]

INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA EJECUCION DE
ANALISIS EN ACEITES DE OLIVA Y ACEITES DE
ORUJO DE OLIVA DE EXPORTACION

Cédigo: D-GF-CGP-PT-039
Version:01

Gobierno de Chile

INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA EJECUCION DE
ANALISIS EN ACEITES DE OLIVA Y ACEITES DE ORUJO DE
OLIVA DE EXPORTACION

Pag. 1 de 18



INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA EJECUCION DE

ANALISIS EN ACEITES DE OLIVA Y ACEITES DE Codigo: D-GF-CGP-PT-039

ORUJO DE OLIVA DE EXPORTACION version:01
Gobiero de Chile
INDICE

Contenido Pagina
1 OBIETIVOS Y ALCANCE ..ttt it st s s s s s s s s se s s e s s sanssn s snssnnsnneanness 3
2 REFERENCIA NORMATIVA Y DOCUMENTOS RELACIONADOS.....ccvviiiiiiiieinneinnnns 3
3 DEFINICIONES, SIGLAS Y ABREVIATURAS ..ot i i e snnesnae e 4
4 REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION ....ccvvuniieiiiitieieeiiiiiieseessersisseessessanseeesens 5
4.1. Requisitos de infraestructura, equipos, materiales y reactivos ........cccovevviiiiiiiiiiniinnnnn. 5
4.2.  ReqUISITOS A PEISONAl 1. ittt i e e e 6
4.3,  ReqUISITOS ESPECIICOS. 1ttt e e 7
4.4, Medios de verificacion de rEQUISITOS ..uiriieiriie i it s rerertreaernraernenerenernenens 8

4.4.1. Solicitud de @ULONIZACION .......cciiiieece ettt 8

4.4.2. AmPpliacion de 1@ @ULOFIZACION .......ocevicee ettt e e ete e ete e ereeaaeas 9

4.4.3. Renovacion de [@ autoriZaCiOn .........cc.cviiiiiiii e 10
5 EJECUCION DE LAS TECNICAS ..oveeeiiiuitireeeesittteeeeesssssseseessssssssesessssnssnnsssessnnns 10
5.1.  Captacion y envio de 1@ MUESEIa.....iuiuiiiiiiiiiii e eeas 10
5.2. Recepcion y manejo de la muestra/ContramuUEStra....ovvevvieiriiereriereierenerienerenarnenens 10
LY TR 1< o Y o o e | = 11
5.4. Calculo, expresion y emisidn de resultados ........ouvuviiiiiiiiiiiiiiiii e 12
6 OBLIGACIONES DEL LABORATORIO AUTORIZADO ....vviiiiiiiiiiiiieeiinevaeennnnennnnes 13
7 SUPERVISION DE LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS. .....ccvveiieeeeeriieieeerennnnns 14
8 FORMULARIOS ...ttt s s e s st s s s s e s s e e s s e s s n e s s e s s e s s an e san e s nnns 14

Pag. 2 de 18



INSTRUCTIVO TECNICO PARA LA EJECUCION DE
ANALISIS EN ACEITES DE OLIVA Y ACEITES DE
ORUJO DE OLIVA DE EXPORTACION

Cédigo: D-GF-CGP-PT-039
Version:01

Gobierno de Chile

1 OBJETIVOS Y ALCANCE

El objetivo de este documento, es entregar los requisitos, condiciones y directrices técnicas para
gue personas naturales o juridicas voluntariamente postulen a la autorizacién de laboratorios de
analisis/ensayos y celebren convenios con el Servicio Agricola y Ganadero, para realizar los
analisis relacionados con la determinacion de parametros fisico, quimicos y sensoriales en aceite
de oliva y en aceite de orujo de oliva para exportacidon. Segun la normativa del Consejo Oleicola
Internacional (COI) y para dar respuesta a las autoridades de cada pais de destino.

Asimismo, se estipulan las condiciones de funcionamiento que deben cumplir los laboratorios de
analisis/ensayos una vez que obtengan la autorizacion.

El alcance de la autorizacion es de caracter nacional y se otorgara de manera especifica por
técnica y parametro a determinar, segun lo indicado en la Tabla 1.

El alcance de la autorizacion es de caracter nacional y se otorgard de manera especifica por
parametro a determinar y técnicas fisicas, quimicas y organolépticas a realizar:

- Determinacion de acidez libre en los aceites vegetales

- Determinaciéon de perdxidos en los aceites vegetales

- Determinacion de k232 y k270 en los aceites vegetales

- Determinacion de estigmastadienos en los aceite vegetales

- Determinacion de ceras en los aceites vegetales

- Determinacidn del contenido de acidos grasos en los aceites vegetales
- Determinacidon de esteroles en los aceites vegetales

- Determinacion de eritrodiol y uvaol en los aceite vegetales

- Determinacion de polifenoles en los aceites vegetales

- Determinacion de alcoholes alifaticos en los aceites vegetales
- Determinacion de indice de refraccion

- Determinacion de humedad y material volatil

- Analisis sensorial

2 REFERENCIA NORMATIVA Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

e Ley 18.755. Establece normas sobre organizacion y atribuciones del Servicio Agricola y
Ganadero.

e Resolucion Exenta N° 529 de 2012, del Servicio Agricola y Ganadero. Norma el Sistema
Nacional de Autorizacién de Terceros.

e Resolucion Exenta N° 90 de 2014, del Servicio Agricola y Ganadero. Aprueba el Reglamento
Especifico para la Autorizacién de Laboratorios de analisis/ensayo.

e Directrices para la aplicacion de NCh-ISO 17025 en los laboratorios que realizan ensayos y
analisis quimicos.

e Normativa N° 1 del 30 de enero del 2012 del Ministerio de Agricultura, Pecuaria y
Abastecimiento de Brasil ( MAPA)

e Métodos oficiales de analisis de la Association of Official Analytical Chemist (AOAC).
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e COI/T.15/NC n° 3. Consejo Oleicola Internacional.
e COI/T.20 Consejo Oleicola Internacional

e Reglamento CEE N° 2568/91 Relativo a las caracteristicas de los aceites de oliva y a los
aceites de orujo de oliva y sobre sus métodos de analisis

3 DEFINICIONES, SIGLAS Y ABREVIATURAS

Aceite de oliva.  Es el Aceite procedente Unicamente del fruto del olivo (Olea europea L.).
Con exclusion de los aceites obtenidos por disolventes o por
procedimientos de reesterificacion y de toda mezcla con aceites de otra
naturaleza, independientemente de sus proporciones.

Aceite de oliva Aceite obtenido del fruto del olivo Unicamente por procedimientos

virgen. mecanicos o por otros medios fisicos en condiciones especialmente
térmicas, que no produzcan la alteracion del aceite, que no haya tenido
mas tratamiento que el lavado, la decantacién, la centrifugacién y el
filtrado. Los aceites de oliva virgenes aptos para el consumo en la forma
en que se obtienen incluyen:

Aceite de oliva virgen extra.

Aceite de oliva virgen cuya acidez libre expresada en acido oleico es como
maximo de 0,8 gramos por 100 gramos y cuyas demas caracteristicas
corresponden a las fijadas para esta categoria en la Norma COI/T.15/NC
ne 3

Aceite de oliva virgen: aceite de oliva virgen cuya acidez libre expresada
en acido oleico es como maximo de 2 gramos por 100 gramos y cuyas
demas caracteristicas corresponden a las fijadas para esta categoria en la
Norma COI/T.15/NC n° 3

Aceite de oliva virgen corriente: aceite de oliva virgen cuya acidez libre
expresada en acido oleico es como maximo de 3,3 gramos por 100 gramos
y cuyas demads caracteristicas corresponden a las fijadas para esta
categoria en la Norma COI/T.15/NC n° 3

Aceite de oliva virgen lampante: aceite de oliva virgen cuya acidez libre
expresada en acido oleico es superior a 3,3 gramos por 100 gramos y cuyas
caracteristicas organolépticas y demas caracteristicas corresponden a las
fijadas para esta categoria en la Norma COI/T.15/NC n° 3 Se destina a las
industrias de refinado o a usos técnicos. No es apto para el consumo
humano.

Acidez libre Corresponde a los miligramos de NaOH o KOH necesarios para neutralizar
los acidos grasos libres presentes en 1 gramo de aceite o grasa. Constituye
una medida del grado de hidrolisis de una grasa. También puede
expresarse en porcentaje de acido oleico.
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Aceite de orujo Es el aceite obtenido por tratamiento con disolventes u otros

de oliva (6leo de procedimientos fisicos de los orujos de oliva, con exclusién de los aceites

oliva) obtenidos por procedimientos de reesterificacion y de toda mezcla con
aceites de otra naturaleza. Se comercializa segln las siguientes
denominaciones: Aceite de orujo de oliva crudo , aceite de orujo de oliva
refinado y aceite de orujo de oliva

Analista Persona designada por el laboratorio autorizado, para desempefiarse en
temas técnicos asociados a su actividad y que cumple con el perfil definido
por el Servicio para este cargo.

Analito Componente (elemento, compuesto o ion) de interés analitico de una
muestra. Es una especie quimica cuya presencia o contenido se desea
conocer, identificable y cuantificable mediante un proceso de medicién

quimica.
(ofo) Consejo oleicola internacional.
Indice de Medicion del estado de oxidacion inicial de un aceite, se expresa en
peroxidos miliequivalentes de oxigeno activo presente en 1000 gr de aceite o grasa.
Lote Cantidad de productos con las mismas especificaciones de identidad y

calidad, procesado por el mismo establecimiento envasador, en un periodo
determinado, bajo condiciones esencialmente iguales.

Partida: Un lote o conjunto de lotes que forman una carga que sera comercializada.
D.L. Decreto Ley

D.S. Decreto Supremo

Responsable Persona designada por un laboratorio autorizado para actuar como
Técnico contraparte del SAG, en temas técnicos asociados a su actividad y que

cumple con el perfil definido por el SAG para este cargo.

Técnica analitica Corresponde a la descripcion de las etapas del proceso analitico que
permite determinar cuantitativamente y/o cualitativamente un analito en
una matriz determinada.

Servicio/SAG Servicio Agricola y Ganadero

4 REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION

Las personas interesadas en postular a la autorizacién en esta area, deben cumplir tanto con lo
establecido en el Reglamento Especifico para la Autorizacion de Laboratorios de analisis/ensayo
como en el presente instructivo técnico.

4.1. Requisitos de infraestructura, equipos, materiales y reactivos

a. Requisitos infraestructura

El laboratorio, debe contar con la infraestructura que garantice la correcta ejecuciéon de la
metodologia de andlisis a desarrollar.
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Las areas deben ser disefiadas de modo que no se produzcan interferencias entre las distintas
tareas, y no haya posibilidad de contaminacién cruzada.

Los materiales de construccion deben ser inertes a los reactivos y solventes, de facil limpieza, y
sin grietas donde se puedan acumular residuos u otros productos quimicos.

El laboratorio, debe contar con un sistema seguro y adecuado de instalaciones de electricidad,
agua y gas. Debe contar con suficientes tomas de corriente eléctrica para asegurar el correcto
funcionamiento de los equipos.

Cuando las condiciones de analisis lo requieran, se debe trabajar bajo condiciones de
temperatura y humedad controladas.

b. Requisitos equipamiento

El laboratorio debe disponer de los equipos requeridos, de acuerdo al tipo de analisis que
realizara en el marco del convenio a celebrar con el Servicio (Cromatdégrafos de gases,
cromatografos liquidos, espectrofotdmetros de absorcidon atdomica, ICP, balanzas, entre otros.)

c. Requisitos materiales y reactivos

El material, segun se requiera, debe ser certificado y mantenido de acuerdo a las exigencias de
uso, para lo cual debe existir un procedimiento escrito de conservaciéon, manejo, uso y lavado
del material.

Se debe contar con estandares analiticos vigentes. Se debe mantener un registro de uso,
preparacion y existencia de estandares, informacién que debe estar en un libro foliado o en
formato digital con proteccion de datos. El registro de estandares, debe incluir como minimo:
origen, estado de agregacion, lote o partida, pureza, fecha de recepcién, fecha de vencimiento
y condiciones de almacenamiento.

El procedimiento de preparacion de soluciones estandares madres y/o de trabajo debe estar
escrito y registrado, con el propdsito de asegurar su trazabilidad a partir de sus estandares
analiticos vigentes. La informacién minima que debe contener las etiquetas de las soluciones es:
nombre del componente/solvente, fechas de preparacidon y expiracion, concentracion,
responsable de la preparacién y condiciones de almacenamiento.

4.2. Requisitos de personal

a. Responsable Técnico

El laboratorio postulante, debera designar al menos un responsable técnico, quien sera la
contraparte ante el SAG en temas técnicos asociados a su actividad como laboratorio autorizado
y tendra la responsabilidad directa en el correcto desempefio de las actividades que el laboratorio
autorizado realice en el ambito de su autorizacién, debera identificar el/los analisis/ensayos de
los cuales sera contraparte y cumplir con los siguientes requisitos:

e Poseer titulo profesional otorgado por una entidad reconocida por el Estado, en las
siguientes carreras; Ingenieria Quimica, Bioquimica, Biologia, Biotecnologia, Ingeniero en
Alimentos, Quimico Farmacéutico. En caso de extranjeros, titulo profesional revalidado
segun procedimiento establecido por el Ministerio de Educacion.

e Experiencia de al menos dos (2) afios en analisis instrumental de laboratorio y en la
ejecucion de analisis/ensayos a los cuales postula.
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e Haber recibido capacitacidén en los analisis/ensayos de los cuales sera contraparte ante el
Servicio.

Lo anterior, debe informarlo mediante el formulario de identificacion de responsable técnico,
codigo F-GF-CGP-PT-069, del reglamento especifico para la autorizacién de laboratorios de
analisis/ensayo.

b. Analista

El laboratorio postulante, deberd contar con analistas en nimero adecuado, de acuerdo a la
cantidad de analisis a realizar, quienes deben cumplir con el siguiente perfil:

e Contar con titulo técnico o superior, por una entidad de ensefianza superior reconocida por
el Estado del ambito quimico, bioquimico y/o bioldgico; en caso de titulo extranjero,
revalidado segun procedimiento establecido por el Ministerio de Educacién.

e Experiencia de al menos dos (2) afos en analisis instrumental de laboratorio y en la
ejecucion de analisis/ensayo a los cuales postula.

e Haber recibido capacitacion en los analisis/ensayos a ejecutar.

Lo anterior, debe informarlo mediante el formulario de identificacion de analistas vinculados al
analisis, cédigo F-GF-CGP-PT-113, del presente documento.

El laboratorio, previendo una eventual ausencia del responsable técnico o del/los analistas, podra
presentar a otros profesionales para que actien en ausencia de los titulares, en calidad de
subrogantes. En tal caso, el laboratorio debera solicitar por escrito al Servicio, la evaluacion de
los antecedentes del postulante, adjuntando la documentacion que demuestre que la nueva
persona cumple con el perfil para desempefar el cargo.

4.3. Requisitos especificos.

En relacion a cada una de las técnicas postuladas ante el SAG para ser aplicadas en la
determinacion de las caracteristicas fisico-quimicas del aceite de oliva y/o aceite de orujo de
oliva para efectos de obtener la autorizacion, debe cumplir lo siguiente:

i) Las técnicas aplicadas, deben estar documentadas en un protocolo o instructivo de analisis,
validadas mediante procedimientos basados en normas internacionalmente reconocidas, de
acuerdo a lo determinado por el COI.

ii) Deben demostrar, que cuenta con las metodologias acreditadas bajo las Norma ISO 17.025.
Sin perjuicio de lo anterior, para aquellos casos en que al momento de postular, el laboratorio
no tenga acreditada las técnica segun la ISO 17.025, el Servicio podra otorgar la autorizacion
siempre y cuando el laboratorio cumpla con los demas requisitos y se comprometa a
presentar la solicitud de acreditacion de la técnica ante el organismo acreditador dentro de
los 6 meses siguientes a la fecha de la resolucién SAG de autorizacion del laboratorio.

iii) Debe tener la capacidad minima de ejecutar los siguientes analisis:

Determinacion de la acidez libre en aceites vegetales

Determinacion del indice de perdxidos en aceites vegetales
Determinacion de la absorbancia en el ultravioleta

Determinacion del contenido de acidos grasos en los aceites vegetales
Determinacion de estigmastadienos en los aceite vegetales
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iv) Sin perjuicio de lo anterior, el laboratorio podra postular a ampliar su alcance a la
determinacién de otros parametros

v) El laboratorio debe tener documentados e implementados, los siguientes procedimientos:
e Procedimiento de manejo de muestras
e Procedimiento de preparacién de soluciones estandares
e Procedimiento limpieza y mantencidon de infraestructura y equipos

e Procedimiento para la disposicion final de saldos de muestras de aceite de oliva y de
aceite de orujo de oliva

vi) El cumplimiento de estos requisitos serd confirmado por el Servicio en la auditoria de
verificacién o por los medios que considere idéneos para tal efecto.

4.4, Medios de verificacion de requisitos

4.4.1. Solicitud de autorizacion

Los interesados en postular a la autorizacion para la determinacién de la calidad quimica de
aceite de oliva o aceite de orujo de oliva, deben acompafiar junto a su solicitud de autorizacién
(F-GF-CGP-PT-68), los antecedentes detallados en el numeral 6.1 del Reglamento Especifico
para la Autorizacién de Laboratorios de analisis/ensayos, mas los siguientes antecedentes:

i) Formulario anexo, formulario cédigo F-GF-CGP-PT-166. Este formulario debe estar
debidamente llenado y firmado por el representante legal.

i) Formulario de identificacion de responsable técnico, cdédigo F-GF-CGP-PT-069 del
Reglamento especifico para la autorizacidon de laboratorios de analisis/ensayo.

iii) Documentacion que demuestre experiencia del responsable técnico identificado, segun lo
descrito en el numeral 4.2 a. de este instructivo.

iv) Formulario de identificacidon de los analistas vinculados al analisis, formulario F-GF-CGP-

PT-113, adjuntando la informacién que respalde la experiencia del o los analistas
presentados, segun lo indicado en el numeral 4.2 b. del presente instructivo técnico.

V) Copia del manual de aseguramiento de la calidad del laboratorio.

Vi) Informacion sobre sistema de aseguramiento de calidad del laboratorio, segun formulario
F-GF-CGP-PT-116 de este instructivo.

vii) Organigrama de personal.

viii)  Copia simple del plano o croquis del laboratorio, donde se identifiquen las areas del
laboratorio y los accesos.

iX) Listado de los estandares analiticos vigentes disponibles para realizar los analisis.

X) Lista de identificacion de los equipos/instrumentos disponibles para la realizacidén de los
analisis a los que postula, de acuerdo al formulario F-GF-CGP-PT-117 de este instructivo.

Xi) Programa de mantenimiento y/o calibracion de los equipos identificados en el formulario

F-GF-CGP-PT-117.
xii) Validacion: la técnica analitica debe estar validada para todos los analitos. De este
modo, la pauta de validacion debera presentar la siguiente informacion:
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e Instructivo y/o procedimiento detallado del método (incluye procesos preparacion de
muestras y condiciones instrumentales para el analisis).

e Instructivo y/o procedimiento de validacion.

e Fecha validacién.

e Instrumentos utilizados.

e Descripcion del analito.

e Concentracion/es del analito.

e Curvas de calibracion del instrumento.

e Patrones de muestras y numero de identificaciéon del material de referencia y
composicion.

e Rangos de validacién.

e Determinacién de reproducibilidad.

e Restablecimiento y/o calculo/s de la exactitud.

e Calculos de los limites de deteccion y cuantificacion.

e Calculo/s del efecto matriz — Recuperacién.

e Robustez.

e Calculo de incertidumbre.

e Rango de aceptacion de resultados.

e Analistas responsables.

e Referencia bibliografica.

xiii)  Presentar documentos que certifiquen que cada una de las técnicas utilizadas en estos
analisis e incluidas en la postulacion, cuentan con acreditacion bajo la Norma ISO 17025
0 se encuentra en proceso de acreditacion. Para aquellos casos en que una técnica no se
encuentra acreditada segin Norma ISO 17025 al momento de postular ni en proceso de
tramitacion, el laboratorio deberd acompafiar una carta haciendo ver esta situacién y
comprometiéndose a presentar la solicitud de acreditacion de la técnica ante el organismo

acreditador dentro de los 6 meses siguientes a la fecha de la resolucion SAG de
autorizacién del laboratorio.

xiv)  Copias de resultados de todos los ensayos enviados por el COI.
XV) Procedimiento de preparacion de soluciones estandares.

xvi)  Procedimientos de manejo de muestras y de contramuestras: recepcion, conservacion,
tratamiento y eliminacién de muestras y de otros elementos utilizados en los procesos
de analisis, como reactivos y solventes; rechazo de muestras no aptas para su
procesamiento.

4.4.2. Ampliacion de la autorizacion

Un laboratorio con autorizacion vigente en el Servicio, podra solicitar al SAG la ampliacién del
alcance para otras técnicas. Los procesos que implican ampliacién de técnicas corresponden a:

- Nuevo alcance, analitos, método o técnica distinta a la previamente autorizada.

Para elevar la respectiva solicitud, debera seguir el procedimiento establecido en el numeral 13
de Reglamento Especifico para la Autorizacion de Laboratorios de analisis/ensayo. Asimismo,
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debe adjuntar la pauta de validacion de cada una de las técnicas para los que solicita la
ampliacién, o protocolos con sus referencias respectivas en caso de ser técnicas normalizadas.

4.4.3. Renovacion de la autorizacion

Para elevar la solicitud de renovacién se debera seguir el procedimiento establecido en el
numeral 12 de Reglamento Especifico para la Autorizacién de Laboratorios de analisis/ensayo,
Asimismo, debera adjuntar lo siguiente:

- Revalidacion de los analisis autorizados; lo cual debe incluir: nombre de analitos, limites de
deteccidn y cuantificacion.

- Cromatogramas u otros informes o reportes instrumentales.

5 EJECUCION DE LAS TECNICAS
5.1. Captacion y envio de la muestra

El muestreo y envio de la muestra, no forma parte del alcance de la autorizacion del laboratorio
ante el SAG, por lo que debe realizarse por un responsable de la empresa (productor o
exportador).

De acuerdo a lo anterior, los laboratorios deben estar en conocimiento de las siguientes
condiciones:

- Las muestras deben ser tomadas y enviadas por un responsable de la empresa, de acuerdo
a las directrices determinadas por el COI.

- Las muestras enviadas al laboratorio autorizado, deben ser selladas, en su envase original,
debidamente identificadas y acompafiadas de un Acta de Toma de Muestra (formato libre).
Dicha Acta debera estar firmada por el interesado.

- Las muestras se tomaran en 4 ejemplares, destinandose tres para el laboratorio autorizado:
dos seran para analisis y una como contramuestra. La muestra restante, quedara en poder
del interesado. La contramuestra debe estar a disposicion del Servicio durante un afio desde
la fecha de ingreso al laboratorio.

- La toma de muestra y el analisis de la misma, amparara soélo el/los lote/s o partida de los
envases que seran comercializados.

5.2. Recepcion y manejo de la muestra/contramuestra

El laboratorio autorizado, debe disponer de un libro foliado o algun sistema informatico para el
registro del ingreso de la/las muestras, el cual debe consignar a lo menos la siguiente
informacion:

= Numero correlativo del ingreso de la muestra (cédigo Unico).

= Nombre genérico y de fantasia de la muestra.

*» Tamano de la muestra.

» Identificacién del muestreador.

» Fecha de recepcion o ingreso de la muestra al laboratorio.

» Identificacidon del receptor de la muestra.

» Identificacion del Lote de produccion; Tamarno del lote, formato del producto y fecha
de elaboracién.
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= Tipo de anélisis a realizar (fisico, quimico, sensorial).
» Tiempo de respuesta de resultados.

* Numero del boletin de analisis y fecha del mismo.

» Resultado del analisis.

= Nombre del analista que efectud el analisis.

Las muestras y contramuestras, deben ser selladas, etiquetadas y enviadas en envase/s
herméticos, con etiqueta legible que permitan; su conservacion, integridad y facil identificacion
y recuperabilidad, dicha etiqueta, debe consignar a lo menos la siguiente informacién:

= Identificacion del muestreador del laboratorio autorizado
= NO de identificacion de la muestra
= Fecha de muestreo.

Ademas, el laboratorio debe disponer de otro libro foliado para las “Visitas Inspectivas”, en donde
el Servicio dejara constancia de las inspecciones realizadas.

El laboratorio debe contar con un procedimiento de manejo de muestras y de contramuestras
(esta contramuestra es una porcion de la muestra original, que no debe ser procesada y debe
ser guardada y mantenida en condiciones de conservacién, para un segundo analisis si se
requiere). Del mismo modo, debe contar con un procedimiento para el rechazo de muestras no
aptas para su procesamiento.

El laboratorio autorizado, debe verificar que las muestras que ingresen estén selladas y que
cumplan lo dispuesto en el punto 5.1 del presente documento. Sélo deberan ser recepcionadas
las muestras que SI cumplan.

Las contramuestras, deberan ser mantenidas selladas y en condiciones adecuadas de
temperatura, sin exposicion a la luz y almacenadas en un lugar de uso exclusivo para los fines
del servicio. Se debera llevar un registro de control de temperatura ambiente del lugar de
almacenamiento de muestras y contramuestras.

El Laboratorio debera registrar cada muestra ingresada; asimismo, toda muestra que se
recepcione debe ser almacenada de manera que se asegure su estabilidad e integridad.

La disposicion final de saldos de muestras de aceites es de responsabilidad del laboratorio, y
debe llevarse a cabo de acuerdo a la normativa vigente (Decreto N° 148 del Ministerio de Salud)
y el procedimiento correspondiente, el cual debe ser informado al Servicio al momento de realizar
su postulacion.

En aquellos casos que el laboratorio autorizado no pueda realizar el/los analisis, ya sea por
problemas técnicos o de otra naturaleza, debera informar esta situacién en forma inmediata y
por escrito, al Jefe/a del Departamento de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias y al Jefe/a
del Departamento de Transacciones comerciales y Autorizacién de terceros.

5.3. Metodologia

Las metodologias o técnicas fisico-quimicos-organolépticos deben corresponder estrictamente a
las técnicas establecidas y autorizadas por el Servicio.

5.3.1 Determinaciones fisico-quimicas
Los laboratorios podran solicitar la autorizacion para efectuar las siguientes determinaciones:

- Determinacidn de acidez libre en los aceites vegetales
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- Determinacion de perodxidos en los aceites vegetales

- Determinacion de k232 y k270 en los aceites vegetales

- Determinacién de estigmastadienos en los aceite vegetales

- Determinacién de ceras en los aceites vegetales

- Determinacion del contenido de acidos grasos en los aceites vegetales
- Determinacion de esteroles en los aceites vegetales

- Determinacién de eritrodiol y uvaol en los aceite vegetales

- Determinacién de polifenoles en los aceites vegetales

- Determinacion de alcoholes alifaticos en los aceites vegetales
- Determinacion de indice de refraccion

- Determinacion de humedad y material volatil

Estas determinaciones deberan realizarse utilizando metodologias o técnicas que tengan como
base las siguientes referencias:

- Métodos oficiales de analisis de la Association of Official Analytical Chemist (AOAC).

- Métodos de analisis COI/T.15 NC N° 3 Consejo Oleico Internacional.

- Métodos descritos en Reglamento CEE N° 2568/91 Relativo a las caracteristicas de los
aceites de oliva y a los aceites de orujo de oliva y sobre sus métodos de analisis.

Sin perjuicio de lo anterior, en caso que el laboratorio desee postular a una determinacion
diferente a las sefialadas anteriormente, deberd presentar al Servicio la metodologia o técnica
propuesta junto con toda la documentacidn técnica de respaldo, con la finalidad de ser evaluado
y aceptado por el SAG.

5.3.2 Analisis sensorial

Para el analisis sensorial se debe utilizar como referencia COI/T.20 Consejo Oleicola
Internacional.

5.4. Calculo, expresiéon y emision de resultados

Para cada técnica debe existir un procedimiento de calculo de resultados, presentado al momento
de realizar la postulacién.

El laboratorio, debera establecer un formato de Informe de Resultados que debe ser presentado
y aprobado por el Servicio de manera previa a su puesta en uso.

El formato de este informe, debe elaborarse de manera tal que cumpla las caracteristicas
generales de todo informe de resultados y que contenga, ademas, la informacidn requerida por
el Servicio dependiendo del analisis que se trate, segln se describe a continuacion:

Caracteristicas generales del informe:

- Identificacion del laboratorio.

- Identificacion Unica del informe o cddigo, que figure en todas las paginas y que puede
consistir en un nimero de serie o en un orden asociado a la fecha de emision del informe.

- Fecha de emisidn del informe

- Todas sus paginas deben estar numeradas y en cada una debe figurar el nimero total de
paginas.
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- Datos del propietario y solicitante de la muestra analizada:
= Empresa/cliente
»= Solicitante
» Direccion
» Teléfono/fax
- Detalle del lote o partida, segun lo siguiente:

Marca | Descripcion | N° cajas | Unidades | Formato Litros N° Afio | Fecha Fecha
por caja de unidad | totales | lote envasado | vencimiento

- Datos de la muestra:
» Codigo o numero de identificaciéon de la muestra
= Tipo de muestra
» Cantidad de la muestra
» Fecha de muestreo
* Nombre de muestreador
» Fecha de recepcion
- Analisis solicitados
- Analisis realizados y métodos utilizados
- Fecha de ejecucion de los analisis
- Resultado de los analisis
- Nombre y firma del responsable técnico del laboratorio

Debe existir un registro de las fechas de los analisis, responsables y estandares utilizados, dichos
registros deben ser facilmente recuperables.

6 OBLIGACIONES DEL LABORATORIO AUTORIZADO

Ademas de cumplir con lo establecido en el numeral 7 del Reglamento Especifico para la
Autorizacion de Laboratorios de analisis/ensayos, cédigo D-GF-CGP-PT-012, el laboratorio
autorizado debe cumplir con lo siguiente:

i) Presentar las nuevas versiones de procedimientos, instructivos, validacidn u otros
documentos que involucren al andlisis autorizado, cuando a éstos se les realicen
modificaciones.

ii) Los laboratorios autorizados, deberan participar como minimo en dos (2) programas de
ensayos inter laboratorios nacionales y/o internacionales que incorporen el o los analisis
dentro del alcance de la autorizacidn, cuyos resultados deberan ser remitidos al Laboratorio
de Quimica e Inocuidad de los Alimentos del Departamento de Laboratorios y Estaciones
Cuarentenarias. Al igual de aquellos ensayos organizados por el Servicio. Todos los
resultados de ensayos inter laboratorios en el ambito de su autorizacion, deben ser
informados al Laboratorio de Quimica e Inocuidad de los Alimentos del Departamento de
Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias, el ocultamiento de informacién serd considerado
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una falta grave.

iii) Informar cualquier modificacién estructural y/o instalaciones, personal, documentacion,
cambio y/o pérdida del responsable técnico, que el laboratorio requiera efectuar y que afecte
el funcionamiento del mismo en el alcance de su autorizacion y que permitieron su
autorizacién, debera seguir el procedimiento que se describe en el numeral 14 del
Reglamento Especifico para la Autorizacion de Laboratorios de analisis/ensayo, es decir,
suspender sus actividades e informar al SAG mediante el formulario, cédigo F-GF-CGP-PT-
79. El laboratorio NO podra ejecutar actividades mientras no cuente con el visto bueno del
Servicio.

iv) Obtener y conservar la calidad de laboratorio acreditado ISO 17025, para cada una de las
técnicas que tenga autorizadas ante el SAG. Actualizando permanentemente su estado de
acreditacion ISO 17025. La pérdida de acreditacion de alguna o todas las técnicas podra
implicar la perdida de la autorizacion ante el SAG.

7 SUPERVISION DE LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS

Los laboratorios autorizados se supervisaran al menos una (1) vez al afio, en donde se chequeara
infraestructura, condiciones ambientales, presencia de personal calificado, correcto
procesamiento de las muestras, correcta aplicacion de las metodologias que se encuentran
dentro del alcance de autorizacidn, correcto manejo de los sistemas de analisis y registro de los
resultados.

8 FORMULARIOS
F-GF-CGP-PT-166 Formulario anexo

F-GF-CGP-PT-113 Identificacion de analistas vinculados al analisis

F-GF-CGP-PT-116 Informacion sobre sistema aseguramiento calidad

F-GF-CGP-PT-117 Lista de equipos/instrumentos utilizados
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Identificacion del laboratorio:

[N\ a1 =Y 4 = 4o Y 1 TE=o Yo =
Cédula de identidad NO/RUT: ....oooiiiie et .

Marcar con una X el tipo de determinacion y/o analisis a los cuales postula y sefale la
metodologia o técnica a utilizar:

Determinaciones y Analisis Postula Metodologia o Técnica

Determinacion de acidez libre en los aceites
vegetales

Determinacion de peroxidos en los aceites
vegetales

Determinacién de k232 y k270 en los aceites
vegetales

Determinacion de Estigmastadienos en los
aceite vegetales

Determinacion de Ceras en los aceites
vegetales

Determinacién del Contenido de acidos grasos
en los aceites vegetales

Determinacidon de Esteroles en los aceites
vegetales

Determinacién de Eritrodiol y Uvaol en los
aceite vegetales

Determinacion de Polifenoles en los aceites
vegetales

Determinacion de Alcoholes Alifaticos en los
aceites vegetales

Determinacién de Indice de Refraccion

Determinacion de humedad y material volatil

Analisis sensorial

Otro

Firma del postulante o del representante legal
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Cédigo: F-GF-CGP-PT-113
Version:01

Identificacion del laboratorio:

N oY 0 0] o L=y A = P4 ] TTe Lo =1 I,

Cédula de identidad N°/RUT: ....cocveveeveeennn.

Nombre Completo

N° cédula de
identidad

Firma

Técnica/s que
realiza

Firma del postulante o del representante legal
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Identificacion del laboratorio:
2= 0 =Y Yol -1
2L 1 P
Pregunta SI NO Parcial Comentarios
éDe las técnicas presentadas tiene alguna Cuantas:
acreditacién ISO 170257
¢Tienen otras areas del laboratorio acreditacion Cuales:
ISO 170257
- . Cuantas:
éPara las técnicas presentadas, ha participado
en rondas interlaboratorios o ensayos de aptitud
en los ultimos dos afios?
Si la respuesta es SI, complete la siguiente | Fecha | Ensayo:
informacion:
Organismo:
(Se solicita una copia de la informacién de los Resultado:
resultados de las rondas sefialadas)
Fecha | Ensayo:
Organismo:
Resultado:
Fecha | Ensayo:
Organismo:
Resultado:
Fecha | Ensayo:
Organismo:
Resultado:

La informacion presentada es confidencial, sélo tiene caracter de informacién general.

Nombre responsable de la informacidn entregada: ..o

Fecha de emision del documento: ....cccooeeeeeveeeeeeeeeeeeeeee e
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Identificacién del laboratorio:

RAZON SOCIAl 1utititii it e
2L 1 P
Instrumento/ Nombre
Detector Marca/modelo/afno | Analisis principales operador
responsable
Firma del Representante Legal
Fecha recepcion SAG: .......ccccocevveeveeececece e . (Uso exclusivo SAG)
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