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INTRODUCCION

El pez bagre del género pangasiusspp es un miembro de la familia pangasidae del orden
de los Siluriformes, el cual es cultivado en el rio Mekong en Vietham y se le conoce
comunmente como pez basa. Actualmente se importa a Colombia en grandes volimenes
como filete basa o pangasiusspp.

Por lo anterior, y tomando como referente los volumenes de importacion que ingresan por
los diferentes puertos maritimos del territorio nacional, el amplio comercio y consumo por
los colombianos, es importante que el INVIMA dentro de sus labores de Vigilancia y
Control de productos importados continde con el programa de monitoreo del pescado
pangasiusspp,a fin de conocer el estatus sanitario de dicho producto, brindar confianza al
consumidor y determinar la residualidad de medicamentos veterinarios de uso prohibido,
plaguicidas y contaminantes quimicos estas sustancias verificando el cumplimiento
normativo.

1S0 9001

GP 202-1 SC 7341 -1

CO-SC-7341-1



N

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 68D N.° 17-11/21
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co

MO ieexmse

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

1. OBJETIVOS

1.1. Objetivo General
Disefiar, ejecutar y poner en marcha el programa de monitoreo de residuos de

medicamentos veterinarios, plaguicidas y contaminantes quimicos en pescado
Pangasiusspp importado de Vietnam a fin de evaluar el estatus sanitario del producto.

1.2. Objetivos Especificos

Recopilar informacion sobre los volimenes de importacién del productopescado
Pangasiussppprocedente de Vietnam, para realizar el diseiio del programa de
muestreo de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en
pescado Pangasiusspp.

Definir los parametros estadisticos y el alcance del muestreo de acuerdo al disefio
estadistico aplicado al monitoreo.

Establecer la cantidad de muestras a tomar por los puertos maritimos de acuerdo
a la informacién obtenida sobre el volumen de importacion a nivel nacional.

Identificar las sustancias objeto de andlisis de residuos de medicamentos
veterinarios y contaminantes quimicos en pescado Pangasiusspp importado de
Vietnam, de acuerdo al riesgo del consumidor.

Analizar los riesgos a la salud humana por la posible presencia de residuos de

medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en el pescadoPangasius
sppimportado de Vietnam que se consume en el pais.
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2. METODOLOGIA

2.1 INSUMOS PARA EL DISENO DEL PROGRAMA DEL MUESTREO

Volumen anual de pescado Pangasius spp importado de Vietham que llega a los

a.
diferentes puertos maritimos del territorio nacional. (Datos estadisticos arrojados
por la base de datos de SIVICOS).

b. Naturaleza de los medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos a
investigar.

c. Trazabilidad del producto.

d.

Referentes normativos: resolucion 122 de 2012 y 1382 de 2013 expedida por el

Ministerio de Salud y Proteccién Social, resoluciones ICA 1326 de 1981, 1082 de
1995, y plaguicidas prohibidos segun el Convenio de Estocolmo.

2.2 UNIVERSO POBLACIONAL

El universo estd conformado por todos los pescados pertenecientes al género
Pangasius spp que son importados de Vietnam y comercializados a nivel nacional, 1o
cual esta representado en 38.286.496kilogramos reportados para el afio 2013.

La poblacién objeto de estudio esta definida por los filetes (musculo) de
pescadopertenecientes al género Pangasius spp, provenientes de Vietnam y que
llegan a los diferentes puertos maritimos del territorio nacional seleccionados para el
muestreo entre ellos tenemos puerto maritimo de Cartagena ypuerto maritimos de
Buenaventura, segun lo reportan los registros del SIVICOS, representando un

volumen anualde 38.211.496kilogramos.

Tabla 1. Volumen de importacion mensual en el territorio nacional, durante el afio 2013
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2.3 Marco Muestral

Las muestras se distribuyeron proporcionalmente de acuerdo al volumen de
importacion que llega a los diferentes puertos maritimos depescadoPangasius spp,
conforme al sistema de registro de los productos importados en Colombia (SIVICOS)
de la Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA.

El marco muestral esta constituido por dos (2) puertos maritimos que son: puerto
maritimo de Cartagena y puerto maritimo de Buenaventura, donde se importa el
mayor volumen del pescadoPangasius spp, cuyo volumen de importacién anual es de
38.211.496 kilogramos. Aplicando un nivel de confianza del 90% para encontrar al
menos una excedencia lo que da como resultado la toma de 282 muestras, las cuales
seran distribuidas por afijaciéon proporcional en los puertos maritimos de Buenaventura
y Cartagena.

Tabla 2. Muestras asignadas segln volumen de importacién para los puertos maritimos de Buenaventuray
Cartagena, afio 2014-2015.

Total de muestra

8.640.596

29.570.900 218

38.211.496 282

2.4 Criterios de Exclusion

Se excluyen del estudio:
e Los puertos maritimos del territorio nacional en los cuales no llega el producto
importado.
e Los puerto maritimos cuyo volumen de importacion es bajo, por lo tanto la
participacion no les permite una asignacion proporcional de muestras con
relacion a los demas puertos maritimos

3. TIPO DE MUESTREO

Muestreo aleatorio simple con asignacion proporcional al volumen de importacién del
pescado Pangasius spp al pais. Como indicador de la uniformidad de distribucion de
muestra por sustancia se utiliza, volumen de importacion anual por cada muestra que
llega al puerto maritimo.
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4. COBERTURA

El muestreo representa el 99.8% del volumen de importacién anual a los puertos del
territorio nacional, en el afio 2013. Para la seleccidén de los puertos maritimos se tuvo
en cuenta el volumen de importacion anual.

5. GRUPO DE SUSTANCIAS A MONITOREAR

El grupo de sustancias a monitorear y la cantidad de muestras por cada uno de ellos,
se seleccionaron bajo enfoque de riesgo. Los criterios utilizados fueron su potencial
efecto negativo a la salud humana, grado de residualidad, la exposicion del
consumidor.

Para el célculo del nimero de muestras minimas requeridas para cada grupo de
sustancias a monitorear, se parti6 de un volumen de importacibn anual del
pescadoPangasius spp aplicando un nivel de confianza de 90% para encontrar al
menos una muestra 0 excedencia para estos contaminantes ambientales, o en un
namero minimo de muestras. Se incrementdé en un 4% el nimero de muestras para
compensar posibles pérdidas.

Tabla 3. Sustancias a monitorear en pescado Pangasius spp.

(U SUSPNELS | BENEIES S e

1 Fenicoles Cloranfenicol Musculo 56
: AOZ ]
2 Nitrofuranos Musculo 57
AMOZ
3 Antibiéticos Sulfas Musculo 57
Plomo
Metales Arsénico ,
“ pesados Mercurio TSR =
Cadmio
Verde de malaquita, verde Mdsculo
leucomalaquita
5 Colorantes ; ‘ 56
Cristal violeta y leuco .
Musculo

cristal violeta
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6. UNIDAD DE OBSERVACION ESTADISTICA

La unidad de observacion estadistica est4 constituida por una (1) muestra de pescado
Pangasius spp, en forma de filete, con peso minimo de 250 g la cual debe remitirse al
laboratorio nacional de referencia del INVIMA para su procesamiento y posterior
andlisis. A su vez, debera tomarse la Contramuestra oficial, la cual estara constituida
también por un filete con peso minimo de 250 g. En el acta de toma de muestra F24-
PMO02-IVC (version actualizada), en la casilla de observaciones debera informar que
se toma contramuestra oficial.

Adicionalmente, en poder del interesado y si él lo solicita, quedara una muestra
constituida porun filete con peso minimo de 250 g la cual serd denominada
contramuestra en poder del interesado. En caso de que el interesado solicite su
contramuestra, esto también debera quedar consignado en la casilla de observaciones
que se encuentra en el formato de acta de toma de muestra F24-PMO02-IVC (version
actualizada).

Los datos de envio son los siguientes:

Destinatario: Dr. Cristian de la Hoz Escorcia.
Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

Direccion: Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos- INVIMA.
Sede CAN, Av Calle 26 # 51-20
Teléfono: 1-3151970
Bogota- Cundinamarca

7. METODOLOGIA PARA LA TOMA DE LA MUESTRA

> TIPO DE MUESTRA:

La muestra, contramuestra oficial y contramuestra en poder del interesado requerida
para el andlisis de residuos medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en
pescado Pangasius spp, corresponde a un filete(musculo), con peso minimo de 2509

Pais

. - Cantidad
importacion

Matriz

1. Muestra oficial: Minimo 250 g

2. Contramuestra oficial: Minimo 250 g

3. Contramuestra en poder del interesado:
Minimo 250 g.

Musculo de pescado
Pangasiusspp (en forma Vietham
de filete)
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» MATERIALES E INSUMOS

A continuacién se enuncian los materiales e insumos requeridos para la toma de la
muestra de musculo que esté representado en varios filetes de Pescado Pangasius

Spp.

Bolsa plastica de cierre hermético, logo INVIMA.

Contenedor isotérmico.

Papel Kraft

Marcadores

Cinta transparente

Pilas refrigerante en gel

Acta de toma de muestra codigo F24-PMO2-1VC, version actualizada.

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA IDENTIFICACION, TOMA Y ROTULO DE
LA MUESTRA

La informacién sobre el nUmero de muestras a tomar se encuentra especificada en
el cronograma del programa de monitoreo de residuos de medicamentos
veterinarios y contaminantes quimicos en pescado Pangasius spp. Ver anexo 1.

También debe tener en cuenta la cantidad requerida para la muestra que
estarepresentada en filetes de pescado Pangasius sppgue corresponde a 250 g
del producto.

En caso de requerir varias muestras, estas deben tomarse de lotes diferentes.

Diligenciar el acta de toma de muestra en su totalidad de modo que se logre la
trazabilidad del producto con letra legible y sin tachones. Tenga en cuenta no
omitir datos como:nombre del producto, lote del producto, fecha de vencimiento,
Importador y propietario.

Cada muestra y/o contramuestra debera estar identificada con un rotulo el cual
debe contener la siguiente informacion:

Nombre del producto:
Ndmero de lote:
Fecha de vencimiento:
Importador:

Propietario:

Fecha de toma de muestra:

Puerto donde se toma la muestra:
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8. SELECCION DE LA MUESTRA

La muestra se seleccionara de forma aleatoria acuerdo al cronograma de muestreo
gue le corresponde a cada puerto maritimo para el monitoreo del producto de
importacion pescadoPangasius spp.

En caso de que no sea posible las muestras programadas en el cronograma, estas
podran reprogramarse , previa consulta con el Grupo del Sistema de Andlisis de
Riesgos Quimicos en Alimentos y Bebidas, con las funcionariasYuby Sulema Ascanio
(yascanios@invima.gov.co) o] con Maira Andrea Arrieta Guevara
(marrietag@invima.gov.co ).

9. PERIODO DE REFERENCIA

El muestreo se llevara a cabo en 12 meses a partir del mes de octubre de 2014 hasta
el mes de septiembre de 2015, de acuerdo al cronograma de toma de muestra que
forma parte integral de este programa de monitoreo de medicamentos veterinarios y
contaminantes quimicos en pescado Pangasius spp.

10. RECOLECCION DE INFORMACION

Antes, durante y después de la toma de muestra se requiere contar con informacion
necesaria que permita orientar y concluir sobre los resultados obtenidos.

El acta de toma de muestra se constituye en un instrumento de recoleccién de
informacién importante sobre la toma, condiciones de transporte y recepcion de la
muestra. Con ello se pretende conocer a fondo todas las variables que podrian afectar
el resultado del estudio.

Por esta razén, es imprescindible ingresar toda la informacién requerida en el acta de
toma de muestra, en especial la informacién sobre el pais de procedencia e
importador del producto de la pesca y propietario pescado Pangasiusspp.No es
aceptable utilizar otro formato diferente del acta de toma de muestra indicada en el
presente plan de muestreo, debido a que se puede perder informacién valiosa
recolectada en dicha acta.

Nota 1: en caso de que usted considere relevante informacion adicional por favor
consignela en la casilla de observaciones.

Nota 2: El acta de toma de muestras Direccién de Alimentos y Bebidas a utilizarse
para este muestreo es la que aparece en el mapa de procesosultimaversion
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Importante: En el acta de toma de muestras cbédigo F24-PMO2-IVC,
especificamente en la casilla de observaciones el profesional responsable de la
toma de muestra debera indicar el analisis que se debera realizar a la muestra
tomada.

Nota 3:Se aclara que el cumplimiento en la ejecucién del programa esta sujeto a la
llegada de los cargamentos que contienen el producto. En caso de que no sea posible
cumplir con la toma de muestra para un mes especifico, se podra realizar la
reprogramacion de la muestra informando de manera oportuna a los responsables del
programa de monitoreo en el nivel central (Yuby Ascanio y Maira Andrea Arrieta).
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