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INTRODUCCION

La inocuidad de los alimentos es hoy en dia una preocupacion mundial, tanto para los
consumidores como para las autoridades sanitarias y la atencion se centra principalmente
en la produccion primaria, puesto que se considera que en la mayoria de los casos los
problemas de inocuidad estan en las primeras etapas de la cadena productiva.

El programa de control de residuos esta disefiado conforme a la Directiva 96/23/CE de la
Union Europea y la Decisién 97/747/CE, por lo cual Colombia ha establecido un plan
basado en el conformacion de un sistema segregado de produccion o Split system en que
se cumplen las condiciones establecidas por la Uniébn Europea para la produccion
primaria leche bovina destinada al consumo humano.

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 elaboracién 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 acoge al escenario Il en
el cual solamente una poblacién definida de animales vy sitios de produccion son incluidos
dentro del plan de muestreo para cumplir con los requisitos de terceros paises.

Para el presente plan, las muestras fueron tomadas por los funcionarios oficiales del
Instituto Colombiano Agropecuario ICA, y los analisis se realizaron en los laboratorios
nacionales de referencia Invima e ICA. Para el caso de aquellos analisis no disponibles en
el pais, las muestras fueron enviadas a laboratorios oficialmente autorizados para este fin.

Los resultados obtenidos a la fecha han orientado acciones que tienen como finalidad
avanzar en el control y monitoreo de residuos quimicos, con el fin de aportar mayor
confianza al comercio nacional e internacional de alimentos con bases suficientes para
garantizar su inocuidad.

El presente documento recoge el trabajo articulado entre el ICA e INVIMA vy tiene como
objetivo presentar los resultados del Plan Subsectorial de Vigilancia y Control de Residuos
(PSVCR) de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en leche bovina cruda
en el periodo 2017, desarrollado dentro del plan segregado para la produccion de leche
como materia prima para la elaboracion de productos compuestos que se exportarian a la
Unién Europea.

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 C0-5C73-41-1

C C

NTCGP = lé::‘:?Net 5

1000 180 8001

aricooie? Arlcontes



S 3

I ‘- . . TODOS PORUN
ICa @ InVirmia NUEVO PAIS

Instituto Colombiano Agropecuario

PAZ EQUIDAD EDUCACION

1. METODOLOGIA

El disefio del muestreo se basé en lo dispuesto por la Directiva 96/23 de la Comisién
Europea.

Este sistema segregado esta integrado por predios registrados ante el Instituto
Colombiano Agropecuario ICA y oficialmente certificados por ICA en Buenas Précticas
Ganaderas BPG, de acuerdo a lo previsto en la Resolucion ICA 3585 de 2008. En estos
predios los animales estan identificados mediante el Sistema Oficial de ldentificacion
Animal IDENTIFICA, segun lo previsto en la Ley 1659 de 2013 y emplean los
medicamentos veterinarios de acuerdo a lo determinado por las Directivas 96/22 y 96/23
del Consejo de la Unién Europea. Todos estos predios estan oficialmente certificados por
el ICA como libres de Brucelosis y Tuberculosis.

La metodologia establecida para desarrollar el plan de vigilancia y control de residuos de
medicamentos veterinarios en la produccién primaria de alimentos de origen bovino en
predios que conforman el sistema segregado del Split System, articul6 la participacién de
diferentes areas en ICA como son la Direccion Técnica de Inocuidad e Insumos
Veterinarios, la Direccibn Técnica de Anadlisis y Diagnéstico Veterinario, la Gerencia
Seccional del departamento de Antioquia, con el profesional Lider de Inocuidad y en
Invima la Direccion de Alimentos y Bebidas con su grupo del sistema de andlisis de
riesgos quimicos en alimentos y bebidas y la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad,
asi como los responsables de los predios pecuarios seleccionados en el disefio del
muestreo

El numero de muestras programado para lograr dar cumplimiento a lo estipulado en el
Plan de monitoreo del sistema segregado del Split System fue de 300 muestras de leche
cruda, colectadas en predios que conforman este sistema.

La toma de las muestras fue realizada bajo la supervision de la autoridad oficial
competente ejercida por funcionarios del ICA, directamente en 196 predios de produccion
primaria que cumplian con los requisitos exigidos por la Unién Europea.

Para la toma de las muestras se siguid el procedimiento oficial PR-INO-P-033,
posteriormente se diligenciaron las actas de toma de muestra Forma ICA 3-508 V.4, las
cuales quedaron en poder del ICA (ANEXO 1). Las muestras fueron enviadas a los
laboratorios con los Formatos de Remision de Muestras, Forma 3-1100. (ANEXO 2).

Para el primer semestre de 2017 se visitaron 148 predios en donde se colectaron 151
muestras y para el segundo semestre del afio se visitaron 96 predios, que incluyeron
nuevamente predios monitoreados durante el primer semestre, y se colectaron 161
muestras para un total de 312 muestras analizadas de predios exclusivamente
pertenecientes al sistema segregado o Split System.
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2. RESULTADOS Y DISCUSION

Para el muestreo de leche definido para el sistema segregado del Split System durante la
vigencia 2017, se muestrearon 196 predios (312 muestras), ubicados en los municipios
considerados de mayor produccién lechera como lo son San Pedro de los Milagros, Bello,
Santa Rosa de Osos, Don Matias, Entrerrios y Yarumal entre otros, del departamento de
Antioquia, predios que cumplieron los criterios de seleccién definidos para este estudio.

Los resultados presentados en la plantilla del plan template anexa al presente documento,
permiten establecer que con las 312 muestras tomadas se realizaron un total de 1572
analisis (758 efectuados por laboratorios de ICA y 814 efectuados por laboratorios de
Invima) para los analitos definidos en el presente estudio, encontrandose que la
tetraciclina junto con la lvermectina constituyen las moléculas de mayor deteccion en las
muestras analizadas, al presentar un porcentaje del 22% y del 3% de positividad
respectivamente. Sin embargo del total de muestras analizadas (55) para tetraciclinas,
ninguna presentd niveles por encima del Limite Maximo de Residuos establecido en las
normas de la UE que corresponde a 100 pg/l. De la misma forma del total de muestras
analizadas para las Ivermectina (97), 3 muestras presentaron resultados con presencia
del antihelmintico.

No obstante la situacion encontrada alerté a la autoridad oficial, puesto que este tipo de
sustancias conforme las indicaciones aprobadas por el ICA en el de rotulado no autorizan
Su uso en vacas en produccion lactea.

Estos resultados ponen de manifiesto la correcta utilizaciéon de los medicamentos en las
fincas, que se encuentran autorizados por la autoridad sanitaria oficial, reflejando que en
el 98.5% de los predios existe un buen manejo de los mismos, especialmente en la
atencion a las indicaciones del tiempo de retiro. Para el caso de otras sustancias
prohibidas (esteroides, estilbenos, cloranfenicol y Nitrofurazona) el 100% de los predios
cumplen.

3. VISITAS DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL (IVC) BASADAS EN RIESGO

Las labores de Inspeccion Vigilancia y control IVC, tienen como propésito proteger la
salud humana y de los animales minimizado los riesgos sanitarios, biolégicos y quimicos y
revisar las condiciones exigidas por las autoridades de la Unién Europea. Esto se logra a
través de la verificacién del cumplimiento de los estandares y requisitos establecidos en la
normatividad vigente nacional e internacional relativa a la produccion primaria de leche.
Las visitas de IVC basadas en riesgo, fueron llevadas a cabo por el profesional Lider de
Inocuidad del ICA de la Seccional de Antioquia y el personal de funcionarios a su cargo,
siguiendo el procedimiento mediante el diligenciamiento de la informacion en los formatos
establecidos para tal fin (Forma 3-1037 y 3-1038), anexos 3 y 4 respectivamente.

Se llevd a cabo visita de IVC basada en riesgo, realizada a los predio con Registro ICA
0503800171-0508600624 y 0526400286 ubicados en los municipios de Angostura,
Belmira y Entrerrios respectivamente, en el Departamento de Antioquia, en razén a que se
detecto Ivermectina en leche en concentraciones de 14, 4.5y 3.1 ug/L .
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Durante la inspeccion se pudo verificar la presencia del producto en estas fincas e
igualmente su utilizacion, la cual nominalmente estaba destinada a novillas o vacas en
periodo seco. A este respecto el auditor dejo una expresa instruccion en el sentido, que tal
y como lo indica el rotulado del producto, bajo ninguna circunstancia la Ivermectina se
debe usar en animales en produccién, asi mismo, dispuso establecer controles reforzados
para su uso, minimizando el riesgo de presencia de Ivermectina en leche.

Estos predios quedaran bajo observacion y se tomaran nuevas muestras para analizar
esta sustancia, hasta tanto los resultados obtenidos evidencien la ausencia de esta
sustancia, la leche de estos predios no seran incluida dentro sistema segregado Split
System.

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

o Se evaluaron los resultados obtenidos frente a la normatividad Colombiana vigente
y a las exigencias de las normas de la Union Europea.

o Se cumplieron las metas establecidas para el desarrollo en el Plan de Residuos.
Los predios cumplen con los criterios de inclusién determinados para el sistema
segregado del Split System en el departamento de Antioquia.

o La toma, embalaje y envio de muestras de leche cruda, atendiendo los
procedimientos establecidos permiti6 la realizacion de todos los andlisis
programados por parte de los Laboratorios Nacionales de Referencia.

o Se realiz6 la totalidad de andlisis para las moléculas de acuerdo a lo programado.
De esta forma se contribuy6 a la proteccion de la salud de los consumidores y al
cumplimiento con los compromisos adquiridos con la Unidon Europea, en el
desarrollo del Plan de residuos para un sistema segregado o Split System.

o El cumplimiento de los objetivos del Plan se llevaron a cabo actividades de
inspeccion, vigilancia y control. Durante el desarrollo de esta actividad se
encontraron 3 predios con resultado no conforme a Ivermectina y en los cuales se
adoptaron las medidas correctivas correspondientes. Se vigilara de manera
especial estos predios para verificar el cumplimiento de lo ordenado por el ICA.
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Anexo 1. Forma 3-508 Acta de toma de muestras para el monitoreo de medicamentos
veterinarios y contaminantes quimicos o de resistencia antimicrobiana en la produccién

primaria.

Residuos y contaminantes I

] “w ACTA DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL MONITOREQ DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y CONTAMINANTES
Ica v QUIMICOS O DE RESISTENCIA ANTIMICROBIANA EN LA PRODUCCION PRIMARIA

Resistencia (]

Predio con Registro ICA Na. Nombre del predio

Departamento; Municipio: Vereda:

Fecha:

Geolocalizacion:

Sistema de produccion (especie): Fin zootécnico: CrialJ, Levanteld, Cebald, Ciclo Completo[]

Los funcionarios del Instituto Colombiano Agropecuario:

s hicieron  presentes en el predio, propiedsd  de:

y en  presencia  de

en su cardcter de: del citado predia, procedieron a la toma de musstras que a
continuacion se relacionan:
II'LI::’[E;}MUESUE Lidentificacion animal O | 1.Edad aproximadad | 1.Peso aproximada (Kg) O EA?I'EIJIEP OBSERVACIONES
2lote D0 L.Fecha de racoleccion O | 2Temp. registrada (°C) O
3.Tanque O 3.Fecha fabricacion O

*Para uso exclusivo del [aboratorio LANIP

Firma inspector del ICA Total de muestras
(incluyendo contramuestras)
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Anexo 2. Forma 3-1100 Remisién de muestras del Plan de residuos de medicamentos

veterinarios y contaminantes quimicos.

REMISION DE MUESTRAS DEL PLAN DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS Y CONTAMINANTES QUIMICOS

FECHA DE TOMA NUMERO DE RSPP | EDAD SEXO CODIGO DE LA
MUESTRAS O INSCRIPCION ANIMAL (si aplica) MUESTRA
(DD/IMM/AAAA) (si aplica) (si aplica)

ESPECIE: Seleccione con una X PRODUCTO: CANTIDAD
Seleccione con una X
Leche Sangre Orina
Bovino Porcino Aves de Huevo Tejido Grasa
corral
Otro, ¢,Cual
LABORATORIO DESTINO

CLORANFENICOL NITROFURANOS NITROIMIDAZOLES BETALACTAMICOS

TRICLABENDAZOL IVERMECTINA ORGANOCLORADOS METALES PESADOS

PCBS HEXESTROL AFLATOXINAS ESTEROIDES

TETRACICLINAS QUINOLONAS ESTILBENOS ANTI TIROSTATICOS

LACTONAS AMINOGLUCOSIDOS PENICILINAS QUINOLONAS

TETRACICLINAS ANTIHELMINTICOS ANTICOCIDIALES DIETILESTILBESTROL

DIENESTROL 2-THIOURACIL 6-METHYL-2-THIOURACIL 6-PROPYL-2-

THIOURACIL
RACTOPAMINA 6-PHENYL-2- DIETHYLSTRILBESTROL(DES| | ACETATO DE
THIOURACIL ) MELENGESTROL
NANDRONOLA MACROLIDOS Y 2-MERCAPTO-1- AINES
LINCOSAMIDAS METHYLMIDAZOLE(TAPAZOL (Antiinflamatorios no esteroides)
E)
BOLDENONA TRENBOLONA 2- 17BETRADIOL
MERCAPTOBENZIMIDAZOLE

PROGESTERONE TESTOSTERONE METILTESTOSTERONA ZERANOL

SALBUTAMOL CIMATEROL ORGANOFOSFORADOS CLEMBUTEROL

ZILPATEROL METRONIDAZOL AHD AMOZ

AOZ SEM RONIDAZOLE OTROS:

OBSERVACIONES:

NOMBRE PERSONA QUE TOMA LA MUESTRA
CARGO
FIRMA

SUSTANCIAS A MONITOREAR:

FECHA DE RECEPCION HORA DE RECEPCION TEMPERATURA (°C) DE LA

DE LA MUESTRA DE LA MUESTRA MUESTRA

MARQUE CON UNA X EL MODO DE ENVIO: AEREO | | TERRESTRE | | DIRECTAMENTE

NOMBRE: ’ FIRMA:

OBSERVACIONES:

DATOS DE RECEPCION DE LA MUESTRA (ESTE ESPACIO ES DILIGENCIADO EXCLUSIVAMENTE POR EL LABORATORIO)
FORMA 3-1100.
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Anexo 3. Forma 3-1037 Lista chequeo para la caracterizacion de peligro quimico en
produccién primaria.

|C "J . LISTA DE CHEQUED PARA LA CARACTERIZACION DE PELIGRO QUIMICD
aZn 'f_- EN PRODUCCION PRIMARLA
INFORMACION GEMERAL
FiEcry g WisE. Fieana o2 13 Vsl Antenar.
T O
pfedis MUmes REPP o RERPAL
Cepanamento. Municipio WVErRIa
Lorgtud Labtug SmEbd mos.nm.;
PO T [ Tezna |
HOTETOE
MEnEcacion: COMEs Searinkas
(o T [Tt PTG [RUO0TVa [T3E] |
B
Produetvg Bevises Parsinas ey Cnlfis SApFIngg Agleaia Zasena
FinZoolEcnite | opg Levanie Ceba Cllzko normpistn Pagtur ..,..,.,““E..
[TFORTRE o a0 =0Ty
animal Supericial Pozal Ao AT Repreza oam
Fueniz o2 g0a rege Cubie Supeteh) Fozo &b Anysducio Feprea o r
' | meires 2 e
Homitre Badiog velsrnarng | ]um:nn protesizral S [
TERERE | | Comes Beomonicn: |
HOMINE NZENRT AGinoma | | MtrizuiE profesional ho |
TEETn: | [ Comes Beancaia: |

Frincipales senvicios presiados por el esabiscimieno

ProCOEs Sarvais fenbioes
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W LISTA DE CHEQUED PARA LA CARACTERIZACEDIN DE PELKGRCH (I MEC T
_+I~| s EH PRODUCCHON PRIMARLA

| Me Parametro ﬁHu‘E”m’l Observacionesfusificacion
T [E pretic 5a ancuaniia regatads e alTCh

foEka B e can 0N Siee O Tesit] e Laboed,

2 |procadineenics esanins o Procadimienics Operatives

Estardarzados

3 52 CLEAIES CON WD oGl e Seemp 08 e ¥
Hasinfeccion de instalacionss, aquipos ¥ wiensilics

Fmmias O NIgQens BECTias Pois 560 Aplcaoas pal 8l

irarsanal wio FOES y regsins

S8 CLBNES CON UN Progran G5crng para al manegpo d o

5 |culivos (Uso da plaguicidas, raspeto Sempas de carencia )

plamadnunqumm agronomal

=2 CLENE Con anaiss de calilad o= aga ¥ regEes

Exste Un programs Ue capecatoun GOl FUE B0 panEs,
da asisiencis y'o cerfifcados.

A N regs Mgres0 ¥ 5d PETFONAR. =
[v'a wehiculos

= o THoiea Caha v v @ g J8 SonGUITR, [1ege Can BUE
regisines

]

a

= COn U DocUmeEns Pos Gal Ghie @ prooecays, o

12 ta con un arganigrama con fundones definidas por
ito para el personal
T3 [Fresopoan veenrans oe medics o5
14 2@ T &n & U 5
Imedicamemos velainancs
1R [29FE un T SO0 pala & ]
= |animales meanos

¢ [E premio recibDe asI5anca Ronica

T7 [Feg=ies de Wemperatls U obas varlacies smkeriEles

18 [F9 Teaiza Ferticacionabonafacondicionarnanto afc. od
praderas

Tw |Lo5 INGUMCG WaienEncs agTIoalas posean Magsi N

20 |5 pratic CIENEs Con 10s penTisDS O Concescn 0F apus

2y Hay reqisircs Of lamperaura of 05 SISemas 0
refrigeracicn

=g plican [as CUAnNaE prachcss para o amacenarmanto g

21 [msumics, plagucidas de usD agricola ¥ pecuano,

fartiizarius, medicamentos y eguipes velamanos

23 |58 FiiZan sSimanias Melisates pard @ almentecon anenal

e e ]

e oripan da remianies, oebos. soces de algodan, amoz y

24 Hda cubbres omamantaks. Sa vea pollinaza, gallinaza,

porquinaza frescas o procesada o cuakquier oimo asiencol an

3 aimantacion animal

=g | PrEOID CUENE CON UN Sied Om @reanmena y cuarentana

bouando 58 requiera

A l;lg_:am Oa 05 produdios WOICA0os as legioe. Compleg

[

57 [F PRTsaral SUSTE Con 1as Iernarias 9a promesrn

ueridos de acuardo a las labores que desempsiia
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LISTA DE CHEGUED PARA LA CARACTERIZACION DE PELIGRO GUIKMICO

EN PRODUCCION PRIMARIA

] AQTOpECUENDS 58
ometen al triple lavado, destruccion de |5 efiqusta y

perforacidn del envase, de acuerdo a la nomatividad
igente

Enado y e 42
matenales en desuso en sus slrededores
F0 [HEy recircalanon, reccs|e o reus0 de agua

ETSI5iema 0= [denimcacon de animakss penmm iCYE]

ftrazabilidad?
[SIsTema de conguccion y Simacenanmient de agua en el

predio afects inocuidad
[O= UTersilios ¥ eqUIP0S UDNZ3d0s &N = SISisma producies

|son de facil frmipieza y desinfecoion
[F& Te=ininge & mOreso de o as Sspeses animaes ol area

productiva

[ 35 personac que [aboran =n = area piﬁ]ﬁ Wa [aboran en

= joros predios o fincas

] B Juenag H: Regul

alo

Diefinir y caracterizar los wecinos o sistemas productivas alrededor de 3 finca? (Considerar los predios cercanos a la
finca que pusdan poner 2n riesgo el sisterna productivo | 8. pradios en cabecera hidrica

[0bservaciones

Hombre Funcionario ICA
LeauUla CluoEmama
Fima

Fima

Hombre quian atlenda |2 vizita
LBaula ClumEmana

Instituto

Bogota
Principa

> Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

l: Cra 10 N° 64 - 28

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

Forma-3-1037 v 2.0 2014

NTCGP

1000 150 9001

Ajgcatse

GP-202-1

isoniec

SC734141

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

EDUCACION

mliNet m

CO-5C73-41-1



D - . TODOS PORUN
ICa @wmnsawn  INVINNQ ( NUEVO PAIS

Instituto Colombiano Agropecuario
PAZ EQUIDAD EDUCACION

Anexo 4. Forma 3-1038 Acta de visita de inspeccién basada en riesgo

- e = 3l
|Ca ACTA DE VISITA DE IVC BASADA EN RIESGOS

AT Nombra dal predic: [REFP 7
Tapartamanto [Funiclpio EEIERE]
[Catiud Congiud [ERRod
Objeta:
R E T S ] Direccionde notificacion:
AGENMDA

GENERALIDADES DE LA REUNION / DESARROLLO AGENDA

COMPROMISDERECOMENDACIINES

£ D=soripcian Raspansankas (DT AN Estada {(PanfCumiPra

JUIEM ATIENDE LA VISITA FUNCIKONATIOS ICA
HOMORE FIRAA CoOULA HOMORE FIRMA CEDUOLA
Farma-3-1038 2.0 2018

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima P
Bogota 5 X
Principal: Cra 10 N° 64 - 28
150 8001

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

«»icontec O lcontec
GP-202-1

SC7341-1 CO-5C73-41-1



