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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacién (NC) es el Organismo Nacional de Normalizacién de
la Republica de Cuba y representa al pais ante las organizaciones internacionales y
regionales de normalizacion.

La elaboracion de las Normas Cubanas y otros documentos normativos relacionados se
realiza generalmente a través de los Comités Técnicos de Normalizacion. Su aprobacion
es competencia de la Oficina Nacional de Normalizacion y se basa en las evidencias del
consenso.

Esta Norma Cubana:

¢ Ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacién NC/CTN 46 de Analisis y Toma de
Muestras, en el que estan representadas las siguientes entidades:

- Instituto Cubano Investigacién de los Derivados de la Cafia de Azucar. (ICIDCA).
AZCUBA.

- Instituto de Higiene de los Alimentos (INHA). MINSAP.

- Centro Nacional de Inspeccion de la Calidad (CNICA). MINAL.

- Laboratorio de Supervision de la Calidad CUBACONTROL S.A., MINCEX.

- Centro Nacional de Higiene de los Alimentos (CNHA), IMV. MINAG.

- Centro de Investigaciones Pesqueras (CIP). MINAL.

- Instituto de Investigacion de la Industria Alimenticia (111A). MINAL.

- Laboratorio Central de Calidad (LACCAL). MINCIN.

- Centro de Gestién y Desarrollo de la Calidad. (CGDC) ONN. CITMA.

- Instituto Nacional de Investigaciones Metrologicas (INIMET). ONN. CITMA.

- Instituto de Investigaciones de Fruticultura Tropical (IIFT). MINAG.

- Direccion de Normalizacion (DN) — ONN. CITMA.

e Es una adopcion idéntica del documento “CODEX CAC/GL 70-2009: Directrices para la solucién
de controversias sobre los resultados (de ensayos) analiticos”.

¢ Incluye un Anexo normativo.

¢ Mantiene el formato original del documento adoptado.
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DIRECTRICES PARA LA SOLUCION DE CONTROVERSIAS SOBRE LOS RESULTADOS (DE
ENSAYOS) ANALITICOS

1 Ambito de aplicacion

Estas directrices proporcionan orientacion al pais sobre los procedimientos para resolver las
controversias que surjan entre las autoridades de control de los alimentos en torno al estado de un
envio de productos alimenticios’, cuando la evaluacion basada en los resultados del ensayo
efectuado gn el pais importador no coincide con la evaluacién realizada por el pais exportador del
mismo lote”.

Estas directrices se refieren solamente a las controversias relacionadas con los métodos de
analisis o el funcionamiento de los laboratorios y no abordan cuestiones relativas al muestreo. El
procedimiento sirve para examinar unicamente la validez de los resultados del pais importador en
los que se basa la presuncién de incumplimiento. Se reconoce que las controversias pueden tener
su origen en otras causas, que también deberian investigarse®.

Esta norma no abarcan los resultados de ensayos microbiolégicos.

2 Requisitos previos y premisas

El procedimiento que se describe en estas directrices solo es realizable y eficaz cuando se
cumplen las condiciones enumeradas mas adelante. Por lo tanto, las autoridades competentes
deben velar por que se cumplan dichas condiciones siempre que sean posibles. Las condiciones
son:

» Ambos paises estan de acuerdo en aplicar estas directrices

« Los laboratorios* cumplen las disposiciones en materia de garantia de la calidad y las
Directrices del CODEX para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo que
participan en el control de las importaciones y exportaciones de alimentos (CAC-GL 27), y los
laboratorios han sido designados por las respectivas autoridades competentes del pais
importador y del pais exportador

El estado del envio de productos alimenticios depende de la “interpretacion” del resultado o los resultados del ensayo, a tenor de la
incertidumbre de la medicion, el error de muestreo y la cercania de esos resultados del ensayo al limite. Puede incluso darse el caso de
que los resultados no difieran en un grado significativo pero que, no obstante, un resultado indique conformidad y el otro no.

2 Con arreglo a la definicion adoptada en la NC 569:2008 Directrices generales sobre el muestreo de alimentos.

3 Entre los posibles motivos de que los resultados difieran pueden encontrarse una o varias de las siguientes causas: la existencia,
idoneidad y validez estadistica del plan de muestreo utilizado para evaluar el producto; los margenes autorizados en relaciéon con el
error de medicion normal y con la variacion del producto dentro de un mismo lote; diferencias en los procedimientos fisicos de muestreo;
diferencias en la composicién de las muestras analizadas debido a la falta de homogeneidad del producto o a cambios sobrevenidos
durante su almacenamiento o transporte.

4 A los efectos de esta norma, la palabra “laboratorio” se refiere tanto a los laboratorios oficiales como a los laboratorios oficialmente
reconocidos. Un laboratorio oficial es aquél administrado por un organismo gubernamental con competencia para desempefar
funciones normativas o de ejecucién, o ambas. Un laboratorio oficialmente reconocido es aquél que ha sido oficialmente aprobado,
designado o reconocido por un organismo gubernamental competente.
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» La autoridad competente ha tomado como minimo en el momento de la importacién una
muestra representativa® del mismo lote del producto alimenticio, de conformidad con los
planes de muestreo establecidos y las buenas practicas de muestreo, cuando proceda; la
muestra de laboratorio se ha dividido en tres partes esencialmente idénticas a efectos de
analisis primario y analisis de confirmacion (muestras de reserva)®; las muestras de reserva
divididas deberian conservarse en condiciones satisfactorias durante el tiempo apropiado

* Los laboratorios comunican los resultados analiticos cuantitativos en forma de “a + 2u” o “a
U”, donde “a” es la mejor estimacion del valor real de la concentracion del elemento que se
desea medir (el resultado analitico), “u” es la incertidumbre tipica y “U“ (igual a 2u) es la
incertidumbre expandida. El intervalo “a £ 2u” representa un nivel de confianza del 95 % de
que “a” representa el valor real. El valor de “U” o “2u” es el valor normalmente utilizado y
comunicado por los analistas y se conoce como ‘“incertidumbre de la medicidon”; puede
calcularse de varias maneras diferentes (véanse las Directrices del CODEX sobre la

incertidumbre de la medicion, CAC/GL 54-2004).

* Los laboratorios o las autoridades competentes informan del plan de muestreo (incluidos los
criterios de aceptacion) utilizado y de los resultados analiticos empleados para determinar el
estado de aceptacion, con inclusion de toda la informacion necesaria para interpretar los
resultados, como:

a) si los resultados analiticos se expresan corregidos para la recuperacion (y, de ser
asi, el método utilizado para tener en cuenta la recuperacion y la tasa de
recuperacion).

b) las unidades en que estan expresados los resultados.
c) el numero de cifras significativas.

* Los laboratorios emplean métodos de analisis especificos aprobados por la Comision del
Codex Alimentarius (CAC), ISO u otros organismos internacionales o métodos de analisis
conformes con los parametros de funcionamiento aprobados por NC, cuando estos existan.
De lo contrario, los métodos deben haber sido validados de conformidad con los requisitos
establecidos por la CAC.

3 Se comparan los resultados y procedimientos del laboratorio del pais exportador con los
del laboratorio del pais importador’
Las autoridades competentes tienen la opcidn de acordar la comparacion de la informacién basica

usada en el analisis de la muestra. De conformidad con las directrices pertinentes del CODEX?, las
autoridades competentes del pais importador y del pais exportador deberian intercambiarse la

Podria tratarse de un conjunto de muestras. En ocasiones se emplea la palabra “muestra” para referirse a un conjunto de muestras.

No obstante, si la muestra en particular se ha dividido en dos partes esencialmente idénticas, se puede utilizar el procedimiento de la
manera descrita, omitiendo el paso que se describe en la seccién 4 de la presente norma.

7 -~ . . .

En los casos en que se deba resolver répidamente una controversia, por ejemplo cuando se trata de alimentos perecederos o cuando
los costos de sobrestadia son elevados, se recomienda que las autoridades competentes contemplen la posibilidad de realizar los
pasos descritos en las secciones 3 y 4 de manera paralela.

8 Véase el anexo a las Directrices para el intercambio de informacién entre paises sobre casos de rechazo de alimentos importados
(CAC/GL 25-1997): “Cuando los alimentos importados se han rechazado como consecuencia de un muestreo y/o andlisis en el pais
importador, se deberan poner a disposicién de quienes lo soliciten los métodos de muestreo y andlisis, los resultados de los ensayos y
la identidad del laboratorio de ensayo”.

4



© NC NC 895: 2012

siguiente informacioén a fin de poder comparar los resultados y los procedimientos del laboratorio
del pais exportador con los del laboratorio del pais importador. La informacion pertinente incluye
los siguientes elementos:

e Estado de validacion de los métodos de analisis utilizados (con inclusion de los
procedimientos de manipulacién y preparacion de muestras especificos de cada método que
aplica el laboratorio).

e Datos basicos (con inclusién de datos espectrales, calculos, métodos de ensayos
empleados).

¢ Resultados del analisis de repeticion.

e Aseguramiento/control de calidad internos (graficos de control, secuencia de analisis, datos
del blanco, datos de recuperacion, datos de la incertidumbre, empleo de normas y materiales
de referencia adecuados).

¢ Resultados de los estudios de idoneidad o estudios en colaboracion pertinentes.

e Estado de la acreditacion oficial de los laboratorios.

Cada autoridad competente examina su evaluacion inicial con arreglo a la informacion adicional
recibida de la otra autoridad. Ello puede propiciar un acuerdo sobre la conformidad o un acuerdo
sobre la no conformidad, por ejemplo reconociendo la validez de los resultados de solamente uno
de los dos laboratorios. De esta manera, la controversia se soluciona sin necesidad de proceder a
un nuevo analisis.

Si persiste la controversia, las autoridades competentes deberan continuar con el paso descrito en
la seccion 4.

4 Andlisis de muestras de reserva (Testigo)

Se analiza una muestra de reserva, con sujecién a que se determine que la integridad de la
muestra y su cadena de custodia no han resultado comprometidas y al acuerdo entre las
respectivas autoridades competentes sobre los procedimientos para el analisis de la muestra o las
muestras siguientes:

1.El plazo y el tiempo de disponibilidad de la muestra®.

2.El analisis de la muestra de reserva, bien por el laboratorio del pais importador en presencia
de un experto del pais exportador o un laboratorio elegido por el pais exportador.

3.Los métodos de analisis que debera emplear el laboratorio.

Si persiste la controversia, deberian aplicarse las medidas enumeradas en el quinto paso de este
procedimiento, recurriendo al arbitraje de un tercer laboratorio.

Si la diferencia entre el resultado del ensayo original del pais importador y el resultado de la
muestra de reserva es menor que la diferencia critica A que cabria esperar de acuerdo con la
incertidumbre de la medicién de los resultados (véase el Anexo), se aceptara la evaluacion original
del lote realizada en el pais importador y la controversia quedara asi resuelta.

9 . . . . . . .
La controversia debe resolverse en el plazo de tiempo mas corto posible para evitar que la calidad de la mercancia se vea afectada
adversamente durante su almacenamiento.
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5 Analisis de las restantes muestras de reserva (testigo)

Las restantes muestras de reserva deberian ser analizadas por un laboratorio competente
acordado por los dos paises y la evaluacion final de la conformidad se basara en los resultados
obtenidos en dicho laboratorio. A falta de acuerdo sobre la eleccion del laboratorio, la autoridad
competente del pais importador podra escoger un laboratorio. Se descartaran el resultado original
y el resultado del analisis de la muestra de reserva realizado de conformidad con el paso que se
describe en la seccion 4. De ser posible, este laboratorio deberia ser independiente del laboratorio
o laboratorios cuyos resultados se hayan comparado con arreglo al paso niumero cuatro.



© NC NC 895: 2012

ANEXO A

(normativo)

La diferencia critica A entre los dos resultados que se deben comparar es:

A=Ui+U;

donde U1 y U2 son las incertidumbres de la medicion expandidas de los dos resultados.

En caso de que haya un conjunto de muestras, se debe utilizar una formulacion diferente de la
diferencia critica.





