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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 contaminacion 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
guimicos 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 poblacién a
estos compuestos es de importancia fundamental para desarrollar acciones de
control encaminadas a proteger la salud de los consumidores.

Conforme a la resolucion 770 de 2014 del Ministerio de Salud y Proteccion 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 Inspeccion
vigilancia y control, deberan disefiar, formular, ejecutar y hacer seguimiento de los
Planes Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control de residuos en
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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 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 bévidos 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 compila el trabajo articulado entre el Invima e ICA como
autoridades sanitarias competentes en Colombia en la produccion vy
procesamiento de leche bovina.

El PNVCR esté ligado a la ejecucién 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
produccion 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.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Verificar el cumplimiento de la reglamentacion sanitaria vigente y determinar la
presencia de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en
leche bovina a través del monitoreo de las muestras tomadas en predios de
produccion primaria.

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 la salud 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.

e Implementar acciones correctivas y de control en los predios de 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 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 en produccion
primaria.

3. ANTECEDENTES

Basados en la resolucion 770 de 2014 expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, a partir del afio 2015 se realiz6 el primer plan de muestreo de
manera conjunta entre las dos entidades para monitoreo en leche bovina cruda.

Este plan contemplo 350 muestras tomadas por los funcionarios del ICA en
produccion primaria, entre los meses de Noviembre a Diciembre de 2015. El
disefio, planificaciébn y muestreo para el plan estuvo basado en los componentes
indicados en la Directiva 96/23/CE y en la decisién 97/747/CE; que establece la
toma de muestras para analisis de sustancias con efecto anabolizante y
sustancias no autorizadas (Grupo A) y sustancias de residuos de medicamentos
veterinarios y contaminantes quimicos (Grupo B).

En este muestreo 300 muestras correspondian a predios con buenas practicas
ganaderas y 50 muestras a predios sin buenas practicas ganaderas de los 32
departamentos del pais. Se obtuvieron 40 resultados no conformes, distribuidos
asi: 1 para furazolidona, 2 nitrofurazona, 31 cloranfenicoles, 5 enrofloxacinas, 1
ivermectina.

Este plan no fue aprobado por parte la Unidn Europea para la admisibilidad de
mercados y se generaron varias observaciones relacionadas con el cumplimiento
del nimero de muestras y analisis determinados en la Directivas 96/23/CE vy la
Decision 97/747/EC; referente a la necesidad de cumplir con las combinaciones
establecidas, en el cual cada muestra sera sometida a verificacion para buscar al
menos 4 compuestos diferentes de al menos 3 grupos (A-6, B-1, B-2a y B-2e). Por
tanto y con el objetivo de generar apertura de mercados nace la necesidad de la
creacion de un sistema segregado que garantice entre otras cosas la no utilizacion
de sustancias hormonales que son permitidas en nuestro pais, pero no en la Union
Europea.
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Por tal razon, el sucesivo plan nacional de residuos ejecutado de manera conjunta
entre las dos entidades, se realiza entre Il semestre de 2016 y | semestre de 2017
y se incluyen los analisis para Macrélidos, Lincosamidas Anti-inflamatorios no
esteroides (AINES), Plaguicidas Organoclorados, Organofosforados, PCBs
(Bifenilos Policlorados) y se amplia el andlisis de antihelminticos.

De otra parte la Union Europea, a través de la Decision 2017/903 del Consejo,
aprob6 el Plan Nacional de Residuos en leche bovina de Colombia, el cual es
aplicable a la leche destinada a la elaboracién de productos compuestos que se
exporten a ese destino y como resultado de la consultoria de un experto de la
Union Europea, ICA e INVIMA consideraron oportuno ajustar el muestreo para el
primer semestre del 2017 a predios de un sistema segregado o Split System que
cumplieran con condiciones definidas para tal fin.

El objetivo de este sistema segregado o Split System, es producir leche con las
condiciones exigidas por la Union Europea y controlar particularmente que los
medicamentos veterinarios y demas productos de uso agricola y pecuario que se
empleen, se usen de acuerdo a la normatividad de la Unién Europea vigente y asi
mismo, verificar que no se usen productos o0 sustancias expresamente prohibidos.

De esta manera se puede garantizar que la leche que se empleara en la
elaboraciéon de los productos compuestos, no contenga sustancias quimicas no
permitidas y niveles de las autorizadas mas alla de los limites permitidos.

Igualmente sobre las fincas registradas se ejerceran acciones correctivas y de
control en caso de deteccion de sustancias quimicas con niveles no conformes o
violatorios.

En ese orden de ideas, es importante comentar que Colombia se acogié al
escenario Il, en el cual solamente una poblacién definida de animales y sitios de
produccion son incluidos dentro del plan de muestreo para cumplir con los
requisitos de terceros paises.

Las muestras son tomadas por los funcionarios oficiales del Instituto Colombiano
Agropecuario ICA y los analisis realizados en los laboratorios nacionales de
referencia Invima e ICA y para el caso de aquellos andlisis no disponibles en el
pais, las muestras son enviadas a laboratorios oficialmente autorizados para este
fin.

De las muestras tomadas en este plan se obtuvieron 5 resultados no conformes
por la presencia de lvermectina.
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El plan desarrollado entre el Il semestre de 2017 y | semestre de 2018; se
continua con las 300 muestras entre los predios que pertenecen al plan segregado
y con las mismas combinaciones propuestas, basados en la plantilla de la Union
Europea y a los volumenes de produccion del pais en el 2016, asi mismo se
amplia a 84 predios de los 32 departamentos del pais que no pertenecen al
sistema segregado, para un total de 384 muestras. Este nimero se aumenté
respecto a lo tomado en el periodo anterior, teniendo en cuenta la capacidad
operativa de los laboratorios y buscando ampliar la toma de muestras en predios a
nivel nacional no pertenecientes al sistema segregado. Los resultados de este
plan estan en consolidacion para informe final.

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

4.1 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

El Invima entidad adscrita al Ministerio de Salud y Protecciéon Social es un
establecimiento publico del orden nacional, responsable de la vigilancia sanitaria y
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
organizacién basica.

Posteriormente, bajo el decreto 2078 de 2012, se establecié la estructura del
Instituto y se determinaron las funciones de sus dependencias. Para el caso
especifico de alimentos, la Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA tiene
fijada su estructura y funciones mediante el decreto mencionado anteriormente.

La mision del Invima es proteger y promover la salud de la poblacién, mediante la
gestién 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:
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vigilancia y control a los
alimentos,

medicamentos, cosméticos entre otros (Articulo 245 de la Ley 100 de

1993).

e Certificar en buenas

practicas vy

condiciones

sanitarias a los

establecimientos productores y expedir los registros sanitarios.

e lIdentificar 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.

e 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.

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

del Invima.

FIGURA 1. ORGANIGRAMA INSTITUCIONAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA.

Consejp Drectivo l

AREAS QUE BDERAN
PROCESOS:
trotégicos i} Direccs
sisizastes [l General
Cticina de i
Oficins Asesorade | )
= T g dala F
Cvalzaddn y - Pianeadon ) \ Indornacion
Control . \
l Oficina Asasora Oficina da Atencidn I
Jaridica alCiudadans
-
OficnadeControl | Oficina e Asunias |
Intemd Intetnacenaies
[ — ~
Otitina ge |
L ¥
_coowiceCassss M
| Secretaria Mole:iwnef::s géposllﬁ Bireccibade Cosmbices. Aseo, Direccién de Direcodn de
\ General Ul Méd Almeniosy Plaguicdasy Operaciones Responsabibdad
yoromicon 103 youax Bebldas Producios de i i
L BIOIOgICOS Teonologias “ Higlone Deméssca
T = “m ‘m

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28
Administrativo: Cra 10 N°® 64 - 60
(1) 2948700
www.invima.gov.co

Fx

ml:Netm

IS0 9001

Srigoniee

GP-202-1

icontec

SC7341-1 CO-5C73-41-1



e TODOS POR UN
|ca @ minsacn [NV |mo NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Instituto Colombia

4.1.1 Relacién entre el nivel central y los niveles locales

El articulo 34 de la Ley 1122 del 9 de enero de 2007, determiné que el INVIMA
tiene la competencia exclusiva de:

a) La evaluacién de factores de riesgo y expedicidbn de medidas sanitarias
relacionadas con alimentos y materias primas para la fabricacion de los mismos.

b) La inspeccion, vigilancia y control de la produccién 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.

c) La inspeccion, vigilancia y control en la inocuidad en la importacion y
exportacion de alimentos y materias primas para la produccion de los mismos, en
puertos, aeropuertos y pasos fronterizos.

En la actualidad el INVIMA tiene en funcionamiento 9 Grupos de Trabajo Territorial
y 2 oficinas de apoyo pertenecientes a la Direccion de Operaciones Sanitarias, los
cuales ejercen funciones de inspeccion, vigilancia y control en la produccién y
procesamiento de alimentos, incluidas las plantas procesadoras de productos de
la pesca y acuicultura.

Asi mismo, cuenta con 13 grupos de trabajo que realizan las acciones de
inspeccion, vigilancia y control de alimentos y materias primas en los puertos,
aeropuertos y pasos fronterizos.

Esta reorganizaciéon del sistema sanitario es dirigida y monitoreada por el
Gobierno Nacional y por tanto, cuenta con el soporte juridico, administrativo y
presupuestal necesarios para su implementacién y adecuado funcionamiento.

4.2. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

El Invima tiene dentro de su estructura la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad de conformidad con lo establecido en el Decreto 2078 de 2012, de la cual
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dependen los Grupos de laboratorio microbiologico y fisicoquimico de alimentos
los cuales son laboratorios nacionales de referencia de acuerdo con lo establecido
en el Decreto 2323 de 2006.

La Oficina de Laboratorios y Control de Calidad brinda asesoria y apoyo técnico
en coordinacion con las direcciones misionales del Instituto, mediante el
cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion 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 realizacion de analisis o pruebas de laboratorios por terceros, en
materias de su competencia e impartir las respectivas autorizaciones y la
Supervision del cumplimiento de los estandares de calidad a los laboratorios e
instituciones autorizados por el Invima para realizar analisis o pruebas de
laboratorio.

Sus funciones referenciadas en la Resoluciéon 2016000350 de enero 8 de 2016,
por la cual se crean los grupos internos de trabajo en el Invima establece en su
articulo tercero, numeral 12.5 entre las funciones del Grupo de Laboratorio
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas —LFQAB, dentro de las cuales se destaca:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis
fisicoguimicos de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes
guimicos en alimentos y bebidas; con base en los Programas de
inspeccidn, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales,
generar los informes requeridos de acuerdo a su competencia. (...)

2. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion,
validacién y/o verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los
laboratorios designados por el Invima, para la realizacion de analisis
fisicogquimico, de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes
guimicos en alimentos y bebidas.

3. Implementar las actividades de Planes, Programas, analisis fisicoquimicos,
residuos de medicamentos veterinarios Yy contaminantes quimicos
especializados y de mayor complejidad para alimentos y bebidas. (...)

Otras funciones asignadas se pueden ver en el link de la Resolucion 2016000350
de enero 8 de 2016: https://www.invima.gov.co/resoluciones-en-normatividad-
institucional/resoluci%C3%B3n-n%C3%BAmero-2016000350-del-8-enero-de-
2016-pdf/detail.html
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El Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos cuenta con equipos de Uultima
tecnologia, tales como: Cromatdgrafos liquidos acoplados a detector de
masa/masa, fluorescencia, ultravioleta, ICP éptico, ICP masas, analizador directo
de mercurio (DMA), cromatografos de gases acoplado a detector de masa/masa,
micro-captura de electrones y FID, que le permiten ofrecer un amplio portafolio de
metodologias.

Una de sus fortalezas es el personal altamente calificado, en el laboratorio laboran
veintidos (22) profesionales con formacion en Quimica, ingenieria quimica e
ingenieria de alimentos y cuatro auxiliares de laboratorio, que participan en
programas de entrenamiento en los temas técnicos competencia del laboratorio.

La oferta analitica del laboratorio es amplia cubriendo desde analisis
bromatoldgicos hasta andlisis especializados como: micotoxinas, residuos de
plaguicidas, residuos de medicamentos veterinarios y residuos de contaminantes
guimicos de acuerdo a las necesidades establecidas en los planes de vigilancia y
control y planes de residuos quimicos en alimentos.

El portafolio de servicios ofrecidos se puede consultar en el link:
https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-laboratorios-invima#portafolio

Para garantizar la competencia técnica el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos
tiene implementado el sistema de aseguramiento de la calidad basado en 1SO
17025:2005, el cual se encuentra acreditado por el Organismo Nacional de
Acreditacion.

El alcance de la acreditacion se puede consultar en el siguiente link:
http://www.onac.org.co/directorios/anexos/archivos/obj01/ALCANCESLABENSAY
Ol/archivocertificado-122-725.pdf

El Laboratorio Fisicoquimico participa en pruebas de desempefio a nivel
internacional con las siguiente entidades: FAPAS, LGC, DRRR y TEST VERITAS,
con el propésito de garantizar el desempefio de los resultados emitidos por el
laboratorio.

4.3 Instituto Colombiano Agropecuario - ICA
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El Instituto Colombiano Agropecuario ICA fue creado mediante el Decreto 1562 del
15 de junio de 1962. Es una entidad Publica del Orden Nacional con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, perteneciente al
Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia, adscrita al Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural.

El ICA tiene jurisdiccion en todo el territorio nacional, siendo su domicilio principal
la ciudad de Bogota, D.C., cuenta con 32 Gerencias Seccionales, una por
departamento y 169 Oficinas Locales.

El ICA disefia y ejecuta estrategias para, prevenir, controlar y reducir riesgos
sanitarios, biolégicos y quimicos para las especies animales y vegetales, que
puedan afectar la produccion agropecuaria, forestal, pesquera y acuicola de
Colombia y la inocuidad en la produccioén primaria.

Adelanta la investigacion aplicada y la administracién, investigacion vy
ordenamiento de los recursos pesqueros y acuicolas, con el fin de proteger la
salud de las personas, los animales y las plantas y asegurar las condiciones del
comercio.

El ICA es la autoridad sanitaria nacional en materia sanitaria, fitosanitaria y de
inocuidad en la produccion primaria y lleva a cabo labores de inspeccion, vigilancia
y control en estos &mbitos. En este sentido, sus acciones se orientan a lograr una
produccion agropecuaria sana y competitiva, con el fin de aportar al logro de los
objetivos de la Apuesta Exportadora de Colombia. Realiza inspeccién y control de
productos agropecuarios, animales y vegetales en los pasos fronterizos,
aeropuertos y puertos.

El ICA de acuerdo a su competencia, es responsable de las negociaciones de
acuerdos sanitarios y fitosanitarios bilaterales o multilaterales que permiten la
comercializacion de los productos agropecuarios en el exterior y mediante los
cuales se busca garantizar el crecimiento de las exportaciones.
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Figura 2. Organigrama institucional del Instituto Nacional Agropecuario- ICA.
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4.3.1 Relacién entre el nivel central y los niveles locales

El Decreto 4765 de 2008 establece la actual estructura del ICA, consigna las
funciones de sus dependencias y establece las relaciones entre el nivel central y
los niveles locales.

El ICA cuenta con Sugerencias técnicas misionales, Gerencias Seccionales en
cada departamento y 129 Oficinas Locales e igual nUmero de municipios. Las
Subgerencias y sus Direcciones Técnicas se establecen Programas Sanitarios, los
Planes de Accion y las actividades que deben ser llevadas a cabo por la
Gerencias Seccionales en todo el pais.
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En lo que respecta al area animal, le corresponde a la Subgerencia de Proteccion
Animal y a sus Direcciones Técnicas de Sanidad Animal, de Vigilancia
Epidemiolégica y de Inocuidad e Insumos Veterinarios, establecer el Plan de
Accion de Proteccion Sanitaria y de Inocuidad en la Produccion Primaria, que
contiene las actividades que deben ser ejecutadas por las Gerencias Seccionales.
Particularmente corresponde a la Direccion Técnica de Inocuidad e Insumos y a su
Coordinacion de Inocuidad el disefio y coordinacion de Plan Nacional de Residuos
en leche. La toma de muestras y las actividades de inspeccion vigilancia y control
en el campo, son llevadas a cabo por funcionarios de las Gerencia Seccionales,
bajo la supervisién de profesionales de la Coordinacion de Inocuidad del de la
Direccion técnica de Inocuidad e Insumos Veterinarios. La Direccion Técnica de
Inocuidad e Insumos Veterinarios, la cual que tiene entre otras funciones:

1. Apoyar a la Subgerencia de Proteccion Animal en la formulacién,
preparaciéon y desarrollo de los planes, programas, proyectos y procedimientos
dirigidos a garantizar la inocuidad de los productos de origen animal y a verificar la
calidad en la produccion, comercializacion y uso seguro de los insumos para la
produccion primaria de animales y procedimientos adoptados.

2. Coordinar y establecer estrategias y directrices para lograr el mejoramiento
de la inocuidad de alimentos de origen animal en las cadenas agroalimentarias,
velando por la implementacion de sistemas de aseguramiento de la calidad e
inocuidad \ (Buenas Practicas Pecuarias, Buenas Practicas de Manufactura) y su
certificacion.

3. Establecer mecanismos para la certificacion de Buenas Practicas Pecuarias
—BPP y proponer el desarrollo de incentivos al productor para su implementacion.
4, Establecer las directrices para el desarrollo de programas y sistemas de
trazabilidad en la produccion primaria de animales y promover su implementacion.
5. Mantener un sistema de comunicacion con las autoridades sanitarias
responsables de los otros eslabones de la cadena alimentaria con el fin de
establecer acciones de mejoramiento de la inocuidad.

6. Coordinar con la dependencia correspondiente el uso de estrategias de
comunicacion del riesgo para mejorar las practicas asociadas al mejoramiento de
la inocuidad.

7. Coordinar la realizacion de acciones conjuntas con los productores,
comercializadores, exportadores, importadores y otras autoridades, dirigidas a
garantizar la inocuidad de los productos de origen animal.

8. Ejercer el control técnico-cientifico para la obtencién de productos inocuos
en las cadenas agroalimentarias de produccion animal primaria, para prevenir
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riesgos biolégicos y quimicos que puedan afectar la salud humana, animal y
contribuir a la seguridad alimentaria.

9. Administrar y desarrollar las acciones para el registro de insumos pecuarios,
sus productores y comercializadores.

10. Desarrollar, ejecutar y vigilar la aplicacion de medidas, estrategias y
acciones para controlar la venta de insumos para la produccion primaria de
animales.

11. Coordinar y desarrollar actividades en conjunto con otras autoridades para
el control del contrabando de insumos pecuarios.

12.  Definir los requisitos de las personas naturales o juridicas que se dediquen
a la fabricacion, formulacion, importacion, uso y aplicacion de insumos pecuarios,
asi como de las personas naturales o juridicas acreditadas para la certificacion de
la calidad, la eficiencia y la seguridad de los insumos pecuarios.

4.4 Laboratorios ICA

La Subgerencia de Analisis y Diagnostico a través de la Direccion Técnica de
Andlisis y Diagndstico Veterinario en el nivel nacional, ejecutan la actividades de
diagnéstico veterinario, control de los Insumos veterinarios y deteccion de residuos
de medicamentos veterinario a través del Laboratorio Nacional de Diagnéstico
Veterinario LNDV, el Laboratorio Nacional de Insumos Pecuarios LANIP.

4.4.1 Laboratorio Nacional de Diagnéstico Veterinario

El Laboratorio Nacional de Diagnéstico Veterinario (LNDV) es la Referencia
Veterinaria para Colombia en materia de diagnostico veterinario. El LNDV cuenta
con una red de 28 laboratorios Diagndstico Veterinario que igualmente pertenecen
ICA. Ofrece el diagnéstico para las enfermedades que afectan a las especies
animales, con énfasis en las de interés productivo, como parte del servicio a los
productores, campafias sanitarias y la vigilancia a las importaciones de animales
para garantizar la seguridad sanitaria requerida para el comercio nacional
internacional.

Los 28 centros de diagnostico de la red estan localizados estratégicamente en
diferentes ciudades del pais y las pruebas de laboratorio que ofrece cada uno de
ellos dependen considerablemente de los nucleos productivos en donde se
encuentren ubicados. Es asi como en regiones en los que predomina la
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produccion avicola o porcina o bovina, los centros ofrecen pruebas para el
diagndstico correspondiente.

Se ofrece también el servicio de capacitacion en pruebas de diagndstico
veterinario para particulares.

El LNDV lleva a cabo el diagnéstico de enfermedades de control oficial, segun
corresponda a la situacion epidemiologica del pais y apoya proyectos de control o
erradicacion de enfermedades. Igualmente se dispone de procedimientos para la
atencion de emergencias sanitarias por la eventual presentacion de brotes de
enfermedades endémicas o exoticas.

El Objetivo de LNDV se enmarca el fortalecimiento del sistema nacional de
diagnéstico veterinario, para articular todos sus actores y para tener la capacidad
de ofrecer un servicio oportuno, eficiente y reconocido internacionalmente.
Incorpora el manejo de informacion de forma adecuada e integrada; metodologias
estandarizadas y armonizadas; implementacién de nuevas técnicas en respuesta
a los requerimientos de la apertura de mercados, y la caracterizacion de los
agentes patdgenos de importancia sanitaria para el pais. Todo esto con el fin de
soportar la toma de decisiones sanitarias, el sistema de tercerizacion y promover
la competitividad del sector agropecuario.

4.4.2 Laboratorio Nacional de Insumos Pecuarios

e En este Laboratorio se verifica la calidad de los insumos pecuarios
(medicamentos veterinarios, vacunas, alimentos para animales y material
genético animal) y la inocuidad de los productos de origen animal en su
fase de produccion primaria, para prevenir riesgos en la salud humana.

e Se verifica la calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos
balanceados, sales mineralizadas y material de reproduccién animal que se
comercializa en el pais.

e Para el caso de los medicamentos veterinarios, alimentos balanceados y
sales mineralizadas este control se realiza a través de un plan de muestreo
trimestral el cual es ejecutado por los funcionarios del nivel Seccionales y
Local.
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e Para los biolégicos o0 vacunas registrados ante el ICA, tanto los productos
importados como los producidos en Colombia son muestreados y enviados
al LANIP, para su evaluacion y posterior liberacion para su
comercializacion.

e En el Laboratorio de Residuos de Medicamentos Veterinarios del LANIP se
efectian los andlisis de control oficial de residuos de medicamentos
veterinarios en tejidos y fluidos de origen animal de acuerdo con el Plan
Nacional de Control establecido para la especia bovina y en posteriores
planes en otras especies como la avicola y la porcina. Las muestras se
analizan mediante pruebas de Screening (ELISA y HPLC) y pruebas
confirmatorias como GC/MS, HPLC/FLD, LC/MS/MS. Se cuenta con
infraestructura analitica conformada por HPLC, HPLC-MS/MS, GC/MS.

5. COMPETENCIAS
5.1 Instituto Colombiano Agropecuario - ICA

Como se indico anteriormente, el ICA es la autoridad sanitaria en materia de
sanitaria, fitosanitaria, y de inocuidad en la produccion primaria. Corresponde
igualmente al ICA ejercer las actividades de registro, inspeccion, vigilancia y
control sobre los insumos veterinarios, es decir medicamentos veterinarios,
productos biolégicos veterinarios, alimentos para animales y material genético. El
ICA también administra el sistema de trazabilidad e identificacibn animal
IDENTIFICA.

A continuacién se relacionan las principales normas que soportan las actividades
del ICA en los &mbitos anteriormente mencionados:

La Ley 101 de 1993 de Desarrollo Agricola y Pesquero determina que el ICA es
responsable de minimizar los riesgos sanitarios, alimentarios y ambientales
provenientes de la utilizacion de los medicamentos veterinarios y otras sustancias
guimicas en salud y produccién animal. La Ley 1659 de 2013 establece el Sistema
Nacional de Identificacion, Informaciéon y Trazabilidad Animal.

El Decreto 1071 de 2015, de manera general confiere al ICA la responsabilidad de
ejercer vigilancia sobre los riesgos sanitarios, biol6gicos y quimicos para la

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700

www.invima.gov.co Grz0z1 SC7341-1 €O-5C73-41-1

ml:Net g




. , TODOS POR UN
|Ca ®vnsan  INVIMNQ NUEVO PAIS

Instituto Colombia

PAZ EQUIDAD EDUCACION

produccion agropecuaria y facilitar mediante controles técnicos y certificaciones
gue faciliten el acceso de producto de origen animal y vegetal a los mercados
internacionales. Igualmente el ICA 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 investigacion basica o aplicada para resolver los problemas
gue afecten la comercializacién de animales, vegetales y sus productos.

En cuanto a las normas reglamentarias, relativas al control técnico de los
productos veterinarios, su comercializacion y la prohibicion de sustancias quimicas
en la produccién primaria, encontramos las siguientes:

e Control técnico de productos veterinarios, registro de medicamentos
veterinarios y alimentos medicados para animales (Resolucién 1056 de
1996 del Instituto Colombiano Agropecuario ICA.

e Registro de productores de piensos o0 alimentos balanceados por
autoconsumo (Resolucion ICA 1098/2000).

e Registro de almacenes que comercializan medicamentos veterinarios o
plaguicidas agricolas (Resolucion ICA 1023/1997).

e Comercializacion restringida (bajo férmula del Médico Veterinario) de
algunos medicamentos (hormonas, anabdlicos, antimicrobianos,
analgésicos, tranquilizantes, anestésicos, relajantes musculares y otros
medicamentos) de control oficial (Resolucién ICA 1023/1997).

e Prohibicién de la importacién, comercializacion y uso del dimetridazol para
empleo animal (Resolucién ICA 994/2004).

e Se reglamenta el sistema Nacional de Identificacién e Informacion del
Ganado Bovino (Ley 914 de 2004)

e Prohibicion del uso de los nitrofuranos en salud y produccion animal
(Resolucion ICA1082/1995).

e Reglamentacion sobre el uso de los antimicrobianos como promotores de
crecimiento (Resolucion ICA 1966/1984).

e Prohibicién del uso de productos que contengan Olaquindox para cualquier
especie animal. (Resolucion ICA 969 de 2010).

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700

www.invima.gov.co GP-202-1 SC7341-1 €O-5C73-41-1

ml:Net g

Avjoouies



o TODOS PORUN
|Can ®uvnsan INVIMNQ NUEVO PAIS

Instituto Colombi

PAZ EQUIDAD EDUCACION

e Prohibicién de la importacion, produccién, comercializacién o tenencia como
materia prima o producto terminado de Dietilestilbestrol (DES). (Resolucion
ICA 2638 de 2010).

e Se establecen los requisitos para el registro y control de personas que se
dedique a la comercializacion de insumos agropecuarios y/o semillas para
siembra a través de establecimientos de comercio. (Resolucion ICA 1167
de 2010).

e Se establece el sistema de inspeccion, evaluacion y certificacion oficial de
la produccion primaria de leche, de conformidad con lo dispuesto en el
Capitulo Il del Titulo | del Decreto 616 de 2006. (Resolucion ICA 3585 de
2008)

e Se prohibe la administracién oral y uso de la Violeta de Genciana en los
animales. (Resolucion ICA 961 de 2003).

e Se 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 991 de 2001)

e Se prohibe la utlizacion del elemento arsénico en la composicion
garantizada de alimentos para animales. (Resolucion ICA 1633 de 1990).

e Disposiciones para la utlizacion 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.
(Resolucién ICA 1326 de 1981).

e Se 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. (Resolucion ICA 1966 de 1984).

5.2. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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En relacion a la normatividad que respalda las actividades de Invima en las
plantas higienizadoras de leche y fabricas de alimentos se encuentran las
siguientes;

La ley 1122 de 2007 establece en su Articulo 34, las competencias del
Invima Supervisién en algunas areas de Salud Publica. Corresponde al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, como autoridad
sanitaria nacional, ademas de las dispuestas en otras disposiciones legales, las
siguientes:

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 competencia exclusiva de 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 del transporte asociado a estas actividades;

(..)

De igual forma, el Articulo 21 del Decreto 616 de 2006 estipula la creacion y
establecimiento del plan de residuos de medicamentos veterinarios Yy
contaminantes para la leche. Asi mismo el Articulo 63 del mencionado decreto
sefiala: “(...) a INVIMA como laboratorio de Referencia apoyar a los laboratorios
de la red cuando estos no estén en capacidad técnica de realizar los andlisis.

Las plantas de enfriamiento y las plantas para procesamiento de leche deben
contar con un programa de aseguramiento y control de la calidad documentado
para sus proveedores de leche, con el propésito de garantizar el cumplimiento de
los requisitos establecidos en el presente reglamento; estos programas seran
auditados por las entidades oficiales de vigilancia y control de acuerdo con su
competencia, para lo cual se establecerd un plazo de un afio a partir de la
publicacion del presente decreto”.

6. MARCO NORMATIVO

La Reglamentacién aplicable a plantas de procesamiento de leche y sus derivados
entre otras:

e Ley de la Republica por la cual se distan las medidas sanitarias (Ley 9 de

1979)
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e Ley de la Republica Por la cual se crea el sistema de seguridad social
integral y se dictan otras disposiciones (Ley 100 de 1993)

e Se promueve la aplicacién del sistema de andlisis de peligros y puntos de
control critico - HACCP en las fabricas de alimentos y se reglamenta el
proceso de certificacion (Decreto 60 de 2002).

e Se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la
leche para el consumo humano que se obtenga, procese, envase,
transporte, comercializa, expenda, importe o exporte en el pais (Decreto
616 de 2006)

e Se sefialan los requisitos para la comercializacién de leche cruda para
consumo humano directo en el territorio nacional (Decreto 1880 de 2011)

e Se expide el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que 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 539 de 2014)

e Se reglamenta parcialmente el Titulo V de la Ley 09 de 1979, en lo
referente a procesamiento, composicion, requisitos, transporte y
comercializaciéon de los Derivados Lacteos (Resolucién 2310 de 1986)

e Se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o
etiguetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas
de alimentos para consumo humano (Resolucion 5109 de 2005)

e El Ministerio de Salud y Proteccion Social establecen los Limites Maximos
de Residuos de Plaguicidas — LMR en alimentos para consumo humano y
en piensos o forrajes (Resolucion 2906 de 2007)

e Se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o
etiquetado nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para
consumo humano (Resolucion 333 de 2011)

e Los Requisitos sanitarios relacionados a Buenas Practicas de Manufactura
(Resolucién 2674 de 2013)

e EIl Ministerio de la Proteccion Social establece los niveles méximos de
contaminantes en los alimentos destinados al consumo humano y se dictan
otras disposiciones (Resolucion 4506 de 2013)

e El Ministerio de Salud y Proteccidén Social establece los Limites Maximos
para residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen
animal, destinados al consumo humano (Resolucion 1382 de 2013)
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e EIl Ministerio de Salud y Proteccién Social crea la lista de establecimientos
ylo predios con hallazgos de excesos de residuos o contaminantes en los
productos alimenticios destinados al consumo humano y se dictan otras
disposiciones. (Resolucion 5296 de 2013)

e EIl Ministerio de la Proteccion Social modifica la tabla 1 del articulo 4 de la
Resolucién 4506 de 2013 correspondiente a nivel maximo de
contaminantes quimicos en alimentos (Resolucion 2671 de 2014)

e EIl Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural y del Ministerio de Salud y
Proteccion Social. Por la cual se establecen las directrices para la
formulacidn, ejecucioén, seguimiento y evaluacion de los Planes Nacionales
Subsectoriales de Vigilancia y Control de Residuos en Alimentos y se dictan
otras disposiciones (Resolucion 770 de 2014)

7. METODOLOGIA E IMPLEMENTACION DEL MUESTREO OFICIAL

El disefio, planificacion y muestreo para el presente plan est4d basado en los
componentes indicados bajo la Directiva 96/23 de la Comision Europea. Esta
directiva establece un disefio muestral, el cual divide las sustancias a monitorear
en grupos, a saber: sustancias prohibidas, sustancias permitidas y contaminantes
ambientales. La Directiva establece en funcién del riesgo la proporcion y namero
de muestras a tomar segun las diferentes matrices o productos de origen animal
para cada grupo, lo que constituye un referente reconocido internacionalmente y
se considera de primer orden de exigencia en el comercio internacional de
alimentos.

7.1. Universo, poblacion y marco muestral

7.1.1 Universo

El plan de muestreo se realizara durante el Il semestre de 2018 y | semestre de
2019; el universo estara conformado por la leche producida por bovinos ubicados
en todo el territorio nacional.

7.1.2 Poblacién

7.1.2.1 Split Sistem
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Para este plan la poblacion objetivo cumple las siguientes condiciones:

v' Contar con el Registro Sanitario de Predio Pecuario de conformidad con lo
establecido en la Resolucion ICA 9810 de 2017 o aquella que la modifique
0 sustituya.

v' Contar con certificacion vigente del ICA en Buenas Practicas Ganaderas en
la produccion de leche (BPG), de conformidad con lo establecido en la
Resolucién 3585 de 2008 o aquella que la modifique o sustituya.

v Todos los animales de la especie bovina del predio deben estar
identificados y registrados individualmente con el Programa oficial de
Identificacion, Informacion y Trazabilidad Animal IDENTIFICA, de
conformidad con la lo establecido en la Ley 1659 de 2013.

v' Abstenerse de utilizar sustancias no autorizadas por la Unién Europea
segun las Directivas 96/22/CE y 96/23/CE o aquellas que las modifiquen o
sustituyan.

v/ Suministrar la leche a una planta higienizadora lactea aprobada e inscrita
por la Unidn Europea.

7.1.2.2 Segmento Nacional

Para este segmento la poblacion objetivo corresponde a la leche bovina producida
por los animales ubicados en los predios a nivel nacional que cumplen las
siguientes condiciones:

v' Contar con alguna de las siguientes certificacion vigente del ICA, tales
como:

o Buenas Préacticas Ganaderas en la produccion de leche (BPG), de
conformidad con lo establecido en la Resolucion 3585 de 2008.

o Predios con Autorizacion Sanitaria y de inocuidad (ASI), de
conformidad con lo establecido en la Resolucion 20148 de 2016.

v' Predios con alto volumen de produccion de leche bovina en el
departamento segun informacién de las regionales de ICA.

v Predios con resultados rechazados en muestreos ejecutados en vigencias
anteriores.

7.1.3 Marco de muestreo
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7.1.3.1 Split System

Se utilizard la informacién disponible por ICA en el Sistema Nacional de
Identificacion e Informacién del Ganado Bovino SINIGAN, en el cual se reporta la
caracterizacion de los predios tales como:

v' Registro de explotaciones ganaderas y sus responsables

v' Control de los identificadores autorizados, identificacién y registro de
bovinos

v Informacion de los eventos asociados al bovino.

v Tipo y certificaciones vigentes

Para la distribucion de las muestras se tuvo en cuenta el volumen de produccion
de cada predio reportado en la lista de chequeo diligenciada por funcionarios de
ICA regional Antioquia para la certificacion de predios productores de leche
bovina.

7.1.3.2 Segmento Nacional

Se utilizara la informacion disponible por ICA en el sistema SINIGAN descrito en el
item anterior.

Para la distribucion de las muestras en los departamentos se empled la
informacion consolidada por ASOLECHE con base en lo reportado por la unidad
de seguimiento de precios de leche de Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural
2018.

7.2 Tamaio de muestra

7.2.1 Split System

Para el célculo del tamafio de la muestra se tendra en cuenta que la plantilla de
la Directiva 96/23 EC requiere 1 muestra por cada 15 mil toneladas de leche y
establece como minimo 300 muestras de leche, por lo cual y teniendo en
cuenta que el volumen de produccion de los predios incluidos en el Split
system no supera 4,5 millones de toneladas se establecen el numero de

muestras minimo para el desarrollo del plan de muestreo.
1S0 9001 %—5
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Para el muestreo en el plan nacional, es decir los que no pertenecen al sistema
segregado, se consider6 ampliar el numero de muestras comparado con los
planes de las vigencias anteriores, por lo cual se emplea la Directiva 96/23CE.

El volumen para el afio 2017 reportado por Asoleche fue de 3.380.461 toneladas
de leche que corresponde a 300 muestras, sin embargo por la capacidad operativa
de los funcionarios de ICA y de los laboratorios de ICA e Invima se decide

disminuir al 50% el nimero de muestras.
7.3 Distribucion de muestras

7.3.1 Split system

La distribucién de las muestras se realiza conforme la decision de la Comision
97/747/EC que para el presente plan se realiza por grupo de sustancia. De igual
manera se tuvo en cuenta las combinaciones establecidas por la Unién Europea,
en la cual se plantea que cada muestra sera sometida a verificacion para buscar al
menos 4 compuestos diferentes de al menos 3 grupos (A-6, B-1, B-2a y B-2e), las

cuales se resumen en la Tabla 1.

Tabla 1. Distribucion de muestras por analisis segun Directiva 96/23/EC y

Decisién de la Comisién 97/747/EC

Muestras A6 B1 [B2a B2e Total
82 93 51 20 246
A6 82 93 51 20 246
Cloranfenicol 40 48 26 10 124
Nitrofuranos 42 45 25 10 122
B1 82 93 51 20 246
Betalactamicos 58 58
Quinolonas 24 32 56
Tetraciclinas 58 58
Macrélidos y Lincosamidas (Método multiresiduos) 3 51 20 74
B2a 82 93 51 20 246
Flubendazol 76 76
Ivermectina 82 14 96
Levamisol 3 51 20 74
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B2e

20

20

246

279

153

80

758

7.3.2 Segmento Nacional

Para la distribucion de las muestras se tiene tuvo en cuenta el volumen de
produccion por departamento, utilizando un muestreo probabilistico proporcional al
tamafio con reemplazo, teniendo en cuenta el nUumero de muestras, el cual se

establecio al 50% segun el item 7.2.2 para un total de 150 muestras.

Para la seleccion de los predios se realiza realizard& un muestreo probabilistico
proporcional al tamafio, teniendo como variable auxiliar el Volumen de produccion
de leche del predio y las diferentes combinaciones de los analisis basados en la
propuesta planteada para el Split system, los cuales se encuentran detallados en

la Tabla .
Muestras S D1 B2c BN
41 47 | 26 10 124
A6 41 47 26 10 124
Cloranfenicol 20 24 13 5 62
Nitrofuranos 21 23 13 5 62
B1l 41 47 26 10 124
Betalactamicos 29 29
Quinolonas 12 16 28
Tetraciclinas 29 29
Macrdlidos y Lincosamidas (Método multiresiduos) 2 |26 10 38
B2a 41 47 26 10 124
Flubendazol 38 38
Ivermectina 41 7 48
Levamisol 1 26 10 37
B2e 10 10
123 | 141 | 78 40 382

7. 4. Sustancias a monitorear

La clasificacion de las sustancias a monitorear tomé como fundamento los criterios
establecidos por la Unidn Europea. Esta clasificacion es:
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Grupo A: Pertenecen a este grupo las sustancias con efecto anabolizante y
sustancias no autorizadas.

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

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

. La frecuencia 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.

. 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 funcién 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:

1- Grupo A-3: Esteroides.

2- Grupo A-6: Cloranfenicol y Nitrofuranos.

3- Grupo B-1: Betalactamicos, Quinolonas, Tetraciclinas, Macrdlidos y
Lincosamidas

4- Grupo B-2a: Levamisol, Ivermectina y Flubendazol.

5- Grupo B-2e: Anti-inflamatorios no esteroidales.

6- Grupo B-3a: Organoclorados incluyendo PCBs.
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7- Grupo B-3b: Organofosforados.
8- Grupo B-3c: Metales Pesados.
9- Grupo B-3d: Aflatoxinas.

Teniendo en cuenta que el nimero de muestras necesarias es de 450 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 andlisis a realizarse en los laboratorios tercerizados.

Una aproximacion mas detallada a esta seleccién se puede observar en la tabla
de relacion de muestras (ANEXO 1).

7.5. Seleccién de establecimientos a monitorear

El universo esta conformado por la produccion total de leche bovina a nivel
nacional expresada en toneladas.

La poblacion objetivo esta conformada por los predios productores de leche
bovina que se encuentran registrados ante el Instituto Colombiano Agropecuario
ICA, vy seran seleccionados de acuerdo a las condiciones establecidas para el
Split System y para el segmento nacional explicadas anteriormente. En este ultimo
caso los predios seran seleccionados aleatoriamente en cada departamento.

El marco muestral esta conformado por los bovinos productores de leche
ubicados en los predios con sistemas productivos de leche o doble propdsito.

El ICA y el Invima estableceran de manera conjunta el cronograma de muestreo
para el periodo referenciado, de acuerdo a lo anterior por cada muestra se tomara
250 ml de leche y se tomara otra cantidad igual la cual correspondera a la
contramuestra.

7.6. Procedimiento de muestreo.
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Las tomas de muestras seran realizadas por los funcionarios del ICA en
produccién primaria, donde la mitad de las muestras serdn tomadas en el segundo
semestre de 2018 y la otra mitad en el primer semestre de 2019.

Se diligenciaran las actas de tomas de muestras Forma ICA 3-508 V.4, las cuales
guedan en poder del ICA (Anexo 3) y se envian las muestras para analisis con los
formatos de remision, de esta manera los laboratorios no conoceran informacion
de trazabilidad de la muestra, solo un namero de identificacion (Anexo 3).

El procedimiento para las tomas de muestras es el PR-INO-I-002 (Anexo 4).

8. RESULTADOS E INFORMES DEL ANALISIS
Son 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) Emisidn 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 produccidon primaria, éstos seran
evaluados por un Grupo Técnico integrado por personal de la Direccion Técnica
de Inocuidad e Insumos Veterinarios y de Direccion Técnica de Andlisis vy
Diagnéstico 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 ejecucion de planes de monitoreo de
vigencias futuras.

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

Esta informacion estara a disposicion para otros sectores del Gobierno Nacional
de la Comision de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias MSF-.

9. ACCIONES DE MITIGACION Y CONTROL

Las acciones correctivas o de mitigacion del riesgo corresponden a analizar y
reportar las no conformidades encontradas sobre el uso indebido de
medicamentos veterinarios o al hallazgo de un residuo prohibido o restrictivo.
Dentro de este marco existen acciones fiscalizadores y de promocion y
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 la Res. 2674 de 2013 y/o por el ICA de conformidad
con lo establecido en el Decreto 1071 de 2015 segln sea su competencia.

A su vez la Resolucién 5296 de 2013 de los Ministerios de Salud y Proteccién
Social y de Agricultura y Desarrollo Rural permite y solicita crear la lista de
establecimientos y/o predios con hallazgos de excesos de residuos o
contaminantes en los productos alimenticios destinados al consumo humano en
las paginas web del ICA y 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 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.
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Se realizaran acciones para evaluar y corregir la presencia de residuos de
medicamentos veterinarios y contaminantes ambientales mediante la articulacion
interinstitucional.

Respecto a los resultados obtenidos y los analisis pertinentes que se han llevado a
cabo al interior del instituto, el ICA continua y reitera su compromiso con el sector
agropecuario y sanitario nacional mediante acciones fiscalizadoras y preventivas
para promover un mejor manejo de los insumos agropecuarios en la produccion
primaria y de los procesos que realizan los productores agropecuarios en nuestro
pais.

Las acciones de promocion y prevencion se encaminan en la continua promocion
y certificacion de Buenas Practicas en la produccion primaria, asi como de
acciones de Inspeccion Vigilancia y Control basada en riesgo para el sector de
acuerdo a lo reportado, mediante las herramientas de 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. El ICA realiza
activamente estas funciones desde 2008.
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11. ANEXOS
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ANEXO 1. Tabla de relacién de muestras.
ANEXO 2. Formato de remision de muestras

ANEXO 3. Acta de toma de muestras forma ICA 3-508 V.4
ANEXO 4. Procedimiento de toma de muestras ICA PR-INO-1-002

ANEXO 5. Acta de visita de IVC basada en riesgos forma ICA 3-1038 V2
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ANEXO 1. Tabla de relacién de muestras.
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Numero de Grupo de sustancias a Compuesto o | Matriz Prueba Matiz Método Numero andlisis
muestras monitorear residuo marcador Analizada confirmatorio
A3 Esteroides Esteroides Leche UHPLC MS/MS 156
Cloranfenicol Cloranfenicol Elisa sp 186
Metabolito de Leche Elisa sp
A6 Nitrofuranos Furaltadona-AMOZ 184
Metabolito de Elisa sp
Furazolidona-AOZ 184
Betalactamicos Prueba 87
microbiolégica por
inhibicion del
crecimiento
Quinolonas ELISA sp 84
o]
B1 Antimicrobianos
Leche Inhibicion del
crecimiento
Tetraciclinas 87
ELISA sp
Macrolidos y HPLC-MS/MS 112
Lincosamidas
Sulfonamidas HPLC-MS/MS 112
Trimetroprim HPLC-MS/MS 112
Flubendazol HPLC-MS/MS 114
B2a | Antihelminticos Leche
Ivermectina HPLC-FLD 144
Levamisol HPLC-MS/MS 111
450 Carprofeno HPLC-MS/MS
Antiinflamatorios  no | Flunixin Leche HPLC-MS/MS 30
B2c | esteroides
Ketoprofeno HPLC-MS/MS
Meloxicam HPLC-MS/MS
Aldrin GC-uECD
Dieldrin GC-uECD
Endosulfan a GC-uECD
Organoclorados Endosulfan g GC-uECD 22
B3a incluidos PCBs 2,4 DDE Leche GC-uECD
Tetradifén GC-uECD
PCBs GC/MS 12
Clorpirifos HPLC-MS-MS
Etion HPLC-MS-MS
Fenitrotion GC MSMS
B3b Organofosforados Metamidofos Leche HPLC-MS-MS 22
Diazinén HPLC-MS-MS
Acephate HPLC-MS-MS
Cadmio GC MSMS
B3c Metales Pesados Mercurio Leche GC MSMS 22
Plomo GC MSMS
B3c Micotoxinas Aflatoxinas Leche HPLC 20
450 TOTAL 1801
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ANEXO 2. Formato de remision de muestras

FORMATO DE REMISION DE MUESTRAS
FLAN DE RESIDUOS DE MEDKAMENTOS VETERINARIDS ¥ CONTAMINANTES QUIMICOS

FECHA DE TOMA | NUMERC DE REGISTRD EDAD SEND CODKaO DELA
DE MUESTRAS PRODUCCION PECUARLY ANIMAL |si=mplica] | MUESTRA ([si
| =i aplica) aplica)

ESPECIE: Seleccion= con una X PRODUCTD: S=l=ccicne con una X CANTIDAD
Tajide | | Lacha | ]
Grasa | ] Hu=ws | ]
Otro, i Cual?

Bowing | | Zwicola | ]
Porcine | |

LABORATORID DESTING:

SUSTANCIAS & MONMOREAR

______ CLORANFENKOL e __ NMROFURANOSE

______ NITRSIMIDAZCLES o __ EETALACTAMICOS
______ GUINOLONAS e __ TETRACKCLINAS

______ ANTIEKSTICOS ¥ ANTIHELMINTICOS e TRICLAEBENDATOL
______ WERMECTINA e _ ORGANOCLORADOS
______ BAINES | &ntiinflamatorios no esteroides) Y ___PCBES

______ ORGANOFOSFORADOS ———__ METALES PESADDOS
______ AFLATOXINAS ———___ ESTEROIDES

______ ESTILEENOS e _ ANTITIROSTATICOS
______ LECTONAS e AMINOGLUCOSIDOS
______ MACROLIDOS ¥ LINCOSAMIDAS e PENKILINAS

______ QUINOLONAS —____ TETRACKLINAS

______ ANTIHELMINTICOS e ANTH.OCIDIALES

______ DIETILESTILEESTROL e __ DIENESTROL

______ HEXESTROL e 2-THIOURACIL

______ S-METHYL-2-THIOURACIL e S-PROPYL-Z-THIOURACIL
______ 2-MERCAPTO-1-METHY LMIDAZOLE| TAPAZOLE] S-PHENYL-2-THHJURACIL
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Z-MERCAPTOEENZIMIDAZOLE

SCETATO DE MELENGESTROL

BOLDENONA

MANDRONOLA

FROGESTERONE

M ETILTESTOSTERONA

EALEUTAMOSEL

RACTOPAMINA

ZILFATEROL

AHD

AOE

RONIDAZOLE

OTROS:

DESERVACIONES:

invira |

instituto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Alimentos.

TRENEOLONE

DIETHY LSTRILBESTROL| D ES)

CLEMEUTERCL

METRONIDAZOL

MNOMERE PERZONA CQUE TOMA L& MUESTRA

CARGD

FIRM.A

DATOS DE RECEPCION DE LA MUESTRA [ESTE ESPACHD ES DILKSENCIADD EXCLUSNMAMENTE

POR EL LABORATORND)
FECH& DE RECEFCHIN DE L& MUESTRA

HORA DE RECEPCION DE LA MUESTRA

TEMPERATURA |[=C) DE L& MUESTRA

MARGUE COON UMA X EL MODO DE ENVID: AERED | | TERRESTRE |

NOMERE

| DIRECTAMENTE [ |

FIRM.A

CESERVACIONES:
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ANEXO 3. Actade toma de muestras forma ICA 3-508 v.4

L ]
Ica ACTA DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL MONITOREQ DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y
CONTAMINANTES QUIMICOS O DE RESISTENCIA ANTIMICROBIANA EN LA PRODUCCION PRIMARIA
Residuos |
TIPO DE ANALISS QUESESOLCTA. |- Resistencia antimicrabian:
contaminantes
NOMERE PREDIO Ndmera de RSPP
VEREDA MUNICIPIO DEPARTAMENTO
LATITUD LONGITUD ALTITUD
PROPIETARIO CEDULA O NIT
FECHA TOMA DE MUESTRAS ESPECIE
SISTEMA DE
PRODUCCION CARNE ’_‘ LECHE ’_‘ HUEVO ’_‘ OTROS |_| CUAL
Los funcionarios del Instituto Colombizna Agropecuario - ICA presentes en el predio procedieron a la toma e musstras que 3 continuacion se
relacionan
T . . Peso aproximada _
Tipo de Muestra Identificacion del anuD|Edad aproximada D Keog] i CEJET': IEI;:;&L\:CIIIJ
Huevo, leche, ) . e OBSERVACIONES
sla::riou s:inzl Lote D|Eant|dad total en Litros |Cantidad D Laboratorio* | Bioseguridad
' Cantina : de cantina D recolectada (ml) 0 Ninguna),
TOTAL DE MUESTRAS
*Pars uso excusivo del [aborstoria
Nombre, cédula y firma de quien atiende la visita nombre, cédula y Firma del funcionario ICA

Farma 3308 V402017
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ANEXO 4. Procedimiento de toma de muestras ICA PR-INO-I-002

I - PROCESD PREVENCMIN DE RIESGOS SAMTARIOS ¥ FITOSANITARIOS

ica

SISTERMA DE GESTION DE LA CALIDAD:

SUBPROCESD O ACTIWIDAD FREVENCION EM INOOLUDAD PROCEDMMIENTO

INSTRUCTIVO PARA [A TOMA ¥ ENVID DE MUESTRAS PARA | CODMGD
ANALISIS DEF RESIDUODS DfF MEDICAMENTOS VETERINARNDS ¥ | PR-IND-I-002
CONTAMINANTES QUARICOS EN BOVIDOS DE CARNE ¥ LECHE

OBJETIVO.

Dar a conoeer el procedimiento establecido por la Direccion  Técnica de Inocuidad e Insumos Velerinarios -
DTV para la tema de muestras de origen animal para andalisis de residuos de medicamentos velerinarios y
contaminantes quimicos en la produccion prmaria.

1. GENERALIDADES

El instructive describe de forma detallada como deben lomarse las muesiras de orina, plasma, swero y leche para
el andlisis de residuos de medicamentos veterinarios. Describe el procedimiento de toma, manejo y anvio de
muestras provenientes de predios destinados a la produccion de bovinos de carne y lecha.

Las muestras deben ser tomadas cumpliendo lo establecido en el Programa de Monitoreo de Residuos anual
para la especie bovina tanio de came come de leche segan lo establecido por la DTV,

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

que tiene bajo su responsabilidad la ejecucion del Flan de muestren cumpliende lo establecido en el presente
instructivo.

2. DESCRIPCION DE TAREAS

No. RESPONSABLE TAREA RESULTADO

Profesianal Direction Realiza el Plan de muestrao y ramita al listado de| Plan de muasiren y
Técnica de Inocuidad e | o 00 colaccionados para la toma, nimero y tipg| Maledales enviades a los

Insumos Veterinarios
1 lideres de inocuidad de
de muestras, asi como los  materiales {22 Baccionales.
cormespondientes a dicha actividad.

5 Lider de Verifica el listado de predios seleccionados v los| Listado y maleriales de
Inocuidad Seccional materiales enviados desde la DTIV.. muesireo verificados
Lider de Corrobora los regisiros fisicos o magnélicos de los | Faclores de riesgo
Inocuidad Seccional | predios a muestrear para identificar posibles| 250ciados ala visia

3 identificados

factores de riesgo en el predio que puedan estar
asociados a la visila.
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PROCFRN PREWVEMCTIN NF BIFSSENS SAMITARNS ¥ RITNSAMTARNIS
' SUBPROCESS FREVEMCION EN IMOOMDAD PROCEDMENTD
Ica IWETRUCTRAD PARS LA TOMA rmmwﬁqsmmu COMGO
REEOLOS OF MENCAMENTOE VETEMWAWOS ¥ CONTAMNANTES | PRJNO--002
SISTEMA& DE GESTION DE LA CALIDAD GUARIEOE BN BOVIDGE DF CARNE ¥ LECHE
Lider de Programa la toma de muesiras de acuerdo a la | Toma de muestras
4 Inoeuidad Seceional | informacion disponible. programada
Lider de Acuerda la fecha de visila con los responsables | Visita concertada.
5
Inocuidad Seccional de los pradios.
Funcionario de la Prepara el material de muestreo: Material de muestreo
seccional preparado
General
«  Acta de loma de muestras forma 3-188
V2
v Esfero.
¥ Owerol limpio (indumentaria 1CA).
v Bolas limpias y secas.
v  Cava de icopor o navera de 8o 10 LL
v Pilas refrigarantas.
v Guantes desechables.
¥  Bolsa para desechos.
+ Toallas papel desechable
¥ Marcador indelable.
+  Cinla de enmascarar para identificacion
de muestras.

+ Tapabocas.
Para Orina (siempre con contramuestra):

Frasco polipropileno para orina de 50 ml con

B
cinta de enmascarar adherida en el costado
lateral para registrar la identificacion de la
muesira.
Para Suero y plasma (siempre con
contramuestra);

+ Camisila o capuchdn para lubo
vaculainer.

v Tubo vaculainer de 5 ml sin
anticoagulante [suera) o con
anficoagulante (plasma), con cinta de
enmascarar adherida en el coslado
lateral para ragistrar la identificacidn del
animal.

¥ Afguja para tubo vacutainer.

«  (Gaza.

¥ Alcohol o antiséptico tpico.
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FRSCESD FASVERCION DF SES00I 34N TAMME T RMTOIANTARDS

SUEPROCESS FREVEMOION EN INDOUNDALD

RESEDWOS
GIAMICOS EM SOVIDOE DF CARNE ¥ LECHE

IWETRUCTIVG PARA LA TOMA ¥ ENWD DE MUESTRAS PARA ANALES DE | CODIGH
DF MEDICAMENTOS VETERWAMOS ¥ CONTAMINANTES | PRJMO--002

Para lache (siempre con contramuestra):

Frascos de widrio boca ancha, laparosca o
antiderrames, estériles de 250 a 300 mi estériles
o nueves (quimicamente limpios) con cinta de
enmascarar adherida alrededor para reqgistrar |a
idertificacion de la muestra.

Profesional Lider de
Inocuidad Seccional

Aspectos generales para la visita:

Una wer en la finca, el profesional debe
Identificar al propietario o responsable encargado
dal predio que acompafiara la actividad. Debe
cerciorarse de que los animales que s& van a
muestrear e encueniren en un  Area que
ofrezca condiciones gque permitan su manejo y
evite maltratos durante el moastres y gue
garantice la tranquilidad para el animal y la
seguridad tanlo para la persona que loma la
muestra como la del mismo animal

Condiciones de seguridad
verificadas pravia a la
loma de muesiras en
predio

Profesional Lider de
Inocuidad Seccional

Toma de las muestras.

Las muestras deben ser lomadas de forma
higienica y ermasadas en  los  materiales
suministrados para fal fin, considerando las
indicaciones relacionadas a continuacion

Muestras de orina, plasma o suero:

Cada muestra y conframuesira debe  ser
prevenients de un solo animal. Escoger animales
machos de mas de 300 kg de peso vivo que
puedan ser potencialments destinados a banaficio
{animales de descarte con destine a benaficio
pueden ser considerados).

Muesiras tomadas bajo
las condiciones
requeridas.
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PROCESO FREVENCION DE AIESGOS SAMTARMS F FITOSAMTARIOS
= ' SURPWOCESH FREVEMCION EN INOCLADAD FROCECEMENTO |
Ica TWETRUCTIVG PARA LA TDWA ¥ ENVIO OF MUES TRAS PARA ANALES DE | CODIGD

BESELOS AF MEDCAMENTOS VETERWNAROS ¥ CONTAMSANTES | PRANO--00Z
SISTEMA DE SESTION DE LA CALIDAD GUAMIEEIS BN SOVIDOE 0F CARNE ¥ LECHE

Muestras de orina:

Limpiar eon agua limpia v luego secar &l drea
analomica del peme y del pering. Eliminar la
primera parte de la miccion y luege proceder a
tomar la muestra de 30 ml a 40 ml de orina, &n
canlidad de 2 frascos por muestra (muestra y
conlramuestra) en frascos de  polipropilena
estériles de 50 ml con tapa rosca (se pueden usar
frascos tipo Falcon fondo conico).

Muestra de Plasma: Tomar la muestra de sangre
en fube vacutainer con anticoagulante en cantidad
suficiente para que luego de centrifugar la
muestra (en el laboratorio de la seccional) se
obtengan 15 mi de plasma. Envasar la muestra de
plasma obtenida en 2 lubos de vidrio cada uno de
7-8 mil como muestra y contramuestra.

Muestra de Suero: Tomar la muestra de sangre
en tubo vacutainer sin anticoagulanea an cantidad
suficierte para gue luego de centrifugar la
muestra (laboratorio seccional) se oblengan 15 ml
de suero. El suero obtenido se debe envasar en 2
fubos de vidrio limpio v estérl en cantidad de 7-B
mL cada uno para ser enviados como muestra y
conlramuestra.

Muestras de leche:

Ubicar el tanque o los recipienies para acopio
temporal de la leche. De existir mas de wn langue
o canlina por predio seleccione al azar uno de
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PROCESO PREVENCION DE RIESG0S SAMTARMS ¥ FITOSAMTARIOS
_ ' SUBPROCESS FREVEMCION EN INOOUDAD FROCEDMIENTD
Ica TWETRUCTIVG FARA LA TOWAA ¥ ENWIO DF MUESTRAS MAULA ANALES DE | CODIGO

RESDUOS OF MEDCAMENTOS VETERWAROS ¥ CONTAMINANTES | PRJNO--002Z
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD GUIBICOS EN BOVIDOE DE CARNE ¥ LECHE

ellos. Tome dos frascos de vidrio por tangue. Uno
cormesponde a la muestra y el segundo a la
conlramuestra. Llevar a cabe el lavado, anlisepsia
¥ secado de manos. Colocarse los guanes. Si el
fanque posee un dispesitive para la toma da
muestra empléelo para llenar los recipientes de
muestra hasta la mitad de su capacidad. En caso
de no disponer de este mecanismo, o en caso da
cantinas, solicite wn recipiente limpio  al
responsable para llenar las recipientes de muestra
hasta la milad de su capacidad. Las muesiras
deben comenar al menos 150 mL de lecha.
Asegurese de cerrar bien los recipientes. Lieve a
la nevera de icopor gue contiene refrigerante.

Conservacion de las muestras:

Rafrigerar las muestras y sus coniramuestras
durante la permanencia en la finca en las neveras
de icopor provistas de pilas refrigerantes
cangeladas destinadas para ese fin. Una wez
terminado el muestreo, proceder a congelar las
muestras en la seda de la Seccional del ICA para
asequrar sU conseracion.

Enviar las muestras congeladas al LANIP, o
anfes posible, asegurandose que no tarde mas
de 48 horas desde la toma de la muestra hasta su
legada al LAMIP. De no ser posible el envio en
este  tiemipo, s& debe  garantizar el
almacenamients de las muestras en estado de
congelacion hasta su pronto envia.
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PROCESD PREVEMNCION DE AESE0S SAMTARMIS ¥ AITDSAMTARIOS
- ' SUBPROCESS FREVEMCION EN INDONDGD PROCEDMIENTO
RESIOLOS OF MEDICAMENTOS VETERWAROS 7 CONTAMIMANTES
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Mota: Las muestras que lleguen al LAMIP con
mas de 1 semana de recolecladas serdn
recharadas, por tanto, asegirese de confar con
todo o necesario para su correcto envio.
Profesional Lider de ldentificacion de las muestras. Usar sempra| Muestras vy contra-
Inocuidad Seccional marcador de finta indeleble y verificar que la| muestras  debidamenta
informacion no e borrara por la congelacion o| ldentificadas
refrigeracion de las muestras.
Para muestras de orina, suero y plasma:
Identificar cada recipiente como muoesira y
comramuestra con un rotule que contenga la
infarmacion,
1. Fecha de la toma dea la muestra.
Mombre de la finca.
Identificacidn  individual del
" animal muestreado.
4. Tipo da muestra obtenida.
Para leche: Sobre la cinta de enmascarar o la
etiqueta wusada consignar en @ etigueta la
siguiente informadcion:
Mombire del predio.
Momero de registro ICA.
Momera o identificacion del tangue o
recipienie de acopio termnporal de la leche.
Fecha del muestreo.
Indique 5i cormesponde a muesira o confra
muastra.
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Diligenciamiento  del

muasiras.

Diligenciar completamente el acta de toma de

mivestras Enendo en cuenta:

¢ Usar esfero con tinta indeleble vy letra
claramente legible.

+ Mangue

acta de toma de

la opcidn de  moesiies  para
resistencia o para residuos. Si utiliza una
sola acla para los 2 muestreos identifique en
la columna Observaciones a gué tipo de
muestren comesponde.

v Margue con una X la seleccion realizada
para cada paramefro escogido y que se
piensa desarrollar en cada uma de las
columnas. Si escogid, mas de uno, por favor
aclarar a que pardmetro coresponde en la
columna de Observaciones.

Mo dejar ninglin campo en blanco.

En caso de gque en el predio no cuanten
con la informacidn  escribir no  reporla o
una linea.

+  Escribir claramanie &l
funcionario que lama la muestra y firmar.

v Verificar el acla con el responsable de los
animales dal predio.

¢  Hacer firmar el acta donde corresponda.

¥ Si requiere mas de una hoja de acla para
una sola visita identifiguelas con un nUmero

nombre del

en la esquina superior derecha de la misma.
v  Deje una copia de la misma al responsable
del predio que atendic la visita.
¥  Para muesiras de leche en Observaciones

Acta debidamente
diligenciada y entrega de
copia  del acta al
responsable del predio
durante la visita..
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indigue:

a  Mimera de animales en ordedio.

o Litros producidos dia.

o Capacidad o wolumen del tanque o
canfina dende se tomd la muestra.

Profesional Lider de
Inocuidad Seccional
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Envio de las muastras.

«  Sellar harmaticameanta todas los
recipienies donde fueron ervasadas las
muestras embalaros por separade y
guardarlos en neveras de icopor con gel
refrigerania.

+ Sellar la nevera de I:J'JFH:H‘ con  cinta
adhasiva para gue 58 conssne la cadena
de custodia y garantizar su imegridad
durante el desplazamiento al laboratorio.

+  Fijar a la nevera el acta de toma de
muestra vy el memorando remisonio en
bolsa plastica.  Asegurarse que  la
informacidn quede bien adherda a la
nevera para evitar su pérdida (considera
guardar una copia en su Seccional del
acta de toma de muesiras realizado).

+  Elaborar un rélule con el nambre del

remitente de las muestras, la direccion y
el leléfono y procedencia y adherirlo a la
nevara.

- Elaborar un réfule para el envio de las muesiras
al LABORATORIO HACIONAL DE INSUMOS
PECUARIOS. Km 19 Carretera Occidente. Via
Mosquera- Madrid. Mosquera-Cundinamarca y
adherirla a la navera.

1. Enwiar la muesira en un liempo no mayar
a 24 horas confadas  desde  su
recoleccidn.

Meamarando remisornio

radicade y  muesiras
debidaments amdadas al

LAMNIP.

Oeubre de 2015

Wersibn 02

Pagina & de 9|

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(1) 2948700
www.invima.gov.co

SC7341-1

CO-5C73-41-1



e flaes / TODOS PORUN
mnsan—— INVINNQ & NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Instituto Colombiano Agropecuario

PROCERD PREVEMNCION DE AIESZDS SAMTARMIS ¥ AITOSAMTARDE

' SUBPROCESS FREVENMCION EN INDOUMDAD FROCEDMIENTD
Ica INETRUCTIVG PARA LA TOWA ¥ ENVIO OE MUESTRAS PARA ANALGS DE | CODIGO
RMESIOWOE OF MEDICAMENTOS VETEMMAMOS F CONTAMINANTES | PRANO--002
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD GUAMICOS M SOVIOOS DF CARNE T LECHE

2. Asegurarse de gque el emvio llegara al
LANIP &n horario habil de lunes a jueves.
Realizar el anvia.

3. Molificar el enwvio de las muestras al
laboralorio Macional de In&umios
Pecuarios (Laboratoric de Residuos de
Madicamenios Velerinarios) al TEL
4238730 exlension 2252, especificando la
hora de envio y lipo de emvie: enirega
carlificada o preferiblements aeropuerto-
aeropuerio o terminal de transpories a
terminal de fransportes. Para  estos
dltimos, reportar el nomero de  guia,
aefolinea o empresa lransportadora y
hora aproximada de llagada.

1. FORMAS
Forma 3-188 V2. ACTA DE TOMA DE MUESTRAS PARA MONITORED DE MEDICAMENTOS

VETERIMARIOS ¥ COMTAMIMANTES QUIMICOS O DE RESISTEMCIA ANTIMICROBIAMA EN LA
PRODUCCIIN PRIMARIA.

1. ANEXOS
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ANEXO 5. Acta de visita de IVC basada en riesgos forma ICA 3-1038 V2

N *35
|Ca ACTA DE VISITA DE IVC BASADA EN RIESGOS

LS ER HombTs dal pradia: [REFF H-
Dapartamanta uniclpic EELESE]
[Catitud Congfud [ETEFud
Objato:
Teond g2 wisid Lireccion de notificscion:
ASENDA

GENERALIDADES DE LA REUNIKON /f DESARROLLO AGENDA

COMPROMIFDOSRECOMENDACIONES

# Deascripchan FResponsahiss (DDA LAAA) Estada {(PansCumdPng

CCouULA
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