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RESUMEN

El presente informe presenta los resultados de la ejecucién del Plan de Vigilancia y Control
de Residuos de Medicamentos y Contaminantes Quimicos en Leche, en el periodo
comprendido entre marzo a diciembre de 2021; el andlisis de los datos se centro
principalmente en la evaluacion de las muestras tomadas en predios productores de leche
ubicados en el territorio nacional.

La formulacion del plan se elabor6 en virtud del disefio establecido en la Directiva 97/747
de la Unién Europea — UE, y tuvo como objetivo prevenir, vigilar y controlar la presencia de
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos que puedan estar
presentes en leche cruda con destino al consumo humano, mediante la toma de muestras
de leche en predios productores y el andlisis del grupo de sustancias de conformidad con
los métodos analiticos que se encuentran certificados y acreditados por los laboratorios de
ICA y del INVIMA.

Las muestras fueron analizadas por el Laboratorio Nacional de Insumos Pecuarios - LANIP
del Instituto Colombiano Agropecuario - ICA, el Laboratorio Nacional de Referencia del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, y dos laboratorios
externos contratados para aquellas moléculas que los andlisis no se encuentran disponibles
en los laboratorios oficiales. 2. En total se analizaron 896 muestras, de las cuales 460 se
procesaron en el laboratorio del ICA, 169 muestras en el laboratorio del INVIMA y 267
muestras en los laboratorios contratados por el INVIMA, cubriendo de esta manera el 99%
del total de las programadas. Se presentaron dos (2) muestras no conformes a residuos de
Ivermectina, equivalente al 0.1% del total de los 1.532 andlisis realizados en el laboratorio
del ICA y un (1) resultado no conforme a Espiramicina, reportado por uno de los laboratorios
contratados por el INVIMA, equivalente al 0.10% de los 964 reportes analiticos.

Palabras clave: medicamentos veterinarios, control de residuos, Resolucion 770 de 2014,
seguridad alimentaria, tiempo de retiro.

INTRODUCCION

La inocuidad alimentaria es un factor determinante en la calidad de los productos para
consumo humano, siendo un tema de gran importancia en los mercados a nivel mundial.

L AINIA, Servicios Analiticos, https://www.ainia.es
2VVIAMED TECHNICAL LABORATORY SPA, http://www.vtl.cl

- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima ‘
W Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota M 'V 4 H™
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 'I l & " I |O

) ) | 60y 742 2121 Patulo Nacionalde Viglanci de Medicamonos y lmentos
Instituto Colombiano Agropecuarit www.invima.gov.co



https://www.ainia.es/
http://www.vtl.cl/

%> MINISTERIO DE SALUD Y
..L\;;f PROTECCION SOCIAL

En los ultimos afios se identifica un aumento en la produccién de alimentos de origen animal
y vegetal en la busqueda de la seguridad alimentaria, y la inocuidad es una caracteristica
de exigencia por parte de los consumidores.

Considerando que la leche es uno de los productos de mayor impacto en salud publica, y
teniendo en cuenta que la produccidon primaria define en gran medida su calidad e
inocuidad, se debe prestar especial atencion a los residuos de medicamentos veterinarios
de plaguicidas y de los contaminantes quimicos.

Por consiguiente, y con el propésito contribuir a la inocuidad de los alimentos de consumo
nacional, dentro de la misién de promover y proteger la salud de los consumidores y elevar
el estatus sanitario del pais, y conforme a lo establecido en el articulo 4 de la Resolucién
770 de 2014, del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural y el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en el que se determiné que el Instituto Colombiano Agropecuario — ICA
y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en el marco
de sus competencias, seran las entidades responsables de formular, ejecutar y realizar el
seguimiento y evaluacion de los Planes Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control
de Residuos (PNSVCR).

Por lo anterior, en el presente documento se presenta el trabajo articulado desarrollado
entre el ICA e INVIMA, y presenta 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 2021.

Es de resaltar que las muestras fueron tomadas en predios registrados ante el Instituto
Colombiano Agropecuario - ICA, predios con Autorizacién Sanitaria y de Inocuidad
conforme Resolucién 115708 del 2021, otros oficialmente certificados en Buenas Practicas
Ganaderas (BPG), de acuerdo con lo previsto en la Resolucién ICA 67449 del 2020, estos
a su vez oficialmente certificados por el ICA como libres de Brucelosis y Tuberculosis.

Los andlisis de las muestras se realizaron en los laboratorios nacionales de referencia del
INVIMA y del ICA y para los andlisis no disponibles en el pais, las muestras fueron
analizadas por laboratorios tercerizados, en los casos donde se detectaron sustancias por
fuera de los limites méaximos de residuos, los funcionarios del ICA realizaron las acciones
de Inspeccion, Vigilancia y Control basados en riesgo segun correspondia.

Los resultados obtenidos desde inicios de la implementacion del plan, 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.

1. OBJETIVOS

- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima ‘
ﬁ Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola - AT
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 'I l 9 " I |O

) ) | ©0)) 742 2121 itio Nacionsl do Viglancia de Medicamentos y Akmenics
Instituto Colombiano Agropecuarit www.invima.gov.co



%> MINISTERIO DE SALUD Y
..L\;;f PROTECCION SOCIAL

1.1. Objetivo General

Prevenir, vigilar y controlar la presencia de residuos de medicamentos veterinarios y
contaminantes quimicos que puedan estar presentes en leche cruda con destino al
consumo humano.

1.2. Objetivos Especificos

® Cuantificar la presencia de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes
quimicos de leche de bovinos muestreados en produccion primaria en el territorio
nacional.

® Controlar la presencia de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes
quimicos, con hallazgos de excesos en los LMR en leche cruda destinada al
consumo humano.

® Sensibilizar al productor sobre los riesgos y consecuencias asociados con el uso
indebido de medicamentos veterinarios, plaguicidas o alimentos contaminados,
promoviendo las buenas practicas en su uso, con el fin de proteger la salud de los
consumidores y del ambiente

2. RESULTADOS Y DISCUSION

2.1. Muestras tomadas y analizadas

Las muestras para el plan nacional fueron tomadas por personal del Instituto Colombiano
Agropecuario - ICA, en predios registrados ante el Instituto y oficialmente certificados por
ICA en Buenas Practicas Ganaderas (BPG), de acuerdo a lo previsto en la Resolucion ICA
67449 del 2020, articuld la participaciéon de diferentes areas en ICA como son la Direccion
Técnica de Inocuidad e Insumos Veterinarios, la Direccién Técnica de Analisis y Diagndstico
Veterinario, la Gerencia Seccional del departamento de Antioquia, con el profesional Lider
de Inocuidad y del 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.

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.2 (Anexo
1), las cuales quedaron en la oficina local. Las muestras fueron enviadas a los laboratorios
con los formatos de remision de muestras, forma 3-1100. (Anexo 2).

El total de las muestras de leche tomadas durante la ejecucion del plan, fueron 460, para
ser analizadas por el laboratorio LANIP y 436 para ser analizadas en el laboratorio del
INVIMA y sus laboratorios contratados.
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Las visitas de IVC basadas en riesgo por resultados no conformes, fueron llevadas a cabo
por personal del ICA de la seccional correspondiente, siguiendo el procedimiento PR-INO-
P-035 mediante el diligenciamiento de la informacién en los formatos establecidos para tal
fin (Forma 3-1037 y 3-1038), Anexos 3y 4, respectivamente.

Para el muestreo de leche durante la vigencia 2021, se muestrearon 248 predios ubicados
en los departamentos de Antioquia (94), Atlantico (7), Bolivar (1), Boyaca (13), Caldas (12),
Caqueta (6), Casanare (5), Cauca (2), Cesar (14), Cérdoba (5), Cundinamarca (13), Huila
(7), La Guajira (3), Magdalena (4), Meta (9), Narifio (10), Norte de Santander (5), Quindio
(8), Risaralda (1), Santander (8), Sucre (7), Tolima (5) y Valle del Cauca (9), predios que
cumplieron los criterios de seleccion definidos para este estudio.

Los resultados presentados muestran que se realizaron 1.532 analisis por el laboratorio
LANIP del ICA y 964 analisis por laboratorios de INVIMA y sus laboratorios contratados
(Tabla 1). Los resultados permitieron identificar que la lvermectina, constituy6 la molécula
detectada en las muestras analizadas, al presentar dos (2) resultados NO conformes, en
concentraciones de 10.3 y 11,3 ug/lt de las 270 muestras analizadas para esta sustancia.
Es de mencionar que los dos (2) resultados fueron identificados en los departamentos de
Antiogquia y Santander

Asi mismo, una (1) muestra proveniente del departamento de Caldas fue rechazada por
Espiramicina, en concentracion de 232 ug/Kg, excediendo el limite maximo establecido en
la Resolucién 1382 de 2013 del Ministerio de Salud y proteccidn social.

Tablal.- Muestras y analisis realizados en laboratorio del ICA, del INVIMA y los
laboratorios contratados

RESULTADOS NO

GRUPO SUSTANCIAS NUMERO DE ANALISIS CONEORMES
Cloranfenicol 367 0
Nitrofuranos 271 0
Ivermectinas 270 2
Antimicrobianos 878 1
Antihelminticos 254 0
Aines 20 0
Estilbenos / Esteroides 62 0
Compuestos organoclorados 97 0
Compuestos organofosforados 97 0
Elementos Quimicos 102 0
Micotoxinas 67 0
PCBs 11 0
Total 2.496 3

Fuente: Grupo Inocuidad en Produccion Primaria Pecuaria — ICA y Grupo del Sistema de Andlisis de Riesgos
Quimicos en Alimentos y Bebidas — INVIMA. 2022
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En general, los resultados encontrados en las muestras analizadas durante el presente
estudio ponen de manifiesto el buen uso de los medicamentos veterinarios en las fincas
evaluadas.

Los resultados obtenidos 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.

Grafico 1. Numero de muestras y analisis realizados con resultados No conformes
por Departamento.
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Fuente: Grupo Inocuidad en Produccion Primaria Pecuaria — ICA.
Los siguientes fueron los grupos de sustancias evaluadas en el presente plan:

1) Grupos Al, A3: Hormonas (estilbenos, esteroides y Lactonas del acido
resorcilico).

2) Grupo A6: Cloranfenicol y Nitrofuranos (AOZ, AMOZ).

3) Grupo B1l: Betalactdmicos, Penicilinas, Cefalosporinas, Quinolonas,
Lincosamidas, Tetraciclinas, Macrolidos, Sulfonamidas y Trimetoprim,

4) Grupo B2a: Antihelminticos

5) Grupo B2e: Anti-inflamatorios no esteroidales.

6) Grupo B3a: Organoclorados incluyendo PCBs.
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7) Grupo B3b: Organofosforados.
8) Grupo B3c: Metales Pesados.
9) Grupo B3d: Aflatoxinas.

Para este plan se incluyeron las combinaciones de control oficial, determinadas en la
Decision 97/747/CE de Unién Europea (ver Tabla No 1), con el andlisis de las muestras
correspondientes al plan segregado de leche acogido por la Unién Europea, para la
admisibilidad del mercado de productos compuestos y los andlisis de las muestras tomadas
en predios de los departamentos mencionados anteriormente

En el afio 2021, las muestras tomadas para ser remitidas a laboratorio del ICA — LANIP,
fueron analizadas para las sustancias del grupo A6 (Cloranfenicol y los Nitrofuranos),
antibiéticos del grupo B1 (Tetraciclinas, betalactamicos y quinolonas) y grupo B2a de los
antihelminticos (Ivermectina).

En el total de las muestras colectadas, se analizaron las siguientes sustancias:
Cloranfenicol 367, nitrofuranos 271, penicilina 249, tetraciclinas 204, enrofloxacina 171
ivermectinas 270 analisis, para un total de 1532 analisis.

Las muestras tomadas para ser remitidas al laboratorio INVIMA vy tercerizados para su
analisis, correspondieron a 436 muestras. En estas se realizaron andlisis para las siguientes
sustancias: Grupo B1l: Betalactamicos, Penicilinas, Cefalosporinas, Quinolonas,
Lincosamidas, Tetraciclinas, Macrélidos, Sulfonamidas y Trimetoprim 254 muestras; para
el grupo B2a Antihelminticos 254, para el grupo B2e 20 Anti-inflamatorios no esteroidales;
62 muestras para el grupo Al, A3 Hormonas (estilbenos, esteroides y lactonas del 4cido
resorcilico) y 11 muestras para andlisis de PCBs grupo B3a, asi mismo en el laboratorio
nacional de referencia del INVIMA se analizaron 97 muestras para el grupo B3a
Organoclorados, 97 muestras para el grupo B3b compuestos Organofosforados, 102
muestras para el grupo B3c Metales Pesados y 67 muestras para el grupo B3d Aflatoxinas.

2.2. Tipoy numero de casos de incumplimiento detectados

Los resultados presentados permiten establecer que, de las 460 muestras procesadas por
ICA con 1532 andlisis, y de las 436 muestras procesadas con 964 analisis realizados por el
INVIMA y los laboratorios tercerizados, fueron identificados tres (3) predios con resultados
NO conformes, por detectar concentraciones de lvermectina y Espiramicina.

Por concentracién de Ivermectina un (1) predio en el departamento de Antioquia y un (1)
predio en el departamento de Santander, con concentraciones de 10.3 pg/kg y 11.3 pg/kg
respectivamente, superando niveles de 10 pg/kg conforme la Resolucién 1382 de 2013, y
por concentracion de espiramicina de 232 pg/kg un (1) predio en el departamento de
Caldas, por encima de 200 pg/Kg, limite maximo de residuos de acuerdo a la Resolucion
1382 de 2013.

- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima ‘
W Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota M 'V 4 H™
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 'I l & " I |O

©0)(1) 742 2121 nsttto Nacional de Vigtancia de Medicamentos y Alimentas

Instituto Colombiano Agropecuarit www.invima.gov.co



R

MINISTERIO DE SALUD Y
:;i PROTECCION SOCIAL

Por otra parte, en las muestras analizadas por uno de los laboratorios externos, se
presentaron tres (3) resultados positivos, dos (2) con presencia de Espiramicina en
concentracion de 12 pg/kg y 95 ug/kg, provenientes de los departamentos de Quindio y
Caldas respectivamente, y una (1) muestra con presencia de Ampiciclina en concentracion

de 3 ug/kg proveniente del departamento de Antioquia.

Los resultados mencionados en el parrafo anterior, no indican incumplimiento, teniendo en
cuenta que en la Resolucion 1382 de 2013, el limite méximo de residuos para espiramicina
en leche bovina es de 200 pg/kg. En relacion con la ampicilina, la resolucién no establece
limites maximos de residuos. No obstante, el reglamento de la UE 37/2010 determina un
LMR de 4 pg/kg en leche.

Las muestras colectadas fueron analizadas conforme a lo indicado en la siguiente tabla:

Tabla 1. Resumen de resultados analiticos obtenidos durante la ejecucién del
PNSVCR de Residuos de Medicamentos Veterinarios y Contaminantes
Quimicos en Leche, afio 2021.

GRUPODE | COMPUESTOO| NUMERODE | NUMERO DE RNE%'\L"JE$(AJD%ES
SUSTANCIAS RESIDUO ANALISIS ANALISIS NO
MONITOREADAS | MARCADOR PROGRAMADOS | REALIZADOS CONEORMES
Estilbenos, y 67 62 0
. lactonas del
Esterioides L . e
acido resorcilico
A6. Cloranfenicol Cloranfenicol 396 367 0
) AOZ — SEM —
A6. Nitrofuranos AMOZ - AHD 300 271 0
Analisis Confirmatorio
Betalactamicos
Penicilinas
Cefalosporinas
Quinolonas 290 254 1 (0,39%)
Lincosamidas
B1. Sustancias Tetraciclinas
Antibacteriales Macrélidos
Sulfonamidas
Trimetoprim
Analisis Screening
Betalactamicos 300 249 0
Tetraciclinas 300 204
Quinolonas 300 171
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GRUPO DE COMPUESTO O NL'JM[ERO DE NUM[ERO DE RNEUS'\LAJE?A)DDOES
SUSTANCIAS RESIDUO ANALISIS ANALISIS NO
MONITOREADAS | MARCADOR PROGRAMADOS | REALIZADOS CONEORMES
Ivermectina 300 270 2 (0.7%)
Albendazol
Fenbendazol
Oxfendazol
Antitohmintico sulfona 290 254 0
Flubendazol
Levamisol
Prazicuantel
Tiabendazol
Carprofeno
Flunixina
Acido
B2e. Drogas Anti- mefenamico
inflamatorios no | _Fenilbutazona 23 20 0
esteroidales 5-Hidroxiflunixina
Meloxicam
Ketoprofeno
Oxifenbutazona
B3a. Comlpuedstos Organoclorados 50 97
noidos poBS | PCES 1 1
B3b. Compuestos | Organofosforado
Organofosforados S 50 97 0
Cadmio
B3c. Elementos Plomo 100 102 0
Quimicos
Arsénico
B3d. Micotoxinas Aflatoxina M1 100 67 0
Total 2877 2496 3

Fuente: Grupo Inocuidad en Produccion Primaria Pecuaria — ICA y Grupo del Sistema de Andlisis de Riesgos

Quimicos en Alimentos y Bebidas — INVIMA. 2022.

Al evaluar los resultados encontrados en el plan de monitoreo para residuos en leche se

identificaron las siguientes sustancias:

Ivermectina
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La Ivermectina es una lactona macrociclica de amplio espectro que posee caracteristicas
farmacologicas ideales para el control de las infestaciones parasitarias internas y externas.
La Comision del Codex Alimentarius, adopté en el Comité Técnico realizado en el 2003, el
limite maximo de residuos, que para leche de bovino se definié en 10 ug/kg, y la Resolucién
1382 de 2013 emanada del Ministerio de Proteccion Social, sefiala que el limite maximo de
residuos para este tipo medicamento veterinario es el mismo.

Si bien en Colombia su uso no esti aprobado para animales en periodo de lactancia, el
tratamiento de parasitosis en bovinos y ovinos lecheros es una practica muchas veces
utilizada en diferentes explotaciones fuera de indicaciones aprobadas por el ICA en la
etiqueta, situacion que conlleva a presencia de residuos.

Son pocos los estudios realizados sobre las concentraciones de residuos de este farmaco
en alimentos sometidos a procesos tecnolégicos de elaboracién como pasteurizacion,
congelacién y coccion. En los estudios realizados por Lezzi S. (Etal) Facultad de Ciencias
Veterinarias, UNCPBA, (7000) Tandil, Argentina, los resultados no detectaron ningun
producto metabdlico ni de degradacién en los andlisis cromatogréaficos correspondientes a
las muestras sometidas a tratamiento térmico. Estos resultados demuestran que no hubo
cambios quimicos, que dieran origen a nuevos compuestos tras la exposicion de la leche
con lvermectina a los tratamientos térmicos empleados.

Existe una preocupacion por la posible presencia de residuos de medicamentos detectables
en la leche y productos lacteos. Esta inquietud involucra no solamente a los riesgos para la
salud, sino también a las restricciones en el comercio internacional, tal es el caso de la
Unién Europea quienes no aceptan residuos de Ivermectina en leche a ninguna
concentracion.

En las ultimas décadas el uso de Ivermectina se ha convertido en una de las alternativas
de tratamiento de mayor eficacia y uso frecuente por parte de los ganaderos, debido a que
se trata de un antihelmintico de amplio espectro activo frente a formas adultas e inmaduras
de nematodos que afectan a los animales de produccion, sin embargo sus caracteristicas
farmacocinéticas y el hecho de que una fraccion muy significativa del farmaco se elimina a
través de la leche (5% de la dosis), su uso esta prohibido en animales en lactancia, cuyo
producto sea destinado a consumo humano.

Para este estudio la metodologia analitica utilizada para las muestras, fue la extraccion en
fase liguida con solventes organicos, para luego ser analizadas por cromatografia liquida
de alta eficiencia (HPLC) en un cromatdgrafo liquido de alta resolucion, con un limite de
deteccion de la prueba establecido en 1.0 pg/l. Al respecto el Codex Alimentarius (1995)
indica que para muestras complejas como es la leche los valores de recuperacion de un
método analitico deben fluctuar entre 60 y 115%.

Espiramicina
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La Espiramicina es una mezcla de tres componentes denominados Espiramicina I, 1l y Ill.
La Espiramicina Il y 11l son esteres mono acetil y mono propionato en la posicion 4 del anillo
lactona de la Espiramicina |. La Espiramicina | posee un grupo hidroxilo en el C-3 de la
aglicona. La proporcion de cada componente es: Espiramicina Il: <5% Espiramicina IlI:
<£10% Otros: <2%.

La Espiramicina es inactiva frente a bacterias de la familia Enterobacteriacea. Es activo
frente a organismos como Mycoplasma, Chlamydia, Legionella y Toxoplasma gondii. Esta
indicado para infecciones respiratorias, bucal, de piel y tejidos blandos. La concentracion
minima de inhibicién oscila entre 0,25 y 2 yg/mL en un cultivo puro de 106 bacterias por
mL. El régimen de dosificacion para vacas jovenes es de 100000 UI/Kg., para vacas adultas
es de 30000 UI/Kg, para terneros 75000UI/Kg.

La Espiramicina se excreta principalmente por la bilis (aproximadamente el 80% de la dosis
administrada). La excrecion renal suma sélo del 4 al 14% de una dosis administrada.

En muestras de leche de veinticinco (25) ordefios tras una administracion intramuscular
(30000 UI/Kg) en 6 vacas lecheras. La concentracién de Espiramicina después de ocho (8)
ordefios (4 dias) fue muy inferior a 1mg por litro y de diez y siete (17) ordefios (8,5 dias),
de 0,09 mg/L. (L. Pedraza Maria Fernanda, Revisién de la seguridad de los limites maximos
de residuos de eritromicina, espiramicina, tilosina, estreptomicina, gentamicina y neomicina
en alimentos de origen animal. 2016)

El analisis de Espiramicina se realiza por la técnica analitica validada HPLC/MS-MS en uno
de los laboratorios tercerizados del INVIMA.

Los resultados encontrados en las muestras analizadas durante el estudio, ponen de
manifiesto el buen uso de los medicamentos en las fincas evaluadas, que se encuentran
autorizadas por la autoridad oficial para integrar el programa, y que existen buenas
practicas en el uso de los medicamentos veterinarios, especialmente en la atencion a las
recomendaciones dadas relacionadas con el tiempo de retiro de los medicamentos y el no
uso de los prohibidos. De esta forma, el 100 % de las muestras analizadas para los grupos
de sustancias de los prohibidos (cloranfenicol y nitrofuranos) fueron conformes.

El 100% de las muestras analizadas para los grupos A6: Cloranfenicol y Nitrofuranos (AOZ,
AMOZ, SEM y AHD), Grupos A1, A3: Hormonas (estilbenos, esteroides y lactonas del &cido
resorcilico), Grupo B1l: Betalactamicos, Penicilinas, Cefalosporinas, Quinolonas,
Lincosamidas, Tetraciclinas, Macroélidos, Sulfonamidas y Trimetoprim, B2e: Anti-
inflamatorios no esteroidales, Grupo B3a: Organoclorados incluyendo PCBs, Grupo B3b:
Organofosforados, Grupo B3c: Metales Pesados y Grupo B3d: Aflatoxinas fueron
conformes y el 99.7% de las muestras analizadas del grupo B2a: Antihelminticos fueron
conformes.
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2.3. Visitas de inspeccion vigilanciay control (IVC) basadas en riesgo

Las labores de Inspeccion Vigilancia y control (IVC), tienen como propésito proteger la salud
humana y de los animales, minimizando los riesgos sanitarios, biol6gicos y quimicos; esto
se logra a través de la verificacion 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 personal del ICA de las
oficinas seccionales, siguiendo el procedimiento mediante el diligenciamiento de la
informacién en los formatos establecidos para tal fin (Forma 3-1037 y 3-1038), Anexos 3y
4 respectivamente, y estableciendo las recomendaciones y compromisos para mitigar el
riesgo.

Se llevaron a cabo visitas de IVC basada en riesgo en los tres (3) predios, con resultados
no conformes, dos (2) con residuos de Ivermectina y uno (1) Espiramicina. Durante la
inspeccidn se pudieron verificar las siguientes situaciones:

Predio 1: Este predio presento resultados de Ivermectina, en muestreos con diferencia de
un (1) mes, evidenciando la disminucion de la concentracion del primer al segundo
muestreo, pasando de una concentracién “No conforme” en un primer muestreo, a una
concentracion “conforme” para el muestreo de seguimiento. Durante la visita también se
puede identificar que, las condiciones de almacenamiento de los medicamentos no cumplen
con buenas practicas, el registro de uso de medicamentos esta completo. Se identifica un
producto que contiene lvermectina con tiempo de retiro de ciento veintidos (122) dias, pero
indican no ser de uso en animales en produccion, solo en novillas y vacas en periodo de
secado. El encargado desconoce cudl es el tiempo de retiro de este producto, situacion que
asume puede ser la causa del residuo encontrado. A este respecto el auditor generoé las
recomendaciones correspondientes, indicandosele al productor revisar el tratamiento de
parésitos para animales adultos con este tipo de productos.

Predio 2: Este predio con resultado “no conforme” a lvermectina, se tiene como rutina de
manejo la aplicacion de Ivermectina a los animales que ingresan a fase de secado. Al
parecer existe un desconocimiento el concepto de tiempo de retiro de este tipo de
productos. El plan sanitario esta definido por el médico veterinario, pero la prescripcion para
los tratamientos no tiene el control del mismo. En el area de almacenamiento de los
medicamentos se encontraron productos vencidos. A este respecto el profesional que
realizo la visita, requiri0 ajustar el plan sanitario y el procedimiento de control de
ectoparasitos, con el uso de otros medicamentos soportados con la prescripcion por parte
del médico veterinario.

Predio 3: Este predio con resultado “no conforme” a Espiramicina; en este predio el uso de
los medicamentos no esta soportado con la prescripcién del médico veterinario. No hay
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registro del tratamiento realizado a los animales, lo que no permite trazabilidad de
tratamientos realizados a los animales. A este respecto el profesional encargado de la visita,
dejo las recomendaciones encaminadas al registro de uso de medicamentos y soporte de
uso con prescripcion del médico veterinario.

3. CONCLUSIONES

La ejecucion del presente plan se trabajé de manera articulada entre el ICA y el
INVIMA, generando oportunamente las acciones y medidas coordinadas entre las
dos instituciones.

o

o Se cumplieron las metas establecidas para el desarrollo del Plan de Residuos. Solo
3 muestras analizadas presentaron resultados no conformes, lo que infiere que los
predios cumplen con buenas practicas en el uso de aquellos medicamentos que
fueron evaluados tanto por el INVIMA como por el ICA.

o Seidentificé, el uso de Ivermectina en dos (2) predios de diferentes departamentos,
en concentraciones por encima de los limites maximos de residuos establecidos por
la legislacion nacional (Resolucion 1382 de 2013) y un predio que supera el limite
maximo de residuos de Espiramicina.

o Se realizaron actividades de inspeccion, vigilancia y control basadas en riesgo en
los predios con resultados no conformes. Durante esta actividad se encontraron
situaciones encaminadas a algunas posibles fallas en el manejo de los
medicamentos; en dichos predios se dejaron recomendaciones tendientes a mitigar
y prevenir futuras ocurrencias de dichos hallazgos y seran objeto de muestreo en
futuros planes de residuos en leche.

o Con relacion a los contaminantes quimicos, esto es, plaguicidas, metales pesados
y aflatoxina M1, los resultados de los andlisis de las muestras de leche, en ningin
caso superaron los niveles maximos reglamentarios.

4. RECOMENDACIONES

o El plan nacional de residuos en leche, debe estar vinculado a la ejecucién de una
politica nacional en materia de sanidad e inocuidad, que permita un aporte de este
alimento, con las caracteristicas de calidad y nutricionales requeridas para los
consumidores.

o Todos los actores de la cadena de produccién deben promover la importancia de la
cultura de la inocuidad en produccion primaria, incorporando las Buenas Practicas
Ganaderas (BPG), con énfasis en el buen uso de los medicamentos veterinarios.
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o Continuar con el seguimiento a aquellos predios que reincidan en la presentacion de
resultados no conformes.
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ANEXOS

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 produccion
primaria.

A"W ACTA DE TOMA DE MUESTRAS PLAN SUBSECTORIAL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS Y CONTAMINANTES

Instituto Colamblano Agropecuario

Quimicos
FECHA | DiA MES ANO | ACTA No.
INFORMACION GENERAL DEL PREDIO Y PROPIETARIO
NOMBRE DEL PREDIO | RSPP
Departamento Municipio Vereda
o Gr(anja Establecimiento acuicola
Certificacion BPG |SI NO avicola [SI NO . Sl NO
. bioseguro
Biosegura
NOMBRE PROPIETARI Genero: Mujer Hombre Juridica
Tipo Identificacion . e
Numero de identificacién Teléfono
(Cédula o NIT)
Correo Electrénico
PLAN SUBSECTORIAL AL QUE PERTENECE LAS MUESTRAS
Leche Split system Lech'e plan Bovinos de Porcinos Huevo
nacional carne
3 ovinos
Pollo Peces Abejas . Otro
/caprinos
Numero Animales en el predio o granja
NUMERO DE MUESTRAS TOMADAS
Leche Orina Sangre Suero Plasma
Huevo Agua Alimento Miel Peces
OBSERVACIONES
Firma Firma
Nombre y Apellido Nombre y Apellido
Identificacién Identificacion
PERSONA QUE ATIENDE LA VISITA PERSONA DEL ICA QUE TOMA LA MUESTRA

FORMA 3-508 V. 6
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Anexo 2. Forma 3-1100 Remision 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 DE NO. DE RSPP- EDAD SEXO NUMERO DEL
MUESTRAS DD/MM/AAAA ISPP ANIMAL ACTA
DEPARTAMENTO (I\)/IUNICIPI

) PRODUCTO: Seleccione
ESPECIE: con una X
HUEVO ( No. TOTAL DE
BOVINO( )| AVIAR ( ) |LECHE () ) MUESTRAS ENVIADAS
BUFALINO () PORC)INO ( SUERO ( ) |PLASMA ()
OV’%AP ( OTROS: OR')NA C loTrRO ( )
CUAL.: CUAL.:
LABORATORIO
DESTINO:
SUSTANCIAS A MONITOREAR Seleccione con una X
CLORANFENICOL PLAGUICIDAS TIROSTATICOS
ORGANOCLORAD 6-PROPYL-2-
CLORANFENICOL oS THIOURACIL
ORGANOFOSFORA 6-PHENYL-2-
ANTIBIOTICOS DOS THIOURACIL
FLUOROQUINOLO 6-METHYL-2-
NAS HORMONALES THIOURACIL
2_
BETALACTAMICOS TRENBOLONE MERCAPTOBENZIMI
DAZOLE
ACETATO DE
TETRACICLINAS MELENGESTROL METIMAZOL
MACROLIDOS Y DIETHYLSTRILBES 2 THIOURACIL
LINCOSAMIDAS TROL(DES)
AMINOGLUCOSID 17B ESTRADIOL BETA AGONISTAS
OS
SULFONAMIDAS PROGESTERONE SALBUTAMOL
FENICOLES TESTOSTERONA CIMATEROL
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LACTONAS ACIDO METILTESTOSTER
RESORCILICO ONA RAPTOPAMINA
ZERANOL BOLDENONA CLEMBUTEROL
NITROFURANOS ESTILBENOS ZILPATEROL

SEM DIENESTROL NITROIMIDAZOLES
AHD 8ILETILESTILBESTR METRONIDAZOL
AOZ HEXESTROL DIMETRIDAZOL
AMOZ MICOTOXINAS IPRONIDAXOLE

ANTIHELMINTICOS AFLATOXINAS | RONIDAZOLE
IVERMECTINA ELEMENTOS QUIMICOS
AVAMECTINAS LEVAMISOL ‘ MERCURIO

OTROS PLOMO

ANTICOCIDIALES (ééUCOCORTICOID CADMIO
CARBAMATOS Y
PIRETROIDES AINES
LEVAMISOL COLORANTES TRANQULIZANTES

OBSERVACIONES:

NOMBRE PERSONA QUE TOMA
LA MUESTRA
CARGO

FIRMA

DATOS DE RECEPCION DE LA MUESTRA (ESTE ESPACIO ES DILIGENCIADO
EXCLUSIVAMENTE POR EL LABORATORIO)
FECHA DE RECEPCION DE LA
MUESTRA
HORA DE RECEPCION DE LA
MUESTRA
TEMPERATURA (°C) DE LA
MUESTRA
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MARQUE CON UNA X EL MODO DE ENVIO: AEREO () TERRESTRE ( )
ENTREGA DIRECTAMENTE ()

NOMBRE

FIRMA

OBSERVACIONES:

FORMA 3-1100 version 2-2018
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Anexo 3. Forma 3-1037 Lista chequeo para la caracterizacion de peligro quimico en
produccion Primaria.

VISITA DE IVC BASADA EN RIESGO QUIMICO EN LA PRODUCCION PRIMARIA PECUARIA
INFORMACION GENERAL

Fecha de Visita: Fecha Visita Anterior. | [ Motive ultima visita ICA
MNombre del ~ —_
redic: Mo. RSPP o ISPP: Mo. Reparte del Analisis: ‘
Departamento: Municipio: Vereda
Longituwd Latifud: Alfitud m.s.n.m.;
Propietario: [coNT: | | Teléfono: |
Area total (has) | Area productiva (has) Mimero total de animales |
Especie Bovinos | | Porcinos| | Aves | Owinos caprinos | Apicola | | Zoocria | | Ofros |
Sistema . - P .
Broduciivo Cria ‘ ‘ Levante ‘ ‘ Ceba | Ciclo completo | | Postura ‘ | Leche ‘ ‘ Genética Biotecnologia
E:r:_:;? de agua consumo | Superficial Poza / Aljibe Acueducto Represa Ofra
Fuenie de agua . "
riege cultives | Superficial Pozo { Aljibe Acueducto Represa Cfra
Certificacion BPG ‘ sl ‘ ‘ NO ‘ gﬂﬁcam“ | S| ‘ NO | | Autorizacion Sanitaria y de Inocuidad ‘ S| ‘ NO ‘
Tiempo del predio dedicado a la produccion | Sistemas productivos |
actual (afios) anterieres al actual
Nombre Asistents Técnico | Profesion
r\Nd;tncula profesional | | Teléfono: ‘

Objeto de la visita:

Principales productos que salen del predio.

Principales productos recibidos en el predio que se consideren pueden ser fuente del resultado No conforme.

Caracterizacion de las posibles fuentes de riesgo provenients de los predios vecinos, para la no conformidad.

(1]
(=]
=1
m

Forma-3-1037 VERSION

®
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VISITA DE IVC BASADA EN RIESGO QUIMICO EN LA PRODUCCION PRIMARIA PECUARIA

No Parametros Sanidad animal y Bioseguridad del Riesgo

Calificacion
I-B-M.A * Observacionesjustificacion

Delimitacion del predio.

Acciones de prevencian v control de enfermedades Cuales.
infecciosas y parasitarias en los uliimos 6 meses

Procedimientos o instructivos del manejo del predio.

|| R

vehiculos.

Control de ingreso y salida de personas, animales y/o

Aislamiento (Cuarentena) v tratamientos a los
animales que ingresa al predio.

Aislamiento o separacion de animales enfermos.

ca|=d|cn| ©n

Disposicion de animales muertos.

dizponen?

Sistema de identificacion de animales y/o trazabilidad.

No Parametros Saneamiento Ambiental del Riesgo Observaciones/justificacion

Calificacion

1-B-M-A *

4 |Calidad de agua disponible a los animales

10 animales.

Sistema de tratamiento del agua para consumo de los

=y

1

Calidad del agua de lavado de equipos y utensilios en
la produccion.

1

%]

el predio.

Sistema de conduccion y almacenamiento de agua en

13

Materiales de los utensilios v equipos utilizados en el
sistema productivo.

14 [Manejo de residuos solidos v liguidos en el predio.

15 vecinos.

Manejo de residuos solidos y liquidos de los predios

1

(=]

Procedimiento de limpieza y desinfeccion de
instalaciones del predio.

1

-

agricolas.

Disposicion de envases vacios de plaguicidas

1

[==]

Disposicion de envases vacios y vencidos de
productos veterinarios.

No| Uso de Medicamentos y biologicos veterinarios | del Riesgo Observacionesjustificacion

Calificacion

1-B-M-A *

1

w

Condiciones de almacenamiento de los medicamentos
v biologicos veterinarios.

2

=

El rotulado de los productos utilizados es legible,
completo v claro.

2

=

Prescripcion veterinaria de medicamentos.

27 Registro de tratamientos veterinaries realizados en el
predio_(Ultimos 6 meses)

2

(%]

Respeto del tiempo de refiro en el uso de los
medicamentos veterinarios.

2

=

Uso alimentos medicados para la alimentacion animal. Cudles v en qué etapa

(5]

2

Uso de agujas en la aplicacion medicamentos y/o
biologicos veterinarios.

No Practicas de Alimentacion Animal del Riesgo Observacionesjustificacion

Calificacion

1-B-M-A *

2

[=1]

potreros.

Fertilizacidn/abono/acondicionamiento etc. en los Cuales:

27

Almacenamiento de ferilizantes, abonos, plaguicidas |
demas insumos agricolas.

28 |Respeto de los periodos de carencia.

Forma-3-1037 VERSION 3-2018

ICA¥
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VISITA DE IVC BASADA EN RIESGO QUIMICO EN LA PRODUCCION PRIMARIA PECUARIA

2

w0

Almacenamiento de los alimentos concentrados,
suplementos nuiricionales v demas alimentos dados a
los animales.

30

Uso en alimentacion de los animales de proteina de Cuales:
origen de rumiantes, cebos, socas de algoddn, arroz,
culiivos ornamentales, pollinaza, gallinaza, porquinaza
frescas o procesada o cualguier ofro estiércol,
mortalidades o despojos de animales en la
alimentacion animal.

No

[Calificacion
Personal del Riesgo Observaciones/justificacion
I-B-M-A *

3

urd

Capacitacion del personal encargado de |a utilizacion
de medicamentos y/o biologicos veterinarios.

3

s

Capacitacion del personal encargado de |a utilizacion
de plaguicidas.

33.=Calificacion del Riesgo: |: Insignificante, B: Bajo, M: Moderado, A: Alto

Calificacion total de los riesgos

Insignificante | | Baijo | | Moderado | [ Ao ]

34.

Existen productos sin Registro ICA? Si No__

5i encontro productos sin registro ICA, relacione nombre del producto, principio activo, cantidad encontrada,
laboratario productor, lote, fecha de vencimiento, donde fue comprado vy adjunte reqgistro fotografico.

35.

£ Quien provee o donde son comprados los alimentos para Animales?:

36.

£ Quien provee o donde son comprados los medicamentos ylo biologicos veterinarios?:

3.

AEn el predio se encuentran medicamentos o biologicos veterinarios que puedan ser la causa del

resultado No Conforme? Si__ No__
En caso de responder si, escriba; nombre del medicamento, Registro ICA, Laboratono productor, Lote, fecha de
vencimiento, tiempo de retiro, ¥ en que casos se utiliza en el predio.

348.

:Que enfermedades se han presentado en el ultimo afio y cudles son las mas comunes?

39.

:Las personas que laboran en el drea productiva laboran en otros predios o fincas? Si___ No___

En caso que laboren en ofros predios, describa que actividades realizan vy con que especies tienen contacto.

Observaciones
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

VISITA DE IWC BASADA EN RIESGO QUIMICO EN LA PRODUCCION PRIMARIA PECUARIA

COMPROMISOS/RECOMENDACIONES

Descripcion

Responsables

Fecha

(DDMMIAAAA)

Nombre Funcionario ICA

Nombre quien atiende la visita

Cedula ciudadania

Cédula ciudadania

Firma

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

INFORME DE VISITA DE IVC BASADA EN RIESGOS

o - RSPP-
Fecha de Visita: |Numbr\e del predio: | 15PP- |
Departamento Municipio Vereda
Nombre del | | C.C.oNIT Telefono
propietario
Funcionario gue realizo la Mo. Matricula
visita profesional
Objeto:
CALIFICACION DEL RIESGO
Insignificante | Bajo | Moderado | | Alto
Calificacion Totsl del riesga en el
predio:
CONCLUSIONES DE LA CAUSA PROBAELE ATRIBUIELE AL RESULTADO
COMCLUSIONES DE LAVISITA
ACCIONES INSTITUCIONALES A TOMAR
N . . Ingreso a
Investigacion | g | | yg Comite | g | |yg| [ Conclusiondel|g | |y Lista | 81| |NO
complementaria Tecnico CAS0 L
Se Programa Toma | | | | ]
Mueva Musstra 5l NO Fecha Probable de Toma:

REGISTRO FOTOGRAFICD
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