | Peru
expandida de la medicién. La interpretacion tipica-usual en este caso es que el resultado no es
concluyente. La accion sobre este resultado depende de los acuerdos existentes entre los
socios comerciales.

Situacién iv — nota 2

Nota: Las implicaciones de las situaciones a en el caso de los ensayos sobre el cumplimiento | Costa Rica
del LMR se examinan ampliamente en las Directrices sobre la estimacién de la incertidumbre Costa Rica desea agradecer por la oportunidad de emitir

de los resultados (CXG 59-2006).Si, al igual que en situaciones y, no puede llegarse a una comentarios. En ese sentido, se ha hecho una adicion al parrafo 27
conclusion, més alla de cualquier tipo de duda razonable (en relacién con los riesgos para el con el fin de que la nota aplique tanto a LMR como a NM, siendo que
consumidor y el productor que ello comporta), de que se ha rebasado el limite maximo de los "niveles maximos" son la forma de expresion de limites de
residuos (EMR)(LMR) o nivel méximo (NM), o que se ha obtenido un resultado de ensayo contaminantes.

conforme, la decision dependera de las préacticas nacionales y de los acuerdos existentes
entre los socios comerciales; ello puede tener, por tanto, un impacto considerable en la
aceptacion de los envios comerciales. Esta cuestion se aborda en las Directrices CXG 83-
2013, “Principios para el uso del muestreo y el analisis en el comercio internacional de
alimentos”. En ellas, se establece que “el pais exportador y el pais importador deberian llegar
a un acuerdo sobre el modo en que se tiene en cuenta la incertidumbre de la medicién
analitica a la hora de evaluar la conformidad de una medicién con respecto a un limite legal”.




