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RESOLUCION 1382 DE 2013
(mayo 2)
Diario Oficial No. 48.779 de 3 de mayo de 2013

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Por la cual se establecen los limites maximos para residuos de medicamentos veterinarios
en los alimentos de origen animal, destinados al consumo humano.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

en ejercicio de sus facultades legales, en especial, de las conferidas por la Ley 92 de 1979 y
el numeral 30 del articulo 20 del Decreto-ley 4107 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia, dispone: “(...) Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacién de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios. (...)".

Que la Ley 92 de 1979 en su articulo 426 establece que en cualquier tipo de alimento o
bebida, la presencia de antibidticos u otras sustancias no permitidas, sera causal de
decomiso del producto.

Que por su parte, en el articulo 564, ibidem, sefiala que “Corresponde al Estado como (...) y
como orientador de las condiciones de salud, dictar las disposiciones necesarias para
asegurar una adecuada situacién de higiene y seguridad en todas las actividades, asi como
vigilar su cumplimiento a través de las autoridades de salud”.

Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprueba el “Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio”, el cual contiene entre otros, el “Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos
al Comercio” y el “Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias”, que reconocen la
importancia de que los Paises Miembros adopten las medidas necesarias para la proteccion
de los intereses esenciales en materia de seguridad de todos los productos para la
proteccion de la salud y la vida de las personas.

Que se hace necesario establecer Limites Maximos para Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los alimentos de origen animal, destinados al consumo humano, con el
objeto de proteger la salud de la poblacién.

En mérito de lo anterior,

RESUELVE:

TITULOI.
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OBJETO Y CAMPO DE APLICACION.

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer los Limites
Maximos para Residuos de Medicamentos Veterinarios en los alimentos de origen animal,
destinados al consumo humano, con el fin de proteger la salud de la poblacion.

ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion se aplican a:

a) Los alimentos de origen animal, destinados al consumo humano, que se comercialicen en
todo el territorio nacional;

b) Todas las personas naturales o juridicas que desarrollen actividades de fabricacion,
importacion, comercializacion, distribucion y expendio de alimentos de origen animal,
destinados al consumo humano;

c) Las actividades de inspeccion, vigilancia y control que ejercen las autoridades sanitarias
sobre la produccion primaria, fabricacion, importacion, comercializacién, distribucion y
expendio de alimentos de origen animal, destinados al consumo humanao.

TITULO II.
CONTENIDO TECNICO.

CAPITULO I.
DEFINICIONES.

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de la aplicacién de la presente resolucion,
adoptense las siguientes definiciones:

Buenas Practicas en el Uso de Medicamentos Veterinarios (BPMV). Modos de empleo
oficialmente recomendados o autorizados, incluidos los periodos de suspension, aprobados
por las autoridades nacionales, de medicamentos veterinarios, administrados en condiciones
practicas.

Grasa. Tejido adiposo que se puede recortar de una canal o cortes de una canal. Puede
incluir grasa subcutanea, omental o perirrenal. No incluye grasa intersticial o intramuscular
de la canal o grasa de leche.

Porcion del producto a la que se aplica el LMR. La totalidad del producto. En lo que se
refiere a los compuestos liposolubles, se analiza la grasa y los LMR se aplican a esta.
Cuando se trate de compuestos en los que la grasa que se puede recortar es insuficiente
para suministrar una muestra de ensayo adecuada, se analiza la totalidad del producto
(musculo y grasa sin hueso) y el LMR se aplica a la totalidad del producto (por ejemplo,
carne de conejo).

Higado. Viscera de forma irregular y color rojo oscuro, ubicada en la parte anterior y derecha
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del abdomen del animal. El tejido del higado podra incluir tejido conectivo, tejido graso y
vasos sanguineos en porciones naturales.

Porcién del producto a la que se aplica el LMR. La parte comestible del higado, incluido el
tejido conectivo y vasos sanguineos al interior del mismo.

Huevo. La porcion comestible fresca del cuerpo esferoide producido por aves hembras,
especialmente aves domésticas.

Porcién del producto a la que se aplica el LMR. La parte comestible del huevo, incluida la
yemay la clara, después de haber eliminado la cascara.

Ingestion Diaria Admisible (IDA). Estimacion realizada por el JECFA de la cantidad de un
medicamento veterinario, expresada sobre la base del peso del cuerpo, que puede ser
ingerida diariamente durante la vida sin presentar un riesgo apreciable para la salud (peso
humano promedio: 60 kg).

Leche. Secrecion mamaria normal de animales lactantes que se obtiene de uno o mas
ordefios sin adiciones ni extracciones y que se proyecta destinar al consumo como leche
liguida o para su elaboracion ulterior.

Porcién del producto a la que se aplica el LMR. Los LMR para los compuestos liposolubles
presentes en la leche se expresan para la totalidad del producto.

Limite Maximo para Residuos de Medicamentos Veterinarios (LMRMV). Concentracion
maxima de residuos, resultante del uso de un medicamento veterinario (expresada en mg/kg
0 ig/kg sobre la base del peso fresco), que se permita legalmente o se reconozca como
admisible dentro de un alimento o en la superficie del mismo.

Se basa en el tipo y la cantidad de residuos considerados como carentes de todo riesgo
toxicoldgico para la salud humana, tal como se expresan en la Ingestion Diaria Admisible
(IDA), o sobre la base de una IDA temporal que utiliza un factor de inocuidad adicional.
También tiene en cuenta otros riesgos pertinentes para la salud publica, asi como aspectos
tecnolégicos de la produccién de alimentos.

Cuando se establece un LMR, también se tienen en cuenta los residuos presentes en los
alimentos de origen vegetal y/o en el medio ambiente. Ademas, el LMR puede reducirse para
ajustarse a las buenas practicas para el uso de medicamentos veterinarios y en la medida en
que se disponga de métodos practicos de analisis.

Medicamento veterinario. Sustancia que se aplica o administra a cualquier animal,
destinado a la produccién de alimentos, como los que producen carne o leche, las aves de
corral, peces o abejas, tanto con fines terapéuticos, como profilacticos o de diagndstico, o
para modificar las funciones fisiol6gicas o el comportamiento.

Musculo. Tejido esquelético de una canal o cortes de esos tejidos, procedentes de una
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canal que contienen grasa intersticial e intramuscular. El tejido muscular también podra
incluir hueso, tejido conectivo y tendones, asi como nervios y noédulos linfaticos en porciones
naturales. No incluye despojos comestibles o grasa que se pueda recortar.

Porcion del producto al que se aplica el LMR. La totalidad del producto, sin huesos.

Peligro. Agente biolégico, quimico o fisico, o propiedad de un alimento, capaz de provocar
un efecto nocivo para la salud.

Residuos de Medicamentos Veterinarios. Incluyen los compuestos de origen y/o sus
metabolitos, presentes en cualquier porcion comestible de un producto animal, asi como los
residuos de impurezas relacionados con el medicamento veterinario correspondiente.

Residuo indicador. Residuos cuya concentracion disminuye en una relacién conocida con
el nivel de residuos totales en los tejidos, huevos, leche u otros tejidos animales. Debera
contarse con un método de analisis cuantitativo especifico para medir la concentracion del
residuo con la precision requerida.

Riesgo. Funcion de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de
dicho efecto, como consecuencia de un peligro o peligros en los alimentos.

Rifibn. Cada una de las dos visceras situadas una a cada lado de la columna vertebral del
animal. El tejido del riidn podréa incluir tejido conectivo, tejido graso y vasos sanguineos en
porciones naturales.

Porcién del producto a la que se aplica el LMR. La porcion comestible del rifién, incluido el
tejido conectivo y vasos sanguineos al interior del mismo.

Tejido Diana. Es el tipo de tejido pertinente a obtener del animal de la especie, tratado con
el medicamento veterinario, para determinar la naturaleza y los niveles de sus residuo(s) a
verificar para el cumplimiento de los limites maximos del medicamento, segun el uso previsto
de los mismos.

Tiempo de suspensién y tiempo de retencion: Es el periodo que transcurre entre la Ultima
administracion de un medicamento y la recoleccién de tejidos comestibles o productos
provenientes de un animal tratado, que asegura que el contenido de residuos en los
alimentos se ajusta al Limite Maximo para Residuos de los Medicamentos Veterinarios
(LMRMV).

] ) CAPITULO .
LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

ARTICULO 4o0. LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL (LMRMV). Los alimentos
destinados al consumo humano, deben cumplir con los LMRMV que se sefalan a
continuacion:
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Tabla 1. Sustancias farmacolégicamente activas y sus limites maximos de residuos en

alimentos de origen animal, destinados al consumo humano

Sustancias Especie
farmacolégicaments | Residuo indicador | Use terapéutico A ? | Tejide diana LMR
activas M
Higade 00 pogifeg
Abarmectn Averrnecting Bla Antihelrnintice Baoving Rifican 50 ugtkg
Girasa 100 Py
Higad 10 ugtkg
Acatato de Acetatode Coadyuvanie de Boving Riifién 2 pakg
mielengestral mielengestrol produceian Grasa 16 ugiky
Idseule 1 pofkn
Higado: affa- Higad 10 ugikg
Acutato g Prarrator del —igade ug
firermbolona; Misculo; o Boving 2
trefribolang bt tratrbalana crecimiento Nisculer 2 pgikg
Metabolite de 2 - Higade 5000 palky
aminesulfons; Rifidan 5000 palkg
Albendazel moapts  pam b No Grasa 100 pglig
i it e | Miscule | 100 pghg |
no has
identificadn acn Leche 100 pet
Wiiseulo 50 ug!
Grasa 50 wglkg
Boving Higade 50 ugiky
Rificn 500 ik
Lashe 4 Pk
Wiseulo 50 ugkg
i S Agente Grasa 50 ugtkg
Arnoziciling Arnoxiciling ki kG Ovifp Higade 50 uaik
Riflén 50 ugikg
Leche 4
Wisculo 50 ugkg
Grasa 50 ugtkg
L Higads 50 ugihg
Rifidn 50 ugiky
[T 200 pptg
PielGrasa 200 pofen
GCerda Higade 300 kg
Rifidn 200 ety
Iidseule 200 patka
PolidGalling PFieliGrasa 200 pgleg
Higade 300 pgleg
. Dichloroisosverninic Agente R E]
Atameie acd [DIA) antimicrobiang hdscule 200 pfhg
Plali3rasa 200 pigtkg
P 1™ Higade | 500 kg
Rifién 200 pglg
iscule 200 patks |
" Fials 200 iy
Goneja Higade 300 sy
Riflén 200 Lgfsg
Wiisculo 50 ugtkg
Surna de azaperona i Grasa S0 wglkg
AZBRDEIONE v azapercl Tranquilizante Cardo [ Higade | 100 paa |
Riflén 100 pafka
Wasculs S0 ugtkg
Boving Hig_a.dp 50 pgikg
Rifign 50 ugikg
el Leche A pall
Benzigenicilinal :
icili icili Agente Iisculs 50 kg
| i oy . U
B":ﬂ;ﬁ:‘,ﬂ“ Benolpericies antimicrobiana Foliofsalling Higade 50 gy
Rifign 50 g
Wiscule 50 uatkg
Cerdo Higade S0 ugtkg
Rifidn S0 ugikg
Bloqueante G”“ﬂ; f pokg
Carazolol Camazciol receplor Cerdo |terasaiiel } | Sypfkn |
adranérgies beta | Higade [ 35ughkg |
Rifign 22 ug'kg
Ceptiohr Cesfuralieeftiafur Agents Baving hiseule 1000 pafkg
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Sustancias Especie
farmacalSgicamente Residuo indicador Uso terapéutico anplrnal Tejido diana LMR
activas
Higado S0 poikg
Rifign 1Sucfkg |
Misculo 15 pigikg
. Grasa 50 pofkg
PollofGallina Higado 50 nall
Rifgn 15 pgfkg
Muiseuls S00 palka
Grasa S00 pa/ky
Boving Higado 500
Rifgn 10000 pglkg
Leche 1500 pgfkg
Musculo 500 pglkg
Grasa SO0 pglkg
PollefGallina Higado S00 pglky
Rifign 10000 pgfkg
Huevos S00 pg/kg
Musculo S00 pg/ky
Pato Gmsa 500 pg/kg
Higado 500 pglkg
Rifign 10000 pgfkg |
g g Agente Misculo 500 pgikg
Maeomicina Meomicina antirmicroblano i ; T 500
HpTing Higado 500 pglkg
Rifign 10000 pg'kg
Musculo 500 pgikg
Grasa 500
Cerdo Higado 500 pa/kn
Rifican 10000 pgfkg
Muscule S00 pglky
i Grasa 500 pglkg
i Higado 500 pgika
Rifian 10000 pglkg |
Musculo S00 pg/kg
Grasa 500 pglkg
Pava Higado 500 pgikg
Rifign 10000 pgfkg |
Musculo 200
M W-bis-{4- nitrofenil)- Agente GrasalPiel 200 pglkg
Micarbacina e antipretozoics Pelle/Gallina Higado 200 pgikg
RifGN 200 palkg
Misculo 100 palkg
Crasa 100 p
PRI R Agente ¥ =
Firlimicina Pirdimicina 5 2 Boving Higado 1000 pofkg
antimicrobiano Rifon 200 m
Leche 100 pgikg
Misculo ™
i
Progesterana Progesterona Co;gu::;;de Boving %ﬁr— Innecesario
Rifen 7
Musculo 10 pgrikg
) Grasa 0 pgikg
Bovino Hicado 40 peika
= = Coadyuvante de Rifian 80 pofkg
Ractapaming s eming produscion Muscu Ilo 10 pgfkg
Grasa 10 pgrkg
Cerdo Higado 40 parkg
Rifien 80 pafkg
Misculo 10 pgfkg
- Grasa 20 pglfkg
FollofGallina Higado 80
. - Agente Rifian 80 polka
Smalicweon] Sarafinmcig antimicrobiano Muiseculo 10 pafkg
Grasa 20 pafkg
Fava Higado B0 pafka
Rif&n B0 paika
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Sustancias Especie
rfarmacoldgicamente Residuo indicador Uso terapéutico ah'::ml Tejido diana LMR
activas
Musculo
Somatotropina i Coadyuvante de Grasa Mo
Porcina Mo aplicable produccitn L2 il Higadso especificado
Rifidn
Egvino Leche 25 pgh
Musculo 100
Sulfadimidina Sulfadimidina nﬁ'ﬂgm:; Mo Grasa 100 pgikg
kbl oy aspecificado Higado 100 pgikg
Rifion 100 pgikg
Misculo ™
| tuscule
Testosterona Testostercna co:dmy::::; de Eovino _m—ﬁ r:;; Innecesario
Rifien ™
Misculo 100 pigikg
Grasa ' 00 pigikg
Bevino Higade ™' 00
Rifién ™ 00 pgikg
Leche ™7 100 ugi
Misoulo ™ 100 pglkg
Grasa ™’ 00 pgikg
Caprino Higado ™ 00 pgikg
Suma de tiabendazol Rifign ™ 00 pgikg
Tiabendazol y E-hidroxitiabendazol | anthelmintico Leche ™ 100 wail
Mascula 100 pgikg
Grasa " 100 pgikg
Canin Higado 00 pgikg
Rifién 00 pg/kg
Misculo ©7 00 pgikg
ovino Grasa =’ 100 pgikg
Higado ™ 100 parkg
Rifian ™ 100
Misculo 100 pgikg
. Grasa 100 pgikg
Eeving Higado 7000 paikg
RifGn 300 pgikg
Misculo 100 paikg
Grasa 100 pgikg
Camda Higadso 7500 pg/kg
RifGn 1000 pgikg
Miscula 100 pgikg
: . sip L : Agente = Grasa 100 pgikg
Tilmicosina Tilmicosina antimicrobians Ovino Higads 7000
Rifdn 300 pgikg
Musculo 100 pgikg
PielGmasa 250 pgikg
Pavo Higado 1400 paiky
Rifien 1200 pigikg
Muisculo 150 pgikg
. PiellGrasa 250 padkg
PollodGallina —Higado 2400 pa/kg
RiAGN 800 pgikg
Miisculo 100 pigikg
Grasa 00 pgikg
Baovino Higadao 00 pgikg
Rifidn 00 pgikg
Leche 100 palkg
Musculo 100 pagiky
s % Agente Grasa 100 pgikg
Tilosina Tilosina A artmicrobians Cerdo Higado 100 pgikg
Rinon 100 pgikg
Musculs 100 pglks
Grasa 00 pgika
PolladGallina Higado 00 pgikg
Rifidn 00 pgikg
Huevos 00 pigikg
Sustancias Especie
fanna-::olo'gicamente Residuo indicador Uso terapéutica : Tejido diana LMR
4 animal
activas
Musculo 250 palkg
Antihelmintico - Higado 850 palkg
Bovino -
Rifidn 400 palka
. - Grasa 100 palkg
Triclabendazol Cetotriclabendazol Misculo 200 gt
. Grasa 100
Cvino Hi Halkg
igado 300 palkg
Rifidn 200 palka
Triclorfén N - .
(Metrifonato) Triclorfén Insecticida Bovino Leche 50 pafkg
: Musculo 2
Zeranol Zeranol F’rom_ctpr del Bovino - ho/kg
crecimiento Higado 10 pafka
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(1) Debido a la posibilidad del uso indebido de este medicamento, solo se recomiendan los
LMR cuando estén relacionados con un uso terapéutico, aprobado en el &mbito nacional, tal
como la tocolisis 0 como una terapia complementaria en las enfermedades respiratorias.

(2) EI LMR incluye la piel + grasa.
(3) Limite de cuantificacion del método de analisis.

(4) Alta concentracion de residuos en el punto de inyeccion durante un periodo de 35 dias,
tras la administracion subcutanea o intramuscular del medicamento en la dosis
recomendada.

(5) Dependiendo de la via y/o el tiempo de administracion, el uso de la doramectina en las
vacas productoras de leche, podria resultar en periodos de retiro prolongados para la leche.
Esto puede abordarse en los programas reglamentarios nacionales.

(6) Los residuos que resultan del uso de esta sustancia como promotor del crecimiento de
conformidad con las buenas practicas pecuarias, tienen pocas probabilidades de representar
un peligro para la salud humana.

(7) Musculo con una proporcién normal de piel.
(8) Un LMR adicional para la piel con grasa adherida, de 300 ig/kg.

(9) EI LMR también cubre residuos derivados del pienso que contiene los residuos
resultantes de un uso agricola.

PARAGRAFO. Los alimentos de origen animal destinados al consumo humano, no deben
contener residuos de medicamentos veterinarios que se encuentren prohibidos para su uso
en el territorio nacional, de acuerdo con la reglamentacion establecida por el Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA).

TITULO III.
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS.

) CAPITULO I.
INSPECCION, VIGILANCIA, CONTROL, MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES.

ARTICULO 50. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Corresponde al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y a las Direcciones Territoriales de
Salud, ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control, conforme a lo dispuesto en
los literales b) y c) del articulo 34 de la Ley 1122 de 2007 o las normas que los modifiquen,
adicionen o sustituyan, para lo cual, podran aplicar las medidas de seguridad e imponer las
sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en los articulos 576 y
siguientes de la Ley 92 de 1979.
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PARAGRAFO 1o. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima),
apoyard a los laboratorios que pertenezcan a la red oficial de laboratorios, cuando estos no
se encuentren en capacidad técnica de realizar los analisis.

PARAGRAFO 20. Los laboratorios de salud publica deben aplicar métodos y procedimientos
apropiados para los analisis. En todos los casos, los laboratorios deben demostrar que el
meétodo analitico utilizado, cumple con los requisitos particulares para el uso especifico
previsto.

PARAGRAFO 30. Para la aplicacion de los requisitos contemplados en la presente
resolucién, se podran utilizar técnicas reconocidas internacionalmente por el Codex
Alimentarius, validas para alimentos, sin perjuicio de las que llegaren a contener los
manuales de técnicas analiticas y procedimientos que para el efecto se expidan.

ARTICULO 60. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD. Se entiende como evaluacion de la
conformidad, los procedimientos de inspeccion, vigilancia y control de alimentos, de acuerdo
con lo establecido en los articulos 410 a 412 de la Ley 92 de 1979, el articulo 34 de la Ley
1122 de 2007 y el Decreto 3075 de 1997, o las normas que los modifiquen, adicionen o
sustituyan.

ARTICULO 70. REVISION Y ACTUALIZACION. Con el fin de mantener actualizadas las
disposiciones que se establecen en la presente resolucion, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, actualizara los Limites Maximos para Residuos de Medicamentos
Veterinarios de acuerdo con los desarrollos técnicos.

ARTICULO 8o. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente resolucion rige a partir de la
fecha de su publicacion y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cumplase.
Dada en la Bogot4, D. C., a 2 de mayo de 2013.

El Ministro de Salud y Proteccion Social,
ALEJANDRO GAVIRIA URIBE.
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