REPUBLICA DE PANAMA
ASAMBLEA NACIONAL
LEGISPAN
LEGISLACION DE LA REPUBLICA DE PANAMA

Tipo de Norma: DECRETO EJECUTIVO
Namero: 309 Referencia:
Ano: 2013 Fecha(dd-mm-aaaa): 26-12-2013

Titulo: QUE EXIGE PRESENTAR ESTUDIOS DE COMPROBACION DE RESIDUOS, PARA REGISTRO DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE USO EN BOVINOS, QUE CONTENGAN IVERMECTINA,
DORAMECTINA, MOXIDECTINA Y ABAMECTINA.

Dictada por: MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
Gaceta Oficial: 27442-A Publicada el:27-12-2013
Rama del Derecho: DER. SANITARIO, DER. AGRARIO

Palabras Claves: Ganaderia, Enfermedades del ganado, Industria animal, Medicamentos,
Etiquetado

Paginas: 2 Tamafio en Mb: 0.352
Rollo: 606 Posicion: 4917

TEL.:212-8496 - EMAIL:LEGISPAN@ASAMBLEA.GOB.PA
WWW . ASAMBLEA .GOB . PA



Digitalizado por la Asamblea Nacional

No 27442-A

Gaceta Oficial Digital, viernes 27 de diciembre 'de 2013

REPUEBLICA DE PANAMA
MINISTERFQ DI DESARROLLO AGROPECUARIO

DECRETO EIECUTIVO N g27¢
Tre o(é, de L de 2013

Que exige presentar estudios de comprobacidn de residuos, para registro de medivamentos
veterinarios de uso on bovines, que contengan ivermecting, dorpmecting, moxidecting y
abamestina

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

CONSIDERANDO:

Cue mediante ka Ley 23 de 15 de julio de 1997, Ia Repablica de Panamd se¢ incorpora 4 la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) v s compromets a adecuar se fegislacion
inferna a g normativa intemaciongk;

Crue ef numeral 13 del andcula & de s Tey 23 del 13 de julio de 1997, modificada por la
Lay 44 de | de agoste de 2000 v la Loy 62 de 26 de dicierobre del 2002, esiubleve gue es
atribucidn de la Direccion Nacional de Salud Animed, regular ba atilizacion de los productos
biologivss, biotecnoldgicos, quimicos, medicamentos veterinarios ¥ alimentos para
exclusivo use ¥ consume animal;

Que ¢l Decesta Ljocutivo N ¢ de 9 de febrero de 1999 y et Decreto Bjecutiva N° 183 de 25
de agosto del 2004, establecen los fundamentos ¥ requisitns minimos para el registra,
prescripeidn v venta de los productos bioldgleos y medivarnentos paris uso veterinario,

Que ¢l control de medicamentys weterinardos endectocidas {ivermeciing, doramectina.
moxidectina ¥ abamecting), es de gran importancia pera la seguridad sanitaria de los

~ alimentos, toda vez gue la presencia de residuos en productes y subproductos de origen

animal que entran a la cadena alimentaria, constituven un riesgo para Ja salud de las
personas v ¢l ambicnte;

Que el Cidige de Higione para lo Came del Codex Alimentarius, recomiends gue las
antoridades competentes Jeberan promulgar medidas que  alcancen los  resultados
requeridos en In que concierne a su inocuidad v salubnidad, que faciliten la adopeidn de
précticas leales en ¢l comercio de la carag;

Que el Decreto Ejecutivo N° 9 de 9 de febrero de 1999, que reglamenta el registro ¥ control
de ‘productns veterinarlos, asi como alimento para consume animal, no considerd B
presentacitn de los estudios cientificos de residuos de medicamentos;

Que. -de acuerdo al Reglamento Técniva Centroameticano RTCA 65.05.51:08 en los
acdpites 21.1 {Farmacocinética del producto — Biodisponibilided), 21.7 {Controdes sobre

Raesiduos Medicamentoses), se hoace necesario como requisito, sxigir el cumplimicnto de Ta

presentacion de los estudios de comprobacion & residuos para registro de productos

- veterinarios,

DECRETA:

- Articulo L EXIGIR a los laboratorios fabricantes de los produstos nueevos v registrados

gque contengan dentro de sus prineipios actives ivermecting, doramecting, moxidecting ¥
abamectina prescriptos pare bovinos, la presentacidn de los Estudios de Comprobacion de

Residuos, solicitados por la Direccidn Nacional de Salud Animal del Ministeno do=FERm

Desarrello Agropecuario,
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Articutn 2. Tendrs validez la equivaiencia de los estudios de commprobacion de residues,
refrendados por Js autotidad competente del pafs de arigen, basados en la armonizacion de
estudios establecsidos por los orpanismos imternacionales, Otganizacion Mundial de Sanidad
Apimal (DIE), Codex Abmentarius-FAQ/OMS v de Coopericién Interpacional para la
Armonizacion de los Requisitos Técnicos telativos sl Registro de Medicamenios
Veterinarios (WVICH),

Articule 3. Los laboratorios fabricantes que no presenten un estudio de comprobacion
equivalente, atendiende lo dispuesio en el artfvulo 2, podran reslizarlo en ol territorio
nacional bajo ko supervision de le Direceidn Macional de Salud Animal.

Articuls 4. Los lahorstorios fabricantes de los productos con las principios activos antes
mencionados, deberdn mantener los estdndares de ealided, 81 fegusen a infringir estos
esiindares serdn sancionados conforme a una falta grave establecido de acverdo ala Ley 23
de 1997,

Articufo S, Las Pruehas de Comprobacion de Residuos on higado ¥ mdsculo de bovinos,
deben presentarse con yesultados por debajo de los Limites Maximos de Residuos
establecides por la pormativa del Codex Alimentarius v la Administracion de Alimentos v
Medicamentos (FIOAT de los Estados Unidos de América,

Articndo 6. Los Laboratories fabricantes de productes registrados que no presenten el
estudio en el periode de un (1) afie, se le suspende el Centificado de Registro ¥ Lilre Venta
¢n ¢l enritorio nacional,

Articuin 7. Toda persona natural o jusidicn (ganadors, productor, intermediaric) que envie
ai matadero amfmales que han sido tratados con productos antiparasitarios que conleagan
principios activos ivermecting, doramecting, moxidecting y abamecting, sin haber cumplide
con el perioda de retire establecido por gl fabricante, serdn sancionados conforme 2 las
disposiciones de ta Ley 23 de |5 do julio de 1997, modifieada por le Ley 44 de 1 de agosto
de 2001 ¥ Ia Ley 62 de 26 de diciembre da 2002,

En los ecasos gue se detecten residuos de medicamentos, se proecederd & realizar Ja
investigacitn pertingnte con la finatidad de deteeminar el origen o e Tuerre de donde
proceden log bovinos para establecer las correspondientes responsabilidades.

Articssio 8. Toda persona natural o juridica (ganadero, producior, intermediario ¥ subastas)
gue envie animales para el consumo nacional ¢ pars la exportacién a las plantas de
sacrificio o maaderes, deberd anexar & Ja pofa municipal, wna declameidn jurada en que
haga constar que dichos animales han side o no tratados con endeciveidas {ivermecting,
doramecting, moxidectina y ahamectina), ¥ han cumplido con el periodo de retivo.

En caso de gue o resultado de labomtorio sefiale que {a mucstra excede lus Limites

Miximos de Residues penmitidos, serd responsabilidad del Pepartamento de Prokeceion de

Almentos del Ministerio de Sajud determinar el destino de la came,

Articulo 9. Las plantas de sacrificio deberan exipirlos documentos comtenidos en ef
articulo 8, parn sutorizar el ingrese de los apimates al esiablecimientv, Jos cuales deberdn
conservar y constar en los archivos de Ja empresa y del Departamento de Proteccidn de
Alimentos (IJEPA) por ] tiempo peremorio que permita el rastreo de a finca ganadera o
pruductor de ser necesario, '

Articuls 10. A partir de la publicacion de este Deoreto Bjecutivo en ta Gaceta Oficial, los
tnboratorivs fabricantes de productos regisirados, se les concederd un perfodo de un (1) ai
para presentat ¢ Estudio de Comprobacion de Residuos.
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Arvticule 11, Comesponde a los laboratorios fabricantes de  estos . medicamentos
veterinarios, cotrdinar la debida enpafia de divelpacidn y capaciiacion sobre las buenas

-practicas de uso de medicamentes veterinarios, con la Direccién Nacional de Salud Animal

det Ministerio de Desarrollo Agropecuario v el Ministerio de Salud.

Artieulo 12, Las contravenciones al sriiculo 7 de'este Degrete Ejecutivo, serd considerado
{a primera vex como una Falta Grave y In reincidencia come ung Falia muy Grove, por o
que se sancionard conforme a lo establecido en el articulo 79 de la ley 23 de 15 de julio de

1997, modificada por la Ley 44 de 1 de agosto de 2001 y Ia Ley 62 de 26 de diciembre de

‘70@"&

Artienin 13, Dste Decreto Ejecutivo entrard a regir seis (6) mesws despuds de su
pronl gaeion.

FUNDAMENTO LEGAL: Ley 12 de 25 de encro de 19?3, Ley 23 de 15 de julio de
1997, modificads por fa Ley 44 de 1 de agosto de 2001 v Ia Ley 62 de 26 de diciembre de
2002, Decreto Eiecutivo N* 9 de 9 de febwero de 1999 y Decreto Ejecutive W 183 de 25 ‘: de
agosto del 2004,

COMONIQUESE ¥ CUMPLASE,

Dado en la ciudad de Paamd. a los g fdias del mex de ‘ de

dos mil trece (2013}

RICARIND MARTIN
Pre rdemc deln Repﬁbima

) el rran

OSCAR ARMANDG QOSORIO CASAL
Ministra de Desarrollo Agropecuario




	ZW: 


