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1. INTRODUCCION

Como parte del abordaje de las Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) reconocidas mediante el
Acuerdo MSF que hace parte integral del Acuerdo por el que se establece la "Organizacién Mundial
de Comercio (OMC)", suscrito en Marrakech (Marruecos) el 15 de abril de 1994, el Gobierno
Nacional expidié6 el CONPES 3375 de 2005 que incluye una serie de lineamientos orientados a la
proteccion de la salud y vida de las personas a través del aseguramiento de la inocuidad de los
alimentos que son comercializados en el territorio nacional. Lo anterior, bajo un enfoque de cadena
incluyente de los eslabones comprendidos desde la produccion primaria hasta la comercializacion y
expendio del producto alimenticio. Si bien el precitado CONPES incluy6 una sucesion de “acciones
de control” con énfasis en la inspeccién, vigilancia y control con un enfoque de riesgo de los
productos utilizados a lo largo de la cadena y sujetos intervinientes teniendo como objetivo la
inocuidad de los alimentos ofrecidos a los consumidores, las mismas deben ser desarrolladas e
implementadas en Colombia armoénicamente con lo dispuesto en la regulacion sanitaria y acorde a
las competencias definidas para cada una de las autoridades sanitarias competentes.

Ahora bien, los peligros quimicos presentes en los alimentos son de creciente preocupacion debido a
los riesgos a la salud de los consumidores, especialmente en razén a las intoxicaciones cronicas que
pueden llegar a suscitarse, acarreando enfermedades de alto costo como el cancer. Es en virtud de
lo expuesto que el abordaje de este tipo de peligros, dentro de los que se encuentran los
contaminantes quimicos, residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios es realizado desde la
Ley 09 de 1979 mediante el establecimiento de requisitos y facultades del Ministerio de Salud (actual
Ministerio de Salud y Proteccion Social) en materia de alimentos y bebidas.

En desarrollo de las precitadas facultades otorgadas al Gobierno Nacional y particularmente de esta
Cartera, han sido dispuestos requisitos especificos contenidos en reglamentos de orden transversal
y de productos alimenticios individuales constituyendo la base de los Planes Nacionales
Subsectoriales de Vigilancia y Control de Residuos (PSVCR). Dichos Planes se instituyen como la
herramienta para la Vigilancia y Control de los peligros quimicos, que buscan disminuir los riesgos
asociados al consumo de alimentos por parte de los habitantes del territorio nacional, por lo que ha
llevado a un trabajo entre los diferentes sectores desde el afio 2008 en el Grupo Técnico de Trabajo
de la Comision MSF.

Es bajo el contexto expuesto en los parrafos precedentes, que surge la necesidad de evaluar los
PSVCR implementados por las autoridades sanitarias, de tal forma que los mismos se orienten a la
salvaguarda de la salud publica de las personas disminuyendo los riesgos quimicos a lo largo de la
cadena agroalimentaria, siendo necesario el establecimiento de la presente guia de evaluacion de
los PSVCR para la participacion del Ministerio de Salud y Proteccion Social en las mesas
convocadas por el Departamento Nacional de Planeacion — DNP en el marco del Grupo Técnico de
Trabajo de la Comision MSF.

! Ley 170 de 1994 “por medio de la cual se aprueba el Acuerdo por el que se establece la "Organizacion Mundial de
Comercio (OMC)", suscrito en Marrakech (Marruecos) el 15 de abril de 1994, sus acuerdos multilaterales anexos y el
Acuerdo Plurilateral anexo sobre la Carne de Bovino”.
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2.1. Competencias de las autoridades sanitarias

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA como entidad adscrita al
Ministerio de Salud y Proteccion Social, y autoridad sanitaria del orden nacional es responsable de la
vigilancia sanitaria y control de calidad de medicamentos, alimentos y otros productos que puedan
tener impacto en la salud humana, de acuerdo con lo establecido en la Ley 100 de 1993.
Especificamente sobre los alimentos destinados al consumo humano y los riesgos quimicos que
pueden contener, segun el numeral 14, articulo 20 del Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se
establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA y
se determinan las funciones de sus dependencias”, establece que la Direcciébn de Alimentos y
Bebidas tiene entre otras funciones la de “Disefiar, formular y ejecutar los programas de control
oficial, reduccion de patégenos y de residuos de medicamentos de uso veterinario, plaguicidas y
contaminantes quimicos de los alimentos y bebidas”.

Adicionalmente, el articulo 108 del Decreto Ley 019 de 2012 dispone en relacion al ejercicio de
funciones de inspeccion, vigilancia y control frente a una misma persona natural o juridica, que el
ICA y el INVIMA deben practicarlas utilizando mecanismos conjuntos, decretando y practicando las
pruebas conducentes e intercambiando la informacion necesaria para el desarrollo de sus
respectivas competencias.

Esta funcién, debe ser cumplida en el marco de la regulacion sanitaria vigente y cifiéndose a las
directrices impartidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social como director, orientador,
coordinador y evaluador del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

2.2. Regulacion aplicable

Una de las estrategias puestas en marcha bajo el acuerdo de las entidades del Gobierno Nacional en
la Comisién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y sus Grupos Técnicos de Trabajo es la
regulacién e implementacion de los Planes Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control de
Residuos (PSVCR). Estos planes deben ser formulados, ejecutados, seguidos y evaluados en virtud
de lo establecido en la Resolucion 770 de 2014, armdnica con la Resolucion 1229 de 2013, teniendo
un enfoque de riesgo en su estructura que propende por la priorizacién de los factores quimicos que
influyen directamente en la salud de las personas habitantes del territorio nacional.

Adicionalmente, como parte de la comunicacion de los riesgos fue expedida la Resolucion 5296 de
2013, propendiendo por informar a la comunidad en general acerca de los responsables de los
incumplimientos encontrados, de manera que se tomen las medidas de mitigacion correspondientes
con la situacion presentada; arménicamente la Resolucién 770 de 2014 especifica la necesidad de
publicar los PSVCR construidos por las autoridades sanitarias, facilitando la veeduria ciudadana,
comunicacion del riesgo y la gestidn a nivel comunitario.
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En la siguiente figura, se exponen los actos regulatorios del sector salud aplicables, tanto los de
orden transversal como especifico para un grupo de alimentos determinado:

Figura 1. Regulaci6n aplicable a los PSVCR?.

LEY 09 DE 1979 ¢ GhUNES
F RESOLUCIONES 5296 DE 2013 Y 770 DE 2014 . fl;:’i\?)rokgcls:z:\'I{E:;LECIMIENTOSV/OPREDIOS

RESOLUCIONES 2906 DE 2007; 1382 Y 4506  * LMRDEPLAGUICIDAS

* LMR DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

DE 2013; 2671 DE 2014; 3709 DE 2015 * NM DE CONTAMINANTES

* LMR DE PLAGUICIDASY NM EN AGUA ENVASADA

RESOLUCIONES 12186 DE 1991; 779 DE - wwien raneia
2006; 2997 DE 2007; 775 DE 2008; 1511 DE | g iniaciooueRos
2011' 2155 DE 2012, 3929 DE 2013 * NM EN CHOCOLATE Y PRODUCTOS DE CHOCOLATE

* NM EN FRUTAS Y HORTALIZAS PROCESADAS

DECRETO 547 DE 1996; RESOLUCIONES 1Mo @ @ s
11488 DE 1984; 17882 DE 1985; 19021 DE - W wavonesa

© NM EN MOSTAZA
1985; 337 DE 2006; 148 DE 2007; 122 Y * NM ATUN Y SADINAS EN CONSERVA
« NM EN PRODUCTOS DE LA PESCA (FRESCOS Y SOMETIDOS A DIFERENTES PROCESOS)
2154 DE 2012 © NM EN ACEITES Y GRASAS DE ORIGEN ANIMAL Y VEGETAL

2Se incluye la regulacion general y especifica que puede ser aplicable a los PSVCR de acuerdo a las prioridades que se
tengan a nivel nacional. Lo anterior, sin perjuicio de otra regulacidon sanitaria que requiera ser aplicada acorde al
subsector o caso particular.
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3. EVALUACION DE LOS PSVCR

Conforme a lo establecido en el articulo 10 de la Resolucion 770 de 2014, los Ministerios de
Agricultura y Desarrollo Rural y de Salud y Proteccion Social junto con sus autoridades sanitarias
responsables (Instituto Colombiano Agropecuario — ICA e INVIMA) realizaran la correspondiente
evaluacion de los resultados de la ejecucion de los PSVCR. Dicha actividad, debe desarrollarse a
partir de la presentacion del informe de resultados, conforme al articulo 9 de la mencionada
resolucion, en el cual las autoridades sanitarias aporten la informacién® detallada de las actividades
adelantadas para el cumplimiento de los PSVCR.

3.1. Contenido de los informes

Los informes presentados por las autoridades sanitarias, deben contener los elementos que
evidencien las actuaciones adelantadas en virtud de los PSVCR ejecutados, de manera tal que
cumpla al menos con lo sefialado en la siguiente tabla:

Tabla 1. Contenidos minimos del informe presentado por las autoridades sanitarias.

CONTENIDO DESCRIPCION
Tiene por objeto describir grosso modo
Resumen L
las actividades y resultados encontrados.
Especifica términos técnicos utilizados en
. el informe, los cuales deben ser
Glosario

concordantes con la regulacion aplicable
en la materia.

Contiene los antecedentes y objetivos del
informe presentado.

Dispone la regulacion aplicable al informe

Introduccion

Base legal de acuerdo al PSVCR desarrollado.
Descripcion general de los criterios
técnicos (factores de riesgo por toxicidad,
consumo medido y aparente, factor de

Disefio produccion incluyendo la resistencia a

plagas y por antecedentes) y regulatorios
gue fueron considerados para el PSVCR
e informacion utilizada (resultados de IVC
de la importacion, y a lo largo de la

® La Resolucién 770 de 2014 nombra unos contenidos minimos de los informes de resultados en relacién a los
documentos objeto de publicacion en las paginas web de las autoridades sanitarias, sin limitar los contenidos de los
informes dirigidos a los Ministerios.
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CONTENIDO DESCRIPCION

cadena agroalimentaria con inclusién de
los insumos agropecuarios, del medio
ambiente, alertas sanitarias nacionales e
internacionales, informes de terceros
paises y recall planteados, reclamos de
consumidores, medios informativos),
relacionando las actividades de
articulacion llevadas a cabo con las
demas autoridades sanitarias.
Generalidades sobre la metodologia y
Muestreo namero de muestras incluyendo las de
vigilancia y dirigidas (control).
Descripcion detallada de los resultados
obtenidos, de manera que se identifiquen
el total de muestras que cumplen e
incumplen  especificando el  valor
cuantificado (o detectado pero no
cuantificado segun sea el caso) y el
contaminante, periodo de tiempo,
plaguicida o medicamento veterinario,
analitos y numero de los mismos
ejecutado, metodologias  analiticas,
laboratorios de andlisis, lugar de origen
de las muestras (determinando si el
producto es nacional o importado, asi
como su respectivo analisis estadistico.
Debe detallarse las acciones realizadas
respecto a los resultados que incumplen,
de tal forma que pueda identificarse las
demas entidades con las cuales se
adelantaron las actividades investigativas
y que busquen evitar la ocurrencia de
desviaciones por fuera de la regulacion
sanitaria vigente. Las mismas deben ser
coherentes con lo dispuesto en la tabla 2
del presente documento.
Sefialar, entre otros, las
recomendaciones dirigidas al grupo
encargado de realizar la evaluacion de
los PSVCR y las necesarias para que
sirva de fundamento en el PSVCR del
periodo siguiente.

Resultados

Acciones correctivas

Conclusiones y recomendaciones
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3.2. Procedimientos de los PSVCR

Como parte de la implementacién de la regulacién sanitaria vigente que es aplicable a los PSVCR, el
INVIMA como autoridad sanitaria del orden nacional del sector salud es el encargado del desarrollo e
implementacion de los procedimientos necesarios para la adecuada gestion de dichos Planes. Los
principales procedimientos que deben encontrarse en plena ejecucion son los sefialados en la figura
2 del presente documento, debiendo contener los mismos un desarrollo técnico - juridico que oriente
adecuadamente sobre las acciones que deben adelantarse, definiendo como minimo el objeto,
alcance, dependencias de las autoridades sanitarias involucradas, responsabilidades,
consideraciones técnicas y regulatorias, guias, formatos, instructivos y tiempos para cumplimiento.

Figura 2. Procedimientos en ejecucion por el INVIMA.

De elaboracion de informes de los PSVCR

3.3. Acciones correctivas

Las acciones correctivas contenidas en los PSVCR no deben orientarse de manera exclusiva a las
de indole coercitivo, sino que debe incluir todas aquellas que propendan por asegurar la inocuidad
de los alimentos propendiendo por evitar la aparicion de residuos en niveles superiores a los
reglamentados en las disposiciones sanitarias vigentes. Algunas de estas acciones puede
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encontrarse integradas en los procedimientos de los PSVCR, debiendo estar en un nivel de
articulacion tal para permitir su aplicacion sobre los sujetos que se encuentren afectando la inocuidad
de los productos alimenticios definiendo claramente las responsabilidades acorde con la situacion
presentada.

Estas acciones pueden ser de corto, mediano o largo plazo de tal forma que se logre la ejecucion de
los PSVCR, incluyendo como minimo lo dispuesto en la tabla 2 del presente documento.

Tabla 2. Contenidos minimos de las acciones correctivas.

CONTENIDO DESCRIPCION
Deben sefialarse claramente los
Criterios y antecedentes criterios y antecedentes que determinan

la necesidad de la accion correctiva.
Dispone la regulacion aplicable a las

Base legal ) )
acciones correctivas contempladas.
Dispone de manera general lo que
Objetivo busca la aplicacion de las acciones

correctivas.

Describe cada una de las lineas de las
acciones correctivas clasificandolas de
acuerdo a su plazo de ejecucioén (corto,
mediano y largo).

Debe contener la descripcion de la
accion especifica acorde a la linea
estratégica, su objetivo, actividades a
implementar, responsables, resultados
esperados e indicadores de
seguimiento.

Lineas estratégicas

Matriz de desarrollo acciones

Adicionalmente, es fundamental sefialar que las acciones correctivas deben ser concordantes con
los criterios definidos en el articulo 5 de la Resoluciéon 770 de 2014 con énfasis en el numeral 3, 4, 5,
6 y 7. Los resultados y acciones correctivas del PSVCR pueden servir de base para las acciones de
vigilancia y control que realizan las autoridades competentes en relacion con plaguicidas,
medicamentos veterinarios, contaminantes ambientales, buenas practicas y programas de
aseguramiento de la inocuidad alimentaria.

De otra parte, los aspectos a ser desarrollados en las acciones correctivas deben ser los
enumerados a continuacion:

3.3.1. Factores de riesgo para el muestreo dirigido y su mantenimiento a lo largo del tiempo
(armonico con lo sefialado en la tabla 1).

3.3.2. Criterios para la investigacion con el fin de determinar el predio y/o establecimiento
involucrado. Deben ser articulados con lo dispuesto en los procedimientos de la figura 2.
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3.3.3. Aplicacion de medidas sanitarias y de seguridad acorde con lo definido en los
procedimientos de la figura 2.

3.3.4. Gestion de la alerta sanitaria segun los procedimientos vigentes.

3.3.5. Desarrollo de jornadas de capacitacion conjunta entre las autoridades que deben estar
involucradas en la vigilancia y control.

3.3.6. Elaboracion de material educativo.

3.3.7. Criterios para la suspension de la autorizacidon del ingreso de importaciones de alimentos
de un pais o region en particular o de un proveedor de terceros paises.

3.3.8. Ejecucion de inspecciones y muestreos a los predios y/o establecimientos implicados para
determinar las posibles fuentes del incumplimiento hallado para la toma de decisiones.

3.3.9. Actividades y reuniones de trabajo para intercambio de informacidén con las autoridades
ambientales de la jurisdiccion involucrada.

3.3.10. Inscripcién de los predios y/o establecimientos.

3.3.11.  Reuniones de trabajo con los gremios de los sectores involucrados.




