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Introduccion

El Codex Alimentarius es una coleccion de
normas alimentarias y textos afines aceptados
internacionalmente y presentados de modo
uniforme. El objeto de estas normas
alimentarias y textos afines es proteger la salud
del consumidor y asegurar la aplicacion de
practicas equitativas en el comercio de los
alimentos.
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Conceptos Generales

Descripcion detallada de una medicion conforme a uno o mas principios de
medida y a un método de medida dado, Basado en un MODELO DE MEDIDA y
que incluye los calculos necesarios para obtener un resultado de medida (VIM 2.6
ISO/IEC 99).
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Determinacién de una o mas caracteristicas de un objeto de evaluacion de la
conformidad, de acuerdo con un procedimiento
(ISO/IEC 17000 3.2).

Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores que
pueden atribuirse razonablemente a una magnitud (VIM 2.1)
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Conceptos Generales

Aprobar o confirmar actos, palabras o escritos dandolos por valederos y ciertos
(RAE)
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Revision de propuesta de elaboracién de normas, a partir de prioridad, estrategia,
necesidades, creacion de comité y necesidad de asesoria cientifica

Los analitos, matrices y concentraciones para los cuales puede utilizarse
satisfactoriamente un método de analisis con el fin de determinar su conformidad
con una norma Codex

(Puede incluir advertencias acerca de interferencias conocidas con otros analitos, o
inaplicabilidad a determinadas matrices y situaciones)
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Conceptos Generales

Comités de Codex que se encarguen de preparar proyectos de normas para
someterlos a la Comision

Comités Regionales Comités Coordinadores para regiones o grupos de paises con
funciones de coordinacidn general en la preparacion de normas aplicables a esas
regiones 0 esos grupos de paises

Un método patentado de anélisis es el que contiene elementos protegidos por
derechos de propiedad intelectual que impiden la divulgacion completa de
informacién sobre el método o que restringen o limitan, por decision de su titular, el
uso o la distribucion del método o los materiales necesarios para su
funcionamiento de tal manera que no se disponga de otra fuente alternativa para
acceder a estos.

*Esta definicidn no incluye los métodos que solo estan sujetos a derechos de autor.

Analito: Componente (elemento, compuesto o0 i6n) de interés analitico de una
muestra. Son especies quimicas cuya presencia o0 concentracion se desea conocer,
es decir, se puede determinar su cantidad y concentracion en un proceso de
medicion quimica, constituye un tipo particular de mensurando
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¢ Qué tipo de normas tiene el Codex?

- Normas generales, directrices y codigos de practicas

Estos son los textos basicos del Codex y se aplican a todos los productos y categorias de
productos. Estos textos tratan normalmente sobre practicas de higiene, etiquetado, aditivos,
inspeccion y certificacion, nutricion y residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas.

Referencia t | Titulo Ultima EN FR ES AR ZH RU
modificacién
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CXS 1-1985 Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados CCFL 2018

CXS 106-1983 Norma general para alimentos irradiados CCFH 2003 v v v v Vv
CX5107-1981 Norma general para el etiquetado de aditivos alimentarios que se venden como tales CCFA 2016 v Vv WV VvV VWV
CXS 1461985 ‘:Jsogg;aaigeesneral para el etiquetado y declaracién de propiedades de alimentos preenvasados para regimenes ceEL 2009 VVYVYyYvyv
CXS174-1989 Norma general para los productos proteinicos vegetales (PPV) ccvp 2019 v v v v v
CXS192-1995 Norma general para los aditivos alimentarios CCFA 2019 v v v
CXS193-1995 Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos CCCF 2019 v v Vv
CXS206-1999 Norma general para el uso de términos lecheros CCMMP 1999 v v v Vv v
CX§227-2001 Norma general para las aguas potables embotelladas/envasadas (distintas de |las aguas minerales naturales) CCNMW 2019 v Vv Vv Vv Vv
CXS 228-2001 Métodos de analisis generales para los contaminantes CCMAS 2004 v v v v Vv
CXS231-2001  Métodos generales para la deteccidn de alimentos irradiados CCMAS 2003 v v Vv Vv Vv
CXS 239-2003 Métodos de analisis generales para los aditivos alimentarios CCMAS 2004 v Vv Vv Vv VvV
CXS 247-2005 Norma general para zumos (jugos) y néctares de frutas TFF 2005 v v v v
CXS 283-1978 Norma general para el queso CCMMP 2018 v v Vv Vv Vv

Showing 1 to 14 of 14 entries (filtered from 224 total entries)

aeil comercio ineernaciorial. ‘ 0 a e x "
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¢ Qué tipo de normas tiene el Codex?

- Normas para productos

Las normas del Codex para productos se refieren a un producto especmco Si blen ahora el
Codex elabora cada vez mas normas para grupos de productos, por ejemplo, una norma general
para zumos (jugos) y néctares de frutas en lugar de una para cada fruta.

Referencia | Titulo Ultima EN FR ES AR ZH RU
modificacion

J1IHD 3a vOIT1dNd dNvs 3d OLNLILISNI

CXS 206-1999 Norma general para el uso de términos lecheros CCMMP 1999

CXS 207-1999 Norma para las leches en polvo y la nata (crema) en polvo CCMMP 2018 v VvV v Vv Vv
CXS 240-2003 MNorma para los productos acuosos de coco - Leche de coco y crema de coco CCPRV 2019 v v

CXS 243-2003 Norma para leches fermentadas CCMMP 2018 v Vv VvV VvV
CXS 250-2006  Norma para mezclas de leche evaporada desnatada (descremada) y grasa vegetal CCMMP 2018 v Vv VvV VvV VWV
CXS 251-2006 Norma para mezclas de leche desnatada (descremada) y grasa vegetal en polvo CCMMP 2018 v v v Vv
CXS5252-2006 MNorma para mezclas de leche condensada edulcorada desnatada (descremada) y grasa vegetal CCMMP 2018 v v v v v
CXS280-1973 Norma para los productos a base de grasa de la leche CCMMP 2018 v v Vv Vv v
CXS 281-1971 Norma para las leches evaporadas CCMMP 2018 v v Vv Vv Vv VvV
CXS 282-1971 Norma para las leches condensadas CCMMP 2018 v VvV v Vv Vv

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/list-standards/es/

Codex

Alimentarius



http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/list-standards/es/

¢ Qué informacion contienen las normas?

9. METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

Disposicion Método Principio Tipo

Espectrofotometria
de absorcién atémica
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NMKL 153:1996

Calcio AOAC 968.31

(Método general del Codex Complejometria

para las frutas y hortalizas Valorimetria
elaboradas)

AOAC 968.30*
(Método general del Codex
para las frutas y hortalizas Tamizado (cribado)

elaboradas) Gravimetria
* Usar un tamiz (criba) numero 14 en
vez de uno de '7/16"' o numero 8

Peso escurrido

CAC/RM 46-1972 (para envases de
vidrio)
(Método general del Codex

nara lae friitae v hnrtalizac

X, Segun proceda.
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¢ Qué informacion contienen las normas?

.

CODEX STAN 228-2001 Pagina 1 de 1

METODOS DE ANALISIS GENERALES PARA LOS CONTAMINANTES
CODEX STAN 228-2001
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PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO TIPO
Todos los alimentos Plomo, cadmio, cobre, hierro  NMKL 139 (1991) Espectrofotometria de absorcion atdmica tras incineracion en seco 11
(sal‘vo las grasas y los 'y zinc AOAC 999 11

aceites)

Todos los alimentos Plomo, cadmio, cobre, hierro  WMKL 161 (1998) Espectrofotometria de absorcidn atémica tras digestion por 1
(sal‘vo las grasas y los y zinc AOAC 991.10 microondas

aceites)

Todos los alimentos ~ Cadmio AOAC 986.15 Voltametria de arranque anodico 11
Todos los alimentos ~ Cobre AOAC 960.40 Colorimetria (dietilditiocarbamato) m
Todos los alimentos ~ Plomo AOAC 972.25 Espectrofotometria de absorcion atdmica 11
Todos los alimentos ~ Plomo AOAC 982,23 Voltametria de arranque anodico I
salvo las grasas y los

aceites

Todos los alimentos ~ Plomo AOAC 986.15 Voltametria de arranque anddico I
Todos los alimentos ~ Zinc AOAC 969.32 Espectrofotometria de absorcion atémica m
Todos los alimentos  Zinc AOAC 986.15 Espectrofotometria de absorcion atémica 11

Codex/®
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¢ Qué comiteé realiza esta actividad?

Comités de Asuntos Generales

Los comités de asuntos generales elaboran normas, directrices y codigos de practicas generales que se aplican de manera transversal a todos los productos y categorias de productos. Estos textos
tratan sobre practicas de higiene, etiquetado, aditivos, inspeccion y certificacién, nutricién y residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas.
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[Activo v]
CCCF Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos Activo
CCFA Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios Activo
CCFH Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos Activo
CCFICS Comité del Codex sobre Sistemnas de Inspeccién y Certificacién de Importaciones y Exportaciones de Alimentos Activo

Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras

CCPR Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas Activo

CCRVDF Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos Activo

Codex

Alimentarius




Mandato del CCMAS

a) Definir los criterios apropiados para los métodos de analisis (cualitativos y cuantitativos) y
muestreo del Codex;

b) Actuar de 6rgano coordinador del Codex con otros grupos internacionales que se ocupan de
meétodos de analisis, muestreo y sistemas de garantia de la calidad de los laboratorios;
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c) Especificar, teniendo en cuenta las recomendaciones definitivas que le presenten los otros
6rganos mencionados en (b) supra, méetodos de referencia para analisis y muestreo que sean
apropiados para las normas del Codex y, en general, aplicables a varios alimentos;

PRODUCTO DISPOSICION METODO PRINCIPIO

Todos los alimentos Plomo, cadmio, cobre, hierro NMKL 139 (1991) Espectrofotometria de absorcion atomica tras incineracion en seco
(sal_w las grasas y los y zinc AOAC 999.11

aceites)

Codex/®
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Mandato del CCMAS

d) Especificar, teniendo en cuenta las recomendaciones definitivas que le presenten los otros
organos mencionados en (b), métodos de referencia para analisis y muestreo que sean
apropiados para las normas del Codex y, en general, aplicables a varios alimentos;
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Los siguientes comité no tienen la obligacion de enviar a ratificar métodos al CCMAS:
- Residuos de plaguicidas o de medicamentos veterinarios en los alimentos;

- Evaluacion de la calidad microbiologica e inocuidad de los alimentos;

- Evaluacion de especificaciones de aditivos alimentarios

y

Codex/
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Mandato del CCMAS

e) elaborar, seguin sea necesario, planes y procedimientos de muestreo;

f) examinar problemas especificos de muestreo y analisis que le encomienden la Comision o
cualquiera de sus Comités;
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g) formular procedimientos, protocolos, directrices o textos afines para evaluar la competencia
de los laboratorios que analizan alimentos y determinar sistemas de garantia de calidad de los
laboratorios

Codex/ ¥
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Criterios Generales para la Seleccion de Métodos de Analisis

a) Se dara preferencia a los métodos de analisis oficiales elaborados por
organizaciones internacionales que se ocupan de un alimento o grupo de
alimentos.
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b) Se dara preferencia a los métodos de analisis cuya seguridad haya sido
establecida en relacion con los criterios que se indican a continuacion,
seleccionados segun proceda:

- Especificidad,;

- Exactitud;

- Precision (repetibilidad y reproducibilidad);

- Limite de deteccion;

- Sensibilidad;

- Incertidumbre de la medicion

- Aplicabilidad y Practicabilidad del método

- Otros criterios que puedan seleccionarse segun proceda

Organization

Codex’l

Alimentarius
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—
o .9 3
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE J‘°R§M 3
O
Exactitud £
Certificado de Anilisis de Material de Referencia °
: . )
El método d Material de Referencia Certificado Candidato Etanol ETOH G1 " ejemplo, 5
. . [+ g
mediante: Cédigo: No aplica Lote N°: G1061218 ;
Fecha Certificaciéon: 08/01/2019 =
- una parti
Valor Incertidumbre
Analito certificado V) Expandida
Unidades % m/m Unidades % m/m (k=2) Dttt
Etanol 0,0509 0,0026 ‘
"VEl Valor certificado estd basado en el valor obtenido de la preparacion gravimétrica. - !
“Incertidumbre expandida correspondiente al 95% de intervalo de confianza, Y | | 1

USO PREVISTO

Este material de referencia esta destinado a ser usado en la verificacién de métodos analiticos.
DESCRIPCION DEL MATERIAL

- una calibra

Una unidad de material de referencia consiste en 0,050% m/m # 0,005% m/m de etanol en agua ¢n
un envase de vidrio, de capacidad 500 mL con tapa rosca.

TRAZABILIDAD METROLOGICA:

La trazabilidad metrolégica de los resultados de medicion para el establecimiento del valor de
referencia fue realizada a través de calibraciones y/o comparaciones, en las cuales se ha establecido

las fuentes de Incertidumbre y/o Incertidumbres estandares utilizando masas patrones apropiados
para |a propiedad fisica o quimica requerida para el andlisis e x

Emisién N°: 00 (—_.)4%}4”

Aumentarius




Criterios Generales para la Seleccion de Métodos de Analisis

- estudios de recuperacion realizados en la concentracion prevista de los analitos, y

- verificacion de los resultados mediante otros métodos validados, cuando se disponga de ellos.
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Criterios Generales para la Seleccion de Métodos de Analisis

c) Los métodos seleccionados se elegiran sobre la base de su practicabilidad y se preferiran los
métodos que puedan aplicarse para uso habitual.

d) Todos los métodos de analisis propuestos deberan concernir directamente a la Norma del
Codex a la que estan destinados.
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e) Los métodos de andlisis que pueden aplicarse uniformemente a varios grupos de productos
se preferiran a los métodos que sélo son validos para determinados productos
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Criterios generales para seleccionar métodos de analisis validados por un solo
laboratorio

Los métodos validados por un solo laboratorio deben cumplir las siguientes condiciones:

a) Que el método se haya validado de acuerdo con un protocolo reconocido
internacionalmente (como por ejemplo las Directrices armonizadas de la IUPAQ para la
validacion de métodos de analisis en un laboratorio Unico), y
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b) Que el uso del método esté insertado en un sistema de garantia de la calidad de acuerdo
con la Norma ISO/IEC 17025: 1999 o los Principios de Buenas Practicas de Laboratorio;

1ISO
S Codex/

17025 Alimentarius




Criterios generales para seleccionar métodos de analisis validados por un solo
laboratorio

El método debe complementarse con informacion sobre la exactitud demostrada, por ejemplo,
mediante:

- una participacion regular en esquemas de aptitud, cuando se disponga de ellos;

- una calibracion, utilizando materiales de referencia certificados cuando proceda;

- estudios de recuperacion realizados en la concentracion prevista de los analitos, y

- verificacion de los resultados mediante otros métodos validados, cuando se disponga de ellos.
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Aplicacion del Enfoque por Criterios en el Codex

CCMAS examinara a efectos de ratificacion dichos criterios, que, después de la ratificacion,
formaran parte de la norma. Si un comité del Codex desea elaborar los criterios, deberia seguir
las instrucciones establecidas para la elaboracion de criterios especificos, considerando los
valores numericos

el ol

Y
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Valores numeéricos

Aplicabilidad: Analito:
Matriz/disposicion:
LM:

Plomo

Zumo

0,05 mg/kg

Nivel inferior del rango
minimo de aplicacion:

< 0,03 mg/kg (= LM - 2sg = 0,05 mg/kg — 0,44 -
0,05 mg/kg). Véase el Cuadro 1.

LD:

< 0,01 mg/kg (= LM - 1/5 = 0,05 mg/kg - 1/5)

LC: < 0,02 mg/kg (= LM - 2/5 = 0,05 mg/kg - 2/5)
Precision: Para concentraciones a 0,05 mg/kg, la RSDg, < 44
%. Véase el Cuadro 2.

Recuperacion: El procedimiento de método no incluye un paso
de extraccion, por lo que la recuperacion no es
pertinente.

Conformidad: Uso de los MRC.
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Disposiciones sobre la Utilizacion de Métodos Patentados en las en
Normas del Codex

Requisitos
Los Comités del Codex podran presentar ocasionalmente métodos patentados de analisis, o

que estén basados en aspectos patentados. EI CCMAS alienta a los patrocinadores de
meétodos para que faciliten datos para la evaluacion.

a) No deberia ratificarse un método patentado si se dispone de un método de analisis no
patentado adecuado que haya sido ratificado o podria ratificarse y que disponga de
caracteristicas de rendimiento similares o superiores.

ya : C Cod EX"

Alimentarius
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Disposiciones sobre la Utilizacion de Métodos Patentados en las en
Normas del Codex

b) Deberia darse preferencia a la ratificacion de aquellos métodos de analisis en los que los
reactivos y/o el equipo mecanizado estén descritos con un grado de detalle que permita a los

laboratorios 0 a otros fabricantes producirlos por si mismos.

—
=2
n
-
_{
(e
_{
o
@)
m
2]
>
=
Cc
O
o
C-
w
=
C
Q)
>
O
m
@)
=
=
m

Codex®

Alimentarius




Disposiciones sobre la Utilizacion de Métodos Patentados en las en
Normas del Codex

c) Los criterios de rendimiento de los métodos establecidos para los métodos patentados deben
ser los mismos que los establecidos para los métodos no patentados.
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d) Después de la ratificacion, los cambios que influyan en las caracteristicas de rendimiento
deberan ser notificados al CCMAS para su examen.

e) Un método patentado debera haber sido plenamente validado en colaboracion, o ser
validado y revisado por un tercero independiente conforme a protocolos internacionales
reconocidos.

Codex/®
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Disposiciones sobre la Utilizacion de Métodos Patentados en las en
Normas del Codex

f) Respetando a la vez la necesidad de una proteccion razonable de la propiedad intelectual,
debera disponerse de informacion suficiente para facilitar un uso fiable del método por parte de
analistas y permitir al CCMAS que evalle el rendimiento del método.
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g) El proveedor o proponente de un método patentado deberia demostrar para la satisfaccion
del CCMAS que el método resultara facilmente accesible a todas las partes interesadas.
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Disposiciones sobre la Utilizacion de Métodos Patentados en las en
Normas del Codex

h) EIl CCMAS puede rechazar la ratificacion de un método patentado en el caso de que las
restricciones impuestas por la propiedad intelectual limiten indebidamente las investigaciones
relativas a la determinacion de sus propiedades, el alcance de las reclamaciones y la validez o
desarrollo de mejoras tecnologicas.
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Resumen

Evidencia cientifica

Evidencia cientifica
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¢ Qué es un Método Oficial CODEX?
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Es un método oficializado, el cual fue revisado y aprobado para el fin previsto, de acuerdo a las
directrices establecidas por Codex y esta disponible para su uso de acuerdo a la tipificacion
entregada.
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