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1. INTRODUCCION

El proyecto ColombiaMide “Calidad para la competitividad- Reduciendo las brechas de calidad
en Micro, Pequenas y Medianas Empresas MIPYME” es parte del apoyo complementario
implementado entre la Unidon Europea y el Ministerio de Comercio Industria y Turismo en
Colombia. ColombiaMide esta orientado a mejorar las capacidades metrolégicas y de calidad de
MIPYME de dos cadenas de valor. El proyecto se encuentra en ejecucion desde mayo 2019 por
el Instituto Aleméan de Metrologia (Physikalisch-Technische Bundesanstalt — PTB por su nombre
en aleman), con el apoyo del Instituto Nacional de Metrologia (INM) e ICONTEC como
beneficiarios del proyecto.

Las lineas de accion previstas para ejecutar en ColombiaMide son:

1. Linea de accién 1: identificacién de las necesidades de calidad focalizadas en metrologia en
dos cadenas de valor en dos regiones priorizadas.

2. Lineade accion 2: transferencia de buenas practicas para los usos de estandares y medicién
para MIPYME en las regiones priorizadas.

3. Linea de accién 3: desarrollo y mejora de las capacidades técnicas de entidades publicas y
privadas para la calibracion y ensayo que ofrece capacidad instalada en las regiones
priorizadas.

4. Linea de accién 4: apoyar el desarrollo y fortalecimiento de la capacidad metrolégica del INM
basados en la priorizacion de necesidades de las regiones y las cadenas de valor.

5. Lineade accién 5: promover el dialogo para lograr la integracién de la calidad en las politicas
regionales de desarrollo.

Por otro lado, el grano de cacao de exportacion enfrenta el desafio de la superacién de las
barreras técnicas comerciales (1). Es asi como los mercados de destino del cacao colombiano
han desarrollado distintos marcos regulatorios, lo cual e presenta especialmente en mercados
como la Unién Europea, Norteamérica y Asia.

La Unién Europea, por ejemplo, cred el Reglamento (CE) No 1881/2006 del 19 de diciembre de
2006 (2), en el que fijo los niveles maximos de diversos contaminantes en productos alimenticios,
entre ellos el Cadmio (Cd) y Plomo (Pb) en carne de bovinos, cerdos, ovinos, aves de corral,
carne de pescado, crustaceos, moluscos, cefalépodos, cereales, habas, salvados de trigo y
arroz, hortalizas y frutas. Posteriormente, cred el Reglamento (CE) No 488/2014 del 12 de mayo
del 2014 (3), que modifico el Reglamento No 1881/2006 para incluir los niveles de Cd en cacao
y chocolate con distintos contenidos de materia seca de cacao, cuya entrada en vigencia inicié
el pasado 1 de enero del 2019.

En este sentido, para que Colombia mantenga y proyecte su competitividad en el mercado
internacional del cacao, debe generar herramientas de medicion que le permitan controlar los
niveles de elementos toxicos en sus cacaos de exportacion. Por lo cual, a través del proyecto
ColombiaMide, el Instituto Nacional de Metrologia (INM) desarrollé este ensayo de aptitud, el
cual hace parte del proceso de fortalecimiento de capacidades técnicas y metrologicas de
laboratorios de calibracion y ensayo que ofrecen servicios a las cadenas priorizadas en el marco
de la linea de accién 3 del proyecto.
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Por su parte, el Instituto Nacional de Metrologia (INM) tiene como objetivo la coordinacién de la
metrologia cientifica e industrial y la ejecucién de actividades que permitan la innovacion y
soporten el desarrollo econémico, cientifico y tecnoldgico del pais. Dentro de este marco de
actividades y con el fin de atender las necesidades de los laboratorios que prestan el servicio de
calibracién, organizé con apoyo del proyecto un ensayo de aptitud para la determinacion de
Cadmio y Plomo en cacao.

Este documento atiende los requisitos establecidos en la norma NTC ISO/IEC 17043:2010y la
NTC ISO 13528:2017.

2. OBJETIVO DEL ENSAYO DE APTITUD (EA)

Evaluar el desempefio de los laboratorios de ensayo participantes en la medicion de Cadmio y
Plomo en polvo de cacao. Adicionalmente, los participantes podran identificar posibilidades de
mejora en sus actividades de medicion.

3. ALCANCE DEL ENSAYO DE APTITUD (EA)

Este ensayo de aptitud fue disefiado para laboratorios que realicen mediciones de contaminantes
en muestras de cacao y sus derivados, para los analitos e intervalos de concentracion mostrados
en la Tabla 1, que se encuentren en el alcance del laboratorio participante.

Tabla 1. Analitos e intervalos de concentracion del ensayo de aptitud

. Intervalo de
Analito L
concentracion
Plomo ( Pb) 1.0 mg/kg — 5.0 mg/kg
Cadmio ( Cd) 0.1 mg/kg — 4.0 mg/kg

En este ensayo de aptitud, el grupo de metrologia en analisis inorganico del INM establecera el
valor de referencia. La realizacion de este ensayo de aptitud estd proyectada para maximo 30
participantes.

Para garantizar la comparabilidad entre los resultados reportados por el INM y los resultados
reportados por los participantes, se considera de obligatorio cumplimiento el reporte de
resultados de los valores de los mensurandos en base seca.

3.1.Descripcién del item de Ensayo de Aptitud (IEA)

El IEA a recibir por cada participante consiste en una botella de vidrio &mbar, la cual contiene
10g de polvo de cacao. Esta botella fue sellada al vacio en bolsas de polietileno y almacenada
en una bolsa aluminizada. Finalmente, la bolsa aluminizada fue sellada al vacio en atmdsfera de
Argon, tal y como se observa en la Figura 1.
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Figura 1. Apariencia del IEA

Preparacion del material: el proceso de produccién del item de ensayo se describe a
continuacion:

1.

Descascarado: se retir6 cuidadosamente la cdscara de manera manual, preservando la
integridad del grano.

Congelamiento: los granos crudos fueron almacenados -80 °C durante 48 horas.
Primera molienda: el lote almacenado fue molido en diferentes porciones.

Desengrasado: los granos molidos fueron agrupados en porciones de 100 g. A cada
porcién, se adicion6d 200 g de bencina de petréleo. La mezcla fue agitada durante 30
segundos y, posteriormente, centrifugada durante 15 minutos a 3000 rpm a temperatura
ambiente.

Secado: el residuo solido obtenido de la etapa anterior fue secado a 50 °C durante 2
horas

Segunda molienda: el material seco fue molido en porciones de 10 g durante 60
segundos.

Tamizado: se tomaron porciones de 25 g del material molido, las cuales fueron tamizadas
usando un kit de tamices de 1000 pum, 750 pm, 510 pm, 315 umy 100 um. Se recogieron
las porciones entre 100 pm y 315 um

Homogenizacion: el polvo de cacao tamizado en la etapa anterior fue recibido en un
recipiente de homogenizacion que fue agitado a 300 rpm durante 1 hora.

Envasado: porciones de 10 g de polvo de cacao fueron envasadas en botellas @&mbar de
60 g de capacidad. Cada botella fue sellada con bolsa al vacio y empacada en bolsa
aluminizada.
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10. Andlisis microbiolégico: se tomd una porcion de 100 g del lote durante el proceso de
envasado y sobre esta se realizo el recuento de los siguientes microorganismos: i) total
de aerobios mesdfilos, ii) coliformes totales, iii) Escherichia Coli, iv) mohos, v) levaduras
y vi) deteccién de Salmonella sp.

La homogeneidad y la estabilidad del IEA son evaluadas acorde con las recomendaciones de la
norma NTC-ISO/IEC 17043 (numerales 4.4.3.1y 4.4.3.4) y la guia ISO 35, con lo cual se estiman
los aportes a la incertidumbre por estos componentes.

4. REQUISITOS DE PARTICIPACION

Los laboratorios participantes deben:

a) Contar con un sistema de medicién para la determinacién cadmio o plomo en cacao.

b) Contar con procedimientos de medicion para la determinacion de cadmio o plomo en
cacao Yy, con personal capacitado en la aplicacién de los mismos.

c) Cumplir con las disposiciones establecidas en este documento.

Para la participacion en este ensayo de aptitud, el responsable o encargado de laboratorio
interesado, debe leer cuidadosamente este protocolo y, si esta de acuerdo con todas las
condiciones establecidas, debe realizar la inscripcion a través de servicios en linea
http://servicios.inm.gov.co/portal/. Si no estd registrado como usuario deberd hacer el
correspondiente registro. Una vez esté registrado debe ingresar como usuario y radicar su
solicitud.

Para que su solicitud sea estudiada, debe enviar la siguiente documentacion:

a) Compromiso de confidencialidad (Enlace pagina
web: http://www.inm.gov.co/compromiso-de-confidencialidad-9/)

b) Carta de aceptacion de condiciones (Enlace pagina web: hitp://www.inm.gov.co/carta-
de-aceptacion-de-condiciones-5/)

c) Formulario de inscripcion (Enlace pagina web: http://www.inm.gov.co/formulario-de-
inscripcion-6/)

d) Copia del Registro Unico Tributario (RUT)

e) Indicar cudles de los analitos listados en la Tabla 1 estan en capacidad de medir

f) Descripcién del sistema de medicion (determinacion de humedad, procedimiento de
digestién, instrumentos y procedimientos de medicién y materiales de referencia que se
empleen).

g) Enviar copia del procedimiento usado por el laboratorio para la medicién y estimacion de
incertidumbre (requisito no obligatorio)

h) Enviar la hoja de célculo elaborada en Excel en la que se determina las estimaciones del
valor central del mensurando con su respectiva incertidumbre de medicion.

El participante debe tener en cuenta que la documentacion solicitada servira como soporte para
la revision, las observaciones y las conclusiones finales por parte de los expertos técnicos y no
condiciona la participacion de los laboratorios en el ensayo de aptitud. Cabe resaltar que todo
documento que sea entregado al INM sera tratado con absoluta confidencialidad (ver numeral
6).
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Nota: con el objetivo de que el INM pueda realizar recomendaciones en el presupuesto de
incertidumbre aplicado por su laboratorio, se establece de forma opcional la entrega de la
informacién solicitada.

5. ORGANIZACION

5.1. Inscripcién y confirmacién de la inscripcién

Para la participacion en este Ensayo de Aptitud, los interesados deben leer cuidadosamente este
protocolo. Si estdn en capacidad de participar, deben realizar el proceso de solicitud de
inscripcion en el portal http:/servicios.inm.gov.co/portal/. Una vez sea evaluada la
documentacidn, se enviara una comunicacion confirmando su inscripcion.

Este Ensayo de Aptitud cuenta con apoyo financiero del proyecto ColombiaMide. El proyecto es
una apuesta generada entre la Delegacién de la Union Europea en Colombia y el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, ejecutado por el Instituto Aleman de Metrologia (PTB, por sus
siglas en alemén).

En este sentido, la participacion de los laboratorios de ensayo interesados en el presente ensayo,
no tendra costo alguno. Igualmente, el proyecto apoyara los servicios de envio del item de
ensayo a los laboratorios participantes.

5.2. Cronograma de inscripcién del Ensayo de Aptitud

En la Tabla 2, se publica el cronograma para la inscripcion en el Ensayo de Aptitud:

Tabla 2. Cronograma para la inscripcién del Ensayo de Aptitud

No. Actividad Fecha
1 | Fecha de publicacién del protocolo 2020-12-07
2 | Cierre inscripcién interesados 2020-12-31
3 | Fecha limite para confirmacién participantes 2021-01-14
4 E:rct?ceil;an(:zs ejecucion de mediciones de los 2021-02-12 a 2021-03-03
5 | Fecha envio de informe final 2021-04-26

Nota: las fechas de la tabla 2 seran confirmadas en el protocolo final.
5.3. Condiciones de prestacion del servicio

Los laboratorios interesados en participar en el Ensayo de Aptitud deben enviar la documentacion
solicitada, antes de la fecha establecida como “Cierre de inscripcion interesados”. Una vez sea
evaluada la documentacion, los cupos del EA se asignaran, teniendo en cuenta la Capacidad de
Medicion, el laboratorio, la influencia regional y la estabilidad de medios de medicion. Hay un
cupo maximo de participacion para 30 laboratorios y un minimo de 10. La asignacion del cupo
se informara mediante comunicacion escrita.
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En caso de tener inquietudes relacionadas con la prestacion del servicio, pueden comunicarse
via correo electronico contacto@inm.gov.co o al celular (+57) 318 813 4901.

5.4. Organizador del Ensayo de Aptitud

Instituto Nacional de Metrologia — Subdireccion de Innovacion y Servicios Tecnolédgicos
Avenida Carrera 50 No. 26-55, Int 2, CAN, Bogot4 D.C.
Correo electrénico: contacto@inm.gov.co, Celular: (+57) 318 813 4901.

Grupo técnico responsable:

Nombre

Cargo

Responsabilidad

Erika Bibiana Pedraza

Subdirectora de Innovacién y
Servicios Tecnoldgicos

Coordinadora gestion
administrativa del Ensayo de
Aptitud

Diego Alejandro Ahumada
Forigua

Subdirector de Metrologia
Quimica y Biomedicina

Apoyo en la coordinacion en el
area técnica del Ensayo de
Aptitud

Carlos Andrés Espafia Sanchez

Profesional especializado

Experto técnico

Antonio Garcia Tarquino

Profesional especializado

Apoyo en gestion

Katherin Holguin Agudelo

Coordinadora del Grupo de
Gestion de Ensayos de Aptitud y
Red Colombiana de Metrologia

Coordinadora gestion técnica
del Ensayo de Aptitud

Gustavo GOmez Escobar

Contratista SIST

Experto estadistico

Luis Felipe Santos Becerra

Contratista SIST

Experto estadistico

Rosa Isela Posada Viloria

Contratista SIST

Apoyo administrativo

5.5. Descripcién general del ensayo de aptitud

Cada participante llevaraacabo ladeterminacion de los elementos descritos en el numeral
3, en el intervalo seleccionado. Las mediciones se realizaran segun el cronograma establecido
en el protocolo final que serd publicado posteriormente y el laboratorio debera enviar los
resultados al correo contacto@inm.gov.co en la fecha establecida.

El laboratorio participante tendra un periodo de veinte (20) dias calendario para realizar la
medicion. El esquema de circulacion para realizar este Ensayo de aptitud sera de forma
simultanea. El INM se encargara de enviar el item del ensayo de aptitud (IEA), el cual debera
almacenarse bajo condiciones de temperatura entre 10 °C y 38 °C hasta su uso.

5.5.1. Evaluacién de los resultados
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Para este ensayo de aptitud se establece que el criterio de evaluacion sera el puntaje z descrito
en el numeral 9.4 de la norma NTC ISO 13528:2017. La estimacion de la desviacion estandar
del ensayo de aptitud (o) se realizara de acuerdo a las recomendaciones de la norma NTC ISO

13528:2017 en los numerales 8 y el anexo C.

7 =" (541
pt
Donde:
X; Valor de medicién reportado por el participante i.
xp:  Es el valor asignado obtenido por el laboratorio de referencia

o,  Desviacion estandar del ensayo de aptitud

Con base en el indicador de desempefio del puntaje z dado en la Ecuacién (5-1), y de
acuerdo con la norma NTC ISO 13528:2017 se tiene que el criterio de evaluacion sera
el siguiente:

e Si|zi| < 2.0 el resultado se considera “aceptable” / Desempefio Satisfactorio

e Si2.0< |zi| < 3.0 el resultado se considera “cuestionable”.

e Si |zi] = 3.0 el resultado se considera “inaceptable” / Desempeio No
satisfactorio

La fecha de entrega del informe preliminar y del informe final del Ensayo de aptitud, se fijara una
vez se tenga el cronograma definitivo, parte del cual ser4 suministrado en el Protocolo Final
después de establecidos los participantes en el ensayo de aptitud. Se les recuerda a los
participantes que la medicion del IEA, debe desarrollarse de la misma manera como se realiza
la medicién de las muestras en rutina.

En relacion con el transporte de los items, el INM serd responsable del envio de los IEA. El
proceso sera comunicado a los participantes, en el protocolo final. Los gastos del transporte
seran financiados por el proyecto ColombiaMide.

Se les recuerda a los participantes que deben realizar la medicién del item de ensayo de la misma
manera como realizan las mediciones de las muestras en rutina.

6. COMPROMISOS DE CONFIDENCIALIDAD

Los resultados entregados por los participantes seran recibidos en la Subdireccion de Innovacion
y Servicios Tecnologicos (SIST) del INM. Con el fin de mantener la confidencialidad, se asignara
un cédigo numérico a cada participante, en el momento de oficializar la inscripcién al ensayo de
aptitud, no asociado a dicho participante e, inicialmente, sélo conocido por éste y por el
organizador del presente ensayo de aptitud. La comunicacion entre laboratorios participantes en
el ensayo de aptitud sobre temas concernientes a dicho ensayo estara prohibida hasta después
de transcurrido el plazo de envio de resultados al organizador del ensayo de aptitud.

Adicionalmente, en cumplimiento con el numeral 8.5 de la Circular Externa CEA-3.0-04 “Politica
para la participacion en Ensayos de Aptitud (EA) en laboratorios”, emitida por el Organismo
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Nacional de Acreditacion — ONAC en febrero de 2019, el Instituto Nacional de Metrologia
informard a dicho organismo la participacion de los laboratorios y el cédigo asignado a cada
laboratorio en este ensayo de aptitud.
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