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ASUNTO: Distribucion del informe de la 29? reunion del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis
y Toma de Muestras (ALINORM 08/31/23)

A. ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS EN SU 310° PERIODO DE SESIONES

ENMIENDAS PROPUESTAS DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTO

1. Proyecto de enmienda a las Instrucciones de trabajo para la aplicacion del enfoque por criterios
en el Codex (parr. 86, Apéndice IT)

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO
2. Meétodos de andlisis en las normas del Codex, en diferentes tramites (parr. 52-61, Apéndice III)

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones sobre los puntos 1 y 2 supra
deberian hacerlo por escrito de conformidad con la Guia para el examen de las normas en el Tramite 8 (véase
el Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius) y remitirlas a la direccién indicada mas
arriba antes del 15 de mayo de 2008.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES EN EL TRAMITE 5

3. Anteproyecto de Directrices sobre Terminologia Analitica (parr. 51, Apéndice V)

Los gobiernos que deseen formular observaciones sobre las repercusiones que el Anteproyecto podria tener
en sus intereses econémicos deberian hacerlo por escrito de conformidad con el Procedimiento para la
elaboracion de normas Codex en el Tramite 5 al Secretario de la Comision del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, en la direccién ya indicada antes del 15
de mayo de 2008.

B. PETICION DE OBSERVACIONES E INFORMA CION
PROYECTOS DE DIRECTRICES EN EL TRAMITE 6

4. Proyecto de Directrices para la Solucién de Controversias sobre los Resultados (de Ensayos)
Analiticos (parr. 34, Apéndice 1V).

Los gobiernos y las organizaciones internacionales que deseen formular observaciones deberan hacerlo por
escrito y remitirlas a la direccidn indicada mas arriba, con copia al punto de contacto del Codex en Hungria,
Dra. Maria Varadi, Instituto Central de Investigacién Alimentaria (KEKI), H-1022 Budapest, Herman Ott6
it 15 (n° de fax +361.212.9853; correo electronico: codex @cfri.hu), antes del 15 de septiembre de 2008.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

A continuacién se presentan el resumen y las conclusiones de la 29* reunién del Comité del
Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras.

Asuntos que se someten a la aprobacién de la Comision en su 31° periodo de sesiones

El Comité:

acord6 proponer una enmienda a las Instrucciones de trabajo para la aplicacion del enfoque
por criterios en el Codex (parr. 86, Apéndice II);

ratific o actualiz6 el estado de varios métodos de andlisis en normas del Codex (parr. 52 a 61,
Apéndice I11);

acord6 adelantar el Tramite 5 el Anteproyecto de Directrices sobre Terminologia Analitica
(parr. 51, Apéndice V);

acordé emprender nuevos trabajos sobre Directrices sobre los Criterios relativos a los métodos
de analisis para la deteccién y identificacion de alimentos obtenidos por medio de la
biotecnologia (parr. 93) y sobre la revision de las Directrices sobre incertidumbre de la
medicién (parr. 101).

Otros asuntos de interés para la Comision

El Comité:

acordé mantener en el Tramite 7 el Proyecto de Directrices para la Evaluaciéon de Métodos
Aceptables de Andlisis (parr. 19);

acord6 devolver al Tramite 6 el Proyecto de Directrices para la Solucion de Controversias sobre
los Resultados (de Ensayos) Analiticos (parr. 34, Apéndice IV);

acordé examinar en su siguiente reunién la elaboracién de directrices para desarrollar criterios
para la identificacion de métodos analiticos relevantes (parr. 86); orientaciéon sobre la
incertidumbre en el muestreo (parr. 108); la cuestion del Comité sobre Leche y Productos
Lacteo sobre la evaluacion de la conformidad en presencia de errores de medicién significativos
(parr. 109); y los métodos de andlisis para dioxinas y PCBs similares a las dioxinas (parr. 128).
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ALINORM 08/31/23

INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras celebrd su 29* Reunién en Budapest,
Hungria, del 10 al 14 de marzo de 2008, por cortesia del Gobierno de Hungria. La reunidn fue presidida por el
Profesor Péter Biacs, profesor de la Universidad Corvinus de Budapest, el Profesor Pdl Molnér, Departamento de
Ciencias de la Alimentacién de la Universidad de Szeged, actué como Vice-presidente. A la Reunién asistieron 159
delegados y observadores, representando 59 Paises Miembros, una Organizacién Miembro (CE) y 8 organizaciones
internacionales.

APERTURA DE LA REUNION

2. A lareunién le di6 la bienvenida la Sra. Agnes Szegedy Fricz , Vice Directora de la Cadena de Seguridad
Alimentaria, Departamento de Salud Animal y Vegetal, Ministerio de Agricultura y Desarrollo Regional, quien
expresd que para Hungria es un honor ser anfitriéon de este importante comité ye hizo resaltar la activa participacion
de Hungria en el trabajo del Codex a través de los afios. Ella subrayé la importancia del trabajo del Codex a fin de
asegurar la proteccion del consumidor, en vista de su reconocimiento en los términos de los Acuerdos de la OMC.
Destac6 la importancia de la necesidad de métodos de analisis y muestreo fiables y de su armonizacién para
asegurar un control eficiente de la inocuidad de los alimentos y dese6 a los delegados una reunién fructifera.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del Programa)1

3. La Delegacion de la Comunidad Europea presento el CRD 3 sobre la division de competencias entre la
Comunidad Europea y sus Estados Miembros, de acuerdo al parrafo 5 del Articulo II del Reglamento de la
Comision del Codex Alimentarius.

4. El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta de la Delegacion de Suecia para eliminar el Tema 10 del
Programa, el documento de discusidn sobre la confiabilidad de los datos analiticos publicados, haciendo notar que
el documento de discusion no ha sido preparado y que el trabajo continuaba a este respecto en otros foros, y con
esta enmienda aprobé el Programa Provisional como Programa de la Reunién.

5. El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta de la Delegacion de la Comunidad Europea de convocar a
reunién un grupo de trabajo que trabajase en inglés, francés y espafiol, bajo la presidencia de los Paises Bajos,
abierto hacia todas los miembros y observadores interesados para considerar el Tema 3(b) del Programa, el
Proyecto de Directrices para la solucién de controversias sobre los resultados (de ensayo) analiticos, a fines de
examinar todas las observaciones recibidas y hacer propuestas para facilitar la discusion en la Reunién Plenaria.

CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y
OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 2 del Programa)2

6. El Comité sefial6 que algunos asuntos deberian ser discutidos bajo Temas pertinentes del Programa e hizo las
siguientes observaciones.

Plan Estratégico 2008-2013

7. El Comité sefialé que las Actividades 1.4, 2.5, 3.3, 4.1, 5.5 y 5.6 del Plan Estratégico 2008-2013 eran de
relevancia especifica para el Comité.

8. El Comité ademds tomd nota de las observaciones de la Delegacion de la Comunidad Europea expresadas en
el documento CRD 16 y en particular que:

- en relacién a la actividad 1.4, apoy6 el desarrollo y mantenimiento de las normas del Codex que enumeran
los métodos disponibles de andlisis y muestreo bajo la responsabilidad del comité que se dedica a esto;

- en relacién a la actividad 2.5, tomé nota de las preocupaciones planteadas respecto a los recursos
financieros dedicados por la FAO y la OMS para proporcionar el asesoramiento cientifico y que el proceso
para proporcionar el asesoramiento cientifico deberia ser racionalizado y a este respecto saludé la Iniciativa
Global para el Asesoramiento Cientifico relacionado a la Alimentacién (GIFSA);

" CX/MAS 08/29/1
2 CX/MAS 08/29/2, CRD 5 (observaciones de CFS), CRD 14 (observaciones de Tailandia) CRD 16 (Observaciones de la
Comunidad Europea)



- en relacién a la actividad 3.3, estaba en favor del desarrollo de los criterios que establecen las prioridades

y el recurso a un mecanismo eficiente para establecer prioridades en la lista de propuestas para nuevos
trabajos, mientras se reconocia que parte de las actividades del CCMAS dependia del trabajo de otros
comités.

Proyecto de directrices para la inspeccion y certificacion de las frutas y hortalizas frescas para su
conformidad con las normas de calidad

9. El Comité examind las secciones sobre muestreo en el proyecto de directrices y sefial6 que se habian
establecido procedimientos para la inspeccion de lotes completos en las fronteras del pais importador y propuso que
los procedimientos permitieran la flexibilidad, especialmente para permitir, entre otros, la inspeccién en el pais
exportador, inspecciones en linea, e inspecciones en el pais importador, después de la distribucién y después de la
division del lote. El Comité también recomendé la flexibilidad para las cuotas en la toma de muestras, tomando en
cuenta que la homogeneidad del lote de muestreo o los resultados sostenidos requerian menos muestras a fines de
inspeccion.

10. El Comité recomend6 ademds que el Comité sobre Frutas y Hortalizas Frescas tomara en cuenta el Esquema
de la OECD para la Aplicacién de las Normas Internacionales para Frutas y Hortalizas con el fin de evitar
contradicciones y duplicacién del trabajo.

Normas para Azicares: método de determinacion del color en el aziicar blanco de plantacion y refineria

11. El Comité examiné las recomendaciones del Comité sobre Azucares para los métodos de determinacién de
color del color en el azicar blanco de plantacion y refineria como solicitado pro la Comision.

12. La Delegacién del Brasil propuso que el método GS2/3-9 sea incluido como un método alternativo para
determinacion de color puesto que el principio del método era similar al Método GS9/1/2/3-8, era equivalente y era
ampliamente utilizado. La Delegacién de la CE era de la opinidn de que deberian apoyarse las recomendaciones del
CCS. La Delegacién del Reino Unido informé al Comité que la Comision Internacional para Métodos Uniformes
para Anadlisis de Azidcar ICUMSA) bajo la presidencia del representante de Azdcar Britdnica, Reino Unido, estara
discutiendo esta cuestion en su préxima reunion en el mes de octubre del 2008 y propuso que el Comité solicitara a
ICUMSA un documento informativo sobre sus decisiones respecto a los métodos para el aziicar, antes de mayores
consideraciones sobre los métodos. En adicién la Delegacion del Reino Unido propuso que el Comité deberia
solicitar que ICUMSA reconsiderara las referencias numéricas de sus métodos puesto que el actual sistema de
numeracion era confuso para aquellos no familiarizados con el andlisis del azicar.

13. En vista de la discusién, el Comité acordé posponer la consideracién y aprobacion de los métodos para
determinacién de color en azicar hasta su préxima reunién, quedando pendiente la aportacion de ICUMSA.

Métodos de Analisis para Dioxinas

14. El Comité tomo nota de la respuesta del Comité sobre Contaminantes en Alimentos respecto a las cuestiones
planteadas por la 27* Reunién del Comité como se presenta en el Anexo 2 de CX/MAS 08/29/2 y consider? si el
Comité debia proceder con el desarrollo de métodos para dioxinas y PCBs similares a dioxinas o aplicar el enfoque
de criterios para la determinacion de dioxinas y PCBs similares a dioxinas. El Comité acordé discutir el enfoque
para los métodos de dioxinas y PCBs similares a dioxinas bajo el Tema 11 del Programa “Otros Asuntos y Trabajos
Futuros”

Documento de discusion sobre los planes de muestreo para productos lacteos con respecto a errores
importantes de medicion

15. El Comité tomd nota sobre la solicitud del Comité sobre la Leche y los Productos Léacteos para considerar si la
evaluacién de conformidad a especificaciones para la leche y los productos lacteos y posiblemente otros productos
en presencia de errores de medicién significativos podria ser tratado de manera horizontal por el Comité. La
Delegacion de la CE, apoyada por la Delegacién de Nueva Zelanda, estuvo en favor de adoptar un enfoque
horizontal e indic6 que esta cuestion podria ser tratada por el trabajo que se estd realizando sobre incertidumbre de
la medicién y la incertidumbre en el muestreo. El comité, por lo tanto, acordé considerar esta cuestiéon de manera
mas profunda en el Tema 7 del Programa.



CRITERIOS PARA EVALUAR METODOS ACEPTABLES DE ANALISIS

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA EVALUACION DE LOS METODOS DE ANALISIS
ACEPTABLES (Tema 3a del Programa)3

16. El Comité recordé que en su ultima reunién habia acordado suspender mayores desarrollos del proyecto de
Directrices y retenerlo en el Tramite 7 hasta publicacidn de articulos en las revistas cientificas.

17. La Delegacién de Nueva Zelanda introdujo el asunto e informé al Comité sobre el progreso de los tres
articulos para publicacion.

18. El Comité sefial6 que el primer articulo titulado “Permitiendo la falta de precisién en estimaciones
experimentales de incertidumbre en la medicién” habfa sido completado y presentado al Journal of Quality
Technology a fines de publicacién. El Comité ademds sefial6 que los otros dos articulos “Permitiendo la falta de
precision en estimaciones experimentales de incertidumbre en la medicién” y “Calculando los limites superiores de
confianza para la desviacién estandar entre laboratorios y medidas de precision asociadas” requeria una revision
antes de ser sometido para publicacién. El Comité acordé que este asunto deberia ser considerado por la préxima
reunién del Comité, quedando pendiente la publicacién de los articulos y que la Delegacién de Nueva Zelanda
podria hacer una presentacion sobre el material técnico que se pudiera incluir en el Proyecto de Directrices.

Estado de tramitacion del Proyecto de Directrices para la Evaluacion de los Métodos de Analisis Aceptables,

19. El Comité acordo retener el proyecto de Directrices en el Tramite 7 hasta publicacion de los tres articulos en
revistas cientificas.

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA SOLUCION DE CONTROVERSIAS SOBRE LOS
RESULTADOS (DE ENSAYO) ANALITICOS (Tema 3b del Programa)4

20. El Comité record6 la decision de su dltima reunidn de distribuir el proyecto de Directrices para observaciones
en el Tramite 6 y su examen por esta reunién. El Comité ademds record6 la decisidn de establecer un grupo de
trabajo en la reunidn para considerar todos las observaciones y preparar un proyecto revisado para su discusién en
la plenaria (ver Tema 1 del Programa).

21. La Delegacion de Paises Bajos, como presidente del grupo de trabajo en la reunidn, presentd el proyecto
revisado de Directrices como presentado en el CRD 19 e informé al Comité que el proyecto habia sido enmendado
considerablemente para ajustarlo a los comentarios recibidos y reflejar las discusiones en el grupo de trabajo en la
reunién. La Delegacién recomendé al Comité que considere el documento en vistas de presentarlo para su
aprobacién por la 31* Reunion de la Comision.

Discusion General

22. Muchas delegaciones sefialaron que el documento habia sido modificado considerablemente respecto a la
version anterior y en vista de la premura del tiempo para considerar profundamente la version revisada no se podia
transmitir a fines de aprobacion final pero deberia circularse nuevamente para recabar observaciones en el Tramite
6. La Delegacion de Alemania, hablando en nombre de los Estados Miembro de la CE presentes en la reunion, era
de la opinién de que el documento era mds simple, claro y comprensible y que deberia ser considerado y finalizado
en la reunion.

23. Algunas delegaciones resaltaron la necesidad de estipular un plazo de tiempo para la solucién de controversias
puesto que los envios incorrectamente almacenados podian perder su integridad y presentar un riesgo para los
consumidores y no reflejarian mas las mismas condiciones que la muestra de reserva sobre la cual la disputa podria
ser arreglada.

24. Siguiendo a la discusién general el Comité consider6 el documento como presentado en el CRD 19, seccién
por seccién e hizo las siguientes enmiendas y comentarios:

3 CX/MAS 08/29/3, CRD 8 (observaciones de Kenia), CRD 16 (observaciones de CE)
4 ALINORM 07/30/23, Apéndice IV, CX/MAS 08/29/4 (observaciones de Argentina, Australia, Brasil, CE, Nueva Zelandia),
CRD 8 (observaciones de Kenia), CRD 9 (observaciones de Cuba), CRD 15 (observaciones de Chile), CRD 19 (informe del
grupo de trabajo en la reunién), CRD 23 (informe del grupo de trabajo en la reunién),
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Ambito de aplicacién

25. La Delegacién de Kenia, apoyada por algunas otras delegaciones, propuso enmendar la 2* frase en el -3
paragrafo para indicar que el procedimiento examina la validez de los resultados no sélo en el pais importador,
puesto que los resultados en el pais exportador también pueden ser utilizados. Se aclar6é que la conformidad estaba
en el punto de entrada del pafs importador y es en este punto donde la disconformidad puede ser objeto de
controversia. EI Comité, por lo tanto, acordd retener la frase sin cambios. En vista de esta decision, la Delegacion
del Japdn expreso la opinidn que se necesitaba una mayor explicacion, particularmente cuando se afirma que existe
una disconformidad.

26. El Comité no estuvo de acuerdo con la propuesta de indicar que los procedimientos para resolver
controversias eran voluntarios, reconociendo que todos los textos del Codex eran voluntarios en naturaleza y que
eran los gobiernos los que decidian aplicar las directrices y que el documento indicaba claramente que los
procedimientos deberian ser seguidos si habia un acuerdo entre los paises importador y exportador.

Requisitos previos

27. La Delegacién de Paises Bajos explico que la reunién anterior del Comité habia acordado sobre dos requisitos
previos, pero que 3 requisitos adicionales habian sido afiadidas por el grupo de trabajo en la reunién.

28. Ante el pedido de la Delegacion de Cuba de que los requisitos previos deberian incluir el limite de
reproducibilidad, puesto que estaba incluido en la seccién 3 Andlisis de Muestras de Reserva, se aclaré que la
seccion sobre requisitos previos indicaba condiciones bajo las cuales los procedimientos deberian ser seguidos y
que la inclusién del limite de reproducibilidad no era aplicable en esta seccion.

29. El Comité acord6 incluir como requisito previo la necesidad para ambos paises de ponerse de acuerdo sobre el
uso de las directrices para aclarar que estas directrices serian aplicadas solamente si ambos paises acordaban
usarlas.

Nueva Seccion

30. El Comité acordé insertar la seccién 4 del documento original’ como seccién 3 para permitir flexibilidad en la
solucion de controversias reconociendo que controversias pueden arreglarse sin un mayor analisis, pero también
por medio de la revisiéon de los resultados y procedimientos entre laboratorios de los paises importador y
exportador.

Analizando Muestras de Reserva

31. El Comité acord6 enmendar el primer pardgrafo para indicar que un acuerdo debe ser entre autoridades
competentes sobre andlisis de muestras de reserva y para insertar una nota de pié de pagina respecto al plazo de
tiempo para indicar que las disputas deben resolverse dentro del tiempo mds corto posible asi como para evitar que
la calidad de la mercancia sea afectada adversamente durante su almacenamiento.

Anexo

32. Algunas delegaciones eran de la opinién de que el Anexo deberia ser eliminado, haciendo notar que la
incertidumbre de la medicién de los resultados tenia relevancia y que la reproducibilidad y repetibilidad no eran
aplicables y que su inclusién podria crear confusién para los usuarios de las Directrices. La Delegacion de Nueva
Zelanda indicé de que las ecuaciones actuales han sido tomadas de ISO 5725-3, pero que el anexo puede ser
redactado nuevamente en términos de incertidumbre de la medicién. La Delegacién del Reino Unido, apoyada por
el Observador de BIPM, sefial6 también que una directriz ISO era disponible y que no habia necesidad de
reproducir estas directrices en el documento. El Comité, sin embargo, acordd solicitar a la Delegacién de Nueva
Zelanda revisar el anexo en términos de incertidumbre de la medicién y retirar referencias a reproducibilidad y
repetibilidad y como consecuencia eliminar referencia a reproducibilidad en la seccién 3 (nueva seccién 4) Andlisis
de Muestras de Reserva.

33. El Comité consideré el Anexo revisado, como estd presentado en el papel CRD 23. La Delegacion de
Alemania expreso la opinién de que sélo la primera formula deberia ser incluida en el Anexo. La Delegacién de
Nueva Zelanda esclarecié que el Anexo necesitaba abarcar también la situacién cuando mds de un ensayo fue

> ALINORM 07/30/23, Apéndice IV
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hecho utilizando varias muestras de reserva. El Comité acord¢ retener el Anexo como propuesto para una futura
discusion.

Estado de tramitacion del Proyecto de Directrices para la Solucion de Controversias sobre los Resultados (de
ensayo) Analiticos

34. El Comité acordé devolver el Proyecto de Directrices como enmendado en la presente reunién al Tramite 6
para observaciones adicionales y consideraciéon en la préxima reunion (véase Apéndice IV) con miras a su
finalizacion por aquella reunidn.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE LA TERMINOLOGIA ANALITICA PARA USO DEL
CODEX’(Tema 4 del Programa)

35. El Comité recordd que en su dltima reunién habia acordado devolver el Proyecto de Directrices al Tramite 3
para comentarios y nueva redaccién por un grupo de trabajo electrénico dirigido por los Estados Unidos a la luz de
los comentarios recibidos. La Delegacion de los Estados Unidos informé al Comité que todas las definiciones de
las organizaciones internacionales de desarrollo de Normas (SDO) bajo revisién podian ser armonizadas, tales
como ISO/IEC Guia 99, Vocabulario Internacional de Metrologia — Términos Basicos y Generales (VIM) que han
llegado a la etapa para su publicacién final. La lista de definiciones, como se presentan en el Apéndice I del
documento de trabajo, han sido nuevamente redactada tomando en cuenta el trabajo de armonizacién internacional
y los comentarios recibidos. La Delegacién indicé que algunas definiciones adicionales sugeridas por el Codex
fueron afiadidas en el Apéndice II para una consideraciéon mayor por el Comité porque estas no estaban incluidas en
el CL 2007/10-MAS, o no podian encontrarse en otras fuentes internacionales o representaban modificaciones
esenciales de las definiciones del actual Manual de Procedimiento. En el presente Tema se hace referencia al
Apéndice I o II del documento de trabajo.

36. El Comité expresé su agradecimiento a la Delegacion de los Estados Unidos y al grupo de trabajo por su
excelente trabajo sobre la revisidn de las definiciones. Se acord6 considerar primero las definiciones del Apéndice
IT con el fin de decidir si estas deben ser integradas en el Apéndice I con vistas a su finalizacidn, eliminacién o
retencion para una mayor consideracion.

37. La Delegacién de los Estados Unidos propuso remplazar las definiciones en el Apéndice I para Limite de
Detecciéon y Limite de Cuantificacién y considerar remplazarlas con los términos Valor Critico, Limite de
Detecciéon y Limite de Cuantificaciéon en el Apéndice II ya que las actuales definiciones del Manual de
Procedimiento no fueron actualizadas ni armonizadas internacionalmente y ya que la actual definicién de Limite de
Deteccién representa una definicién establecida incorrectamente del término “valor critico”.

38. Algunas delegaciones expresaron la opinién de que podria ser prematuro enmendar definiciones que eran
utilizadas ampliamente por los analistas, tales como limite de deteccion y limite de cuantificacion e igualmente se
propuso retener los términos actuales y nuevos como alternativas. Después de alguna discusién, el Comité acordd
remplazar las definiciones actuales de Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacién con las nuevas definiciones
de Valor Critico, Limite de Deteccién y Limite de Cuantificacién propuestas en el Apéndice II y hizo una serie de
correcciones a las definiciones pertinentes como propuesto en el documento de sala CRD 12.

39. El Comité igualmente elimind las definiciones de Error Alfa, Error Beta, Limite de Decisién y Capacidad de
Decisién como que no existen definiciones internacionales para estos términos. El Comité sefialé que no hay una
definicion separada de Expectativa ya que estaba comprendida bajo Sesgo. La definicién de Sesgo en el Apéndice
II fue eliminada ya que se acordé usar la definicién ISO incluida en el Apéndice 1. EI Comité transfirid las otras
definiciones en el Apéndice II al Apéndice I.

40. Respecto a exactitud, algunas delegaciones sefialaron que el vinculo entre exactitud, precisién y veracidad
deberia ser esclarecido y propusieron que “exactitud” deberia ser definido en términos de precision y veracidad,
como relacionado a un valor de referencia. Otras delegaciones sefialaron que las tres definiciones actuales eran
claras y deberian mantenerse. El Comité consideré si deberia enmendar la Nota actual, pero acordé que las
definiciones ISO no deben cambiarse y por lo tanto acordd insertar una nota a pie de pagina para esclarecer que

6 CX/MS 08/29/5, CX/MS 08/29/5-Add.1 (observaciones de Australia, Brasil, Nueva Zelanda, Argentina, Jap6én), CRD 8§
(observaciones de Kenia), CRD 11 (observaciones de ISO), CRD 12 (observaciones de los Estados Unidos), CRD 16
(observaciones del CE)
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“cuando aplicado a un método de ensayo, el término exactitud se refiere a la combinacién de veracidad y
precisiéon”.
41. El Comité acord6 usar la definiciéon de “aplicabilidad” en Apéndice II y eliminar el término “practicabilidad”
como que este no puede ser usado como término alternativo.

42. La Delegacién de Argentina propuso enmendar la Nota 2 a Limite de Deteccién (LOD) para eliminar la
referencia especifica a métodos PCR y referirse generalmente a todos los casos donde el valor testigo no estd
normalmente distribuido, y no consideraba apropiado incluir ejemplos de métodos especificos en la versién final.
El Comité sefnal6 que la definicién incluyendo medidas especificas sobre los métodos PCR ha sido eliminada y que
en la nueva version (del Apéndice II) estos métodos eran mencionados s6lo como ejemplos.

43. La Delegaciéon de la Repuiblica Checa propuso eliminar la definicién de Método Empirico ya que este no
estaba actualmente definido en el Manual de Procedimiento o utilizado en el Codex y podria provocar confusién
como que era muy similar al de Tipo I (método de definicion). El Comité reconocié que existian dos métodos
diferentes para describir el mismo tipo de métodos y acord6 incluir el Método Empirico entre paréntesis después de
Método de Definicidn.

44. La nota a la definicién de HorRat fue enmendada para esclarecer la aplicacién de la Desviacion Estandar
Relativa Prevista (PRSD) calculada por Thompson para valores muy bajos en la concentracion.

45. Respecto a la incertidumbre de la medicién el Comité tomo nota de la propuesta de eliminar la dltima parte de
la definicion (“basado en la informacidn utilizada”) pero acordé retenerla como estimacion de la incertidumbre de
la medicién para cada componente dependiente de la informacion utilizada.

46. La definicion de Garantia de la Calidad fue enmendado para dejar claro que este es mds bien aplicado a los
resultados analiticos que “al producto o servicio”.

47. El Comité discutié la referencia al sistema de unidades en la definicién de Material de Referencia y acordd
eliminar la dltima frase en el segundo pardgrafo de las Notas como que este era s6lo un ejemplo, aunque se sefiald
que este es parte de la definicién VIM.

48. Respecto a la Incertidumbre Relativa, la Delegacion del Jap6n propuso definir o “incertidumbre” o referirse a
“incertidumbre de la medicion relativa”. La Delegacién de Finlandia subray6 que esta definicién habia caducado
como terminologia actual referida a la incertidumbre de la medicién y el Comité acordé eliminar la definicién.

49. La Delegacién de Egipto propuso separar las definiciones de reproducibilidad y repetibilidad y la diferencia
especifica entre condiciones interiores del laboratorio y entre laboratorios y se refiri6 a la definicion pertinente de
EURACHEM. El Comité igualmente consideré la propuesta para incluir una definicién de reproducibilidad
intermediaria como esta definida por ISO.

50. La Delegacién de los Estados Unidos propuso afiadir una nueva nota a la definicién de precision para
esclarecer las condiciones intermedias entre repetibilidad y reproducibilidad cuando uno o mads factores dentro del
laboratorio eran permitidos para variar bajo circunstancias especificas y para indicar que precisién es normalmente
expresada en términos de desviacién estdndar, con la respectiva referencia a ISO Standard 5725-3. El Comité
estuvo de acuerdo con esta propuesta.

Estado de Tramitacion del Anteproyecto de Directrices sobre la Terminologia Analitica

51. El Comité, reconociendo que se habia hecho un progreso substancial sobre la revisién de las definiciones,
acordé adelantar el Anteproyecto de Directrices para su aprobacién en el Tramite 5 por la 31° reunién de la
Comisién del Codex Alimentarius (véase Apéndice V).

RATIFICACION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS EN LAS NORMAS DEL
CODEX (Tema 5a del Programa)7

52. El informe del Grupo de Trabajo ad hoc sobre Ratificacién de Métodos de Andlisis (CRD 1) fue presentado
por su Presidente, el Dr. Roger Wood (Reino Unido). El Comité examind los métodos propuestos para ratificacion
y en adicién a los cambios editoriales hizo las siguientes enmiendas y comentarios.

7 CX/MAS08/29/6, CRD 1 (Informe del Grupo de Trabajo sobre Aprobacién de Métodos de Andlisis y Toma de Muestras );
CRD 6 (observaciones de IDF); CRD 10 (observaciones de la Reptblica de Corea)



FAO/WHO Comité Coordinador para el Cercano Oriente
Norma para el Humus con Tahina y Norma para Tahina

Determinacion del contenido de grasa

53. El Comité consideré la propuesta de usar la extraccién Soxhlet seguida de cromatografia de gas para
determinar el origen de tahina del contenido de grasa en el humus con tahina y de manera similar para determinar el
origen del aceite de sésamo del contenido de grasa en tahina. Sefialé que esto puede ser técnicamente no factible
puesto que la mezcla de aceites puede tener el mismo perfil de acidos grasos como el aceite de semillas de sésamo,
cuado es analizado con los métodos para la determinacién de la gama de dcidos grasos, ISO 5508: 1995 e 1SO
5509: 2000. E1 Comité, por lo tanto, acordd solicitar aclaraciones por el CCNEA sobre el método para usar en la
determinacién del origen de tahina y del aceite de semillas de sésamo respectivamente. E1 Comité igualmente
recomendé que el CCNEA considerara los métodos ISO pertinentes usados para la determinacién de grasa en
grasas o productos de cereales, tomando en cuenta que el método propuesto, ISO 6983:1997, era incorrecto.

Planes de muestreo

54. El Comité estuvo de acuerdo con la recomendacion de eliminar la referencia a las Directrices Generales sobre
Muestreo y recomendé que la CCNEA considerara el desarrollo de planes de muestreo especificos para los
productos cubiertos por los Normas par Humus con Tahina, Tahina y Foul Medames.

Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales

Norma revisada sobre preparados para lactantes y Preparados para Usos Medicinales Especiales Destinados a
los Lactantes

55. El Comité tomo nota de las respuestas de Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes
Especiales (CCNFSDU) y acord6 eliminar los métodos para fibra dietética y PER. Sin embargo, a pesar de aceptar
el pedido de CCNFSDU de eliminar los métodos para fibra dietética el Comité sefialé que el método para fibra
dietética era necesario para calcular la energia total y acordd solicitar al CCNFSDU reconsiderar la inclusion de
métodos para fibra dietética.

56. El Comité ratific6 los métodos ISO e IDF para sodio y potasio como Tipo II y el método AOAC 984.27 como
Tipo I y acord6 remplazar el actual método para proteina cruda con AOAC 991.20 o ISO 8968-1/2:2001IDF 20-
1/2:2001 con una nota a pié de pagina sobre el uso de los factores de conversidn apropiados como propuesto por
CCNFSDU.

Comité Coordinador FAO/OMS para Asia
Proyecto de Directrices para Productos a base de Ginseng

57. El Comité estuvo de acuerdo con la recomendacién de ratificar todos los métodos para los productos a base de
ginseng como Tipo IV en vista de la necesidad de mayores estudios de funcionamiento de métodos. El Comité
reconocio el trabajo realizado por la Reptiblica de Corea y estimul6 a la Reptblica de Corea para que publicard los
métodos que actualmente estan en validacion.

Comité del Codex sobre Leche y Productos Lacteos

Determinacién de sacarosa

58. A la solicitud de esclarecimiento sobre si los métodos propuestos para la determinacién de sacarosa en
mezclas de leche desnatada, endulzada y condensada y grasa vegetal eran adecuados para este producto, el
Observador de IDF confirmé que el método era aplicable a la leche condensada y endulzada de composicidn
normal preparada con leche entera, parcialmente desnatada, desnatada y s6lo sacarosa y conteniendo sacarosa no
alterada, pero era de la opinién de que el método era aplicable, aunque el ambito del método no incluia el tipo de
producto bajo consideracion. El Comité, por lo tanto, acordd ratificar el método como propuesto.

Determinacién de natamicina

59. El Comité sefial6 que dos métodos habian sido propuestos para la determinacién de natamicina y acordd
solicitar a CCMMP esclarecer cual de los dos métodos deberia ser usado como método de referencia.



Determinacion de grasa lactea en queso cottage

60. Tomando en cuenta que los métodos usados para la determinacién de grasa lactea en queso blanco cottage
depende de la concentracién de lactosa del queso blanco, el observador de IDF esclarecié que el método Weibull-
Berntrop podria ser utilizado para todos los quesos blancos independientemente de la composicidn del queso, pero
que el método Schmid-Bondzynski-Ratzlaff fue utilizado para determinar la grasa lactea en los quesos blancos con
menos de 5% de lactosa.

Valor Peréxido

61. El Comité al notar que el método para la determinacion del valor peréxido en las grasas lacteas era un método
empirico, acordo ratificar este método como método Tipo I, en lugar del Tipo III propuesto.

Cuestiones Generales — preocupaciones de seguridad de los métodos

62. El Comité tuvo una breve discusion sobre el enfoque a adoptar respecto a la salud y a la preocupacion de la
seguridad de los métodos. El Presidente del Grupo de Trabajo sobre Aprobacién de Métodos indicé que los
trabajadores de laboratorio deberian trabajar en un ambiente acreditado y que esta consideracion deberian darla los
laboratorios al uso de los métodos. La Delegacién de Paises Bajos aunque apoya la opinién del presidente enfatizé
que los comités del Codex deberian tomar también en cuenta seguridad y sostenibilidad cuando se propongan
métodos para inclusién en los Normas. El Comité acordé de que aunque la seguridad debe tomarse en cuenta
cuando se consideran los métodos para su aprobacidn, esto no deberia afectar la aprobacion de los métodos y que si
habia que elegir entre diferentes métodos habia que dar preferencia a la opciéon mas segura. El Comité sefial6
ademds que las preocupaciones de salud y seguridad deberian ser tratadas a través de buenas practicas de
laboratorio y que los organismos de desarrollo de los Normas deberian continuar a tomar en cuenta estos factores
cuando estan desarrollando nuevos métodos.

63. El Comité expres6 su agradecimiento al Dr. Wood y al Grupo de Trabajo por el excelente trabajo realizado y
acord6 que el Grupo de Trabajo deberia ser convocado con anterioridad a la préxima Reunién. El estado de
aprobacién de los métodos de andlisis esta presentada en el Apéndice III.

CONVERSION DE LOS METODOS RELATIVOS A LOS OLIGOELEMENTOS EN CRITERIOS®
(Tema 5b del Programa)

64. El Comité record6 que en su ultima reunién habia considerado la discusién de un documento sobre la
conversion de los métodos relativos a los oligoelementos en criterios y que habia acordado que este seria redactado
nuevamente por la Delegacion de Suecia, con ayuda de Noruega y NMKL y miembros y observadores interesados.
La Delegacién de Suecia sefial6 que habia cambiado el titulo del documento a “Estableciendo Criterios de Métodos
para la Identificacion de Métodos Analiticos Relevantes” puesto que el foco estaba no en la conversién de métodos
sino en el desarrollo de criterios sobre la base de la especificacion para la mercancia afectada.

65. El Observador de NMKL present6 el documento y indicé que la aproximacién del enfoque permitiria a los
analistas seleccionar métodos adecuados de andlisis y que igualmente seria de utilidad para el Comité cuando
considere los métodos sometidos para su aprobacion. En la Seccion 1 se propuso enmendar la seccién en el Manual
de Procedimiento sobre las instrucciones de trabajo para la implementacién del enfoque de criterios incluyendo la
tabla de valores numéricos para la gama aplicable minima, LOD, LOQ, precisién, recuperacién y veracidad, de
acuerdo con el valor del nivel maximo. La Seccién 2 incluyé directrices més detalladas para establecer los criterios
de los métodos para la identificaciéon de métodos analiticos relevantes, con un procedimiento paso por paso, para
decidir sobre la aplicabilidad del método. La Seccién 3 sugiere criterios apropiados para metales pesados y
métodos que los cumplen, incluyendo la revision de los actuales métodos para metales pesados, de acuerdo a los
criterios.

66. El Comité expresé su apreciacion a Suecia y NMKL por la preparacién de este documento completo y
excelente sobre cuestiones complejas. realizé una discusién general sobre la aplicacién del enfoque de criterios y
sus posibles implicaciones para el trabajo del Comité y el uso de métodos a fines del control de alimentos a nivel
nacional.

8 CX/MS 08/29/7, CRD 7 (observaciones del Japén), CRD 16 (observaciones de la CE), CRD 20 (versién revisada de la
Seccidn 1)
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67. La Delegaciéon de Nueva Zelanda subray6 la necesidad de un enfoque cientifico para la evaluaciéon de
métodos de andlisis y recordé que los documentos cientificos, actualmente bajo desarrollo tienen un enfoque
diferente al del propuesto en el documento. La Delegacion indicé que una mayor consideracion debe darse a la
proximidad del resultado al limite maximo, a los altos niveles de incertidumbre de la medicién en las caracteristicas
estimadas del método y al riesgo de excluir métodos que eran aplicables para las disposiciones relevantes. La
Delegacion igualmente expresé la opinidon de que el ambito de los criterios no deberia ampliarse mas alla de la
determinacion de los oligoelementos.

68. La Delegacion del Reino Unido record6 que el enfoque de criterios ya habia sido aprobado y que el propdsito
del documento era proporcionar instrucciones sobre sus aplicaciones practicas y cuantificar campos aceptables para
criterios particulares que permitirfan al Comité evaluar métodos individuales con respecto a una serie de criterios
especificos, lo que ya no habia sido posible. La Delegacion sefial6 que este enfoque también habia sido adoptado
por organizaciones que desarrollan normas y que parecia que enfoques alternativos no estarian disponibles en el
futuro préximo.

69. La Delegacion de Australia propuso considerar la aplicacién de criterios a los métodos cuando no se ensayan
en colaboracion y especialmente para el analisis de residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios.

70. El Observador de IDF indic6 que el enfoque de criterios deberia tener en cuenta el riesgo para el productor y
el consumidor, las implicaciones del uso de métodos alternativos y la idoneidad para el propdsito del método.

71. Numerosas delegaciones apoyaron el enfoque general del documento y las instrucciones de trabajo revisadas
puesto que estas ofrecen instrucciones claras para desarrollar los criterios de los métodos para los oligoelementos y
facilitan la seleccién de los métodos apropiados.

Seccion 1: Instrucciones de Trabajo para la Implementacion del Enfoque de Criterios

72. Numerosas delegaciones apoyaron en principio la inclusién de la Seccién 1 en el Manual de Procedimiento
puesto que este ofreceria instrucciones utiles al CCMAS y a otros Comités del Codex. El Comité discuti6 el texto
en detalle y hizo las siguientes enmiendas y comentarios:

73. El Comité acord6 que los criterios no remplazarian los métodos de andlisis relevantes para los oligoelementos,
pero que seria especificado en conjuncién con el método donde sea apropiado ya que este facilitaria el uso de los
criterios por los analistas y de acuerdo con esto enmendd el segundo pardgrafo en la Seccién 1. Se esclareci6 al
inicio del pardgrafo que estas provisiones serdn aplicadas cuando el comité decidiera que una serie de criterios
deben ser desarrollados.

74. El Comité reconocié que los métodos no eran sometidos s6lo por los comités sobre productos y por lo tanto
acord¢ referirse a los “Comités del Codex” o “comités responsables” a lo largo del documento y a “Norma” en
lugar de “Norma sobre productos”.

75. Respecto a la Tabla, el Comité acord6 que la gama minima aplicable del método depende del nivel especifico
y que puede ser expresado tanto en términos de desviacion estandar, reproducibilidad o en los términos de LOD y
LOQ.

76. La Delegacién de Egipto, apoyada por otras delegaciones, expresé la opinién de que el valor de precision para
ML< 0.1 mg/kg RSDg de 44% era demasiado alto. El Observador de NMKL indicé que esto estaba basado en la
aplicacién del célculo de Thompson a través del cual las concentraciones estdn por debajo de 0.12 ppm, la
desviacién estdndar relativa tedérica (RSDrr) era 22% y el RSDr era dos veces ese valor. Después de cierta
discusion, el Comité acordo referirse al RSD+g de 22% en la Tabla.

77. La Delegacion del Japén propuso eliminar las cifras sobre recuperacion en la Tabla puesto que otros cilculos
pueden dar resultados con valores diferentes. Después de cierta discusién el Comité acordé mantener las cifras
actuales e indicar que otras directrices estan disponibles para los margenes de recuperacién esperados.

78. El Comité acordé que para la evaluacion de veracidad deberia usarse preferentemente referencias certificadas
y la frase relacionada al indice z fue eliminada.

79. El Comité acordé someter las enmiendas propuestas a Instrucciones de Trabajo para la Implementacion del
Enfoque de Criterios en el Codex en la Seccién 1 a la 31* Reunién de la Comision del Codex Alimentarius para
adopcion e inclusion en el Manual de Procedimiento (véase Apéndice II).
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Seccion IT

80. EI Comité no considerd la seccién en detalle en esta etapa y acordd que un grupo de trabajo electrénico
coordinado por Suecia con ayuda de NMKL redactaria nuevamente la Seccién II a la luz de las decisiones de la
reunién actual sobre la Seccion I con el objetivo de ofrecer directrices para el establecimiento de los criterios de los
métodos para inclusion en el Manual de Procedimiento, y para consideracién en la préxima reunion.

Seccion IIT

81. En la Tabla I sobre la revisién de los métodos para oligoelementos, el Comité tomo nota de los comentarios de
la Delegacion de Bélgica de que el método para mercurio en los peces deberia eliminarse puesto que no estaba
validado para peces y de la Delegacion de Argelia de que deberia actualizarse el método para estafio en los
alimentos enlatados. El Comité, sin embargo, no pudo considerar la Tabla en detalle, en esta etapa, y acord6 que
una mayor consideracion deberia darse a estos métodos en el marco del proceso de aprobacion.

82. El Comité acordé enmendar el estado de ratificacién de algunos métodos que no encontraban los criterios
actuales para aprobacién y que no eran aplicables a los productos afectados, como sigue.

83. EIl Comité acordé que los métodos para determinacién de plomo, arsénico, cadmio, y mercurio en la sal
(ESPA/CN E/108-1994 105 a 108) deberian clasificarse como Tipo IV en lugar del actual Tipo II como que
estudios en colaboracion para estos métodos habian sido ensayados en niveles inferiores a LOD y demostrado una
precisién insuficiente.

84. El Comité acord6 que la aprobacion de AOAC 986.15 como Tipo III deberia retirarse en los siguientes casos:
cadmio en aguas minerales, ya que el limite de deteccién (0.05 mg/kg) es superior al Codex especificado ML
(0.003 mg/kg); plomo en leche como que el RSDr= 106% para el nivel evaluado bajo de 0.0.3 mg/kg, que esta por
debajo del ML para la leche (0.02 mg/kg); y plomo en jugos de frutas puesto que el método muestra una pobre
precision alrededor de ML. Se hizo notar que este cambio se aplicaba s6lo a estas mercancias especificas puesto
que el método fue aprobado como Método General del Codex.

85. El Comité confirmé la aplicabilidad del método ISO para mercurio en aguas minerales como Tipo II y
actualiz6 la referencia al ISO 5666-3:1999.

Estado de Tramitacion de las Directrices sobre el Establecimiento de Criterios sobre los Métodos para la
Identificacion de Métodos Analiticos Relevantes

86. EI Comité acordé someter las enmiendas propuestas al Manual de Procedimiento en la Seccién I, como se
enmendo en la reunidn, a la 31* Reunién de la Comisién del Codex Alimentarius para adopcién e inclusion en el
Manual de Procedimiento (véase Apéndice II), considerar mas profundamente las Directrices propuestas en la
Seccién II en su préxima reunidn, con vistas a su inclusion en el Manual de Procedimiento, considerar la Seccién
IIT en el marco de la aprobacién de métodos de andlisis y presentar los cambios en el estado de ratificacién de
numerosos métodos para aprobacion por la Comisioén (ver Apéndice III).

CRITERIOS PARA LOS METODOS PARA LA DE;TECCI(')N E IDENTIFICACION DE LOS
ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS (Tema 6 del Programa)9

87. El Comité recordd que en su ultima reunién habia acordado que un grupo de trabajo dirigido por las
Delegaciones de Alemania y el Reino Unido revisarian el documento discutido en la reunién y que adicionalmente
darfan consideracién al desarrollo de directrices para los gobiernos y prepararian un proyecto de documento como
propuesta para un nuevo trabajo.

88. La Delegacion de Alemania hablando también en nombre de la Delegacion del Reino Unido como
coordinadores del grupo de trabajo electrénico introdujo el documento e informé al comité que el documento habia
sido revisado tomando en consideracion los comentarios recibidos, que los cambios realizados no eran muy
substanciales y que se habia mantenido la estructura. La Delegacion igualmente hizo recordar al Comité que el
Grupo Intergubernamental sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos habia estimulado al Comité
para que procediese con el trabajo a este respecto. La Delegacion, refiriéndose a los Principios de Analisis de
Riesgo para Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos Modernos (CAC/GL 44-2003) sefial6 ademds que

® CX/MAS 08/29/8, CRD 4 (observaciones de Argentina), CRD 13 (observaciones de Estados Unidos), CRD 17
(observaciones de la Reptiblica de Corea), CRD 21 (Proyecto de documento)
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para vigilar, ya en los mercados, los productos alimentarios obtenidos por medios biotecnolégicos eran
necesarios instrumentos de manejo de riesgos especificos, tales como métodos analiticos y recomendaron al Comité
considerar un nuevo trabajo sobre directrices como se presentan en el proyecto de documento en el CRD 21.

89. La Delegacion de Argentina, refiriéndose a sus comentarios en el CRD, 4 indicé la necesidad de proceder con
precaucién cuando se desarrollen los criterios para los métodos, puesto que materiales de referencia y ensayos de
competencia eran necesarios para este enfoque, pero que no siempre eran disponibles.

90. La Delegacién de los Estados Unidos, apoyada por la Delegacion de Australia, refiriéndose a sus comentarios
en el papel CRD 13 expresé la opiniéon de que no habia una necesidad definida claramente en el Codex para
métodos puesto que no existian provisiones y que el desarrollo de métodos no estaba en linea con los objetivos
estratégicos del Codex, en particular ISO realiza una labor activa en este campo y que dicho trabajo en el Comité
puede conducir a duplicacién del trabajo. La Delegacidon propuso enviar el documento a la FAO que podria
convocar una consulta de expertos para usar el documento como base para un documento guia de los gobiernos. La
Delegacion declaré ademds que en el Codex sélo se ha establecido una tnica provision especifica que requiere la
deteccion e identificacion de los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos, que deberia considerarse el
desarrollo de directrices.

91. La Delegacién de la CE expresd su apoyo a un nuevo trabajo como fue presentado en el CRD 21 enfatizando
que el desarrollo de directrices era esencial para el trabajo futuro del Codex, que seria ttil tener métodos de
evaluacién de los alimentos que llegan al mercado para asegurar précticas leales en el comercio y que este era un
trabajo importante especialmente para los paises en vias de desarrollo.

92. Tomando nota de los esclarecimientos del Secretariado de que puesto que las propuesta de nuevo trabajo era
gufa para los gobiernos , la referencia a los comités del Codex en la seccién evaluacion contra los criterios para el
establecimiento de prioridades de trabajo deberia eliminarse, el Comité en consecuencia acordé revisar el proyecto
de documento.

93. En vista de la discusion el Comité estuvo de acuerdo con la propuesta para un nuevo trabajo y acordé someter
el proyecto de documento revisado, tal como enmendado en parrafo 92, a la 31* Reunién de la Comisién para
aprobacién como nuevo trabajo, en el documento de trabajo que incluye todas las propuestas de nuevos trabajos.
Dependiendo de la decision de la Comisién, el Proyecto Propuesto de Directrices seria hecho circular como
presentado en el documento de trabajo (CX/MAS 08/29/8) en el Tramite 3 para observaciones y consideracion por
la préxima reunién del Comité. Las Delegaciones de los Estados Unidos, Australia y Nueva Zelanda expresaron su
oposicion ante esta decision de iniciar un nuevo trabajo.

ORIENTACION SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION Y LA INCERTIDUMBRE EN EL
MUESTREO (Tema 7 del Programa)"’

INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION

94) El Comité record6 que cuando se aprobd el texto sobe “El Uso de Resultados Analiticos: Planes de
Muestreo, Relacion entre los Resultados Analiticos, la Incertidumbre en la Medicion, Factores de Recuperacion, y
Provisiones en Normas del Codex” la Comisién habia transmitido a CCMAS los pedidos hechos por algunas
delegaciones para una mayor guia con el fin de dirigir la incertidumbre en la medicién. El Comité ha considerado
en su 28* Reunién un documento de discusion preparado por la Delegacion del Reino Unido sobre esta materia y ha
acordado de que el documento sea revisado por un grupo de trabajo electrénico para su mayor consideracion por la
29% Reunioén.

95) La Delegacion del Reino Unido indicé que el documento ha sido revisado a la luz de los comentarios
recibidos con el fin de ofrecer notas de explicacion a las actuales Directrices sobre Incertidumbre en la Medicién
(CAC/GL 54-2004), que tratan de la relacion entre incertidumbre en la medicién (MU), los resultados analiticos y
el método utilizado para obtener el resultado, el uso de la incertidumbre en la medicién, y definicién de una
situacion de disputa, los procedimientos para estimar la incertidumbre en la medicién, y consideraciones relevantes
para ser tomadas en cuenta en el proceso. La Delegacion sefialé que los valores estimados de la incertidumbre en la
medicion tenian la intencidn de dar una indicacién a los laboratorios de la incertidumbre que pueden esperar para
un margen de concentraciones aceptables.

"9 CX/MAS 08/29/9, CX/MAS 08/29/9-Add.1, CRD 18 (ejemplos de incertidumbre en la toma de muestras para ser leidos
conjuntamente con CX/MAS 08/29/9-Add.1), CRD 15 (observaciones de Chile), CRD 22 (proyecto de documento)
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96) Numerosas delegaciones apoyaron una mayor trabajo para el desarrollo del documento como una
enmienda a las actuales Guias y el Comité tuvo una discusioén general sobre el tipo de guia que debe ofrecerse.

97) La Delegacién de Australia, apoyada por otras delegaciones, expres6 la opinidon de que bajo el Seccién 6
Uso de la Incertidumbre en la Medicién y Definicion de Situacién de Disputa, el dltimo pardgrafo era demasiado
prescriptivo, puesto que el requeria que para fines de exportacion el “valor certificado” obtenido por el
productor/exportador tenia que tener la incertidumbre del resultado anexado a este y que este valor deberia estar
por debajo de la especificacion. La Delegacion propuso que esto deberia dejarse al exportador para que él decida y
que la decision deberia basarse en el riesgo. La Delegacién del Reino Unido esclarecié que los productores o
exportadores deberian estar concientes de que este era un requisito objetivo con el fin de evitar disputas, pero que
ellos deben decidir siempre aplicarlo o no en vista de las circunstancias.

98) La Delegaciéon de Chile indic6 que sus comentarios escritos en el CRD 15 ofrecian definiciones y
explicaciones adicionales de los diferentes componentes de la incertidumbre y sugiri6 como examinar estos
aspectos para una mejor comprension del documento.

99) La Delegacion de Nueva Zelanda expresé la opinidn de que el Comité deberia proceder con cautela antes
de establecer una nueva guia o procedimiento sobre la incertidumbre en la medicién como que ya existen medidas
relevantes en las Directivas Generales sobre Muestreo (CAC/GL 50-2004) y las Directrices sobre Estimacion de la
Incertidumbre de los Resultados (CAC/GL 59-2006) en el drea de andlisis de residuos de plaguicidas.

100)  El Observador de BIPM, refiriéndose a sus comentarios escritos, propuso numerosas enmiendas y en
particular la actualizacién de definiciones de acuerdo con la dltima version de las Guias ISO 98 y 99, esclareciendo
que el uso de reproducibilidad obtenido de estudios en colaboracidn es insuficiente para evaluar la incertidumbre en
la medicién y que la rastreabilidad en metrologia deberia considerarse como un factor adicional junto con la
desviacion, efecto matriz y competencia de laboratorio bajo la Seccién 3 del Anexo Ila.

101)  El Comité tomé nota de que a pesar de la intencién inicial del documento de trabajo no se habia ofrecido
una guia adicional a las Directrices actuales, el mismo texto de las Directrices también necesita ser actualizado
como apropiado. El comité, por lo tanto, acordé proponer nuevo trabajo sobre el desarrollo de guia sobre la
incertidumbre de la medicidn, a través de la adicién de notas de explicacién a las Directrices sobre Incertidumbre
de la Medicién y actualizando las Directrices actuales como es necesario. El Comité consider6 el proyecto de
documento presentado en el CRD 22, eliminé la segunda frase bajo Evaluacion contra los Criterios (pdgina 2)
puesto que no era claro, y acordé que este provee toda la informacién requerida para justificar la propuesta de
nuevo trabajo y que serd enviada a la Comisién como parte del documento de trabajo incluyendo todas las
propuestas para nuevos trabajos. El Comité igualmente recordé que la revisioén de las Directrices tratarian el pedido
directo de la 267 Reunién de la Comisién al Comité respecto al desarrollo de mayor guia sobre la incertidumbre de
la medicién (ALINORM 06/29/41, para.34).

102)  El comité acordé que, sujeto a la aprobacién de la Comisidn, la Delegacion del Reino Unido, con la ayuda
de un grupo de trabajo electrénico, abierto a todos los miembros y observadores y trabajando en inglés, prepararia
el Anteproyecto de Revisidn de las Directrices para observaciones en el Tramite 3 y consideracion por la proxima
reunion.

ORIENTACION SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN EL MUESTREO

103) El Comité recordd que en su ultima reunién habia sido informado sobre los dltimos desarrollos
concernientes a la incertidumbre en el muestreo a nivel internacional y reconociendo la importancia de tratar este
sujeto en el marco del Codex habia acordado que la Delegacién del Reino Unido prepararia un documento dirigido
a esta cuestion conjuntamente con la incertidumbre de la toma de muestras.

104) La Delegacion del Reino Unido indic6 que las siguientes guias habian sido publicadas, desde la udltima
reunién: EURACHEM/EUROLAB/CITAC/Nordtest Guia sobre el Céalculo de la Incertidumbre en la Medicion
Surgida del Muestreos; y un manual Nordtest para los planificadores de muestreo sobre la garantia de la
calidad de las muestras y célculo de la incertidumbre, Incertidumbre del Muestreo (basado en la guia
internacional de EURACHEM célculo de la incertidumbre en la medicion surgida del muestreo). Se hizo notar que
la Guia Nordtest tiene la intencion de ser mds practica que los procedimientos trazados en la Guia EURACHEM.

105) La Delegacion subray6 la importancia de tratar la incertidumbre del muestreo en el Codex, en vista de la
publicacién de estas guias e indicé que el documento consideré6 métodos de célculo de la incertidumbre utilizando
estudios de casos reales como ejemplos (CRD 18), trat6 el papel de la incertidumbre en la medicion en el proceso de
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toma de decisiones y evaluacion de idoneidad para el propésito. La segunda parte del documento examind si la
idoneidad global para propdsitos de los criterios podrian ser establecidos para la incertidumbre del muestreo.

106) La Delegacion de Hungria subrayé que el calculo de la incertidumbre del muestreo depende de la porcidn
de muestra sobre la que se aplica el andlisis, por ejemplo, en el caso de los MRLs y que el establecimiento de
idoneidad para fin de los criterios deberia ser mejor esclarecido.

107) La Delegacion de Australia apoy6 el mayor trabajo en esta drea y sefialé que el calculo de la incertidumbre
del muestreo dependeria de como se habia definido conformidad si sobre la concentracién promedio del lote o
contra el valor mdximo en la muestra.

108)  El Comité reconocié que en esta etapa era prematuro asumir un nuevo trabajo pero que esta cuestién
deberia mantenerse bajo consideracién y por lo tanto acordé que la Delegacion del Reino Unido con ayuda de un
grupo de trabajo electrénico revisaria el documento de discusién para consideracion por la préxima reunién.

Comité sobre Leche y Productos Lacteos

109)  El Comité considerd la cuestién del Comité sobre Leche y Productos Lécteos concerniente la evaluacién de
la conformidad en presencia de errores de medicién significativos (ver Tema 2 del Programa). El Comité acordé
que esto debe ser considerado junto con el enfoque general a la incertidumbre del muestreo. La Delegacion de
Nueva Zelanda sefialé que las Directrices Generales sobre el Muestreo no trataban esta cuestion e hizo recordar que
el documento presentado al CCMMP hacia propuestas especificas. El Comité saludé la oferta de la Delegacion de
Nueva Zelanda de preparar un papel de discusion delineando claramente el problema e indicando como este puede
ser tratado de manera horizontal.

INFORME DE LA REUNION ENTRE ORGANIZACIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS (IAM)
(Tema 8 del Programa)11

110)  El Secretario de la Reunién entre Organismos Dr. Richard Cantrill (AOCS) introdujo el informe de la 20*
reunién del IAM presentada en el CRD 2. Al hacer notar que numerosas cuestiones de este informe (enfoque por
criterios, armonizacion de la terminologia analitica, incertidumbre de la medicién, y correcciones editoriales a las
referencias de métodos) ya habian sido consideradas en Temas anteriores del Programa o en el Grupo de Trabajo
sobre Ratificacién de Métodos de Andlisis y Muestreo, €l resalté las siguientes cuestiones discutidas en la reunién
de IAM.

111)  El Dr Cantrill informé al Comité que la IAM deseaba desarrollar documentos de posicién para el CCMAS
sobre la implementacion del proceso de seleccion jerarquica de métodos y sobre como es la vista y uso de los
criterios por las Organizaciones de Desarrollo de Normas, si esta guia era necesitada por el Comité sobre el uso del
enfoque de criterios.

112)  Se informé que IAM estimularia a sus miembros para que utilicen las directrices sobre Terminologia
Analitica para el uso del Codex, una vez que ésta sea finalizada.

113)  Se informd que ISO ha iniciado una nueva iniciativa sobre la determinacién de practicas basicas usadas en
el muestreo de productos a granel y que la IAM propuso tener un taller sobre el muestreo de productos de granos a
granel.

114)  Se informé que se habia hecho un pequefio progreso desde la tltima reunién del IAM sobre la correccion
de la recuperacién en procesos en colaboracion e indicd que los resultados previos serian hechos disponibles a
través de la pagina web de IAM (www.aocs.org/meeting/iam).

115) Se inform6 que la pagina web de IAM continuaria a incluir informacién sobre los actuales programas de
trabajo de los miembros de IAM y los miembros del Comité fueron estimulados a usar la padgina web que sirve
como fuente 1til para Normas publicados y otra informacion.

116) El Comité fue informado de la actualizacién sobre el Cuadro Europeo 6 Proyecto MoniQA que a largo
plazo constituira la base de una red global de de expertos en seguridad y calidad de alimentos.

" CRD 2 (Informe de la 20* Reunién de las Organizaciones Internationales que Trabajan en el Campo de Métodos de

Andlisis y toma de Muestras (Reunién entre Organizaciones))
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117)  El Comité fue igualmente informado sobre el desarrollo de las directrices para la validacion de métodos
cualitativos a través de procesos en colaboracién que eran una cooperacién conjunta [UPAC/MoniQA usando
estadisticos profesionales, que se habian publicado las guias EURACHEM y Nordtest sobre la estimacién de la
incertidumbre del muestreo y que se habian realizado o se realizarian talleres para ayudar en la interpretacién e
implementacién de las guias, que una publicacidn reciente sobre incertidumbre de la medicién habia sido revisada
y que se habia reconocido que la ecuaciéon Horwitz no podria ser mas un vaticinador cierto del rendimiento de un
método.

118)  El ademds informé al Comité que, a su pedido, el taller sobre incertidumbre de la medicién para asistir a
los delegados de CCMAS con la aplicacién de rendimiento de métodos y incertidumbre analitica habia sido
realizado el 9 de marzo, acogido por IAM y sus organizaciones patrocinadoras. Al taller asistieron 75 delegados de
29 paises, incluyé muchas presentaciones por expertos en este campo, permitié una audiencia y participacién muy
amplia y ha sido un gran éxito. El Presidente del IAM igualmente informé que si el Comité podria requerir de
talleres semejantes en el futuro IAM y sus organizaciones patrocinadoras estarian deseosas de ayudarlos en la
organizacion y hospedaje de tales talleres. E1 Comité expres6 su agradecimiento a IAM y a sus patrocinadores por
el exitoso taller informativo.

119)  Finalmente, el Presidente del IAM informé al Comité que AOCS continuard como Secretario de la reunién
y que el Dr. Wood continuaria a presidir estas reuniones por un otro afio.

120)  En conclusién el Comité expresé su agradecimiento a las organizaciones internacionales participantes de la
reunién de IAM por su contribucién al trabajo del Comité y a la Oficina de Seguridad Alimentaria de Hungria por
haber dado acogida a IAM, Sefial6 que la proxima reunién IAM serd realizada el viernes con anterioridad a la
proxima reunion del Comité.

DOCUMENTO DE DISCUSIQN SOBRE EL PAPEL DEL CCMAS CON RESPECTO A LOS METODOS
SIN DISPOSICIONES ESPECIFICAS EN LAS NORMAS DEL CODEX (Tema 9 del Programa)"

121)  El Comité recordd que su idltima reunién habia discutido las dificultades experimentadas al desarrollar o
aprobar métodos de andlisis cuando no existen disposiciones en los Normas del Codex y que habia acordado que la
Delegacion de Paises Bajos desarrollaria un documento de discusién y ofrecer evidencia de las restricciones con
respecto a los términos de referencia del Comité para consideracién por la proxima reunion.

122) La Delegacion de Paises Bajos introdujo el documento e informé al Comité que habia identificado tres
frases existentes que ponen limitaciones al trabajo del Comité, esto es, los términos de referencia, el Criterio
General para la Seleccion de Métodos de Anadlisis parrafo (d) y las Recomendaciones para una Lista de Chequeo de
Informacién Requerida para Evaluar Métodos de Anélisis Sometida al CCMAS para su aprobacidn, puntos 1.1.3 y
1.14.

123) La Delegacién por lo tanto propuso que estas secciones sean corregidas para permitir que métodos de
grupos especiales también sean considerados por el Comité y permitir la aprobaciéon de métodos para los cuales no
existen disposiciones especificas en los Normas del Codex.

124)  La Delegacién del Brasil apoy6 la propuesta de enmendar los términos de referencia para reflejar que el
Comité deberia también considerar métodos de andlisis y muestreo propuestos por los grupos especiales y para
permitir mayor flexibilidad al Comité para aprobar o desarrollar métodos para los cuales no existen disposiciones
en los Normas. La Delegacion de Francia advirtié que las enmiendas propuestas eran no necesariamente
consistentes con las disposiciones en otras secciones del Manual de Procedimiento tales como sobre “practica
normal” para métodos de andlisis en el Relacionado entre Comité sobre productos y Comités Generales que se
refiri6 especificamente a las disposiciones. Otras delegaciones que hablaron no apoyaron las enmiendas propuestas
y eran de la opinién que los términos de referencia no podrian ser tan sin fin y que los términos actuales de
referencia eran suficientes para permitir al Comité conducir su trabajo.

125) En vista de la discusién el Comité acordé no realizar ninguna enmienda como se habia propuesto y
agradeci6 a la Delegacion de Paises Bajos por sus esfuerzos.

12 CX/MAS 08/29/10
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OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 11 del Programa)
Métodos de analisis para Dioxinas Y PCBs similares a dioxinas

126) El Comité recordé que habia recibido una respuesta detallada del Comité sobre Contaminantes en los
Alimentos (CCCF) a la cuestién planteada por la 27 * Reunién concerniente a los métodos de andlisis para dioxinas
y PCBs similares a dioxinas (véase el Tema 2 del Programa).

127)  El comité sefialé que el establecimiento de criterios para dioxinas estaba bajo consideracién en el marco de
enfoque por criterios como se discuti6 en el Tema 5a del Programa. La Delegacion de Alemania propuso examinar
la cuestién bajo un Tema separado del Programa con el fin de actualizar el documento preparado en la 27* Reunién
a la luz de las respuestas y comentarios ofrecidos por el CCCF y por lo tanto discontinuar la consideracién de los
métodos para dioxinas bajo el Tema 5b del Programa. El Comité estuvo de acuerdo con esta propuesta.

128)  El Comité acord6 que la Delegacion de Alemania dirigiria un grupo de trabajo electrénico abierto a todos
los miembros y observadores con el fin de actualizar el documento CX/MAS 06/27/8 a la luz de las observaciones
hechas por CCCEF, tratar las cuestiones de aplicabilidad de los métodos para los dmbitos indicados y productos
relevantes, revisar los datos de validacion para los métodos y establecer criterios para analisis de dioxinas. Este
documento de discusidn serd considerado como un Tema separado del Programa en la préxima reunién.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 12 del Programa)

129) Al Comité se le informé6 que la 30* Reunién del Comité serd celebrada en Budapest, del 9 al 13 de marzo
de 2009. L a fecha y lugar exactos serdn determinados por el pais anfitrién y el Secretariado del Codex. El Comité
confirmé que el intervalo actual entre las reuniones deberia mantenerse.

130)  El Comité expreso su grande agradecimiento y apreciacion al Profesor Péter Biacs, Presidente del Comité y
al Vice-Presidente Profesor Pal Molnar, en la ocasion de su dltima reunién como Presidente y Vice-Presidente
respectivamente, puesto que su excelente presidencia del Comité durante los afios habfa contribuido
significativamente al progreso hecho por el Comité sobre muchas cuestiones complejas de grande importancia para
el trabajo del Codex en el drea de andlisis y muestreo, y les deseé mucho éxito en sus actividades futuras.
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P.O. Box 31585-163

Karaj

tel: +98 261 280 8120

fax: 498 261 280 8120

e-mail: mehramir2001 @ yahoo.com
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ALINORM 08/31/23
APENDICE II

ENMIENDAS AL MANUAL DE PROCEDIMIENTO PROPUESTAS

INSTRUCCIONES DE TRABAJO PARA LA APLICACION DEL ENFOQUE POR
CRITERIOS EN EL CODEX

(El texto que sigue reemplaza a las “Instrucciones de trabajo para la aplicacion del criterio por enfoques en
el Codex” que forman parte de los “Principios para el establecimiento de métodos de andlisis del Codex”).

Los comités del Codex podran continuar proponiendo métodos de anélisis apropiados para determinar una
entidad quimica o elaborar un conjunto de criterios a los que deberd ajustarse el método aplicado para la
determinacién en cuestién. En cualquiera de los dos casos, debe sefalarse el nivel méximo, el nivel
minimo, cualquier otro nivel regulado o el grado de concentracién de interés especificados.

Cuando un comité del Codex decida que se debe elaborar un conjunto de criterios, en algunos casos el
comité podria considerar mds facil recomendar un método especifico y pedir al Comité del Codex sobre
Meétodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS) que “convierta” dicho método en criterios
apropiados. Posteriormente, el CCMAS examinard a efectos de ratificacién dichos criterios, que, después
de la ratificacion, formardn parte de la norma. Si un comité del Codex desea elaborar los criterios, deberia
seguir las instrucciones establecidas para la elaboracién de criterios especificos, que se esbozan en el
Cuadro 1.

Cuadro 1: Directrices para establecer valores numéricos relativos a los criterios

Aplicabilidad El método debe ser aplicable a la disposicion especificada, el producto
especificado y los niveles especificados (mdximo, minimo o ambos) (ML). El
intervalo minimo aplicable del método depende del nivel especificado (ML)
que se debe evaluar y puede expresarse, bien como la desviacion tipica de la
reproducibilidad (sg), bien como limite de detecciéon (LOD) y limite de
cuantificacién (LOQ).

Intervalo minimo | Respecto de un ML > 0,1 mg/kg, [ML - 3 sg , ML + 3 sz ].
aplicable Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, [ML - 2 sg, ML + 2 sz ].
sg' = desviacion tipica de la reproducibilidad.

Limite de Respecto de un ML > 0,1 mg/kg, LOD < ML. 1/10.
deteccion (LOD) | Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, LOD < ML. 1/5.

Limite de Respecto de un ML > 0,1 mg/kg, LOQ < ML. 1/5.
cuantificacion Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, LOQ < ML. 2/5.
(LOQ)

"LasR deberia calcularse aplicando la ecuacién de Horwitz/Thompson. Cuando la ecuacién de Horwitz/Thompson
no sea aplicable (por motivos analiticos o de acuerdo con un reglamento) o cuando se “conviertan” métodos en
criterios, entonces deberia basarse en la SR procedente de un estudio apropiado de funcionamiento del método.
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Precision Respecto de un ML > 0,1 mg/kg, valor de HorRat < 2.
Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, la RSD1g < 22 %.
RSDg’ = desviacién tipica relativa de la reproducibilidad.

Concentraciéon Razon Unidad Recuperacién (%)
100 1 100 % (100 g/100g) 98 — 102
>10 10" >10% (10 g/100g) 98 — 102
>1 10~ >1% (1g/100g) 97 — 103
>0,1 10~ >0,1 % (1 mg/g) 95 — 105
_ 0,01 10 100 mg/kg 90 — 107
Recuperacion (R) (70,001 107 10 mg/kg 80— 110
0,0001 10° 1 mg/kg 80— 110
0,00001 10”7 100 pg/kg 80110
0,000001 10° 10 pg/kg 60— 115
0,0000001 10”7 1 pg/kg 40 — 120

Existen otras directrices relativas a los intervalos previstos de recuperacion en
areas especificas de andlisis. En casos en los que se haya demostrado que la
recuperaciéon es una funcién de la matriz, podrdn aplicarse otros requisitos
especificados.

Conformidad Para la evaluacién de la conformidad, deberia utilizarse preferiblemente material
de referencia certificado.

Los criterios expuestos en el Cuadro 1 deberan ser aprobados para la determinacién en cuestion.

No obstante, la responsabilidad primaria por el suministro de informacién sobre los niveles, métodos de
andlisis y criterios del Codex especificados incumbe al comité solicitante. Si el comité no logra establecer
un método de andlisis o los criterios a pesar de varias solicitudes, el CCMAS podrd establecer unos
criterios adecuados con arreglo a lo indicado anteriormente.

CONVERSION DE METODOS DE ANALISIS ESPECIFICOS EN CRITERIOS DE METODOS POR
EL CCMAS

Cuando un comité del Codex remita un método del tipo II o el tipo III al CCMAS para su ratificacion,
deberfa también proporcionar informacién sobre los niveles del Codex especificados junto con la
disposiciéon para permitir al CCMAS convertir el método en caracteristicas analiticas generalizadas
apropiadas:
e conformidad
e aplicabilidad (matriz, grado de concentracién y preferencia atribuida a los métodos
“generales”)
limite de deteccion
® limite de cuantificacion

* La RSDy deberia calcularse aplicando la ecuacién de Horwitz/Thompson. Cuando la ecuacién de
Horwitz/Thompson no sea aplicable (por motivos analiticos o de acuerdo con un reglamento) o cuando se
“conviertan” métodos en criterios, entonces deberfa basarse en la RSDsg procedente de un estudio apropiado de
funcionamiento del método.
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e precision; repetibilidad intralaboratorio (dentro del mismo laboratorio), reproducibilidad
intralaboratorio e interlaboratorios (dentro del mismo laboratorio y entre laboratorios), pero
basdndose en datos procedentes de estudios de funcionamiento del método mas que en
consideraciones relativas a la incertidumbre de la medicién

recuperacion

selectividad

sensibilidad

linearidad

Estos términos, asi como otros términos de importancia, se definen en la “Terminologia analitica para uso
del Codex™.

El CCMAS evaluara el funcionamiento analitico efectivo del método, segin se ha determinado en su
validacién. Se tendrdn en cuenta a tal efecto las caracteristicas de precisién apropiadas, obtenidas en
estudios de funcionamiento del método que hayan podido realizarse sobre el método, junto con los
resultados a que se haya llegado en otros trabajos de elaboracion realizados durante la elaboracion del
método. El conjunto de criterios que se elaboren formara parte del informe del CCMAS y se incluird en la
correspondiente norma del Codex.

Ademis, el CCMAS identificard los valores numéricos aplicables a los criterios a los que desearia que tal
método se ajustara.

EVAL!JACI()N DE LA ACEPTABILIDAD DE LAS CARACTERISTICAS DE PRECISION DE
UN METODO DE ANALISIS

Los valores calculados de repetibilidad y reproducibilidad pueden compararse con los correspondientes a
los métodos vigentes. Si los resultados son satisfactorios, podrd utilizarse el método como método
validado. Si no se dispone de un método con el cual comparar los pardmetros de precision, en tal caso los
valores tedricos de repetibilidad y reproducibilidad pueden calcularse aplicando la ecuacién de Horwitz.
(M. Thompson, Analyst, 2000, 125, pags. 385-386).



