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RESOLUCION No.
( )

“Por medio de la cual se establecen los requisitos sanitarios y de bioseguridad para el
registro de centrales de recoleccion y procesamiento, unidades de procesamiento,
unidades de recoleccion e importadores de material genético de especies interés
zootécnico y se dictan otras disposiciones”.

G/SPS/N/COL/
EL GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial las conferidas por el articulo
2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015 y el articulo 4 del Decreto 3761 de 2009 y

CONSIDERA

ng' g
Que el Institute-Cotgnbiano g IE sa de prevenir, controlar y
erradicar las :ﬁ..e e—dfeCtan-a lo

6-€n

animales de importancia zootécnica en el
territorio nacional tant a produccion como en la calidad de sus productos.

Que el numeral 3 del articulo 2.13.1.6.1 del Capitulo 6 Titulo 1 Parte 13 del Decreto 1071
de 2015 establece que es competencia del Instituto Colombiano Agropecuario — ICA
Reglamentar, supervisar y controlar la produccion, certificacion, multiplicacién,
comercializacion, importacion y exportacion del material genético animal utilizado en la
produccién agropecuaria nacional.

Que el material genético es susceptible de transmitir enfermedades que ocasionan grandes
pérdidas econdmicas en el sector pecuario nacional, por lo que es necesario establecer los
requisitos sanitarios y de bioseguridad que deben implementar las personas naturales y
juridicas que se dediquen a la recoleccidon, procesamiento e importacion de material
genético de especies de interés zootécnico.

Que es competencia del Instituto determinar los requisitos para el registro de las personas
naturales o juridicas que se dedique a la fabricacion, formulacién, importacion, uso y
aplicacion insumos agropecuarios.
En virtud de lo anterior,

RESUELVE:
ARTICULO 1.- OBJETO. Establecer los requisitos sanitarios y de bioseguridad para el

registro de centrales de recoleccidon y procesamiento, unidades de procesamiento,
unidades de recoleccién e importadores de material genético de especies de interés
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zootécnico, que deben cumplir las personas naturales o juridicas que desarrollen estas
actividades.

ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion seran aplicables a las personas naturales o juridicas que, recolecten y/o
procesen e importen material genético de especies de interés zootécnico con destino a la
comercializacion.

PARAGRAFO: Se excluye del ambito de aplicacion lg qu s d@w erial genético
aviar. Y < E ?
ARTICULO @ acion de la presente resolucion, se
establecen lag U|e |C|ones

3.1 ANIMALES DONANTES: Aquellos animales seleccionados, que cumplen con las
condiciones sanitarias y estan destinados a proporcionar material genético.

3.2 AREA DE PRODUCCION: Areas dentro de la central de recoleccion y
procesamiento de material genético donde se desarrollan las actividades
relacionadas con la obtencién del material seminal y/o embriones, tales como:
area de colecta, area de procesamiento, area de alojamiento de los donantes,
area de almacenamiento del material genético, de insumos veterinarios, de
alimento y de herramientas y elementos.

3.3 AREA DE CUARENTENA: designa un lugar bajo control, en el que se mantiene a
los animales aislados, sin ningun contacto directo ni indirecto con otros animales,
para garantizar que no se produzca la transmisién de determinados agentes
patdgenos mientras los animales son sometidos a observacion durante un periodo
de tiempo determinado y, si es preciso, a pruebas de diagndstico o a tratamientos.

3.4 BUENAS PRACTICAS DE BIOSEGURIDAD (BPB): Conjunto de medidas y
procedimientos que se deben tomar para evaluar, prevenir, mitigar y/ controlar los
posibles riesgos sanitarios en la colecta, procesamiento, almacenamiento y
transporte de material genético, con el objeto de garantizar su calidad sanitaria y
disminuir cualquier riesgo inherente a su produccion.
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3.5 CENTRAL DE RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE MATERIAL GENETICO:
Persona natural o juridica que cuenta con instalaciones para el alojamiento de
donantes, la recoleccién, procesamiento y almacenamiento de material genético y
que reune las condiciones sanitarias, técnicas y de bioseguridad establecidas en
la presente resolucion.

3.6 CERCO INTERNO: Barrera que delimita el corredor de aislamiento 0 seguridad y

proteja a los donantes del contacto con otros anlmales iferente estatus
sanitario.

3.7 CERC P A : Pra e ) mm. e unciona la central y
quel 5 y e personas; vehiculos yanlmales no autorizados. Se
consi e an i barreras naturales

3.8 CONTROL DE CALIDAD DEL SEMEN. Pruebas de laboratorio que garanticen la
calidad del producto y que incluyen: cuadro espermatico (concentracion, motilidad,
morfologia y vitalidad) y analisis microbioldgico.

3.9 ESPECIES DE INTERES ZOOTECNICO: Son aquellas especies animales
sometidas a procesos de domesticacion, dedicados a la produccion o criados con
fines econdmicos, para esta norma se consideran: los bovinos, bubalinos,
équidos, porcinos, ovinos y caprinos.

3.10 EVALUACION REPRODUCTIVA: Practica de manejo utilizada como una
herramienta diagnéstica, que permite determinar el estado reproductivo de un
animal a partir de la revision ginecoldgica o androldgica, estado fisico, conducta
reproductiva y evaluacion de la calidad del semen, cuando sea del caso.

3.11 FILTRO SANITARIO: Ubicado antes de ingresar a las areas de
produccién, que cuente con un area para cambio de ropa del personal, un
sistema para la desinfeccion de calzado y un lavamanos provisto con agua
potable, jabdn, solucién desinfectante y elementos higiénicos para el secado de
manos.

3.12 INSUMO VETERINARIO: Todo producto natural, sintético, biolégico o de origen
biotecnoldgico, utilizado para promover la produccion pecuaria, asi como para el
diagndstico, prevencion, control, erradicacion y tratamiento de las enfermedades,
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3.13

3.14

3.15

3.16

3.17

3.18

3.19

3.20

plagas y otros agentes nocivos que afecten a las especies animales o a sus
productos.

LOTE: Cantidad definida de material genético producida por un solo donante en
un solo dia y bajo condiciones que son consideradas uniformes para propdsitos de
muestreo.

MATERIAL GENETICO Material seminal y/o embriones, de _origen animal que
i eragion a la siguiente,

producto de muestras colect E E ' .
MON ' ifi de observaciones o mediciones
reIaC|n das umpllmlento de una buena practica en particular.

POE: Procedimiento Operativo Estandarizado, que debe ser documentado,
implementado y mantenido.

RIESGO: Designa la probabilidad de que se produzca un incidente perjudicial
para la salud de las personas o la sanidad de los animales y la magnitud probable
de sus consecuencias biologicas y economicas.

TRAZABILIDAD: Conjunto de procedimientos establecidos que permiten conocer
la historia, localizacion, trayectoria del material genético por medio de la
informacion registrada.

UNIDAD DE PROCESAMIENTO DE MATERIAL GENETICO: Persona natural o
juridica que cuenta con instalaciones para el procesamiento y almacenamiento de
material genético y que reune las condiciones sanitarias, técnicas y de
bioseguridad establecidas en la presente resolucion.

UNIDADES DE RECOLECCION DE MATERIAL GENETICO: Persona natural o
juridica que se dedica a la recoleccién de material genético en predios, para ser
utilizado en fresco o remitido a una unidad de procesamiento registrada y que
reune las condiciones sanitarias, técnicas y de bioseguridad establecidas en la
presente resolucion.
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ARTICULO 4.- REQUISITOS DEL REGISTRO. Las personas naturales o juridicas
interesadas en obtener el registro de centrales de recoleccidén y procesamiento, unidades
de procesamiento, unidades de recoleccidén e importadores de material genético de
especies interés zootécnico en el territorio nacional, deben solicitar el correspondiente
registro ante la Direccién Técnica de Inocuidad e Insumos Veterinarios del ICA o la
dependencia que haga sus veces, cumpliendo los siguientes requisitos:

4.1 Nombre o razon social, numero de cedula de gi 3 @E Y, direccion y
teléfono de la central de rec ¥ proeegarmierito nida procesamiento
i , i Addres-

4.3 Documento que acredite la propiedad, tenencia o uso de las instalaciones, esto no
aplica para las unidades de recoleccion.

4.4 Las unidades recolectoras de material genético deben presentar copia del contrato
suscrito con una central de recoleccion y procesamiento de material genético o
una unidad procesadora de material genético que se encuentre registrada ante el
ICA.

4.5 Certificado de existencia y representacién legal si es persona juridica con fecha de
expedicién no mayor a noventa (90) dias calendario o Registro Unico Tributario
(RUT) actualizado o matricula mercantil con fecha de expedicién no mayor a
noventa (90) dias calendario si es persona natural.

4.6 Indicar la especie, el procedimiento y el tipo de material genético que va a
recolectar, procesar o importar segun el caso.

4.7 Copia del contrato suscrito con un Médico Veterinario o Médico Veterinario
Zootecnista que ejerce como director técnico de la central de recoleccion vy
procesamiento de material genético o la unidad de procesamiento o la unidad de
recoleccién de material genético, anexando copia de la(s) tarjeta(s) profesional(es)
y recibo de pago por Inscripcién del mismo ante el ICA.
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4.8 Comprobante de pago de acuerdo a la tarifa establecida por el ICA para el
registro.

4.9 Y los demas descritos en los anexos de la presente resolucion de acuerdo al
registro solicitado.

ARTICULO 5.- TRAMITE DEL REGISTRO. EI ICA en un plazo maximo de treinta (30) dias
habiles contados a partir de la fecha de radicacién de la solicitud, reyisara los requisitos
documentales relacionados en el art|cqu 4 de la prese

aclarar la |nformaC|on o] aIIeg do . dic n
podra concede o n@a ¢ ve
fecha de su re|

Vencido este termlno Si eI interesado no ha aclarado la informacién se considerara que
desiste de la solicitud y el ICA procedera a la devolucién de la misma, con sus respectivos
soportes, dentro de los quince (15) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que el
interesado pueda presentar una nueva solicitud cumpliendo los requisitos establecidos en
la presente resolucion.

ARTICULO 6.- VISITA TECNICA. El ICA dispondra hasta de sesenta (60) dias habiles a
partir de la radicacion completa de la solicitud del registro, para realizar la visita técnica de
verificacion de los requisitos establecidos en la presente resolucion.

Como resultado de la visita se elaborara un acta que debera ser firmada por ambas partes,
en la cual constara el correspondiente concepto técnico que sera favorable, aplazado o
rechazado y formara parte integral del soporte para la expedicién del registro.

6.1 Favorable: Cuando se cumple con la totalidad de los requisitos y la Subgerencia
de Proteccion Animal o la que haga sus veces expedira el registro segun
corresponda.

6.2 Aplazado: Cuando el establecimiento no cumple a cabalidad con los
requerimientos. En este caso el ICA podra conceder un plazo maximo de
noventa (90) dias calendario a partir de la visita, para que el interesado realice
las acciones correctivas a que haya lugar. Una vez cumplidos dichos
requerimientos, el interesado debera informar al ICA dentro de los cinco (5) dias
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habiles siguientes al cumplimiento de los requerimientos con el fin de programar
una segunda visita de verificacion, la cual se realizara dentro de los quince (15)
dias habiles siguientes.

Si el interesado no ha realizado las acciones correctivas dentro del plazo de
noventa (90) dias calendario sefialados en el parrafo anterior, se considerara
que desiste de la solicitud y se procedera a la devolucion de la misma, con sus
respectivos soportes, dentro de los quince (15) dias habiles_siguientes, sin

perjuicio de que el interesado pueda presentgruna
6.3 Rechazado P d ific on por parte del ICA, el

solig s ha © plimignto‘ato 10s ajustes respectivos, el ICA mediante
oficip proced devolucion de la solicitud, con sus respectivos soportes,

dentro de los quince (15) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que el
interesado pueda presentar una nueva solicitud.

ARTICULO 7.- EXPEDICION DEL REGISTRO. La Direccion Técnica de Inocuidad e
Insumos Veterinarios o la dependencia que haga sus veces, tendra un plazo de treinta
(30) dias habiles para evaluar la informacién y elaborar el correspondiente registro, que
sera expedido mediante resolucion motivada y firmada por la Subgerencia de Proteccion
Animal del ICA o la dependencia que haga sus veces.

PARAGRAFO. Las centrales de recoleccion y procesamiento de material genético y las
unidades procesadoras de material genético registradas ante el ICA estaran autorizadas
para importar material genético.

ARTICULO 8.- VIGENCIA DEL REGISTRO. El registro a que hace referencia el articulo
anterior tendra vigencia indefinida, pero estara sujeto a evaluaciones aleatorias anuales
para la verificacion de la aplicacién de las disposiciones establecidas en la presente
resolucion por parte del ICA. Sin perjuicio de la potestad que se reserva el ICA para
suspender o cancelar el registro cuando se incumplan o modifiquen las condiciones que
dieron lugar a su otorgamiento.

ARTICULO 9.- MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro debera solicitar la
modificacion del mismo dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la ocurrencia de
cualquiera de las sefialadas circunstancias:
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9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

Cambio de razon social.

Cambio de direccion de la central de recoleccion y procesamiento, de la
unidad de procesamiento, de la unidad de recoleccién o del importador de
material genético.

Adicion de una nueva sede o modificacion de las instalaciones de la central de
recoleccion y procesamiento, unidad de procesamienfo/_ 0 bodega de

2

almacenamiento del importador de materjal gens |T
Cambio~de pspeQ i % Q trales de recoleccion y
pr iento de\material éticoy Tas unidades procesadoras de material

genético
Cambio de los procesos de produccion.

Cualquier otra que modifique la informacién que haya dado lugar a la obtencion
del registro inicial.

PARAGRAFO: Estas modificaciones requieren visita de verificacion por parte del ICA,
excepto el numeral 10.1 y su solicitud de modificacion debera acompafarse con la
actualizacién de los documentos de conformidad con lo establecido en el articulo 4 de la
presente resolucion.

ARTICULO 10.- CANCELACION DEL REGISTRO. El registro otorgado podra ser

cancelado:
10.1

10.2

10.3

A solicitud del titular del registro.

Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la
presente resolucion.

Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informacion o
documentacion falsa.
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ARTICULO 11.- OBLIGACIONES. El titular del registro debe:

111

11.2

11.3

114

115

11.6

Inscribir ante el ICA el director técnico de la central de recoleccion vy
procesamiento y/o de la unidad de procesamiento y/o de la unidad de
recoleccion.

Informar el cambio del director técnico.

os procedimientos, incluyendo los de control de

Mantener los requerimientos co
presente resolucion segtiicoyes

spll e

Informar de forma inmediata la presentaciéon de sintomas compatibles con
alguna enfermedad de declaracion obligatoria establecida por el Instituto.

Comunicar a la oficina del ICA mas cercana dentro de las 48 horas siguientes,
la presentacion de efectos indeseables asociados al uso de algun medicamento
0 insumo veterinario.

ARTICULO 12.- ANEXOS. Hacen parte integral de la presente resolucion los siguientes

anexos:

12.1

12.2

12.3

Anexo 1. Manual de Buenas Practicas de Bioseguridad (BPB) para las
centrales de recoleccion y procesamiento de material genético de especies
interés zootécnico.

Anexo 2. Manual de Buenas Practicas de Bioseguridad (BPB) para las
unidades de procesamiento de material genético de especies interés
zootécnico.

Anexo 3. Manual de Buenas Practicas de Bioseguridad (BPB) para las
unidades de recoleccion de material genético.
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12.4 Anexo 4. Manual de Buenas Practicas de Bioseguridad (BPB) para los
importadores de material genético de especies interés zootécnico.

12.5 Anexo 5. Manual de Buenas Practicas de Bioseguridad (BPB) para el rotulado
y el transporte de material genético de especies interés zootécnico.

ARTICULOS 13.- CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de las
funciones de inspeccidn, vigilancia y control que realice i S

resolucion, tendran el caracter de Inspec s—ele P ol
proteccion de las auto =:.—.‘ ' ee
RA actora

De todas las vidg > das con el control oficial se levantaran actas que
deberan ser firmadas por las partes que intervienen en ellas y de las cuales se dejara una
copia en el lugar.

Los titulares de los registros y/o administradores de los lugares que se supervisen, estan
en la obligacion de permitir la entrada de los funcionarios del ICA para el cumplimiento de
sus funciones.

ARTICULO 14.- TRANSITORIO. Se concede plazo de diez y ocho (18) meses contados a
partir de la fecha de publicacion de la presente resolucién, para que las centrales de
recoleccién y procesamiento, unidades de procesamiento, unidades de recoleccion e
importadores de material genético registradas ante el ICA cumplan con los requisitos aqui
establecidos, sin perjuicio de los tiempos administrativos establecidos en los articulos 5, 6
y 7 de la presente resolucion.

Vencido este plazo el ICA procedera a cancelar el registro a los titulares que no cumplan con
lo sefalado en la presente resolucion.

ARTICULO 16.- SANCIONES. El incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente Resolucion se sancionara de conformidad con lo establecido
en la Parte 13 Titulo 1 Capitulo 10 del Decreto 1071 de 2015, sin perjuicio de las acciones
civiles y penales a que haya lugar.
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ARTICULO 17.- VIGENCIA. Esta Resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion y
deroga las Resoluciones ICA 1426 de 2002 y la 2820 de 2001.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota,

Gerente General

Elabor6: GFOR/MARP

Proyecté: MATG. Director Técnico de Inocuidad e Insumos Veterinarios
CMCV. Directora Técnica de Asuntos Nacionales

Aprobé: JAAM. Subgerente de Proteccion Animal
JRSR. Subgerente de Regulacion Sanitaria y Fitosanitaria (E)
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ANEXO 1
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE BIOSEGURIDAD (BPB) PARA LAS
CENTRALES DE RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE MATERIAL GENETICO DE
ESPECIES INTERES ZOOTECNICO

1. REQUISITOS GENERALES DE BIOSEGURIDAD

1.1. Contar con instalaciones aisladas de otro tipo de explotacion
foco de contaminacic’m para lo cual debe te

el I|bre acceso de animalesQ p , iE

seguridad e@ ¢ de| losdc onletros animales.

Enll caso-'de—tos porcmos la central de recoleccion y procesamiento de
material genético puede estar integrado al sistema de produccion, siempre y
cuando exista una separacion fisica con las demas areas productivas.

animal y cualquier

1.2. Todos los animales que ingresan a la central tanto animales nuevos como
retornos (ferias, exposiciones u otros), deben someterse a un proceso de
aislamiento o cuarentena, inmediatamente posterior a su arribo.

1.3. Ubicar el estacionamiento de vehiculos fuera de las areas de produccién de la
central.

1.4. Contar con un sistema que garantice la desinfeccién de los vehiculos al
ingreso.

1.5. Mantener limpios y en buen estado los techos, paredes y pisos, los cuales
deben estar construidos con materiales que permitan una limpieza y una
desinfeccion eficaces.

1.6. Contar con drenajes que eviten empozamientos, los sifones deben contar con
rejillas que faciliten la evacuacion de aguas e impidan el ingreso de plagas.

1.7. Mantener en buen estado, libres de objetos y equipos en desuso los accesos,
alrededores e interior de las instalaciones, para evitar que estas se conviertan
en focos de contaminacion.
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1.8. Tener en cuenta la distancia entre puertas y pisos la cual no debe permitir el
ingreso de plagas.

1.9. Contar con agua potable para las operaciones de la central y agua de uso
pecuario para el consumo de los animales.

1.10. Contar con tanques de almacenamiento de agua.

1.11.

1.12.

1.13.
ventilados, en perfecto estado de funcionamiento y con los elementos de
higiene personal disponibles.

1.14. Contar con avisos visibles para recordar al personal sobre la necesidad de
lavarse las manos luego de usar los servicios sanitarios, después de cualquier
cambio de actividad, antes de iniciar las labores o cada vez que se considere
necesario.

1.15. Tener estaciones de limpieza y desinfeccion de calzado ubicadas de forma que
todo el personal que ingrese a las areas de produccion tenga la obligacion de
pasar por ellas.

2. AREAS: Contar con las siguientes areas separadas fisicamente, delimitadas y
sefalizadas:

2.1. Area Administrativa. Separada del area de alojamiento de los donantes, debe
contar con un area para el archivo de los documentos y registros de la central,
con condiciones favorables de temperatura y humedad.

2.2. Areade cuarentena o aislamiento. Esta area debe contar con:

2.2.1 Desembarcadero para el ingreso de los animales a la central.
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2.2.2 Bodegas de almacenamiento de alimentos, medicamentos y otros insumos
veterinarios.

2.2.3 Potreros, corrales o pesebreras de alojamiento.

2.2.4 Cerco doble que impida el contacto naso-nasal de los animales que se
encuentran en cuarentena con otros animales.

con-d , COmMOo Uunico

en que permita

u be constar de vestier,

2.2.5 Para la especie porcina deben contar

2.2.5.1 Area sucia, en la que se guarde la ropa de calle y elementos
personales.

2.2.5.2 Area intermedia, donde se ubica la ducha.

2.2.5.3 Area limpia, donde se encuentre la dotacién de ropa y calzado de
uso exclusivo al interior.

2.3. Filtro Sanitario. Ubicado en el sitio de ingreso a las areas de produccion,
elaborado en un material que permita una limpieza y desinfeccion eficaz. Debe
contar con:

2.3.1Vestier, sanitario y lavamanos, con capacidad para el numero de personas
que ingresan y en donde se encuentre la dotacion y calzado de uso
exclusivo al interior de la central.

2.3.2Para la especie porcina esta area debe contar con vestier, ducha, sanitario y
lavamanos, con capacidad para el nUmero de personas que ingresan a la
central, manteniendo un flujo secuencial asi:

2.3.2.1 Area sucia, en la que se guarde la ropa de calle y elementos
personales.
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23.2.2

2.3.2.3

Area intermedia, donde se ubica la ducha.

Area limpia, donde se encuentre la dotacién de ropa y calzado de
uso exclusivo al interior de la central. Contar con dotacion para los
visitantes.

2.4. Areas de produccion

2.4.2.

2.4.1. Colecta de material seminal y/o em @s
4. 2 E las tras areas y alejada de

24.1.2

24.1.3

2414

24.15

24.1.6

Disponer de corrales, bretes y burladeros, con el objeto de
garantizar la seguridad de los operarios y animales.

Estar construida con materiales que permitan una limpieza y una
desinfeccion eficaces, se debe limpiar y desinfectar después de
cada colecta.

Solo se debe permitir que ingresen en las instalaciones de colecta
los animales asociados a la produccién de semen y/o embriones.

Los materiales, equipos y herramientas necesarios para el
proceso de colecta y el cuidado de los animales deben ser de uso
exclusivo del area de colecta o deben ser desinfectados antes de
introducirlos en estas instalaciones.

Los operarios debe contar con una dotacién exclusiva para el
ingreso y permanencia en esta area.

Laboratorio de procesamiento. Cumplir con lo establecido en el anexo No. 2
manual de buenas practicas de bioseguridad (BPB) para las unidades de
procesamiento de material genético de especies de interés zootécnico de la
presente resolucion.
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2.4.3. Almacenamiento del material genético. Cumplir con lo establecido en el
anexo No. 4 manual de buenas practicas de bioseguridad (BPB) para los
importadores de material genético de especies de interés zootécnico de la
presente resolucion.

2.4.4. Alojamiento de donantes. Area para el alojamiento de los animales durante
el periodo de residencia, conformada por potreros y/o corrales y/o pesebreras.

2.4.4.1 Los corrales y/o pesebreras

deben: ﬁ F( ; )
stg:z gig E | qle’permita su facil limpieza
|: ) ipfe , ke
bermanecer limpias y secas.

gando se utilizan camas éstas deben
Brindar condiciones ambientales favorables de luz,
temperatura, humedad y ventilacion.

c. Tener espacio para el libre movimiento de los animales y
contar con bebederos, comederos y/o saladeros.

d. Lavar a diario los bebederos y comederos de los animales.

2.4.4.2 Los potreros deben contar con bebederos, comederos, saladeros
y areas de sombra para garantizar el bienestar de los animales.

2.4.4.3 Los animales residentes deben ser inspeccionados por lo menos
una vez al dia, con el fin de verificar su estado de salud,
disponibilidad de alimento y agua.

2.4.5. Enfermeria.
2.4.5.1 Contar con un area aislada, que impida el contacto con otros

animales, para el alojamiento, tratamiento y manejo de los
animales enfermos.
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2452

2453

Contar con bebederos, comederos y saladeros exclusivos para
esta area.

Contar con areas de sombra para garantizar el bienestar de los

2.4.6. Almacenamiento de insumos veterinarios.

2.4.6.3

2464

estar alejada

,(debe
e inos ésta debe

C

animales.
QYT mo
caso a

lar con una bodega exclusiva para el almacenamiento del
alimento, donde se garanticen condiciones favorables de
temperatura, humedad y ventilacién para conservar la calidad del
mismo. Cuando el alimento se almacene y se distribuya a través
de silos o tolvas estas deben ser de material de facil limpieza y
desinfeccion.

Contar con una bodega exclusiva para el almacenamiento de
otros insumos veterinarios (medicamentos, bioldgicos, plaguicidas,
desinfectantes, etc.), donde se garanticen condiciones favorables
de temperatura, humedad y ventilacion para conservar la calidad
de los mismos. Se deben almacenar de forma separada,
evitando el contacto directo con el piso y paredes.

Cumplir con las buenas practicas para el uso de medicamentos
veterinarios (BPUMV):

a. Utilizar unicamente productos veterinarios con registro ICA y
que estén dentro de su periodo de vida util.

b. Conservar las prescripciones de los medicamentos por un
periodo minimo de dos (2) afos.
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s‘\l

Almacenar el instrumental desechable usado para Ila
administracion de medicamentos y biolégicos veterinarios de
acuerdo con el correcto procedimiento de disposicion
establecido por el proveedor, médico veterinario responsable
y por lo establecido en la reglamentacién vigente para este
tipo de casos.

Administrar los medicamentos veterinarios siguiendo todas las
instrucciones del Médico e A gignadas en el
rot f-o
'uti do

eben:

Almacenar de acuerdo con las instrucciones proporcionadas
por su fabricante siguiendo las instrucciones consignadas en
el rotulado.

Mantener clasificados por grupos de acuerdo con su uso e
indicacion 'y estar almacenarlos bajo condiciones de
seguridad.

Almacenar en sus envases originales. Los envases vacios no
deben ser reutilizados, deben ubicarse en un sitio exclusivo e
identificado. La disposicion final de envases se debe realizar
conforme a lo establecido por la autoridad ambiental.

Eliminar los insumos no utlizados y cuya fecha de
vencimiento haya expirado, de acuerdo con las instrucciones
del Director Técnico de la central o la recomendaciéon del
productor.

Contar con equipos que garanticen el almacenamiento de los
productos que requieran refrigeracion, segun lo recomendado
por el fabricante y realizar control diario de la temperatura de
estos equipos.
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2.4.7.Almacenamiento de herramientas y elementos de mantenimiento.
Contar con una bodega para el almacenamiento de equipos y elementos
donde se garanticen condiciones favorables de temperatura, humedad vy
ventilacion.

2.5. Areade disposicion de la mortalidad. Contar con un area aislada y retirada de
las areas de produccion, donde se realiza la disposicion final de animales
muertos, conforme a lo establecido por la autoridad ambiental.

2.6. Area de almacenamien i@f}c :s CEFar area aislada
eSIauo| S

gNanyie o@lo
er-! de—recipientes en cantidad suficiente para la recoleccion,

clasificacién y almacenamiento de estos residuos, ubicarlos cerca al sitio
donde son generados.

2.6.2.Utilizar recipientes para el almacenamiento de los residuos elaborados de un
material que permita su lavado y desinfeccion, los cuales deben estar
identificados y permanecer tapados.

2.6.3.Remover frecuentemente los residuos, de manera que se evite la
generaciéon de malos olores, la proliferacion de plagas, y el deterioro
ambiental.

3. PERSONAL: Todo el personal de la central debe:

3.1. Cumplir las normas de bioseguridad establecidas y practicar las normas basicas
de higiene personal.

3.2. Evitar el contacto con animales ajenos a la central, con el fin de evitar la
posibilidad de transmitir enfermedades.

3.3. Usar siempre la dotacion de ropa de trabajo y calzado, la cual debe ser de uso
exclusivo para el personal que labora en la central, la misma debe ser diferente
de acuerdo al area de trabajo y debe ser lavada dentro de la central.
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3.4. Recibir capacitacion continua con relacion a normas de higiene, manejo y
cuidado de los animales, recoleccién, procesamiento y almacenamiento del
material seminal y/o embriones y recoleccion y almacenamiento de residuos.

4. CONTROLES SANITARIOS: Los animales donantes deben cumplir con los siguientes
requisitos sanitarios:

4.1. Pre-ingreso. Previo al ingreso al periodo de cuarentena los donantes deben:

4.1.1 Contar con un sistema

&

4.1.2Cumplir con el plan de vacunacién establecido por el ICA para las
enfermedades de control oficial.

4.1.3No haber sido vacunados durante los quince (15) dias previos al ingreso a
la cuarentena.

4.1.4 Contar el historial de vacunacion que debe incluir: nombre y tipo de vacuna,
lote y fecha de aplicacion.
4.2 Cuarentena. Previo al ingreso a la central los donantes deben:

4.2.1 Cumplir con un periodo de aislamiento minimo de 30 dias para los bovinos,
equinos, porcinos, ovinos y caprinos.

4.2.2Ingresar con guia sanitaria de movilizacion y ubicarse en el area de
cuarentena.

4.2.3 Permanecer sin signos clinicos de enfermedades infecto contagiosas.
4.2.4 Ser sometidos a una evaluacién reproductiva al inicio de la cuarentena.

4.2.5 Ser sometidos a una evaluacion sanitaria y contar con un certificado sanitario
expedido por el ICA que incluya resultados negativos a pruebas

FORMA 4-027




Pagina 21 de 37

RESOLUCION No.
( )

“Por medio de la cual se establecen los requisitos sanitarios y de bioseguridad para el
registro de centrales de recoleccion y procesamiento, unidades de procesamiento,
unidades de recoleccion e importadores de material genético de especies interés
zootécnico y se dictan otras disposiciones”.

diagnésticas, realizadas en un laboratorio oficial o en uno particular
registrado ante el ICA, como minimo 21 dias después de haber ingresado
en el area de cuarentena, para las siguientes enfermedades:

4.25.1 Bovinos: Fiebre Aftosa, Brucelosis, Tuberculosis, Diarrea Viral

Bovina (DBV), Rinotraqueitis Infecciosa bovina (IBR), Lengua
Azul, Leptospirosis, parainfluenza-3, Tricomonosis y

Campilobacteriosis.
Boving Qi)e realizarse la
inicio de arentena y 21
antieterpos especificos.

Para el diagnostico de Di
los animales procedan de fincas Ilibres de

rrea—

letesciory deamtigerio a

p Ba qerplogica pdra
tuberculosis y brucelosis quedaran exentos de realizar estas

pruebas, anexando el certificado vigente.

b. Cuando los animales den positivos a las pruebas serolégicas
se podran realizar pruebas de reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR) en semen para DVB, IBR, Leucosis vy
Lengua Azul.

c. Las pruebas de deteccién de Campylobacter fetus subsp.
venerealis y Tritrichomonasfoetus se deben efectuar después
de 7 dias de iniciada la cuarentena asi:

1. Donantes de menos de 6 meses o que desde esa edad
hayan permanecido siempre en un grupo del mismo sexo
antes de la cuarentena, deberan dar resultado negativo en
una prueba de diagnéstico realizada a partir de una
muestra prepucial o lavado vaginal.

2. Donantes de mas de 6 meses que hayan podido estar en
contacto con animales del sexo opuesto antes de la
cuarentena deberan dar resultado negativo en tres pruebas
de diagnéstico realizadas con una semana de intervalo a
partir de una muestra prepucial o lavado vaginal.
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4.25.2 Equidos: Anemia Infecciosa Equina, Encefalits Equina
Venezolana, Leptospirosis y Brucelosis.

4.2.5.3 Caprinos y Ovinos: Brucelosis, Maedi Visna, Tuberculosis (solo

para caprinos), artritis/ encefalitis caprina (solo para caprinos) y
Lengua Azul.

n ro de la central los donantes deben:

4.25.4 Porcinos BruceI03|s Pes |c Sindrome
Reprod cino - PRR ’* szky
4.3 Res nciade

43.1

4.3.2

4.3.3

434

Contar con un plan de vacunacién que incluya las enfermedades de control
oficial.

Ser examinados clinicamente en el momento de la colecta del material
genético, por un médico veterinario de la central quien debe certificar que
estan libres de signos clinicos de enfermedad.

Permanecer limpios, particularmente en las partes inferiores del térax y del
abdomen; y el penacho de pelos del orificio prepucial, que suele estar sucio,
se debe limpiar y cortar (si es necesario) antes del dia de la colecta.

Ser sometidos a una evaluacién sanitaria que incluya resultados negativos
a pruebas diagndsticas, realizadas en un laboratorio oficial o en uno
particular registrado ante el ICA, minimo una (1) vez al afio para las
siguientes enfermedades:

4.3.4.1 Bovinos: Fiebre Aftosa, Brucelosis, Tuberculosis, Diarrea Viral
Bovina (DBV), Rinotraqueitis Infecciosa bovina (IBR), Lengua
Azul, Leptospirosis, parainfluenza-3, Tricomonosis vy
Campilobacteriosis. Cuando los animales den positivos a las
pruebas serolégicas se podran realizar pruebas de PCR en
semen para DVB, IBR y Lengua Azul.
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4.3.4.2 Equidos: Anemia Infecciosa Equina, Encefalits Equina
Venezolana, Leptospirosis y Brucelosis.

4.3.4.3 QOvinos y Caprinos: Brucelosis, Maedi Visna, Tuberculosis (solo
para caprinos), Leptospirosis, artritis/ encefalitis caprina (solo
para caprinos) y Lengua Azul.

4.3.4.4 Porcinos: Brucelosis, Peste Porcina Clasica, Sindrome
Reproductivo y Respiratorio i ptospirosis y
Aujesz Y E
4.35|Cld o@ ultepositivoa alguna de las enfermedades de control
oficial ofalle

a por causa de una de ellas, se debe eliminar el material
colectado a partir de la fecha del ultimo certificado de evaluacién sanitaria o
eliminar el material colectado que luego de realizar el diagnostico resulte
positivo.

4.4 Cuando se colecten ovarios en plantas de beneficio para la obtencién de
ovocitos éstos deben cumplir con los siguientes requisitos:

4.4.1 Provenir de una planta de beneficio autorizada oficialmente y supervisada
por un médico veterinario.

4.4.2 Ser certificados por médico veterinario de la planta de beneficio previo al
transporte, el cual debe declarar que las donantes fueron sometidas a
inspecciones ante mortem y post mortem, que se encontraban libres de
signos clinicos de enfermedades infectocontagiosas y que no fueron
destinados al sacrificio por motivos de enfermedades de control oficial.

4.4.3Ser extraidos con instrumental y transportados en contenedores de uso
exclusivo, los cuales deben ser lavados y desinfectados antes y después de
cada uso.
5. BIENESTAR ANIMAL

5.1. Mantener a los animales donantes en condiciones de bienestar animal, de
acuerdo a su especie, edad, necesidades fisiolégicas y etoldgicas.
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5.2.  Contar con personal capacitado y suficiente para el cuidado de los animales.

5.3. Tener en cuenta los riesgos de perturbacién ocasionados por el medio externo,
como el ruido, la luz, las vibraciones, las condiciones climaticas y ambientales
que pueden ser ocasionados por las instalaciones.

5.4. Realizar mantenimiento preventivo a las cercas e instalaciones para disminuir

el riesgo de laceraciones, heridas o acciden IT

5.5.  Suminist(a Anj Ie t alimentacion que cumpla con
lo rimient@s\ntiriCionales de erdo a la edad y especie.

6. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE): Contar con
procedimientos que describan de manera detallada las actividades que se realizan en
la central, los cuales deben incluir:

6.1. El objetivo, alcance y frecuencia de cada actividad.

6.2. Las medidas de bioseguridad y de contingencia para la mitigar los riesgos
sanitarios de cada proceso.

6.3. El personal responsable de la implementacion y del mantenimiento de las
actividades.

6.4. Un sistema de codificacién de documentos que permita identificar rapidamente
el tipo de documento, su origen y los cambios.

6.5. Los formatos de control de los POE, donde se registre la informacién que
soporta las actividades descritas en los procedimientos, deben incluir nombre
de la central, codigo del formato, fecha de diligenciamiento, nombre y firma del
responsable y observaciones, deben conservarse minimo durante dos (2) afios.

6.6. Contar minimo con los siguientes POE:

FORMA 4-027




Pdgina 25 de 37

RESOLUCION No.

“Por medio de la cual se establecen los requisitos sanitarios y de bioseguridad para el

registro de centrales de recoleccion y procesamiento, unidades de procesamiento,

unidades de recoleccion e importadores de material genético de especies interés
zootécnico y se dictan otras disposiciones”.

6.6.1.Programa Sanitario: que incluya un plan de vacunacion y desparasitacion,
procedimiento para la administracion de medicamentos y Buenas
Practicas en el Uso de Insumos Veterinarios, aprobado por un médico
veterinario o médico veterinario zootecnista.

6.6.2.Ingreso del personal, visitantes y vehiculos: donde se describa el
procedimiento para el cambio de la ropa de calle y calzado del personal y

visitantes y el sistema para la desinfeccign ue incluya el
producto utilizadg W@@ onograma de

: |n eccion de las instalaciones, equipos y utensilios: que
incluya producto utilizado, fichas técnicas, concentraciones, frecuencias y
cronograma de rotacion de los desinfectantes.

6.6.4.Colecta, manipulacién, procesamiento y almacenamiento del material
seminal y/o embriones: donde se describa paso a paso cada proceso,
las condiciones de trazabilidad, los puntos criticos de control, los
parametros para el control de calidad del material seminal y/o embriones,
los criterios de aceptacion y rechazo de la produccion y el monitoreo del
nivel de nitrégeno liquido.

6.6.5.Control de la calidad del agua: donde se indique la caracterizacion del
agua (fuentes, caracteristicas fisicoquimicas y microbioldgicas) para el
consumo de los animales y para los diferentes procesos, método utilizado
para el tratamiento (si se requiere), condiciones de almacenamiento
(lavado de tanques y tuberias, frecuencia) y los criterios de aceptacién
(analisis fisicoquimico y microbioldgico).

6.6.6.Manejo de los animales enfermos: donde se describa las medidas de
bioseguridad para el manejo y tratamiento de animales enfermos.

6.6.7.Mantenimiento de equipos, utensilios e instalaciones: que incluya
cronograma y responsable.
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6.6.8.Calibracién de equipos e instrumentos de medicién: que incluya
cronograma y responsable.

6.6.9.Recoleccidn, clasificacion, almacenamiento y disposicién de residuos
solidos: donde se prevenga los malos olores, proliferacion de plagas e
impacto ambiental, conforme a lo dispuesto por la autoridad ambiental, en
el que se incluya el manejo de residuos bioldgicos peligrosos y envases
de medicamentos y bioldgicos.

6.6.11. Manejo de residuos liquidos: donde se describa el almacenamiento,
manejo y disposicion final de las aguas residuales, donde se prevenga los
malos olores, proliferacion de plagas e impacto ambiental, conforme a lo
dispuesto por la autoridad ambiental.

6.6.12. Control de plagas: donde se incluya el diagndstico, métodos de
prevenciéon y control, productos utilizados, fichas técnicas, frecuencia de
uso y el mapa de ubicacion de los puntos de control.

6.6.13. Capacitacion: que incluya cronograma y temas relacionados con las
labores especificas, bioseguridad, programas de limpieza y desinfeccion,
manejo sanitario de los animales, manejo de residuos, control de plagas,
entre otros.

FORMA 4-027




Pdagina 27 de 37

RESOLUCION No.
( )

“Por medio de la cual se establecen los requisitos sanitarios y de bioseguridad para el

registro de centrales de recoleccion y procesamiento, unidades de procesamiento,

unidades de recoleccion e importadores de material genético de especies interés
zootécnico y se dictan otras disposiciones”.

ANEXO No. 2
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE BIOSEGURIDAD (BPB) PARA LAS UNIDADES
DE PROCESAMIENTO DE MATERIAL GENETICO DE ESPECIES INTERES
ZOOTECNICO

1. REQUISITOS GENERALES DE BIOSEGURIDAD

1.1 Cumplir con lo establecido en los numerales 1.5, 1.6, 1. 7 1.

113, 1.14, 2.4.6.4, 2465y44delaneon uc.on_ ’
1.2 Conta ﬁ@@ duecion y cualquier foco de

contd

1.3 Contar con agua potable para las operaciones de la unidad de procesamiento.

2. AREAS: Contar minimo con las siguientes areas separadas fisicamente,
delimitadas y senalizadas:

2.1 Area Administrativa. Separada de las areas de procesamiento de material
seminal y/o embriones, debe contar con un area para el archivo de los
documentos y registros, con condiciones favorables de temperatura y humedad.

2.2 Filtro Sanitario. Ubicado en el sitio de ingreso a las areas de produccion,
elaborado en un material que permita una limpieza y desinfeccién eficaz. Debe
contar con vestier, sanitario y lavamanos, con capacidad para el numero de
personas que ingresan y en donde se encuentre la dotacion y calzado de uso
exclusivo al interior de la unidad.

2.2 Recepcién del material genético a procesar
2.2.1Estar separada fisicamente de las otras areas.
2.2.2 Contar con una ventanilla con puerta doble para la recepcion del material a
procesar, la cual debe estar construida con materiales que permitan una
limpieza y una desinfeccion eficaces.

2.3 Laboratorio de procesamiento
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2.3.1 Estar separada fisicamente de otras areas, con acceso restringido.

2.3.2Los pisos y mesones deben ser lisos, de color claro y de un material que
permita su lavado y desinfeccién.

2.3.3Contar con ventilacion e iluminacion que permita realizar las operaciones
cotidianas dentro del laboratorio.

2.3.4Contar con gabine :: WE@ @Ies :lje n su lavado y

esinfeccion de utensilios y materiales de laboratorio. Debe estar
separada del area de procesamiento de material genético.

24

2.5 Almacenamiento de insumos. Disponer de un area de almacenamiento de los
insumos, utensilios, medicamentos, biolégicos y desinfectantes, donde se
garanticen condiciones favorables de temperatura, humedad y ventilacion para
conservar la calidad de los mismos. Se deben almacenar de forma separada,
evitando el contacto directo con el piso y paredes.

2.6 Almacenamiento del material genético. Cumplir con lo establecido en el anexo
No. 4 manual de buenas practicas de bioseguridad (BPB) para los importadores
de material genético de especies de interés zootécnico de la presente resolucion.

2.7 Area de almacenamiento de residuos sélidos. Contar con un area aislada
para almacenamiento de los residuos sélidos:

2.7.1 Disponer de recipientes en cantidad suficiente para la recoleccion,
clasificacién y almacenamiento de estos residuos, ubicarlos cerca al sitio
donde son generados.

2.7.2 Los recipientes utilizados para almacenar los residuos deben ser de material
que permita su lavado y desinfeccion, deben estar identificados y
permanecer tapados.
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2.7.3 Remover frecuentemente los residuos, de manera que se evite la
generacién de malos olores, la proliferacion de plagas, y el deterioro
ambiental.

3. PERSONAL: Todo el personal de la unidad de procesamiento de material genético

debe:
=@~ rmas basicas

3.1 Cumplir las normas de bioseguridad estableci
de higiene personal.

T
3.2 Usar si@nrm ajo y calzado, la cual debe ser de uso
exclusiyo partala untdad.

3.3 Recibir capacitacion continua con relacion a normas de higiene, procesamiento y
almacenamiento del material seminal y/o embriones vy recoleccion y
almacenamiento de residuos.

i

4. CONTROLES SANITARIOS

4.1 Procesar unicamente material seminal y/o embriones recolectados por unidades
de recoleccion registradas ante el ICA.

4.2 Contar con informacion sobre el predio de procedencia de los animales donantes
y el material genético colectados no deben provenir de donantes ubicados en
predios sujetos a restricciones sanitarias relacionadas con enfermedades de
control oficial que afectan a los animales de la especie.

4.3 Usar técnicas asépticas en todos los procesos de produccion.

4.4 Lavar minimo 10 veces los embriones siguiendo las recomendaciones de la
Sociedad Internacional de Transferencia de Embriones (IETS). Dos de los
lavados deben incluir lavados con tripsina. Después del ultimo lavado se debe
examinar toda la superficie de la zona pelucida de cada embrion con una
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ampliacién de por lo menos 50 veces su tamano y se debe certificar que esta
intacta y exenta de materia adherente.

4.5 Utilizar unicamente materiales y utensilios esterilizados o desechables.

5.  PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE): Contar con
procedimientos que describan de manera detallada las actividades gue se realizan en
la unidad de procesamiento, los cuales d ‘

|s r|a la mitigar los riesgos
a Q C

5.2 El objetivo, alcance y frecuencia de cada actividad

5.3 El personal responsable de la implementacién y del mantenimiento de las
actividades.

5.4 Un sistema de codificacion de documentos que permita identificar rapidamente el
tipo de documento, su origen y los cambios.

5.5 Los formatos de control de los POE, donde se registre la informacién que soporta
las actividades descritas en los procedimientos, los formatos deben incluir nombre
de la unidad, cddigo del formato, fecha de diligenciamiento, nombre y firma del
responsable y observaciones, deben conservarse minimo durante dos (2) afos.

5.6 Contar minimo con los siguientes POE:

5.6.1 Ingreso del personal y visitantes: donde se describa el procedimiento
para el cambio de la ropa de calle y calzado del personal y visitantes.

5.6.2 Limpieza y desinfeccion de las instalaciones, equipos y utensilios: que
incluya producto utilizado, fichas técnicas, concentraciones, frecuencias y
cronograma de rotacion de los desinfectantes.

5.6.3 Manipulacion, procesamiento y almacenamiento del material seminal
y/o embriones: donde se describa paso a paso cada proceso, las
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condiciones de trazabilidad, los puntos criticos de control, los parametros
para el control de calidad del material seminal y/o embriones y los criterios
de aceptacién y rechazo de la produccién y el monitoreo del nivel de
nitrégeno liquido. Asi mismo debera cumplir con lo establecido en el Anexo
5 de la presente resolucion.

5.6.4 Control de la calidad del agua: donde se indique la caracterizacion del
agua (fuentes, caracteristicas fisicoquimicas y microbialdgicas) para los
diferentes procesos, m ' (sy se requiere),
condiciones de ;

cronograma y responsable.

5.6.6 Calibracion de equipos e instrumentos de medicidon: que incluya
cronograma y responsable.

5.6.7 Recoleccidn, clasificacion, almacenamiento y disposicién de residuos
solidos: donde se prevenga los malos olores, proliferacion de plagas e
impacto ambiental, conforme a lo dispuesto por la autoridad ambiental, en
el que se incluya el manejo de residuos biolégicos peligrosos y envases de
medicamentos y bioldgicos.

5.6.8 Manejo de residuos liquidos: donde se describa el almacenamiento,
manejo y disposicion final de las aguas residuales, donde se prevenga los
malos olores, proliferacion de plagas e impacto ambiental, conforme a lo
dispuesto por la autoridad ambiental.

5.6.9 Control de plagas: donde se incluya el diagndstico, métodos de prevencion
y control, productos utilizados, fichas técnicas, frecuencia de uso y el mapa
de ubicacion de los puntos de control.

5.6.10 Capacitacion: que incluya cronograma y temas relacionados con las
labores especificas, bioseguridad, programas de limpieza y desinfeccion,
manejo sanitario de los animales, manejo de residuos, control de plagas,
entre otros.
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ANEXO No. 3

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE BIOSEGURIDAD (BPB) PARA LAS UNIDADES
DE RECOLECCION DE MATERIAL GENETICO DE ESPECIES INTERES ZOOTECNICO

1.

11

1.2

1.3

REQUISITOS GENERALES DE BIOSEGURIDAD

La unidad de recoleccion puede ser movil.

Realizar la colecta en un area que cuml C o numerales
2.4.1 del anexo No. 1 dela preserts |
Contg W @ o Medico(s) Veterinario(s) Zootecnista(s) y
técnico(s) capdcitado(s) para proceder a las actividades de recoleccion y manejo

del materlal seminal y/o embriones, los procedimientos de higiene y desinfeccion,
la inspeccion sanitaria de los animales donantes, los principios de control de
enfermedades y la cirugia de las hembras donantes en condiciones sanitarias
apropiadas.

CONTROLES SANITARIOS

2.1

2.2

2.3

Someter a los animales donantes previo a la colecta a un examen clinico y una
evaluacién reproductiva realizada por un médico veterinario o médico veterinario
zootecnista, quien debe verificar que los donantes cumplen con los controles
sanitarios segun lo sefialado en el numeral 4.3 del anexo No. 1 de la presente
resolucion y certificar que los donantes estan libres de signos clinicos
de enfermedad.

Usar técnicas asépticas en todos los procesos de produccion.

Utilizar unicamente materiales y utensilios esterilizados o desechables.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE): Contar con
procedimientos que describan de manera detallada las actividades que se realizan en
la unidad de recoleccion, los cuales deben incluir:
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Las medidas de bioseguridad y de contingencia para la mitigar los riesgos
sanitarios de cada proceso.

El objetivo, alcance y frecuencia de cada actividad.

El personal responsable de la implementacion y del mantenimiento de las
actividades.

Un sistema de codificaciéon de documentos q ; p|damente el
tipo de documento SU orig YE
S e

Los fn@a rn se registre Ia informacion que soporta
las act |da escntas en los procedimientos, los formatos deben incluir nombre
de la unidad, codlgo del formato, fecha de diligenciamiento, nombre y firma del
responsable y observaciones, deben conservarse minimo durante dos (2) afos.

Contar minimo con los siguientes POE:

3.6.1 Limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios: que incluya producto
utilizado, fichas técnicas, concentraciones, frecuencias y cronograma de
rotacion de los desinfectantes.

3.6.2 Colecta, manipulacion, y transporte del material seminal y/o
embriones: donde se describa paso a paso cada proceso, las condiciones
de trazabilidad, los puntos criticos de control, los parametros para el
control de calidad del material seminal y/o embriones y los criterios de
aceptaciéon y rechazo de la produccion. Asi mismo debera cumplir con lo
establecido en el Anexo 5 de la presente resolucion.

3.6.3 Mantenimiento de equipos y utensilios: que incluya cronograma y
responsable.

3.6.4 De calibracion de equipos: que incluya cronograma y responsable.

3.6.5 Recoleccidn, clasificacion, almacenamiento y disposicién de residuos
solidos: donde se prevenga los malos olores, proliferacion de plagas e
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impacto ambiental, conforme a lo dispuesto por la autoridad ambiental, en
el que se incluya el manejo de residuos biolégicos peligrosos y envases de
medicamentos y bioldgicos.

3.6.6 Capacitacion: que incluya cronograma y temas relacionados con las
labores especificas, bioseguridad, programas de limpieza y desinfeccion,
manejo sanitario de los animales, manejo de residuos, control de plagas,
entre otros.

= @%ﬁ@ !
MANUA B AS\P [ D EGURIDAD (BPB) PARA LOS
DRES D ATERTAL

IMPORTAD( GENETICO DE ESPECIES INTERES ZOOTECNICO

1. REQUISITOS GENERALES DE BIOSEGURIDAD

1.1 Contar con una bodega o area exclusiva para almacenamiento de los termos de
nitrégeno que contienen el material genético, debe estar separada fisicamente de
las otras areas, construida con materiales que permitan una limpieza y una
desinfeccion eficaces y alejada de cualquier foco de contaminacion, no debe estar
ubicada dentro de instalaciones de uso residencial.

1.2 Proporcionar condiciones favorables de temperatura, humedad, y ventilaciéon para
almacenamiento del material seminal y embriones, que garanticen las buenas
condiciones de los termos y la salida de los gases.

1.3 Mantener los termos de almacenamiento sobre bases o estibas, que eviten el
contacto directo con el piso y retirados de la pared.

1.4 Conservar y expender el material seminal o embriones en los empaques
originales.

1.5 Realizar monitoreo frecuente del nivel de nitrégeno liquido y mantener el material
genético en condiciones 6ptimas de congelacion.
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1.6 Comercializar material seminal o embriones producidos en el pais, obtenidos
Unicamente en centrales de recoleccion y procesamiento y unidades de
procesamiento registrados ante el ICA.

1.7 Importar material seminal y embriones provenientes de establecimientos
autorizados por el ICA y por la autoridad sanitaria del pais de origen.

1.8 Mantener disponibles y utilizar los elementos de proteccion—personal, gafas,
pinzas y guantes aislantes para mani%l@
2. PROCl!IMIEL;OS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE): Contar con

procedimientos que describan de manera detallada las actividades para el
almacenamiento del material seminal y/o embriones, los cuales deben incluir:

2.1 Las medidas de bioseguridad y de contingencia para la mitigar los riesgos
sanitarios.

2.2 El objetivo, alcance y frecuencia de cada actividad.

2.3 El personal responsable de la implementacion y del mantenimiento de las
actividades.

2.4 Un sistema de codificacion de documentos que permita identificar rapidamente el
tipo de documento, su origen y los cambios.

2.5 Los formatos de control de los POE, donde se registre la informaciéon que soporta
las actividades descritas en los procedimientos, los formatos deben incluir nombre
de la central, cddigo del formato, fecha de diligenciamiento, nombre y firma del
responsable y observaciones, deben conservarse minimo durante dos (2) afios.

2.6 Contar minimo con los siguientes POE:
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2.6.1 Limpieza y desinfeccion de las instalaciones, equipos y utensilios: que
incluya producto utilizado, fichas técnicas, concentraciones, frecuencias y
cronograma de rotacion de los desinfectantes.

2.6.2 Almacenamiento del material seminal y/o embriones: donde se describa
paso a paso cada proceso, las condiciones de trazabilidad, los puntos
criticos de control. Asi mismo debera cumplir con lo establecido en el
Anexo 5 de la presente resolucion.

2.6.3 Monitoreo del ni ) ulu determinen los
Dara = no .m-- @ de monltoreo

de equipos, utensilios e instalaciones: que incluya
cronograma y responsable.

2.6.5 Control de plagas: donde se incluya el diagndstico, métodos de prevencion
y control, productos utilizados, fichas técnicas, frecuencia de uso y el mapa
de ubicacion de los puntos de control.

ANEXO No. 5

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE BIOSEGURIDAD (BPB) PARA EL ROTULADO
Y EL TRANSPORTE DE MATERIAL GENETICO DE ESPECIES INTERES ZOOTECNICO

1. ROTULADO. Identificar el material genético congelado o refrigerado como minimo con
la siguiente informacion:

1.1 Cddigo (numero del registro) de la central de recoleccion y procesamiento o
de la unidad de procesamiento y unidad de recoleccion.

1.2 Identificacién y raza del donante.

1.3 Lote y fecha de colecta.
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1.4 Para el caso de material genético refrigerado debera indicar la fecha hasta la
cual se garantiza la viabilidad de este material.

1.5 Las pajillas o ampollas de los embriones deben ser rotuladas de acuerdo al
sistema estandarizado recomendado en el manual de la Sociedad
Internacional de Transferencia de Embriones (IETS) vigente.

2. TRANSPORTE. Garantizar la cadena de frio durante porte\ del material

genético. El material seminal HOTTE %F st se dentro de
contenedores _esteritizade \{efi ﬁ mbriones—eorngelados deben
transportar idotimpiosSy en buen estado.

Cuando el transporte se realice dentro de la cabina de los vehiculos, las ventanillas
deben permanecer siempre abiertas para evitar posibles accidentes. No transportar
en un mismo vehiculo material genético con animales vivos, productos de origen
animal y/o sustancias toxicas o peligrosas.
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