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1. INTRODUCCION

Cuando los medicamentos veterinarios no se emplean de manera racional, prudente y
particularmente cuando no se cumple con los tiempos de retiro, se pueden generar
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 establecido (LMR).

De otra parte en los tejidos y productos de origen animal se pueden encontrar
contaminantes quimicos, que generalmente obedece a la contaminacién fortuita de los
animales, de los alimentos que consumen y del entorno en que habitan. Esto se debe
al consumo por sustancias ajenas al sistema productivo y que con frecuencia se
encuentran en el ambiente, por ejemplo es el caso de los metales pesados.

Tanto los residuos de medicamentos veterinarios como de contaminantes quimicos
constituyen un riesgo en la inocuidad de los alimentos y por ende para la salud de los
consumidores, lo que determina que se deben establecer medidas para su prevencion,
vigilancia y control.

Los avances cientificos y técnicos en materia de analisis quimico, han hecho posible
detectar la presencia de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes
quimicos en los animales y en los productos obtenidos de estos. Lo anterior ha
permitido establecer limites maximos de residuos de estas sustancias quimicas, que se
utilicen de manera tal que se han podido establecer medidas de gestion de riesgo para,
preservar la inocuidad de los alimentos en los sistemas productivos y en los procesos
de trasformacién de los alimentos de origen animal. El conocimiento de la magnitud de
exposicion de la poblacion a estos compuestos es de importancia fundamental para
desarrollar acciones de control encaminadas a proteger la salud de los consumidores.

Conforme a la resolucién 770 de 2014 del Ministerio de Salud y Proteccién Social, en la
cual el Instituto Colombiano Agropecuario — ICA y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, dentro del desarrollo de sus respectivas
competencias y en el ejercicio de sus funciones de Inspeccién vigilancia y control,
deberan disefar, formular, ejecutar y hacer seguimiento de los Planes Nacionales
Subsectoriales de Vigilancia y Control de residuos en Alimentos (PSVCR) el cual se
integran en el Plan Nacional de Vigilancia y Control de residuos en Alimentos (PNVCR).

Para la implementacion de estos planes, tanto el ICA como el Invima han
desarrollado el Plan Nacional de Residuos de Medicamentos Veterinarios y
Contaminantes Quimicos, el cual se fundamenta en la competencia del Ministerio de
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Agricultura y Desarrollo Rural y el Ministerio de Salud y Proteccion Social, para vigilar y
controlar la calidad e inocuidad de la leche obtenida de boévidos destinada al consumo
humano en Colombia.

Para Colombia, el Plan Nacional de Vigilancia y Control de Residuos de Medicamentos
Veterinarios y Contaminantes Quimicos de Alimentos de Origen Animal, comprende a
su vez Planes Subsectoriales para varias especies. El presente documento recoge el
trabajo articulado entre el Invima e ICA como autoridades sanitarias competentes en
Colombia para los de leche bovina.

Los diferentes PSVCR estan dirigidos a identificar y cuantificar los residuos de
medicamentos, sustancias prohibidas, restringidas y contaminantes quimicos que se
pueden encontrar en los productos de origen animal. Esta evaluacion debe formularse
como un conjunto sistematico de procedimientos que aseguren un control efectivo de
tales residuos en toda la cadena agroalimentaria.

El PNVCR esta ligado a la ejecucion de la politica nacional en materia de sanidad e
inocuidad, en las cadenas agroalimentarias, lo que conlleva a establecer sistemas
preventivos de inocuidad y de aseguramiento de la calidad en la produccién primaria y
programas de desarrollo de proveedores. Asi mismo, el desarrollo de Planes de
muestreo permite ofrecer garantias en lo que respecta al control de Residuos de
Medicamentos Veterinarios y Contaminantes Quimicos, para admisibilidad de
mercados hacia otros paises.

El monitoreo de residuos y contaminantes se realiza teniendo en cuenta, la capacidad
analitica del ICA, del Invima y de los laboratorios particulares que pueden apoyar los
respectivos analisis y la propuesta técnica.

2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Realizar monitoreo para la vigilancia y control de los residuos de medicamentos
veterinarios, plaguicidas y contaminantes quimicos que puedan estar presentes en
productos de origen animal (leche cruda) para el consumo humano.
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2.2  Objetivos Especificos

e Determinar y cuantificar la presencia de residuos de medicamentos veterinarios,
plaguicidas y contaminantes quimicos que puedan estar presentes en la leche
cruda, contribuyendo a la proteccion de los consumidores.

e Servir de apoyo a las actividades de registro y control de medicamentos
veterinarios y a la gestion de riesgo asociada a la utilizacion de los mismos.

o Definir los criterios para la priorizacion y seleccion de sustancias a monitorear,
con base en las exigencias internacionales y el uso, restricciones y prohibiciones
en el pais.

e Evaluar los resultados obtenidos frente a la normatividad colombiana vigente.
¢ Implementar acciones preventivas y de control en los predios de la produccién
primaria con hallazgos de excesos de residuos de medicamentos veterinarios y

contaminantes quimicos.

e Contribuir a la vigilancia del cumplimiento de las Buenas Practicas a lo largo de
la cadena de los productos de origen bovino.

e Implementar acciones correctivas en los distintos eslabones de la cadena
alimenticia, en caso de deteccion de sustancias prohibidas o aquellas que

reflejen un uso inadecuado.

e Promover el mejoramiento de las condiciones de inocuidad de los alimentos de
origen bovino para favorecer el acceso a nuevos mercados.
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2.3 Alcance

Las disposiciones del presente plan se aplican a los residuos de medicamentos
veterinarios, plaguicidas y contaminantes quimicos en leche cruda de produccion
primaria.

3. ANTECEDENTES

La inocuidad de los alimentos es hoy en dia una preocupacién mundial, tanto para los
consumidores como para las autoridades y la atencion se centra principalmente en la
produccién primaria, ya que en la mayoria de los casos el origen de los problemas esta
en las primeras etapas de las cadenas productivas.

El articulo 65 de la Ley 101 de 1993, modificado por el articulo 112 del Decreto-ley
2150 de 1995 establece que el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, por
intermedio del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), debera desarrollar las politicas
y planes tendientes a la protecciéon de la sanidad, la produccién y la productividad
agropecuarias del pais y que consecuente con ello, serd responsable de ejercer
acciones de sanidad agropecuaria y el control técnico de las importaciones,
exportaciones, manufactura, comercializaciéon y uso de los insumos agropecuarios
destinados a proteger la produccion agropecuaria nacional y a minimizar los riesgos
alimentarios y ambientales que provengan del empleo de los mismos, asi como a
facilitar el acceso de los productos nacionales al mercado internacional.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 304 de la Ley 92 de 1979, no se
consideran aptos para el consumo humano los alimentos o bebidas alterados,
adulterados, falsificados, contaminados, o los que, por otras caracteristicas anormales
puedan afectar la salud del consumidor.

El articulo 564 de la Ley 92 de 1979 dispone que le corresponda al Estado como
orientador de las condiciones de salud, dictar las disposiciones necesarias para
asegurar una adecuada situacién de higiene y seguridad en todas las actividades, asi
como vigilar su cumplimiento a traves de las autoridades de salud.

La Ley 1480 de 2011 sefala que los consumidores y usuarios tienen derecho a la
seguridad e indemnidad, el cual se traduce en que los productos no causen dafo en
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condiciones normales de uso y a la proteccion contra las consecuencias nocivas para
su salud, vida e integridad.

Mediante Decreto 1071 de 2015 se establece la responsabilidad en el manejo de la
sanidad animal, de la sanidad vegetal, el control técnico de los insumos agropecuarios,
asi como el del material genético y las semillas para siembra, la cual comprenderé toda
las acciones y disposiciones que sean necesarias para la prevencion, el control,
supervision, la erradicacion o el manejo de enfermedades, plagas, malezas o cualquier
otro organismo dafino que afecte las plantas, los animales y sus productos, actuando
en permanente armonia con la proteccion y preservacion de los recursos naturales.

Igualmente segun el articulo 4° numeral 18 del Decreto 2078 de 2012 se delega al
Invima, para evaluar y adoptar en el marco de sus competencias, las medidas que
sean necesarias para facilitar los procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pais
en los mercados internacionales y coordinar con el Instituto Colombiano Agropecuario
(ICA), y las demas entidades publicas, las acciones a adelantar.

Que el Decreto 616 de 2006 establece que 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. Ademas la leche
cruda en el territorio nacional no debe presentar residuos de antibiticos 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.

De otra parte, mediante la Resolucion 1229 de 2013, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social con base en la facultad sefialada en el articulo 133 del Decreto-ley 019 de 2012,
establecié el modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario de los productos de
qué trata el objeto del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima).

Para atender la delegacion asignada el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), y el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), para el
desarrollo de sus respectivas competencias y en el ejercicio de sus funciones de
inspeccion, vigilancia y control, deberan tener en cuenta las prioridades sanitarias y
comerciales del pais, al momento de disefar, formular y ejecutar los Planes Nacionales
Subsectoriales de Vigilancia y Control de Residuos en Alimentos (PSVCR).
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Que como quiera que existen diferentes, acuerdos internaciones de naturaleza
comercial, el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), y el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) deben ajustar los Planes Nacionales
Subsectoriales de Vigilancia y Control de Residuos en alimentos, para lo cual tendran
en cuenta los lineamientos generales que sefiale la Autoridad Competente de la Parte
con quien suscriba el respectivo acuerdo.

En aras de cumplir con las prerrogativas de indole sanitario y fitosanitario fijadas por la
reglamentacion nacional, las autoridades sanitarias requieren contar con las directrices
qgue les permitan en ejercicio de tales actividades, la elaboracién e implementacion del
Plan Nacional de Vigilancia y Control de Residuos en Alimentos y sus Planes
Subsectoriales.

El Plan Nacional de Vigilancia y Control de Residuos en Alimentos (PNVCR)., esta
dirigido a identificar y cuantificar los residuos de medicamentos y sustancias prohibidas
y restringidas que por distintas razones se encuentran en los productos de origen
animal. Esta evaluacion debe formularse como un conjunto sistematico de
procedimientos que aseguren un control efectivo de tales residuos en toda la cadena
agroalimentaria. EI PNVCR ademas, esta ligado a la ejecucion de la politica nacional
en materia de sanidad e inocuidad en de las cadenas agroalimentarias, lo que conlleva
a establecer sistemas preventivos de inocuidad y de aseguramiento de la calidad en la
produccion primaria y programas de desarrollo de proveedores.

El primer monitoreo realizado de manera conjunta entre el ICA y el Invima fue en el afio
2015 con 2568 andlisis; de los cuales 40 dieron resultados no conformes con la
siguiente distribucion: Cloranfenicol con 31 (prueba screening no confirmadas)
excedencias fue la sustancia con mas presencia seguido de quinolonas con 5,
nitrofuranos con 2, furazolidona 1y 1 para ivermectinas. No se encontraron resultados
no conformes para plaguicidas, Metales Pesados y Micotoxinas.

4. AUTORIDADES OFICIALES PARA LA VIGILANCIA Y CONTROL DE RESIDUOS
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y CONTAMINANTES QUIMICOS

4.1 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

El Invima entidad adscrita al Ministerio de Salud y Proteccion Social es un
establecimiento publico del orden nacional, responsable de la vigilancia sanitaria y
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control de calidad de medicamentos, alimentos, dispositivos médicos y otros productos
objeto de vigilancia sanitaria. (Ley 100 de 1993). A través del Decreto 1290 de 1994, se
precisaron las funciones del Invima y se establecié su organizacion basica. La mision
del Invima es Proteger y promover la salud de la poblacién, mediante la gestion del
riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y
otros productos objeto de vigilancia sanitaria.

En cumplimiento de sus objetivos el Invima realizara las siguientes funciones:

Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de alimentos, medicamentos, cosméticos entre otros
(Articulo 245 de la Ley 100 de 1993).

Certificar en buenas préacticas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores y expedir los registros sanitarios.

Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas
sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de
1979 y demas normas reglamentarias.

Remitir a las autoridades competentes la informacion de las posibles infracciones a las
normas sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.

Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por
parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

4.2 Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

El Invima cuenta con una Oficina de Laboratorios y Control de Calidad el cual brinda
asesoria y apoyo técnico en coordinacién con las direcciones misionales del Instituto,
mediante el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacién de los
procesos técnicos, cientificos y administrativos de sus laboratorios y de la Red de
Laboratorios a su cargo. Posee dentro de sus funciones, definir los estandares técnicos
para la realizacién de andlisis o pruebas de laboratorios por terceros, en materias de su
competencia e impartir las respectivas autorizaciones y la Supervisién del cumplimiento
de los estandares de calidad a los laboratorios e instituciones autorizados por el Invima
para realizar analisis o pruebas de laboratorio.
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Se encuentra ubicado en la ciudad de Bogota, D.C., el cual coordina la Red Nacional de
Laboratorios. A su vez existen laboratorios en las entidades territoriales de salud del
nivel departamental y local, municipal o Distrital.

La oficina cuenta con los siguientes grupos:

e Grupo Laboratorio Fisica-Mecanico de Dispositivos Meédicos y Otras
Tecnologias

e Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

e Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas

e Laboratorio Central Interinstitucional de Deteccion y Monitoreo de Organismos
Genéticamente Modificados

e Grupo Laboratorio de Productos Bioldgicos

e Grupo Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

Dentro de sus funciones estan:

e Elaboracion de procedimientos para la ejecucion de los analisis fisicoquimicos
y microbiolégicos que se realizan a los alimentos y bebidas alcohdlicas.

e Realizacién de los andlisis de alimentos y bebidas remitidos por entidades
oficiales que requieren la emision de conceptos técnicos

e Promover la realizacion de investigacion aplicada sobre alimentos.

e Mantener relaciones de coordinacion y cooperacion con otras entidades
nacionales e internacionales relacionadas con el control de la calidad de los
alimentos.

e Recopilar y recibir la informacién técnica y las muestras para andlisis de
control de calidad de los productos de su competencia, clasificarlas,
analizarlas, emitir los conceptos técnicos respectivos y ejecutarlas acciones a
que haya lugar, en ejercicio de sus funciones.

e Practicar los andlisis de mayor complejidad a alimentos y bebidas alcohdlicas.

e Ejercer todas las actividades que conlleven al pleno funcionamiento de la red
nacional de laboratorios; como laboratorio nacional de referencia; en especial
las de asesoria, capacitacion y asistencia técnica, en materia de alimentos y
bebidas alcohdlicas.

4.3 Instituto Colombiano Agropecuario - ICA

El ICA fue creado a través del Decreto 1562 de 15 de junio de 1962 para coordinar e
intensificar las labores de investigacion, ensefianza y extension de las ciencias
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agropecuarias, para el mejor y mas armonico desarrollo de todas las actividades del
sector y especialmente para facilitar la reforma social agraria. En 1963, mediante el
Decreto 3116, se le otorgd al Instituto el caracter de establecimiento publico
descentralizado y comenzd en firme su proceso de organizacion, el disefio de su
estructura, estatutos, presupuesto y planta de personal.

La ley 101 de 1993 o ley Marco de Desarrollo Agropecuario y Pesquero y el Decreto
reglamentario 1071 de 2015, le asignan al ICA la funcién del desarrollo de las politicas
institucionales y planes dirigidos a la proteccion de la sanidad, produccion y
productividad del sector agricola y pecuario y asumio la responsabilidad de ejercer el
control técnico de las importaciones, exportaciones, manufactura, comercializacion y
uso de insumos agropecuarios destinados a proteger la produccion agropecuaria
nacional, a minimizar los riesgos alimentarios y ambientales que provengan del empleo
de los mismos y a facilitar el acceso de los productos nacionales al mercado
internacional.

Igualmente el ICA es responsable de la vigilancia y control zoo-sanitario de los
animales y sus productos. Recientemente la entidad fue reestructurada mediante el
Decreto 4765 de 2008, disposicion esta que de manera formal le asigna
responsabilidad de inspeccion, vigilancia y control de la inocuidad en la produccién
primaria de especies animales, vegetales y sus productos.

4.4 Laboratorios ICA

El Instituto cuenta con una red de laboratorios compuesta por 26 Centros de
Diagnéstico Pecuario, 14 Agricolas, un sistema de laboratorios de referencia y un
laboratorio de Bioseguridad Nivel 3A, como base del diagnéstico y de la vigilancia
epidemioldgica para la prevencion, control y erradicacion de plagas y enfermedades en
cultivos y animales. Los laboratorios de Diagnostico Vegetal estan integrados por
cuatro laboratorios de primer nivel ubicados en los departamentos de Antioquia,
Cérdoba, Cundinamarca y Valle; y seis laboratorios de apoyo localizados en Caldas,
Meta, Narifio, Norte de Santander, Santander y Tolima.

En coordinacion con la Subgerencia de Regulacién Sanitaria y Fitosanitaria, la
Subgerencia de Analisis y Diagndstico proyecta las normas cientificas, técnicas y
administrativas que sean aplicables para el fortalecimiento de la red nacional de
laboratorios, las medidas de bioseguridad necesarias para garantizar el manejo seguro
de muestras; el plan integral de manejo de residuos, los estandares de calidad, los
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requisitos para los laboratorios de referencia y los de la red, parametros de auditoria y
demas normas que sean aplicables.

Dentro de las funciones del Laboratorio Nacional de Insumos Pecuarios LANIP se
encuentran:

e Verificar la calidad de los insumos pecuarios y la inocuidad de los productos de
origen animal, en su fase de produccién primaria, para prevenir riesgos en la salud
animal y humana.

e Analizar los Residuos de medicamentos veterinarios y sustancias de riesgo en
tejidos y fluidos animales.

e Controlar y Verificar la Calidad de los Medicamentos Veterinarios registrados en
Colombia.

e Verificar la calidad de los productos bioldgicos, alimentos balanceados, sales
mineralizadas y material de reproduccién animal que se comercializan en el pais.

e Verificar la inocuidad de los productos de origen animal en su fase de produccion
primaria y los alimentos para animales.

e Elaborar y actualizar permanentemente la reglamentacién y los procedimientos
requeridos, en relacion con parametros analiticos de calidad de los productos
veterinarios.

e Desarrollar técnicas analiticas segun estandares de organismos de referencia.

e Suministrar oportunamente la informacién y las estadisticas relativas al andlisis de
calidad de los insumos pecuarios e inocuidad de los productos de origen animal.

e Desarrollar y actualizar métodos de laboratorio para el analisis y deteccién de
residuos de medicamentos veterinarios, contaminantes y sustancias que
constituyan riesgo para la inocuidad de los alimentos de origen animal, la salud
humana y que puedan afectar el comercio internacional de éstos productos.

e Gestionar los recursos fisicos y tecnoldgicos requeridos para el desarrollo de las
acciones de regulacion y control de los medicamentos veterinarios.

4.5 Integracion Invima — ICA

La integracion de las dos entidades esta definida en normas oficiales, entre estas el
Decreto 1500 de 2007, el cual establece la integracion de sus funciones de sus
competencias para la formulacién y ejecucién de planes de control de residuos de
medicamentos y contaminantes quimicos en alimentos de origen animal. En este
sentido el Plan de control de residuos concibe la integraciéon de las competencias de
ambas instituciones en materia de inspeccion, vigilancia y control a lo largo la cadena
agroalimentaria, el ICA en la produccion primaria y el Invima en la fase de
transformacion.
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En puertos existe la Circular conjunta 001 de 2012 en la cual se adopta un mecanismo
de coordinacién entre las dos entidades, con el fin de realizar las acciones de
inspeccion conjuntas simultaneas en lo que hace referencia a las importaciones de
productos regulados de origen vegetal y animal destinados al consumo humano que
ingrese al pais por los puertos maritimos, aeropuertos y pasos fronterizos.

Por otro lado la Resolucién 770 de 2014, en la cual se establecen las directrices para
la formulacion ejecucion, seguimiento y evaluacidon de los Planes Nacionales
Subsectoriales de Vigilancia y Control de Residuos en Alimentos, sefiala que tanto el
ICA como el Invima dentro del desarrollo de sus respectivas competencias y en
ejercicios de sus funciones, deberan disefiar formular y ejecutar las PSVCR.

A continuaciéon de manera esquematica se presenta la integracion de las dos entidades
en lo que respecta a la implementacion del Plan Nacional de Vigilancia y Control de
Residuos de Medicamentos Veterinarios y Contaminantes Quimicos en Alimentos de
Origen Animal.

Gréfico 1. Flujograma Plan Nacional de Vigilanciay Control de Residuos de
Medicamentos Veterinarios y Contaminantes Quimicos en alimentos de origen
animal ICA- Invima
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5. COMPETENCIAS

5.1 Instituto Colombiano Agropecuario - ICA

En la legislacion sanitaria relacionada con las funciones del ICA en materia de
inocuidad, pueden mencionarse las siguientes competencias relativas al Plan Nacional
de Vigilancia y Control de Residuos de Medicamentos Veterinarios y Contaminantes
Quimicos en alimentos de origen animal.

e EIICA es la entidad responsable de minimizar los riesgos sanitarios, alimentarios y
ambientales provenientes de la utilizacion de los medicamentos veterinarios y
otras sustancias quimicas en salud y produccion animal (Ley 101 de 1993 de
Desarrollo Agricola y Pesquero).

e El| Decreto 1840 de 1994, le confiere al ICA la responsabilidad de ejercer
vigilancia sobre los riesgos sanitarios, biolégicos y quimicos para la produccién
agropecuaria y facilitar mediante controles técnicos y certificaciones el acceso de
producto de origen animal y vegetal a los mercados internacionales.

e EIICA debe impedir el ingreso, comercializacion y salida del pais de productos de
origen animal y con residuos quimicos que excedan los niveles maximos de
residuos aceptados nacional e internacionalmente. Igualmente puede interceptar,
destruir productos que superen los niveles y realizar investigaciéon basica o
aplicada para resolver los problemas que afecten la comercializacién de animales,
vegetales y sus productos.

e EI ICA es el responsable del control técnico de productos veterinarios, registro de
medicamentos veterinarios y alimentos medicados para animales. El Laboratorio
Nacional de Referencia para Residuos de Medicamentos Veterinarios del ICA-
LANIP, tiene a cargo el andlisis en el control de residuos de medicamentos
veterinarios en la produccién primaria (Decreto 4765 de 2008).

e El ICA tiene la funcidbn de auditar a los laboratorios productores de los
medicamentos veterinarios y los distribuidores locales y regionales de los
medicamentos, los cuales deben estar registrados ante el ICA. Igualmente lleva a
cabo esta labor en las fabricas productoras de piensos o alimentos balanceados
para comercializacion y autoconsumo.
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e El ICA es el encargado de registrar los establecimientos que comercializan
medicamentos veterinarios y plaguicidas agricolas, controla la comercializacion
restringida (bajo formula del Médico Veterinario) de algunos medicamentos
(hormonas, analgésicos, tranquilizantes, anestésicos, relajantes musculares y
otros medicamentos) de control especial tales como productos hormonales y con
efectos sobre el sistema nervioso central (Resolucién ICA 1167 de 2010 -
Resolucién de Ministerio de Proteccion Social 1478 de 2006).

e En la responsabilidad del ICA esta el control de riesgos relacionados con los
residuos y contaminantes en piensos, forrajes, destinados a la alimentacion
animal.

5.2 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

El articulo 34 de la Ley 1122 del 9 de enero de 2007, determiné que el Invima, tiene la
competencia exclusiva de: a) La evaluacion de factores de riesgo y expedicion de
medidas sanitarias relacionadas con, alimentos y materias primas para la fabricacién de
los mismos; b) La inspeccion, vigilancia y control de la produccion y procesamiento de
alimentos, de las plantas de beneficio de animales, de los centros de acopio de leche y
de las plantas de procesamiento de leche y sus derivados, asi como el transporte
asociado a estas actividades y; c) La inspeccidn, vigilancia y control en la inocuidad en
la importacién y exportacion de alimentos y materias primas para la produccion de los
mismos, en puertos, aeropuertos y pasos fronterizos.

El articulo 21 del Decreto 616 de 2006 estipula la creacion y establecimiento del plan de
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes para la leche.

Articulo 245 de la ley 100 de 1993 al Invima corresponde la ejecucion de las politicas en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirdrgicos, odontol6gicos, productos naturales homeopéticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva.

Dentro de las competencias del Invima se encuentra:

e Expedicion de Registros sanitarios y Notificaciones Sanitarias Obligatorias.
e Vistos buenos de Importacion
e Visitas de certificacion
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e Acciones de Inspeccién Vigilancia y Control
e Laboratorio Nacional de Referencia
e Procesos Sanitarios

6. MARCO NORMATIVO

Ley 914 de 2004. Por la cual se crea el Sistema Nacional de Identificacion e Informaciéon del
Ganado Bovino”.

Ley 100 de 1993. Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan
otras disposiciones.

Ley 101 de 1993 de Desarrollo Agricola y Pesquero. El ICA es la entidad responsable de
minimizar los riesgos sanitarios, alimentarios y ambientales provenientes de la utilizacion de los
medicamentos veterinarios y otras sustancias quimicas en salud y produccion animal.

Decreto 539 de 2014. Por el cual se expide el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios
gue deben cumplir los importadores y exportadores de alimentos para el consumo humano,
materias primas e insumos para alimentos destinados al consumo humano y se establece el
procedimiento para habilitar fabricas de alimentos ubicadas en el exterior

Decreto 1362 de 2012. Por el cual se crea la Comision Nacional Intersectorial para la
Coordinacion y Orientacion Superior del Beneficio de Animales Destinados para el Consumo
Humano

Decreto 1880 de 2011. Por el cual se sefialan los requisitos para la comercializacion de leche
cruda para consumo humano directo en el territorio nacional

Decreto 4765 de 2008. Reestructuracion del Instituto Colombiano Agropecuario y reasignacion
de funciones.

Decreto 616 de 2006. Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos
gue debe cumplir la leche para el consumo humano que se obtenga, procese, envase,
transporte, comercialice, expenda, importe o exporte en el pais.

Decreto 1071 de 2001. Decreto Unico reglamentario para el sector agropecuario y de pesca. El
ICA tiene la responsabilidad de ejercer vigilancia sobre los riesgos sanitarios, bioldgicos y
guimicos, para la produccién agropecuaria y facilitar mediante controles técnicos y la emision de
certificados, la comercializacion de sus productos y el acceso de productos de origen animal y
vegetal a los mercados internacionales.
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Resolucion 770 de 2014. Del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural y del Ministerio de
Salud y Proteccion Social. Por la cual se establecen las directrices para la formulacion, ejecucion,
seguimiento y evaluacion de los Planes Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control de
Residuos en Alimentos y se dictan otras disposiciones.

Resolucion 2671 de 2014. Del Ministerio de la Proteccién Social. Por la cual se modifica
la tabla 1 del articulo 4 de la Resolucién 4506 de 2013.

Resolucion 4506 de 2013. Del Ministerio de la Proteccion Social. Por la cual se
establecen los niveles maximos de contaminantes en los alimentos destinados al
consumo humano y se dictan otras disposiciones.

Resolucién 1382 de 2013. Del 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

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.

Resolucién 17 de 2012. Del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural. Por la cual se
establece el sistema de pago de la Leche Cruda al Proveedor.

Resolucion 2906 de 2007. Del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Por la cual se establecen
los limites maximos de residuos en alimentos para consumo humano y en piensos o forrajes.

Resolucién 1478 de 2006. Del Ministerio de la Proteccion Social. Por la cual se expiden
las normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacién, exportacion,
procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucién, dispensacion, compra, venta,
destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier
otro producto que las contenga y sobre aquellas que son monopolio del Estado.

Resolucion ICA 969 de 2010. Por medio de la cual se prohibe el uso de productos que
contengan Olaquindox para cualquier especie animal.

Resolucion ICA 2638 de 2010. Por medio de la cual se prohibe la importacion, produccion,
comercializacion o tenencia como materia prima o producto terminado de Dietilestilbestrol (DES).
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Resolucion ICA 1167 de 2010. Por medio de la cual se establecen los requisitos para el registro
y control de personas que se dedique a la comercializacién de insumos agropecuarios y/o
semillas para siembra a través de establecimientos de comercio.

Resolucién ICA 3585 de 2008. Por la cual se establece el sistema de inspeccion,
evaluacion y certificacion oficial de la produccién primaria de leche, de conformidad con
lo dispuesto en el Capitulo Il del Titulo | del Decreto 616 de 2006.

Resolucidon ICA 991 de 2004. Prohibe el uso y comercializacion del Dimetridazol para
uso animal.
Resolucion ICA 961 de 2003. Prohibe la administracion oral y uso de la Violeta de Genciana en
los animales.

Resolucion ICA 991 de 2001. Prohibe el uso de harinas de carne, de sangre, de hueso
(vaporizadas), de carne y hueso y de despojos de mamiferos para la alimentacion de rumiantes.

Resolucion ICA 1098 de 2000. Registro de productores de piensos o alimentos balanceados por
autoconsumo.

Resolucion ICA 1056 de 1996. Control técnico de productos veterinarios, registro de
medicamentos veterinarios y alimentos medicados para animales.

Resolucion ICA 1082 de 1995. Prohibe el uso y comercializacion de la Furazolidona, la
Nitrofurazona y la Furaltadona para uso animal.

Resolucion ICA 1633 de 1990. Por la cual se prohibe la utilizacién del elemento arsénico en la
composicion garantizada de alimentos para animales.

Resolucion ICA 1326 de 1981. Disposiciones para la utilizacion y comercializacion de productos
antimicrobianos de uso veterinario, entre ellas la no asociacion de sustancias bactericidas con
bacteriostaticas, la no aceptacion de mezclas de antimicrobianos y vitaminas y la prohibicion del
uso de cloranfenicol.

Resolucion ICA 1966 de 1984. Reglamenta el uso de productos o sustancias antimicrobianas
como promotores de crecimiento o mejoradores de la eficiencia alimenticia. No se aceptan
como promotores de crecimiento o mejoradores de la eficiencia alimenticia los productos o
sustancias antimicrobianas que se utilicen con fines terapéuticos en Medicina Humana. En una
misma especie animal, no se aceptan como promotores de crecimiento o mejoradores de la
eficiencia alimenticia, aquellos productos o sustancias antimicrobianas que se utilicen con fines
terapéuticos en dicha especie.
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7. METODOLOGIA E IMPLEMENTACION DEL MUESTREO OFICIAL

El disefio del Plan de Residuos de Colombia, esta basado en lo dispuesto por la
Directiva 96/23 de la Comision Europea. Esta norma establece un disefio muestral,
divide las sustancias a monitorear en grupo de sustancias, como son sustancias
prohibidas, permitidas y contaminantes ambientales, y en funcién del riesgo establece
la proporcién y niumero de muestras a tomar segun las diferentes matrices o productos
de origen animal. Esta norma constituye un referente internacionalmente reconocido y
considerando de primer orden de exigencia en el comercio internacional de alimentos.

Las plantillas brindadas por esta Directiva y los algoritmos en ellas establecidos
consideran en primer término la definicion de un tamafio muestral, las sustancias a
monitorear y sefialan donde se deben tomar las muestras. En este orden de ideas, lo
previsto en esta Directiva, constituye la base de la metodologia empleados en el disefio
y ejecucion de los Plan Subsectorial de Control de Residuos y Contaminantes Quimicos
en leche bovina.

En el caso del muestreo de leche, el nivel y frecuencia de muestreo esta indicado en la
Decision de la Comision 97/747/CE:

El nimero anual de muestras sera de 1 por cada 15 000 toneladas de la producciéon
anual de leche, con un minimo de 300 muestras. Debera respetarse la siguiente
division:

a) El 70 % de las muestras debera analizarse para la busqueda de residuos de
productos quimicos veterinarios. En este caso, cada muestra sera sometida a
verificacion para buscar al menos 4 compuestos diferentes de al menos 3 grupos
entre los grupos A 6), B 1), B 2) a) y B 2) e) del anexo | de la Directiva 96/23/CE.

b) El 1 5 % de las muestras debera analizarse para buscar residuos recogidos en el
grupo B 3) del anexo | de la Directiva 96/23/CE

c) El resto (15%) debera atribuirse segun la situacion del Estado miembro.
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7.1. Universo, poblacion y marco muestral

El universo est4d conformado por la leche producida por bovinos expresada en
toneladas a nivel nacional. De acuerdo a lo reportado el afio anterior esto esta
representado por una produccion aproximada de 5.755.000 toneladas*. Usando la
Decision de la Comisiéon 97/747/CE*, por la que se fijan los niveles y frecuencia de
previstas en la Directiva 76/23 CE, la cual requiere una (1) muestra por cada 15 mil
toneladas de leche y consideran el requerimiento minimo de muestras se establece
trescientos veintiséis (300) muestras minimas que se tomaran para el plan segregado y
cincuenta y ocho (84) muestras para el Plan Nacional.

7. 2. Sustancias a monitorear

La clasificacion de las sustancias a monitorear tom6é como fundamento los criterios
establecidos por la Unién Europea. Esta clasificacion es:

Grupo A: Pertenecen a este grupo las sustancias con efecto anabolizante y sustancias
no autorizadas.

Grupo B: Este grupo estd conformado por los medicamentos veterinarios y
contaminantes quimicos.

Ademas la seleccibn de sustancias a vigilar y controlar dentro de este plan se
fundamenta en los siguientes criterios:

. Lafrecuencia del uso de medicamentos veterinarios en las especies destinadas al
consumo humano

. La reglamentacién nacional sobre sustancias permitidas y de uso restringido y de
contaminantes quimicos en animales, productos de origen animal y alimentos
para animales.

*INTERNACIONAL FARM COMPARISOR NETWORK (IFCN)Dairy Data.Knowledge.Inspiration
Rene Perez (Colombia), Consejo Nacional de la Calidad de la Leche y de Prevencion de la Mastitis (CNLM).
*DECISION DE LA COMISION 97/747 CE, del 27 de octubre de 1997.
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Los referentes internacionales reconocidos en cuanto a las sustancias prohibidas
y permitidas para su uso en las especies destinadas al consumo humano.

El nivel de residualidad reportado en la literatura al respecto de los farmacos de
los diferentes medicamentos veterinarios.

El nivel de exposicion de los consumidores en funcion del uso de los
medicamentos veterinarios y de los habitos de consumo.

La disponibilidad de metodologias analiticas fiables, sensibles, practicas y
reconocidas internacionalmente.

Los antecedentes de las lineas base para las diferentes especies animales y sus
productos.

Los siguientes son los grupos de sustancias a controlar para el presente plan:

Grupo A3: Esteroides.

Grupo A6: Cloranfenicol y Nitrofuranos.

Grupo B1: Betalactamicos, Quinolonas, Tetraciclinas, Macrolidos y Lincosamidas
Grupo B2a: Levamisol, lvermectina y Flubendazol.

Grupo B2 e: Anti-inflamatorios no esteroidales.

Grupo B3a: Organoclorados incluyendo PCBs.

Grupo B3b: Organofosforados.

Grupo B3c: Metales Pesados.

Grupo B3d: Aflatoxinas.

Teniendo en cuenta que el nimero de muestras necesarias es de 384 y que la
Directiva 96/23 EC solicita proporciones de muestreo para los diferentes grupos de
sustancias a monitorear; se establecié de acuerdo a la capacidad analitica de los
laboratorios Invima e ICA los grupos de sustancias a monitorear por cada entidad y los
analisis a realizarse en los laboratorios tercerizados.

Una aproximaciéon mas detallada a esta seleccién se puede observar en la tabla de
relacion de muestras (ANEXO 1).
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7.3 Seleccién de establecimiento a monitorear

En el marco de la ejecucion de presente Plan y de conformidad con lo previsto en las
Directiva 96/23 y 97/747, se toman trescientas ochenta y cuatro muestras (384). De
estas, trescientos veintiséis (300) muestras son tomadas en un sistema segregado o
split system, concebido para la produccion de leche destinada a la elaboracion de
productos compuesto que se exportaria a la Unidn Europea. Este sitema segregado
esta integrado predios registrados ante el Instituto Colombiano ICA y oficialmente
certificados por el ICA en Buenas Practicas Ganaderas BPG, de acuerdo a lo pevisto en
el Decreto 616 de 2006 y la Resolucion ICA 3585 de 2008. En estos Sistema Oficial de
Identificacion Animal IDENTIFICA, segun lo previsto en la Ley 1659 de 2013 y emplear
los medicamentos veterinarios de acuerdo a lo determinado por las Directivas 96/22 y
96/23 del Consejo de la Union Europea.

Los predios certificados en BPG, debe estar a su vez certificados por el ICA como libres
de Brucelosis y Tuberculosis y deben cumplir con las Buenas Practicas de Uso de los
Medicamentos Veterinarios y las Buenas Préacticas de Alimentacion Animal. De otra
parte el sistema IDENTIFICA, determina que cada animal sea indentificado con una
chapeta, orejera o caravana con un nuamero individual irrepetible que es a su replicado
por un boton de radiofrecuencia, los cuales se instalan en las orejas de los animales, y
que sirve al proposito de contribuir a mantener la trazabilidad de los animales y sus
productos.

De otra parte se toman cincuenta y ocho (84) seleccionadas a partir de un enfoque
basado en riesgo, con el fin de evaluar situaciones de riesgo quimico relevantes en
alguna region del pais.

7.4. Procedimientos de muestreo.

Las tomas de muestras seran realizadas por los funcionarios del ICA en produccion
primaria, donde la mitad de las muestras seran tomadas en el segundo semestre de
2017 y la otra mitad en el primer semestre de 2018.

Se diligenciaran las actas de tomas de muestras Forma ICA 3-508 V.4, las cuales son
enviadas y quedan en poder del ICA (Anexo 3) y se envian a los laboratorios los
formatos de remision (Anexo 3). El procedimiento para las tomas de muestras es el PR-
INO-1-002 (Anexo 4).
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8. RESULTADOS E INFORMES DEL ANALISIS
Fueron establecidas las siguientes etapas para la emision de resultados e informes:

a) Muestreo recoleccion y diligenciamiento de actas de toma de muestras.
b) Envio, recepcién y registro de muestras en el laboratorio.

c) Preparacion y andlisis de las muestras.

d) Emision y analisis de resultados.

e) Envio y remision de informes.

f) Actuaciones administrativas de control si ello procede.

Una vez se cuente con los resultados en produccién primaria, éstos serdn evaluados
por un Grupo Técnico de integrado por personal de la Direccion Técnica de Inocuidad e
Insumos Veterinarios y de Direccion Técnica de Andlisis y Diagndstico Veterinario del
ICA, con el fin de que sirva de fundamento para gestionar el riesgo cuando se
evidencia el uso inadecuado de sustancias restringido o la presencia de sustancias
prohibidas. De igual manera estos resultados apoyaran la formulacion y ejecuciéon de
planes de monitoreo de vigencias futuras.

Los resultados obtenidos por Invima seran analizados en primer término por el Grupo
de Sistemas de Andlisis de Riesgos Quimicos en Alimentos y Bebidas para
posteriormente ser comunicados y discutidos junto a la Direccidon Técnica de Inocuidad
e Insumos Veterinarios del ICA para cruzar la informacion por ellos obtenida y sacar
conclusiones al respecto.

Esta informacién estara a disposicion para otros sectores del Gobierno Nacional de la
Comision de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias MSF, del sector académico y del sector
privado.

ACCIONES DE MITIGACION Y CONTROL

Ante la presencia de residuos de sustancias prohibidas o de niveles de sustancias
permitidas de medicamentos veterinarios o contaminantes quimicos que superan el
LMR, el ICA desarrolla actividades de inspeccion y control, orientadas a establecer el
origen de tales no conformidades en los predios de produccion primaria, herramientas
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que permiten llevar a cabo una inspeccion basadas en riesgo y emprender las medidas
correctivas que tienden a evitar la presencia de residuos de sustancias prohibidas o
niveles de residuos de sustancias permitida en niveles inadmisible. Para tal efecto se
dispone de inspectores entrenados que emplean herramientas como el Acta de visita de
IVC basada en riesgos Forma ICA 3-1038 V2 (Anexo 5) y una lista de chequeo para
IVC basada en riesgos quimicos Forma ICA 3-1037 V 2.

De otra parte el ICA desarrolla a nivel nacional actividades de promocioén y prevencion a
través del programa de implementacion y Certificacion en Buenas Practicas Ganaderas,
cuyo proposito es la obtencion de alimentos inocuos y la mitigacion de riesgos para la
inocuidad, entre estos para la prevencion de residuos quimicos en leche .Igualmente el
Ministerio de Agricultura apalanca tales esfuerzos, ofreciendo un incentivo econémico
los predios que alcance la certificacion sanitaria en enfermedades zoonética como la
brucelosis y la tuberculosis y la certificacion en Buenas Practicas Ganaderas, de
conformidad con lo dispuesto por la Resolucién 17 del 2012 del Ministerio de Agricultura
y Desarrollo Rural.

Las acciones de mitigacion del riesgo corresponden a corregir en los predios las no
conformidades reportadas, debidas al uso indebido de medicamentos veterinarios. En
este este marco existen acciones fiscalizadoras, de control y de promocién vy
prevencion.

Las faltas o excesos a lo dispuesto en el Programa Nacional de Vigilancia y Control de
Residuos de Medicamentos Veterinarios y Contaminantes Quimicos se sancionaran de
acuerdo a la gravedad de la falta de manera proporcional y creciente de conformidad
con lo establecido en la Ley 09 de 1979, por parte del Invima en concordancia con el
Decreto 3075 de 1997 y/o por el ICA de conformidad con lo establecido en el Decreto
1071 de 2015 segun sea su competencia.

De otra parte de acuerdo a la Resolucion 5296 de 2013 de los Ministerios de Salud y
Protecciobn Social y de Agricultura y Desarrollo Rural, se establece una lista
establecimientos y/o predios con hallazgos conformados de excesos de residuos de
medicamentos veterinarios 0 contaminantes quimicos en alimentos de origen animal
destinados al consumo humano, los cuales seran publicados en las paginas WEB del
ICA Yy el Invima.

Las medidas de vigilancia y control, se aplicaran por las autoridades en cualquier fase
de la cadena productiva, en coordinacion con las diferentes organizaciones de
productores y comercializadores, a fin de asegurar la calidad de estos y en su caso se
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aplican sanciones de caracter administrativo y judicial, lo que sustenta el cumplimiento y
permite disminuir significativamente los problemas detectados en los productos,
procurando en todo momento, evitar reincidencias por el incumplimiento de la
normatividad.

Las acciones para evaluar y corregir la presencia de residuos de medicamentos
veterinarios y contaminantes ambientales se realizaran bajo el principio de la
articulacion interinstitucional.
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Numero Grupo de sustancias | Compuesto o | Matriz Prueba Matiz | Método Numero
de a monitorear residuo Analizada confirmatorio | analisis
muestras marcador
A3 Esteroides Esteroides Leche 300
Cloranfenicol Cloranfenicol Elisa sp 248
Metabolito de Elisa sp
Furaltadona- Leche
A6 | Nitrofuranos AMOZ 124
Metabolito de Elisa sp
Furazolidona-
AOZ 124
Betalactamicos Prueba 58
microbiolégica
por inhibicion
del
crecimiento
Quinolonas ELISA sp 58
o
Inhibicion del
crecimiento
300
B1 | Antimicrobianos Tetraciclinas 53
ELISA sp
Leche
Macrolidos vy HPLC-MS/MS 76
Lincosamidas
Sulfonamidas HPLC-MS/MS 76
Trimetroprin HPLC-MS/MS 76
Flubendazol HPLC-MS/MS 76
Ivermectina HPLC-FLD 96

1505001

o]

Certificado
N°.SC5917-1

Certificado
NTCGP N°.077-1



Instituto Colombiano Agropecuario

Irmao

¥ty o

Lo

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD

B2a | Antihelminticos Levamisol Leche HPLC-MS/MS 76
Carprofeno HPLC-MS/MS
Flunixin HPLC-MS/MS
Antiinflamatorios Leche 20
no esteroides
B2¢c Ketoprofeno HPLC-MS/MS
Meloxicam HPLC-MS/MS
Aldrin GC-uECD
Dieldrin GC-uECD
Endosulfan a GC-uECD
Organoclorados Endosulfan p GC-UECD 1
incluidos PCBs
B3a 2.4 DDE Leche GC-uECD
Tetradifén GC-uECD
PCBs GC/MS 11
Clorpirifos HPLC-MS-MS
Etion HPLC-MS-MS
Fenitrotion GC MSMS
B3b | Organofosforados | Metamidofos Leche HPLC-MS-MS 11
Diazin6n HPLC-MS-MS
Acephate HPLC-MS-MS
Cadmio GC MSMS
B3c | Metales Pesados Mercurio Leche GC MSMS 11
Plomo GC MSMS
B3c | Micotoxinas Aflatoxinas Leche HPLC 10
300 TOTAL 1520
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ANEXO 2. Tabla de relaciéon de muestras PLAN NACIONAL

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Numero Grupo de sustancias | Compuesto o | Matriz Prueba Matiz | Método Numero
de a monitorear residuo Analizada confirmatorio | analisis
muestras marcador
A3 Esteroides Esteroides Leche
Cloranfenicol Cloranfenicol Elisa sp 21
Metabolito de Elisa sp
Furaltadona- Leche
A6 | Nitrofuranos AMOZ 11
Metabolito de Elisa sp
Furazolidona-
AOZ 10
Betalactamicos Prueba 11
microbiol6gica
por inhibicién
del
crecimiento
Quinolonas ELISA sp 20
o]
Inhibicion del
crecimiento
84
B1 | Antimicrobianos Tetraciclinas 11
ELISA sp
Leche
Macrolidos vy HPLC-MS/MS
Lincosamidas
Sulfonamidas HPLC-MS/MS
Trimetroprin HPLC-MS/MS
Flubendazol HPLC-MS/MS
Ivermectina HPLC-FLD
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B2a | Antihelminticos Levamisol Leche HPLC-MS/MS
Carprofeno HPLC-MS/MS
Flunixin HPLC-MS/MS
Antiinflamatorios Leche
no esteroides
B2¢c Ketoprofeno HPLC-MS/MS
Meloxicam HPLC-MS/MS
Aldrin GC-uECD
Dieldrin GC-uECD
Endosulfan a GC-uECD
Organoclorados Endosulfan B GC-uECD 10
incluidos PCBs
B3a 2.4 DDE Leche GC-uECD
Tetradifén GC-uECD
PCBs GC/MS
Clorpirifos HPLC-MS-MS
Etion HPLC-MS-MS
Fenitrotion GC MSMS
B3b | Organofosforados | Metamidofos Leche HPLC-MS-MS 11
Diazin6n HPLC-MS-MS
Acephate HPLC-MS-MS
Cadmio GC MSMS
B3c | Metales Pesados Mercurio Leche GC MSMS 11
Plomo GC MSMS
B3c | Micotoxinas Aflatoxinas Leche HPLC 10
84 TOTAL 126
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ANEXO 3. Formato de remisién de muestras

icav

FORMATO DE REMISHON DE MUESTRAS
FLAN DE RESIDUGCS DE MEDKAMENTOS WETERINARKDES ¥ CONTAMINANTES CQUIMICOS

FECHA DE TOMA | NUMERD DE REGISTROD EDAD SEXO CODKGO DE LA
DE MUESTRAS PRODUCCION PECUARLA ANIMAL |siaplica) | MUESTRA (=i
|=i aplica) aplica)
ESPECIE: S=l=ccione= con una X PRODUCTD: S=l=ccions con una X CANTIDAD
Bovine | | fwicols | | Tejide | ] Lechs [ ]
; ! Grasa | ] Huews | ]
areinz | ] Otra, Lusl?
LAEORATORID DESTING:
SUSTANCIAS & MONMOREAR
______ CLORANFENICOL e _ NMROFURANOS
______ NTROIMIDAZOLES BETALACTAMICOS

QUINCLONAS

WERMECTING

CRGANOFOSFORADOS

AFLATOXINAS

ESTILEENCS

LECTONAS

QUINCLONAS

ANTIHELMINTICOS

DIETILESTILEESTROL

HEXESTROL

S-METHYL-2-THIOURACIL

ANTIEHSTICOS ¥ ANTIHELMINTICOS

MACROLIDDS Y LINCORAMIDAS

BINES {Antiinflamatorios no estercides)

2-MERCAPTO-1-METHYLMIDAZODLE| TAPATOLE]

TETRACK LINAS
TRICLAEENDAZOL
CRGANDCLORADDS
PCES

METALES FESADCS
ESTEROIDES

ANTI TIROSTATICOS
AMINGGLUCOSIDGS
PENICILINAS
TETRACK LINAS
ANTICOCIDIALES
DIENESTROL
Z-THIOURACIL
§-FROFYL-2-THHXURACIL

S-PHENYL-2-THIOURACIL

Sy loonies

Certificado
N°.SC5917-1

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

o’
2

Vi N O
(& 3
IoNet® (3t

N p
.

i gas

P
. Gorvam

Certificado
NTCGP N°.077-1



* 228 TODOS PORUN
NYIMQO NUEVO PAIS
Instituto Colombiano Agropecuario olkancia the lsdicamenion: 1 Admanios. PAZ EQUIDAD EDUCACION

ica®

2-MERCAPTOEENZIMIDAZOLE TRENEBOLONE

ACETATO DE MELENGESTROL

EQLDENONA DIETHY LSTRILEESTROL| DES)
HANDRONOLE 17EETRADIOL
PROGESTERONE TESTOSTERONE
METILTESTOSTERCNA ZERANDL
S&1BUTARMOSL CIMATERDL
RACTOPAMING CLEMEBEUTEROL
ZILPATEROL METRONIDAZOL
BHD AMOZ
BOZ SEM
RONIDAZOLE
CTROS:
DBSERVACWDNES:

NOMERE PERSDNA QUE TOMA LA MUESTRA
CARGD

FIRMA

DATOS DE RECEPCHIN DE LA MUESTRA [ESTE ESPACHD ES DILKSENCIADMD EXCLUSNWAMENTE
FOR EL LAEDRATORID)

FECHA DE RECEPCKIN DE LA MUESTRA
HORA DE RECEPCHIN DE L& MUESTRA
TEMPERATURA [®C] DE L& MUESTRA

MARDUE CON UNA X EL MODO DE ENVID: AERED | ) TERRESTRE | | DIRECTAMENTE (| |}
NOMERE

FIRMA
CBESERVACHIMNES:

g
B
(G
(5] 18|
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N /
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ANEXO 4. Actade toma de muestras forma ICA 3-508 v.4

Ica | ACTA DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL MONITOREO DE MEDICAMENTOS UETERIN.&RIOS Y
CONTAMINANTES QUIMICOS O DE RESISTENCIA ANTIMICROBIANA EN LA PRODUCCION PRIMARIA
Residugs y

TIPO DE ANALISIS QUE 3E SOLICITA ) Resistencia antimicrabizna
contaminantes

NOMBRE PREDIO Numero de RSPP
VEREDA MUNICIPIO DEPARTAMENTO
LATITUD LONGITUD ALTITUD

PROPIETARIO CEDULAO NIT
ECHA TOMA DE MUESTRAS ESPECIE
SISTEMADE

PRODUCCION CARNE |_| LECHE ’_| HUEVOD ’_‘ (TROS ’_‘ CUAL

Los funcionarios del Instituto Colombiang Agropecuario - ICA presentes en el predio procedieron a la toma de muestras que a continuacion se
relacionan
Pesa aproximado

-

. CERTIFICACIO
teog) [ ] Cidigo | NES(BPG,

Lote D Cantidad total en Litros |Cantidad D Laboratorio* | Bioseguridad
Cantina [ ]|de cantina D recolectada (ml) o Minguna),

Tipo de Muestra |dentificacion del amD Edad aproximada D

(Husvo, leche,
SENIe U oring)

DBSERVACIONES

TOTAL DE MUESTRAS

*Pars uso exdusivo del laboratoria

Nombre, cédula y firma de quien atiends |a visita nomre, cédula y Firma del funcionario ICA
Forma 3308 V402017

1505001
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ANEXO 5. Procedimiento de toma de muestras ICA PR-INO-I-002

I - PROCESD PREVENCMIN DE RIESSOS SANITARIDS ¥ FITOSANITARIOS

ica

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

SUBFROCESD O ACTIWIDAD PREVENCION EM INOCLNDADN PROCEDIMIENTD

INSTRUCTIVO PARA LA TOMA ¥ ENVID DE MUESTRAS PARA | CODMGO
ANAUSIS DE RESIDUCS OF MEDICAMENTOS VETERINARIOS ¥ | PR-IND-I-002
CONTAMINANTES CHAMICIS EN BOVIDOS DE CARMNE ¥ LECHE

OBJETIVO.

Dar a conocer el procedimiento establecido por la Direccion Técnica de Inocuidad e Insumes Veterinarios -
DTIV para la toma de muestras de origen animal para analisis de residuos de medicamentos velerinarios y
confaminantes quimicos en la produccion primaria.

1. GENERALIDADES

El instructive describe de forma detallada como deben lomarse las muesiras de orina, plasma, suero y lacha para
el andlisis de residuos de medicamentos veterinarios. Describe el procedimiento de toma, manajo y envio da
muastras provenientes de predios destinados a la produccion de bovinos de carne y leche.

Las muestras deben ser tormadas cumpliendo o establecido en el Programa de Monitoreo de Residuos anual
para la especia bovina tanto de came como de leche segin lo establecido por la DTIV.

La toma de la muestra debe ser realizada o supervisada por el Lider de inocuidad de cada Seccional del ICA y

qgue tiene bajo su responsabilidad la ejecucion del Plan de muestreo cumpliendo lo establecido en el presente
instructiva.

2. DESCRIPCION DE TAREAS

No. RESPONSABLE TAREA RESULTADO
Profesional Direccidn Realiza el Plan de muestreo y remite el listado de [ Plan de mueasireo y
Técnica de Inccuidad e " . " . materiales enviados a los

; Insumos Velerninarias predios seleccionados para la loma, nomero y tipo = =

de muestras, asi como los  materiales {38 BAccionaias.
cormespondientes a dicha actividad.

2 Lider de Werifica el listado de predios seleccionados y los | Listado y materiales de
Inocuidad Seccional materiales enviados desde la DTIV.. muestreo verificados
Lider de Corrobora los regisiros fisicos o magnéticos de los | Faclores de riesga
Inocuidad Seccional | predios a muestrear para identificar posibles| 23052005 ala visia

identificados

’ factores de riesgo en el predio que puedan estar :

asociados a la visita.
| Octubre de 2015 Versian 02 Pagina 1 daa|
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PRV FU PRFVFRCTIN MNMF BIFSSNS SAMITARNIS ¥ FITAISAANTARNTS
' SUBPROCESS FREVENCION EN INDONDAD FROCECMIENTD
Ica INSTRUCTRG PARA LA TOWA r!mhﬂwﬁn!mmﬂn! [=e il sl
RESOUOS OF MEDICAMENTOS VETERWAMOS Y CONTAMINANTES | PRJINOJ-002
SISTEMA& DE GESTION DE LA CALIDAD GLAMICOE BN BOVIDOE DE CARNE ¥ LECHE
Lider de Programa la toma de muestras de acuerdo a la | Toma de muestras
4 Inocuidad Seccional | informacion disponible. programada
Lider de Acuerda la fecha de visita con los responsables | Visita concerfada.
5
Inocuidad Seccional de los pradios.
Funcionario da la Prapara el material de muestreo: Material de muestren
seccional preparado
General
+ Acta de loma de muastras forma 3-188
W2
¥ Esfero.
¥ Owerod limpio (indumentaria 1ICA).
¥ Bofas limpias y secas.
v Cava de icopor o nevera de & o 10 LL
¥ Pilas refrigerantes.
v Guantes desechables.
+ Bolsa para desechos.
¥  Toallas papel desechable
¥ Marcador indeleble.
v Cinta de enmascarar para identificacion
de muestras.
¥ Tapabocas.
Para Orina (siempre con contramuestra):
" Fraseo polipropileno para orina de 50 ml con
cinta de enmascarar adherida en el costado
lateral para registrar la idenfificacion de la
miuestra.
Para Suero y plasma (siempre con
contramuestra):
v Camisila o capuchon para fubo
vacutainer.
+ Tubo vaculainer de 9% ml sin
anficoagulanie {swara) o con
anficoagulante (plasma), con cinfa de
enmascarar adherida en el costado
lateral para ragistrar la identificacidn del
animail.
¥ Afuja para tube vacutainer.
¥ Gaza.
¥ Aleohol o antiséplico topico.
| Oelubre de 2015 Versian 02 Pagina 2 de 9|
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PFRASCERD PASVERCION OF A0 348 TARMIT T RTOD3ANTATDS

. SUBPROCESG FREVEMCION EM INDOUNDAD FROCEDMIENTO

[ ]

Ica WETIUCTIVG PARA LA TOMA ¥ ENWIO DE MUESTRAS FARA ANALES DE | COOKGD
RESOWOS OF MEDICAMENTOS VETERWAROSE ¥ CONTAMINANTES | PRJNOS-00Z

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD GUIMICOS EN BOVIDOS DE CARNE ¥ LECHE

Para leche (siempre con contramuestra):

Frascos de wvidrio boca ancha, taparosca o
antiderrames, astériles de 250 a 300 ml estériles
o nuevos jquimicaments  limpios) con cinta de
enmascarar adherida alrededor para registrar la
identificacion de la muesira.

Profesional Lider de Aspectos generales para la visita: Condiciones de seguridad

Inbcuidad Seccional . verificadas previa a la
Una wez en la finca, el profesional debe tama dé mUssITas an

Identificar al propietario o responsable encargado | predio
del predio que acompafiara la aclividad. Debe
cerciorarse de que los animales que se van a
muestrear  se encuenfren  en un  drea que
offezca condiciones que permitan su manejo y
evite malratos durante el muestres y gque
garantice la tranguilidad para el animal v la
seguridad fanio para la parsona que toma la
muestra como ka del misma animal.

Profesional Lider de Toma de las muestras. Muesiras tomadas bajo
Inocuidad Seccional Las muestras deben ser lomadas de forma| 138 condiciones
higignica y ervasadas en los materiales requeridas.
suministrados para fal fin, considerando las
indicaciones relacionadas a continuacion

8 Muestras de orina, plasma o suero:

Cada muestra y conframuesira  debe ser
proveniente de un solo animal. Eseoger animales
machos de mas de 300 kg de peso vivo que
puedan ser patencialmente destinados a beneficio
(animales de descarte con destine a beneficio
pueden ser consideradns).
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Muestras de orina:

Limpiar con agua limpia y luego secar el drea
anattmica del pene y del periné. Eliminar la
primera parte de la miccion y luego proceder a
tomar la muestra de 30 ml a 40 ml de orina, an
canlidad de 2 frascos por muestra (muestra y
conlramuestra) en frascos de  polipropilena
estériles de 50 ml con tapa rosca (se pueden usar
frascos tipe Faleon fonda conica).

Muestra de Plasma: Tomar [a muesira de sangre
en fubo vacutainer con anticoagulants en cantidad
suficiente para que luego de centrifugar la
muestra (en el laboratorio de la seccional) se
EHEI‘QE.I‘I 15 mil de plasma_ Ervasar la muasira de
plasma obtenida en 2 lubos de vidrio cada uno de
T-8 ml como muestra ¥ contramuesira.

Muestra de Suero: Tomar la muestra de sangre
en tubo vacutainer sin anticoagulane an cantidad
suficiente para que luwego de centrifugar la
muestra (laboratorio seccional) se oblengan 15 mi
de suero. El suero oblenido se debe envasar en 2
fubas de wvidrio limpio ¥ estérl an canlidad de 7-8
mL cada uno para ser enviados como muestra y
conframuesira.

Muestras de leche:

Ubicar el tanque o los recipienies para acopio
temporal de la leche. De existir mas de un Engue
o cantina por predio seleccione al azar uno de
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ellos. Tome dos frascos de vidrio por tangue. Uno
cormasponde a la muestra y el segundo a la
conlramuestra. Llevar a cabo el lavado, anlisepsia
y secado de manos. Colocarse los guartes. Si el
fangue posea un dispositivo para la toma de
mestra empléelo para llenar los recipientes de
muastra hasta la mitad de su capacidad. En caso
de no disponer de esle mecanismo, o en caso da
canlinas, solicle un recipiente  limpio  al
responsable para llenar los recipientes de muestra
hasta la milad de su capacidad. Las muesiras
deben comener al menos 150 mL de lacha.
Asegurese de cerrar bien los recipientes. Lleve a
la nevera de icopor que contiene refrigerante.

Conservacion de las muestras:

Refrigerar las muestras y Sus contramuestras
durante la permanencia en la finca en las neveras
de icopor provislas  de pilas refrigerantes
congeladas destinadas para ese fin. Una wez
terminada el muesireo, proceder a congelar las
muestras an la sede de la Seccional del ICA para
asegurar sU consenacion.

Enviar las muestras congeladas al LAMIP, o
anfes posible, asegurandose que no farde mds
de 48 horas desde |a toma de la muestra hasta su
Begada al LAMIP. De no ser posible el envio en
este  liempo, se debe garantizar el
almacenamiento de las muestras en estado de
congelacion hasta su pronto envio.
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Nota: Las muestras que lleguen al LANIP con
mas de 1 semana de recoleciadas seran
racharadas, por tanta, EEE-QI:II"HS& de confar con
fodo o necesario para su correcto anvio.

Profesional Lider de ldentificacion de las muestras. Usar siempre| Muesiras v contra-
Inocuidad Seccional marcador de tinta indelebla y verficar que la| muestras  debidamente
informacion ne se borrard por la congelacion o ldentificadas

refrigeracidn de las muestras.

Para muestras de orina, suerc y plasma
Identificar cada recipiente como muesira y
conlramuestra con un rétuls que contenga la
infarmacitn,

Fecha dé la toma de la musestra.

Nombre de ka finca.
Identificacidn  individual ded
9 animal muestreadao.
4. Tipo de muestra obtenida.
Para leche: Sobre la cimla de enmascarar o la
efigueta usada consignar en la efiqueta la
siguiente informacidn:
Mamibre del predio.
Mamero de registro ICA.
Nomers o dentificacion del tangue o
recipiente de acopio termparal de la leche.
Fecha dal muesireo.
Indique si comesponde a muesira o conira
muastra.
| Ofubie de 2015 Versian 02 pagina & de 9|
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Profesional Lider de Diligenciamiento del acta de toma de | Acla debidamente
Inocuidad Seccional mueastras. diligenciada y enirega da
Diligenciar complelamente el acla de loma de | copia Gal acta al
muastias lenisndo an cuenta: responsable  del predio
v Usar esfero con finta indeleble y letra | durante la visita..
claraments legible.

*  Margue la opcidn de  muoesbieo  para
resistencia o para residuos. Si uliliza una
50la acta para los 2 muestreos identifique en
la columna Observaciones a qué lipo de
muestren comasponde.

¢ Margue con una X la seleccion realizada
para cada pardmefro escogido y que se
piensa desarrollar en cada una de las
columnas. Si escogid, mas de uno, por favor
aclarar a que parametro cormasponde en la

10 columna de Observaciones.

Mo dejar ningin campo en blanco.

En caso de que en el predio no cuenten
con la informacion  escribir no  reporta o
una linea.

¥ Escribir clarameania =] nombre  ded
funcionario que toma la muestra y firmar.

¢ Nerificar el acla con el responsable de los
animales del predio.

¥ Hacer firmar el acta donde corresponda.

¥ S requiere mas de una hoja de acta para
una sola visita identifiquelas con un numero
&n la esquina superior derecha de la misma.

+  Deje una copia de la misma al responsable
ded predio que atendid la visita.

+  Para muestras de leche en Obseraciones
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indique:

o Nimero de animales en ordedio.

o Litros producidos dia.

o Capacidad o wvolumen del langue o
canlina donda se tomd la muestra.

Profesional Lider de Envio de las muestras. Mermaranda rEmisono
Inocuidad Seccional radicada vy muasiras
v Sellar herméticamente  todos  los _ _
recipientes donde fueron envasadas las| O2Didamente emdadas al
muestras  embalarios por separade y| LANIP.
guardarlos en neveras de icopor con gel
refrigerante.

+ Sellar la nevera de mp-nr con  cinta
adhesiva para que s& consenve [a cadena
de custodia y garantizar su integridad
durante el desplazamiento al laboratario.

+ Fijar a la nevera e acta de toma de
muestra y el memorando remisorio en
bolsa plastica.  Asequrarse que  la
infermacidn quede bien adherda a la
nevera para evitar su pérdida (considera
guardar una copia en su Seccional del
acta de toma de muesiras realizade).

¥ Elaborar un rétule con el nombre del

remitente de las muesiras, la direccion y

11

el teléfono y procedencia y adherirlo a la
Mevara.

- Elaborar un rofule para el envio de las muestras
al LABORATORIO MWACIONAL DE INSUMOS
PECUARIOS. Km 13 Carretera Dccidente. Via
Mosquera- Madrid. Mosquera-Cundinamarca y
adherirla a la navera.

1. Enviar la muasira én un tiempo no mayor
a 24  |horas conladas desde su
FetolEoidn.

| Ofubre de 2015 Versin 02 Pagina & de 9|

O g
Gl
(T
fad ",ﬁ"‘
[ 5§ ')
\B* i
1509001 & L4
AN /
loontes o
Certificado Certificado

N°.SC5917-1 NTCGP N°.077-1



I 0o e y TODOSPORUN
in Mmao NUEVO PAiS

. . . A PAZ EQUIDAD EDUCACION
Instituto Colombiano Agropecuario It Nacra da Wilanoa o Ligdoamanios. 1 Rimanice Q

PROCESD PREVENCION DE RIESZ0S SAMITARIIS ¥ AITOSAMTARDS

' SURPROCESS FREVENCION EN INDOUDAD FROCEDMIENTD

[ ]

Ica IWSTRUCTIVG PARA LA TOWA ¥ ENVIOD DF MUESTRAS PARA ANALES DE | COOKO
BESOUOS DF MEDICAMENTOS VETEAWARDS T CONTAMNANTES | PRJANOW-002

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDADY GUMICOS EN BOWVIDOS DE CARNE T LECHE

2. Asegurarse de gue el envio llegara al
LAMIP an horario habil de lunes a jusvas.
Realizar @l envia.

3. Molificar el envio de las muestras al
labaratorio Macional de  Insumos
Pecuarios (Laboratorio de Residuos de
Medicamenios ‘elerinarios) al TEL
4238730 extension 2252, especificando a
hora de envio y tipo de envio: enfrega
cerlificada o preferiblemente aeropuerto-
aeropuerio o terminal de transporles a
ferminal de fransportes. Para estos
dltimos, reportar el ndmero de guia,
aerolinea o empresa transportadora y
hora aproximada de llagada.

3. FORMAS
Forma 3-188 VZ. ACTA DE TOMA DE MUESTRAS PARA MONITORED DE MEDICAMENTOS

VETERIMARIOS ¥ CONTAMIMANTES OQUIMICOS O DE RESISTEMCIA AMTIMICROBIAMA EM LA
PRODUCCION PRIMARIA.

1. ANEXOS
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ANEXO 6. Acta de visita de IVC basada en riesgos forma ICA 3-1038 V2
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ACTA DEVISITA DE IVC BASADA EN RIESGOS
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LS R Homibra dal pradio: [REFF H-
Tepartamantc UNICIpG FEIERE]
[Catitud Congfod [ETEFud
Objato:
Feona g2 wel Oireccion de notificacion:
ASENDA
GENERALIDADES DE LA REUNION f DESARROLLD AGENDA
COMPROMIZDSRECOMENDACIKINES
= Descnpodn Fesponsatiss _;::__,;?jf“, sAn) | EsBd0 (PenCummro
DUIEN ATIEMDE LA VISITA FUNCEONAREDS oA
e A TEOULA e A TEDULA
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