La salud Minsalud

es de todos

INFORME DE RESULTADOS
PLAN NACIONAL SUBSECTORIAL DE VIGILANCIA'Y CONTROL DE RESIDUOS
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y CONTAMINANTES
QUIMICOS EN TEJIDOS DE PORCINOS

PNSVCRMVC-PORCINOS
PERIODO 2020

DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
SISTEMA DE ANALISIS DE RIESGOS QUIMICOS EN ALIMENTOS Y BEBIDAS
2021

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota

Administrativo: Cra 10 N°® 64 - 60

(1) 2948700

www.invima.gov.co

iQ\/ifho

» Nacond de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos,




La salud Minsalud

es de todos

Tabla de contenido

1. RESUMEN ..ot s bbb 3
2. INTRODUCCION ......cooooo0000000005050555555555555555558555 5555555555555 4
3. RESULTADOS ...t sssssss st bassssssassssssnns 6
4. COMUNICACION Y GESTION DE RIESGOS ........cccurmmmmmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 9
5. CONCLUSIONES y RECOMENDACIONES. ........ccooinmmmmmmmmssssssssssssssssssssssssss 9
6. BIBLIOGRAFIA ...t sassaes 10

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
® 000

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota 2

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " I IO
(1 :I 2948700 Insituto Naconal de Vigilandia de Medicamentos y Aimentos.
www.invima.gov.co



La salud

es de todos

1 RESUMEN

Este informe técnico esta basado en los resultados obtenidos en la formulacion, seguimiento y
ejecucion del PLAN NACIONAL SUBSECTORIAL DE VIGILANCIA'Y CONTROL DE RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y CONTAMINANTES QUIMICOS EN TEJIDOS
DE PORCINOS para el periodo 2020.

Es importante resaltar que el mencionado plan fue formulado con base en lo establecido en la
normatividad sanitaria Colombiana vigente en especial la resolucion 770 del 2014, cuyo documento
asi como los anexos que forman parte integral del plan, pueden ser consultados en la pagina web
del Invima.

Los resultados se obtuvieron del analisis de las muestras de tejidos de porcinos tomadas de acuerdo
con la competencia del Instituto, es decir, en las plantas de beneficio autorizadas y con inspeccion
permanente de acuerdo con lo establecido en el decreto 1500 del 2007 y sus respectivas
modificaciones a la fecha y las que fueron consideradas en la formulacion del plan nacional
mencionado.

Para el anélisis de la totalidad de las nuestras tomadas de tejidos de porcinos se conté con la
participacion de tres laboratorios, el Laboratorio Nacional de Referencia del Invima y dos laboratorios
externos contratados.

Se consider6 como universo el total de ganado porcino sacrificado en el afio 2018 el cual
correspondié a un total de 3.654.923 cabezas, segun la base de datos (decomisos) del Grupo
Técnico de Carnes de la Direccién de Alimentos y Bebidas del Invima.

El nimero minimo de animales segun las Directivas 96/23 EC y 96/22/CE del Consejo, que deberan
controlarse cada afo por las autoridades sanitarias, para todo tipo de residuos o de sustancias
quimicas debera ser al menos igual al 0,05 % de los porcinos sacrificados el afio precedente, por lo
tanto para esté plan segun las indicaciones anteriores tenemos lo siguiente: los animales
sacrificados fueron 4.434.317 a nivel nacional, de estos 2.938.823 machos y 1.495.494 hembras, de
esta manera el 0,05% de estos serian 2.217animales lo que corresponde a 2.217 muestras, pero
teniendo en cuenta la capacidad operativa de toma de muestras por parte de los Inspectores del
Invima, la capacidad analitica de los laboratorios y el presupuesto para el desarrollo de este plan, se
analizaran 1.963 lo que seria el 89 % de cobertura.

La totalidad de muestras se repartiran en los dos grupos de sustancias del siguiente modo:

Grupo A: 0,02 %.
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Para los Estados miembros que efectlien su toma de muestras en el matadero, en la granja deberan
efectuarse andlisis complementarios de agua potable, piensos, heces o cualquier otro parametro
adecuado.

En este caso, el numero minimo de establecimientos de cria de porcinos que debera controlarse
anualmente debera representar como minimo un establecimiento de cria por 100.000 cerdos
sacrificados el afio precedente.

Cada subgrupo del grupo A debera someterse a verificacién cada afio en un minimo del 5 % del
numero total de muestras que se hubieren de recoger para el grupo A.

Grupo B: 0,03 %

30 % de las muestras debera controlar las sustancias del grupo B 1,
30 % de las muestras debera controlar las sustancias del grupo B 2,
10 % de las muestras debera controlar las sustancias del grupo B 3.

2 INTRODUCCION

Los alimentos pueden ser fuente de tdxicos, intrinsecos o contaminantes. En la mayoria de los
casos, los alimentos actian como vehiculos de los toxicos, que a menudo son contaminantes
presentes en el medio ambiente o resultado de los procesos de elaboracion de los mismos.

La via dietética es la principal ruta de exposicion a toxicos y/o contaminantes para todas aquellas
personas que no estan expuestas a los mismos como consecuencia de su actividad laboral. La
importancia de dicha via depende de la cantidad total de toxico ingerido y de la proporcion del mismo
disponible para el organismo, a esta Ultima se le da el nombre de Biodisponibilidad, que depende de
la fuente dietética de procedencia y del proceso de elaboracion aplicado al alimento.

En la produccion de animales de abasto se utilizan una gran variedad de medicamentos veterinarios
ya sea con un fin terapéutico, zootécnico o como promotores de crecimiento. La gran mayoria de
estos productos son susceptibles de dejar residuos en los alimentos provenientes de los animales
que han sido tratados, bien del principio activo en su forma original o de sus metabolitos.

La administracién de estas sustancias con fines terapéuticos es en muchos casos necesaria, pero
cuando son usadas de manera fraudulenta, indiscriminada y abusiva sin atender los principios de las
buenas practicas veterinarias, la presencia de residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos puede suponer un grave riesgo para la salud de los consumidores.

El objetivo principal de la Inspeccién, Vigilancia y Control de residuos de medicamentos veterinarios
en alimentos es evitar que lleguen al consumidor alimentos con residuos de sustancias que puedan
tener consecuencias negatlvas para la salud.
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El monitoreo de residuos en los alimentos para la determinacion del grado de exposicion de una
poblacion humana es crucial para determinar el grado de impregnacién y las posibles consecuencias
toxicoldgicas a largo plazo. El control rutinario de residuos debe realizarse tanto para aquellas
moléculas de nueva sintesis que surgen como alternativas a los fitosanitarios menos eficaces 0 mas
contaminantes, como para estos ultimos, haya determinado su restriccidn o prohibicion.

Teniendo en cuenta lo anterior a continuacién en la Tabla 1, se relaciona los grupos de sustancia
quimicas que fueron monitoreadas en los diferentes tejidos de porcinos tomados:

Tabla 1. Relacién de las sustancias quimicas segtn los grupos monitoreados.

Grupo Sustancia

A1 ESTILBENOS

A2 AGENTES ATITIROIDEANOS

A3 ESTEROIDES

Ad LACTONA DEL ACIDO RESORCILICO

A5 BETA AGONISTAS

A6 NITROIMIDAZOLES

A6 NITROFURANOS

A6 CLORANFENICOL

B1 BETA LACTAMICOS-CEFALOSPORINA

B1 FLUOROQUINOLONAS

B1 MACROLIDOS Y LINCOSAMIDAS

B1 AMINOGLUCOSIDOS

B1 FENICOLES

B1 SULFONAMIDAS

B1 TETRACICLINAS

B2a ANTIHELMINTICOS

B2b ANTICOCCIDIALES

B2c CARBAMATOS Y PIRETROIDES

B2e ANTINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDES

B2f OTRAS SUSTANCIAS

FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS
B3a COMPUESTOS ORGANOCLORADOS

INLUIDOS PCBs
B3b COMPUESTOS
ORGANOFOSFORADOS

B3c ELEMENTOS QUIMICOS
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B3d MICOTOXINAS

Es importante destacar que cada uno de los grupos de la Tabla 1, se compone de una serie de
compuestos o sustancias con caracteristicas propias y que son las que finalmente se monitorearon.

Nota: las sustancias que componen cada grupo varian teniendo en cuenta los laboratorios y la
sensibilidad de los métodos de andlisis que se utilicen.

De lo anterior y teniendo en cuenta el modelo, el disefio estadistico utilizado en la formulacion del
plan asi como la distribucion del numero de muestras por grupo de sustancias, se tiene un
aproximado de 500 compuestos diferentes los cuales son monitoreados en las muestras tomadas,
dependiendo eso si, de los diferentes tejidos de los porcinos que se analizaron de acuerdo con la
formulacién del plan y para el periodo de tiempo establecido, lo que nos arrojé un aproximado de
38.000 resultados diferentes.

PLANTAS DE BENEFICIO

Se consideraron 54 plantas de beneficio en la formulacién del plan 2020, las cuales tenian concepto
favorable para su funcionamiento y contaban con inspeccion permanente, en estas se procedié a
realizar el muestreo por parte de los Grupos de Trabajo Territorial-GTT a través del médico
veterinario encargado de la inspeccion permanente.

3 RESULTADOS

Analisis descriptivo de los resultados

En la ejecucion del plan nacional subsectorial de vigilancia y control de residuos de medicamentos
veterinarios, plaguicidas y contaminantes quimicos 2020, se realizo el analisis de 1105 muestras
para la determinacién y cuantificacion de los residuos de sustancias quimicas de acuerdo con el
monitoreo de los grupos segun la relacion establecida en la Tabla 1.

A continuacion, se consolida la informacion en la Tabla 2 donde se relaciona el nimero de muestras
proyectadas, el nimero de muestras analizadas por los diferentes laboratorios y finalmente los
resultados obtenidos tanto muestras positivas como muestras excedidas.

Tabla 2. Consolidado de los resultados obtenidos por grupo segtn lo proyectado, lo
analizado, positivos y excedidos.

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal:

Administrativo: C

(1) DOAQTO(
L 1) 2 94870( nsiuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos.

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

. Total Resultados | Resultados
Grupo | Sustancia Pm;:?;::jsas Resultados | Positivos | Excedidos
B2e AINES 70 70 1
B1 Aminoglucosidos 30 64
B2b Anticoccidiales 70 90
B2a Antihelmintico (Ivermectina) 39 27
A2 Antitiroideanos 60 99
A5 Beta agonistas (Ractopamina) 54 52
B1 Betalactamicos y cefalosporinas 34 27 14
B2c Carbamatos y Piretroides 70 70
A6 Cloranfenicol 22 18
B3c Elementos Quimicos 12 10
B3 Esteroides 112 135 1
A1 Estilbenos 95 135
B1 Fenicoles 34 60
A4 Lactonas del &cido resorcilico 116 135
B1 Macrolidos y Lincosamidas 43 31 17
B3d Micotoxinas 29 10
A6 Nitrofuranos 22 6
A6 Nitroimidazoles 30 30
B3a Organoclorados 9 1
B3b Organofosforados 12 1
BOf 'CA)(t:I;Ie:/sa Sustancias Farmacolégicamente 33 70
B3a Policloro Bisfenilos PCBs 6 6
B1 Quinolonas 34 28 14
B1 Sulfonamidas 34 26 18
B1 Tetraciclinas 35 29 13 2
TOTALES 1105 1230 78 2

De acuerdo con la informacién relacionada en la tabla anterior, tenemos lo siguiente:
Resultados positivos

Se encontraron 78 resultados positivos, es decir aquellos resultados que arrojaron valores los cuales
se encontraban en cumplimiento con los limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios
nstituto Nacional de

Oficina Principal
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1 204R70( S
(1) 294870( nsiuto Nacona de Vigilzncia de Medicamentos y Aimentos.

www.invima.gov.co



La salud Minsaiud

es de todos

ylo plaguicidas (LMRMV-LMR), asi como, en cumplimiento con los niveles méaximos de residuos
(NM) para el caso de los contaminantes quimicos, pardmetros establecidos en la normativa sanitaria
vigente colombiana, o en muchos casos, por no tener un pardmetro normativo en el pais.

Estos resultados corresponden al 7% del total de muestras analizadas y se encuentran distribuidos
en los siguientes grupos de sustancias:

Grupo B2e, AINES

e 1 muestra contenia Ketoprofeno con un valor de 43 ug/Kg
Grupo B3, Esteroides.

e 1 muestra la cual contenia Nandrolona con un valor de 3,8 ug/Kg

Grupo B1, Antibiéticos (Betalactamicos y Cefalosporinas, Macrélidos y Lincosamidas,
Quinolonas, Sulfonamidas, Tetraciclinas)

e 64 muestras contenian Clortetraciclina en el rango entre 9,2'y 113,7 ug/Kg
e 3 muestras contenian Sulfametazina en el rango entre 25 y 55 ug/Kg
e 4 muestran contenian Tilmicosina en el rango entre 8,7 y 38,6 ug/Kg

e 5 muestras contenian Doxiciclina en el rango entre 15,2 y 56,8 ug/Kg

Resultados No conformes

Se encontraron 2 resultados no conformes, es decir aquellos resultados que arrojaron valores que
incumplian con los limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios (LMRMV-LMR),
parametros establecidos en la normativa sanitaria colombiana vigente.

Estos resultados corresponden al 0.18% del total de muestras analizadas y se encuentran en el
siguiente grupo de sustancias:

Grupo B1 Tetraciclinas, se detecté 1 muestras con residuos de Clortetraciclina con un valor > 250
ug/Kg, lo cual incumplié el LMR establecido en la normativa sanitaria colombiana cuyo valor es de
200 ug/Kg.

Por otra parte, se encontrd 1 muestra que contenia >250 ug/Kg, de la suma de Clortetraciclina y Epi,
incumpliendo de esta manera con el LMR colombiano que es de 200 ug/Kg.

y Alimentos - Invima /
I Wﬁl’ NQ
nsiuto Naco

na de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos,

(1) 2948700

www.invima.gov.co



es de todos

4 COMUNICACION Y GESTION DEL RIESGO

Los resultados no conformes se notificaron a la autoridad sanitaria colombiana en produccion
primaria—Instituto Colombiano Agropecuario-ICA, para que se realizaran las actividades de
intervencidn en los predios de la procedencia de los animales que originaron la no conformidad.

De Igual manera se informd de las no conformidades al Grupo Técnico de Carnes de la Direccion de
Alimentos y Bebidas del Invima, para que se notificaran los resultados rechazados a las plantas de
beneficio y se realizaran las actividades de control pertinentes.

5 CONCLUSIONES y RECOMENDACIONES

De acuerdo con los resultados obtenidos en la formulacidn, ejecucion, seguimiento y evaluacion del
plan nacional subsectorial de vigilancia y control de residuos de medicamentos veterinarios,
plaguicidas y contaminantes quimicos en tejidos de porcinos 2020, se puede concluir que los
diferentes tejidos de porcinos a nivel nacional que fueron monitoreados, tienen un alto porcentaje de
cumplimiento en lo que respecta a la normatividad sanitaria nacional vigente y por lo tanto
constituyen alimentos seguros para el consumo de la poblacién colombiana.

Se recomienda continuar con la formulacion, ejecucién, seguimiento y evaluacién del Plan Nacional
Subsectorial de Vigilancia y Control de residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas y
contaminantes quimicos en tejidos de porcinos, con el objeto de seguir con la vigilancia y control de
las sustancias que de acuerdo con el histérico a la fecha se han encontrado y asi mismo, obtener la
informacion relevante la cual nos servira entre otros, como soporte para contribuir con la apertura de
nuevos mercados.

Se recomienda, seguir avanzando en la estrategia interinstitucional con las entidades estatales
competentes y otros actores de la cadena porcina, en la comunicacion y gestion del riesgo, para que
se pueda continuar con las acciones de intervencion en los momentos en que se requiera.
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