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(Comments from Chile)

A) CX/MAS 15/36/3 “RATIFICACION DE LAS DISPOSICIONES SOBRE METODOS DE ANALISIS
EN LAS NORMAS DEL CODEX”
Se apoya los siguientes métodos a ratificar:

CCPFV- Frutas enlatadas

Analito Método Principio Tipo | Comentarios
Peso AOAC 968.30 | Tamizado y I Estamos en acuerdo que los métodos
drenado Gravimétrico gravimétricos como métodos primarios deben
ser categorizados como tipo |.
Solidos ISO 2173:2003 | Refractometria I Tipo I.
solubles AOAC
932.14C

CCPFV- Gingseng

Analito Método Principio Tipo | Comentarios

Humedad AOAC Gravimétrico | IV Estamos de acuerdo con la aprobacion del método,
925.45B es coincidente con con el principio del método
AOAC recomendado en USP 37 pag. 6014.
925.45D

Solidos AOAC Calenlo v Estamos de acuerdo con la aprobacion del método,
925.45B Gravimétrico es coincidente con con el principio del método
AOAC recomendado en USP 37 pag. 6014, el principio
925.45D corresponde a gravimetria no como sefiala la tabla

por calculo.




MAS/36 CRD/24

Se sugiere que se puedan considerar por parte de este
subcomité la inclusion de métodos recomendados
por las Farmacopeas, debido a que estos productos
son muy utilizados como suplementos dietéticos, y
los métodos recomendados por estos organismos
(USP y BP) son ampliamente utilizados y cuentan
con suficiente soporte técnico en relacion a el
desempefio de estos.

Cenizas AOAC Gravimetrico | IV Estamos en acuerdo que los métodos gravimétricos
923.03 como métodos primarios deben ser categorizados
como tipo |.
Identificion de | Descrito TLCoHPLC | IV Estamos de acuerdo con la aprobacion del método,
ginsenosidos | Anexo V es coincidente con con el principio del método

RB1yRF

recomendado en USP 37 pag. 6013. Se considera
que siendo un método instrumental con una
precision y selectividad adecuada deberia tener una
categoria Tipo III.

B) CX/MAS 15/36/4 “ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA EL USO DEL MUESTREO Y EL
ANALISIS EN EL COMERCIO INTERNACIONAL DE ALIMENTOS: NOTAS EXPLICATIVAS Y

EJEMPLOS PRACTICOS”

En relacion al documento, se apoya el documento propuesto, ya que este ha aunado los diferentes alcances
realizados por los paises en la reunion realizada el afo 2014, con el fin de sintetizar el documento, y en vista que
se trata solo de ejemplos, se sugiere restringir los ejemplos a solamente 2 ejemplos, uno para el area quimica y
otra para el area de microbiologia. A fin de evitar el entrar en detalles, que podrian mas bien confundir que
aclarar los aspectos que se desean ejemplificar.

Por otro lado, se realizan alcances en cuanto la traduccion al espafiol con el fin de mejorar la comprension del

mismo.
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Pag. | Principio | Parrafo | Linea o Dice Se recomienda
punto
En el ambito del muestreo de En el ambito del muestreo de
aceptacion, la probabilidad de aceptacion, la probabilidad de
. una aceptacion erronea y la aceptar y rechazar un lote
3 1 - Nota al pie o ) .
probabilidad de un rechazo erroneamente se denominan,
erréneo de un lote se
denominan,
Unos procedimientos de “ Procedimientos de
muestreo, andlisis y evaluacion | muestreo, analisis y
4 1 dltimo 1o transparentes permiten a todas evalu_aci(')n transparente,
las partes realizar sus permite a las partes realizar
operaciones abiertamente sus operaciones abiertamente
El conocimiento y la " El pleno conocimiento y la
comprension plenos de los comprension de los
procedimientos y las procedimientos, y las
4 1 ultimo 3° probabilidades inherentes a la | probabilidades inherentes de
aceptacion o el rechazo un error en la aceptacion o el
erroneos de un lote permiten a | rechazo de un lote, permiten a
ambas ... ambas partes ..."
Es conveniente llegar a un Es conveniente llegar a un
acuerdo que: acuerdo que:
e permita mantener la o “Permita mantener la
probabilidad de una probabilidad de un error
5 1 1 1° vifeta aceptacion o rechazo en, la aceptacion o
erroneos de un lote en rechazo de un lote, a
niveles razonables que sean niveles justos y
justos para ambas partes; razonables para ambas
partes;
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Pag. | Principio | Parrafo Linea o | Dice Recomiendo
punto
En estos acuerdos deberia Estos acuerdos deberian
figurar, por ejemplo: especificar (por ejemplo):

o el idiomade
comunicacion; o Flidioma de comunicacion;

o la especificacion de l0s o El procedimiento de muestreo;
principios relativos a la e Los principios relativos a la

Desde aceptacion o el rechazo de aceptacion o el rechazo de un
5 1 5 40 un lote o envz'o. (por_ lo_te 0 epvz'o (por ejemplo, las
vifieta ejemplo, las Directrices Directrices generales sobre
generales sobre muestreo muestreo [CAC/GL 50-2004]);
[CAC/GL 50-2004]);  Forma en que pueden

e la especificacion de la vincularse, los envios o lotes de
forma en que los envios o produccion con las muestras de
lotes de produccion pueden inspeccion;
vincularse con las
muestras de inspeccion,

e en caso de que el e El método que se deberia
procedimiento de utilizar para realizar una
evaluacion requiera una estimacion de la falta de
estimacion de la falta de homogeneidad, en caso que se
homogeneidad del lote (por requiera, por ejemplo por
ejemplo, una desviacion una desviacion tipica del

5 1 2do 5° tipica), el método que se alimento objeto. Si la
vifieta deberia utilizar para desviacion tipica se trata

realizar dicha estimacion. como “conocida’, el valor

Si la desviacion tipica se supuesto deberia estar basado

trata como “conocida’, el en datos cientificos y contar

valor supuesto deberia con la aceptacion de ambas

estar basado en datos partes;

cientificos y contar con la

aceptacion de ambas

partes;

Pag. Principio | Parrafo | Linea o |Dice Recomiendo
punto
e la especificacion de e Los métodos
los meétodos analiticos, incluidos
analiticos, incluidos los criterios de
5 1 2do 6° vifieta !os cr_iterios de _ idoneiqlad, con yi_stas a
idoneidad, con vistas garantizar mediciones
a garantizar equivalentes;
mediciones
equivalentes;
5 1 2do 70 go si la correccion de la | o siaplica o no
’ recuperacion se correccion de la
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vifieta aplicaono a los recuperacion a los
resultados analiticos, resultados analiticos;
o la especificacion de e Los criterios para la
los criterios para la evaluacion de la
evaluacion de la conformidad;
conformidad;
Notas Explicativas Notas Explicativas
Nunca pueden eliminarse |Las probabilidades de un
completamente las error en aceptar o
probabilidades de rechazar un lote o envio,
aceptar o rechazar por nunca podran ser
5 3 ultimo | 1° parrafo | error un lote o envio eliminadas totalmente,
porque tanto las muestras | porque tanto las muestras
como los errores de como los errores de
medicion asociados con | medicion asociados al
el analisis estan analisis, estan sometidos a
sometidos a variacion variacion aleatoria.
aleatoria.
Esto produce una El cdlculo de la variacion
variacion aleatoria en la | aleatoria se debe
cantidad calculada que se | comparar con un limite
debe comparar con un para determinar la
limite para determinar la | conformidad, lo que
conformidad, lo que significa que, si se
5 3 ultimo 3 significa que si se evaluara el mismo lote
evaluara el mismo lote dos veces utilizando el
dos veces utilizando el mismo procedimiento,
mismo procedimiento, existe la posibilidad de
existe la posibilidad de que pueda superar una
gue pueda superar una evaluacion y ser
evaluacion y ser rechazado en la otra.
rechazado en la otra.
Por ejemplo, el Por ejemplo, el
importador puede tomar | importador puede tomar
en cuenta la tasa de no en cuenta la tasa de no
conformidad de conformidad de
determinadas determinadas
combinaciones combinaciones
exportador/importador | exportador/importador,
utilizando procedimientos | utilizando procedimientos
6 3 5 2° con tasas de muestreo con tasas de muestreo

relativamente mas bajas
en los casos en que
registros anteriores
indiquen que existe una
probabilidad baja de no
conformidad, y tasas de
muestreo mas altas para
otras situaciones

relativamente mas bajas
en los casos en que los
registros anteriores
indiquen que existe una
probabilidad baja de no
conformidad, y tasas de
muestreo mds altas para
otras situaciones.
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Tambien puede ser util También puede ser util

6 3 6 Lo tener en cuenta andlisis | t€Ner en cuenta los
que ya ha realizado el | @ndlisis que haya
exportador. realizado el exportador.
Por lo general, los Por lo general, los
procedimientos de procedimientos de control
control de las de las exportaciones

5 3 5 2o exportaciones incluyen incluyen una combinacion
una combinacion de de los andlisis del
andlisis del producto producto final con una
final con una serie de serie de otros controles;
otros controles
Los planes de muestreo | Los planes de muestreo se
se han elaborado han elaborado
considerando las considerando las

6 3 2° 1 probabilidades de una probabilidades de un
aceptacion o un rechazo | error en la aceptacion o
erroneos de un lote o rechazo erroneos de un
envio. lote o envio.

La especificacion de las | La especificacion de las
probabilidades probabilidades aceptables
aceptables de una de unerroren la
.y aceptacion o un rechazo
aceptacion o un rechazo .
i de un lote o un envio,

6 3 4° 1 erréneos de un lote o un | yoporiy considerar los
envio deberia tener en principios de equidad
cuenta, respectivamente, | tanto para el consumidor
los principios de equidad |y para el productor.
para el consumidor y
para el productor.

CX/MAS 15/36/7 “REVISION Y ACTUALIZACION DE LOS METODOS EN CODEX STAN 234-1999”

Se considera valioso el trabajo realizado por Brazil en conjunto con el grupo de trabajo electronico (eWG), se
considera que se debe continuar con la revision de los métodos oficializados en el Codex STAN 234.

Tal como Chile, menciono en el afio 2013, en relacion a este tema (CX/MAS 13/34/6) como una forma de
facilitar la revision de los métodos es apropiado que en cuanto a que actualicen los métodos oficializados (ISO,
AOAC, NMKL,; etc) cuando existe una ultima version publicada esta sea la vigente para los fines del Codex, por
lo cual la omisidn del afio al momento de la oficializacion seria adecuado tal como muestra el anexo 1.

Se apoya lo indicado en el documento CX / MAS 14/35/6 que se debe acordar un formato (documentos, bases de
datos) para capturar todos los métodos que sean oficializados por parte del CCMAS. Muchos métodos del Codex
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que fueron oficializados por el CCMAS, se encuentran en diferentes documentos (Codex STAN), lo que en
algunas ocasiones dificulta por parte de los paises el poder tener un listado o documento unico en el cual se

pueda tener a todos los métodos oficializados por el Codex. El poder contar con un s6lo documento armonizado
podria ayudar enormemente en esta tarea.



