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NOTA INTERPRETATIVA PARA LA APLICACION EN ALCANCES CERRADOS DE LA NOTA TECNICA

(NT)-86 DE ENAC

"IDENTIFICACION DE LOS METODOS EN LOS ALCANCES DE ACREDITACION Y ACCIONES A TOMAR

EN CASO DE SER REVISADOS"

Este documento ha sido elaborado con la colaboracion de ENAC para facilitar la aplicacion practica de la NT-
86 de ENAC a los laboratorios de control oficial del sector agroalimentario, teniendo en cuenta que

inicialmente esta NT estd dirigida a ensayos con alcance cerrado.

NOTA_ Los ejemplos recogidos en este documento no siempre responden a codificaciones reales.

Los métodos de ensayo/calibracién para los que se pueden acreditar los laboratorios conforme a la norma
UNE EN-ISO/IEC 17025 se clasifican siguiendo los criterios establecidos en el documento CGA-ENAC-LEC

Anexo I:

1. Métodos normalizados
2. Métodos internos basados en métodos normalizados
3. Meétodos internos desarrollados por el propio laboratorio

1. METODOS NORMALIZADOS

Segun el documento CGA-ENAC-LEC, los métodos normalizados “son métodos en vigor publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales (UNE, EN, ISO, etc) o por organizaciones técnicas reconocidas, o en
textos o revistas cientificas pertinentes aceptados por el sector técnico en cuestion o los especificados por los

fabricantes de equipos”.

Ejemplos:

ENSAYO

NORMA / PROCEDIMIENTO DE
ENSAYO INDICADO EN EL ATA'

Investigacion de Campylobacter spp.

ISO 10272-1

Determinacidn de la variedad transgénica de maiz Nk603 (evento especifico)
por PCR en tiempo real

EURL-GMFF: CRLVL27/04VP

Investigacién de Salmonella spp. mediante PCR en tiempo real

DuPontTM BAX® System Real-Time PCR
Assay

Deteccidn de cacahuete en alimentos mediante ELISA

RIDASCREEN® FAST Peanut Art. N2
R6202 R-Biopharm AG

Fosfatos en productos carnicos por espectrofotometria UV-VIS

OM de 31/07/79
Anexo Il, Método 7

1 ATA: Anexo Técnico de Acreditacion
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2. METODOS INTERNOS BASADOS EN METODOS NORMALIZADOS

Segun el documento CGA-ENAC-LEC, los métodos internos basados en métodos normalizados “son métodos
descritos en procedimientos internos del laboratorio, que estdn claramente basados en métodos normalizados
por lo que su validez y adecuacion al uso se justifican principalmente por referencia al método normalizado”.

Dentro de este grupo de “métodos internos basados en métodos normalizados” pueden presentarse
diferentes casos.

4

En el Anexo Técnico de Acreditacion se indicara “método interno basado en..” en el caso de que el
documento tomado como referencia describa suficientemente el método que debe seguirse o, al menos, las
partes sustanciales del mismo, y se indicara “método interno conforme a...” si lo que se especifica en el
documento de referencia son requisitos para la adecuacién al uso previsto que debe cumplir el método
aplicado.

Por ejemplo:

2.1.Basado en método analitico normalizado publicado como Normas ISO, UNE, etc., Método
Oficial o publicado por los EU-RL y LNR

NORMA / PROCEDIMIENTO DE

ENSAYO ENSAYO INDICADO EN EL ATA

PNT-040

Identificacion de cepas de Salmonella spp. Método interno basado en

ISO/TR 6579-3

PNTCNA_IR005
Alimentos irradiados (alimentos de origen animal que contengan hueso o

espina) por espectroscopia de resonancia paramagnética electrénica (EPR) Meétodo interno basado en
UNE-EN 1786
PNT-025

Humedad en productos carnicos Meétodo interno basado en
OM de 31/07/1979,

Anexo Il, Método 10

PNTCNA_TDO76

Alcaloides tropanicos en alforfén, sorgo, mijo y productos derivados por

cromatografia de liquidos con detector de espectrometria de masas Meétodo interno basado en
Rikilt (EU-RL) SOP A 170

PNTCNA_IB025

Deteccion de enterotoxinas estafilocdcicas en alimentos y cultivos de
estafilococos coagulasa positivos por inmunofluorescencia automatizado
(ELFA)

Meétodo interno basado en
Meétodo del LRUE (ANSES) para la

deteccion de enterotoxinas
estafilocdcias
PNT-036
Fosfatos en alimentos por espectrofotometria UV-VIS ! Meétodo interno basado en
OM de 31/07/79

Anexo Il, Método 7

! Este ejemplo se trata de un método interno basado en un método normalizado (y no un método normalizado
propiamente dicho) ya que el documento de referencia se estd utilizando fuera del alcance previsto (productos carnicos)
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2.2. Basado en método analitico publicado por entidades de reconocido prestigio (por e;j.

AOAC, OlV, COl, EPPO, ISTA, APHA)

ENSAYO

NORMA / PROCEDIMIENTO DE
ENSAYO INDICADO EN EL ATA

Determinacion del indice de perdéxidos mediante espectrofotometria en
aceites vegetales

PNT-099

Meétodo interno basado en
COI/T.20/Doc.No35

Determinacion de histamina en pescados y derivados por cromatografia
liquida con detector de fluorescencia (CL-FLD)

(= 5,0 mg/kg)

PNTCNA_TDO079

Meétodo interno basado en
Official Methods of Analysis AOAC
método numero 977.13

Sulfato en vino y derivados por cromatografia idnica

(20,1 g/ K2504)

PNT-027

Meétodo interno basado en
Meétodo OIV MA-AS313-16

AOAC (Association of Official Agricultural Chemists), OIV (Organizacion Intenacional del Vino), COI (Consejo Oleicola
Internacional), EPPO (European and Mediterranean Plant Protection Organization), ISTA (International Seed Testing

Association), APHA (American Public Health Association)

2.3. Basado en método publicado en textos o revistas cientificas aceptados por el sector

técnico en cuestion

ENSAYO

NORMA / PROCEDIMIENTO DE
ENSAYO INDICADO EN EL ATA

Deteccion de morfina en semillas de adormidera y alimentos que las
contengan por cromatografia liquida con detector de espectrometria de
masas (LC-MS/MS)

PNTCNA_TDO81

Meétodo interno basado en
J. Agric. Food Chem. 2006,54, 5292-
5298

2.4. Basado en un método listo para su uso puesto a disposicion de los laboratorios por un
fabricante (como es el caso de los kits de ensayo, de método aportados por fabricantes
de equipos instrumentales o de métodos validados puestos en el mercado por

fabricantes, ...)

ENSAYO

NORMA / PROCEDIMIENTO DE
ENSAYO INDICADO EN EL ATA

Deteccion de Salmonella spp. mediante PCR en tiempo real

PNTCNA_BAOO1

Meétodo interno basado en
DuPontTM BAX® System Real-Time PCR
Assay

Deteccion de cacahuete en alimentos mediante ELISA 2

PNTCNA_MGO63

Meétodo interno basado en
RIDASCREEN® FAST Peanut Art. N9
R6202 R-Biopharm AG
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Deteccién de cacahuete en alimentos mediante ELISA 2

PNTCNA_MGO063

Meétodo interno basado en
Kit de ensayo comercial 3

2 E| laboratorio decidira si quiere que en su Anexo Técnico de Acreditacidon
comercial utilizado.

3 La informacién sobre el kit concreto usado por el laboratorio esta a disp

aparezca la especificacion exacta del kit

osicion del cliente

2.5.Conforme a criterios técnicos publicados para establecer la validez de los métodos:

= Conforme a legislacion vigente (Reglamentos, Decisiones, Decretos, Ordenes, etc.)

ENSAYO

NORMA / PROCEDIMIENTO DE
ENSAYO INDICADO EN EL ATA

Residuos de tireostaticos por cromatografia liquida con detector de

espectrometria de masas (LC-MS/MS)

PNT-BQ-A-07

Meétodo interno conforme a
Decisién 2002/657/CE

Aflatoxina B1 en cacahuetes por cromatografia liquida con detector de
fluorescencia

PNTCNA_TD002

Meétodo interno conforme a
Reglamento (CE) N2 401/2006

Metales en alimentos, simulantes de alimentos y materiales en contacto con
alimentos por espectrometria de absorcion atémica (atomizacion por llama)

Plomo (20,1 mg/l); (0,1 mg/kg)

PNTCNA_MP002

- Alimentos:
Meétodo interno conforme a
Reglamento(CE) 333/2007

- Materiales en contacto:
Meétodo interno basado en
R.D.891/2006

3-MCPD en productos alimenticios por cromatografia de gases con detector
de espectrometria de masas (CG-MS)

(> 10,0 pg/ke)

PNTCNA_UDOO1

Meétodo interno conforme a
Reglamento(CE) 333/2007

Conforme a guias especificas en diferentes sectores (guias de SANTE para control de diferentes

analitos, guias UE para control de residuos de medicamentos veterinarios, guias para validacion

de métodos para control de materiales en contacto con a

limentos, etc.)

ENSAYO

NORMA / PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
INDICADO EN EL ATA

Residuos de plaguicidas en grasa animal por cromatografia de gases con
detector de espectrometria de masas (MSD, MS/MS)

Aldrin (= 0,03 mg/kg)
Azinfds etilo (> 0,01 mg/kg)

PNTCNA_PDO09

Meétodo interno conforme a
Documento SANTE: Analytical Quality

Azinfés metilo (2 0,01 mg/kg) Control and  Method  Validation

Bifentrina (2 0,03 mg/kg) Procedures for Pesticide Residues
Analysis in Food and Feed
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Melamina en alimentos, bebidas y simulantes de alimentos por | PNTCNA_MOO003
cromatografia de liquidos con detector de espectrometria de masas (LC/MS-

MS) Meétodo interno conforme a

Documento  JRC: Guidelines  for
Alimentos (20,1 mg/kg) performance criteria  and validation
Bebidas (20,5 mg/kg) procedures of analytical methods used in
Simulantes (acuosos) (20,5 mg/kg) controls of food contact materials

PNTCNA_TDO33

Nicotina por cromatografia liquida con detector de espectrometria de | p18todo interno conforme a

masas (LC-MS/MS) Documento SANTE: Analytical Quality
(20,010 mg/kg) Control and  Method Validation
Procedures for Pesticide Residues
Analysis in Food and Feed

= Conforme a recomendaciones reconocidas (EFSA, autoridades, sector especifico, organismos de
referencia, etc.)

NORMA / PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

ENSAYO INDICADO EN EL ATA

PNT-030

Meétodo interno conforme a

Scientific Opinion on monitoring and
assessment of the public health risk of
“Salmonella Typhimurium-like” strains.
EFSA Journal

Identificacion y serotipificacion de cepas de Salmonella typhimurium y su
variante monofasica por PCR convencional

La mencion por parte de ENAC del método normalizado no implica en ningin caso una declaracidn por parte
de ENAC de que el método interno sea equivalente al método normalizado o de que los resultados sean
comparables.

Los procedimientos normalizados de trabajo de los métodos internos “basados en...”, haran referencia
explicita al método normalizado en que se basan. Dicha referencia explicita sera coherente con la que figure
en el correspondiente Anexo Técnico de Acreditacion, y se podra ir incorporando progresivamente a los
diferentes procedimientos acreditados del laboratorio conforme se produzca la reedicién de los mismos.

3. METODOS INTERNOS DESARROLLADOS POR EL PROPIO LABORATORIO

Segun el documento CGA-ENAC-LEC, los métodos internos desarrollados por el laboratorio son “aquellos
meétodos desarrollados por el propio laboratorio distintos de los anteriores”.

Ejemplos:

NORMA / PROCEDIMIENTO DE

ENSAYO ENSAYO INDICADO EN EL ATA

PNT-043 Rev.4
Evaluacion sensorial descriptiva de vinos

Meétodo interno
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CONSIDERACIONES ADICIONALES

La utilizacién de un kit de ensayo comercial permite tres posibilidades en cuanto a la forma de indicarlo en el
Anexo Técnico de Acreditacidn:

Método normalizado con aplicacion de forma estricta de las instrucciones del fabricante del kit comercial
con especificacion del mismo en el ATA (método tipo 1, ver ejemplo de pégina 1)

Método interno basado en las instrucciones del fabricante del kit comercial con especificacion del
mismo en el ATA (método tipo 2, ver ejemplo de pagina 3)

Método interno basado en las instrucciones del fabricante del kit comercial sin especificacion del mismo
en el ATA (método tipo 2, ver ejemplo de pagina 3)

Cuando se use un método validado puesto en el mercado por el fabricante o propietario del método (por
ejemplo, un kit comercial), la referencia serd siempre la de fabricante (el propio kit), aunque éste indique
como referencia para su método o kit un método normalizado, como por ejemplo una Norma ISO.

Por otra parte, en ocasiones puede ser controvertida la decisién de situar un procedimiento de ensayo en el
tipo 2 (“método interno basado en”) o en el tipo 3 (“método interno desarrollado”).

Por ejemplo, en el caso de un laboratorio que desarrolle un método interno basandose en un método
normalizado pero cuya validacion se debe completar (bien porque las modificaciones realizadas asi lo
requieran, o bien porque dicha validacién no se considera completa al no disponer de todos los datos
necesarios), el procedimiento se incluiria como tipo 2, ya que no se trata tanto de basar el criterio de decisidn
en la “necesidad de validacién” sino de mantener el criterio de que se trata de un ensayo derivado de algo ya
preexistente.
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