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BUENOS AIRES,
VISTO el Expediente N° EX-2019-109335025- -APN-DERA#ANMAT del
Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y
CONSIDERANDO:

Que teniendo en cuenta que se ha revisado actualmente el limite
maximo fijado para la concentracion de Arsénico en aguas reguladas por el
Codigo Alimentario Argentino por el Grupo ad hoc “Contaminantes

Inorganicos”.

Que, a su vez, se cred el grupo ad hoc “Actualizacién Cap. XX:
Metodologia Analitica Oficial”, coordinado por el Laboratorio Coordinador de
la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Analisis de Alimentos -
ReNaLOA, con el mandato general de actualizar el Capitulo XX del Cddigo

Alimentario Argentino.

Que con el objetivo de obtener resultados comparables, se vio la
necesidad de acordar procedimientos y criterios de aceptacion de

metodologias analiticas comunes.

Que en relaciéon con el mandato que presenta el grupo de trabajo
mencionado en el considerando anterior y en el marco de la evaluacion de
los limites de arsénico en agua, se consideré oportuno determinar

Metodologia Analitica Oficial para la determinacidon de este contaminante.
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Que, en funcién del avance de la tecnologia, pueden surgir nuevas

determinaciones que sean adecuadas y un marco general para asegurar su

validez es la utilizacion de criterios de rendimiento.

Que el establecimiento de estos requisitos permitira demostrar que
los métodos analiticos que se utilicen son “adecuados para el uso previsto”
y, en particular, que cumplen con los parametros de validacion y criterios de

aceptacion basados en normas internacionales.

Que los procesos de validacion permiten garantizar la calidad de los
resultados analiticos mediante el aporte de evidencias objetivas, de que se

cumplen los requisitos particulares para un uso especifico previsto.

Que las metodologias analiticas deberan cumplir los parametros de
rendimiento segun los criterios establecidos en el “Manual de Procedimiento

Comision del Codex Alimentarius”.

Que, en consecuencia, resulta necesaria la incorporacién al CAA del

articulo N°1414xxxx.

Que en el proyecto de resolucién tomd intervencién el Consejo Asesor

de la CONAL y se sometid a consulta publica.

Que la Comisién Nacional de Alimentos ha intervenido expidiéndose

favorablemente.

Que los Servicios Juridicos Permanentes de los organismos

involucrados han tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 815 de fecha 26 de julio de 1999; N°07 del 11 de diciembre de 2019 y

N° 50 del 20 de diciembre de 2019; sus modificatorios y complementarios
Por ello,
EL SECRETARIO DE CALIDAD EN SALUD Y
EL SECRETARIO DE ALIMENTOS, BIOECONOMIA y DESARROLLO REGIONAL
RESUELVEN:

ARTICULO 1°. - Incorporase al Cddigo Alimentario Argentino el articulo
1414xxxx el cual quedara redactado de la siguiente forma: ™“Articulo
1414xxxx: “Las metodologias analiticas de referencia para la determinacién

de arsénico en agua son las siguientes:

- Espectrometria de absorcién atomica con generacién de hidruros (HG

AAS)

- Espectrometria de masas inorganicas con plasma acoplado inductivamente

(ICPMS)

- Espectrometria de emisién atémica con plasma acoplado inductivamente,

con generacion de hidruros (HG ICP OES)

- Espectrometria de emisién atdomica con plasma inducido por microondas,

con generacion de hidruros (HG MIP OES)
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- Espectrometria de absorcidon atdmica por atomizacidon electrotérmica

(ETAAS)

- Espectrofotometria de absorcion molecular (UV-Visible) por medicion del

complejo dietilditiocarbamato de plata.

Los siguientes parametros deben ser demostrados por el método
seleccionado por el laboratorio o por metodologias analiticas alternativas

cuando el laboratorio no cuenta con el equipamiento necesario para realizar

aquellas recomendadas anteriormente.

Parametro

Criterio de aceptacion

Limite de deteccion (LD)

Respecto a un LE®Y) < 0,1 As mg/L, LD < LE.1/5

Limite de cuantificacién (LC)

Respecto a un LE < 0,1 As mg/L, LC < LE.2/5

El coeficiente de variacidon de Horwitz es el
coeficiente de variacion esperado para la
concentracidn analizada y se calcula a partir de la
siguiente ecuacién:

Precision® %CV (Horwitzy = 2 (17951090
Donde C es la concentracion esperada de Arsénico en valores adimensionales de
masa
Para repetibilidad: %CV < 1/2 %CV Horwitz)
Para precision intermedia: %CV < 2/3 %CV 1orwitz)
Se debera cumplir con los siguientes rangos de
recuperacion (R).
Veracidad®® Concentracion %R
0,1 mg/L 80 -110
0,01 mg/L 60-115

(1) LE: limite especificado de arsénico de acuerdo a la legislacién (segun

corresponda). El valor de 0,1 mg/L es un valor de referencia para

definir los criterios de aceptacién de los pardametros establecidos para
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la metodologia seleccionada. Es decir, los métodos que se utilicen
para determinar los LE de arsénico regulados menores de 0,1 mg/L
deberan cumplir con LD y LC segun lo describe la tabla.

(2) Es el grado de concordancia entre los resultados (o mediciones)
independientes de ensayo obtenidos en condiciones establecidas. El
grado de precision se expresa habitualmente en términos de
imprecisién y se computa como desviacion estandar de los resultados
del ensayo. Una desviacidon estandar mayor indica menor precision.

(3) La veracidad es el grado de concordancia entre la expectativa
relativa al resultado de un ensayo o de una mediciéon y el valor

verdadero.

ARTICULO 2°. - La presente Resolucién entrard en vigencia a partir del dia

siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 3°. - Registrese, comuniquese a quienes corresponda. Dése a la

DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL para su publicacién.

Cumplido, archivese.



