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通             报
以下通报根据TBT协定第10.6 条分发
	1.
	通报成员：巴西
如可能，列出涉及的地方政府名称 ( 3.2条和7.2 条)：

	2.
	负责机构：巴西卫生监督局（ANVISA）

	3.
	通报依据的条款 2.9.2 [ X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [ ],5.7.1 [], 其他: 

	4.
	覆盖的产品 ( 如可能，提供产品的HS 或 CCCN编码, 否则提供国家减让表中所列关税税目号。如可能，可另提供国际标准分类ICS号):  
相关杂质最大限量。
ICS: 99                 

      HS: 9909

	5.
	通报文件的标题, 页数和使用语言:  

2018年6月12日决议草案No.534
葡萄牙语   12页


内容简述: 农牧及食品供应部（MAPA）部长、巴西卫生监督局（ANVISA）局长和巴西环境与可再生自然资源研究所（IBAMA）所长根据1989年7月11日法案n.7,802的规定，及2002年1月4日法令n.4,074第2条第II和X项、第68条和第69条，行使法定权力，认为需要制定农用化学品（包括其组分和类似物）中存在的有毒和与环境有关的杂质可接受最大限量。


第2条，本标准指令适用于技术产品、预混料和配制产品的注册申请人和注册持有人。

§1注册技术产品必须证明符合本标准指令附录中规定的最高限量。


第3条，就本标准指令而言，与活性成分相比，可能对健康或环境产生重大毒副作用的任何杂质均被视为相关杂质。

§1两种不同活性成分中出现的杂质可被认为与一种有关与另一种不相关的，或对不同活性成分具有不同的可接受最大限量。

§2急性口腔毒性、皮肤或眼部腐蚀/刺激、皮肤致敏、致突变性、致癌性、生殖毒性或其它毒理学或生态毒理学显着作用被认为是相关杂质的毒副作用。


第4条，基于附件所列有效成分，在国内生产或进口的技术产品和进口的预混料和配制品的注册持有人，应当保证：

I－抽样是按批次进行的，并在统计上代表生产或进口的数量，不接受由多个批次组成的抽样方法;

II－相关杂质的控制分析是可追溯的，并采用适当的参数和方法。


第5条，相关杂质的控制分析必须用技术产品进行。

第1款，通过合理的理由，分析可以在预混料或配制产品中进行，或者在进口时或综合生产时进行，结果必须根据技术产品的数量表示。


第6条，分析证书应包含下列项目：

I－批次或批次标识，制造日期，有效期;

II－制造商的名称和地址;

III－活性成分和相关杂质的含量，以及本标准指令附录中规定的各自限量;

IV－活性成分和杂质所使用的分析方法标识及其各自的定量限值;


VI－实验室收到样品的日期和分析日期;

VII－负责颁发证书的人员姓名、职务和签名。

单独条款。所有分析证书信息应易于识别和追溯，包括直接输入计算机系统的数据。

第7条，分析证书必须由产品注册人保管。

第1款，如果需要，注册人必须提供分析的原始数据。

第2款，分析证书及其原始数据必须在生产或进口（清关）30天内完成并可供检查，并由其注册持有人保管和控制至少5年。


第9条，注册人有责任保证产品中杂质控制的质量，即使由第3方进行产品的生产、操作或进口。

第1款，基于本INC附件所列活性成分的技术产品、预混料或配制产品，在确认相关杂质在本标准规定的限量范围内之后，才可以使用或销售。

第2款，如果进口批次的分析结果显示任何相关杂质超过最大允许限量，注册持有人有责任采取适当措施退还产品。

第3款，如果国内生产批次的分析结果显示任何相关杂质高于最大允许限量，注册持有人必须：

I－促进初步调查，包括评估是否需要采取预防措施和纠正措施;

II－按照自己的程序采取措施，根据具体情况做出不合格处理或处置;


第10条，无论其它相关杂质最大限量是否确定，本标准指令附件都会更新。

第1款，基于新的活性成分的产品中确定的相关杂质应在注册过程中规定其最大限量，直到其预测在本标准指令附录更新中表达。


第11条，不符合本标准指令规定的情况构成违法行为，但不影响适用的民事、行政和刑事责任。

第12条，本标准指令自公布之日起30天内生效，并撤销2008年6月20日标准指令No.2和2014年8月15日文件No.2。

	
	

	7.
	目标和理由, 如是紧急措施，说明紧急问题的性质:  保护人类健康。

	8.
	相关文件: 2018年6月14日巴西官方公报No.113;(3)巴西官方公报;(4)未声明。

	9.
	拟批准日期:  公布之日
拟生效日期:  公布之后30天

	10.
	提意见截止日期:    2018/07/20

负责处理反馈意见的机构: [  ]国家通报机构，[  ]国家咨询点 ，或其他机构的联系地址、传真及电子邮件地址(如能提供): 

	11.
	文本可从以下机构得到: [  ]国家通报机构，[  ]国家咨询点，或其它机构的联系地址、传真及电子邮件地址(如能提供): 


