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12 ANEXOS L. 13

1 INTRODUCCION

Conforme a la resolucién 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
Inspeccién Vigilancia y Control deberan disefiar formular, ejecutar y hacer
seguimiento de los Planes Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control de
Residuos en Alimentos (PSVCR) el cual se integran en el Plan Nacional de
Vigilancia y Control de residuos en Alimentos (PNVCR).

En aras de desarrollar estos planes; tanto el ICA como e INVIA se encuentran
desarrollando 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 carne de aves destinada al consumo
humano en Colombia.

Cuando los medicamentos veterinarios no se emplean de manera racional y
prudente, y particularmente cuando no se cumple con los tiempos de retiro, se
pueden generar riesgos para la salud humana, representados 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, situacién 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 este 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 prevencioén, vigilancia y control.

‘ ‘Los avances cientificos y técnicos en materia de analisis quimico, han hecho
[ tenosible detectar la presencia de residuos de medicamentos veterinarios y ﬁ
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contaminantes quimicos en los animales y en los productos obtenidos de estos.
Lo anterior ha permitido establecer LMR de estas sustancias quin qU|m|cas que se
utilicen e 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 trasformacion de los alimentos de origen animal.

EDUCACION

El conocimiento de la magnitud de exposicion de la poblacibn a estos
compuestos es de importancia fundamental para desarrollar acciones de control
encaminadas a proteger la salud de los consumidores.

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, entre
éstas, la especie bovina, porcina y aviar; el presente documento recoge el trabajo
articulado entre el INVIMA e ICA como autoridades sanitarias competentes en
Colombia para los pollo de engorde y sus productos.

El Plan Nacional de Residuos - PNR, est& dirigido a identificar y cuantificar los
residuos de medicamentos y sustancias prohibidas y restringidas que por
distintas razones se encuentran en los productos de origen animal. Esta
evaluacion debe formularse como un conjunto sistematico de procedimientos que
aseguren un control efectivo de tales residuos en toda la cadena agroalimentaria.

El PNR ademas, esta ligado a la ejecucion de la politica nacional en
materia de sanidad e inocuidad en de las cadenas agroalimentarias, lo que
conlleva a establecer sistemas preventivos de inocuidad y de aseguramiento de la
calidad en la produccién primaria y programas de desarrollo de proveedores.

2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo General

Establecer las directrices para la formulacidon de los programas de analisis de
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos para carne
aviar (pollo de engorde).

2.2 Objetivos Especificos

e Definir el Plan de Residuos Medicamentos Veterinarios y Contaminantes
Quimicos para pollo de engorde y sus derivados.
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veterinarios y a la gestion de riesgo asociada a la utilizacion de MISMOS.

e Establecer el nivel de participacion de las entidades de acuerdo a sus
competencias para el desarrollo e implementacion de los Programas de
Residuos de Medicamentos Veterinarios y Contaminantes Quimicos.

e Evaluar la capacidad operativa y analitica de la red de los laboratorios
nacionales para la adecuada estructuracion y articulacion interinstitucional para
el plan.

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

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

e Promover el mejoramiento de las condiciones de inocuidad de los alimentos de
origen aviar para favorecer el acceso a huevos mercados.

3 ANTECEDENTES A LO LARGO DE LA CADENA

La presencia de residuos de medicamentos y contaminantes ambientales en
los alimentos de origen animal es motivo de preocupacion para los
consumidores y las instituciones de vigilancia y control tanto en el ambito
nacional como internacional.

Es asi como en Colombia el Consejo Nacional de Politica Econdmica y Social,
en el documento CONPES 3375 de 2005, (politica nacional de sanidad
agropecuaria e inocuidad de alimentos para el sistema de medidas sanitarias y
fitosanitarias), adicionado con los documentos CONPES 3468 de 2007 sobre
politica nacional de sanidad e inocuidad para la cadena avicola), estableci6 los
lineamientos encaminados a mejorar el estatus sanitario y la inocuidad de
lo alimento en dichas cadenas productivas, con el fin de proteger la salud
y vida de las personas, preservar la calidad del ambiente, mejorar la
competitividad en el procesamiento nacional y aumentar la capacidad para
lograr su admisibilidad en los mercados internacionales mediante diferentes
acciones interinstitucionales con el apoyo del sector privado.

En el marco relatado anteriormente, y de acuerdo a sus competencias y

Instituto Nacional dC@Pacidades, el INVIMA ha venido desarrollando desde el afio 2009, el
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Programa Subsectorial de Vigilancia y Control de Residuos de Medicamentos.
Veterinarios y Contaminantes Quimicos en productos “de ol origen animal,
especialmente en carne bovina y aviar, contemplando para ello la ampliacion
del monitoreo progresivamente, bajo un enfoque de riesgo.

ZDUCACION

En el afo 2014, los Ministerios de Agricultura y Desarrollo Rural y de Salud y
Proteccion Social expidieron la Resolucion 770 de 2014, “Por la cual se
establecen las directrices para la formulacion ejecucidn seguimiento y
evaluacion de los Planes Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control de
Residuos en Alimentos y se dictan otras disposiciones” y el INVIMA con el fin
de dar cabal cumplimiento a esta disposicion, desarrollara el presente plan
bajo el esquema asi reglamentado.

4 NORMATIVIDAD APLICABLE

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

Decreto 1362 de 2012. Del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural. Por el cual
se crea la Comision Nacional Intersectorial para la Coordinacién y Orientacion
Superior del Beneficio de Animales Destinados para el Consumo Humano

Decreto 1500 de 2007. Establece el reglamento técnico y crea el Sistema Oficial
de Inspeccidn, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y
Derivados Carnicos Destinados para el Consumo Humano y los requisitos
sanitarios y de inocuidad que se deben cumplir en su produccidon primaria,
beneficio, desposte, desprese, procesamiento, almacenamiento, transporte,
comercializacién, expendio, importacion o exportacion.

Resolucién 770 de 2014. Por la cual se establecen las directrices para la
formulacion, ejecucion, seguimiento y evaluacién de los Planes Nacionales
Subsectoriales de Vigilancia y Control de Residuos en Alimentos y se dictan otras
disposiciones.

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

Resolucion 4506 de 2013. Del Ministerio de la Proteccion Social, Por la cual se
establecen los niveles maximos de contaminantes en los alimentos destinados al
consumo humano y se dictan otras disposiciones
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Resolucién 1382 de 2013. Del Ministerio de salud y proteccion Social, Por la (:uaI:DUCACION
se establecen los Limites Maximos para residuos de medicamentos veterinarios
en los alimentos de origen animal, destinados al consumo humano

Resolucion 5296 de 2013. Del Ministerio de salud y proteccion Social, Por la cual
se crea la lista de establecimientos y/o predios con hallazgos de excesos de
residuos o contaminantes en los productos alimenticios destinados al consuo
humano y se dictan otras disposiciones.

Resolucién 2906 de 2007. Del Ministerio de la Proteccién Social. Por la cual se
establecen los Limites Maximos de Residuos de Plaguicidas -LMR- en alimentos
para consumo humano y en piensos o forrajes.

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

Resoluciéon ICA 1082 de 1995
Prohibe el uso y comercializacion de la Furazolidona, la Nitrofurazona y la

Furaltadona para uso animal.

Decreto 1840 de 1994. El ICA tiene la responsabilidad de ejercer vigilancia sobre
los riesgos sanitarios, biolégicos y quimicos, para la produccién agropecuaria y
facilitar mediante controles técnicos y la emision de certificados, la
comercializacion de sus productos y el acceso de productos de origen animal y
vegetal a los mercados internacionales.

Resolucion ICA 1326 de 1981. Disposiciones para la utilizacién y comercializacion
de productos antimicrobianos de uso veterinario, entre ellas la no asociacién de
sustancias bactericidas con bacteriostaticas, la no aceptaciéon de mezclas de
antimicrobianos y vitaminas y la prohibicién del uso de cloranfenicol.

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

5 CRITERIOS DE SELECCION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y
DEFINICION DE LOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR)

Insfituto Nocional dEfoidlisefitrdidedniqplaimecte- Miliéstreo comienza con una
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salud humana. El INVIMA y el ICA acuerdan una reunién a en |f|car y
dar prioridad a los compuestos quimicos que afectan la salud publlca y reunir
informacion detallada sobre cada compuesto. Esta informacion se combina con los
datos historicos sobre las tasas de violacion para cada compuesto quimico para
desarrollar la toma de muestras nacionales y de importacion. Estos planes de
muestreo permiten determinar la asignacion de laboratorios, suministros, y los
recursos de inspeccion.

Los factores considerados en el desarrollo de los planes de muestreo
nacionales y de importacion programada incluyen:

* Riesgo de salud publica cualitativa asociada con cada compuesto quimico o
una clase de compuesto en la carne.

* Los animales afectados por cada compuesto quimico o una clase de
compuesto;

» Los métodos de analisis que estan disponibles para identificar las clases de
compuestos 0 compuestos quimicos.

+ Capacidad de los laboratorios del INVIMA y laboratorios privados, para
analizar compuestos quimicos o clases de compuestos.

INVIMA y el ICA selecciona las clases de compuestos para el muestreo de la
lista de medicamentos veterinarios priorizadas en funcion de la relacién con el
posible problema de salud publica. Después de la identificacion de compuestos de
alta prioridad y clases de compuestos, ambas entidades aplican otras
consideraciones practicas para determinar los compuestos para el muestreo.

Las principales consideraciones incluyen la disponibilidad de recursos de
laboratorio, especialmente la disponibilidad de métodos analiticos apropiados
dentro de los laboratorios. Cuando los recursos de laboratorio son limitados, el
plan se enfoca en la asignacion de recursos a los productos nacionales ya que se
tiene en cuenta que los productos importados han sido inspeccionados
previamente en el pais de origen. No obstante, anualmente se desarrollan planes
para evaluaciéon de algunas sustancias en productos importados.

6 ANALITOS A MONITOREAR

Ver Anexo 1.
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Muestreo Programado (Nivel I)

Los planes de muestreo programados implican tomar muestras de tejido de
animales seleccionados al azar que han pasado la inspeccién ante-mortem. Los
datos recogidos sirven como nivel de referencia para la exposicion quimica de
residuos.

Muestreo dirigido por el Inspector (Nivel II)

El muestreo dirigido se genera cuando se sospechan que los animales pueden
haber violado los niveles de residuos quimicos. Actualmente, el muestreo dirigido
por el inspector se enfoca en animales sospechosos individuales, poblaciones
sospechosas y animales decomisados por patologias especificas. Cuando se
recoge una muestra dirigida por el inspector de igual forma se envia al laboratorio
para su analisis.

7.1 POBLACION Y MUESTRA

La Poblacion estd conformada por las aves que son sacrificadas a nivel
nacional, en plantas de beneficio abiertas y/o con inspeccion permanente. Esto
esta representado en una poblacion de 541.155.876 animales, que corresponden
al 89.1 % del volumen de sacrificio anual reportado por FENAVI (Federacion
Nacional de Avicultores), 728.379.957 aves sacrificadas. Este calculo es obtenido
usando como base la plantilla de la Directiva 96/23 EC.

7.2 Criterios parala definicion del tamafio de muestra

Una muestra representa uno o mas animales dependiendo de los requisitos
del método analiticos. Para cada categoria se considera (pollos de engorde,
gallinas ponedoras, pavos y otras aves), el nimero minimo de muestras que
deben ser tomadas cada afo, debe ser al menos igual a una por cada 200
toneladas (peso muerto) con un minimo de 100 muestras por cada grupo de
sustancias si la produccién anual es considerada mayor a 5000 toneladas

El siguiente analisis debe estar representado de la siguiente forma:
Grupo A: 50% del total de las muestras

Equivale a un quinta parte de las muestras que deben ser tomadas en granja,
cada subgrupo del grupo A debera ser analizado cada afio usando un minimo del
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El resto se asignara de acuerdo con la situacién del pais.
PAZ EQUIDAD

Grupo B: 50% del total de las muestras se analizaran lo siguiente:

e 30 % debera analizar las sustancias del grupo B1
e 30 % deberé analizar las sustancias del grupo B2
e 30 % deberé analizar las sustancias del grupo B3

El resto se asignara de acuerdo con la situacién del pais.

7.3 DISENO ESTADISTICO

La explicacion del disefio estadistico estda en el documento adjunto: “Disefo
Estadistico de los Planes de Muestreo en Plantas de Beneficio”.

Muestreo aleatorio estratificado por volumen de produccién de plantas de
beneficio de aves para cada grupo de sustancias y por Grupos de Trabajos
Territoriales.

Para este efecto, las plantas seleccionadas se clasificaron en tres grupos, en los
rangos de volumen de sacrificio indicados a continuacion:

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

EDUCACION

Grupo Maximo | Minimo
1 7216 3396
2 2777 1494
3 1254 448

8 LUGAR Y FRECUENCIA DEL MUSTREO

El lugar de la toma de las muestras seré en las distintas plantas de beneficio
nacionales que se encuentren abierta abiertas y/o con inspeccion permanente.

El muestreo se efectuara anualmente, de acuerdo al cronograma de toma de
muestras.

9 Unidad de observacion estadistica.

La unidad de observacion estadistica es una canal de donde se extrae una
muestra de tejido, que se seleccionara de acuerdo al manual de toma de muestra
y representa la unidad de muestra, la cual se remite al laboratorio para su
procesamiento.
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10 Medidas correctivas.
PAZ EQUIDAD EDUCACION

Una violaciéon se produce cuando un laboratorio confirma un residuo que supera
un nivel de tolerancia o accion establecida, asi como si el residuo detectado no
tiene tolerancia. Una vez que el andlisis de laboratorio se ha completado, el
INVIMA ingresa la informacion detallada de la violacion de los niveles de residuos
en el sistema de Informacion, una base de datos institucional del INVIMA. El ICA
tiene jurisdiccion en las fincas y evalla las acciones apropiadas a tomar como
parte del seguimiento a la violacion. Estas acciones dependiendo de la severidad,
van desde la atencion educativa hasta emprender acciones legales, de acuerdo a
la Resolucién 5296 de 2013, por la cual se crea la lista de establecimientos y/o
predios con hallazgos de excesos de residuos o contaminantes en los alimentos
destinado al consumo humano.

De acuerdo a la Resolucion 5296 de 2013, el ICA o el INVIMAcrean la lista
LERCON (Lista de establecimientos y/o predios con hallazgos de excesos de
residuos o contaminantes) y la publican en el sitio web oficial de la cada
institucion. La lista identifica los productores con mas de una violacién de forma
continua en 12 meses. Ademas, la lista proporciona informacion util a los
procesadores y productores que estan trabajando para evitar niveles ilegales de
residuos, sirve como un elemento de disuasion para los infractores, y permite al
ICA al INVIMA hacer un mejor uso de los recursos (lista para procesadores y
productores). Debido a que ambas entidades actualizan esta lista mensualmente,
el ICA o el INVIMA pueden no haber investigado cada violacién en el momento de
su publicacion.

Tabla de relacion de muestras

— Grupo de sustancias. (Ver Anexo I)

— Meétodo analitico de cribado y confirmatorio. (Ver Anexo I)
— Matriz analizada. (Ver Anexo )

— Numero de muestras. (Ver Anexo I)

11. Anexos.
— Anexo |. Plan de Residuos.
— Anexo Il. Acta de toma de muestras.
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12 ANEXOS

ANEXO 1. Tabla de relacion de muestras para aves*.

Bogotd - Colombia

GRUPO DE COMPUESTO 0 MATRIZ METODO LIMITE DE | NUMERO
SUSTANCIASA | pESIDUO MARCADOR | ANALIZADA | CONFIRMATORIO | . DETECCION, DE | TOTAL
MONITOREAR CUANTIFICACION | MUESTRAS
Cloranfenicol Cloranfenicol musculo HPLC- MS/MS 0,02 uglkg 45
AHD
AMOZ
Nitrofuranos musculo HPLC- MS/MS 0,33 ug/kg 45
AOZ
A6 SEM 151
Ronidazole
Nitroimidazoles Dimetridazole musculo UPLC- MSIMS 1,0 ppb 23
Metronidazole
Amoxicilina <20 ug/kg
b1 | Antibioticos Ampicilina musculo HPLC - MSIMS <10 ug/kg 168 539
Espiramicina
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Institute Colembiano Agropecuario NuEvo PAis
Ciprofloxacina ) PAZ| EQUIDAD [DUCACION
Enrofloxacina
<10 ug/kg
Lincomicina <10 ug/kg
Tilmicosina <10 ug/kg
Eritromicina <10 ug/kg
Tilosina <10 ug/kg
Oxitetraclina <20 ug/kg
Clortetraciclina <20 ug/kg
Florfenicol 1.0 ppb
. : HPLC- MS/MS A PP 42
Tianfenicol 1,0 ppb
Neomicina 125 ug/kg
Gentamicina HPLC 15,63 ug/kg 49
Estreptomicina 300 ug/kg
sulfadiazina
sulfatiazol
sulfapiridina
sulfamerazina
sulfametizol
sulfametazina
sulfametoxipiridazina
sulfachloropyridazine UPLC- MS/MS 1,0 ppb 84
sulfadoxina
sulfametoxazol
sulfaethoxypyridazine
sulfadimetoxina
sulfaquinoxalina
sulfanitran
Propoxur
Carbaril
B2 | Carbamatosy Aldicarb musculo HPLC - MS/MS <0,01 mg/kg 54 152
piretroides
Metomilo
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Institute Colembiano Agropecuario NuEvo PAis
3-hydroxycarbofuran PAZ| EQUIDAD EDUCACION
Deltametrina
Cipermetrina
Bifenthrin
L-cyhalothrin
Permethrin
Lindano < 0,01 mg/kg
DDT y metabolitos < 0,01 mg/kg
Heptacloroepoxido < 0,01 mg/kg
Endrin < 0,005 mg/kg
Heptacloro < 0,01 mg/kg
B: Organoclorados Dieldrin musculo GC-MSMS <0,01 mg/kg 45 132
Aldrin < 0,01 mg/kg
Clordano < 0,005 mg/kg
Metoxicloro < 0,01 mg/kg
Mirex < 0,01 mg/kg
Endosulfan < 0,005 mg/kg
Hexaclorobenceno < 0,01 mg/kg
Cadmio 0.0032 mg/kg
; Plomo 0.0030 k
B3 Conta’mllnantes . RGN ICP-MS mg/kg 45
c quimicos Mercurio 0.0010 mg/kg
Arsénico 0.0020 mg/kg
Aflatoxina B1
0,25 ug/kg
Aflatoxina B2
, 0,075 ug/kg
MICOTOXINAS Higado HPLC 23
Aflatoxina G1
0,25 ug/kg
Aflatoxina G2
B3d 0,075 ug/kg
DIOXINAS 30
TOTAL 1004

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

* El limite de accion contemplado para este plan esta considerado bajo cualquier no conformidad
encontrada acorde a las restricciones comerciales que atafien la presencia de estas sustancias en
pollos de engorde.
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