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Introduccién

En su 38.2 reunion (CCMAS38), el CCMAS acordd continuar los esfuerzos realizados en materia de
conjuntos manejables para la revisién y actualizacién de la norma CODEX STAN 234-1999 (CXS 234-
1999) tal como se describe en CX/MAS 17/38/6. El Comité también acordé realizar una prueba piloto con
respecto a este esfuerzo a través de la actualizacion de todos los métodos relacionados con la leche y
los productos lacteos, con la ayuda de IDF, ISO y AOAC (REP 17/MAS, parrafos 58 y 59).

En la reunion CCMAS39, IDF presenté al Grupo de trabajo presencial (GTP) sobre ratificacion y al
Comité el resultado de la revision realizada por AOAC, IDF e ISO. La revision identificd varios problemas
potenciales relacionados con el documento CXS 234, como, por ejemplo, métodos que este enumera a
pesar de que no existe una disposicion en la norma del producto, o0 métodos que no se habian validado
en la lista, y numerosos errores e inconsistencias de formato (de tipo editorial). Ademas, AOAC, IDF e
ISO identificaron una serie de elementos que requieren aclaraciones para agilizar futuras revisiones y
permitir un enfoque coherente en la actualizacion de CXS 234 (CX/MAS 18/39/4 Add.1).

Se examinaron varios de estos temas en el curso del trabajo realizado por el GTP y también en la
reunién del CCMAS39 (REP18 MAS, péarrafos 24 a 33), y tanto esta discusion como la revision y
actualizacién del CXS 234 que se encuentra en curso, han planteado puntos adicionales que requieren
aclaracion.

Sobre la base de esas discusiones, el Comité acord6 establecer un Grupo de trabajo por medios
electronicos (GTe) presidido por los Estados Unidos —que trabajaria en inglés— para desarrollar un
documento de debate para el CCMAS40 que abordaria y recomendaria orientacién para:

e la aprobacion y designaciéon de métodos empiricos como Tipo | y/o Tipo 1V,

e cuestiones que se plantean en torno a la presencia de dos métodos de Tipo Il para una misma
disposicion y un mismo producto.

Se convino que el documento de debate abordaria, entre otras, las preguntas siguientes:

e Cuando hay dos métodos (de diferentes organizaciones) que tienen caracter empirico, o sea que
tienen el objetivo de definir, y el grado de validacion difiere (esto es, un método se ha sometido a
un estudio colaborativo internacional, mientras que el otro no), ¢deberia ser uno de los métodos
del Tipo | y el otro método del Tipo 1V, o solo un método (el mejor validado) deberia ser ratificado
y enumerado como Tipo 1?

o ¢ Es posible ratificar dos métodos empiricos diferentes como Tipo IV para el mismo producto y la
misma disposicion?

e (Cuéndo son idénticos dos métodos de referencia ratificados como Tipo Il para el mismo
producto y la misma disposicion?

El GTe y el Documento de orientacion

El GTe se establecio y funciond a través del foro en linea del Codex.

S
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El Manual de procedimiento describe el mandato y las responsabilidades generales de los comités del
Codex, incluido el CCMAS, y define la descripcién general de las caracteristicas de los métodos. Sin
embargo, se ha dejado en gran parte al Comité y a los presidentes y participantes del Grupo de trabajo
presencial sobre ratificacion que decidan sobre los detalles especificos relativos a la revision y
ratificacion de los métodos. Este documento de orientacion tiene como objetivo aclarar el proceso de la
revision y ratificacion de los métodos, limitar las decisiones ad hoc con el objetivo de mejorar la
comprension, la coherencia y la transparencia. EI Documento de orientacion utilizé como punto de
partida las preguntas planteadas por AOAC, IDF e I1SO, asi como las discusiones sobre la actualizacion
del documento CXS 234. Utilizando el Manual de procedimiento como marco, el documento de
orientacién se propone abarcar y aclarar el proceso general que en la actualidad emplea el CCMAS, y
brindar orientacion sobre el resultado de las definiciones y decisiones basadas en las practicas
anteriores del CCMAS. Por ejemplo, ademas de indicar la definicion para un método de Tipo |, aclara
gue solo un Tipo | puede incluirse en el CXS 234, a menos que existan métodos idénticos. Como se
indica en la Introduccion del Documento de Orientacién, éste se ha disefiado para ser utilizado en
combinacion con el Manual de procedimiento y no reemplaza las responsabilidades o los requisitos que
en él se indican.

Los borradores iniciales del Documento de orientacién, asi como todos los comentarios recibidos, estan
disponibles en el Foro del Codex. El Apéndice Il contiene la lista de participantes que se registraron
para el GTe a través del Foro del Codex. El Apéndice | es el Documento de orientacion propuesto.
Donde todavia falta consenso, el tipo se ha colocado entre corchetes []. EI Apéndice Il recoge los
comentarios sobre el segundo borrador distribuido en el GTe, que requiere una discusién mas especifica
antes de que se pueda llegar a un consenso. Cada comentario es seguido por la accién que se tomé vy, a
menudo, por unas consideraciones agregadas por el presidente del GTe en un intento de proporcionar
informacion adicional relevante al comentario y a posibles futuros debates. Algunos de los comentarios
mas criticos que se recogen en el Apéndice Il se incluyen también en la seccién de Preguntas
destacadas (debajo). Tanto en el Apéndice | como en el Apéndice I, todo texto tomado directamente del
Manual de procedimiento esta rodeado por un borde de doble linea.

Preguntas destacadas

1. Definicion de lo idéntico

En general, los revisores aceptaron la definicion ampliada de «idéntico», pero no se ha alcanzado un
consenso cabal y se requieren mas discusiones e implicaciones sobre el formato del documento
CXS 234.

Todavia hay cierta confusién sobre cémo influyen los datos de validacion disponibles cuando haya dos
métodos que puedan definirse como idénticos. La claridad en torno al uso de los datos de validacién es
necesaria, si los mismos existen. Por ejemplo, si dos métodos de diferentes organizaciones encargadas
de la elaboracién de normas tienen los mismos pasos pero se han validado en diferentes matrices,
¢pueden considerarse idénticos?

2. Método del Tipo Ill cuando no existe uno del Tipo Il (Cuadro 2.2):

Con respecto al enunciado que figura en el Cuadro 2.2 para el Tipo lll, y que dice «No puede existir sin
un Tipo ll», hubo un apoyo variado para las dos opciones que se presentan a continuacion.

Durante la preparacién del primer borrador del Documento de orientacién, los delegados australianos
plantearon que en el pasado el Comité aprob6é un método como Tipo Ill, donde no existia el Tipo Il. En
esa situacién el Comité no pudo alcanzar un consenso sobre la inclusion del método como Tipo Il. ¢ Cual
deberia ser el procedimiento entonces en una situacion en la que no existe un método Tipo Il y el Comité
respaldaria un método como Tipo Ill, pero tiene reservas sobre el Tipo 11? ¢Deberia el comité

e aprobarlo como Tipo lll, pero solo por un tiempo limitado (1-2 afios) mientras se recopilan datos
adicionales sobre el método del Tipo lll, o

e aprobarlo como Tipo IV, que se cambiaria a Tipo Il cuando se presenten datos adicionales?

3. Seccién 3.2i: Métodos sin especificacion en una norma del Codex
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Un revisor propuso que el Comité discutiera si es necesario respaldar o mantener métodos que no tienen
una especificacion relacionada o norma del Codex (como lo identificamos en el GTe para las normas de
productos lacteos). Sobre la base de esa discusién, es posible que se necesite aclaraciones o
descripciones adicionales en este documento.

Este comentario también aparece en la revision de los métodos de productos lacteos para la
actualizacién del documento CXS 234. Convendria considerar lo siguiente: En general, las discusiones
anteriores en el CCMAS se han centrado en la idea de que debe haber una «disposicién» en la norma o
norma relacionada (Contaminantes generales de los alimentos) para tener un método listado en el
CXS 234. En la revision del Manual de procedimiento, el texto de los «Criterios generales para la
seleccion de métodos de andlisis» no es especifico de la «disposicién», sino que es mas amplio, y
establece que

Todos los métodos de analisis propuestos deben tener una pertinencia directa con la norma del Codex a
la que estan dirigidos.

4. Seccion 3.2 iiia

La declaracién que figura en el Documento de orientacion: «No es el rol de los delegados del CCMAS
investigar los métodos y determinar si el método es adecuado para su propdsito, ya que este es el rol de
las organizaciones encargadas de la elaboracion de normas» ha generado numerosos comentarios e
identific6 claramente diferentes perspectivas sobre las funciones del Comité y de las organizaciones de
elaboracion de normas. Se necesita més discusion y claridad en este tema.

5. Seccién 3.2 Designacién de multiples métodos de Tipo Il

Se planteé la pregunta de si el Comité deberia proporcionar alguna orientaciéon sobre la determinacion y
el listado de multiples métodos de Tipo Ill y si se requeriria algun tipo de datos de equivalencia, datos de
pruebas de competencia, etc. Actualmente no hay ninglin requisito, por lo que no se lo ha incluido en el
documento de orientacion. EI Comité podria considerar que tales datos son necesarios, pero esto seria
un cambio o adicion al Manual de procedimiento y deberia reflejarse en el Manual antes de ser agregado
al documento de orientacion.

6. Seccion 3.8 Cambio de los métodos del Tipo | al Tipo IV

Uno de los revisores sugirié que los métodos de Tipo | sin datos de validacién podrian cambiarse a Tipo
IV. Si bien esto estd dentro del ambito del Comité, seria un cambio dramatico con respecto a las
practicas actuales y tendria un impacto de gran alcance en los Comités del Codex y en el comercio
internacional. Considerando el gran impacto de una decisién de este tipo, se requieren mas discusiones
y un consenso claro por parte del Comité.

7. No se aborda en el Documento de orientacion

Cuando hay un Comité del Codex activo, ¢se puede presentar un método (de cualquier tipo) para su
revision y ratificacion en el CCMAS o debe ser un asunto referido por el comité activo? Si puede
presentarse al CCMAS y aprobarse, ¢debe devolverse la decision de ratificacion del CCMAS al comité
activo antes de la adopcién por el CAC?

Recomendaciones
Se invita al Comité a:

e Considerar el Documento de orientaciéon propuesto (Apéndice I);

e Considerar las preguntas susodichas e incorporar cambios en el documento de orientacién
cuando sea necesario.

e Determinar la ubicacion mas util y apropiada para el documento de orientacién, ya sea
incorporando la informacién en el Manual de procedimiento o manteniendo el documento como
un documento de orientacién interno del CCMAS.
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Apéndice |

Orientacion integral para el proceso de presentacion, consideracion y ratificacion de métodos
para su inclusiéon en el documento CXS 234

1. Preambulo/Introduccién

Este documento proporciona una orientacion integrada sobre la presentacion de métodos de analisis y
su revision por parte del CCMAS antes de su inclusion en el CXS 234. Estas directrices estan destinadas
a ayudar a los paises y las organizaciones encargadas de la elaboracién de normas en la presentacion y
revision de los métodos de analisis para su inclusion en el CXS 234. Los métodos estan pensados
principalmente como métodos internacionales para la verificacion de disposiciones en las normas del
Codex!. El objetivo de esta orientacion es complementar, y no reemplazar, la informacién que se
encuentra en el Manual de procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius?. El Manual de
procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius debe utilizarse para recoger todos los requisitos
asociados con la presentacion y revision de los métodos.

2. Definiciones

Las definiciones utilizadas en la descripcion de los métodos y sus caracteristicas de desempefio deben
ser conformes a las Directrices sobre la terminologia analitica (CXG 72-2009) y la fuente correspondiente
(por ejemplo, ISO, VIM, Eurachem, etc.). Se han utilizado otros descriptores en los debates del Codex,
como idéntico, complementario y mutuamente excluyente:

o Idéntico (se aplica a todos los tipos de métodos del Codex?)

" Un método individual publicado conjuntamente por dos o mé&s organizaciones
encargadas de la elaboracion de normas como un documento individual, o;

] Documentos separados que contienen un texto idéntico, o;

] Dos o0 mas métodos que contienen el mismo principio, las mismas sustancias

guimicas en las mismas concentraciones, en el mismo procedimiento o secuencia y el
mismo equipo de medicién, pero que se publican por diferentes organizaciones
encargadas de la elaboracion de normas y son escritos en estilos diferentes.

o  Complementario
" Dos 0 mas métodos que son necesarios para determinar el resultado deseado.
o  Mutuamente excluyentes

" Dos 0 mas métodos necesarios para cubrir el rango completo de valores.

1 Manual de procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius: Principios para el establecimiento de métodos de
andlisis del Codex: Objetivo de los métodos de andlisis del Codex

2 Cuando sea apropiado e importante para el contexto, ciertos extractos del Manual de procedimiento de la Comision
del Codex Alimentarius se incluyen en esta orientacion.

3 Véase la nota de pie de pagina 1y la Descripcién de la clasificacion del método (abajo).
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Cuadro 2.1: Aclaraciones y ejemplos de definiciones de métodos

Nombre

Significado

Ejemplo

Tipo
relevante

Separador en el
CXS 234

Idéntico

1. Un solo método
publicado
conjuntamente por dos
0 mas 6rganos de
SDO como un solo
documento o

2. Documentos
separados que
contienen un texto
idéntico o

3. Dos 0 mas métodos
que contienen el
mismo principio, las
mismas sustancias
quimicas en las
mismas
concentraciones, en el
mismo procedimiento o
secuencia y el mismo
equipo de medicién,
pero que se publican
por diferentes 6rganos
de SDO y son escritos
en estilos diferentes.

ISO 5534 |
IDF 4

Todos los
tipos

Complementario

Dos 0 méas métodos
requeridos para determinar
o calcular la respuesta
requerida

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

Todos los
tipos

[Mutuamente
excluyentes®]

Dos 0 méas métodos
necesarios para cubrir el
rango completo de valores

Véase abajo

Todos los
tipos

Lineas separadas,
alcance
especificado en la
columna de
productos

Cottage cheese (for samples containing  Milkfat

lactose up to 5%)

IS0 1735|IDF 5

Gravimetry (Schmid-Bendzynski-Ratzlaff) |

Cottage cheese (for samples containing  Milkfat

lactose over 5%)

IS0 6262-3]IDF 1243 Gravimetry (Weibul-Berntiop) |

* Esta sera una propuesta al GTe de productos lacteos, para armonizar la forma en que se presenta
este caso en el CXS 234 (actualmente, la diferencia de alcance esta escrita en el principio para este

caso)
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Descripcion de la clasificacion de métodos del Manual de procedimiento

Métodos de analisis
Definicién de tipos de métodos de andlisis.

(a) Métodos de definicion (Tipo I)
Definicion: Un método que determina un valor al que solo se puede llegar en términos
del método per se y sirve por definicibn como el Unico método para establecer el valor
aceptado del elemento medido.
Ejemplos: Recuento de mohos Howard, indice de Reichert-Meissl, pérdida por
secado, sal en salmuera por densidad.

b) Métodos de referencia (Tipo Il)
Definicién: Un método de Tipo Il es el Método de referencia designado para casos en
que no se aplican los métodos de Tipo |. Debe seleccionarse de los métodos del Tipo
Il (como se define a continuacion). Debe recomendarse para su uso en casos de
disputa y para fines de calibracion. Ejemplo: Método potenciométrico de los haluros.

(c) Métodos alternativos aprobados (Tipo )
Definicién: Un Método de Tipo Il es uno que cumple con los criterios requeridos por
el Comité de Métodos de Analisis y Toma de Muestras para los métodos que se
pueden usar para fines de control, inspeccién o reglamentacion.
Ejemplo: Método Volhard o Método Mohr para cloruros.

(d) Método tentativo o provisional (Tipo 1V)
Definicién: Un Método de Tipo IV es un método que se ha utilizado tradicionalmente o
que se ha introducido recientemente, pero para el cual alin no se han determinado
los criterios requeridos para su aceptacion por el Comité de Métodos de Analisis y
Muestreo.
Ejemplos: cloro por fluorescencia de rayos X, estimacion de colores sintéticos en
alimentos.
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Cuadro 2.2: Orientacién sobre el listado de métodos en CXS 234

Tipos Explicaciéon adicional | Convivencia con otros tipos Ejemplos
I Se necesitan datos de Solo puede haber un método de Determinacion del
validacion.* Tipo | listado para cada producto y | contenido de nitrégeno
provisién (a menos que sea por Kjeldahl,
complementario o idéntico). determinacion de la grasa
Ningun otro método de Tipo Il o por Weibull-Berntrop,
Tipo Il puede ser listado para el
mismo producto y provision.
Il Se necesitan datos de Puede haber un solo método de Cromatografia,
validacion.* Tipo Il listado para cada producto | espectrofotometria
y provisién (a menos que sea
idéntico o complementario).
1l Se necesitan datos de Se pueden enumerar multiples Cromatografia,
validacion.* métodos de Tipo Il para un espectrofotometria
producto y una disposicion.
[No puede existir sin un Tipo Il.]
\% Datos de validacion Puede listarse como alternativa al

nulos o insuficientes.

Tipo I /11 /11l si el CCMAS lo
considera (til.

Se puede incluir mas de un
método del Tipo IV para cada
producto y disposicién.

Puede ser solo el tipo de método
listado cuando no haya otros
meétodos que cumplan con los
criterios generales para la
seleccion de métodos.

4 Los métodos avalados previamente sin datos de validacién pueden permanecer.
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3. Proceso parala presentacion de métodos de analisis para disposiciones de los documentos del

Codex

3.1 Pasos en el proceso

Vi.

Sefialar y recoger la necesidad de un método cuando una disposicién nueva o enmendada o una
referencia a la disposicién se incorpora a un documento del Codex.

Iniciativa de una 0 mas organizaciones encargadas de la elaboracion de normas, miembros del
Codex u otras entidades relacionadas con el Codex (por ejemplo, el Bureau International des
Poids et Mesures, International Oil Council, entidades intergubernamentales) para identificar un
método candidato existente o desarrollar y validar el método candidato.

Presentacion del método candidato al Comité de Productos del Codex respectivo, al Comité de
Asuntos Generales del Codex o directamente al CCMAS cuando se haya aplazado el comité
respectivo. (Véase la Seccidn 3.2 ii)

Revision de la idoneidad del método (aptitud para el propdsito) por el Comité de Productos del
Codex respectivo o el Comité de Asuntos Generales del Codex, y su presentacién al CCMAS
para su revision.

Revisién, clasificacién y ratificacion del método por parte del CCMAS, incluida la decisién sobre
la presentacién de una propuesta a la CAC para la adopcion del método y su inclusién en el
CXS 234, indicando opcionalmente el reemplazo o la reclasificacién de los métodos ya listados
en el CXS 234. (Véase la Seccién 3.4)

Decision sobre la adopcion por la CAC e inclusion en el CXS 234, reemplazando o editando
opcionalmente los métodos ya listados en el CXS234.

3.2 Aceptacién de métodos de analisis.

De acuerdo con el Manual de procedimiento, los métodos presentados para su ratificacion por el CCMAS
y para su adopcién por el Codex Alimentarius deben ser propuestos por el comité de producto pertinente
u otro comité patrocinador. Las especificaciones del Codex para productos que entran en el comercio
entre paises deben ser definidas por cada uno de los comités.

Cada disposicién que figura en una especificacién debe tener un valor (valor limite, nivel maximo
0 minimo) y un método de andlisis adecuado, para su uso en caso de que surja una disputa. Se
puede hacer referencia también a otros métodos utilizados para fines de autenticidad del
producto.

Cuando un comité trabaja en una especificacién durante el proceso de desarrollo y antes de la
presentacion al CCMAS, los expertos en productos deben:

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

b. Determinar si un método de analisis sugerido es adecuado para su propésito, en consulta
con las organizaciones comerciales, los laboratorios de arbitraje, las autoridades
competentes y las organizaciones de desarrollo de normas relevantes.

c. Determinar si hay datos de validacion disponibles para el método y analito en el producto o
alimento.

d. Determinar si el método de andlisis sugerido ha sido estudiado por una o0 mas
organizaciones encargadas de la elaboracion de normas.

e. Consultar las organizaciones encargadas de la elaboracion de normas apropiadas sobre el
estado de validacion y publicacién y la aplicabilidad de los métodos.

" f. Siempre que sea posible, proporcionar informacién al Comité de Métodos de Analisis y Toma

de Muestras para cada método analitico individual propuesto, relacionado con la



CX/MAS 19/40/4 9

especificidad, precision (repetibilidad, reproducibilidad), limite de deteccion, sensibilidad,
aplicabilidad y practicidad, segin corresponda.®

La propuesta de métodos de andlisis al CCMAS para su ratificacion debe realizarse con el
conocimiento de que los métodos de analisis cumplen con los criterios anteriores (ii. a-f).

a. [No es el rol de los delegados del CCMAS investigar los métodos y determinar si el método
es adecuado para su propésito, ya que este es el rol de las organizaciones encargadas de la
elaboracion de normas.]

b. [Se prefieren los métodos de andlisis elaborados por organizaciones internacionales que se
ocupan de un alimento o un grupo de alimentos.]

c. [Se prefieren los métodos que han sido validados en ensayos interlaboratorios.]

iv. Se alienta a los comités a formular propuestas para la clasificacion de los métodos y para el

principio (definicibn de la técnica) de acuerdo con los requisitos del CXS234. EI CCMAS
confirmard estas propuestas y también considerara el consejo de las organizaciones encargadas
de la elaboracion de normas pertinentes.

Las propuestas de métodos deben enviarse al CCMAS con bastante antelacion [(60 dias)] ante
una reunion fisica para permitir la recepcion de los comentarios de las partes interesadas.

a. Se recomienda a los delegados, organizaciones encargadas de la elaboracién de normas y
observadores presentar comentarios por escrito a tiempo oportuno para permitir la
traduccion.

3.3 La ratificacion por parte del CCMAS de un método de analisis propuesto es un proceso de multiples

etapas:

V.

Los métodos propuestos se presentan al Comité bajo los puntos 2 y 3 del programa provisional
del CCMAS.

Por lo general el Grupo de trabajo presencial (GTP) sobre ratificacion de los métodos debate los
métodos junto con su clasificacion y sus principios en su reunidn celebrada inmediatamente
antes del CCMAS.

1. Se alienta a los delegados y observadores a revisar los métodos y hacer recomendaciones
sobre posibles métodos alternativos o métodos idénticos por escrito antes de la reunion del
GTP, de acuerdo con los cronogramas del CCMAS.

2. Sise presentan recomendaciones sobre métodos alternativos o métodos idénticos durante el
GTP y no antes del mismo, el debate y la ratificacion de estos métodos se puede retener
hasta la proxima reunién del comité para permitir una revision adecuada de las
recomendaciones.

El informe del GTP recomienda la ratificacién o denegacion de los métodos al comité.

El CCMAS discute el informe del Grupo de trabajo presencial sobre la ratificacion de los métodos
en su sesion plenaria.

Los métodos ratificados por el CCMAS se envian a la CAC para su adopcion.

3.4 Revocacion o eliminacién por CCMAS de un método de andlisis listado en el CXS234:

El CCMAS acord6 (REP16 MAS, Apéndice IV) realizar una revision periédica (cada 10 afios) de los
métodos. Esta revision periddica estd destinada, en parte, a identificar los métodos que deben ser
revocados y eliminados. Ademas, se aplican los siguientes pasos para iniciar la revocacion y eliminacion
de un método fuera del proceso de revision periddica:

5 Manual de procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius: Relaciones entre el comité de productos basicos
y el comité de asuntos generales: Métodos de analisis y muestreo, practica normal
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El reconocimiento de que un método esta obsoleto, es inadecuado (ya no es apto para su
proposito) o ha sido retirado por la organizacién encargada de la elaboracién de normas
pertinente, debe ser sometido a la atencion del CCMAS por los miembros del comité de
productos y los comités horizontales, paises miembros, observadores y organizaciones
encargadas de la elaboracion de normas.

Cuando un método se vuelve obsoleto, se debe informar al comité que originalmente propuso el
método de andlisis, y se debe encontrar un reemplazo y someterlo a la atencion del CCMAS.

La organizacion encargada de la elaboracién de normas debe presentar la informacion
directamente al CCMAS si el comité se suspende o esta inactivo o no responde.

Las propuestas para un reemplazo seran recomendadas y deliberadas por el CCMAS.

Si el CCMAS encuentra un método obsoleto o inapropiado, debera advertir al comité (si se
encuentra activo) de la propuesta de su eliminacion del CXS 234, para permitir que el comité
responda a la revocacion.

3.5 El papel de las organizaciones encargadas de la elaboraciéon de normas en los comités de productos,

comités horizontales y regionales

Para desempefiar un papel positivo en el mantenimiento de los métodos de analisis para su uso en el
sistema del Codex, las organizaciones encargadas de la elaboracion de normas que deseen seguir
haciéndose cargo y ejercer sus derechos como proveedores de métodos (temas de propiedad intelectual
y derechos de autor) deberan realizar las siguientes actividades de supervision:

Vi.

Vii.

viii.

Xi.

Tener la condicion de observador en el Codex Alimentarius.
Seguir las actividades de los comités pertinentes del Codex.

Contribuir oportunamente con comentarios escritos sobre temas relevantes.

Proporcionar informacion relevante al CCMAS durante la revision del método.

Aportar comentarios orales durante el plenario.

Informar al Codex sobre los cambios que se operan en las actividades de las organizaciones
encargadas de la elaboracion de normas (por ejemplo, en un informe o noticia).

Informar al CCMAS sobre las acciones que se realizan en un comité de productos u otro comité
gue puedan llevar a un cambio en los requisitos relativos a un método de analisis.

Informar al comité de producto u otro comité sobre las acciones realizadas por el CCMAS que
pueden llevar a un cambio en los requisitos relativos a un método de anélisis.

Proporcionar asistencia al Codex Alimentarius cuando las deliberaciones involucren detalles
técnicos o requieran una comprension méas profunda de los problemas analiticos.

Alentar a los comités horizontales y regionales a solicitar el asesoramiento de las organizaciones
encargadas de la elaboracion de normas pertinentes sobre temas de andlisis en todas las etapas
del desarrollo de normas, incluido el contacto con aquellas organizaciones que no participan en
el debate.

Asegurar que las referencias a sus normas en el CXS234 sean correctas y estén actualizadas.

3.6 El papel de las organizaciones encargadas de la elaboracién de normas en el CCMAS en el proceso

de ratificacién de métodos

Las organizaciones encargadas de la elaboracion de normas deben:

Ser los proveedores de informaciones precisas sobre el estado de un método analitico y de su
etapa dentro del proceso de evaluacion del método de la organizacion (por ejemplo, estado de
publicacién, SLV, estudio colaborativo completo o anecdético o recopilacion de datos PT), asi
como de su idoneidad para el propdsito.

Estar de acuerdo cuando los métodos sean «idénticos» o contengan diferencias suficientes para
afectar el resultado analitico. Las organizaciones encargadas de la elaboraciéon de normas deben
proporcionar este apoyo al CCMAS.
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Ser capaces de considerar el alcance y la ampliacion del alcance respecto de los «métodos
generales del Codex».

Ser capaces de ofrecer asesoramiento sobre la clasificacion de los métodos, ya que estos
criterios son especificos del Codex y no son utilizados generalmente por las organizaciones
encargadas de la elaboracion de normas fuera del CCMAS.

3.7 Sustitucién de los métodos del Tipo |

Esta seccion se aplica a la sustitucion de un método de Tipo | por uno nuevo de Tipo | 0 por uno o mas
métodos de Tipo Il o lll.

El comité de productos propone, ya sea a través de los miembros o mediante una consulta con la
organizacién encargada de la elaboracién de normas, reemplazar un método Tipo | existente.

El nuevo método puede ser un método empirico o racional.
El nuevo método se refiere, revisa y aprueba como se describe en la seccién 3.1.
Como parte de la ratificacién, se establece un marco de tiempo para completar el cambio.

Si es adoptado por la Comisién, el nuevo método reemplaza el método anterior en el CXS 234
en la fecha designada.

3.8 Métodos de Tipo IV y su transicién a otros tipos de método

Los nuevos métodos candidatos solo se pueden clasificar como Tipo I, Il o Il cuando se
presenten con un conjunto completo de datos de validacién, por ejemplo datos de precision
obtenidos de conformidad con las normas internacionalmente aceptadas. Con la presentacion de
otros datos de validaciébn menores, estos métodos se listaran como Tipo IV.

Los métodos de Tipo | existentes sin un conjunto completo de datos de validacion deben ser
considerados caso por caso por las organizaciones encargadas de la elaboracion de normas
pertinentes respecto de:

a. laviabilidad de recopilar y enviar los datos de validacién que faltan al Codex,

b. la disponibilidad de un método candidato alternativo para convertirse en el método de Tipo |,
c. lajustificacién para mantener el método existente de Tipo | tal como esta,

d. larazon para clasificar de otra manera el método o revocar el método.

Un método clasificado como Tipo IV puede pasar a otro tipo después de la presentacién de datos
de validacion aceptables a la organizacion encargada de la elaboracién de normas y su
adopcién. Se requiere su presentacién y la ratificacion del CCMAS. Un método no debe
permanecer como Tipo IV por tiempo indefinido.

Cuando se proponen dos métodos como Tipo | para una disposiciébn en particular, las
organizaciones encargadas de la elaboraciéon de normas pertinentes deberan determinar si los
métodos son idénticos (en cuyo caso ambos pueden ser listados) o si, en funcion de los datos de
rendimiento u otra informacién, uno cumple mejor los requisitos del criterio que el otro. En los
casos en que exista una preferencia regional por un método frente a otro, los comités de
productos y/o comités regionales pertinentes deberan decidir qué método presentar al CCMAS.

3.9. Presentacion de métodos para su incorporacion al CXS 234

El CXS 234 es un documento de resumen que contiene todos los métodos de analisis que cubren las
disposiciones que recogen las normas de productos del Codex, pero excluye los métodos para

plaguicidas y medicamentos veterinarios en los alimentos, la evaluacion de la calidad
microbiolégicay lainocuidad de los alimentos, y la evaluacién de las especificaciones
de los aditivos alimentarios.
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Con el tiempo, esta serd la Unica referencia para estos métodos. [Insertar referencia al GTe sobre el
CXS234 para introduccion]

i. Informacién requerida:

a.
b.

c
d.
e

f.

Una disposicién en una norma del Codex con un limite o rango de valores

Un método adecuado para el analisis, de preferencia de una organizacion encargada de la
elaboracién de normas aceptada

El principio
La clasificacion en el Codex
La seguridad de que se han realizado suficientes pruebas para generar datos de precision

[Datos de validacion que prueban] La aptitud para el fin previsto®

ii. Uso correcto de los separadores entre los métodos presentados en el CXS 234 (segun el
Cuadro 2.1).

iii. [Si el separador no es aplicable (por ejemplo, no es idéntico), los métodos deben listarse en
renglones separados]

6 El grado en que los datos producidos por un proceso de medicién permiten al usuario tomar decisiones técnica y
administrativamente correctas para un fin establecido. Directrices sobre la terminologia analitica (CXG 72-2009)
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Apéndice Il

RESUMEN DE LOS COMENTARIOS Y LAS ACCIONES TOMADAS PARA PRODUCIR EL DOCUMENTO DE
ORIENTACION EN EL APENDICE | (PARA INFORMACION)

Definiciones y Cuadro 2.1

Comentario: Se recibieron varios comentarios relacionados con las definiciones y con el Cuadro 2.1 respecto de
cuando dos métodos pueden considerarse «idénticos», entre ellos:

+ Texto solicitado agregado a métodos idénticos «O dos métodos con criterios de rendimiento de métodos
idénticos para el mismo analito».

+ Cuando los métodos son idénticos, que también tienen los mismos datos de validacién
»  Otro revisor afirmdé que los métodos comparten (en parte) los mismos datos de validacion.

+ Otro revisor sugirio el texto «y los datos de validacion que cumplen con los mismos criterios de
aceptacion». Se agregara al final de la definicion para idéntico.

Respuesta: No se ha modificado el cuadro.

El Cuadro refleja la inclusién pasada de métodos en la misma linea y, lo que es mas importante, en una discusion
reciente en el CCMAS sobre los métodos idénticos y la comparacién del rendimiento del método. Para los
métodos de Tipo I, el Comité ha sido consecuente y ha acordado no abordar la comparacién del rendimiento del
meétodo (es decir, la equivalencia). Para los métodos del Tipo I, el Manual de procedimiento establece que un Tipo
Il se elegira de entre los métodos del Tipo Ill. Cuando se utiliza el rendimiento con métodos de Tipo Il, se
establecen criterios numéricos y el formato de cémo se listan los métodos no es apropiado.

Comentario: Un revisor preferiria mantener la clasificacién de «Técnicamente idéntico» porque ldéntico significa
gque dos organizaciones encargadas de la elaboraciéon de normas publican conjuntamente el mismo texto, que se
indicara con una | (ejemplo: IDF e 1SO).

Técnicamente idéntico significa el mismo método, el mismo principio, las mismas sustancias quimicas, las mismas
concentraciones, el mismo rendimiento, etc., pero publicados por separado. Técnicamente idéntico no descarta
que un método tenga un alcance mas amplio que el otro. Métodos técnicamente idénticos pueden ser publicados
por diferentes organizaciones encargadas de la elaboracion de normas (ejemplo: ISO|IDF y AOAC). Mantener
ambos términos permitiria distinguir eficazmente entre las posibles situaciones (actualizaciones, retiros, revisiones,
etc.).

Respuesta: No se ha modificado el cuadro.

Durante la ronda de comentarios sobre el BORRADOR 1 quedd claro que el término Técnicamente Idéntico
estaba causando una confusion significativa. El enfoque del BORRADOR 2 de ampliar la definicion de idéntico,
aborda el aspecto del procedimiento del método, pero también permite que se asignen las diferencias de
puntuacion (| y /) que se acordaron en la revision del CXS 234 y que se asignan durante el proceso de ratificacion.
Todavia hay preguntas pendientes con respecto a como se listan dos métodos idénticos (exactamente los mismos
pasos pero publicados por diferentes organizaciones encargadas de la elaboracién de normas) que se hayan
validado en matrices diferentes. Esa determinacion es independiente de la puntuacion utilizada para enumerarlos.

Cuadro 2.2

Comentario: Con respecto a «se necesitan datos de validacién» listado para el Tipo | y la nota de pie de pagina
que lo acompana y que dice «Los métodos previamente ratificados que no tengan datos de validacion pueden
permanecer.

Uno de los revisores observd: Muchos métodos de Tipo | no estan completamente validados y no se validaran
completamente debido al tiempo que han estado en uso y a su aceptacion general por parte de las organizaciones
comerciales y las encargadas de la elaboracién de normas. Este problema se identifica en la Seccién 3.8, vifieta ii.

Otro revisor sefialé que es probable que los métodos mas antiguos de Tipo | no se validen debido a que se han
utilizado durante muchos afios y cuentan con aceptacion general.

Otro revisor sefiald6 que el CCMAS ya habia decidido revisar la ratificacion cada 10 afios. El Proceso para
actualizar los metodos de analisis en el CXS 234-1999 (para uso interno por parte del CCMAS) se acordé en 2016
(APENDICE IV del informe REP16/MAS).

Respuesta: No se ha modificado el cuadro.

El cuadro indica qué se prefiere avanzar cuando los métodos de Tipo | se remiten para su ratificacion, mientras
gue la nota de pie de pagina recoge la situacion actual con algunos métodos de Tipo | actualmente listados en el
CXS 234. El comentario del revisor sobre la revision de los métodos es preciso y se lo puede encontrar en otra
parte del documento. Esté fuera del alcance de esta seccion en particular.
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Comentario: El revisor sefialé que para la coexistencia de métodos del Tipo I: El Comité deberia considerar si
existen métodos de definicién que puedan ser equivalentes a los mas modernos y que se usen de manera mas
general en la actualidad, tales como: Kjeldahl y Dumas; Picnometria y densitometria.

Respuesta: No se han hecho cambios en el Cuadro.

Parece que hay un acuerdo general en que la sustitucion de métodos empiricos por métodos racionales seria
beneficiosa. No se ha realizado ninglin cambio porque no hay nada en el Manual de procedimiento ni se recoge
nada en esta orientacion que impida que el Comité reemplace un método de Tipo | con un método diferente (Tipo I,
o lI/ll). Ademas, la Seccion 3.7 de este documento de orientacion aborda el reemplazo de los métodos del Tipo |.
Lo que no esta permitido actualmente es el listado de multiples métodos diferentes para el mismo producto y la
misma disposicion si se lista un método de Tipo .

Comentario: Con respecto al enunciado para el Tipo Ill que dice que «No puede existir sin un Tipo II» hubo
respuestas variadas, con algunos revisores que prefieren un estatus de Tipo IV y otros abiertos al concepto de un
Tipo Il por un periodo limitado de 1 o 2 afilos mientras se recopilen datos adicionales.

Respuesta: No se ha modificado el cuadro. Es necesario un mayor debate y consenso por parte del Comité.
Seccion 3.1 iv

Comentario: Los revisores solicitaron las caracteristicas del método que deberian revisarse (especificar el
producto, la disposicidn, el método y el principio junto con la clasificacidn propuesta).

Respuesta: No se han realizado cambios.

Esta seccidon es una lista de los pasos generales; en una seccion posterior se proporciona informacion mas
detallada sobre la revision del método vy la ratificacién, y alli se recoge la referencia a esta informacion.

Seccién 3.2

Comentario: Se propuso que el comité discuta si es necesario ratificar o mantener métodos sin especificacion
relacionada o norma del Codex (como lo identificamos en el GTe para normas de productos lacteos). Sobre la
base de esa discusidn, es posible que se necesite aclaraciones o descripciones adicionales en este documento.

Respuesta: No se ha modificado el documento. Se necesita mas discusion para llegar a un consenso.

Este comentario también aparece en la revisién de los métodos de productos lacteos para la actualizacién del
CXS 234. Convendria considerar lo siguiente: En general, la discusién en el CCMAS se centré en la idea de que
debe haber una «disposicién» en la norma o norma relacionada (Contaminantes generales de los alimentos) para
tener un método listado en el CXS 234. En la revision del Manual de procedimiento, el texto de los «Criterios
generales para la seleccion de métodos de andlisis» no es especifico de la «disposicion», sino que es mas amplio,
y establece que

Todos los métodos de andlisis propuestos deben tener una pertinencia directa con la norma del Codex a la que
estan dirigidos.

Seccién 3.21ii b

Comentario: El método debe ser compatible al menos con el enfoque de criterios.

Respuesta: No se han hecho cambios.

No estaba claro qué cambio se necesitaria y exactamente a qué situacion se dirigié este comentario.
Seccion 3.211c

Comentario: Se ha de preferir los datos de las pruebas interlaboratorio, si estan disponibles.

Respuesta: Vifietas afiadidas para abordar este comentario. Si bien esto esta implicito en el Manual de
procedimiento, merece la pena incluirlo en el Documento de orientacion.

Seccié6n 3.2iii a
Comentario: El revisor no estuvo de acuerdo con la afirmacion.

«No es el rol de los delegados del CCMAS investigar los métodos y determinar si el método es adecuado para su
propdsito, ya que este es el rol de las organizaciones encargadas de la elaboracién de normas.»

Respuesta: El texto ha sido colocado entre corchetes.

Al leer este comentario y algunas respuestas, es posible que haya alguna diferencia en como se interpreta este
texto. Para una discusion de fondo:

Definicion de Adecuacion al proposito
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Adecuacion al propésito: El grado en que los datos producidos por un proceso de medicion permiten al usuario
tomar decisiones técnica y administrativamente correctas para un propoésito establecido.

Del Manual de procedimiento, 262 edicion. (Inglés), pagina 54

El Comité de Métodos de Analisis y Muestreo evaluara el desempefio analitico real del método que se ha
determinado en su validacion.

Sobre la base del Manual de procedimiento y la confianza del CCMAS en los recursos y la experiencia de las
organizaciones encargadas de la elaboracion de normas, debe existir una diferenciacion clara entre la evaluacion
del estado de validacion y la aplicabilidad a la norma del Codex. Por ejemplo, un método puede haber sido
validado con éxito de manera cabal y aun asi no ser apropiado para determinar un limite establecido en una
norma del Codex (es decir, apto para su propdsito). Hemos encontrado esto muy recientemente en el caso de la
determinacion de los elementos en preparados para lactantes. Por lo tanto, aunque no se puede esperar que las
organizaciones encargadas de la elaboraciéon de normas proporcionen los detalles del método para cada método
revisado, se deben proporcionar algunas caracteristicas de rendimiento al Comité para que el Comité determine si
un método es adecuado 0 apto para su propésito. Posteriormente, el Comité no debera requerir un informe
completo de los datos de validacién, sino comprender que las organizaciones encargadas de la elaboracion de
normas tienen procedimientos de revision y evaluacion establecidos para determinar si un método se ha validado
con éxito.

Sera necesario un mayor debate sobre este punto y aclaraciones sobre la orientacion para llegar a un consenso.
Seccion 3.2

Comentario: ¢Vale la pena agregar mas texto para proporcionar orientacién al Comité sobre como designar
multiples métodos de Tipo IlI? «¢Deberia recopilarse informacion en el futuro sobre la "equivalencia" de los
métodos (relacionados con el Tipo lll), ya sea mediante la comparacién de métodos en las mismas muestras o
pruebas de competencia?»

Respuesta: No se realizé ningn cambio porque se debe necesita mas debate y llegar a un consenso sobre este
enfoque antes de la inclusion.

Cualquier requisito por datos de equivalencia o datos de PT puede cambiar la definicién de los métodos del Tipo I
y puede requerir cambios en el Manual de procedimiento.

Seccién 3.8ii
Comentario: Un revisor esté a favor de cambiar los métodos de Tipo | sin datos de validacion a Tipo IV.

Respuesta: No se ha modificado el texto. Este es un gran cambio general y no uno que se haya implementado.
Este documento pretende recoger y aclarar las practicas actuales del CCMAS. El Comité puede considerar esta
propuesta, pero no es una practica actual, por lo que no se han realizado cambios.

Documento completo:

Comentario: Se recomienda afadir un anexo que incluya una lista de la informacién necesaria para revisar y
ratificar un método. Esto informaria al comité de productos del Codex que se necesita incluir la informacion
relacionada, por ejemplo, el alcance del método (matrices), el principio y el rango, los datos de validacién y las
especificaciones o la norma del producto donde corresponda. Cuando no se proporciona alguna informacion, el
comité de producto podria justificar su motivo y asi, el CCMAS podria considerar esta informacion técnica durante
la revision del método.

Respuesta: No se han realizado cambios.

Toda o la mayor parte de esta informacidon se recoge en la Seccion 3.2 ii f, y los detalles completos de la
informacidn se presentan en el Manual de procedimiento.

Comentario: Para los métodos empiricos, se plantea la necesidad de discutir los cambios en los métodos cuando
se establece la especificacion considerando otras condiciones operativas (como lo encontramos en el GTe sobre
normas de productos lacteos) e incluirlos en este documento.

Respuesta: No se han realizado cambios.

No estaba del todo claro donde se deberian hacer los cambios en el Documento de orientacién o a qué seccién en
particular se dirigié este comentario.
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