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1. INTRODUCCION

El Plan Nacional de Residuos de Medicamentos Veterinarios y otras sustancias quimicas
para productos de la acuicultura se fundamenta en la competencia del Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural a través del Instituto Colombiano Agropecuario - ICA para
reglamentar y controlar los aspectos relacionados con la inocuidad de los alimentos.

El ICA, entidad adscrita el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural es responsable de
minimizar los riesgos sanitarios, alimentarios y ambientales provenientes de la utilizacion
de los medicamentos veterinarios y otras sustancias quimicas en salud y produccion animal,
de acuerdo con lo establecido por la Ley 101 de 1993" de Desarrollo Agricola y Pesquero.

En cumplimiento de su funcién sanitaria, el Instituto esta obligado a impedir el ingreso,
comercializacion y exportacion de productos de origen animal que presenten residuos
quimicos superiores a los limites maximos permitidos por la normativa nacional e
internacional vigente. La implementaciéon de planes de monitoreo por parte del ICA, permite
verificar el cumplimiento de estos estandares, fortalecer la inocuidad alimentaria y garantizar
la trazabilidad sanitaria en la cadena productiva acuicola.

La utilizacion de medicamentos veterinarios y la presencia de contaminantes quimicos en
productos de la pesca, especialmente en la acuicultura, representan un riesgo potencial
para la salud humana. Diversas evidencias cientificas, clinicas y epidemiolégicas han
demostrado que el consumo de productos acuicolas con residuos de medicamentos
veterinarios o contaminantes por encima de los limites maximos permitidos puede generar
efectos adversos graves en la salud publica, como toxicidad, resistencia antimicrobiana y
alteraciones metabdlicas. En este sentido, el Codex Alimentarius establece los Limites
Maximos de Residuos (LMR) para sustancias quimicas en alimentos de origen animal, los
cuales sirven como referencia internacional para proteger la salud de los consumidores y
facilitar el comercio seguro de productos agroalimentarios.

La produccion acuicola en Colombia es un sector estratégico para la seguridad alimentaria,
el desarrollo rural y el comercio nacional e internacional, lo que hace indispensable la
implementacion de planes de vigilancia sanitaria.

La Autoridad Nacional de Acuicultura y Pesca —~AUNAP-, entidad adscrita al Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural -MADR- es la entidad encargada de ejecutar la politica
pesquera y de la acuicultura en el territorio colombiano con fines de investigacion,
ordenamiento, administracion, control y vigilancia de los recursos pesqueros; reportd en
enero de 2025, que Colombia logré aumentar de manera notable las exportaciones de
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productos pesqueros cerca de 600 toneladas respecto del mismo mes de 2024, lo que
representd un crecimiento del 16,82 %, favoreciendo la economia de las familias dedicadas
a esta actividad acuicola y pesquera nacional 2.

Este crecimiento también implica mayores responsabilidades en materia de inocuidad
alimentaria y cumplimiento normativo.

En este contexto, el presente plan constituye un pilar fundamental para garantizar la
inocuidad de los productos acuicolas, fortalecer la trazabilidad institucional y consolidar la
confianza en los sistemas de control sanitario. Su implementacién tiene como propdsito
reforzar la trazabilidad, la transparencia y el cumplimiento normativo a lo largo de la cadena
productiva, mediante una articulacién efectiva entre laboratorios, seccionales y actores del
sector acuicola. Este instrumento constituye una herramienta estratégica para la proteccion
de la salud publica, el acceso a mercados y la consolidacion de una cultura institucional
basada en la mejora continua y la responsabilidad compartida.

2. OBJETIVOS.

2.1 Objetivo General

Desarrollar el Plan Nacional Subsectorial de Vigilancia y Control de Residuos de
Medicamentos Veterinarios, en la produccién primaria en peces de aleta (trucha,
cachama, tilapia) y camarones.

2.20bjetivos Especificos.

o Identificar y cuantificar la presencia de residuos de medicamentos
veterinarios, en muestras tomadas en tilapia, cachama, trucha y camarones
en la produccion primaria.

o Realizar la trazabilidad a muestras con resultados no conforme a residuos de
medicamentos veterinarios y realizar las acciones de seguimiento en predios
mediante |la estrategia de IVC basada en riesgo quimico.

« Contribuir a la calidad e inocuidad de la tilapia, cachama, trucha y camarones
destinados al consumo humano en Colombia.

« Implementar acciones correctivas en caso de deteccion de sustancias
prohibidas o aquellas que reflejen un uso inadecuado.
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3. NORMATIVIDAD APLICABLE

e La Resolucion 770 de 2014, es el marco juridico que limita o prohibe la
presencia de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos alimentos
de origen animal destinado al consumo humano.

e Resolucion 1382 de 2013 “Por la cual se establecen los limites maximos para
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal,
destinados al consumo humano”.

e Resolucion 4506 de 2013 “Por la cual se establecen los niveles maximos de
contaminantes en los alimentos destinados al consumo humano y se dictan
otras disposiciones”.

e Resolucion 2906 de 2007 “Por la cual se establecen los Limites Maximos de
Residuos de Plaguicidas -LMR- en alimentos para consumo humano y en
piensos o forrajes”.

¢ Recomendaciones y sugerencias dadas por el Codex Alimentarius y otras
normas internacionales como la Directiva 96/23/CE, Decisién de la Comision
97/747 del Consejo de la Comunidad Europea y el reglamento de ejecucion
(UE) 2022/1646 de la Comision3.

e EI ICA dentro de su competencia establecié un marco normativo relacionado
con prohibicion o restriccion de medicamentos de uso veterinario (Tabla 1

Tabla 1. Resoluciones ICA de prohibicion o restriccion de medicamentos de uso

veterinario
SUSTANCIA No. RESOLUCION ICA DE
PROHIBICION/RESTRICCION
Cloranfenicol Resolucién 1326 de 1981

Resoluciéon 366 de 1987

Plaguicidas organoclorados -
Resoluciones 531, 540, 723, 724 y 874 de 1988.

Furazolidona, Nitrofurazona y

Resolucién 1082 de 1995
Furaltadona

Violeta de Genciana en los

X Resolucién 961 de 2003
animales (uso oral)

Dimetridazol Resolucién 991 de 2004
Olaquindox Resolucion 969 de 2010
Dietilestilbestrol (DES) Resolucién 2638 de 2010
PolimixinaB y E Resolucion 1003 de 2024

Fuente: Direccion Técnica de Inocuidad e Insumos Veterinarios. ICA

5
Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)
Direccion: Edificio Neo Point 83, Av. Cra 20 # 83-20 Bogoté, Colombia.
Correo: contactenos@ica.gov.co
Pagina web: www.ica.gov.co


mailto:contactenos@ica.gov.co
http://www.ica.gov.co/

ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario

4. CRITERIOS PARA LA SELECCION DE LOS ANALITOS A MONITOREAR

Para garantizar la eficacia del plan de muestreo, se establecen los siguientes
criterios para la seleccion de los analitos.

e Riesgo para la salud publica: Se priorizan aquellos compuestos quimicos, o
grupos de compuestos, que representan un mayor riesgo de afectar
negativamente la salud humana.

e Disponibilidad de métodos analiticos: Se toma en cuenta la existencia de
meétodos analiticos validados y confiables para la identificacion de las clases
de medicamentos o compuestos quimicos relevantes.

e Capacidad de analisis de los laboratorios: Se evalua la capacidad técnica y
operativa del Laboratorio Nacional de Insumos Pecuarios LANIP del Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA) para realizar los analisis necesarios de
medicamentos o compuestos quimicos con eficiencia y precision.

o Resultados historicos: Los hallazgos obtenidos en los planes de residuos
ejecutados en afos anteriores sirven como base para ajustar y optimizar los
criterios de seleccion en funcion de patrones y zonas identificadas.

5.SUSTANCIAS A MONITOREAR

De acuerdo con la capacidad del LANIP para el ano 2025 se define realizar el
monitoreo de dos sustancias prohibidas en el pais, y al mismo tiempo el laboratorio
avanza en el desarrollo de técnicas de analisis de otras sustancias importantes en
acuicultura (nitroinmidazoles, esteroides y colorantes) para implementar en la
siguiente vigencia.

Tabla 2. Sustancias a monitorear

Grupo Sustancia No. muestras

A2a Cloranfenicol 29

Metabolitos Nitrofuranos: AHD
(nitrofurantoina), AOZ (3-amino-2-
A2b oxazolidinona), AMOZ (5-metilmorfolino- 29
3-amino-2-oxazolidinona), SEM
(Nitrofurazona)

Fuente: Grupo Inocuidad en Produccion Primaria Pecuaria.
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6.METODOLOGIA DE MUESTREO OFICIAL

6.1 Tamafo de Muestra

El ICA avanza en la adopcion de las normas internacionales tales como los
Reglamentos de la Union Europea 1644 y 1646 de 2022Si donde indican que el
numero de muestras para las sustancias que conforman los grupos A y B, debe
corresponder como minimo a una (1) por cada 300 toneladas de la produccién anual
de pescados y crustaceos para las primeras 60000 toneladas de produccion y luego
1 muestra adicional por cada 2000 toneladas adicionales. Sin embargo, para los
productos objeto del muestreo (camaron, trucha, tilapia y cachama) se establecié un
tamano de muestra de 58 predios basado en la capacidad de analisis del laboratorio
LANIP.

La muestra analitica estara representada por una o varias unidades segun el tamafio
del pez o crustaceo suficientes para obtener 100g de musculo como muestra y 100g
como contramuestra.

Tabla 3. Distribucion de predios a monitorear de produccion acuicola por Departamento

Departamento No. de predios

ATLANTICO
BOLIVAR

BOYACA

CALDAS
CAQUETA
CASANARE
CAUCA

CESAR

CORDOBA
CUNDINAMARCA
META

NARINO

NORTE SANTANDER
QUINDIO
RISARALDA
SANTANDER
SUCRE

TOLIMA

VALLE DEL CAUCA

TOTAL

N

AN WP PDWWWNDNMWWWI|AS|~

(3]
(=<}

Fuente: Grupo Inocuidad en Produccién Primaria Pecuaria.
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6.2 Diseio Estadistico.
Se utilizé un disefio estadistico no probabilistico por conveniencia

6.3 Lugar y frecuencia del muestreo.

El periodo de recoleccidn de las muestras se realizara entre los meses de marzo a
noviembre del afo 2025, en 19 departamentos del territorio nacional.

6.4 Tipo de muestras (Matriz) y procedimiento

Para la toma de muestras se seguiran las siguientes recomendaciones:

En cada predio se tomaran las muestras con sus respectivas contramuestras: se
debe tomar una muestra para cada grupo de analitos.

Cada muestra esta constituida por 100 g de musculo (incluida la piel) procedente de
uno O varios peces 0 camarones y su respectiva contramuestra del mismo peso.

Se tomara muestra de musculo de animales juveniles y adultos.

e Con el diligenciamiento de la forma 3-508 “Acta de toma de muestras del programa
nacional de residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas y contaminantes
quimicos” (Anexo 1), se realiza la captura de informacion y la toma de muestras en
cada predio.

e Las muestras recolectadas seran remitidas al Laboratorio Nacional de Insumos
Pecuarios —LANIP, acompafadas de la forma 3-1100 “Acta de remision de muestras
del programa nacional de residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas y
contaminantes quimicos” (Anexo 2), alli se procesaran para establecer ausencia
(Resultado Negativo) o presencia (Resultado Positivo) de los analitos de los
diferentes subgrupos del Grupo A.

Los laboratorios de la red de diagndstico apoyaran el almacenamiento de las
muestras bajo los siguientes lineamientos:

e Entrega de muestras de los planes de residuos permitiendo garantizar la
conservacion de las muestras hasta su envio al laboratorio nacional de insumos
pecuarios (LANIP)

e Recepcion de muestras (muestra + contramuestra) con revisién de cumplimiento
de condiciones requeridas. (Congeladas, identificadas, parejas gemelas, integras
y viables). Diligenciamiento y revision completa de las formas que deben
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acompanar el envio de las muestras.

e Sujeto a disponibilidad de almacenamiento en congelacion por parte de cada LDV
de la red. Se podran enviar muestras a cualquier laboratorio de la red,
preferiblemente al mas cercano de la oficina local correspondiente.

Las muestras que sean entregadas el mismo dia de su toma (no mayor a 8 horas),
podra ser entregada en el laboratorio de forma refrigerada.

7. UNIDAD DE OBSERVACION ESTADISTICA.

La unidad de observacion estadistica estara constituida por cada predio,
considerado de forma individual.

Dentro de cada predio se seleccionaran, de manera aleatoria, los peces o
camarones que sean necesarios para lograr el tamafio de muestra de 100 gramos
de musculo.

Los criterios de inclusion de los predios son:
o Establecimientos que cuenten con registro sanitario de predio pecuario.
e Establecimientos con una produccién igual o superior a 10 toneladas afo.
e En peces y camarones se tomaran las muestras en animales juveniles y
adultos.

8. MEDIDAS CORRECTIVA

Las muestras recolectadas en los predios de produccion primaria seran analizadas
por el LANIP. En caso de obtener resultados positivos, estas muestras daran origen
a visitas de inspeccion, vigilancia y control basadas en riesgo quimico (IVCbrQ) y se
procedera a realizar un nuevo muestreo segun la naturaleza y caracteristicas de la
sustancia identificada.

8.1 Por resultados no conformes

No Conformes: son aquellos resultados que no cumplen con la normatividad
vigente y corresponden a los siguientes casos:

* Resultados de residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas y/o
contaminantes quimicos que superan los limites maximos establecidos en la
normatividad vigente.
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» Resultados con presencia de sustancias prohibidas por la normatividad vigente.

* Resultados con presencia de sustancias que no se encuentren registradas ante
el ICA para ser usadas en la especie o en la etapa productiva analizada.

Ante un resultado no conforme, el ICA llevara a cabo la visita segun el procedimiento
PRO-INO 035, que regula la inspeccion, vigilancia y control de riesgos quimicos
asociados a residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas y contaminantes
quimicos. Durante la visita, se diligenciara la forma 3-1037 (Anexo 3) con el objetivo
de determinar el origen y la causa probable de la situacion.

8.2 Acciones de mitigacion y control.

El incumplimiento de las disposiciones del Programa Nacional de Vigilancia y
Control de Residuos de Medicamentos Veterinarios y Contaminantes Quimicos sera
sancionado conforme a la gravedad de la falta, de manera proporcional y progresiva,
segun lo establecido en la Ley 09 de 1979 del INVIMA y el Decreto 3075 de 1997.

Las actividades de promocion y prevencion se centraran en la comunicacion basada
en el riesgo sanitario, con enfoque en el uso responsable de medicamentos
veterinarios y sustancias quimicas en la produccién primaria.

8.3 Inspeccion Vigilancia y Control Basadas en riesgo por el ICA

De acuerdo con el procedimiento de IVC basado en riesgo quimico, se realizara una
visita de IVC en el predio, toma de muestras y se tomaran las medidas sanitarias y
de inocuidad en los casos a los que haya lugar de acuerdo con la normatividad
vigente.
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9. ANEXOS.

Anexo 1: Forma 3-508 V8. ACTA DE TOMA DE MUESTRAS DEL PROGRAMA NACIONAL DE
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y CONTAMINANTES QUIMICO.

ICA¥#
instituta Colombiane Agropecuario
ACTA DE TOMA DE MUESTRAS DEL PROGRAMA NACIONAL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y
CONTAMINANTES QUIMICOS
VISITA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
MOTIVO DE LA TOMA DE MUESTRAS MONITOREOQ ANUAL CONTROL BASADA EN RIESGO QUIMICO
INFORMACION GENERAL DEL PREDIO Y PROPIETARIO
FECHA TOMA DE MUESTRA: No. ACTA RSPP
NOMBRE DEL PREDIO DEPARTAMENTO MUNICIPIO
VEREDA LATITUD LONGITUD
: . ; ESTABLECIMIENTO ACUICOLA
CERTIFICACION BPG: Sl NO GRANJA AVICOLA BIOSEGURA  |S] NO BIOSEGURO: ‘ NO
NOMBRE DEL PROPIETARIO O RESPONSABLE DE SEXO: PERSONA
L0S ANIMALES A MUESTREAR VUJER HOMERE JURIDICA
: NUMERO DE
TIPO DE IDENTIFICACION IDENTIEICACION CELULAR
CORREQ ELECTRONICO
PLAN SUBSECTORIAL AL QUE PERTENECEN LAS MUESTRAS
LECHE SPLIT BOVINOS DE
LECHE PLAN NACIONAL SYSTEM CARNE POLLO PORCINOS
. OTRO
ACUICOLA HUEVO OVINO /CAPRINO APICOLA ;CUAL?
NUMERO TOTAL DE ANIMALES EN EL PREDIO O GRANJA
TIPO DE MUESTRAS TOMADAS (Marca con una x)
LECHE ORINA SUERO HUEVO OTRO
MUSCULO ALIMENTO AGUA MIEL ¢CUAL?
NUMERO TOTAL DE MUESTRAS TOMADAS
OBSERVACIONES
PERSONA QUE ATIENDE LA VISITA PERSONA DEL ICA QUE TOMA LA MUESTRA
FIRMA FIRMA
NOMBRE Y APELLIDO NOMBRE Y APELLIDO
No. IDENTIFICACION No. IDENTIFICACION
FORMA 3-508 V.4
Politica de tratamiento de datos personales: al firmar esta forma manifiesto que he leido y acepto la politica de privacidad y proteccion de datos personales adoptada
por el ICA y publicada en la pagina web www.ica.gov.co
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Anexo 2: Forma 3-1100 V5. ACTA DE REMISION DE MUESTRAS DEL PROGRAMA NACIONAL DE
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y CONTAMINANTES QUIMICOS.

A

Institute Colombiano Agropecuario

ACTA DE REMISION DE MUESTRAS DEL PROGRAMA NACIONAL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y CONTAMINANTES QUIMICOS

FECHA TOMA DE

MUESTRAS No. ACTA RSPP: NO;A:;;I;EL
|(oommAn)
DEPARTAMENTO: MUNICIPIO: VEREDA: |
ESEECIE JIEOMUESTRA No. DE MUESTRAS ENVIADAS :
BOVINA AVIAR LECHE HUEVO
BUFALINA PORCINA SUERO MUSCULO No. DE CONTRAMUESTRAS ENVIADAS:
PECES CAMARONES ORINA MIEL
APICOLA OVINO/CAPRINA ALIMENTO AGUA FECHAENVIO.DE MUESTRAS (DDMMAR)
LABORATORIO DE ANALISIS: |LANIP INVIMA I TERCERIZADOS
SUSTANCIAS A MONITOREAR
CLORANFENICOL LACTONAS ACIDO RESORCILICO TIROSTATICOS (Antitiroidianos)
CLORANFENICOL ZERANOL 6-PROPYL-2- TIOURACILO
ANTIBIOTICOS PLAGUICIDAS 6-METHYL-2-TIOURACILO
FLUOROQUINOLONAS ORGANOFOSFORADOS METIMAZOL
BETALACTAMICOS ORGANOCLORADOS 2-TIOURACILO
TETRACICLINAS ESTEROIDES BETA AGONISTAS
MACROLIDOS Y LINCOSAMIDAS TREMBOLONA SALBUTAMOL
AMINOGLUCOSIDOS ACETATO DE MELENGESTROL CIMATEROL
SULFONAMIDAS 17B ESTRADIOL MABUTEROL
FENICOLES PROGESTERONA RAPTOPAMINA
NITROFURANOS TESTOSTERONA CLEMBUTEROL
AMOZ ESTANOZOLOL ZILPATEROL
SEM METILTESTOSTERONA NITROIMIDAZOLES
ADH BOLDENONA METRONIDAZOL
AOZ ESTILBENOS DIMETRIDAZOL
AVERMECTINAS DIENESTROL IPRONIDAZOLE
IVERMECTINA DIETILESTILBESTROL RONIDAZOLE
ANTIHELMINTICOS HEXESTROL METALES PESADOS
OXFENDAZOL MICOTOXINAS MERCURIO
FENBENDAZOL AFLATOXINAS M1 PLOMO
LEVAMISOL BIOCIDAS CADMIO
ALBENDAZOL VIOLETA DE GENCIANA
OTROS
ANTICOCCIDIALES GLUCOCORTICOIDES Y CORTICOIDES | |TRANQUILIZANTES |

PCBs
OTRAS SUSTANCIAS GRUPO A2

AINES |
¢ CUALES? |

|COLORANTES |

OBSERVACIONES

NOMBRE PERSONA QUE ENVIA LA MUESTRA
CARGO
OFICINA LOCAL

FIRMA

DATOS DE RECEPCION DE LA MUESTRA

(ESTE ESPACIO ES DILIGENCIADO EXCLUSIVAMENTE POR EL LABORATORIO)
FECHA DE RECIBO DE LA MUESTRA
HORA DE RECIBO DE LA MUESTRA
TEMPERATURA (°C) DE LA MUESTRA
MARQUE CON UNA X EL MODO DE ENViO:
NOMBRE

AEREO | | TERRESTRE | | ENTREGA DIRECTAMENTE |

FIRMA

OBSERVACIONES LABORATORIO

I FORMA 3-1100 V.5

de pr yp de datos
web www.ica.gov.co

de tr de datos per

al firmar esta forma manifiesto que he leido y pto la
por el ICAy en la
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Anexo 3. Forma 3-1037 V5. “Acta e informe de visita de IVC basada en riesgo quimico en la
produccion primaria”.
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