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Gestion realizada por el INVIMA respecto a la problematica en Colombia
por el uso indebido de lactosueros en leche.

-Informe ejecutivo-

Teniendo en cuenta la competencia exclusiva de la Inspeccidn, Vigilancia y Control de la produccion y procesa-
miento de alimentos, de las plantas de beneficio de animales, de los centros de acopio de leche y de las plan-
tas de procesamiento de leche y sus derivados asi como del transporte asociado a estas actividades otorgada
al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA mediante la Ley 1122 de 2007, este
Instituto frente a la problematica de la presunta adicion de lactosuero a la leche ha adelantado acciones orien-
tadas a la identificacidn de actividades fraudulentas en las etapas de acopio de leche cruda, procesamiento,
higienizacion y envasado de leche UHT y leche en polvo en los establecimientos de su competencia.

Segun lo establecido para Colombia en el articulo 14 numeral 1 del Decreto 616 de 2006 “Por el cual se expide
el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la leche para el consumo humano que se obten-
ga, procese, envase, transporte, comercializa, expenda, importe o exporte en el pais” esta prohibido el uso de
lactosueros en todas las etapas de la cadena productiva de leche:

“(..) ARTICULO 14.- PROHIBICIONES. Teniendo en cuenta que la leche es considerada alimento de mayor ries-
go en salud publica, queda prohibido: 1. La adicion de lactosueros a la leche en todas las etapas de la cadena
productiva. (...)"

Sin embargo, para la vigilancia sanitaria y aplicacion de medidas sanitarias de seguridad (MSS) ha sido ne-
cesario incluir en el proyecto de modificacion del Decreto 616 de 2006, un nuevo parametro fisicoquimico
para el control oficial en la cadena productiva del sector lacteo, el cual mediante evidencia cientifica permita
determinar si 0 no se esta realizando adulteracidon con lactosueros en leche. El parametro fisicoquimico en
mencion corresponde a Caseinomacropéptido (CMP) o c-GMP en leche, el cual sirve para realizar seguimiento
a la adulteracidn de la leche con lactosuero.

Inicialmente, el INVIMA en el afio 2021 propuso al Ministerio de Salud y Proteccidn Social incluir el parame-
tro de CMP en el marco de un reglamento de emergencia. Sin embargo, la decisidon del Ministerio de Salud y
Proteccidn Social fue continuar con el tramite de modificacion del Decreto 616 de 2006 teniendo como ante-
cedente el analisis de Impacto Normativo (AIN).

Es de aclarar que la aplicacion de sanciones Unicamente se realiza considerando lo estipulado en la normati-
vidad sanitaria vigente para alimentos y bebidas basados en evidencia que permita demostrar el o los incum-
plimientos.

EL 28 de diciembre de 2023, fue expedida la Resolucion 2270 de 2023 por parte del Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social “Por la cual se establecen criterios para el ejercicio de las funciones de Inspeccion Vigilancia y
Control del INVIMA en relacién con la prohibicidn contenida en el numeral 1° del articulo 14 del Decreto 616
de 2006".
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METODOLOGIA PARA ANALISIS DE CMP EN LECHE

En primer lugar, el INVIMA realizé durante el periodo 2019-2020, la validacion* y acreditacion** ante el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) del ensayo analitico por cromatografia liquida
acoplada a detector masas-masas para determinacion de caseinomacropéptido (CMP) en leche. Este ensayo
analitico a la fecha se encuentra acreditado, cumpliendo con los estandares de calidad y confiabilidad para
la emision de resultados.
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EL ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION DE COLOMBIA
acredita a:

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTQOS, INVIMA
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*La validacion del método de ensayo fue realizada a través de la evaluacion de parametros de desempefio (Intervalo de
trabajo, Limites de deteccidn (LD) y cuantificacion (LC), Precisidn, Porcentaje de recuperacion, efecto matriz, incertidum-
bre, entre otros) que permiten concluir que exhibe los atributos para el fin previsto, el cual es la determinacién de CMP
en leche.

** El certificado de acreditacion del ensayo analitico con codigo 13-LAB-034 puede visualizar en los siguientes enlaces:

https://onac.org.co/directorio3/index.php/acreditaciones/13-LAB-034;

https://onac.org.co/certificados/13-LAB-034.pdf, son aplicables a la matriz alimenticia leche.



https://onac.org.co/directorio3/index.php/acreditaciones/13-LAB-034
https://onac.org.co/certificados/13-LAB-034.pdf
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LINEA BASE DE CMP EN LECHE BOVINA REALIZADA POR EL INVIMA

Para el INVIMA fue necesario realizar el levantamiento de la linea base de Caseinomacropéptido (CMP)* en
leche cruda bovina en Colombia con el fin de conocer el valor de referencia para Colombia. Para esto, requirid
el apoyo del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) en la fase de planeacidon y toma de muestras de leche
cruda en predios lecheros a nivel nacional.

ELINVIMA realizé durante el periodo 2020-2021, el plan de muestreo de linea base en leche para la deteccion
y cuantificacion de caseinomacropéptido (CMP) haciendo uso de la metodologia analitica por cromatografia
liquida acoplada a detector masas-masas, la cual a la fecha se encuentra acreditada por el Organismo Nacio-
nal de Acreditacion de Colombia (ONAC).

ELINVIMA, a través del oficio con radicado 202242301588092, remitid al Ministerio de Salud y Proteccion so-
cial para la actualizacion de la reglamentacion sanitaria en Colombia, el informe final de la linea base de Ca-
seinomacropéptido (CMP) en leche cruda bovina en Colombia en el cual se concluyé que, la concentracion de
CMP es de 30 pg/ml como parametro para evidenciar si 0 no ha ocurrido la adicidn con lactosueros en leche.

Resultados linea base para la determinacion de CMP en leche
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Con un 95% de confianza, se aceptd la hipdtesis que los datos se distribuyen exponencial con media 0.1y se
calculd el percentil 95 de esta distribucion, que es 30 ug/ml, lo que representa el limite de control superior.
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Distribucion de leche cruda bovina muestreada* en predios
(produccion primaria) a nivel nacional
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* Muestreo realizado en articulacidn con el ICA Narifo
en 22 departamentos incluyendo las principales
cuencas lecheras de Colombia.
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RESUMEN DE MUESTRAS GESTIONADAS POR EL INVIMA PARA EL ANALISIS DE CMP
EN LECHE (VIGENCIAS 2020 A 2023).

Total de muestras gestionadas por el INVIMA para analisis de CMP: 858
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A la fecha de emision de los informes, aun no habia sido expedida la Resolucidon No. 2270 del 28 de diciem-
bre de 2023 “Por la cual se establecen criterios para el ejercicio de las funciones de Inspeccion Vigilancia y
Control del INVIMA en relacién con la prohibicion contenida en el numeral 1° del articulo 14 del Decreto 616
de 2006.”, por tanto, los informes de analisis de CMP en leche fueron emitidos por el INVIMA “Sin Concepto”.

No obstante, los resultados obtenidos de los planes de muestreo han sido empleados por el INVIMA para la
priorizacion de visitas y acciones de IVC en los establecimientos de su competencia, entre estos, centros de
acopio, plantas higienizadoras, pulverizadoras y reeempacadoras.

PLANES DE MUESTREO DE LECHE GESTION INVIMA. VIGENCIA 2023.

*Plan de control oficial leche UHT y leche en polvo en establecimientos competencia INVIMA (higieniza-
doras y pulverizadoras) incluye toma de muestras y visita de Inspeccidn Sanitaria.

Leche UHT: 52 muestras para analisis de CMP y demas parametros fisicoquimicos y microbioldgicos.

En el periodo comprendido entre octubre y diciembre de 2023 se programo el muestreo de 52 muestras de
leche UHT, de las cuales se tomaron un total de 46, con un porcentaje de ejecucion del 88,5%.

Leche en polvo: 26 muestras para analisis de CMP y demas parametros fisicoquimicos y microbioldgicos.
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Respecto al muestreo de leche en polvo, se programaron 26 muestras, se tomo un total de 16 con un por-
centaje de ejecucion del 61,5%. Lo anterior debido a que, de acuerdo con las visitas de inspeccidn sanitaria
realizadas por los Grupos de Trabajo Territorial en los establecimientos competencia INVIMA, se evidencia
que no existen los establecimientos y/o las lineas de produccion se encontraron no activas conllevando esto
a la actualizacion del Censo de establecimientos por parte de la Direccion de Operaciones Sanitarias.

Durante el periodo octubre a diciembre de 2023, se recibieron tres (3) informes de resultados fisicoquimicos
y microbioldgicos. Por tanto, se espera recibir los demds informes de resultados durante el primer trimestre
de 2024 para su analisis y consolidacion.

*Trabajo articulado INVIMA-Fiscalia: PLAN DE MUESTREO DE LECHE UHT Y EN POLVO EN COMERCIALI-
ZACION OCTUBRE 2023.

Muestras programadas en Bogota: 42 muestras para analisis de CMP

A la fecha de emision de los informes, atin no habia sido expedida la Resolucion No. 2270 del 28 de diciembre
de 2023 “Por la cual se establecen criterios para el ejercicio de las funciones de Inspeccidn Vigilancia y Con-
trol del INVIMA en relacion con la prohibicion contenida en el numeral 1° del articulo 14 del Decreto 616 de
2006.”, por tanto, los informes de analisis de CMP en leche fueron emitidos por el INVIMA “Sin Concepto”. El
INVIMA remitid los informes de resultados analiticos “Sin Concepto” a la Fiscalia General de La Nacion en
cumplimiento a la orden judicial 9659560.

PLAN DE MUESTREO DE VIGILANCIA'Y CONTROL PARA LA VERIFICACION DEL CUMPLI-
MIENTO DE LA RESOLUCION 2270 DEL 28 DE DICIEMBRE DE 2023.

De conformidad a las competencias asignadas al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimen-
tos-INVIMA, la Direccidn de Alimentos y Bebidas dio inicio al Plan de muestreo de vigilancia y control para
la verificacidon del cumplimiento de la Resolucidon 2270 del 28 de diciembre de 2023, el dia 11 de enero del
ano en curso.

Para ello, se priorizaron los establecimientos productores de leche vinculados en la accion popular, aquellos
que fueron objeto de investigacidn por parte de la Fiscalia y establecimientos que han presentado productos
con concentracion de CMP (caseinomacropéptido) por encima de limite sefialado en la reglamentacidn en
comento.

En este sentido y de acuerdo con la capacidad operativa del Laboratorio Nacional de Referencia del INVIMA,
se estima la toma de 240 muestras para ser analizadas en el primer trimestre del 2024, de las cuales el 40%
estaran distribuidas en Bogota y Cundinamarca y el 60 % restante en las demas regiones del pais.

Ello sin perjuicio de que, a lo largo del afio se tomen muestras en el marco del plan de control oficial de esta-
blecimientos dirigido a aquellos establecimientos vigilados por el Instituto, lo cual permite un abordaje mas
amplio en relacion con el nimero de muestras y en todo el territorio nacional.

Asi las cosas, se informa que a la fecha se ha avanzado en la ejecucion del plan de toma y analisis de mues-
tras como se indica a continuacion:
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Semana Semana Semana

Del 8 al 12 de enero Del 15 al 19 de ene- Del 22 al 26 de ene-
de 2024 ro de 2024 ro 2024

Nimero de muestras

programadas 18 21 46

NiUmero de muestras to-

madas por el INVIMA 18 21 48

En proceso de analisis En proceso de analisis

Ndmero de muestras con 18 en el Laboratorio Na- en el Laboratorio Na-

resultado de laboratorio cional de Referencia cional de Referencia
INVIMA INVIMA

Resultados Conforme 18

Resultados No Conforme 0

Establecimientos: 42 plantas procesadoras de leche (polvo, UHT, reempacadoras)
No. Total de muestras tomadas en enero 2024: 87

De esta manera, una vez se cuente con los resultados correspondientes, y en caso de que se reporten incum-
plimientos a lo establecido en la reglamentacion, se procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad
a que haya lugar en el establecimiento productor.

OTRAS ACCIONES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL REALIZADAS POR EL INVIMA:

e Actividades conjuntas INVIMA- Superintendencia de industria y comercio (SIC) realizadas en el aiio 2020:

Las primeras muestras fueron tomadas por el INVIMA con acompanamiento con de la SIC.
*Muestras tomadas en conjunto con la Superintendencia de industria y comercio (SIC): 29

*Informes de los analisis de CMP entregados “Sin concepto” a la SIC: 29

ELINVIMA socializd los resultados de estas actividades a la Superintendencia de Industria y Comercio, aclaran-
do que, la aplicacion de sanciones Unicamente se puede realizar considerando lo estipulado en la normatividad
sanitaria vigente para alimentos y bebidas basados en evidencia cientifica que permita demostrar el o los in-
cumplimientos.

* A la fecha de emision de los informes, aun no habia sido expedida la Resolucion No. 2270 del 28 de diciembre
de 2023 “Por la cual se establecen criterios para el ejercicio de las funciones de Inspeccion Vigilancia y Control
del INVIMA en relacion con la prohibicion contenida en el numeral 1° del articulo 14 del Decreto 616 de 2006.”,
por tanto, los informes de analisis de CMP en leche fueron emitidos por el INVIMA “Sin Concepto”.
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e Fase piloto de actividades de Inspeccidon, Vigilancia y Control realizada en el afno 2021 para verificar el
uso de lactosueros en establecimientos procesadores de leche:

La Direccidon de Alimentos y Bebidas y la Direccion de Operaciones Sanitarias del INVIMA realizaron visitas
extraordinarias a establecimientos fabricantes de leche y centros de acopio en marzo del 2021, teniendo como
criterio de priorizacion de las mismas los resultados analiticos de Caseinomacropéptido (CMP) en leche.

Se realizaron 21 visitas a establecimientos fabricantes de leche ubicados en las principales cuencas lecheras de
Colombia, en las cuales se reviso la trazabilidad en el uso de lactosueros y leche en polvo importada y/o nacional.

PUBLICACION DE ALERTAS SANITARIAS INVIMA RELACIONADAS CON EL ALIMENTO “LECHE”

Desde el INVIMA se han publicado las alertas sanitarias relacionadas con leche UHT, leche en polvo y mezclas
lacteas en polvo, las cuales se describen a continuacion:

e Se emitio alerta sanitaria No. 176-2020 Alimento fraudulento “ leche entera en polvo” marca Prove-
eleche:

A través de las acciones de inspeccidn, vigilancia y control desarrolladas por INVIMA, se identificé que la leche
entera en polvo de marca Proveeleche, presentaba inconsistencias con la informacidn contenida y autorizada en
el registro sanitario, tales como diferencias en la direccidn del establecimiento fabricante, nimeros de registros
sanitarios no autorizados, documentos oficiales falsificados (actas de visita y modificaciones de auto).

En el rotulado del producto leche entera en polvo figura como fabricante el establecimiento propiedad de DORIS
CARDOZO DUARTE con NIT 63342956-2, sin embargo, una vez verificado por este Instituto, se constato que las
direcciones relacionadas en el rotulado no corresponden a establecimientos fabricantes de alimentos.

El producto se comercializa con diferentes presentaciones y artes utilizando los siguientes registros sanitarios:
- Registro sanitario RSA-0010121-2020 (suspendido)

- Registro sanitario RSAQ0218127 (falso, no existe)

También se emitié actualizacion de la alerta sanitaria No. 176 de 2020 debido a que:

“(-..) se siguen identificando documentos que no han sido expedidos por este instituto, entre estos: - La auto-
rizacion de agotamiento de material de empaque (bolsas) No. 2020032725 del 18 de noviembre de 2020 y la
Modificacion Auto No. 2020011126 del 7 de octubre de 2020 (Auto de Pdgina: 2 de 4 Alerta INVIMA No. 186-
2020 requerimiento) para el establecimiento propiedad de DORIS CARDOZO DUARTE con NIT 63342956-2. El
producto leche entera en polvo de marca Proveeleche fabricado por el establecimiento propiedad de DORIS
CARDOZO DUARTE con NIT 63342956-2, es un producto fraudulento {...)"
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e Se emitio alerta sanitaria No. 199-2020 “ leche entera en polvo” marca Fortileche.

El producto con registro sanitario RSA-0010257-2020 otorgado para el producto LECHE EN POLVO ENTERA en
la modalidad fabricar y vender, cuyo titular es el establecimiento TROPICAL FRESS S.A con NIT 8040042628-1,
y a través de las acciones de inspeccion, vigilancia y control desarrolladas por el INVIMA en el establecimiento
se evidencid que no existe materia prima, ni producto en proceso, ni producto terminado, ni equipos y elementos
para el proceso de pulverizacion de leche en polvo segun lo establecido en el decreto 616 de 2006.

Dicho establecimiento no cumple con las condiciones higiénicos sanitarias establecidas en la resolucidon 2674 de
2013 y decreto 616 de 2006 las cuales aporto para la solicitud del Registro sanitario y en consecuencia pone en
riesgo la salud de los consumidores.

Los productos fabricados por gl establefimiento TROPICAL FRESS S.A con registro RSA-0010257-2020, el cual
incluye las marcas Ml CAMPINITA, DONA VACA, FORTILECHE, TROPICAL FRESS, NOVALECHE en presenta-
ciones bolsa laminada por 80 gramos a 5000 gramos no pueden ser comercializados al ser productos fraudu-
lentos.

e Se emitid alerta sanitaria No. 152-2021 “MEZCLA LACTEA EN POLVO MARCA LA CAMPESINA, VARIE-
DAD 1. NORMAL Y VARIEDAD 2 CON VITAMINAS Y MINERALES” con registro sanitario RSAJ02120713

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA),se permite comunicar que ha sido
suspendido el Registro Sanitario RSAJ02120713 en la modalidad de fabricar y vender, al titular del registro RO-
QUE BARRIOS ESCALANTE considerando que una vez realizadas las actuaciones administrativas y las visitas
de Inspeccidn, Vigilancia y Control sanitario por parte del Invima, no se evidencia la existencia de la planta para
la elaboracidn de este producto, incumpliendo lo dispuesto en la resolucion 2674 de 2013 Titulo Il capitulo |
Edificacion e Instalaciones.

Por lo anterior, los productos con registro sanitario RSAJ02120713, se consideran fraudulentos.

e Se emitio alerta sanitaria No. 064-2023 “LECHE HIGIENIZADA”

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA ha evidenciado, mediante acciones
de inspeccion, vigilancia y control, que el establecimiento fabricante Productos Lacteos Colom S.A.S NO EXISTE,
lo cual es un incumplimiento a lo dispuesto en el Decreto 616 de 2006 Capitulo VI Plantas para procesamiento
de leche, conllevando a la suspension del registro sanitario RSA-0011223-2020. Por lo anterior, los alimentos
que sean comercializados con el registro sanitario RSA-0011223-2020 son considerados fraudulentos segun el
articulo 3 literales c y d de la Resolucidn 2674 de 2013; y bajo estas condiciones no pueden ser comercializados
en el pais.
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