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AtreaUCeion

El Instituto Colombiano Agropecuario ICA, por disposicién de la Gerencia Ge-
neral, la Subgerencia de Protecciéon y Regulaciéon Pecuaria y el Grupo de Biose-
guridad y Recursos Genéticos Pecuarios, pretende con este documento dar a
conocer la estructura y lineamientos del Sistema de Buenas Practicas de Biose-
guridad (BPB) para la producciéon en Colombia de material seminal y embriones.
Es un documento guia para los productores en general y la autoridad sanitaria
oficial, y se basa en lo estipulado en la Reglamentacién Oficial vigente para este
tipo de actividades:

® Resolucion ICA 2820 del 11 de octubre de 2001. Por la cual se dictan dis-
posiciones para el control técnico de la produccién, importacién y comercia-
lizacion del material seminal y embriones.

® Resoluciéon ICA 01426 del 24 de junio de 2002. Por la cual se establecen
requisitos para el registro de Estaciones Técnicas para realizar la verificacion
de la calidad de material seminal y auditoria a los centros de produccién de
embriones y semen y laboratorios de procesamiento de material seminal.

® Directiva Técnica BRGP-O1 de marzo de 2004. Certificado sanitario para
porcinos donantes de material seminal.
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ACCION CORRECTIVA: accién tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situaciéon indeseada.

AUTORIZACION: procedimiento administrativo mediante el cual el Instituto
Colombiano Agropecuario ICA, reconoce a una persona natural o juridica, oficial
o particular, como idénea y técnicamente competente para realizar actividades
de Inspeccion, Vigilancia y Control de Calidad (IVC), propias del ICA.

AUDITORIA: examen sistematico funcionalmente independiente, mediante el
cual se logra determinar si las actividades y sus consiguientes resultados se
ajustan a los objetivos propuestos.

BIOSEGURIDAD: conjunto de practicas o medidas sanitarias y preventivas
orientadas a prevenir el contacto de los animales con microorganismos patégenos
y que, utilizadas en forma permanente, buscan evitar la entrada y salida de
agentes infectocontagiosos.

BUENAS PRACTICAS DE BIOSEGURIDAD (BPB): son los principios basicos y
practicas generales de higiene y sanidad en la produccion, almacenamiento,
transporte y distribucion de material seminal y embriones, con el objeto de
garantizar que estén en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuya
cualquier riesgo inherente a su produccién.

COMPOSTAJE: tratamiento aerdébico controlado de biotransformaciéon
que convierte los residuos orgdnicos en humus, por medio de la accién de
microorganismos, esencialmente bacterias y hongos. El proceso permite obtener
un abono orgénico estable.

CUARENTENA: es una medida sanitaria de prevenciéon o de proteccién, encami-
nada a prevenir la difusién de una enfermedad de un predio o de un area afec-
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tada. Se basa en un aislamiento preventivo de los animales, mientras se espera
una decisidon acerca de su aprobacién o rechazo.

DESINFECCION: es el tratamiento fisico-quimico aplicado a las superficies lim-
pias, con el fin de destruir los microorganismos que pueden ocasionar conta-
minacién y reducir sustancialmente el nimero de otros microorganismos inde-
seables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente las caracteristicas vy
calidad del producto u objeto del proceso.

DESINFECTANTES: son aquellas sustancias que se emplean para destruir los mi-
croorganismos. Estos deben mantener una accién bactericida residual que per-
manezca por buen tiempo, y ser estables en presencia de residuos organicos.

ESTACION DE CUARENTENA O LAZARETO: es un area para el control sanitario
de los animales previo a su ingreso como donante al centro de produccién, con
acceso directo y sin contacto con el resto del establecimiento.

INFESTACION: es la presencia y multiplicacién de organismos de una especie
en un determinado lugar, que pueden afectar el centro productor, los animales y
sus productos y contaminar o deteriorar las materias primas, los utensilios, los
equipos y las instalaciones.

INSUMO PECUARIO: es todo producto quimico, biolégico o de origen biotecno-
I6gico utilizado para promover la produccién animal.

INSUMO: comprende los ingredientes, envases, empaques y rétulos utilizados
en la industria animal.

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD: es aquel que esta en capacidad de
verificar la calidad del material seminal y embriones.

LIMPIEZA: es el proceso o la operacién de eliminaciéon de suciedades y materia-
les extranos o indeseables.

LIMPIADORES: son aquellos que se emplean para retirar la suciedad. Estos de-
ben tener las siguientes propiedades: inoloro, biodegradable, no téxico, soluble
en agua, de facil dosificacién, estable al almacenar, no corrosivo, y que produz-
ca muy poca espuma. Los mas conocidos son jabones y detergentes.

LOTE: una cantidad definida de embriones y semen producida por un solo do-
nante en un solo dia y bajo condiciones que son consideradas uniformes para
propdsitos de muestreo.

MANEJO: considera todas aquellas practicas que promueven la productividad,
bienestar general y salud de los animales, e incluye el manejo de subproductos
y residuos.
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MONITOREO: secuencia planificada de observaciones o mediciones relaciona-
das con el cumplimiento de una buena préactica en particular.

ORGANISMO DE INSPECCION AUTORIZADO: persona natural o juridica, pu-
blica o particular, que por medio de la ejecucidon de actividades de campo e
inspeccidén directa, verifica el cumplimiento de los requisitos establecidos en las
normativas expedidas por la entidad de control oficial, sobre la materia objeto
de autorizacién.

PELIGRO: un agente biolégico, quimico o fisico que pueda comprometer la segu-
ridad y/o la salud de las animales, o bien la integridad de los embriones y semen
producidos.

PROCEDIMIENTO OPERACIONAL ESTANDARIZADO (POES): es el procedimien-
to que debe ser documentado, implementado y mantenido. Estos procedimien-
tos deben basarse en métodos establecidos o prescritos, que se siguen rutina-
riamente para ejecutar una operacion especifica. Ellos describen la secuencia
especifica de los eventos para ejecutar una actividad y aseguran la estanda-
rizacién de las operaciones durante el proceso, permitiendo establecer limites
operativos, monitoreos de procedimientos y acciones correctivas.

REGISTRO: es la autorizacion que mediante documento oficial otorga el ICA
para producir, procesar, importar, comercializar y realizar el control de calidad
del material seminal o embriones.

RIESGO: es la probabilidad de que un peligro ocurra.

SUBPRODUCTO: elemento derivado de los procesos biolégicos producidos den-
tro de un centro de produccién de embriones y/o semen, que en su estado na-
tural o bajo algun tratamiento, posee un reconocido valor.

TRAZABILIDAD: aptitud para rastrear o seguir la historia, la aplicacién o la loca-
lizacién de un producto por medio de identificaciones registradas.

VALIDACION: proceso que permite demostrar, confirmar, documentar que los
resultados por el método aplicado, son confiables.

VERIFICACION: aplicacién de métodos, procedimientos, ensayos y otras eva-
luaciones, ademas del monitoreo, para constatar el cumplimiento de las buenas
practicas.

VISITANTES: personas que no efectlan rutinariamente labores en el centro pro-
ductor de material genético.
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La industria pecuaria colombiana ha experimentado una apertura a diferentes
mercados internacionales, lo que ha llevado a una serie de desafios para desa-
rrollar estrategias y cumplir con los requerimientos exigidos por los potenciales
mercados.

Es de gran importancia conocer muy bien las expectativas de los mercados
internacionales y la capacidad que tiene Colombia para poder surtir estos mer-
cados, tanto en razas como en tecnologia.

Se debe definir una serie de pardmetros tanto de calidad como zoosanitarios,
por lo tanto la integracién del trabajo entre el sector potencialmente productor
y las autoridades sanitarias debe ser en conjunto para lograr obtener el mejora-
miento animal.

2.1 AMBITO DE APLICACION

El presente documento contiene conceptos técnicos basicos sobre las activida-
des, el personal operativo, los equipos y utensilios, materias primas e insumos
que intervienen en la produccién de embriones y semen en cuanto a su procesa-
miento, empaque, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacién
en el territorio nacional e internacional.

2.2 TIPOS DE PRODUCCION
Se dividen en:
® Procesamiento de embriones /n-Vivo e In-Vitro

® Procesamiento de semen.
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2.3 OBJETIVOS

Todo centro productor de embriones y/o semen debe tener definido su obje-
tivo, misién, visién y linea de accién en materia de calidad de sus productos
y debe establecer cual es su prioridad y meta a alcanzar.

Establecer las politicas, objetivos y criterios basicos para la implementaciéon
de un sistema de Buenas Practicas de Bioseguridad (BPB).

Proveer la informacién acerca de los métodos y procedimientos que los cen-
tros de produccion de embriones y semen necesitan para implementar cada
uno de los programas de BPB y el sistema de aseguramiento de la calidad.

Establecer las responsabilidades, actividades y relaciones dentro de las di-
ferentes etapas de la cadena de produccién y entre el personal que dirige,
ejecuta y verifica el trabajo en Buenas Practicas de Bioseguridad (BPB) vy las
disposiciones para la revisién, actualizacién y seguimiento.

Establecer unos requisitos de bioseguridad a nivel nacional y armonizar con
los requisitos internacionales, en cuanto a la produccién de embriones y se-
men.
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AEENE

Este documento propone las Buenas Practicas de Bioseguridad (BPB), en los
centros de procesamiento de embriones y/o semen, dentro de las diferentes
etapas como estd establecido en la Resolucién ICA 2820 del 11 de octubre de
2001 y en la Directiva Técnica BRGP-O1 de marzo de 2004, denominada certi-

ficado sanitario para porcinos donantes de material seminal.
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Jrdanizaclon
para la implementacién de las BPB

Todo Centro productor de embriones y semen y Laboratorio de control de cali-
dad debe partir de los valores éticos y conceptuales expresados por sus direc-
tivas en relacién con la organizacién, cumpliendo con una misién, una visién y
unas politicas de calidad.

4.1 MISION

Producir en las diferentes etapas, embriones y semen éptimos desde el punto de
vista de calidad y sanidad animal.

4.2 \VISION

Toda empresa debe liderar su produccién bajo pardmetros manejados por un
Sistema de Aseguramiento de Calidad, que incluya las Buenas Practicas de Bio-
seguridad a lo largo de toda la cadena, con capacitacién permanente al equipo
de trabajo, haciéndolos mas eficientes y productivos

4.3 POLITICAS DE CALIDAD

Toda empresa debe estar comprometida con la obtencién de un producto de
satisfaccion total desde el punto de vista de sanidad y genética animal, con es-
tandares de calidad, para lo cual se debe tener en cuenta:

® | os animales deben cumplir con los requerimientos zoosanitarios del ICA y
de los paises interesados en importar embriones y/o semen.

® |os animales deben ser aptos reproductivamente, valiosos genéticamente y
cumplir con los estandares de garantia genética establecidos por la Asocia-
cién de cada raza y que garanticen que presentan las caracteristicas fenoti-
picas y genotipicas propias de esta.
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Cumplir con lo estipulado en las Resoluciones ICA 2820 del 11 de octubre
de 2001, Resolucion ICA 01426 del 24 de junio de 2002 y la Directiva Téc-
nica BRGP-O1 de marzo de 2004.

Contar con personal debidamente capacitado y constantemente actualizado,
y debe tener un continuo desarrollo humano enfocado hacia la concientiza-
cién e interiorizaciéon de la importancia de la calidad en el trabajo y en la vida
personal.

CONCEPTOS BASICOS PARA SU APLICACION EN COLOMBIA



Los centros de produccion de embriones y/o semen deben contar con dos areas:

a)

b)

ESTACION DE CUARENTENA O LAZARETO: debe tener un corredor de ais-
lamiento delimitado por un cerco perimetral externo de minimo 8 hilos y una
cerca interna o de seguridad de minimo 4 hilos, y estar separadas entre si por
10 metros de distancia. Se puede implementar cerca viva bordeando al cerco
perimetral para una mayor barrera fisica. La estacién debe contar con acceso
directo, embarcadero, bodega de almacenamiento de alimento, bodega de
almacenamiento de medicamentos y otros insumos veterinarios, potreros o
corrales de alojamiento.

CENTRO DE PRODUCCION: debe tener un corredor de aislamiento delimita-
do por un cerco perimetral externo de minimo 8 hilos y una cerca interna o
de seguridad de minimo 4 hilos, y estar separadas entre si por 10 metros de
distancia. Se puede implementar cerca viva bordeando al cerco perimetral
para una mayor barrera fisica, dentro del cual se localizaran los laboratorios
de procesamiento de embriones y semen, areas de coleccién de semen y em-
briones, corrales de alojamiento, corrales de alistamiento y manejo, bodegas
de almacenamiento de alimento, oficinas para profesionales, oficina de admi-
nistracién, bodega para herramientas, almacén, cuarto de almacenamiento
de termos criogénicos, vestieres, area de lavado, limpieza y desinfeccién.

CARACTERISTICAS DE LAS INSTALACIONES

El centro debe localizarse en areas con buenas vias de comunicacién, dispo-
nibilidad de energia y agua, y estar debidamente aislados de cualquier otro
tipo de explotacién animal o foco de insalubridad.

El cerco perimetral podrd estar construido en malla fuerte, alambre de puas,
barrera biolégica o cualquier otro material que aisle e impida el libre acceso
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de animales o personas ajenos al centro; las cercas y linderos deben mante-
nerse en buen estado.

Los accesos deben encontrarse en buen estado y tener drenajes adecuados
para prevenir empozamientos.

Deben existir filtros sanitarios para las personas, en las zonas de accesos a
los predios. Estos pueden incluir lavamanos, pediluvios (lavabotas), filtros
sanitarios en seco y/o duchas.

A la entrada del predio se debe contar con un sistema adecuado de desinfec-
cién para los vehiculos que ingresen al centro.

Se debe definir un area debidamente delimitada a la entrada del predio, para
el estacionamiento de los vehiculos visitantes.

El centro de producciéon debe estar debidamente sefalizado en cuanto a
areas, equipos, instalaciones, prevencion de riesgos y seguridad industrial.

Todos los accesos a las diferentes areas del centro de produccidon deben
contar con estaciones de desinfeccién, ya sea con pocetas (en lo posible
protegidas de la lluvia y el exceso de luz), o tapetes sanitarios con solucio-
nes desinfectantes cuya concentracién esté definida, y estar debidamente
documentado dentro del programa de limpieza y desinfeccién.

Todos los visitantes que ingresen al centro de producciéon de embriones y/o
semen, deben cumplir con las normas de bioseguridad establecidas en el
centro y no haber estado en contacto con otras explotaciones ganaderas,
durante un lapso minimo de siete dias.

Todas las maquinas y equipos que ingresen al predio deberan ser previamen-
te desinfectados.

DISENO Y CONSTRUCCION DE LOS CENTROS PRODUCTORES DE
EMBRIONES Y SEMEN

El centro segun el tipo de producciéon debe contar con las siguientes dependen-

cias basicas:

Laboratorio para procesamiento de embriones.

Laboratorio para procesamiento de semen

CONCEPTOS BASICOS PARA SU APLICACION EN COLOMBIA



Buenas practicas de bioseguridad
en centros productores de embriones y semen

® Area de lavado, desinfeccién y esterilizacion de material.

® Area de almacenamiento de termos criogénicos.

® Cuarto de almacenamiento de medicamentos y biolégicos veterinarios
® (Cuarto de almacenamiento de insumos

® Bodegas de almacenamiento de alimento animal.

® Almacén de herramientas y elementos de mantenimiento.

® Area de colecta de semen y embriones.

® Area de corrales de confinamiento o pastoreo

® Area oficinas.

AREA DE LABORATORIO DE PROCESAMIENTO

— Debe estar bien ubicado en lugares aislados de cualquier foco de contami-
nacién, debidamente protegidos del ambiente exterior mediante separacion
fisica, sus alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacién de ba-
suras y de estancamientos de agua.

— Se debe contar con un area exclusiva para la recepciéon y almacenamiento de
las muestras.

— Los pisos deben ser lisos y la unién entre pisos y paredes debe ser en media
cana, las paredes y muros deben ser de material lavable, impermeable, pin-
tados de color claro, encontrarse limpios y en buen estado.

— El cielo raso debe ser de facil limpieza, estar limpio y en buen estado y
construido con materiales que no puedan llegar a afectar la calidad de los
resultados emitidos.

— La higiene locativa, particularmente ventilacién e iluminacién, constituye un
factor importante a tener en cuenta tanto para la comodidad y salud de los
empleados como para la calidad de los resultados que se emiten.

— Los mesones deben ser de material lavable, lisos, sin ranuras en las uniones y
los salpicaderos deben ser en media cafia. La cantidad de mesones debe estar
acorde con el tipo de procesamiento: embriones, semen vy fertilizacién in vitro.
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Los gabinetes del laboratorio deben ser los minimos requeridos para el almacena-
miento de los reactivos, medios de cultivo e insumos.

El laboratorio debe disponer de un sitio exclusivo para almacenamiento de
equipos, repuestos e insumos y debe llevarse un inventario de estos.

DISENOS Y CONTRUCCIONES DEL CENTRO

Las instalaciones del area del centro de procesamiento de embriones vy/
o semen deben garantizar la no presencia de animales ajenos al proceso y
deben estar construidas de manera que se faciliten las operaciones de limpieza
y desinfeccién, segin lo establecido en los programas de saneamiento del
establecimiento.

A la entrada del centro debe existir unas instalaciones que permitan al perso-
nal y a los visitantes, cumplir con las medidas de bioseguridad establecidas
en el centro.

Las instalaciones del centro deben proporcionar a los animales, facilidad de
resguardo de las diferentes condiciones climéaticas, ya sea de manera natural
con arbustos o cortinas, o con construcciones para su confinamiento.

Debe existir clara separacion fisica entre las diferentes areas de produccion,
oficinas, laboratorios, servicios sanitarios, etc.

El centro debe contar con una oficina para el médico veterinario, donde se man-
tenga la documentacion del centro y sus registros.

Debe existir un sitio exclusivo para el almacenamiento de instrumental, medica-
mentos y bioldgicos veterinarios y estar debidamente rotulados. El acceso a esta
dependencia debe ser restringido.

Debera contar con una estacion de refrigeracion para los productos que asi
lo requieran, con un termémetro de maxima y minima, todo producto que se
almacene debe estar debidamente identificado.

El predio debe tener bodegas exclusivas para almacenar los agroquimicos y
otros productos que puedan afectar la salud de los operarios y de los anima-
les, el acceso a estas dependencias debe ser restringido.

El centro debe tener bodegas exclusivas para almacenamiento de los alimen-
tos de los animales (alimento balanceado, heno o ensilaje, etc.), debidamen-

CONCEPTOS BASICOS PARA SU APLICACION EN COLOMBIA



Buenas practicas de bioseguridad
en centros productores de embriones y semen

te ordenadas en pilas y sobre estibas separadas de las paredes y pisos, de
manera que facilite su inspeccidn, la limpieza y el control de plagas.

— Los corrales y establos deben brindar condiciones ambientales adecuadas
de luz y temperatura y, cuando sea necesario, se proporcionardn de manera
artificial.

— Se deben desarrollar procedimientos escritos que reporten las actividades
de inspeccién, mantenimiento preventivo y correctivo y de calibracion de las
instalaciones, maquinas y equipos. Debe contratarse con una empresa acre-
ditada para el mantenimiento y calibracién de los equipos que lo requieran.

— Las construcciones e instalaciones eléctricas deben disefarse pensando en
minimizar el riesgo de incendio o cualquier tipo de accidente derivado de las
acciones de limpieza y desinfeccién, asi como de las operaciones normales que
se ejecuten en el centro. En lo posible, se debe disponer de una planta eléctrica
de emergencia.

CORRALES Y ESTABLOS

— Los corrales y establos deben estar construidos de un material resistente, de
facil limpieza y desinfeccién y que no causen dafio a los animales.

— Los corrales y/o establos deben tener suficiente ventilacién natural o artificial,
las paredes pueden estar construidas en bloque, ladrillo, tubo, o madera, con
las superficies preferiblemente lisas por dentro y por fuera.

— Los techos deben ser resistentes, pueden ser en una estructura metalica,
madera o concreto, con teja liviana y durable, ademas deben facilitar la lim-
pieza y desinfeccioén.

— Se deben efectuar todos los procedimientos de limpieza y desinfeccién, re-
paracion y mantenimiento después de que sale un animal o grupo de anima-
les.

— Cuando se utilizan camas, estas deben estar siempre limpias, secas y ser
obtenidas de un proveedor certificado para prevenir la contaminacién con
desechos de roedores, aves silvestres, otros animales y humanos.

— Para contribuir a la calidad sanitaria, se deben mantener las camas secas
por medio de buena ventilacidn y removiendo los excrementos y las zonas
himedas cada vez que sea necesario.
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— Se debe lavar como minimo a diario los bebederos y comederos de los ani-
males, o cada vez que se considere necesario.
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sanitarias

El centro debe contar con servicios sanitarios y vestieres bien ubicados, en
cantidad suficiente, ventilados y en perfecto estado de funcionamiento (lava-
manos, inodoros, duchas y casilleros).

Los empleados deberan disponer de instalaciones suficientes y adecuadas,
de fuentes de agua para lavarse y secarse las manos, peto y botas, siempre
que asi lo exija la naturaleza de las operaciones en las que intervienen.

Estos servicios sanitarios siempre deben estar dotados con los elementos de
aseo e higiene requeridos como son: jabdn desinfectante y toallas desecha-
bles.

En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos alusivos para
recordar al personal sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar
los servicios sanitarios, después de cualquier cambio de actividad y antes de
iniciar las labores, o cada vez que sea necesario.

Debe contar con instalaciones y equipos apropiados para el lavado y desin-
feccidon de los utensilios y de los equipos y estar ubicados cerca de las areas
de trabajo.

En el area de recolecta (brete), contar con una fuente de agua con manguera
para el lavado de los animales donantes.
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7.1 GENERALIDADES

El personal debe pasar por un reconocimiento médico antes de ingresar a la
empresa, asi mismo, debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que
se considere necesario por razones clinicas y epidemioldgicas, ademas se reco-
mienda que sea realizado por lo menos una vez al afo.

— Cada trabajador debe estar capacitado y entrenado en la labor especifica
que realiza en el centro. Los animales deben ser cuidados por personas que
posean el conocimiento, la capacidad y la competencia necesaria.

— El personal que labora en el centro debe evitar el contacto con cualquier otro
tipo de animales ajenos al centro, con el fin de evitar la posibilidad de trans-
mitir enfermedades.

— Las personas que presenten alguna novedad clinica deben ser enviadas al
médico, tratadas y hacerle seguimiento a la evolucién de la afeccién presen-
tada.

— Los visitantes o personas ajenas al proceso que ingresen al centro deben
cumplir con todas las normas de bioseguridad y diligenciar el formato de
registro de visitantes y sus antecedentes, segun lo establecido en el manual
de bioseguridad, esto también aplica para los vehiculos. Los registros deben
ser archivados por lo menos por un afio, para la eventualidad de que se tenga
que hacer un seguimiento epidemioldgico por parte de la autoridad sanitaria
competente.

— Cuando el proceso lo exija, debe existir distincién entre los operarios de
las diferentes areas y restricciones en cuanto a acceso y movilizacién de
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los mismos. Con el propésito de facilitar estas acciones de los operarios se
recomienda diferenciarlos con el color de sus uniformes, especialmente
los que pertenecen a la estacion cuarentenaria o lazareto, laboratorios y
operarios de campo.

7.2 EDUCACION Y CAPACITACION

— Todo el personal que labora en el centro debe recibir capacitacién continta
con relaciéon a higiene personal, manejo y necesidades de los animales. La
capacitacion debe considerar las normas de higiene personal, ropa y equipo
de trabajo.

— Debe existir un programa escrito de capacitacion, que incluya temas tanto
en su labor especifica, como en bioseguridad, programas de limpieza
y desinfeccién, manejo de animales, uso y aplicacion de biolégicos vy
medicamentos veterinarios, solucidon de los posibles problemas derivados
de las actividades desarrolladas y las acciones correctivas que se deben
adoptar. También deben incluirse temas de mejoramiento personal de los
operarios.

— En el manual escrito del programa de capacitaciéon deben estar los contenidos
de las capacitaciones, el cronograma, los capacitadores, la metodologia,
etc., y contar con los respectivos registros. Todo el personal involucrado en
el proceso de produccidn debe recibir una capacitacion adecuada.

— El centro debe tener letreros alusivos a las Buenas Practicas de Bioseguridad
y deben ser adecuados y llamativos. Se recomienda rotar permanentemente
los avisos, con el fin de lograr el efecto deseado.

— El personal debe contar con ropa apropiada para su trabajo (overol y botas),
la que debe mantenerse en adecuadas condiciones de limpieza.

Las personas que manipulen medicamentos y biolégicos veterinarios, agro-
quimicos, desinfectantes y/o que operen algun equipamiento complejo, de-
ben recibir la adecuada capacitacién para el manejo de estos elementos.

Si las personas son cambiadas de una funcién a otra, deben ser apropiada-
mente entrenadas para su nueva funcién.
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y utensilios

Los equipos y utensilios en lo posible deben ser fabricados con materiales inertes,
no téxicos, resistentes a la corrosion y que sean faciles de limpiar y desinfectar.

Los equipos y superficies deben ser de acabados no porosos, lisos, no ab-
sorbentes, para evitar representar riesgo por liberaciéon de sustancias o per-
mitir el alojamiento o reproducciéon de contaminacién microbiana, ademas
las superficies de estos deben facilitar su limpieza y desinfecciéon (facilmente
desmontables, accesibles, etc.).

Los recipientes utilizados para almacenar desechos deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, de material impermeable, resistentes a la
corrosion y de facil limpieza, buscando asi impedir la dispersién de desechos
y que se constituyan en una fuente de error o contaminacién.

Las tuberias, valvulas y ensambles no deben presentar fugas estar debida-
mente identificados por colores, segln las normas establecidas.

El programa de mantenimiento de los equipos y utensilios debe garantizar
ademds de su adecuado y permanente funcionamiento, eliminar la posibili-
dad de convertirse en una fuente de contaminacién por la presencia de agen-
tes contaminantes (materia organica, lubricantes, soldadura, pintura, etc.).

Si en el centro existen equipos que requieran algun tipo de ajuste y/o cali-
bracion, deben ser incluidos en el respectivo programa de procedimientos
escritos de calibracién de equipos e instrumentos de mediciéon (termdmetros,
pHmetros, balanzas, etc.), esto con el propdsito de garantizar mediciones
correctas. Este programa puede ser realizado por personal externo, debida-
mente certificado.
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Las areas de proceso deben encontrarse alejadas de focos de contamina-
cién, esto debe evaluarse y valorarse con la cercania o influencia de focos
que potencialmente puedan afectar la produccién de embriones y semen.

Las paredes deben ser completamente lisas, construidas de material resis-
tente, que no liberen sustancias o contaminantes, y deben encontrarse en
buen estado para evitar el maltrato a los animales donantes. Las paredes y
los techos no deben presentar deterioros, humedades, oxidaciones o levan-
tamientos.

Los pisos deben encontrarse limpios, en buen estado, sin grietas, perfora-
ciones o roturas, que faciliten las labores de limpieza y desinfeccién y no
se constituyan en una posible causa de lesién o accidente de los operarios y
animales.

Los pisos deben contar con una pendiente adecuada para efectos de drenaje,
con el fin de evitar encharcamientos o empozamientos del agua.

Los sifones deben equiparse con rejillas adecuadas, para garantizar la facil y
rapida evacuacion de las aguas de lavado y servidas, y al mismo tiempo impe-
dir el ingreso de plagas (roedores) procedentes de la red de alcantarillado.

La iluminacion en las dreas de manejo animal debe garantizar la salud visual de
los operarios y facilitar las operaciones propias del proceso, de tal manera que
no incurra en errores (por falta o exceso de iluminacién o de su calidad).

La temperatura ambiental y ventilacién de las dreas de manejo de los anima-
les deben ser adecuadas, que no afecten la calidad del producto ni el confort
de los animales donantes
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Las pocetas o estaciones de desinfeccion a la entrada de las 4reas de manejo
animal deben estar bien ubicadas, bien disefadas (con desagle, profundidad
y extensién adecuada), para asegurar asi que todo operario o equipo que
ingrese a esta area tenga la obligacion de transitar por ella, cumpliendo con
el objetivo para el cual fue implementada. Estos lavabotas deben garantizar
siempre una solucién desinfectante con una concentracién conocida y ade-
cuada.

Los corrales y construcciones de confinamiento deben tener espacio sufi-
ciente para que los animales se muevan con facilidad, sin causarse dafio.
Ademads, deben contar con bebederos, comederos y saladeros vy el piso con-
tar con el debido drenaje y ranuramiento para no causar caidas y problemas
podales y, si es necesario, utilizar camas para los animales.

El centro deberda disponer con adecuados corrales, corredores de conduccién
con sus respectivos burladeros, bretes, etc., con el objeto de poder realizar
en forma expedita los distintos manejos de los animales en el mismo, res-
guardando la seguridad de los operarios.
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Las operaciones se deben realizar en forma secuencial y continua, de manera
que no se produzcan retrasos indebidos que puedan afectar la calidad del
producto y las anotaciones en los respectivos registros.

Al realizar el procesamiento del embriones y semen se debe llevar un registro
con la fecha de elaboracién y de produccién, esto sirve para garantizar la
trazabilidad e historial de cada lote de produccién. Es importante registrar las
condiciones de produccién, e identificar y rotular el respectivo producto.

Se deben realizar y registrar los controles requeridos en los puntos criticos
del proceso para garantizar la calidad del producto, los cuales deberén estar
convenientemente documentados.
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En todos los centros de produccion de embriones y semen debe existir un
protocolo de procedimientos escritos para control de calidad del producto que
se va a procesar, en donde se senalen los pardmetros de calidad, y se especifi-
quen criterios de aceptacion y rechazo de los diferentes lotes de produccién.

Las materias primas e insumos utilizados para alimentar y suplementar a los
animales donantes de embriones y semen deben ser productos autorizados,
y provenir de plantas debidamente registradas ante el ICA.

Las materias primas e insumos deben estar almacenadas en una bodega ex-
clusiva para tal fin, en adecuadas condiciones sanitarias de temperatura, hu-
medad, colocadas ordenadamente sobre estibas, separadas de las paredes,
pisos y techos de tal forma que faciliten las acciones de limpieza y desinfec-
cion, control de plagas y permitan la circulacidon de aire y estar debidamente
demarcadas y rotuladas.

Cuando el alimento se almacene y se distribuya a través de silos o tolvas
estas deben ser de material sanitario y estar incluidos en los programas de
mantenimiento, limpieza y desinfeccidn.

Las materias primas como alimentos y otros insumos empleados deben en-
contrarse dentro de su periodo de vida util.

Se deben registrar los rechazos de las materias primas con el fin de llevar el
récord e historial correspondiente, lo cual permitird tener elementos de juicio
para la toma de decisiones futuras en cuanto a adquisicién de las mismas y
seleccidon de proveedores.
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y almacenamiento

Las operaciones de almacenamiento deberdn cumplir con las siguientes condiciones:

En cuanto al almacenamiento de alimentos balanceados, heno o ensilajes
para los animales y otros insumos como sales mineralizadas, suplementos
etc., debe garantizarse su correcto almacenamiento que no sea directamente
sobre el piso, estibado, a una distancia considerable de las paredes vy asi
poder facilitar los procedimientos de limpieza y desinfeccién.

Debe llevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin
de garantizar la rotaciéon de los productos. Es importante que el centro pe-
riodicamente de salida a productos y materiales indtiles, obsoletos o fuera
de especificaciones, para facilitar la limpieza de las instalaciones y eliminar
posibles focos de contaminacién.

El almacenamiento de productos que requieren refrigeracién o congelacién
se debe realizar teniendo en cuenta las condiciones de temperatura, hu-
medad vy circulacién del aire, y estar debidamente rotulados con fechas de
elaboracién y vencimiento.

Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas
que por necesidades de uso se encuentren dentro del establecimiento, deben
etiquetarse con un rétulo en el que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos
productos deben almacenarse en areas o estantes especialmente destinados
para este fin y su manipulacién sélo podra hacerla personal capacitado.

Los medicamentos y biolégicos veterinarios deben ser almacenados de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas por su fabricante y en un lugar
exclusivo y de acceso restringido. Algunos productos requieren condiciones
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diferentes de almacenaje, por ejemplo, los biolégicos veterinarios pueden
perder su actividad si no se mantiene la cadena de frio durante su almacena-
miento.

Los medicamentos y biolégicos veterinarios deben ser almacenados en sus
envases originales y mantener un control permanente del inventario de los
productos veterinarios y alimentos que contienen medicamentos.

Para aquellos productos en los que no se utiliza la totalidad de su contenido,
se deben tomar medidas para evitar su contaminacion.

Considerando la seguridad de las personas, debe existir un procedimiento
claro de limpieza y esterilizacién de las jeringas y agujas que no son desecha-
bles y un sistema de eliminacidon de aquellas que si lo son.

Los envases de medicamentos y bioldgicos veterinarios vacios no deben
ser reutilizados. Se debe dar un destino final adecuado y disponer de ellos,
para evitar la exposicién a seres humanos y animales y contaminacién del
ambiente. Deben ubicarse en un sitio exclusivo, debidamente demarcado y
sefalizado.

Los medicamentos y biolégicos veterinarios no utilizados y cuya fecha de
vencimiento haya expirado, deben ser eliminados de acuerdo con las instruc-
ciones del médico veterinario o la recomendacién de la casa productora.

Debe existir un sitio exclusivo y bajo condiciones adecuadas de luz y venti-
lacién para almacenar los termos de nitrégeno liquido que contienen el mate-
rial seminal y embriones. Estos termos deben ser suficientes de acuerdo con
la capacidad de produccion del centro. Segun las normas internacionales,
los termos utilizados para este fin deben ser estériles y no deben estar en
contacto directo con el piso.

Debe existir un sistema de facil lectura e identificacion de los embriones y
semen almacenado en los termos de nitrégeno liquido y debe registrarse
cada movimiento de este material almacenado, al igual que el monitoreo
del nivel del nitrégeno liquido y periédicamente su renovacién por nitrégeno
fresco.

Se debe contar con los instrumentos de proteccidon adecuados para la mani-
pulacién de productos almacenados en nitrégeno liquido como son: careta,
gafas y guantes.
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de sanidad animal

Todos los donantes de embriones y semen deben estar inscritos ante el ICA
segun lo establecido en la Resolucion ICA 2820 del 11 de octubre de 2001, en
el Articulo Décimo y sus literales:

a) Evaluaciéon espermatica de los machos donantes;

b) Silos donantes machos o hembras han sido vacunados, se debe informar el
antigeno utilizado, lote y la fecha de vacunacién;

c) Certificado sanitario expedido por el ICA o por un laboratorio acreditado
ante el ICA, que incluya los resultados nega-tivos a Brucelosis, Tuberculosis
bovina, Leptospirosis, Campilobacteriosis, Trichomoniasis, Rinotraqueitis
infecciosa bovina, Diarrea viral bovina, Parainfluenza tipo 3 y otras que para
tal fin determine el ICA;

d) Para los donantes bovinos, fotocopia del registro en la respectiva asociacién de
criadores, y fotografias en colores de cada de uno de los animales donantes.

— Todos los centros productores de embriones y semen, deben contar con la
Direcciéon Técnica de un médico veterinario o médico veterinario zootecnista
con tarjeta profesional vigente y debidamente inscrito ante el ICA.

— Todos los animales deben contar con un sistema de identificacion de facil
acceso y lectura.

— Las fincas de donde provienen los animales donantes, al igual que los centros
productores destinados a la recoleccién y comercializacién de embriones y/
o semen, deben ser libres de Brucelosis Bovina, y certificadas por el ICA,
segun lo establecido en el Articulo 26 de la Resolucién ICA 0550 del 28 de
febrero de 2006.
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— Los animales que ingresan al centro de produccién de embriones y/o semen
deben haber cumplido con el periodo de cuarentena, que no debe ser inferior
a 30 dias antes de ser utilizados como donantes.

— Los animales que sean seleccionados como posibles donantes de un centro de
procesamiento deben someterse a una evaluacién reproductiva y sanitaria en
la finca de origen (pre-cuarentena).

— Se debe crear un registro individual para cada animal donante, donde se re-
gistren los eventos sanitarios y reproductivos.

— Las hembras destinadas como donantes de embriones deben mantenerse
separadas de las hembras receptoras.

— La formulacién de medicamentos y bioldgicos veterinarios debe ser generada
por parte del médico veterinario responsable del centro.

— Los médicos veterinarios deben emplear Unicamente medicamentos, biol6-
gicos y productos de uso veterinario registrados ante el ICA, seguln lo esta-
blecido en la Resolucién 1056 de 1996 y en las demas disposiciones que la
modifiquen, adicionen o sustituyan.

— Las instrucciones de uso de los productos veterinarios a emplear estableci-
das en la etiqueta de rotulado o por el médico veterinario responsable, deben
ser estrictamente respetadas para asegurar una administracion exitosa. Al
respecto se debe desarrollar un procedimiento escrito sobre las actividades
de medicacién y vacunacién, el cual debe estar disponible para los funciona-
rios encargados de verificar esta labor.

— Todos los medicamentos o biolégicos veterinarios deben ser administrados
bajo la responsabilidad del médico veterinario encargado del centro. El empleo
de estos debe ser documentado: duracién del tratamiento, producto usado y
cantidades empleadas, lote del medicamento y fecha de vencimiento.

— El instrumental desechable usado para la administracién de medicamentos y
biolégicos veterinarios, debe ser dispuesto con toda seguridad y de acuerdo
con el correcto procedimiento de disposicion establecido por el proveedor o
médico veterinario responsable, para dar cumplimiento a lo establecido en el
Decreto 2676 del 2000, que se amplié con el Manual 1164 Gestiéon Integral
de Residuos Hospitalarios y similares (GIRH) y el Decreto 4126 del 2005 del
Ministerio de la Proteccion Social.

Para la inscripcidon de porcinos donantes de material seminal se debe tener en
cuenta la Directiva Técnica BRGP-O1 de marzo de 2004, donde se establece que
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para poder comercializar material seminal de porcinos, estos deben contar con
el certificado sanitario expedido por el Instituto Colombiano Agropecuario, ICA,
para lo cual se requiere:

1. Para la importacién de semen se requieren muestras de suero sanguineo de
los cerdos donantes (Reproductores), con resultados negativos a: Brucelosis
(B abortus y B suis), Leptospirosis, Peste Porcina Clasica (PPC), Enfermedad
de Aujeszky, Peste Porcina Africana (PPA), Influenza Porcina, Enfermedad
Vesicular Porcina, Encefalomielitis por Enterovirus y Sindrome Reproductivo
y Respiratorio Porcino (PRRS).

2. Para la produccién y comercializacién en el ambito nacional de semen de
reproductores nacionales (cerdos donantes), se requieren muestras de suero
sanguineo con resultados negativos a: Brucelosis (B abortus y B suis), Enfer-
medad de Aujeszky, Influenza Porcina y Sindrome Reproductivo y Respirato-
rio Porcino (PRRS).

3. Muestras de semen de los cerdos donantes (Reproductores), con resultados
negativos por el andlisis por PCR a: Peste Porcina Clasica (PPC) y Sindrome
Reproductivo y Respiratorio Porcino (PRRS).

Nota: Todos los cerdos donantes de material seminal se deben examinar semes-
tralmente por serologia para las enfermedades mencionadas anteriormente.

Los mencionados anadlisis podran ser realizados por el Instituto Colombiano
Agropecuario, ICA, o por un laboratorio autorizado por el Instituto, como requi-
sito previo para obtener el certificado sanitario expedido por el Instituto Colom-
biano Agropecuario, ICA e inscribir el animal donante de material seminal, ante
la Asociacién Colombiana de Porcicultores (ACP).

MEDIDAS SANITARIAS REQUERIDAS DURANTE EL PERIODO DE
CUARENTENA

® [Esta zona de aislamiento o cuarentena es el area de ingreso de todos los
animales que van con destino al centro de produccidén, para realizarle los
examenes y pruebas de las enfermedades durante minimo un mes.

® Debe contarse con servicio de inspeccidon Veterinaria Oficial o de un profe-
sional debidamente autorizado ante el ICA.

® | as enfermedades motivo de impedimento para entrar un donante al centro
de producciéon de embriones y/o semen pueden variar, segin los requeri-
mientos nacionales o del pais importador.
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® |as muestras para el diagndstico de las enfermedades de control oficial se
mencionan a continuacién:

Brucelosis: Muestra de sangre.
Tuberculosis: Prueba intradérmica en el pliegue de la cola

Campilobacteriosis y Trichomoniasis: En animales mayores de seis (6) meses se
realizan tres (3) tomas de material prepucial, con intervalo de siete (7) dias. En
animales menores de seis (6) meses, (1) una toma.

Diarrea Viral Bovina (DVB): Muestra de sangre total
Fiebre Aftosa: Muestra de sangre
Estomatitis Vesicular: Muestra de sangre.

Una vez verificado el estado sanitario, con resultados de pruebas negativas a
estas enfermedades, se ordena el traslado del (los) animal (es) al area general
del centro.

REQUERIMIENTOS SANITARIOS DE LOS DONANTES RESIDENTES EN EL
CENTRO

Todos los animales que estan dentro del centro se denominan residentes (do-
nantes, receptoras o maniquies, etc.), a los cuales se les toman muestras para
diagnosticar las enfermedades, con la periodicidad que a continuaciéon se indi-
ca:

® Brucelosis, Tuberculosis, Campilobacteriosis y Trichomoniasis: cada doce
(12) meses.

® Fiebre Aftosa: No debe presentar sintomas clinicos durante el periodo de
recolecta y treinta dias después.

® Estomatitis vesicular: debe tener pruebas diagndsticas negativas treinta (30)
dias antes y después de la recolecta.

® Rinotraqueitis infecciosa bovina: se deben tomar muestras de sangre antes
de veintiin (21) dias después de la recolecta de semen, o una alicuota de
semen congelado de cada lote de produccién.

® Diarrea Viral Bovina: se toma un alicuota de semen congelado de cada lote.
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de saneamiento

14.1. SUMINISTRO DE AGUA

— El suministro de agua al centro puede provenir del acueducto de la zona,
pozos profundos o fuentes naturales. La cantidad y presiéon del agua debe
ser la adecuada para suplir la necesidad de los animales y las operaciones de
limpieza y desinfecciéon

— Al iniciar un programa de Buenas Practicas de Bioseguridad se debe hacer
andlisis de la calidad del agua de bebida, tanto de su aspecto fisicoquimico
como microbiolégico, vy repetirlos por lo menos una vez al afio. Las fuentes
de agua usadas para el agua de bebida deben garantizar que esta sea inocua
para los animales.

— Todo centro productor de embriones y semen debe tener por escrito los
criterios de calidad del agua y el manejo que ésta debe recibir, con el fin de
garantizar su potabilidad.

— Debe existir un suministro continuo y suficiente de agua de bebida, para
garantizar que todos los animales logren suplir sus necesidades de agua por
dia.

— Dentro del programa de limpieza y desinfecciéon de la planta se debe incluir
todo lo que esté relacionado con suministro de agua (tanques de almacena-
miento, bebederos, etc.), y los respectivos registros de estas acciones para
garantizar un suministro de agua limpia y saludable.

— Se debe verificar el buen funcionamiento de los registros hidraulicos y su
adecuada localizacion.
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14.2 SUMINISTRO DE ENERGIA

Los centros deben garantizar el suministro de energia, ya sea la proveniente
de las empresas de energia de la zona y/o disponer de una planta eléctrica
propia para asegurar su suministro y evitar el dafo a los productos que se
estan procesando.

Se debe verificar el buen funcionamiento e integridad de los controles, regu-
ladores, interruptores y tomas eléctricas y su adecuada localizacién.

El centro debe contar con pararrayos debidamente localizado para proteccién
de las personas, animales e instalaciones.

14.3 SUMINISTRO DE ALIMENTO

Se debe garantizar que los animales reciban dietas y planes de alimentacién
que aseguren el adecuado consumo de nutrientes, dependiendo de su edad
y propésito, contribuyendo asi a su salud y bienestar.

Los animales que se alimenten en pastoreo, deben estar bajo una inspecciéon
regular, por lo menos una vez al dia. Deben tener acceso al agua de bebida
y a una adecuada cantidad y calidad de alimentos.

Se debe prevenir cualquier riesgo para el pastoreo del animal, a través de
respetar los periodos de descanso, en el uso de fertilizantes, pesticidas, her-
bicidas y material proveniente de plantas de tratamiento de aguas. Se debe
hacer una revisién de la pradera en busca de plantas téxicas, realizando los
manejos de control adecuados, para evitar ademas la posibilidad de que los
animales no ingieran otro tipo de elementos que les puedan causar dafio
(alambres, grapas, plasticos, etc.).

Si se utilizan alimentos balanceados, estos deben ser elaborados en plantas
registradas ante el ICA. Estos alimentos deben estar claramente identifica-
dos y separados durante su almacenamiento.

14.4 MANEJO Y ELIMINACION DE LOS RESIDUOS LiQUIDOS Y SOLIDOS

RESIDUOS LiQUIDOS

Dispondran de sistemas sanitarios adecuados para la recoleccion, el tratamien-
to y la disposicion de aguas residuales, aprobadas por la autoridad ambiental

competente.
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RESIDUOS SOLIDOS

La disposicién final de los residuos sélidos, principalmente el estiércol y las
camas de los animales, deben ser almacenados en un lugar especifico dentro
del centro y si se realiza algin procedimiento interno, este no debe representar
ningun tipo de riesgo dentro del centro ni tampoco afectar el ambiente. En lo
posible debe cumplir con la reglamentacién ambiental vigente para este tipo de
procesos.

- Los residuos sélidos deben ser removidos de manera que se elimine la gene-
racion de malos olores, el refugio y alimento de animales y plagas y que no
contribuyan al deterioro ambiental.

- Se debe disponer de recipientes e instalaciones apropiadas para la recolec-
cién y almacenamiento de los residuos sélidos cerca al sitio donde son gene-
rados. En lo posible, debe clasificarse el material de vidrio, plastico y material
organico.
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y desinfeccién

Se debe contar con los procedimientos operativos estandarizados para todas
las operaciones de limpieza y desinfeccidon que se realicen, en estos se deben
incluir todas las areas, salas, equipos, operarios, medios de transporte, etc.
Como su nombre lo indica deben ser especificos para cada centro y sefalar
paso a paso el qué, como, quién, con qué y cuando realizan las operaciones
determinadas de limpieza y desinfeccién y deben registrarse estas operacio-
nes.

Deben existir como soporte registros que indiquen que se realiza inspeccion,
limpieza y desinfeccion periédica por parte de los operarios y en las dife-
rentes areas, equipos, utensilios y que corresponden a lo estipulado en el
mencionado programa de limpieza y desinfeccién.

Todos los insumos utilizados deben corresponder a productos autorizados
para la limpieza y desinfeccién, y se deben tener claramente definidos los
principios activos, fichas técnicas, concentraciones, modo de preparacién y
empleo, equipos que se requieren para su utilizaciéon y cronograma de rota-
ciéon de los mismos y estar establecido en un cronograma de actividades de
limpieza y desinfeccion.
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y animales indeseables

Deben existir procedimientos escritos especificos de control de plagas (roe-
dores, aves silvestres, etc.), que contenga por lo menos: diagnéstico de las
posibles especies de animales que pueden afectar al centro, biologia general
de las plagas a controlar, medidas radicales y complementarias de preven-
cién y control, mapa de puntos de control de plagas (electrocutadores, reji-
llas, trampas, jaulas, cintas, cebos, etc.), si se utilizan productos quimicos
deben estar autorizados por la autoridad competente y ser utilizados por
personal capacitado, conocer su periodicidad de aplicacién y el antidoto a
utilizar en caso de intoxicacién accidental.

Si existen huellas o sefiales de la presencia o dafos de las plagas y animales
indeseables, debe evaluarse la situacion y tomar las medidas correctivas
inmediatas a que haya lugar.

El programa de control, igualmente, debe incluir formatos para registrar y
soportar la ejecucidon de las diferentes tareas y actividades previstas dentro
del control de plagas y animales indeseables y poder realizar el respectivo
seguimiento.

Si existen dispositivos antiplagas deben encontrarse en buen estado y bien
ubicados (electrocutadores, rejillas, trampas, jaulas, cintas, cebos, etc.), y
constantemente se debe evaluar su ubicacién, conveniencia y efectividad.
Ademads, debe existir un mapa donde esté definida la ubicacién de estos
controles.

Los productos utilizados para el control de plagas se deben encontrar ro-
tulados y almacenados en un sitio alejado, protegido bajo llave y de acceso
restringido, que garantice la conservacién de los productos y elimine la posi-
bilidad de cualquier tipo de accidente de los animales y operarios.
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Debe existir un programa escrito y especifico para cada centro de produc-
cién donde se consideren todos los aspectos como: equipos, utensilios, ins-
talaciones, alrededores, medios de transporte, etc.

Se debe realizar una descripcién general del procedimiento, periodicidad y
el responsable de cada uno de los tipos de mantenimiento que se vayan a
realizar.

Se deben llevar los respectivos registros del programa: acciones correctivas
tomadas y verificacion de las actividades realizadas.

Las personas encargadas del programa de mantenimiento deben cumplir con
las buenas practicas de bioseguridad establecidas en el centro y en el labo-
ratorio.
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Los vehiculos que transportan los animales deben reunir los requisitos mi-
nimos sanitarios exigidos en cuanto a materiales, destinacién del vehiculo,
etc., buscando evitar el maltrato de los animales.

El transporte de ganado debe realizarse en vehiculos adecuados, conside-
rando siempre la seguridad y el confort del animal. El personal que realice
el transporte debe tener los conocimientos y cuidados para manejar a los
animales buscando minimizar el estrés causado por el transporte.

El ganado que sea transportado debe contar con una guia de movilizacion
expedida por el ICA.

El cargue y descargue de los animales debe ser lo méas tranquilo posible, evitando
los estimulos que puedan asustar a los animales.

No es permitido transportar conjuntamente en un mismo vehiculo embriones
y/o semen con materias primas como sustancias téxicas y/o peligrosas.

Cuando se transportan embriones y semen siempre se deben mantener las
condiciones iniciales de produccion y conservacion dentro de nitrégeno liqui-
do, si el transporte de los termos se hace dentro de la cabina de los vehicu-
los, las ventanillas deben permanecer siempre abiertas para evitar la asfixia
de los ocupantes.
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Con el propdsito de preservar la salud y seguridad de los operarios deben
existir equipos e implementos de seguridad en correcto funcionamiento y
ubicadas en lugar visible y de facil acceso (extintores, campanas extractoras
de aire, burladeros, etc.).

Se debe cumplir con las exigencias legales en relacién con la seguridad ocu-
pacional.

Deben evaluarse los riesgos potenciales del predio, para desarrollar un plan
de acciéon que promueva condiciones de trabajo seguro y saludable.

La senalizaciéon y documentacion existentes respecto a la seguridad de los
trabajadores, debe ser de facil entendimiento.

El predio debe contar con instrucciones precisas para enfrentar riesgos de
incendios, inundaciones u otros. Los equipos para enfrentar estos riesgos
deben estar ubicados en forma adecuada.

Los operarios deben estar dotados y usar los elementos de proteccién perso-
nal requeridos: overoles, botas, gafas, cascos, guantes de proteccién, etc.
para aquellas actividades en que se utilicen sustancias potencialmente peli-
grosas, o que de alguna manera representen un riesgo para el trabajador.

La empresa debe disponer de un botiquin dotado con los elementos minimos
requeridos para el control de afecciones, como heridas y traumatismos me-
nores.

Debe entrenarse a las personas en labores basicas de primeros auxilios.
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Deben existir equipos e implementos de seguridad en perfecto estado de
funcionamiento vy estar bien ubicados (extintores, camillas, etc.). Los extin-
tores deben estar localizados en sitios de mayor riesgo y que sean de facil

acceso a ellos.
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de la calidad y aseguramiento
de las operaciones

CONTROL DE LA CALIDAD: todas las operaciones de proceso deben estar
sujetas a los controles de calidad apropiados. Los procedimientos de control
deben prevenir las no conformidades evitables y reducir las no conformida-
des naturales o inevitables, a niveles tales que no represente riesgo para el
producto. Este siempre debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las
etapas del proceso.

VERIFICACION DE DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS: todo centro
debe tener politicas claramente definidas y escritas sobre la calidad del pro-
ducto que se desea producir.

Debe contarse con las tarjetas o registros de los donantes de embriones y
semen utilizados y del producto final obtenido; en donde se incluyan crite-
rios de aceptacion o rechazo. Estos registros originales deben ser conserva-
dos en archivos especiales y bien clasificados para su revisién y control por
las autoridades oficiales.

Deben existir manuales, guias o instrucciones escritas sobre equipos, proce-
sos, condiciones de almacenamiento y distribuciéon del material genético las
cuales deben estar a disposicién del veterinario oficial del ICA o del veterina-
rio debidamente autorizado.

Las auditorias internas o externas, constituyen un valioso instrumento para
evaluar el funcionamiento del establecimiento y conocer el grado de cumpli-
miento de las politicas de calidad y las normas sanitarias, por lo tanto debe
existir un programa establecido de auditorias periddicas.
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Los procesos de produccién y control de calidad deben estar bajo responsa-
bilidad de profesionales debidamente capacitados; los centros productores
de embriones y semen y laboratorios de control de calidad deben estar a
cargo de un médico veterinario o médico veterinario zootecnista registrado
ante el ICA como Director Técnico, de acuerdo con lo establecido en la Re-
soluciéon 2820 del 11 de octubre de 2001.
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de control de calidad
de embriones y semen

Todo centro de producciéon de embriones y semen debe contar con un laborato-

rio de control de calidad, el cual puede ser propio o contratado externamente.

Si se cuenta con laboratorio propio, este debe estar bien ubicado, en lugares
aislados de cualquier foco de contaminacién, debidamente protegido del am-
biente exterior mediante separacion fisica, sus alrededores se mantendran
limpios, libres de acumulaciéon de basuras, de estancamientos de agua y su
funcionamiento no debera causar molestias a la comunidad.

Los pisos, las paredes y muros y los mesones deben ser de material lavable,
impermeable, pintados de color claro, encontrarse limpios y en buen esta-
do.

El cielo raso debe ser de facil limpieza, estar limpio y en buen estado y ser
construido con materiales que no puedan llegar a afectar la calidad de los
resultados emitidos.

La higiene locativa, particularmente ventilacién e iluminacién constituye un
factor importante a tener en cuenta tanto para la comodidad y salud de los
empleados, como para la calidad de los resultados que se emiten.

El laboratorio debe disponer de area independiente para la recepcién y alma-

cenamiento de muestras.

El laboratorio debe garantizar la independencia de las areas de lavado, desin-
feccién y esterilizacion, tanto de los diferentes materiales utilizados (vidrieria
por ejemplo), como de los distintos equipos.
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Se debe reducir al minimo el nUmero de visitantes al laboratorio y las visitas
deben estar sujetas a previa autorizacion.

Debe garantizarse que los desechos sélidos o basuras no constituyan proble-
ma sanitario, se debe tener un adecuado manejo interno y disposicién final.
Igualmente, debe contarse con recipientes con sus respectivas tapas y en las
cantidades necesarias y bien distribuidas.

Los reactivos, medios de cultivo y accesorios deben estar almacenados en un
sitio exclusivo y acondicionado especificamente para este propdsito y debe lle-
varse un riguroso inventario de estos.

Debe contar con un programa especifico de salud ocupacional y seguridad in-
dustrial, con el propdsito de proteger la salud e integridad de los empleados,
basadndose en los riesgos identificados.

Debe contar con libros de registro de entrada de muestras. Todos estos re-
gistros constituyen una de las herramientas fundamentales para ejercer un
adecuado control de la calidad de las pruebas y sus resultados.

Deben conservarse los registros originales de los datos de analisis del labora-
torio, estos tienen implicito un valor muy grande frente a los procesos de au-
ditoria de calidad, por cuanto reflejan fielmente los procedimientos realizados
en el laboratorio y ayudan a controlar fraudes en la emisién de los resultados
y deben estar a disposicion de la los veterinarios de control oficial.

Se debe contar con un programa y procedimientos escritos de calibracién
de equipos e instrumentos de medicién utilizados en el laboratorio (termé-
metros, pHmetros, balanzas, microscopios, neveras, etc.), con el propdsito
de garantizar mediciones correctas. Este programa puede ser realizado por
personal externo debidamente certificado.
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de presentacion de focos de
enfermedades de notificacion obligatoria

Se debe realizar notificacién inmediata de la presentaciéon de alguna enfer-
medad de notificacion obligatoria, a la oficina local més cercana del Instituto
Colombiano Agropecuario ICA, para que se tomen las medidas sanitarias
respectivas.

Se debe establecer el movimiento de animales o embriones y semen el mes
previo a la presentacion del brote, con el fin de hacer seguimiento y vigilan-
cia epidemioldgica por parte de la oficina del ICA.

Se deben revisar los esquemas de vacunacién y el periodo de inmunidad
conferido. En caso de existir riesgo latente, se debe hacer un andlisis de la
conveniencia de revacunar los animales contra la enfermedad, mediante la
utilizacién de vias individuales de administracion.

Se debe registrar a diario la evolucién clinica de los animales afectados en el
centro, con el fin de establecer la evoluciéon del brote.

Los vehiculos que ingresen al centro deben ser desinfectados a su ingreso vy
a su salida. Los vehiculos que transporten alimento, solamente movilizaran
el alimento del centro. El alimento sera descargado por el personal del centro
y solamente se permitira el ingreso del conductor, quien deberd permanecer
dentro del vehiculo durante el descargue.

Después de que ha desaparecido el episodio y no exista evidencia alguna de
presencia de todo residuo orgénico, debe lavarse muy bien y desinfectarse
con un producto aprobado y adecuado. Funcionarios de la oficina del ICA
deben verificar estas condiciones y aprobarlas.
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oficial

La Resolucién 2820 del 11 de octubre de 2001 establece:

Articulo Décimo Noveno: El control oficial de la produccién de material seminal y
embriones, serd ejercido por el Instituto Colombiano Agropecuario ICA, o por las
personas debidamente acreditadas para ello. Articulo Vigésimo: El cumplimiento
de las obligaciones de los productores de material seminal o de embriones y de
los laboratorios de control de calidad, se comprobard mediante visitas de los
funcionarios del Instituto Colombiano Agropecuario ICA, o de personas oficial-
mente acreditadas, a las instalaciones respectivas. Articulo vigésimo primero:
Para comprobar que el material seminal o los embriones que se encuentran en el
mercado cumplen con los requisitos establecidos, los funcionarios del ICA, o las
personas oficialmente acreditadas, haran visitas de inspecciéon y podran tomar
muestras para ser sometidas a analisis oficial.
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Después de realizada la visita de auditoria oficial por parte de funcionarios au-
torizados, se diligencia un acta de visita en donde se consignan las evidencias
encontradas y se concede un plazo para las acciones correctivas sobre las no
conformidades evidenciadas. De conformidad con lo establecido en la regla-
mentaciéon vigente, especialmente la Resoluciéon 2820 del 11 de octubre 2001,
para el cumplimiento de los requerimientos se concede un plazo maximo de seis
meses a partir de la notificacion.

CONCEPTO

FAVORABLE: cuando el establecimiento cumple en su totalidad con lo estable-
cido en la reglamentacién vigente y es procedente otorgar o ratificar el registro
ante el ICA, el cual dara el nimero de registro que debera aparecer impreso en
el rotulado de cada producto.

PENDIENTE: cuando el establecimiento presente deficiencias que no afecten en
forma directa la calidad final de los embriones y semen, o la sanidad animal.

DESFAVORABLE: cuando se considere que las deficiencias encontradas puedan
afectar la calidad final de los embriones y/o semen, o se pone en riesgo la salud
animal de la misma especie, o de otras, e incluso de la comunidad en general.
Se procederd a no otorgar o a retirar el registro ante el ICA.
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