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El Codex Alimentarius es una colección 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 aplicación de
prácticas equitativas en el comercio de los
alimentos.

Introducción
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Conceptos Generales

Método

Ensayo

Medida

Descripción detallada de una medición conforme a uno o más principios de

medida y a un método de medida dado, Basado en un MODELO DE MEDIDA y

que incluye los cálculos necesarios para obtener un resultado de medida (VIM 2.6

ISO/IEC 99).

Determinación de una o más características de un objeto de evaluación 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

Ratificar

Examen 

crítico

Aplicabilidad

Aprobar o confirmar actos, palabras o escritos dándolos por valederos y ciertos

(RAE)

Revisión de propuesta de elaboración de normas, a partir de prioridad, estrategia,

necesidades, creación de comité y necesidad de asesoría científica

Los analitos, matrices y concentraciones para los cuales puede utilizarse

satisfactoriamente un método de análisis 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

Órganos 

auxiliares

Método 

patentado

Disposición

Comités de Codex que se encarguen de preparar proyectos de normas para

someterlos a la Comisión

Comités Regionales Comités Coordinadores para regiones o grupos de países con

funciones de coordinación general en la preparación de normas aplicables a esas

regiones o esos grupos de países

Un método patentado de análisis es el que contiene elementos protegidos por

derechos de propiedad intelectual que impiden la divulgación completa de

información sobre el método o que restringen o limitan, por decisión de su titular, el

uso o la distribución 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 definición no incluye los métodos que solo están sujetos a derechos de autor.

Analito: Componente (elemento, compuesto o ión) de interés analítico de una

muestra. Son especies químicas cuya presencia o concentración se desea conocer,

es decir, se puede determinar su cantidad y concentración en un proceso de

medición química, constituye un tipo particular de mensurando
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¿Qué tipo de normas tiene el Codex?

- Normas generales, directrices y códigos de prácticas

Estos son los textos básicos del Codex y se aplican a todos los productos y categorías de

productos. Estos textos tratan normalmente sobre prácticas de higiene, etiquetado, aditivos,

inspección y certificación, nutrición y residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas.

La armonización de las normas alimentarias contribuye a la

protección de la salud del consumidor y a la mayor facilitación posible

del comercio internacional.
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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 específico, si bien ahora el

Codex elabora cada vez más normas para grupos de productos, por ejemplo, una norma general

para zumos (jugos) y néctares de frutas en lugar de una para cada fruta.

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

224 normas

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/list-standards/es/
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¿Qué información contienen las normas?
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¿Qué información contienen las normas?
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¿Qué comité realiza esta actividad?
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Mandato del CCMAS

a) Definir los criterios apropiados para los métodos de análisis (cualitativos y cuantitativos) y

muestreo del Codex;

b) Actuar de órgano coordinador del Codex con otros grupos internacionales que se ocupan de

métodos de análisis, muestreo y sistemas de garantía de la calidad de los laboratorios;

c) Especificar, teniendo en cuenta las recomendaciones definitivas que le presenten los otros

órganos mencionados en (b) supra, métodos de referencia para análisis y muestreo que sean

apropiados para las normas del Codex y, en general, aplicables a varios alimentos;
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Mandato del CCMAS

d) Especificar, teniendo en cuenta las recomendaciones definitivas que le presenten los otros

órganos mencionados en (b), métodos de referencia para análisis y muestreo que sean

apropiados para las normas del Codex y, en general, aplicables a varios alimentos;

Los siguientes comité no tienen la obligación de enviar a ratificar métodos al CCMAS:

- Residuos de plaguicidas o de medicamentos veterinarios en los alimentos;

- Evaluación de la calidad microbiológica e inocuidad de los alimentos;

- Evaluación de especificaciones de aditivos alimentarios
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Mandato del CCMAS

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

f) examinar problemas específicos de muestreo y análisis que le encomienden la Comisión o 

cualquiera de sus Comités;

g) formular procedimientos, protocolos, directrices o textos afines para evaluar la competencia 

de los laboratorios que analizan alimentos y determinar sistemas de garantía de calidad de los 

laboratorios
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a) Se dará preferencia a los métodos de análisis oficiales elaborados por

organizaciones internacionales que se ocupan de un alimento o grupo de

alimentos.

b) Se dará preferencia a los métodos de análisis cuya seguridad haya sido

establecida en relación con los criterios que se indican a continuación,

seleccionados según proceda:

- Especificidad;

- Exactitud;

- Precisión (repetibilidad y reproducibilidad);

- Límite de detección;

- Sensibilidad;

- Incertidumbre de la medición

- Aplicabilidad y Practicabilidad del método

- Otros criterios que puedan seleccionarse según proceda

Criterios Generales para la Selección de Métodos de Análisis
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Exactitud

El método debe complementarse con información sobre la exactitud demostrada, por ejemplo,

mediante:

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

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

Criterios Generales para la Selección de Métodos de Análisis
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- estudios de recuperación realizados en la concentración prevista de los analitos, y

- verificación de los resultados mediante otros métodos validados, cuando se disponga de ellos.

Criterios Generales para la Selección de Métodos de Análisis
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c) Los métodos seleccionados se elegirán sobre la base de su practicabilidad y se preferirán los

métodos que puedan aplicarse para uso habitual.

d) Todos los métodos de análisis propuestos deberán concernir directamente a la Norma del

Codex a la que están destinados.

e) Los métodos de análisis que pueden aplicarse uniformemente a varios grupos de productos

se preferirán a los métodos que sólo son válidos para determinados productos

Criterios Generales para la Selección de Métodos de Análisis
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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

validación de métodos de análisis en un laboratorio único), y

b) Que el uso del método esté insertado en un sistema de garantía de la calidad de acuerdo

con la Norma ISO/IEC 17025: 1999 o los Principios de Buenas Prácticas de Laboratorio;

Criterios generales para seleccionar métodos de análisis validados por un solo 

laboratorio
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El método debe complementarse con información sobre la exactitud demostrada, por ejemplo,

mediante:

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

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

- estudios de recuperación realizados en la concentración prevista de los analitos, y

- verificación de los resultados mediante otros métodos validados, cuando se disponga de ellos.

Criterios generales para seleccionar métodos de análisis validados por un solo 

laboratorio
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CCMAS examinará a efectos de ratificación dichos criterios, que, después de la ratificación,

formarán parte de la norma. Si un comité del Codex desea elaborar los criterios, debería seguir

las instrucciones establecidas para la elaboración de criterios específicos, considerando los

valores numéricos

Aplicación del Enfoque por Criterios en el Codex
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Aplicabilidad Aplicable para la disposición especificada el producto especificado y los 

niveles especificados (ML)

Intervalo mínimo 

aplicable

Respecto de un ML ≥ 0,1 mg/kg, [ML - 3 sR , ML + 3 sR ] 

Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, [ML - 2 sR , ML + 2 sR ]

sR= desviación típica de la reproducibilidad. 

Límite de detección 

(LOD) 

Respecto de un ML ≥ 0,1 mg/kg, LOD ≤ ML· 1/10

Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, LOD ≤ ML· 1/5

Límite de 

cuantificación (LOQ) 

Respecto de un ML ≥ 0,1 mg/kg, LOQ ≤ ML· 1/5

Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, LOQ ≤ ML· 2/5 

Precisión Respecto de un ML ≥ 0,1 mg/kg, valor de HorRat ≤ 2 

Respecto de un ML < 0,1 mg/kg, la RSDTR < 22 %

RSDR = desviación típica relativa de la reproducibilidad

Recuperación (R) 

Conformidad De acuerdo directrices de áreas específicas y para la evaluación de la

conformidad, debería utilizarse preferiblemente material de referencia

certificado

Valores numéricos
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Requisitos

Los Comités del Codex podrán presentar ocasionalmente métodos patentados de análisis, o

que estén basados en aspectos patentados. El CCMAS alienta a los patrocinadores de

métodos para que faciliten datos para la evaluación.

a) No debería ratificarse un método patentado si se dispone de un método de análisis no

patentado adecuado que haya sido ratificado o podría ratificarse y que disponga de

características de rendimiento similares o superiores.

Disposiciones sobre la Utilización de Métodos Patentados en las en

Normas del Codex
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b) Debería darse preferencia a la ratificación de aquellos métodos de análisis en los que los

reactivos y/o el equipo mecanizado estén descritos con un grado de detalle que permita a los

laboratorios o a otros fabricantes producirlos por sí mismos.

Disposiciones sobre la Utilización de Métodos Patentados en las en

Normas del Codex



Instituto de Salud Pública de Chile

IN
S
T
IT

U
T
O

 D
E
 S

A
L
U

D
 P

Ú
B
L
IC

A
 D

E
 C

H
IL

E

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.

d) Después de la ratificación, los cambios que influyan en las características de rendimiento

deberán ser notificados al CCMAS para su examen.

e) Un método patentado deberá haber sido plenamente validado en colaboración, o ser

validado y revisado por un tercero independiente conforme a protocolos internacionales

reconocidos.

Disposiciones sobre la Utilización de Métodos Patentados en las en

Normas del Codex
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f) Respetando a la vez la necesidad de una protección razonable de la propiedad intelectual,

deberá disponerse de información suficiente para facilitar un uso fiable del método por parte de

analistas y permitir al CCMAS que evalúe el rendimiento del método.

g) El proveedor o proponente de un método patentado debería demostrar para la satisfacción

del CCMAS que el método resultará fácilmente accesible a todas las partes interesadas.

Disposiciones sobre la Utilización de Métodos Patentados en las en

Normas del Codex
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h) El CCMAS puede rechazar la ratificación de un método patentado en el caso de que las

restricciones impuestas por la propiedad intelectual limiten indebidamente las investigaciones

relativas a la determinación de sus propiedades, el alcance de las reclamaciones y la validez o

desarrollo de mejoras tecnológicas.

Disposiciones sobre la Utilización de Métodos Patentados en las en

Normas del Codex
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Resumen
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¿Qué es un Método Oficial CODEX?

Es un método oficializado, el cual fue revisado y aprobado para el fin previsto, de acuerdo a las 

directrices establecidas por Codex y está disponible para su uso de acuerdo a la tipificación 

entregada.
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Muchas Gracias


