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Prologo nacional

Esta Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 20636 es una traduccién idéntica de la Norma
Internacional ISO 20636:2018, Infant formula and adult nutritionals — Determination of vitamin D by
liquid chromatography mass spectrometry. El comité nacional responsable de la adopcion idéntica de
esta Norma Internacional y de su traduccién es el Comité Técnico de Normalizacion, Nutricién y
alimentos para regimenes especiales.

Para propdsitos de esta Norma Técnica Ecuatoriana, se ha hecho el siguiente cambio editorial:
a) Las palabras “esta Norma Internacional” han sido reemplazadas por “esta norma nacional’.

b) Se mantienen las abreviaciones que aparecen en la version en inglés, salvo que existan unas
reconocidas en espafiol.

Para el propoésito de esta Norma Técnica Ecuatoriana, se indica que en la Norma Internacional
ISO 20636:2018 no existen documentos normativos de referencia.
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Prologo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacion (organismos miembros de 1SO). El trabajo de preparacion de las Normas
Internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de 1SO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico tiene el
derecho de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y
privadas, en coordinacién con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con
la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar
esta norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes
criterios de aprobacidn necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Esta norma se redact6
de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC (ver
www.iso.org/directives).

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de
cualquiera o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente
identificado durante el desarrollo de esta norma se indican en la Introduccién y/o en la lista ISO de
declaraciones de patente recibidas (ver www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informaciéon que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituyen una recomendacion.

Para obténer _una explicacion sobre el significado de los términos especificos de ISO y expresiones
relaciofiadas con la evaluacion de la conformidad, asi como informacién de la adhesion de 1SO a los
principios/'de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a los obstaculos técnicos al
comercio (OTC), consultar la siguiente URL: Foreword - Supplementary information.

El comité responsable de este documento es ISO/TC 34, Productos alimenticios en colaboracién con
AOAC INTERNATIONAL. Esta siendo publicado por ISO y por separado por AOAC
INTERNATIONAL. El método descrito en esta norma internacional es equivalente al método oficial
2016.05 de la AOAC: Andlisis de vitamina D, y vitamina D3 en leches en polvo fortificadas, férmulas
infantiles y formulas nutricionales para adultos/infantes.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento debe dirigirse al organismo de normalizacién
nacional del wusuario. Puede encontrar una lista completa de estos organismos en
Www.iso.org/members.html.
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Formula nutricional para infantes y adultos — Determinacion de vitamina D
mediante cromatografia liquida y espectrometria de masas.

ADVERTENCIA — El uso de esta norma nacional puede involucrar materiales, operaciones y
equipos peligrosos. Esta norma nacional no pretende abordar todos los problemas de

seguridad asociados con su uso. Es responsabilidad del usuario de esta norma nacional
establecer practicas apropiadas de seguridad y salud

1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica un método para la determinacion cuantitativa de vitamina D2 y/o vitamina
Dz en formulas nutricionales infantiles y para adultos en forma sélida (es decir, polvos) o liquida (es
decir, liquidos listos para el consumo y concentrados liquidos) utilizando cromatografia liquida y

espectrometria de masas.. El rango de aplicacion va desde 0,15 pg/100 g (limite de cuantificacion)
hasta 59 ug/100 g para la vitamina D2 y desde 0,25 ug/100 g hasta 65 pug/100 g para la vitamina Ds.

2 Referencias normativas

No hay referencias normativas en este documento.

3 Términos y definiciones

Para los propositos de este documento, se aplican los siguientes términos y definiciones.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminol6gicas para su uso en normalizacién en las siguientes
direcciones:

— Plataforma de navegacion ISO Online: disponible en https://www.iso.org/obp

~— (Electropedia IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

3.1

formula nutricional para adultos

alimento nutricionalmente completo, especialmente formulado, consumido en forma liquida, que
puede constituir la Gnica fuente de alimentacién, elaborado a partir de cualquier combinacion de
leche, soya, arroz, suero, proteina hidrolizada, almidén y amino&cidos, con y sin proteina intacta

3.2

formula nutricional para infantes

sucedaneo de la leche materna, fabricado especialmente para satisfacer, por si solo, las necesidades
nutricionales de los infantes durante los primeros meses de vida hasta la introduccién de una
alimentacion complementaria apropiada.

[FUENTE: Norma del Codex 72-1981]
4 Principio

Las muestras son saponificadas a alta temperatura y luego los componentes liposolubles se extraen
en isooctano. Una porcién de la capa de isooctano se transfiere, se lava y se afiade una alicuota de
4-fenil-1,2,4-triazolina-3,5diona (PTAD) para derivatizar la vitamina D y formar un aducto de alto peso
molecular y facilmente ionizable. Luego se vuelve a extraer el aducto de vitamina D en un pequefio
volumen de acetonitrilo y se analiza mediante cromatografia liquida de fase reversa. La deteccién se
realiza mediante espectrometria de masas utilizando monitorizacion de reacciones multiples (MRM).
Los patrones internos de is6topo estable etiquetado como d6-vitamina D2 y d6-vitamina D3 se utilizan
para la cuantificacion y corregir las pérdidas en la extraccion y cualquier variacion en las eficiencias
de derivatizacién e ionizacion .

© ISO 2018 — Todos los derechos reservados
© INEN 2023 para la adopcién nacional
20XX-XX 1


https://www.iso.org/obp
http://www.electropedia.org/

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Documento: FORMULA NUTRICIONAL PARA INFANTES Y ADULTOS — Codigo ICS:
NTE INEN-ISO DETERMINACION DE VITAMINA D MEDIANTE 67.050
20636 CROMATOGRAFIA LIQUIDA Y ESPECTROMETRIA DE
MASAS. (ISO 20636:2018, IDT)
ORIGINAL: REVISION:

La Subsecretaria de la Calidad del Ministerio de Industrias
y Productividad aprobé este proyecto de norma
Oficializacion con el Caracter de

2023-09-29 por Resolucién No.

publicado en el Registro Oficial No.

Fecha de iniciacién del estudio:

Fecha de iniciacién del estudio:

Fechas de consulta publica:

Comité Técnico de Normalizacion o Comité Interno del INEN:
Fecha de iniciacion: Fecha de aprobacion:
Integrantes del Comité:

NOMBRES: INSTITUCION REPRESENTADA:
CINDY JIMENEZ YANZA DYVENPRO S.A
Astrid Figueroa (Presidenta Ocasional) ARCSA

Lissette Argurto

Fernanda Mata

PaulinayCasares

Andrea Segovia

Mercedes Perdomo

Miguel Ortiz

ERIKA VANESSA UZCA MORAN
Mirella Lindao

Gabriela Valencia

Erika Chicaiza (Secretaria técnica)

Granotec ecudoror
B&M Consultores
MPCEIP

MPCEIP

ARCSA

MSP

ARCSA

ARCSA
SEIDLABORATORY

INEN — Direccién Técnica de Normalizacién

Oftros tramites:

La Subsecretaria de la Calidad del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

aprobé este proyecto de norma.

Oficializada como: Voluntaria
Oficial No.

Por Resolucién No.



Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN - Baquerizo Moreno E8-29 y Av. 6 de Diciembre
Cddigo Postal: 170524 — Telfs: (593 2)3 825960 al 3 825999
Centro de Informacion: ventanormas@normalizacion.gob.ec
URL:www.normalizacion.gob.ec



