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4.1. Codex Alimentario Volumen 3 "Residuos de Medica
Vaterinarios en los alimentos” 2da. Edicion Roma 1993,

| 3
4.2 Decisin de la Comision (93/256/CE) (14 de abril de 1993), %

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA. MINISTERIO DEL
PODER POPULAR PARA LA ALIMENT. ON. DESPACHO DEL
MINISTRO. RESOLUCION N° 089-16. NISTERIO DEL PODER
POPULAR PARA LA AGRICULTURA PRPDUCTIVA Y TIERRAS.
DESPACHO DEL MINISTRO. RESOLUCION N° 122, MINISTERIO
DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD. DESPACHO DE LA
MINISTRA. RESOLUCION N° 388.

cas, 21 de julio de 2016

206°, 1579y 17°

Incorporacién al Ordenamiento Juridico
MERCOSUR/GMC/RES N° 54/00
MERCOSUR METODOLOGIAS ANALITI
ADMISIBLE Y LIMITES MAXIMOS

INGESTA DIARIA
RESIDUOS PARA

ANIMAL.

El Ministro del Poder Popular para la Alimentaci
MARCO TORRES, ntular de la cédula de ideftidad N° V-8.812.571; el

eff Popular para la Salud
il la cédula de Identidad

ecreto N° 2,181, de fecha
Oficial de la Republica
a fecha, reimpresa en la
zuela N 40.826, de fecha

N® V-4,200.843 vy la Ministra del P
LUISANA MELO sol.bmno titular

06 de enero d& 2016, publicado en la Gac'
Bolivariana de Venezuela N° 40.822 de la mi
Gaceta Oficial de la Replbhca Bolivariana de Ve
12 de enero de 2016, en ejercicio de las atrib
articulos 65 y 78 en sus numerales 3, 9y 19, dy
y Fuerza de Ley Organica de la Administracid
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana
Extraordinario, de fechz 17 de noviembre de 204

POR CUANTO
Que el 4 de julio de 2006 se suscribid. en. la'ci
de Adhesion de la Republica Bolivariana de' Vel

MERCADO COMUN (MERCOSURY), publicado
del 19 de julio de 2006; el cual entrd en vigor el

Plblica, publi
de Venezuela NO
4, conforme a lo d

27/12 del 30/V11/12.

d de Caracas, el Protocolo
iezuela al CONSEJO DEL
Gaceta Oficlal N° 38,482
de agosto de 2012,
POR CUANTO |
El articulo 3 del Protocolo de Adhesién de || Republica Bolivariana de
venezuela al MERCOSUR, cstablece la obligacion de la Repulblica de
adoptar el acervo normativo vigente del MER IR,
1
111
POR CUANTO
Que las Normas del MER QSUR que no ameriten ser incorporadas por via
legislativa, podran incorpodarse por la via administrativa mediante actos
emanados del Poder Ejecutipo, conforme a lo dispuesto en los articulos 3,14
y 15 de la Decision 20/02 del Consejo del Mercado Comun,

I POR CUANTO

Que las Normas del M#COSUR, deberdn ser incorporadas a los
ordenamientos juridicos de los Estados Partes en su texto Integral, de
conformidad a lo previsto en el articulo 7 de la Decisién 20/02 del Consejo
del Mercado Comun.

RESUELVEN

Articulo 1°, Aprobar la ingorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucidn MERCOSUR/GMC/RES N°® 54/00 REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR METODOLOGIAS AHALi’TlCAS, INGESTA DIARIA ADMISIBLE Y
LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS
EN ALIMENTOS DE ORIGENJANIMAL.

MERCOSUR METODOLOGIAS ANALITICAS, INGESTA DIARIA ADMISIBLE Y

Articulo 2°. Las normas correspondientes al "REGLAMENTO TECNICO
L'iMl_TES MAXIMOS DE QQEDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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ANEXO

partir de su publicacidn en |la Gaceta Oficial de la RepUblica Bolivar

EN ALIMENTOS DE OREGET ANIMAL", seran de obligatorio cumplimi
Venezuela.

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR :
“METODOLOGIAS ANALITICAS, INGESTA DIARIA ADMISIBLE Y LEMITES
MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN
ALIMENTOS DE ORIGEN IMAL"

1, ALCANCE
1.1, Objetivos y Ambito de Aplicacién

Establecer las Metodologias Analiticas, la Ingesta [Dlarla Admisible y los Limites
Méaximos de Residuos de Medicamentos Veteringtios en Alimentos de Origen
Animal para su aplicacion en el territorio de los Estados Partes, al comercio entre
ellos y a las importaciones extrazona,

2. DEFINICIONES

A efectos del presente Reglamento Técnico se [onsiderardn las definiciones
contenidas en la Res, GMC N° 45/98 Reglamento Téenico MERCOSUR “Glosario de
Términos y Definiciones para Residuos de Medicam tos Veterinarios”.

3. DESCRIPCION

la salud

J

, I3 Ingesta Diarla Admisible y

& Veterinarios en All .
‘ojﬂ

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR Este Reglamento contiene las Metodologias Analiti
METODOLOGIAS ANALITICAS, INGESTA DI ADMISIBLE Y LIMITES los Limites Maximos de Residuos para Medicamen
MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN Origen Animal, el mismc consta de dos partes:
ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL. , _ | 7
A: Limites Maximos de Residuos, que consta de dos gubpartes: Al: Refere
Codex Alimentarius, A2: Acordado en el dmbito de
| B: Metodologias Analiticas ¢ Ingesta Diaria Admisiblel) \ wis
VISTO: El Tratado de Asuncién, el P i &
Resoluciones N°® 91/93, 75/94, 152/96 y 38/98 dg i TR

de Ouro Preto, las

Grupo Mercado Comii
i b PARTE A1

Recomendacion N° 28 /96 del SGT N° 3 F!eglan'red los Técnicos y Evaluacion de la
Conformidad”, { REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
CONSIDERANDO:  ERE EEBeEeraiey T8 g | MICROGRANOIRILOGRANGD]
GRUSC 3! [ L] MG L | HUEVO |
La necesidad de establecer las Metodologias Analitidas, la Ingesta Diaria Admisible g ™|
y los Limites Maximos de Residuos de Medicamentfis Veterinarios en Alimentos de .
Origen Animal, wojiol - 1 -
0 ‘ CAES
Que la armonizacién de cste Reglamento Técnicd| eliminard los obstaculos que 500 | 500 oo |
generan las diferencias nacionaies existentes al resg : .
4 1
EL GRUPO MERCADO C( |
RESUELVE: * ‘

.

Ingesta Diaria Admisible y Limites Maximos de|'Residuos para Medicamentos o
Veterinarios en Alimentos de Origen Animal®, qud! consta como Anexo y forma
parte de 1a presente Resolucidn : Fm :;'ﬁ
Art. 2 - El presente Reglamento deberd ser agl) cuando algu:
sustancias contenidas en ¢l mismo, sean incluidagien el control de | ::
. medicamentos vetennarios en alimentos de origen apimal. |, .

. . IST o s
Art. 3 - Los valores v |as metndoiogias establecides en el Anexo de la < I | RTPEIRASITARICS

‘cuatripartita, de acuerdo a

Resolucion se actualizardn periadicamente, en
modificaciones que s¢ produzcan en las
perjuicio de elio s¢ podran acordar en‘el Ambito del MERCOSUR, limites maximos
de residuos diferentes a los £stablecides por el Alimentarius cuando exista |

fundamento cientifico que indiue su necesidad. ABAMEC T 5B

§ del Codex Alimentarius. Sin

Art. 4 - Los Estados Pares pondran en vigenciallas disposiciones legisiativas, a3 m:**—;"'-’ a fa sumatotajde residuos de ;e“ ptomicing y D ptomicina,
. - ib) se refiere g L2 sumalriside residugs de iciipenicilina vy Bencilpeniciling procaina
reglamentarias y administrativas necesarias- para gﬂr cumplimiento 3 la presente prisados; fome Tenelianibins, siaghd b sies, tonde K “f':m o8 Blprashi

Resolucidn a través de Ios siauientes organismos: | tame Bencilpemsciiing procaind.
| c) LMR se refiere g lz sumstord de residuos de Fenbendazol, Oxf ¥ O
Argentina: Ministerio de Economa | sulfona expresados comn Cafendazol suifona .
5 id} LMR se rafiers 3 Albo 2- aminpsuifona, excepto para leche cuyo metabolito no
Secretaria de Agr cu'tura, Ganaderia, Pesca yiMlimentacidn, Servicio Nacional ha sido identificada :

(&) LMR se rofiore a la su
).
{f) LMR expresadc com iftina B1A
{g) LMR expresado como Abamegting B1A,

PARTE A2 |
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR: LIMITES Jiinxmos DE RESIDUOS

de Tiabandazot v S-Hidroxi Tiabendazol,

de Sanidad v Cabdad Agroaimentaria (SE
Ministerio de Salud, Administracidn Nacional g
Tecnologia Médica (ANMAT)

Medicamentos, Alimentos y

Brasil: Ministerio da N,:ﬂ,:lcul:ura e do Abastecimentn (MA). S
Secretaria de Defosa " f . I [HR uo/KD [ MICROGRAMO/KILOGRAMO)
" aria de _Dolfes\’Aqronecuara(SDA) e e G T I I L U
inistério da Sadgge (MS) - T sow || %00 | 400 ’T O T
Agéncia Nacionalide Vigliincia Sanitérial ANVISA) | (©/HA [ 406 | 400 | 400 ["400 |49 |
avicow (] s00 | 400 | 400 {400 | - | 200
; .I' ., PORCING 00 400 400 1 400 . a
Paraguay:  Ministerio de Adricultura y Ganaderia (MAG) 2 BOVINA || - - o - |0
Subsecretaria de i VA = | e | 0]« |0 .
ubsecretaria delEstado de Ganaderfa (SSEG) ( T — avicon I - = ] 2 s 0
| | | EQU]"‘ - . 0 - -
Uruguay:  Ministerio de Ganpoeria, Agricultura y Pesca | < NN ..o . ER SRR ot R 2
Direccion Genera| de Servicios Ganaderos (MGAP/DGSG . ol B A B -
Bnerat ) i TETRASIC A (8 | ovma 1 30| 600 [100| - 10| -
avicots § 300 | s00 | 100 | - > 00
{ - | ronciva 300 | eo0 |00 | - - -
Art. 5 - Derogar la Resolucidn f3MC NO 75/94 DOVINA 8 300 | 800 | 200 | -~ [ o
| T 7 5bih {a) oviNA ] 300 | 600 | 100 | - | 100 .
Art. 6 - El presente Reglamenfo Técnico se aplicard en el territorio de los Estados MA@ | uo [oof - | <=
Partes, al comercio entre elingly & las Importaciones extrazona | BOVINA | 300 | 600 | 100 | - | 1001 -
CLEMTETPACICLINA () ovina |f 300 | 600 (100 | - |00 -
Art. 7 - Los Estados Parteg del MERCOSUR deberdn incorporar la presente avicows | 300 | 600 200 | - | - | 200
. e r ’ ) - PORCINA |§ 300 600 100 - - -
Resolucion a sus ordenamientgs juridicos nacionales antes del 1/1/01. S IMICROBIANGE T howine (10| 100 | 1@ | - | 1@
| OVINA | 100 100 100 = 100 -
A k) | avicow (koo | 100 | 200 | - -
| Eouma F 100 100 |100] -
| . PORCINA |Y 100 100 100 -
F BOVING 100 | 100 100 -
| | ovme [§1 100 | 100 | -
| Wik {B wicowa |§ 3 100 | 100
. equine f 100 | 100 | 200 | -
XXXIX GMC - Brasilia, 29/1X/00 o | Pomcwa ] 100 | 100 (200 | -
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BOVING (h 100 | 100 | ton | - AIA/ELISA 21- 5.5 |
| ovina ] 100 ‘ 100 | 100 | - | “ocms | |
It AViCOLA 1 100 | 100 | 100 | - T | HPLC/RIA 1030 1
EQuina |§ 100 | 100 | 100 o ; | HPLCAELISA |
L PORCINA § 100 | 100 | 100 | . GESTAGENICOS [ TRINELSA GOMS |
| eovine fi100 [ 100 [100 [ - [ 100 | | H’:L?E'ﬁ; 1038 i

| ovina 100 [ 100 |00 | - | 100 = |
SULFATIATOR (b} avicota fl100 | 100 (100 | - | - s ﬂgﬂf“ Vs |
QU | 100 | 100 | 100 | cia L |

L s mé".u‘. | :cn :un :ou | ;:,:"G‘;E’;

(3] LM& se rafiere a ja sumatsne o - | . r.
(B LME 5m rpfipes 3 B mimeatned e e . —— i Ma

PARTE A2 (continuacion)

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

‘‘‘ SR B LR /Mg { MICROGRAMO/KILOGRAMO. ]
| ESPECIE | W | R M [ G [ L |HEVD
svine [ o [ 0 [ . [] -
A | o | oo ol -1- -
BOVINA | O | 0 o] -0 -
| equma ! o | o ol -] - .
BOVINA | 0 | @ o[o]¢@ -
OVINA Ll o |lo|o -
wicols | 0 | 0 I ] | 2
tQuiva | 0 | 0 o | @ |
PORCINA | D [ 2 |o | |
BOVINA [0 I [
OVINA | O [ o o o
Equima | o0 | c oo -
poRciNg | o 0 e |0 | -
BOVINA o 0 ¢ | a [
o | o | 6 |66 ]e
EQUINA | O o [ 0 2
PORCINA 0| 0 0 {4
) |"ooWmA [ 6 | 0 [0 |0 |0
B QVINA L] | ] Q L] [
ook EQUE | O 0 o | o -}
| PORCINA o - | [ - }
PARTE B | N
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR: METODOLGGIAS ANALITICAS E
INGESTA DIARIA ADMISIBLE |
e T METODOLDGIA_ANALITICA
B FTRATO [ WETO00 MIC 17}
| uada wake va'ka
! H SWABTEST | 250 .
050 | R BIOENSAYD 1000
| M !
7 H SWAB TEST 250 |
[ BIOENSAYD 1000 |
| |
| . L] ) ]
| T &H SWAB TEST | 25-50 |
ERITRO [ L BIOENSAYO w0 |
| fim
: TH SWAB TEST | 12,525 .
I;r.r;rz:’.qoa‘_.-.::c.s H a li » BIGENSAYD | S0-100
LM |
| T i SWAB TEST | 80 -
| TETRACIOLTNRA 0D-3 | 'il R BIOENSAYOD 30
|!.|M n . 100
| - . | HPLC/DAD - 1050
i | SWAB TEST ) E
| CHTTETRACICLING (0] - 30 | il & BICENSAYO a0
| L] T . 100
I | A | HPLC/DAD - 10-50
| TH SWAB TEST 10 R
| LcwoaTETRncici v | i BIOENSAYD a"".ﬁnm P
| L] ne - = i
| [ - t FPLC/DAD . j”r !i
|
ia; IDA se refiere a la sumatoria oe Estreptomicina y D:h roﬁ:repmmucma \ VIS i«

o) 104 se refiere a la sumatoria Berclipenicilina y aencul;xmlalma procaina. “‘h..
(=] IDA se refiere a Ia sumatcria de las tres Tetraciclinas. |

PARTE B

REGLAMENTO TECNICO!MERCOSUR: METODOLOGIAS ANALITICAS
E INGESTA DIARIA ADMISIBLE

METODOLOGLA ¢ ANATTICA
| SUSTRATD [NE\'ODO o
LKy

D =]

[ GUED
| | CLORANY ENIGE | e} RIAJELISA
J | Hewcms 04-5.0

HPLC/DAD
TLC/DENS 15: 39
WRLCDAD! FLD

TCoes 1530

HPLC/DAD] FLD

| ANTIMIEROBIANDS. | SULFADIMETORI

TLC/DENS.
HPLC/DADY FLD

TLCDENS.
HPLC/DADY FLD

[ HPLC/DAD PO

[RGTAD FLD

il

ocrxfalzezsz|lvzrjuzalnzszrlozr|nzx|nz 2

-

o

WALCELISA |

REFERENCIA: |

(1) EL UMITE MAXIMO DE RESIDUO "0" (CERO) NO SIGNIFICA
NECESARIAMENTE PROHIBICION DE USO TERAPEUTICO.

(I1) PARA AQUELLAS SUSTANCIAS QUE POSEEN LMR IGUAL A "0" (CERO)
EL NIVEL DE ACCION ES IGUAL AL LIMITE ;E DETECCION, LOS PAISES
DEBERAN AJUSTAR SUS METODOLOGIAS CONIEL OBJETIVO DE DISMINUIR
EL LIMITE DE DETECCION.

MATRIZ DE ELECCION:

H - HIGADO

R - RINON

M - MUSCULO

G - GRASA

O - ORINA

L - LECHE

01O - 01O BOVING

METODOLOGIA ANALITICA

GC: Cromatografia Gaseosa

HPLC: Cromatografia Liquida de Alta Eficiencia
TLC: Cromatografia en Capa Delgada

RIA: Radicinmunocensayo

ELISA: Enzimoinmunoensayo

DENS.: Densitometria

DAD: Detector de Arreglo de Diodos
ECD: Detector de Captura de Electrones
FLD: Detector de Fluorescencia

FPD: Detector Fotometrico de Llama
FID: Detectar de lonizacion de Llama
NPD: Detector de Mitrogeno y Fésforo
MS: Detector de Espectrometria de Masa

LD: Limite de Deteccion
MIC: Minima Concentracion Inhibitoria
L= o ————————————————— —

AR T e a2 ) L 9 14 | isto-en-elarticule
Rfl’ﬂbm.n BotvarttateYer ERBtEREIoR-CORo-Prev:
78 numerates 319 y2F ehfs+—Beerek-)—eef|—Pgeffage>—\laJew—y—Fueﬂa—éle—l:eyl
st Fiibha; - asticuio 16-de-lawry Organica de
U'Snllll.(-l UL l(l T i TooeToTT T

Mmmhwmammm

g 1] T

RESOLUCION QUE CREA LA COMISION EVALUADORA DE
IMPORTACIONES ¥ EXPORTACIONES DE PRODUCTOS ¥
SUBPRODUCTOS PESQUEROS ¥ ACUICOLAS
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