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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIOD

DECRETO EJECUTIVO N2 Z7¢

De 7z, de i) de 2013

Que exige presentar estudios de comprobacion de residuos, para registro de medicamentos
veterinarios de uso on bovines, que contengan ivermectina, doramecting, moxidectina y
abamecting

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
en uso de sus facultades constitucionales v legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante la Ley 23 de 15 de julio de 1997, la Repiblica de Panamd se incorpora a la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) v se compromete a adecuar su legistacion
interna 4 la normativa intemacional ;

Chue el numeral 13 del articulo 6 de la Ley 23 del 15 de julio de 1997, modificada por la
Lev 44 de 1 de agoste de 2001 v la Ley 62 de 26 de diciembre del 2002, estublece que es
atribucion de la Direccion Nacional de Salud Animel. regular la utilizacion de los productos
bialdgicos, bioteenoldpicos, gquimicos, medicamentos veterinarios v alimentos para
exclusivo uso ¥ consumao animal;

Que el Decreto Liecutive N° & de 9 de febrero de 1999 v el Decreto Ejecutivo N® 183 de 25
de agosto del 2004, establecen los fundamentos ¥ requisitos minimos para el registro,
prescripeidn v venta de los productos bielogicos vy medicamentos para uso velerinario;

Que ¢l control de medicamentos veterinarios endectocidas {ivermectina, doramectina.
moxidectina vy abamectina), es de gran importencia para la seguridad sanitaria de los
alimentos, toda vez que la presencia de residuos en producios y subproductos de origen
animal que entran a la cadena alimentaria. constituven un riesge para la salud de las
personas v ¢l ambicnte;

Que el Codigo de Higiene para la Carne del Codex Alimentarius, recomienda gue las
autoridades competentes deberdan promulgar medidas que alcancen los resultados
requeridos en lo que conciemne a su ipocuidad y salubridad, que faciliten 1a adopeidn de
prachicas leales en el comercio de la care;

Cue el Decreto Ejecutivo N® 9 de @ de febrero de 1999, que reglamenta el registro v control
de productos veterinarios, asi como alimento para consumo animal, no considerd la
presenfacién de los estudios clentificos de residuos de medicamentos;

Que de acuerde al Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 6505351108 en los
acdpites 21.1 {(Farmacocinética del producto - Biodisponibilidad), 21.7 (Centrales sobre
Residuos Medicamentosos), se hace necesarie como requisito, exigir el cumplimiento de la
presentacion de los estudios de comprobacidon ¢ residuos para registro de productos
wveterinarios,

DECRETA:
Articulo 1. EXIGIR a los laboratorios fabricantes de los productos nuevos v registrados

que contengan dentro de sus prineipios activos ivermectina, doramectina, moxidectina v
abamectina prescriptos para bovinos, la presentacidn de los Estudios de Comprobacion de

Residues, solicitados por la Direccion Macional de Salud Anmimal del Ministerio dp=Fer

Desarrollo Agropecuario,
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Articulo 2. Tendrd validez la equivaiencia de los estudios de comprobacion de residuos.
refrendados por la autoridad competente del pais de origen, basados en la armonizacion de
estudios establecidos por los organismos internacionales, Organizacion Mundial de Sanidad
Animal (OIE), Codex Alimentarius-FAQ/OMS y de Coeperacion Internacional para la
Armonizacion de los Requisitos Técnicos relatives al Registro de Medicamentos
Veterinarios (VICH).

Articulo 3. Los laboratorios fabricantes que no presenten un estudio de cemprobacion
equivalente, atendiendo lo dispuesto en el articulo 2, pedran rezlizarlo en ¢l ferritorio
nacional bajo la supervision de la Direccion Nacional de Salud Animal.

Articulo 4. 1.os lahoratorios fabricantes de los productos con los principios aclivos antes
mencionados, deberin mantener los estdndares de calidad, si llegasen a infrngir estos
esténdares serin sancionados conforme a una falta grave establecido de acuerdo a la Ley 23
de 1997,

Articulo 5. Las Pruehas de Comprobacion de Residuos en higado y misculo de bovinos,
deben presentarse con resuliados por debajo de los Limites Maximos de Residuos
establecidos por la normativa del Codex Alimentarius y la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos de America.

Articulo 6. Los Laboratorios fabricantes de productes registrados que no presenten el
estudic ¢n el periodo de un (1} afio, se le suspende el Certificade de Registro v Libre Venta
en el territorto nacional.

Articulo 7. Toda persona natural o juridica (ganadero, productor, intermediario} que envie
al matadero animales que han sido tratados con productos antiparasitarios que contengan
principios activos ivermectina, doramectina, moxidectina y abamectina, sin haber cumplide
con el periodo de retiro establecido por el fabricante, serdn sancionados conforme a las
disposiciones de la Ley 23 de L5 de julio de 1997, modificada por la Lev 44 de | de agosto
de 2001 v la Ley 62 de 26 de diciembre de 2002.

En los casos que se detecten residuos de medicamentos, se procederd 4 realizar la
investigacién pertinente con la finalidad de determinar el origen o la fuerte de donde
proceden los bovinos para establecer las correspondientes responsabilidades.

Articula 8. Toda persona natural o juridica (ganadero, productor, intermediario y subastas)
yue envie animales para el consumo nacional ¢ para la exportacién a las plantas de
sacrificio o mataderos, deberd anexar a la guia municipal, una declaracidn jurada en que
hapa constar que dichus animales han side o no tratados con endectocidas {ivermecting,
doramectina, moxidectina y abamectina), ¥ han cumplido con el periodo de retiro.

En caso de que ol resultado de laboratorio sefiale que la mucstra excede los Limites
Méximos de Residuos permitidos. sera responsabilidad ded Departamentu de Proteccion de
Alimentos del Ministerio de Saiud determinar el destino de la carne.

Articulo 9. Las plantas de sacrificio deberan exigir los documentos contenidos en el
articulo 8, para autorizar el ingrese de los animales al estahlecimiento, los cuales deberan
conservar y constar en los archivos de la empresa y del Departamento de Proteceidn de
Alimentos (DEPA) por el tiempe perentorio que permita el rastreo de la finca ganadera o
productor de ser necesario.

Articuln 10. A partir de la publicacion de este Decreto Fjecutivo en la Gaceta Oficial, los
lahoratorios fabricantes de productos registrados, se les concedera un periodo de un (1) a
para presentar el Estudio de Comprobacion de Residuos. B
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Articulo 11. Corresponde a los laboratorios fabricantes de estos  medicamentos
veterinarios, coordinar la debida cemparia de divalgacion v capacitacion sobre las buenas
practicas de uso de medicamentos veterinarios, con la Direccion Nacional de Salud Animal
del Ministerio de Desarrolle Agropecuario v el Ministerio de Salud.

Articulo 12, Las contravenciones al articule 7 de este Decreto Ejecutivo, serd considerado
la primera vez como una Falta Grave y la reincidencia como una Falta muy Grave, por lo
que se sancionard conforme a lo establecido en el articulo 79 de la ley 23 de 15 de julio de
1997, madificada por la Ley 44 de 1 de agosto de 2001 v la Ley 62 de 26 de diciembre de
2002.

Articulo 13. Este Decreto Ejecutive entrard a regir seis (0) meses despuds de su
promulgacion.

FUNDAMENTO LEGAL: Tey 12 de 25 de enero de 1973, Ley 23 de 13 de julio de
1997, medificada por la Ley 44 de 1 de agosto de 2001 v la Ley 62 de 26 de diciembre de
2002, Decreto Ejecutivo N° 9 de 9 de febrero de 1999 y Decreto Ejecutivo N° 183 de 25 de
agosto del 2004,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

fas del mes de ,Cé,g) X de

Dado en la ciudad de Panamd. a los 6
dos mil trece (2013).

MARTIN
dente de la Republica

C Resldianl.

OSCAR ARMANDO QOSORIO CASAL
Ministro de Desarrollo Agropecuario




