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LOS METODOS DE ANALISIS Y OTROS TEXTOS AFINES

(Preparado por el Brasil)

ANTECEDENTES

En la 26.2reunion del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS),
celebrada en 2005, se debati6 si se debia hacer referencia al afio de publicacion de los métodos de analisis,
de conformidad con la norma ISO/IEC 17025, mencionada en el documento CAC/GL 27, que exige la
utilizacién de las versiones mas actualizadas de los métodos de andlisis. Sin embargo, el afio de publicacion
mencionado en los métodos ratificados por el CCMAS con frecuencia era obsoleto y se hacia referencia a
métodos que ya no existian. EI Comité observo que la actualizacién del afio de publicacion solo reflejaba
cambios editoriales y que, en caso de realizar enmiendas considerables en el método, se revisaba el nimero
de referencia. No se aprobo la propuesta de eliminar el afio de publicacién pero el Comité acordé incluir una
nota con objeto de aclarar en la lista de métodos (CODEX STAN 234-1999) para que se utilizara la version
mas actualizada del método. El Observador de la American Oil Chemists’ Society (AOCS) opind que la
inclusién de una nota seria una medida temporal y que solo eliminando el afio de publicacion se solventaria
el problema por completo.

En su 30.2 reunidn, celebrada en 2009, el Comité examind una peticion para la actualizacion regular de las
referencias en los métodos de analisis del Codex, dado que los métodos elaborados por organizaciones
internacionales fueron actualizados y esto debe reflejarse en los métodos del Codex. La Delegacion de la
AOCS, en nombre de la reunion interinstitucional, propuso que los miembros de dicha reunion ofrecieran sus
referencias actualizadas a los comités del Codex pertinentes. Se observd que los comités activos sobre
productos del Codex examinaban regularmente la actualizacion de los métodos en los productos bajo su
responsabilidad, pero estas referencias podrian caducar cuando los comités se suspendian o las normas no se
revisaban durante un tiempo prolongado. Una vez mas, se propuso eliminar la referencia al afio de
publicaciéon del método con objeto de resolver este problema, pero el Comité recorddé que ya se habia
debatido esta cuestion en el pasado y que no se habia llegado a un acuerdo en vista de la necesidad de
mantener el afio de referencia a fines de regulacion. EI Comité recordd que, con arreglo a la norma ISO/IEC
17025, mencionada en el documento CAC/GL 27, los analistas debian emplear la version mas reciente de los
métodos de andlisis y que se habia acordado insertar una nota en la norma CODEX STAN 234-1999 para
este efecto. EI Comité concluyé que las organizaciones miembros de la reunion interinstitucional podrian
ofrecer informacidn para la actualizacién de los métodos de analisis, y que, en el caso de otros textos como
las directrices, debian ser los miembros los que plantearan la necesidad de actualizacion y revision.

S



CXIMAS 13/34/6

Durante la 33.2 reunion del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras, se sefiald,
entre otras cuestiones, que los métodos de la Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada (UIQPA), asi
como otros métodos que requerian actualizacion, seguian apareciendo en normas elaboradas por comités
suspendidos. La delegacion del Brasil sefialé que habia varios métodos aprobados que ya no estaban en uso o
gue era necesario actualizar, que en algunas directrices la referencia a documentos elaborados por otras
organizaciones también deberia revisarse y propuso examinar la cuestién en la reunidn siguiente. La
Secretaria recordd que, aunque las actualizaciones de los métodos eran responsabilidad del comité pertinente
si se encontraba activo, el CCMAS podia revisar los métodos cuando los comités se suspendian. Se observo
asimismo que las organizaciones de establecimiento de normas proporcionaban al Comité su informacion
mas reciente para su examen en el marco del tema sobre ratificacion. EI Comité acord6 que el Brasil
preparara un documento de debate sobre la actualizacion de las referencias a los métodos de anélisis y otros
textos, para su consideracion en la reunion siguiente.

En ocasiones, se observo que la actualizacion de las referencias es una cuestion que suscita preocupacion. La
finalidad del presente documento es describir algunas cuestiones que pueden ser de ayuda en el debate del
Comité. La delegacion de Suiza ayud6 en la preparacion del mismo.

EVALUACION DE LAS REFERENCIAS

En los Cuadros | a VIl se muestran algunos ejemplos de métodos que se necesitan revisar o enmendar.
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Cuadro I: Métodos de analisis no encontrados o cancelados

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO
Cacahuetes (cereales, frutas con | Suma de aflatoxinas B1, B2, G1 EN 12955: 1999-07 CLAE con derivacion post columna y 1]
cascara y productos derivados, |y G2 limpieza de la columna de inmunoafinidad
incluidos los cacahuetes)

Productos proteinicos de soja Grasas CAC/RM 55-1976, Método 1 Gravimetria (extraccion) I
Aceites especificados de origen | Densidad relativa UIQPA 2.101 con factor de conversion Picnometria |
vegetal adecuado
Margarina Vitamina E UIQPA 2.411 TLC seguida de espectrofotometria o CGL I
Margarina Agua CAC/RM 17-1969 (descrita en la Norma) | Gravimetria |
Leches en polvo y cremas en Acidez, valorable 1SO 6091:1980 Valorimetria, valoracion a pH 8,4 |
polvo
Productos de grasa de la leche Grasa de la leche Norma FIL Gravimetria (célculo a partir del contenido v
24:1964 de s6lidos no grasos y agua)
Productos de grasa de la leche Grasa vegetal (esteroles) Norma FIL 54:1979 ISO 3594:1976 Cromatografia gas-liquidos I
Salsa de pescado (CODEX Determinacion del nitrégeno en (AOAC 2.066) y substrayendo mediante
STAN 302 - 2011) aminoacido mediante la el nitrégeno en amoniaco (AOAC 2.065)
determinacion del nitrogeno en
formaldehido
Salsa de pescado (CODEX Determinacion del cloruro FAO 1981
STAN 302 — 2011) SALSA sodico
Miel AzUcares afiadidos (para perfil AOAC 998.18 Medicidn de la razén de is6topos de carbono |
de azlcar) mediante espectrometria de masas
Cuadro Il: Métodos de andlisis mencionados incorrectamente

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO METODO CORRECTO
Productos carnicos elaborados Estafio AOAC 985 (método general Espectrofotometria de Il AOAC 985.16

del Codex) absorcion atémica
“Bouillons” y consomés Nitrogeno, total AOAC 928:08 Kjeldahl Il AOAC 928.08
(sopas y caldos)
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Cuadro I11: Métodos de analisis para otro analito o con error en la descripcion o el tipo

PRODUCTO

DISPOSICION

METODO

PRINCIPIO

TIPO

OBSERVACIONES

Grasas y aceites (todos)

Arsénico

AOAC 985,16 (método
general del Codex)

Espectrofotometria de absorcion
atémica

Meétodo para analisis elemental/estafio

Productos del cacao y
chocolate

Manteca de cacao

AOAC 963.15

OICCC 14-1972

Gravimetria (extraccion
Soxhlet)

Debe describirse el analito simplemente
€OMO una grasa

Jugos y néctares de fruta

Glucosa y fructosa:
determinacion de
glucosa, fructosa y
sacarosa

EN 12630, Método
FIJUG n.° 67 (1996)
NMKL 148 (1993)

Cromatografia liquida de alto
rendimiento (CLAE)

CODEX STAN 247-2005 se corresponde
con el tipo [T y CODEX STAN 234, con
el tipo III

Azlcar (dextrosa
anhidra y dextrosa
monohidratada)

D-glucosa

1ISO 5377:1981

Valorimetria

El método mide la “capacidad de
reduccion” y el equivalente en dextrosa

Preparados de
continuacion

Fibra dietética, total

AOAC 991.43

Gravimetria (digestién
enzimatica)

Muchos preparados de continuacién
pueden contener GOS/FOS, que (en
algunos paises) se definira como fibra'y
no se medird mediante el método AOAC
991.43
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Cuadro 1V: Métodos de analisis obsoletos

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO | VERSION ACTUALIZADA DEL
METODO
Harina y sémola de Humedad ISO 712:1998 Gravimetria | ISO 712:2009
maiz sin germen
Jugos y néctares de Acido benzoico y sus Método FIJUG n.° 63 Cromatografia liquida de alto 1 Método FIJUG n.° 63 (revisado en
fruta sales; acido sorbico y sus (1995) rendimiento (CLAE) 2005)
Manteca de cacao Materia insaponificable AOCS Ca 6b-53 (01) Valorimetria previa extraccion | AOCS Ca 6b-53 de 2011
con éter dietilico
Grasas y aceites Vitamina D AOAC 936.14 Bioensayo Il Este método se basa en un bioensayo
en ratones que comenzd en 1936.
Actualmente se dispone de métodos
maés adecuados validados para la
margarina, tales como EN 12821
(Norma europea): Determinacion de
la vitamina D mediante
cromatografia liquida de alto
rendimiento.
Cuadro V: Métodos de anélisis sustituidos
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO OBSERVACIONES
Aceites especificados de | Contenido de jabon BS 684 Seccion 2.5 Gravimetria | Sustituido por BS EN I1SO
origen vegetal 10539:2002
Leches fermentadas Grasa de la leche AOAC 905.02 Gravimetria | Sustituido por AOAC 989.05



http://shop.bsigroup.com/en/ProductDetail/?pid=000000000030072762
http://shop.bsigroup.com/en/ProductDetail/?pid=000000000030072762
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Cuadro VI: Descripcion de los métodos de analisis no exclusivos

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO OBSERVACIONES
Productos de Caseinaen la Norma FIL 29:1964 Valorimetria | ISO 17997-2|IDF 029-2:2004; Leche; Determinacion del
caseina comestible proteina (Kjeldahl) contenido de caseina y nitrégeno; Parte 2: Método directo
ISO 17997-1|IDF 029-1:2004; Leche; Determinacion del
contenido de caseina y nitrégeno; Parte 1: Método indirecto
(método de referencia)
IDF 092:1979 debe determinar el contenido de proteina. IDF
29 (1964) no se encontrd
Cuadro VII: Métodos de andlisis mencionados solo en las normas para productos
PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO OBSERVACIONES
Miel Determinacion de AOAC 977.20 para perfil de azucar, Cromatografia de liquidos I CODEX STAN 234
azlcares afiadidos a la | AOAC 991.41 norma interna (andlisis de | Medicion de la razon de is6topos de mencionada en AOAC
miel (autenticidad) la relacion isotopica de carbono estable). | carbono mediante espectrometria de 998.18 (no existe)
masas
Miel Determinacion de la AOAC 958.09 Espectrofotometria Este método se menciona
actividad de diastasa solo en la CODEX STAN
12-1981
Miel Determinacion del AOAC 980.23 Espectrofotometria I Este método se menciona

contenido de
hidroximetilfurfural
(HMF)

solo en la CODEX STAN
12-1981

Jugos y néctares
de fruta

Acido D-isocitrico

(1984)

EN 1139 (1999), Método FIJUG n.° 54

Determinacién enzimatica 1]

Este método se menciona
solo en la CODEX STAN
247-2005
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Asimismo, en el informe de la 28.2 reunion del CCMAS (péarrafos 16 y 17) se manifiesta la decision de
actualizar los documentos de referencia mencionados en CAC/GL 28-1995; sin embargo, las directrices
siguen citando las antiguas referencias.

A continuacion, otros ejemplos de referencias obsoletas en los documentos del Codex:

e En el documento CAC/GL 27-1997 (Directrices para evaluar la competencia de los laboratorios de
ensayo que participan en el control de las importaciones y exportaciones de alimentos) se hace
referencia a la Guia ISO 58, en vez de a la norma ISO/IEC 17011 que es la actualizada.

e En algunos parrafos de CAC/GL 54-2004 (Directrices sobre la incertidumbre en la medicion) se
hace referencia a 17025:1999 y en otros a 17025:2005. En este mismo documento, también se citan
las antiguas normas VIM 1993, ISO GUM 1993, la segunda edicion de EURACHEM/CITAC Guide
to Quantifying Uncertainty in Analytical Measurements (Guia para cuantificar la incertidumbre en
las mediciones analiticas), de 2000, en lugar de las ediciones de 2008, 2008 y 2012, respectivamente,
gue son las actualizadas.

e En CAC GL 72 2009 (Directrices sobre terminologia analitica) se hace referencia a VIM 2007 y la
Guia ISO 30 de 1992, en vez de las ediciones de 2012 y 2008, respectivamente.

e En el Manual de Procedimiento también se menciona la version obsoleta del documento 17025:1999
e 1SO 8402, que fue cancelado.

Otra cuestion importante que se debe tener en cuenta es que los métodos estén disponibles para todas
las partes interesadas de un modo claro. Por ejemplo, hay referencias a la Parte 111 de CAC Vol. IXEd. 1, a
CAC Vol. 13y a CAC/RM en muchas normas del Codex que no se pueden encontrar en linea.

METODOS DE ANALISIS EN LAS NORMAS DEL CODEX

Se observo que, dependiendo del comité del Codex, la manera de hacer referencia a los métodos de
analisis es diferente, tal y como se detalla a continuacion:

a) Descripcion completa, como la determinacion del peso escurrido en la Norma para pescados en
conserva (CODEX STAN 119-1981).

b) Mencion del método de referencia, como la determinacién de arsénico en la Norma para
aceites vegetales especificados (CODEX STAN 210-1999), de conformidad con AOAC 952.13;
AOAC 942.17, 0 AOAC 986.15.

c) Tabla con la disposicion, el método, el principio y el tipo, como en la Norma para los brotes
de bambu enlatados (CODEX STAN 241-2003).

d) Invitacion a consultar los textos relevantes del Codex sobre métodos de andlisis y muestreo,
como en la Norma para los productos acuosos de coco: leche de coco y crema de coco (CODEX
STAN 240-2003).

e) Invitacion a consultar la norma 234-1999 del Codex, como en la Norma para los productos a
base de grasa de la leche (CODEX STAN 280-1973).

La informacion contenida en los documentos del Codex debe presentarse de una manera uniforme, ya que
estas diferencias pueden llevar a confusion. En la norma 234-1999 del Codex, por ejemplo, la nota a pie de
pagina que estipula que deberia utilizarse la version mas actualizada del método, en aplicacion de la norma
ISO/IEC 17025:1999, solo se aplica a productos mencionados en esta norma. ¢Como aplicar las directivas
CAC/GL 27, que requieren el uso de las versiones mas actuales de los métodos de andlisis para los productos
no contenidos en la norma 234-1999 del Codex?
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Ademés, se debe emplear la ultima version del método de anélisis recomendado para recibir la acreditacion
de la norma ISO/IEC 17025, a menos que exista una justificacion para no utilizarla. En general, las nuevas
versiones conllevan mejoras, mientras que la mencién en una norma del Codex de una version antigua obliga
al laboratorio a utilizar una norma obsoleta.

ACTUALIZACION DE LOS METODOS DE ANALISIS Y SUS TIPOS

De conformidad con el Manual de Procedimiento, la Comisién del Codex Alimentarius y sus Grganos
auxiliares se comprometen a revisar cuando procedan las normas y textos afines del Codex, con objeto de
que se ajusten y respondan a los conocimientos cientificos del momento y a otras informaciones pertinentes.
Siempre que sea necesario, las normas o textos afines se revisaran o se suprimiran de conformidad con el
Procedimiento para la elaboracion de normas y textos afines del Codex. Cada uno de los miembros de la
Comision del Codex Alimentarius se encargara de sefialar y exponer al comité competente cualquier nueva
informacion cientifica o de otro tipo que pueda justificar la revision de las normas o textos afines del Codex
vigentes.

La Comision decide que se elabore una norma y también qué drgano auxiliar u otro 6rgano debe encargarse
de este trabajo. La decision de elaborar normas puede ser tomada también por 6rganos auxiliares de la
Comision y ser aprobada posteriormente por la misma.

ElI CCMAS es el encargado de aplicar los tramites del procedimiento de elaboracién de los métodos de
analisis y muestreo de aplicacion general a los alimentos.

Inicialmente, los comités sobre productos o los grupos de accion intergubernamentales especiales asignaban
los métodos de analisis de los productos especificos. Sin embargo, seis de estos comités o grupos de accién
siguen activos, mientras que 11 fueron pospuestos, suprimidos o disueltos. VVéase el siguiente cuadro:

Comité/grupo de accion especial sobre productos Situacion
Cereales, legumbres y leguminosas y productos derivados Suspendido
Productos del cacao y chocolate Suspendido
Grasas y aceites y productos afines Activo
Pescado y productos pesqueros Activo
Alimentos para regimenes especiales Activo
Frutas y hortalizas frescas Activo
Helados comestibles Suprimido
Carne Suprimido
Zumos (jugos) de frutas y hortalizas Disuelto
Leche y productos lacteos Suspendido
Aguas minerales naturales Suspendido
Frutas y hortalizas elaboradas Activo
Productos carnicos elaborados Suprimido
Alimentos rapidos congelados Suprimido
Sopas y caldos Suprimido
Azlcares Activo
Proteinas vegetales Suspendido

Fuente: Sitio web del Codex Alimentarius

Segun el Manual de Procedimiento, la Comision, del mismo modo que lleva a cabo las enmiendas de forma,
puede encargarse de la actualizacion de referencias a raiz de la adopcion, la enmienda o la revision de
normas del Codex y otros textos de aplicacion general, comprendidas las disposiciones del Manual de
Procedimiento, la actualizacion de métodos de andlisis y muestreo, asi como la armonizacion de
disposiciones, por motivos de coherencia, con otras disposiciones que figuran en normas o textos afines
analogos adoptados por la Comision.
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Las propuestas de enmienda o revision de una norma o texto afin del Codex deberdn someterse a la
Comision por parte del 6rgano auxiliar interesado, de la Secretaria o de un miembro de la Comision, cuando
el 6rgano auxiliar interesado ya no exista o haya aplazado sus reuniones sine die. Si la enmienda propuesta
es de forma, no se exigira la preparacion de un documento de proyecto.

La Comision decide si la enmienda o revision de una norma es necesaria. En el caso de una enmienda de
forma, la Comision tendré la posibilidad de adoptarla en el tramite 8. En el caso de una enmienda de forma
propuesta y acordada por un 6rgano auxiliar, la Comisién también tendré la posibilidad de adoptarla en el
tramite 5 del Procedimiento uniforme. En los demas casos, la Comision aprobara la propuesta a titulo de
nuevo trabajo y el nuevo trabajo aprobado se remitira para su examen al 6rgano auxiliar competente, si tal
6rgano sigue todavia en funciones. Si el 6rgano en cuestion ha cesado en sus funciones, la Comision
determinara el procedimiento méas idoneo para la realizacion del nuevo trabajo.

En cuanto a los métodos de analisis, cuando los comités sobre productos estan inactivos, queda justificado
gue el CCMAS sea el responsable de la tarea, aunque en el Manual de Procedimiento se expone que cuando
se trate de organos auxiliares del Codex que han sido suprimidos o disueltos, o de Comités del Codex que
han aplazado sine die sus reuniones, la Secretaria debera mantener en examen todas las normas y textos
afines del Codex elaborados por esos érganos y determinar la necesidad de cualesquiera enmiendas, en
particular las que deriven de decisiones de la Comisidn. Si se determina que son necesarias enmiendas de
forma, la Secretaria deberd preparar los proyectos de enmienda correspondientes para su consideracion y
adopcién por la Comision. Si se determina que son necesarias enmiendas que afecten al contenido, la
Secretaria en cooperacion, si fuere necesario, con la secretaria nacional del Comité que haya suspendido sus
reuniones debera preparar un documento de trabajo que contenga las razones para proponerlas y los textos de
esas enmiendas, si procede, y solicitar observaciones de los miembros de la Comision.

La actualizacion de las normas es una cuestién que suscita preocupacién en otras organizaciones. Por
ejemplo, todas las normas ISO se revisan cada cinco afios como minimo. Los miembros participantes en los
comités técnicos o subcomités de la 1ISO deciden por mayoria si una norma ISO se debe confirmar, revisar o

cancelar (www.is0.0rg).
CONCLUSIONES

En el documento CAC/GL 27 se recomienda la aplicacion de la norma ISO/IEC 17025, para lo cual es
necesaria la version mas actualizada de los métodos de analisis.

La nota a pie de pagina contenida en la norma 234-1999 del Codex, en la que se establece que deberia
utilizarse la version mas actualizada del método, en aplicacion de la norma ISO/IEC 17025, no soluciona el
problema de la utilizacion de la version obsoleta en los métodos que no se encuentran en esta norma.

El afio de publicacion solo refleja cambios editoriales y, en caso de realizar enmiendas considerables en el
método, se cambia el nimero de referencia. Por lo tanto, no es necesario mencionar el afio de publicacién de
los métodos de analisis, a menos que se deba justificar el uso de una revision especifica.

La forma actual de hacer referencia a los métodos de analisis en muchos documentos y de diferentes modos
dificulta el mantenimiento de las referencias actualizadas.

Con los mecanismos relativos a la actualizacién de los métodos de andlisis y de otros documentos del
CCMAS no se ha llegado a mantener dichos documentos en un estado adecuado y puede que los métodos
recomendados se correspondan cada vez menos con la realidad del andlisis. Esta situacion puede afectar a la
credibilidad de las recomendaciones del Codex.


http://www.iso.org/
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RECOMENDACIONES

1.

Considerar la posibilidad de enmendar las normas del Codex, el Manual de Procedimiento y otros
documentos pertinentes del CCMAS de forma que se mencione solo el nimero de la norma.

Siempre que sea posible, se aconseja la utilizacion del enfoque por criterios, antes que la referencia a un
método especifico.

Armonizar el modo de mencionar los métodos de analisis en las normas del Codex.

Las normas del Codex sobre productos podrian hacer referencia solamente al documento general, que
engloba todos los métodos de analisis. Este enfoque permite una revisidn constante y dinamica.

Como Ultima recomendacion, se sugiere que, antes de la reunién del CCMAS, la Secretaria del Codex
distribuya una lista de todos los métodos de la norma 234 cuya fecha de ratificacion sea anterior a los
cinco afios para examen en la reunion dedicada a la aprobacion de los métodos®. Para cada método de
esta lista, el CCMAS debe decidir si confirmarlo o revisarlo. La revision se aplicara a los métodos que el
CCMAS considere que ya no son adecuados debido a que, por ejemplo, no son lo suficientemente
sensibles como para proteger debidamente la salud del consumidor.

5.1. En los casos en los que el Comité sobre productos siga activo, el CCMAS le propondra un nuevo
método adecuado o lo motivara para hacer una propuesta.

5.2. En los casos en los que el Comité sobre productos se haya suspendido, el CCMAS realizara la
actualizacion bajo su responsabilidad.

! Para ello, seria necesario un pequefio cambio editorial en la norma CODEX STAN 234-1999 a modo de columna
titulada “fecha de aprobacién”.



