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1. INTRODUCCION

Por su aporte nutricional, la leche bovina ocupa un papel importante en la dieta de nifios que tienen
bajos niveles de ingesta de grasas y limitado acceso a alimentos de origen animal. De su calidad e
inocuidad, también depende el resultado de los productos lacteos, por lo que es vital garantizar la
produccion, acopio y suministro de este liquido por cada uno de los actores participantes en el sector
lacteo en el pais. El consumo per capita en Colombia en el afio 2024 fue de 154 litros y la produccién
nacional total de leche para el mismo fue de 77122 millones de litros, segln lo reportado por el Fondo
Nacional del Ganado -FEDEGAN.

De acuerdo con sus competencias, el Instituto Colombiano Agropecuario-ICA y el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA conforme con lo descrito en la Resolucion 770
de 2014 de los Ministerios de Salud y Proteccién Social y de Agricultura y Desarrollo Rural, desde el
afio 2015 han realizado la formulacion, ejecucion, seguimiento y evaluacién del Plan Nacional
Subsectorial de Vigilancia y Control de residuos (PSVCR) en leche bovina destinada al consumo
humano en el territorio colombiano, en el que se identifican y cuantifican los residuos de
medicamentos, plaguicidas, contaminantes quimicos, sustancias prohibidas o con un limite maximo
establecido, que por diversas razones se encuentran en la leche cruda bovina.

Algunos factores de riesgo que pueden alterar la calidad de los productos de origen animal estan
asociados a los contaminantes quimicos y ambientales que pueden estar presentes en el agua, el
suelo, forrajes y al uso de medicamentos veterinarios y plaguicidas. Una de las principales
problematicas es el uso inadecuado de los medicamentos veterinarios, particularmente por la
aplicacion de tratamientos con sustancias no autorizadas o restringidas, dosis no recomendadas, sin
la correspondiente prescripcion profesional e incumplimiento de los tiempos de retiro, lo que conlleva
a que se generen efectos de resistencia antimicrobiana y riesgos para la salud humana por la
presencia de residuos en tejidos y productos de origen animal, en niveles que superan el Limite
Maximo de Residuos-LMR- establecidos en la normatividad nacional vigente.

2. ALCANCE

Las disposiciones del presente plan aplican a muestras de la matriz leche cruda bovina de origen
nacional tomadas por el ICA, en predios de produccién primaria y tomadas por el Invima en plantas
homogeneizadoras de leche bovina, usada tanto para elaboracién de productos de consumo humano
comercializados a nivel nacional y/o con intencién de ser exportados.

! Fuente: Federacion Nacional de Ganaderos- FEDEGAN 2024. Consultado en: https://www.fedegan.org.co/estadisticas/consumo-0
2 Fuente: Fondo Nacional del Ganado- FEDEGAN 2024. Consultado en: https://www.fedegan.org.co/estadisticas/general
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3. OBJETIVOS
3.1. Objetivo General

El presente plan nacional subsectorial de vigilancia y control de residuos de medicamentos
veterinarios, plaguicidas y contaminantes quimicos en leche cruda bovina se establece para dar
cumplimiento a las politicas, los planes, los programas y los proyectos nacionales en materia de
inocuidad de alimentos y bebidas y en especial de la matriz leche cruda bovina, correspondientes,
entre otras, a: las resoluciones 770 de 2014, 5296 de 2013, 1229 de 2013, 1382 de 2013, 2906 de
2007, las resoluciones ICA 1082 de 1995, 961 de 2003, 1326 de 1981, 991 de 2004, 22747 de
2018 y 969 de 2010, y los CONPES 3468 de 2007 y 3675 de 2006.

3.2. Objetivos Especificos

3.2.1 Definir el Plan Nacional Subsectorial de Vigilancia y Control de Residuos de medicamentos
veterinarios, plaguicidas y contaminantes quimicos en leche cruda bovina.

3.2.2 ldentificar y/o cuantificar la presencia de residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas
y contaminantes quimicos en leche cruda bovina.

3.2.3 Consolidar y evaluar los resultados obtenidos de conformidad con la normatividad nacional
sanitaria vigente y mediante analisis descriptivo, dentro del programa de monitoreo de
residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas y contaminantes quimicos en leche
cruda bovina.

3.2.4 Socializar los resultados no conformes al Instituto Colombiano Agropecuario-ICA y los
demas entes involucrados, para que cada uno, desde sus competencias, establezca y
ejecute acciones de inspeccion, vigilancia y control-IVC, basadas en el riesgo y planes de
mejoramiento para disminuir y/o eliminar la presencia de estos residuos y contaminantes por
el uso inadecuado o prohibido de dichas sustancias en predios y fortalecer el control de
proveedores de los establecimientos involucrados.

4. ANTECEDENTES A LO LARGO DE LA CADENA

La inocuidad de los alimentos es una preocupacion mundial, tanto para los consumidores como
para las autoridades y la atencién junto con las acciones de IVC, se centran en la produccion
primaria, ya que en la mayoria de los casos el origen de los problemas esté en las primeras etapas
de las cadenas productivas.

El Decreto 616 de 2006, “por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe
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cumplir la leche para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte,
comercializa, expenda, importe o exporte en el pais”, establece en el literal b) de Buenas Practicas
en el Uso de Medicamentos Veterinarios (BPMV) y Buenas Practicas en la Alimentacién Animal, del
articulo 5. los requisitos que deben cumplir los hatos productores de leche, entre otros, los
siguientes:

“(...)3. Unicamente podrén emplearse los medicamentos y productos de uso veterinario registrados
ante el ICA, segun establecido en la Resolucion 1056 de 1996 y en las demas disposiciones la
modifiquen, adicionen o sustituyan.

4. En los forrajes y cultivos destinados a la alimentacion de los animales, Unicamente se deben
emplear plaguicidas, fertilizantes y demas insumos agricolas que cuenten con registro ICA,
respetando en los casos a que haya lugar los respectivos periodos de carencia, de conformidad con
lo dispuesto en las Resoluciones 150 y 3759 de 2003 y demas normas que las modifiquen, adicionen
0 sustituyan.

5. La leche procedente de animales tratados con antibidticos y otros medicamentos veterinarios
cuyos principios activos 0 metabolitos se eliminen por la leche, solo podra darse para el consumo
humano hasta tanto haya transcurrido el periodo de retiro especificado en el rétulo para el
medicamento o0 insumo pecuario en cuestion.

6. Debe mantenerse un registro de los productos 0 medicamentos de uso veterinario utilizado, con
la dosis aplicada, fecha de administracion e identificacién de los animales tratados, tiempo de retiro
y firma del personal responsable.

7. Deben adoptarse precauciones para garantizar que los animales lecheros no consuman ni tengan
acceso al agua contaminada ni a otros contaminantes del medio que puedan originar enfermedades
o contaminar la leche.

8. El agua, el forraje, los productos y subproductos de cosecha, los materiales de origen vegetal,
mineral y los alimentos balanceados destinados a la alimentacion de los animales lecheros, no
deben presentar riesgos de introduccion, directa o indirecta en la leche, de agentes quimicos o
microbioldgicos peligrosos en cantidades tales que entrafien riesgos inaceptables para la salud de
los consumidores. La utilizacibn de materiales transgénicos en la alimentacién o salud animal,
deberan contar con la expresa autorizacién del ICA, de conformidad con lo dispuesto en las normas
que regulen la materia”,

Asimismo, en el reglamento ibidem, articulo 6. de la rutina de ordefio, determina: “1. Las
operaciones de ordefio deben reducir la introduccién de gérmenes patdgenos provenientes de
cualquier fuente y de residuos quimicos procedentes de las operaciones de limpieza y desinfeccion”.

Y en el articulo 17. Ibidem, las condiciones de la leche cruda: “La leche cruda de los animales
bovinos debe cumplir con las siguientes condiciones: (...) 3. No debe presentar residuos de
antibiéticos en niveles superiores a los limites maximos permisibles determinados por la autoridad
sanitaria competente de acuerdo con /la metodologia que se adopte a nivel nacional’.

Desde 2015, el Invima y el ICA han realizado un trabajo articulado para el desarrollo del Plan
Nacional Subsectorial de vigilancia y control de residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas
y contaminantes quimicos en leche cruda bovina, para vigilar y controlar la calidad e inocuidad de
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la leche obtenida de bovinos que se destina al consumo humano en Colombia, atendiendo las
disposiciones de la Resolucion 770 de 2014, y estableciendo como parte del Plan Nacional, un
sistema segregado o split system, en virtud de la Ley 1669 de 2013 que aprob6 el Acuerdo
Comercial entre Colombia, la Unidn Europea y sus Estados Miembros y de la Decision 2017/903
del Consejo de la Unién Europea que aprobo el Plan Nacional de Residuos en leche bovina de
Colombia, aplicable a la leche destinada a la elaboracién de productos compuestos que se exporten
a ese destino.

Hasta el afio 2023 el componente del plan nacional denominado sistema segregado o split system
estaba integrado por un grupo de predios que daban cumplimiento a requisitos establecidos por el
ICA, en los que se producia la leche empleada en la elaboracion de productos alimenticios
compuestos que podian ser exportados a la Union Europea. El muestreo y las acciones correctivas
y de control sobre los predios en caso de deteccion de sustancias quimicas con niveles no
conformes o violatorios, eran ejecutados por el ICA, como parte de sus competencias.

Sin embargo, con base en el reporte de "Evaluacion de los servicios de la Comision del plan de
accién” presentado por las autoridades competentes de Colombia en respuesta al informe ref.
DG(SANTE) 2023-7677 de la auditoria realizada por la Union Europea del 24 de julio de 2023 al 04
de agosto de 2023 para evaluar los controles sobre residuos de sustancias farmacolégicamente
activas, pesticidas y contaminantes en animales y productos animales, en el que dice: “(...) Tenga
en cuenta que las acciones propuestas para la leche no se han incluido en esta evaluacion ya que
el estado de inclusion de ese producto en la lista se cambid en la modificacion mas reciente del
Anexo -l del Reglamento (UE) 2021/405", se estableci6 que solo era posible exportar a la UE
productos compuestos con leche proveniente de terceros paises con Plan de Residuos en Leche
autorizado por la UE.

Con el fin de conservar el monitoreo en la produccién primaria pecuaria, ademas, en pro de facilitar
la admisibilidad en posibles mercados internacionales, en la presente vigencia, se realizan
modificaciones al Plan Nacional Subsectorial de Vigilancia y Control de Residuos de Medicamentos
Veterinarios, Plaguicidas y Contaminantes Quimicos en Leche Bovina Cruda.

El plan nacional se ejecutara de la siguiente forma:
-Segmento Nacional:
e En predios: conformado por muestras de leche bovina cruda tomada por ICA en predios de

produccion primaria procedente de diferentes departamentos de Colombia, que cumplan los
requisitos establecidos por ICA para el muestreo.

e En plantas higienizadoras: conformado por muestras de leche bovina cruda tomada por Invima en
plantas higienizadoras.

-Segmento Exportador:
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Conformado por muestras de leche bovina cruda procedente de predios que son proveedores a
diferentes empresas productoras con intencion de exportacion de leche y derivados lacteos a
diferentes paises.

5. NORMATIVIDAD APLICABLE
En el Anexo 1, se presenta la normatividad sanitaria que aplica al plan, asi:

o Tabla 7. Normatividad Sanitaria Vigente Nacional Aplicable para establecer la conformidad de
las muestras con referencia a residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias
guimicas.

e Tabla 8. Normatividad Sanitaria Vigente Nacional para establecer el marco normativo de
formulacion, ejecucion y seguimiento al plan.

e Tabla 9. Normatividad de Referencia Internacional para definir sustancias a monitorias y
frecuencia de muestreo.

6. CRITERIOS PARA LA SELECCION DE ANALITOS A MONITOREAR
Para la formulacién del plan de muestreo es necesario considerar:

e La lista de analitos que podrian estar presentes en leche bovina y que son motivo de
preocupacion para la salud humana, definidos en los anexos |, Il y IV del Reglamento delegado
(UE) 2022/1644 y el documento ““Directrices para el cumplimiento de los requisitos de la UE para
la entrada de animales y productos de origen animal- Planes de control de residuos de
medicamentos veterinarios, plaguicidas y contaminantes”

¢ Los medicamentos, plaguicidas y contaminantes quimicos de los que se han establecido limites

maximos o prohibiciones en la normatividad nacional vigente.

La produccién nacional de leche bovina del afio anterior.

La capacidad de analisis de los laboratorios de Invima e ICA.

La oferta técnica de los laboratorios externos.

Los riesgos para la salud publica asociados a la presencia de residuos veterinarios, plaguicidas

y contaminantes quimicos.

Los resultados no conformes de planes anteriores.

e La disponibilidad presupuestal de Invima e ICA para toma, transporte y analisis de muestras.
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6.1. ANALITOS PARA MONITOREAR

Con base en lo anterior, para el presente plan, se establecié monitorear los analitos relacionados
en la tabla 1:

Tabla 1. Grupos de sustancias a monitorear en leche bovina cruda, nimero de analisis, entidad que
realiza el muestreo y laboratorio

NUMERO ENTIDAD LABORATO
GRuPO | SUSTATICIAS PARA | seGMENTO DE QUETOMA | RIODE
ANALISIS MUESTRA ANALISIS
Nacional
Ala Estilbenos (predios) y 8 ICA Laborgtono
exportador tercerizado
(predios)
Nacional
Alc Esteroides (predios) y 7 ICA Laborgtono
exportador tercerizado
(predios)
Nacional
Ald Lactonas d'e;l acido (predios) y 7 ICA Laborgtorlo
resorcilico exportador tercerizado
(predios)
Nacional
A2a Cloranfenicol (predios) y 250 ICA LANIP (ICA)
exportador
(predios)
Nacional
A2b Nitrofuranos (predios) y 250 ICA LANIP (ICA)
exportador
(predios)
Dimetridazol, ronidazol, Nacional
A2 m.etromdazol . _(Plgntas 7 INVIMA Laborgtorlo
Nacional (Plantas higienizadoras tercerizado
higienizadoras) )
Violeta de genciana Nacional
A3b Nacional (Plantas . _(Plgntas 5 INVIMA Laborgtorlo
L higienizadoras tercerizado
higienizadoras) )
- . Nacional
Antimicrobianas no (Plantas Laboratorio
A3c* autorizados (Olaquindox, LN 6 INVIMA .
o higienizadoras tercerizado
polimixina B y E) )
Sustancias antimicrobianas Nacional Laboratorio
Bla** (betalactamicos, (predios y 33 ICA (15) .
. . . tercerizado
quinolonas, lincosamidas, plantas) y
ICA™®
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tetraciclinas, macrolidos, exportador
sulfonamidas, pirimidinas) (predios)
INVIMA (18)
Sustancias antimicrobianas Nacional
Bla | (Penicilinas-enrofioxacina- | o gy 250 ICA LANIP (ICA)
oxitetraciclina, tetraciclina y exportador
clortetraciclina)**** P
Nacional
- Sustancias antimicrobianas | (predios) y Laboratorio
Bla ; . 5 ICA .
(Aminoglucosidos) exportador tercerizado
(predios)
Nacional
Insecticidas, fungicidas, (plantas y ICA (15) .
- . o ; Laboratorio
Blb antihelminticos y otros predios) y 33 .
. o tercerizado
agentes antiparasitarios exportador INVIMA (18)
(predios).
Nacional
Blb** Avermectinas (ivermectina) (predios) y 250 ICA LANIP (ICA)
exportador
(predios)
Nacional
BLd* AINES (predios) y 4 ICA Laborgtorlo
exportador tercerizado
(predios)
Nacional
B1d** Cort|c0|_de§ y (predios) y 3 ICA Laborgtono
glucocorticoides exportador tercerizado
(predios)
Coccidiostatos e [Elﬁgr?'[g&sll Laboratorio
B2** histomonostatos _ \pEe 6 INVIMA .
. higienizadoras tercerizado
autorizados )
Nacional
Metales pesados (predios) y i
(Cadmio)* exportador 25 ICA LFAB-INVIMA
(predios)
Nacional
Pesticidas*** (predios) y 25 ICA LFAB-INVIMA
exportador
(predios)
Nacional
Micotoxinas*** (predios) y 25 ICA LFAB-INVIMA
exportador
(predios)
FUENTE:

* Grupo A: Sustancias farmacolégicamente activas prohibidas o no autorizadas en animales productores de alimentos.
** Grupo B: Sustancias farmacol6gicamente activas autorizadas para su uso en animales productores de alimentos.

g
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***Sjguiendo como elemento metodoldgico el template establecido por la Directorate-General for Health and Food Safety en la Guidelines
on EU requirements for entry of animals and products of animal origin.
****Estos andlisis corresponden a pruebas de screening sin método confirmatorio.

NOTA 1: La distribucién de las muestras por grupos, hace referencia a los grupos establecidos
contractualmente para la adquisicion de servicios de analisis con laboratorios externos segun oferta
analitica historica.

Los analitos de los que se evaluara presencia/ausencia o cantidad en las muestras de leche bovina
dentro de cada grupo de sustancias, incluyen entre otros, algunas de las sustancias prohibidas
para uso en animales productores de alimentos en la normatividad nacional emitida por el ICA, y/o
gue tienen establecidos limites maximos para residuos dentro de la normatividad nacional aplicable,
y de los que existe oferta técnica, de parte del Laboratorio Nacional de Referencia de Invima
(Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas-LFAB), del Laboratorio Nacional de Insumos
Pecuarios de ICA-LANIP o de los laboratorios externos contratados para tal fin.

Los analisis que no sean parte de la oferta técnica del LFBA y del LANIP, deben ser contratados.
La ejecucién parcial o total de estos procesos de contratacion establecen restricciones adicionales
de ejecucion de los andlisis de las sustancias seleccionados para monitoreo dentro del Plan
Nacional Subsectorial de vigilancia y control de residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas
y contaminantes quimicos en leche bovina cruda.

6.2. JUSTIFICACION ANALISIS DE SUSTANCIAS

e Grupo Ala Estilbenos, Alc Esteroides y Ald Lactonas del acido resorciclico
Debido a que algunos esteroides estan aprobados en Colombia para uso en bovinos, se realizara
andlisis de este grupo, incluyendo estilbenos, esteroides y lactonas de éacido resorcilico. Estas
muestras seran tomadas por ICA en predios y analizadas por laboratorio externo.

e Grupo A2a (Cloranfenicol)

Se incluye por ser sustancia prohibida en el Reglamento 37 de 2010 de la Unién Europea-U.E. y en
normatividad nacional en la Resolucion ICA 1082 de 1995, y soportado en las conclusiones de la
JECFA, gue menciona que para medicamentos como cloranfenicol no existe un nivel seguro de esta
sustancia o sus metabolitos, por lo tanto, se debe evitar su uso en animales empleados para la
produccion de alimentos. Este grupo sera analizado en muestras de leche tomadas por ICA en
predios a nivel nacional para el segmento nacional y el segmento exportador, por el Laboratorio
LANIP.

e Grupo A2b (Nitrofuranos)

La Resolucion 1082 de 1995 del ICA, prohibi6 el uso y comercializaciébn de los siguientes
compuestos de la familia de los nitrofuranos: furazolidona, nitrofurazona y furaltadona para uso
animal, debido a los efectos carcinogénicos y mutagénicos de sus metabolitos, asi mismo los
nitrofuranos estan prohibidos en el Reglamento 37 de 2010 de la U.E. Este grupo sera analizado en
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muestras de leche tomadas por ICA en predios a nivel nacional para el plan nacional y el plan
exportador, por el Laboratorio LANIP.

e Grupo A2c (Nitroimidazoles)

En vista de las conclusiones del JECFA y aun cuando no se conté con datos suficientes o no se
dispuso de ellos para establecer un nivel seguro de residuos de metronidazol, ronidazol,
dimetridazol o de sus metabolitos en los alimentos que representasen un riesgo aceptable para los
consumidores, se identificaron preocupaciones importantes para la salud. Por esta razoén, las
autoridades competentes deberian prevenir la presencia de residuos de metronidazol en los
alimentos. Esto puede lograrse evitando el uso de estos agentes antiprotozoarios en los animales
destinados a la produccion de alimentos, de igual manera estan prohibidos en el Reglamento 37 de
2010. Actualmente no se encuentran registrados medicamentos aprobados por el ICA para uso en
bovinos que contengan estas sustancias. Este grupo seréa analizado en muestras de leche cruda
bovina tomada en plantas higienizadoras de leche a nivel nacional, por un laboratorio tercerizado.

e Grupo A2d (Otras sustancias)

No se incluyen en el presente plan otras sustancias prohibidas, se consulta en los medicamentos
veterinarios registrados ante el ICA y no existe ninguno con las relacionadas en el cuadro 2 del
Reglamento 37 de 2010.

e Grupo A3b (Biocidas)

La violeta de genciana, es prohibida en el pais por RESOLUCION ICA 961 DE 2003, para uso con
cualquier indicacién nutricional o terapéutica por via oral en los animales o como inhibidor de hongos
en materias primas y productos para la alimentacion animal. Con el fin de establecer si los
productores dan cumplimiento a la normativa, este grupo sera analizado en muestras de leche cruda
bovina tomada en plantas higienizadoras de leche a nivel nacional, por un laboratorio tercerizado.

e Grupo A3c (Antimicrobianos prohibidos)

Aun cuando en Colombia estan prohibidos los antimicrobianos Olaquindox, polimixina B y polimixina
E, bajo resoluciones ICA 969 de 2010 y 22747 de 2018, se cuenta con disponibilidad analitica para
esta vigencia. Este grupo serd analizado en muestras de leche cruda bovina tomada en plantas
higienizadoras de leche a nivel nacional, por un laboratorio tercerizado.

e Grupo A3f Antiinflamatorios, sedantes y otras sustancias farmacolégicamente activas no
autorizadas:

Debido a que algunos esteroides estan aprobados en Colombia para uso en bovinos, se realizara

andlisis de este grupo, incluyendo estilbenos, esteroides y lactonas de éacido resorcilico. Estas

muestras seran tomadas por ICA en predios y analizadas por laboratorio externo.

o Grupo Bla (sustancias antimicrobianas)
Debido a que su uso en Colombia es significativo y el Reglamento 37 de 2010 establece limites
méaximos de residuos, este grupo sera incluido en el plan. Estas muestras seran tomadas por ICA e
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Invima, de acuerdo con su procedencia de plantas higienizadoras o predios y seran analizadas por
laboratorio externo. Los aminoglucésidos de manera especifica serdn analizados también por
laboratorio externo y las muestras seran tomadas por ICA en predios.

e Grupo B1b (insecticidas, fungicidas, antihelminticos y otros agentes antiparasitarios)

El Reglamento 37 de 2010 establece limites maximos de residuos, por lo que este grupo sera
incluido en el plan. Estas muestras seran tomadas por ICA e Invima, de acuerdo con su procedencia
de plantas higienizadoras o predios y seran analizadas por laboratorio externo. De manera
especifica para ivermectina las muestras serdn tomadas por ICA y analizadas por el laboratorio
LANIP.

« Grupo B1d (antiinflamatorios no esteroideos, corticoesteroides y glucocorticoides)

Se analizaran corticoides y glucocorticoides como: betametasona, prednisolona y dexametasona,
debido a que se encuentran registrados ante el ICA medicamentos aprobados para uso en bovinos
gue contienen estas sustancias, como principios activos. Estas muestras seran tomadas por ICA en
predios y analizadas por laboratorio externo.

e Grupo B2 (Coccidiostatos e histomonostatos)

Se incluyen los medicamentos que establecen contenido maximo en leche que se encuentran
relacionados en el reglamento 124 de 2009. este grupo sera analizado en muestras de leche cruda
bovina tomada en plantas higienizadoras de leche a nivel nacional, por un laboratorio tercerizado.

e Cadmio, plaguicidas y aflatoxina M1:

Las muestras para estos analisis seran tomadas por ICA para ser analizadas por el Laboratorio
fisicoquimico de Alimentos y Bebidas de Invima.

7. METODOLOGIA DE MUESTREO OFICIAL

7.1. UNIVERSO, POBLACION Y MUESTRA

El universo del presente plan estd conformado por la leche cruda de origen bovino producida en
el territorio nacional que, de acuerdo con lo reportado por FEDEGAN en el afio 2024, fue de 77122
millones de litros, lo cual corresponde a 7.966.496 toneladas de leche.

7.1.1 SEGMENTO NACIONAL

7.1.1.1. Predios: La poblacion esta conformada por la leche cruda bovina producida en predios
seleccionados por ICA, de diferentes departamentos a nivel nacional que cumplan con los

siguientes criterios de inclusion:

¢ Predios con registro sanitario de predio pecuario-RSPP ante el ICA
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¢ Predios que cuenten con al menos 15 bovinos en produccion de leche.

¢ Predios con resultados no conformes y que hicieron parte del segmento nacional en la vigencia
anterior.

El nimero de predios a muestrear por departamento se establece de manera proporcional con base
en el numero de predios registrados ante el ICA con produccion bovina para la correspondiente
seccional.

7.1.1.2. Plantas higienizadoras: La poblacion estd conformada por la leche cruda bovina producida
en el territorio nacional que se recibe como materia prima en las plantas higienizadoras de leche
para produccion de productos competencia de Invima, como leche UHT y pasteurizada,
seleccionadas por Invima y que cumplan con los siguientes requisitos:

¢ Plantas incluidas en el censo de establecimientos vigilados por Invima realizado por la Direccién
de Operaciones Sanitarias- DIROS actualizado al 2024-11-29 en estado “Activo”.

Plantas con concepto sanitario vigente “favorable” o “favorable con observaciones”.

Plantas sin medida sanitaria vigente, sobre el establecimiento.

Plantas que dentro del tipo de actividad del establecimiento se encuentre “fabricacion”.
Plantas que incluyan dentro de su fabricacién leche liquida (UHT, UAT, saborizada y
pasteurizada, entre otras).

7.1.2 Segmento Exportador

La poblacion esta conformada por la leche cruda bovina procedente de:

e Predios con RSPP ante el ICA gue proveen la leche cruda bovina a las plantas procesadoras
autorizadas por INVIMA y que tengan intencién de exportaciéon

¢ Predios que cuenten con certificacion en Buenas Practicas Ganaderas-BPG y sean proveedores
de las plantas autorizadas ante Reino Unido para exportacion de leche y derivados lacteos.

e Predios con resultados no conformes que hicieron parte del segmento exportador en la vigencia
anterior.

7.2 TIPO DE MUESTRAS Y PROCEDIMIENTOS BASICOS

7.2.1. SEGMENTO NACIONAL (PREDIOS) Y SEGMENTO EXPORTADOR

La muestra corresponde a leche cruda de origen bovino proveniente de predios de produccién
primaria. El volumen de la muestra tomada depende de los analisis monitoreados, asi:

e 1000 ml de leche cruda denominados muestra y minimo 750 ml como contramuestra, para los
andlisis que incluyen aflatoxinas M1 del LFAB en estado de congelacion.

e 250 ml de leche cruda, denominados muestra y 250 ml como contramuestra para los demas
andlisis que realizardn LANIP y laboratorios tercerizados.
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El muestreo en cada predio, conservacion y embalaje de las muestras de leche hasta la entrega a
Invima para su transporte a los laboratorios de anadlisis estan definidos por el ICA en sus
procedimientos internos.

Como soporte del envio de la toma de muestras, el ICA diligencia el registro de la Forma ICA 3-
1100 “Remisién de muestras del Plan subsectorial de residuos de medicamentos veterinarios y
contaminantes quimicos”, que es enviado a Invima, durante la solicitud de transporte de muestra
desde la respectiva seccional del ICA al laboratorio de analisis correspondiente. La vigencia de la
versidn entregada a Invima debe ser controlada por el ICA.

La solicitud de transporte de muestras por parte de ICA a Invima, el embalaje y el rotulado para el
transporte de las muestras para entrega a los laboratorios, debe realizarse segun las
“Consideraciones para envio de muestras de leche a laboratorios” establecidas por el Invima
entregado al ICA, una vez firmada las actas de inicio de los contratos con los laboratorios externos
tercerizados.

7.2.2. SEGMENTO NACIONAL (PLANTAS HIGIENIZADORAS):

La muestra corresponde a 250 ml denominados muestra y 250 ml como contramuestra de leche
cruda de origen bovino procedente del territorio nacional usada como materia prima en plantas
higienizadoras de leche.

El muestreo en cada planta higienizadora, conservaciony embalaje de las muestras de leche hasta
la entrega a empresa transportadora para llevar a los laboratorios de andlisis estan definidos de
acuerdo al IVC — INS — MN0O0O2- Manual de toma de muestras de alimentos y bebidas, materias
primas para la industria de alimentos y al lineamiento para la ejecuciéon del Plan Nacional
Subsectorial de Vigilancia y Control de residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas y
contaminantes quimicos en leche bovina cruda emitido por el Grupo del Sistema de Analisis de
Riesgos Quimicos en Alimentos y Bebidas enviado a la DIROS.

7.3 DISENO DEL MUESTREO
7.3.1. PREDIOS: SEGMENTO NACIONAL Y SEGMENTO EXPORTADOR

ICA establece que seran objeto del muestreo 250 predios de produccion primaria distribuidos en 24
departamentos del pais, como se indica en la Tabla 2. El nUmero de predios a muestrear por
departamento se definié proporcionalmente al nimero de predios registrados ante el ICA con
produccion bovina para la respectiva seccional.
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Se realizar4 un muestreo por conveniencia, en el cual los predios de produccién primaria seran
seleccionados de acuerdo con los criterios de inclusién establecidos en cada uno de los segmentos:
nacional y exportador.

Tabla 2. Numero de predios de produccion primaria de leche bovina a muestrear por

departamento
Departamento No. de Predios

Atlantico 12
Bolivar 4
Boyaca 20
Caldas 15
Caqueta 15
Casanare 10
Cauca 4
Cesar
Choco
Cérdoba 10
Cundinamarca 26
Huila 10
La Guajira 5
Magdalena 12
Meta 15
Narifio 16
Norte de Santander 7
Putumayo
Quindio 16
Risaralda 5
Santander 10
Sucre
Tolima
Valle del Cauca

TOTAL 250

Fuente: ICA 2025
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7.3.2 PLANTAS HIGIENIZADORAS: SEGMENTO NACIONAL

Se realiza un muestreo por conveniencia, en las plantas higienizadoras del territorio nacional,
seleccionadas por Invima, que reciben leche cruda bovina como materia prima para la produccion
de productos competencia de Invima, como leche UHT y pasteurizada.

La poblacion de este segmento esta conformada por: 45 plantas higienizadoras de leche incluidas
en el censo de establecimientos vigilados por Invima realizado por la Direccién de Operaciones
Sanitarias- DIROS actualizado al 2024-11-29, distribuidas en 14 departamentos y Bogota como
distrito capital, que cumplen con los criterios de inclusién establecidos para el segmento nacional-
plantas higienizadoras en el numeral 7.1.1.2., de acuerdo con la tabla 3:

Tabla 3. Numero de plantas higienizadoras de leche por departamento seguin Censo de
establecimientos.

NUMERO DE PLANTAS
HIGIENIZADORAS

Antioguia 10

DEPARTAMENTO

Atlantico
*Bogota

1

2

Boyacéa 1
Caldas 1
1

2

2

Cauca

Cesar
Cérdoba
Cundinamarca 17

Huila

Narifio

1

1

Norte de Santander 2
Quindio 1
2

1

Santander

Valle del Cauca

Total 45
Fuente: Invima 2025
*Para efectos de este disefio estadistico, el término “departamentos”, incluye a Bogotd de manera independiente de
Cundinamarca.

Se establece, de acuerdo con la disponibilidad presupuestal del Grupo de Riesgos Quimicos en
Alimentos y Bebidas un tamafio de muestra de 42 muestras, procedentes de 28 plantas
higienizadoras, de 10 departamentos, lo que representa el 62.2% del total de la poblacién
correspondiente a las 45 plantas.
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Las muestras en las plantas higienizadoras de leche seran distribuidas segun tabla 4:

Tabla 4. NUumero de muestras asignadas por departamento.

DEPARTAMENTO | NUMERO DE MUESTRAS ASIGNADAS
Antioquia 5
Atlantico 1

Cauca 1
Cordoba 2
Cundinamarca 12
Bogota 1
Huila 1
Narifio 1
Quindio 1
Santander 2
Valle del Cauca 1
Total 28

Fuente: Invima 2025

Las plantas higienizadoras seleccionadas para el muestreo corresponden a plantas de diferentes
tamafios segun la clasificaciébn “Tamafo del establecimiento” correspondientes a 14 grandes,
seis (6) medianas, siete (7) pequefias y una (1) microempresa.

En las plantas higienizadoras, clasificadas como “grandes” se tomaran 2 muestras el mismo dia
procedentes de diferente camion cisterna o tanque de recepcion de leche. De las plantas
higienizadoras clasificadas como medianas, pequefias y microempresa se tomara una (1) muestra
del camidn cisterna o tanque de recepcion de la leche.

Las plantas higienizadoras de leche seleccionadas identificadas con el N° Gnico consecutivo de
identificacion, el departamento donde se encuentran ubicadas, el GTT al que corresponden y su
clasificaciéon segun tamafio se definen en la tabla 5.

Tabla 5. Plantas higienizadoras seleccionadas para muestreo por departamento.

N° UNICO TAMANO DE
CONSECUTIVO DE PLANTA
CONSECUTIVO GTT DEPARTAMENTO | IDENTIFICACION DE
LA PLANTA
HIGIENIZADORA
1 OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 5526 GRANDE
2 OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6317 GRANDE
3 OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6343 GRANDE
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4 OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6481 GRANDE

5 OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6470 MEDIANA

6 COSTA CARIBE 1 ATLANTICO 3743 GRANDE

7 CENTRO BOGOTA 22629 PEQUENA
ORIENTE 2

8 OCCIDENTE 2 CAUCA 6724 GRANDE

9 COSTA CARIBE 2 CORDOBA 4450 PEQUENA

10 COSTA CARIBE 2 CORDOBA 4498 GRANDE

11 CENTRO CUNDINAMARCA 2707 GRANDE
ORIENTE 2

12 CENTRO CUNDINAMARCA 2867 GRANDE
ORIENTE 2

13 CENTRO CUNDINAMARCA 2923 GRANDE
ORIENTE 2

14 CENTRO CUNDINAMARCA 20674 GRANDE
ORIENTE 2

15 CENTRO CUNDINAMARCA 22001 GRANDE
ORIENTE 2

16 CENTRO CUNDINAMARCA 2715 MEDIANA
ORIENTE 2

17 CENTRO CUNDINAMARCA 3050 MEDIANA
ORIENTE 2

18 CENTRO CUNDINAMARCA 3171 MEDIANA
ORIENTE 2

19 CENTRO CUNDINAMARCA 22482 MEDIANA
ORIENTE 2

20 CENTRO CUNDINAMARCA 2752 MICRO
ORIENTE 2

21 CENTRO CUNDINAMARCA 3213 PEQUENA
ORIENTE 2

22 CENTRO CUNDINAMARCA 20737 PEQUENA
ORIENTE 2

23 CENTRO HUILA 3410 PEQUENA
ORIENTE 3

24 GRUPO DE NARINO 5274 PEQUENA

APOYO NARINO

25 EJE CAFETERO QUINDIO 25158 MEDIANA

26 CENTRO SANTANDER 261 GRANDE
ORIENTE 1

27 CENTRO SANTANDER 300 PEQUENA
ORIENTE 1

28 OCCIDENTE 2 VALLE DEL 21586 GRANDE

CAUCA
Fuente Invima 2025
j,f
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De acuerdo con los grupos de sustancias establecidos como grupos para la contratacion de
laboratorios externos, se realiza asignacion, segun la tabla 6, a las plantas seleccionadas, teniendo
en cuenta que en las plantas clasificadas como grandes se tomaran dos (2) muestras. Esta
asignacion dara origen al cronograma del muestreo que serd entregado a la DIROS para su
ejecucion, una vez se definido el mes de toma de cada una de las muestras.

Tabla 6. Grupo de sustancias por planta higienizadora.

N° UNICO
CONSECUTIVO
CONSE DE GRUPO DE
CUTIVO GTT DEPARTAMENTO | | henTiFICACION SUSTANCIAS
DE LA PLANTA
HIGIENIZADORA
1 GTT - OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 5526 Antibioticos ¥
Antihelminticos
2 GTT - OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 5526 Nitroimidazoles
3 GTT - OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6317 Nitroimidazoles
4 GTT - OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6317 Antibioticos ¥
Antihelminticos
5 GTT - OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6343 Nitroimidazoles
6 GTT - OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6343 Antibioticos ¥
Antihelminticos
7 GTT - OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6470 Violeta De Genciana
8 GTT - OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6481 Nitroimidazoles
9 GTT - OCCIDENTE 1 ANTIOQUIA 6481 Antibioticos ¥
Antihelminticos
10 GTT - COSTA CARIBE 1 ATLANTICO 3743 Nitroimidazoles
11 GTT - COSTA CARIBE 1 ATLANTICO 3743 Antibioticos Y
Antihelminticos
GTT - CENTRO < Olaquindox,
12 ORIENTE 2 BOGOTA 22629 Polimixina B Y E
13 GTT - OCCIDENTE 2 CAUCA 6724 Nitroimidazoles
14 GTT - OCCIDENTE 2 CAUCA 6724 Antibioticos Y
Antihelminticos
15 GTT - COSTA CARIBE 2 CORDOBA 4450 Violeta De Genciana
16 GTT - COSTA CARIBE 2 CORDOBA 4498 Nitroimidazoles
17 GTT - COSTA CARIBE 2 CORDOBA 4498 Antibioticos Y
Antihelminticos
ICA¥ invirmo
Instituto Colombiano Agropecuario - ICA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Invim
Principal: 1 3 - Administrativo 4

V. Direccion { [ £ 9 Oficina

WV\/\"V.iCG.UOV.CO

L) PBX ) 1
www.invima.gov.co



ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario
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GTT - CENTRO Olaquindox,
40 ORIENTE 1 SANTANDER 300 PolimixinaB Y E
VALLE DEL . Ly
41 GTT - OCCIDENTE 2 CAUCA 21586 Anticoccidiales
VALLE DEL Antibiéticos Y
42 GTT - OCCIDENTE 2 CAUCA 21586 Antihelminticos

Fuente: Invima 2025

NOTA 2: La informacion de la tabla 6 puede ser ajustada una vez emitido el cronograma de
muestreo entregado a la DIROS, por cambios en la planta higienizadora a muestrear y el nimero
de laboratorios externos con los que se realice la contratacion de los andlisis.

7.4 LUGAR Y FRECUENCIA DE MUESTREO

Esta previsto que el muestreo en 2025 se realice entre los meses de abril y noviembre, sujeto a
la disponibilidad de contratos de transporte de muestras y contratos con laboratorios analiticos
externos.

El muestreo de leche cruda bovina esta planeado para ser ejecutado asi:
Segmento Nacional y exportador tomado en predios:

Para el segmento Nacional, el ICA, define desde el nivel central el nimero de predios a muestrear
por departamento, y cada seccional selecciona los predios de acuerdo con los criterios de
inclusion siguiendo el Anexo 6 del documento ICA “Directrices generales para el desarrollo de
actividades en inocuidad en la produccién primaria pecuaria’.

Para el segmento exportador, los predios son seleccionados desde el nivel nacional.
Segmento Nacional tomado en plantas higienizadoras:

Las muestras seran tomadas por los Grupos de trabajo territorial-GTT-de la Direccién de
Operaciones Sanitarias-DIROS- de Invima, en plantas higienizadoras de leche seleccionadas por
Invima, en el territorio nacional, que cumplan los criterios de inclusibn mencionados anteriormente,
entre agosto y octubre de acuerdo con el cronograma establecido por el Grupo del Sistema de
Analisis de Riesgos Quimicos en Alimentos y Bebidas y entregado a la DIROS.

8. UNIDAD DE OBSERVACION ESTADISTICA

La unidad de muestreo esta conformada por muestras de leche cruda bovina tomada por el ICA en
predios registrados ante el ICA y seleccionados con base en criterios mencionados anteriormente
tanto para el segmento nacional como el exportador y por muestras de leche cruda bovina de origen
nacional tomada en plantas higienizadoras por la DIROS - de Invima también como parte del
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segmento nacional.

En total se tomaran 366 muestras para el Plan Nacional Subsectorial de Vigilancia y Control de
Residuos de Medicamentos Veterinarios, Plaguicidas y Contaminantes Quimicos en Leche Bovina
Cruda 2024, que seran analizadas asi:

e LANIP de ICA: 250 muestras para analisis de cloranfenicol, nitrofuranos, ivermectinas penicilinas,
oxitetraciclina, tetraciclina, clortetraciclina y enrofloxacina.

e LFAB de Invima: 25 muestras para andlisis de cadmio, plaguicidas y aflatoxinas M1. (Entre el
segmento nacional-predios y el segmento exportador).

e Laboratorios externos: 91 muestras para andlisis de nitroimidazoles, violeta de genciana,
sustancias antimicrobianas autorizadas y no autorizadas, esteroides, estilbenos y lactonas de
acido resorcilico, aminoglucoésidos, antihelminticos, anticoccidiales, AINE’s, corticoides y
glucocorticoides. (42 muestras correspondientes al segmento hacional en plantas higienizadoras
y 49 muestras, para el segmento nacional en predios y segmento exportador).

E

namero de muestras por analisis fue establecido asi:

e Muestras analizadas por Invima: de acuerdo con su capacidad instalada y disponibilidad
presupuestal.

e Muestras analizadas por LANIP: de acuerdo con su capacidad instalada y disponibilidad
presupuestal.

e Muestras analizadas por laboratorios externos: de acuerdo con la disponibilidad presupuestal de
Invima.

9. MEDIDAS CORRECTIVAS

Las medidas correctivas en los predios estardn bajo la competencia de ICA y en plantas
higienizadoras seran competencia de Invima.

Las medidas son tomadas en caso de evidenciarse un resultado no conforme comparado con la
normatividad sanitaria nacional vigente desde el Grupo del Sistema de Andlisis de Riesgos
Quimicos en Alimentos y Bebidas por resultados de analisis emitidos por los laboratorios externos
tercerizados y LFAB de Invima y desde el Grupo de Inocuidad en la Produccién Primaria Pecuaria
y Bienestar Animal emitidos por LANIP de ICA.

9.1. Muestras tomadas en predios:

Si el resultado es “no conforme”, cuando el informe analitico es emitido por laboratorio externo
tercerizado y por el LFAB, el GSARQAB comunica al Grupo de Inocuidad en la Produccion Primaria
Pecuaria y de Bienestar Animal del ICA el resultado analitico para que se ejecuten, desde sus
competencias, las medidas de inspeccion, vigilancia y control -IVC- en el predio involucrado. De
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igual manera si el andlisis es reportado por LANIP de ICA, el Grupo de Inocuidad en la Produccion
Primaria Pecuaria y Bienestar Animal emitidos por LANIP de ICA revisa el informe analitico para
establecer si es un resultado no conforme.

Todos los predios de produccién primaria, cuyas muestras originen un resultado “No conforme”, son
objeto de las acciones de IVC por parte de ICA, basadas en riesgo quimico y en ellos se tomaran
las medidas de mitigacién del riesgo que se consideren necesarias para evitar este tipo de
resultados, asi como las medidas sanitarias y de inocuidad aplicables de acuerdo con la normativa
vigente. Las acciones adelantadas por ICA siguen el procedimiento interno PR-INO-P-035
“Procedimiento de Inspeccion, Vigilancia y Control basada en riesgo quimico de resultados no
conformes y positivos a residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas y contaminantes
quimicos”.

En todos los predios con resultados no conformes, se evalla la situacién presentada, se dejan las
observaciones y recomendaciones al productor y se realiza nuevamente el muestreo.

Frente a los “resultados positivos” a sustancias que no se encuentren registradas ante el ICA
para uso en la especie bovina o indicadas en vacas en produccién de leche destinada a consumo
humano, el ICA de acuerdo con sus competencias adelantara las acciones de IVC en el predio
donde se realiz6 el muestreo.

9.2. Muestras tomadas en plantas higienizadoras:

Las medidas correctivas en planta higienizadora se fundamentan en el modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano establecidos en la
resolucion 1229 de 2013 “Por la cual se establece el modelo de inspeccidn, vigilancia y control
sanitario para los productos de uso y consumo humano”, como marco de referencia donde se
incorpora el analisis y gestion de riesgos asociados al uso y consumo de bienes y servicios, a lo
largo de todas las fases de las cadenas productivas, con el fin de proteger la salud humana individual
y colectiva en un contexto de seguridad sanitaria nacional, mediante acciones de intervencién en
las cadenas productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos negativos
para la salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

9.2.1 Inspeccioén, Vigilancia y Control con enfoque en riesgo por el INVIMA

Una vez se obtiene un resultado no conforme se debe tener la siguiente informacion:
e El resultado numérico obtenido.
e La trazabilidad de la muestra establecida en el acta de toma de muestra.

Y se realizan las siguientes acciones:

o Notificar a ICA el resultado obtenido para que se definan y ejecuten las acciones de su
competencia.
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¢ Notificar a la planta higienizadora donde se recolect6 la muestra para que proceda de acuerdo
con lo establecido en sus politicas de proveedores, defina el plan de accién para revision y ajuste,
cuando sea necesario, de su control de proveedores, la trazabilidad de materia prima y su
procedimiento de muestreo.

¢ Realizar muestreo dirigido a la planta higienizadora involucrada que presenta un resultado no
conforme, por parte del Grupo del Sistema de Analisis de Riesgos Quimicos en Alimentos y
Bebidas de la Direccién de Alimentos y Bebidas del Invima, dentro de la vigencia en curso o la
siguiente.

10. TABLA DE RELACION DE MUESTRAS
Los grupos de sustancias a analizar y el nimero de muestras definidas por cada grupo para ejecucion
del plan, se presentan en la tabla 1 del presente documento.
11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
o Directrices para el cumplimiento de los requisitos de la UE para la entrada de animales y
productos de origen animal- Planes de control de residuos de medicamentos veterinarios,

plaguicidas y contaminantes”. Revisado en abril de 2025 en: a2661e60-c1lcc-4b0f-98bc-
eebedcfl7c9c _es

e Fondo Nacional del Ganado FEDEGAN. Consumo aparente per capita anual leche y Produccion
leche y sacrificio de bovinos en Colombia. Revisado el 2024-04-12 en:
https://www.fedegan.org.co/estadisticas/general

12. ANEXOS
Anexo 1. Normatividad Sanitaria vigente aplicable al plan

Tabla 7. Normatividad Sanitaria Vigente Nacional aplicable para establecer la conformidad de las
muestras con referencia a residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias quimicas.
NORMA DESCRIPCION

Resolucién 2906 de 2007. Expedida por los Ministerios de Agricultura y Desarrollo Rural y de Salud y
Proteccion Social. “Por la cual se establecen los Limites Maximos de
Residuos de Plaguicidas -LMR- en alimentos para consumo humano y en
piensos o forrajes”.

Resolucién 1382 de 2013 Expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, “Por la cual se
establecen los Limites Maximos para residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos de origen animal, destinados al consumo
humano”.
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Resolucién ICA 1326 de1981

Expedida por el Instituto Colombiano Agropecuario. “Por la cual se adoptan
disposiciones para la utilizacion y comercializacion de productos
antimicrobianos de uso veterinario”.

Articulo 7, numeral 6.: Cloranfenicol: “No se acepta en uso de medicina
veterinaria, por ser facilmente reemplazable por otros antimicrobianos de
igual o superior potencia sin los efectos colaterales del mismo”

Resoluciones 366 de 1987 y
531, 540, 723, 724 y 874 de
1988

Expedidas por el Instituto Colombiano Agropecuario, “por la cual se
cancelan Licencias de Venta de los insecticidas Organoclorados que
contengan los ingredientes activos Aldrin, Heptacloro, Dieldrin, Clordano y
Canfecloro en su composicién”

Resolucién ICA 1082 de 1995

Expedida por el Instituto Colombiano Agropecuario, “por la cual se prohibe
el uso y comercializacién de la Furazolidona, la Nitrofurazona y la
Furaltadona para uso animal”

Resolucién ICA 961 de 2003

Expedida por el Instituto Colombiano Agropecuario, “por la cual se prohibe
la administracion oral de la Violeta de Genciana en los animales”.

Resolucién ICA 991de 20 04

Expedida por el Instituto Colombiano Agropecuario, “por la cual se prohibe
el uso y comercializacién del Dimetridazol para uso animal”.

Resolucién ICA 969 de 2010

Expedida por el Instituto Colombiano Agropecuario, “por la cual se prohibe
el uso y comercializacién del Olaquindox en produccién animal”.

Resolucién ICA 22747 de

2018

Expedida por el Instituto Colombiano Agropecuario, “por medio de la cual
se prohibe la importacion, fabricacién, registro, comercializacion y uso de
aditivos que contengan polimixina E (colistina) y polimixina B como
promotores de crecimiento en especies animales productoras de alimentos
para el consumo humano”.

Decreto 616 de 2006

Expedida por el Ministerio de Proteccion Social “Por el cual se expide el
Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la leche para
el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte,
comercializa, expenda, importe 0 exporte en el pais”

Resolucion ICA 10003 de 2024

“Por la cual se prohibe en el territorio nacional la importacion,
fabricacion, registro, comercializacion y uso de polimixina E (colistina) y
polimixina B en cualquiera de sus formas quimicas en especies animales”.

Tabla 8. Normatividad Sanitaria Vigente Nacional para establecer el marco normativo de
formulacion, ejecucion y seguimiento al plan.

NORMA

DESCRIPCION

Resolucién 770 de 2014

Expedida por el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural y el Ministerio
de Salud y Proteccién Social, “Por la cual se establecen las directrices para
la formulacion, ejecucion, seguimiento y evaluacién de los Planes
Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control de Residuos en
Alimentos y se dictan otras disposiciones”.

Ley 100 de 1993

Expedida por el Congreso de la Republica de Colombia. Por la cual se crea
el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.

Articulo 245. “El Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
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INVIMA, como un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al
Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y
autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos,
productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos vy
elementos médico-quirdrgicos, odontologicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico,
y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva”.

Ley 101 de 1993

Expedida por el Congreso de la Republica, en la que se establece la Ley
General de Desarrollo Agropecuario y Pesquero

Articulo 65. “Articulo modificado por el articulo 112 del decreto 2150 de
1995. El nuevo texto es el siguiente. ElI Ministerio de Agricultura, por
intermedio del Instituto Colombiano Agropecuario ICA, debera desarrollar
politicas y planes tendientes a la proteccion de la sanidad, la produccién y
la productividad agropecuarias del pais. Por lo tanto, serd el responsable
de ejercer acciones de sanidad agropecuaria y el control técnico de las
importaciones, exportaciones, manufactura, comercializacion y uso de los
insumos agropecuarios destinados a proteger la produccién agropecuaria
nacional y a minimizar los riesgos alimentarios, ambientales que provengan
del empleo de los mismos y a facilitar el acceso de los productos nacionales
al mercado internacional”.

Resolucién 5296 de 2013.

Del Ministerio de Salud y Proteccion Social, “Por la cual se crea la lista de
establecimientos y/o predios con hallazgos de excesos de residuos o
contaminantes en los productos alimenticios destinados al consumo
humano y se dictan otras disposiciones”,

Decreto 4765 de 2008.

El ICA a través de la Direccibn Técnica de Inocuidad e Insumos
Veterinarios tendra dentro de sus funciones: “mantener un sistema de
comunicacién con las autoridades sanitarias responsables de los otros
eslabones de la cadena alimentaria con el fin de establecer acciones de
mejoramiento de la inocuidad. Coordinar con la dependencia
correspondiente el uso de estrategias de comunicacion del riesgo para
mejorar las practicas asociadas al mejoramiento de la inocuidad. Coordinar
la realizacibn de acciones conjuntas con los productores,
comercializadores, exportadores, importadores y otras autoridades,
dirigidas a garantizar la inocuidad de los productos de origen animal.
Ejercer el control técnico-cientifico para la obtencién de productos inocuos
en las cadenas agroalimentarias de produccién animal primaria, para
prevenir riesgos biolégicos y quimicos que puedan afectar la salud
humana, animal y contribuir a la seguridad alimentaria”.

Decreto 1071 de 2015

“Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector
Administrativo Agropecuario, Pesquero y de Desarrollo Rural’.

2021

Resolucién No. 90464 de

“Por medio de la cual se establece el Registro Sanitario de Predio Pecuario
- RSPP”

2021

Resolucién No0.115708 de

“Por la cual se establecen los requisitos para obtener la Autorizacién
Sanitaria y de Inocuidad en los predios productores de animales destinados
a la produccién de carne y/o leche para el consumo humano”
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Resolucién No. 067449 de
2020

“Por medio de la cual se establecen los requisitos para obtener la
certificacion en Buenas Practicas Ganaderas BPG en la produccion de
leche”

Resolucién No. 0016023 de
2023

“Por la cual se modifica la Resolucion 115708 del 27 de diciembre de 2021
gue establece los requisitos para obtener la autorizacion sanitaria y de
inocuidad en los predios productores de animales destinados a la
produccion de carne y/o leche para el consumo humano”.

Tabla 9. Normatividad de Referencia Internacional utilizada como elementos metodol6gicos para
definir sustancias a monitorear y evaluar conformidad para predios y plantas que exportan a Reino

Unido.

NORMA

DESCRIPCION

Codex Alimentarius

Base de datos de Limites Maximos de Medicamentos Veterinarios del
Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos (CCRVDF).

Reglamento Delegado (UE)
2022/1644 DE LA COMISION
de 7 de julio de 2022

“por el que se completa el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento
Europeo y del Consejo con requisitos especificos para la realizacion de
controles oficiales del uso de sustancias farmacoldgicamente activas
autorizadas como medicamentos veterinarios o como aditivos de piensos,
y de sustancias farmacoldgicamente activas prohibidas o no autorizadas y
sus residuos”

Reglamento De Ejecucion
(UE) 2022/1646 DE LA
COMISION de 23 de
septiembre de 2022

‘relativo a disposiciones préacticas uniformes para la realizacién de
controles oficiales en lo que respecta al uso de sustancias
farmacoldgicamente activas autorizadas como medicamentos veterinarios
0 como aditivos de piensos, y de sustancias farmacolégicamente activas
prohibidas o no autorizadas y sus residuos, sobre el contenido especifico
de los planes nacionales de control plurianuales y disposiciones
especificas para su preparacion”.

Reglamento 37/2010 de la
Comision

“relativo a las sustancias farmacolégicamente activas y su clasificacién por
lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los productos
alimenticios de origen animal”

Reglamento 124/2009 de la
Comision

que establece los contenidos maximos de coccidiostaticos e
histomondstatos presentes en los alimentos como resultado de la
transferencia inevitable de estas sustancias en los piensos a los que no
estan destinadas

PARLAMENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO

REGLAMENTO (UE) | “relativo a los limites maximos de determinados contaminantes en los
2023/915 DE LA COMISION | alimentos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.o 1881/2006”.

REGLAMENTO (CE) NO | ‘relativo a los limites méximos de residuos de plaguicidas en alimentos y
396/2005 DEL | piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE

del Consejo”.

DIRECTIVA 96/22/CE

“por la que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal
y tireostético y sustancias™-agonistas en la cria d eganado y por la que se
derogan lasDirectivas81/602/CEE, 88/146/CEEy 88/299/CEE”.
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Anexo 2. Forma ICA 3-1100 Remisién de muestras del Plan Subsectorial de Residuos de
Medicamentos Veterinarios y Contaminantes Quimicos.

ICA™
e L
ACTA DE REMISION DE MUESTRAS DEL PROGRAMA MACIONAL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y CONTAMINANTES QUIMICOS
B R
DEFARTAMENTO: MALINCIPIC: WEREDA: |
| ESPECIE TIPO MUESTRA -
= T LECHE HUEVD e —————
’a-.rm FORCEM, SERD MSCLLD !u DE CONTRAMUES TRAS EMVIADAS:
[P e r""’ E FECHA EMVIO DE MUESTRAS [0OMMAR)
| LABORATORIC DE AMALISIS. | ixe [revaa [ TERCERZADGS
SUSTANCIAS A MOMITOREAR
CLOMANFEMICOL LACTOMAS ACIDD RESCRCLICO TIROSTATIC O (Antitirnidianca)
CLORANFENIGOL TERANCL S-PROPYL.Z- TIGURACALD
ANTEIOTICOS PLAGARCIDAS DA T L-2- THOUMRALCILDY
FLUOROCUOL OMAS OROANOR O ORADOS LBE TIATOL
BETALACTAMCOS CRGANCL CRADDS [FouRscLD
TUTRACICLINAS USTOROIAS BETA AGONISTAS
YU EALTITAMCE
AL LCOGID0S ACETATO DE MELEN oL CIMATERCL
SUALFORMBDAS 178 ESTRADOL WMAETERTL
FEMICOLES FPROGESTERTNA (RAFTORAMEA
TR LRANGS TESTCATERGHA CLEMBLUTERDE,
Aoz ESTANOIOLOL TLFATERCL
T TESTOSTERTNA NITROSMIDAZOLES
Aoz EATILBENCS CMETRIDATOL
AVERMECTINAS ENESTROL FROMDAIOLE
IVERMECTMA SETRLESTLBELTROL RCMIDATOLE
ANTRELMINTICOS HESESTROL METALES PESADIOS
[CaFERDAZOL MICOTORNAS E_m
F I M RO [AFLATOXINAS M1 ]
[LEVAMRSOL BIGCIOAS JCADMD
[ BEnmazoL PCLETA T GENGIAMA
OTROS
[ASTICOCCIALES [RUCOCORTICODES ¥ CORTICOIDES [ [rrancusizantes
[Fees = | WF
[OTRAS SUSTANCIAS GRUPG AZ | T |
CBSERVACIONES,

DATOS DE RECEPCION DE LA MUESTRA
JESTE ESPACID ES DILMFENCIADD EXCLUSNAMENTE POR EL LABDRA TORWH

FECHA DE RECIBZ DE LA MUESTRA
f——
HORA DE RECIBO DE LA MUESTRA

[FEPERATRA ) £F LA MuESTRA
[MARGUE COM LA X EL MODO DE ENVIO: BERED | | TERRESTRE I | evrEcapmectamente |
NOMNRE
FiRcka
CBIERVACIONES LABGRATORIC
FEORMA 31100 V5|
[ Polica oe CT 1 s 9318 Fra ManERHIo qut he K00 7 SCHER0 1 poNtica 08 prvackasd y profeccion o8 Gatos I
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Anexo 3. IVC-INS-FM085 Acta de toma de muestras — Grupo de Trabajo Territorial
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57)
Salud

INSPECCION

GRUPOS DE TRABAM TERRITORIAL

| Codiga: IVC-NS-FMOBS Vensain: 05 Fecha de Emision: 2021-11-08 | Pagna 1 de 2
Mamero de radicado salente para remision al Laboratorio: de fecha ]

Fecha Hora: OBJETO: Control de Calidad [:I Renovacion RS [:I Otro | I
Establecimianio Diraccion Talétona Fax

Ciudad o municipio Departamento Representante Legal

Vehiculo {tipo) No. de placa Propietario
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CONVEMNCIONES: UM: Unidades por muesira del mismo lole; T: temperatura. El nimeno de unidades por mussira dependen de la norma de cada producio.
DBSERVACIONES:
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Firman las personas que infervinieron en |a presente diligencia:
Por parte de la entidad de salud Por pane de la ° del
Firma Fima
Nombre Nombre
Cargo y enlidad Cargo y entidad
cCc. N CC.N
Recibe
iaboratorio: Nombre Firma Fecha Hora T *C

ICA™

Instituto Colombiano Agropecuario

Instituto Colombiano Agropecuario - ICA

Y. Direccién: Edificio Neo Point 83, Av. Carrera 20 # 83 - 20
@ Correo: contactenos@ica.gov.co

www.ica.gov.co

invimao

Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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