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巴西国家卫生监督局联合董事会根据1999年1月26日生效之第9782号法律第15条第三和第四款、2014年5月29日生效并于2014年6月2日公布于官方公报的巴西国家卫生监督局第650号法令附件一之条款中所批准的内部法规第5条第三款和第一及第三项赋予其之职能，并且基于1999年生效之第9782号法律第七条第2条第三款及第7条第三和第四款、1999年4月16日生效之第3029号法令第35条之规定，以及通过2008年4月16日生效之第422号法令公布的巴西国家卫生监督局监管流程优化计划，决定依照2015年6月24日所举行会议之决议，对附件中法规草案进行公众咨询，我作为代理局长，决定将其内容予以公布。
第一条 规定寄送针对附件所涉及之天然植物产品农药最大残留限量认定标准相关的南方共同市场决议在国内实施所进行的公众咨询草案之评论和建议的期限为60（六十）天。
独立段落 此条所述之期限将于该公众咨询于官方公报公布之日起七天后开始。
第二条 该法规草案与南方共同市场所达成的进行内部咨询的决议计划相对应，并且该决议计划也正在各成员国内部进行讨论。
第三条 该法规草案的完整内容可在网上与巴西国家卫生监督局官方网站进行查询，有关之建议应通过填写有关表格以电子方式寄送，表格下载地址为：http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=21476.

第1款 所收到建议之内容将被视为公开，并可由任何相关人士，包括在咨询过程中，通过电子表格所包含的工具在菜单选项“结果”下进行查看。
第2款 在电子表格填写完毕之后，将为填写人生成参与咨询的登记确认号，巴西国家卫生监督局不会通过邮局寄送该号码或提供纸质的文件确认号。
第3款 对于浏览和下载互联网信息资源受到限制的公民，可以接受在咨询期间以书面的方式寄送和接受有关建议的纸质材料，地址如下：巴西国家卫生监督局毒理学总管理处，巴西利亚联邦特区57号特区工业和食品功能分区五段，邮编71.205-050。
第4款 特殊情况下，来自于其他国家的建议可以使用纸质材料寄往下列地址：巴西国家卫生监督局国际事务处，巴西利亚联邦特区57号特区工业和物资供应功能分区五段，邮编71.205-050。
第四条 在第一条所述之期限到期后，巴西国家卫生监督局将对有关建议进行分析，并且相关建议的整合将在南方共同市场范围内进行讨论和批准。在该过程结束时，共同市场组决议将在巴西实施，并且公众咨询结果也将公布在巴西国家卫生监督局官方网站。
独立段落 巴西国家卫生监督局根据便利和时机的需要和原因，可以与和该事宜有关的机构或实体，以及对该主题有兴趣的相关人士进行联系协调，以便促进后期的讨论和联合董事会的最终批准。
伊夫·布卡莱斯基
公众咨询草案
案卷编号：25351.717229/2014-29

事由：巴西农业畜牧业和食品部/巴西国家卫生监督局联合规范性法令起草公众咨询草案——旨在于国内实施南方共同市场关于天然植物产品农药最大残留限量认定标准之决议。
2015-2016年度监管议程：第69.1号子题目
处理方式：共同
负责部门：毒理学总管理处
报告人：雷纳多·阿兰卡·波尔图
巴西农业畜牧业和食品部/巴西国家卫生监督局联合规范性法令——2015年x月x日第x号
巴西农业畜牧业和食品部主管农牧业防卫副部长和巴西国家卫生监督局局长，根据法律赋予其职能，并基于1989年7月11日生效之第7802号法律和2002年1月4日生效之4074号法令之规定，以及25351.717229/2014-29号案卷之内容，做出下列决定：
第一条 批准关于天然植物产品农药最大残留限量认定标准的技术规范（撤销第14/95号共同市场组决议）。
第二条 该法规使得第X号共同市场组决议成为国家法律体系的一部分。
第三条 根据1977年8月20日生效之第6437号法律之条款，违反该联合规范性法令和该法令所批准的法规之规定将构成卫生违规，同时不影响应承担的民事、行政和行政责任。
第四条 该联合规范性法令在其发布之日起生效。
罗德里格·若泽·佩雷拉·雷奇·费格莱多——巴西农业畜牧业和食品部主管农牧业防卫副部长
伊夫·布卡莱斯基——巴西国家卫生监督局代理局长
附  件
南方共同市场/第三工作小组第52次会议/第…/14号决议
天然植物产品农药最大残留限量认定标准
（撤销第14/95号共同市场组决议）
基于：亚松森条约、欧鲁普雷图议定书、共同市场理事会第06/96号决议和共同市场组第14/95号决议：
有鉴于：
各缔约国同意修订共同市场组第14/95号决议——“天然农牧食品农药残留物”，旨在扩大共识，并在南方共同市场各缔约国间建立天然植物产品农药最大残留限量认定标准。
不同国家对在各缔约国间销售的天然植物产品所允许使用农药的多样性使得有必要建立适当的处理标准。
建立南方共同市场缔约国间的天然植物产品农药最大残留限量认定标准有助于使得南方共同市场内部该类产品的贸易更加便利。
共同市场组
决定：
第一条 批准附件中所包含的并且作为该决议组成部分的“天然植物产品农药最大残留限量认定标准”。
第二条 负责该决议实施的各国主管机关为：
阿根廷：
农牧业渔业部



农牧业渔业秘书处



国家农业食品卫生质量管理局
巴西：

农业畜牧业和食品部



卫生部



国家卫生监督局
巴拉圭：
农业和畜牧业部



国家植物和种子卫生质量管理局
乌拉圭：
畜牧业农业和渔业部——农业管理总局



公共卫生部
委内瑞拉：
农业土地部



国家农业卫生研究院
第三条 基于对食品中农药最大残留限量的协调所达成的共识和相关的法规，将被写入第三工作小组“合格评定技术规范”中。
第四条 撤销共同市场组第14/95号决议“天然农牧业食品农药残留物”。
第五条 该决议必须在..年..月..日前纳入各缔约国的法律体系。
第三工作小组第52次会议——布宜诺斯艾利斯， 19/IX/14

附  件
天然植物产品农药最大残留限量认定标准
下列标准应在南方共同市场各缔约国加以应用，以对天然植物产品农药最大残留限量进行认定：
1、为在南方共同市场各缔约国间认定天然植物产品农药最大残留限量，农药活性成分必须在出口国进行登记。
2、必须遵守南方共同市场各缔约国中进口国所采用的农药最大残留限量。
3、当进口国未就有关植物产品规定农药最大残留限量时，应采用食品法典中对该产品所规定的农药最大残留限量作为参考。
3.1、第3项内容不适用于进口国由于公共卫生原因已被取消和否决的登记。
3.2、如果进口国进行的预先风险评估表明超出了人体每日允许摄入量，则第三项内容不适用于已在进口国登记但未被允许使用在所进口植物产品上的活性成分。
4、如果进口国规定了比食品法典更加严格的农药最大残留限量，则进口国的决定须符合共同市场理事会第06/96号决议的规定。
5、当进口国没有农药最大残留限量的规定，而且在食品法典中也不存在相关规定，应当在风险评估结果表明对人群不构成风险时，采用出口国采用的农业最大残留限量。
5.1、第5项内容不适用于在进口国由于公共卫生原因已被取消和否决的登记。
5.2、风险评估应采用进口国或食品法典中有关人体每日允许摄入量的规定。
5.2.1、在进口国和食品法典未就该活性成分进行评估，因此缺乏进行相关风险评估必要数据的情况下，应当根据该决议第7项内容就有关成分单独进行分析。
6、每个缔约国均应提供所采用农药最大残留限量和人体每日允许摄入量的数据。
7、在考虑到进口国消费者健康安全标准的情况下，该决议未涉及的情况应单独进行分析。
