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PARECERES E DESPACHOS

Concordo com o presente relatério de
acompanhamento das recomendag8es que traduz o
grau de implementac¢do dos Planos de Agdo (60%),
por parte das entidades auditadas.

Saliento a necessidade de continuar o esforgo para
melhorar a eficacia e garantia do sistema, relevando
a importancia da DGAV reforgar o controlo, ja em
2014, das notificagBes efectuadas pelos OE, dada a
significativa percentagem de desconformidades
detectadas nos suplementos alimentares, com risco
para a salde.

Permito-me ainda sugerir que seja, também, dado
conhecimento ao Senhor Secretédrio de Estado da
Alimentag¢do e da Investiga¢do Agro-Alimentar.

A consideragio superior,
05.11.2014

Cropnge

(Lisdalia Amaral Portas)

Visto.

Sublinho a necessidade das  autoridades
prosseguirem a implementag¢do das recomendacdes
da auditoria que ainda se encontram em aberto.
Relevo a relativa ao controlo das notificagdes de
comercializagdo de suplementos alimentares, face a
atuacdo de risco dos operadores econdmicos.

A consideracao superior.
Teresa Bello Dias
Inspetora Diretora

03.11.2014
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INTRODUCAO

Origem, objetivo e ambito

O presente trabalho de acompanhamentes das recomendacBes emanadas no relatério® da Auditoria
ao sistema de controlo oficial de suplemwentos alimentares teve origem no Plano de Atividades da
IGAMAOT para 2014°.

O relatdrio supramencionado foi hotmologado pela Tutela em 27/03/2013 (anexo 1) e
posteriormente enviado as entidades auditadas para cumprimento das recomendacdes e
implementacdo de agdes corretivas e preventivas vertidas nos Planos de Ac¢do de cada uma das
entidades competentes (EC), em conformidade com o estabeiecido no n.2 6 do art. 15.2 do
Decreto-Lei (DL) n.2 276/2007, de 31 de Sulho, no ponto 6.3. do anexo & Decisdo 2006/677/CE da
Comissdo, de 29 de Setembro, e no m-26 do art. 4.2 do Regulamento (CE) n.2 882/2004, do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 2% de Abril.

Nesta sequéncia, pretendeu-se com esta @acao de follow-up avaliar a:
= Adequacgdo dos Planos de Acdo dias EC;
* Implementacdo e eficacia das agé&es previstas nos Planos de Ac3o;

= Suficiéncia das agbes corretivas e preventivas face as recomendacdes formuladas.

Considerando o objetivo deste trabalho, fioram realizadas diligéncias/reunides junto das EC centrais
e regionais auditadas, para verificagdo cd¥a implementagdo dos respetivos Planos de Ac¢do, desde
abril de 2013, a saber, pela Diregdo-Geral de Alimentacio de Veterinaria (DGAV) na qualidade de
Autoridade Competente (AC) e pelas DiresgBes Regionais de Agricultura e Pescas (DRAP) do Norte e
de Lishoa e Vale do Tejo (LVT).

Processo n.2 AS/000 002/12.

Acdo integrada na Area de Intervengio — “Auditioria aos sistemas de regulacdo e aos sistemas de controlo oficial no
dmbito da seguranca alimentar” (AS) da IGAMACQYE.

Rua de O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500 Fax: 213215562 E-mail: igamoot@igamaot.gov.pt  www.igamaot.gov.pt
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Enquadramento legal

(5) A legislacdo comunitdria e nacional de referéncia, aplicavel ao controlo oficial dos suplementos

alimentares, encontra-se mencionada no quadro infra:

Quadro n.2 1 - Legisla¢do de referéncia

Diplomas legais/Normativos

Objeto

—

egislacdo comunitaria

Regulamento (CE) n.2 178/2002, de
28/01

Principios e normas gerais da legislagdo alimentar, criacdo da
Autoridade Europeia para a Seguran¢ca dos Alimentos,
procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios.

Reg. (CE) n.2 882/2004, de 29/04

Controlos oficiais realizados para assegurar a verificagdo do
cumprimento da legislagdo relativa aos alimentos para animais e
aos géneros alimenticios e das normas relativas a saude e ao bem-
estar dos animais, estipula, nomeadamente, os requisitos gerais de
organizacdo, coordenagdo, planeamento, execugdo e avaliagdo dos
sistemas de controlo oficial, incluindo os laboratérios que realizam
o controlo analitico.

Reg. (CE) n.2 852/2004, de 29/04

Higiene dos géneros alimenticios.

Diretiva 2002/46/CE, de 10/06

Suplementos alimentares.

Reg. (CE) n.2 258/97, de 27/01

Novos alimentos e ingredientes alimentares.

Reg. (CE) n.2 1829/2003, de 22/09

Géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente
modificados.

Reg. (CE) n.2 1924/2006, de 20/12

Alegagdes nutricionais e de satde sobre os alimentos.

Reg. (CE) n.2 1925/2006, de 20/12

Adi¢io de vitaminas, minerais e determinadas outras substancias
aos alimentos.

Reg. (CE) n.2 1331/2008, de 16/12

Aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas alimentares.

Reg. (CE) n.2 1333/2008, de 16/12

Aditivos alimentares.

Diretiva 2000/13/CE, de 20/03

Rotulagem, apresentacdo e publicidade dos géneros alimenticios.

Normativos nacionais

DL n.2 136/2003, de 28/06

Suplementos alimentares comercializados como géneros
alimenticios na forma pré-embalada; ftranspde Diretiva
2002/46/CE.

DL n.2 560/99, de 18/12

Rotulagem, apresentacdo e publicidade dos géneros alimenticios
destinados ao consumidor final; transpde Diretivas 97/4/CE,
1999/10/CE e 79/112/CE, codificadas pela Diretiva 2000/13/CE.

PC n.2 3 do PNCPI 2012-2014

Plano de controlo de Suplementos Alimentares.

Rua de O Século, 51 1200-433 LISBOA

Telefone 213215500

Fax: 213215562 E-mail: igamaot@igamaot.qgov.pt

www.igamaot.gov.pt
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Metodologia

(6) O acompanhamento dos resultados da auditoria foi realizado em trés etapas, com recurso a varios

métodos de analise, que se encontram sistermatizados no seguinte quadro:

Quadro n.2 2 - Metodologia da a¢do de acompasahamento

» Andlise das recomendagezs exaradas no relatério da Auditoria ao Sistema de Controlo
de suplementos alimentares, homologado em 27/03/2013;

Planeamento = Avaliag3o dos Planos de A«do remetidos pelos auditados;

= Analise dos documentos swolicitados. aos auditados com vista a avaliagdo dos Planos de

Acdo e respetiva impleme=atacio.

* Reunido com elementos das entidade:s auditadas: DGAV, DRAPN e DRAPLVT;

* Analise conjunta das solug@®es propostas/implementadas;

e Avaliacdo in situ das agBes corretivas e preventivas implementadas, sua adequacéo e
Execugdo eficacia;

® Recolha de informagdo e dlocumentagio que evidencie as a¢des implementadas face as

recomendagdes emanadas.;

Exercicio do contraditério: presenciai.

Relato Elaboragdo do relatério de follow-uge.

Rua de O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500  Fuwc: 213215562 E-mail: igamaot@igamaot.qov.pt  www.igamaot.gov.pt
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RESULTADOS DA AGAO

Imphementagdo do Plano de A¢ao da DGAV

Das 10 recomendacBes emanadas no dmbito da avaliagdo do sistema de controlo oficial de
suplementos alimentares, foram cumpridas seis (taxa de cumprimento de 60%), duas encontravam-
se em curso (20%) e duas ndo foram implementadas (20%). A analise das referidas recomendacdes

encontra-se detalhada no quadro do anexo 2, pag. 1a 3.

Das duas recomendag¢des ndo cumpridas, uma respeita ao incumprimento do controlo de pelo

menos 10% das notificacdes de comercializagdo efetuadas pelos OE, em 2014,

A DGAV refere a orientacdo deste controlo segundo o risco®, o que é totalmente adequado, em

especial face a caréncia de recursos.

N3o obstante, tal incumprimento, que tem origem na escassez de pessoal na DGAV, suscita especial
preocupacdo, dado o nivel de inconformidades detetadas nos produtos que tiveram, em 2013,
encaminhamento para a ASAE (39% das inconformidades sdo graves, respeitam a produtos
eventualmente téxicos ou com substéncias proibidas®). Refira-se que dada a falta de pessoal, néo

foi dado seqguimento a algumas inconformidades.

Em 2012, o controlo da DGAV assinalou significativo nimero de produtos que ndo eram
suplementos, eram produtos téxicos ou podiam ser enquadrados como medicamentos

(respetivamente 18,8%, 4,3% e 7,7% das inconformidades®).

Também sublinhava que: “No entanto, as notificagdes de produtos-fronteira entre medicamentos e
supdementos aumentaram significativamente [...]. Dentro do universo dos produtos notificados que
ndo sdo suplementos [...] registou-se um aumento de 7,7% para 41,0%, o que mostra que 0s
operadores tendem cada vez mais a colocar no mercado, como suplementos, produtos que poderdo
ser enguadrados como medicamentos. Esta situagdo deverd ser avaliada pelas implicagbes que

poderd ter a nivel da satide ptblica.”®

Reallca-se que tais produtos, podendo configurar medicamentos, dada a natureza e concentragdo

dos principios ativos que contém, e podem incorporar no organismo humano, ndo foram objeto

* 0 comtrolo incidiu apenas em produtos que pudessem ser objeto de suspeita no que respeita ao risco, nomeadamente
Novas Alimentos e outros produtos suscetiveis de apresentar toxicidade”, in Relatérios do PNCP] 2012 e de 2013.

* Num ‘total de 308 n3o conformidades detetadas em 2013, sobre 1074 notificagdes controladas.

® Nas 120 notificacdes controladas, foram identificadas 207 inconformidades.

® In Refiatério do PNCPI 2012, DGAV, pp. 38.

Rua de O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500  Fax: 213215562 E-mail: igamaot@igamaot.gov.pt  www.igamaot.gov.pt
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dos testes preconizados pelo INFARMED, |.P para autorizar a colocacdo de medicamentos no
mercado. Ou seja, estes produtos, comercializados como suplementos alimentares, podem
configurar medicamentos, sem controlo oficial, e sem esclarecimento e consciéncia de tal risco, por

parte do consumidor.

Refira-se ainda que os produtos que ndo sdo alvo deste importante controlo se encontrardo

disponiveis no mercado, pois o regime apenas impde a notificacdo prévia a comercializagdo.

Considera-se, face ao exposto, que o incumprimento da recomendac3o, em virtude da caréncia de
pessoal, reveste-se de especial risco, face ao comportamento dos OE, e compromete a eficacia do
PC.

(9) A segunda recomendagdo por executar reside na revisdo do documento Gest3o de Crises - Plano de

Emergéncia da ex-Direcdo-Geral de Veterinaria’ (DGV) face s alteragBes do quadro institucional.

(10) Relativamente as duas recomendagBes em curso, uma prende-se com a implementagdo da
supervisdo do controlo oficial as referidas notificagbes de comercializacdo e as importacdes dos

suplementos.

A outra recomendagdo reporta ao atraso nas alteragGes legislativas propostas pelos servigos, de
controlo e na necessaria publicagdo de portaria que regulamente as taxas a pagar pelos OF,

projetos de diploma que se encontram em apreciagdo pelos servigos juridicos desta Dire¢do-Geral.

Implementacdo do Plano de A¢do da DRAP Norte

(11) Das seis recomendagdes formuladas pela IGAMAOT, cinco foram executadas, correspondendo a

uma taxa de cumprimento de 83,3%, e regista-se uma em curso (16,7%).

(12) Esta dltima é respeitante a supervisdo interna regular do sistema, porquanto a DRAP Norte ainda
ndo implementou ag¢Bes que permitam a verificagdo, no terreno, dos procedimentos efetuados

pelos seus técnicos no controlo oficial.

A analise das recomendagbes encontra-se vertida no anexo 2, pag. 4 e 5.

? Integra a atual DGAV.

Rua de O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500  Fax: 213215562 E-mail: igamaot@igamaot.qov.pt  www.igamaot.gov.pt
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Implementagao do Plano de A¢dao da DRAPLVT

(13) Das nove recomendagbes emanadas a esta DRAP, foram cumpridas seis, resultando numa taxa de

realizacdo de 66,7%, e trés encontram-se em curso (33,3%), conforme o anexo 2, pag. 6 a 8.

(14) Destas recomendac¢Bes em execucdo, duas sdo relativas ao exercicio do controlo oficial: a efetiva
implementacdo da supervisdo interna do controlo, a semelhanca da DRAPN; a harmonizagdo do
procedimento de colheita de amostras para dete¢do de Organismos Geneticamente Modificados

(OGM}, que devera prosseguir articuladamente com a DGAV.

A outra respeita as diligéncias encetadas pela DRAP para recuperagdo das dividas dos OE, sendo
relevante que o sistema de informac3o permita evidenciar a efetiva e integral conclusdo daqueles

processos de ressarcimento.

Rua de O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500  Fax: 213215562 E-mail: igamaot@igamact.gov.pt  www.igamaot.gov.pt
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

CONCLUSOES

Das 25 recomendag¢des emanadas pela IGAMAOT na Auditoria ao sistema de controlo oficial dos
suplementos alimentares, para as quais foram elaborados Planos de Acdo pelas respetivas
entidades auditadas, 17 encontram-se cumpridas, resultando uma taxa global de realizagdo de 68%.

Das oito restantes, seis encontram-se em curso (24%) e duas ndo foram executadas (8%).

A taxa de cumprimento especifica varia entre 83,3% na DRAPN e 60% na DGAV, sendo de 66,7% na
DRAPLVT.

Releva-se a importancia das recomendagdes por cumprir pela DGAV, em especial quanto ao
adequado controlo oficial das notificagdes de comercializacdo, que se mantém em reduzida
percentagem devido a falta de recursos humanos; situagdo preocupante, atento o risco associado

ao comportamento dos OE, sublinhado pela Diregdo-Geral e referido no ponto (8).

Importa ainda, no tocante estritamente a DGAV, assegurar a publicacio do normativo que
estabeleca as taxas a cobrar aos OE pelo controlo referido em (16), bem como proceder 3 revisio
do documento Gestdo de Crises - Plano de Emergéncia da ex-DGV, face as significativas

modificagGes no quadro institucional dos Ministérios.

Destaca-se a necessaria articulagdo a prosseguir pela DGAV e DRAP, relativa 3 harmonizagdo da
metodologia de colheita de amostras e a supervisio das a¢des de controlo, tendo em vista o

aperfeicoamento do sistema de controlo oficial.

A gestio de devedores na DRAPLVT, relativa ao presente regime de controlo, requer

aperfeicoamento, conforme assinalado em (14).

Rua de O Século, 51 1200-433 LISBOA Telefone 213215500  Fax: 213215562 E—mail: igamaot@igamaot.gov.pt  www.igamaot.gov.pt
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RECOMENDACOES REFORMULADAS
Face a analise realizada, atentas as diligéncias desenvolvidas pelas EC, afigura-se de recomendar:
A DGAYV, que

(20) Prossiga a reestruturac¢do e o reforgo do controlo oficial sobre as notificagbes de comercializagdo
dos suplementos alimentares, atento o risco da atuagdo dos OE, visando a melhor adequagdo,
eficicia e eficiéncia do sistema. Acautele a adequada afetagdo de pessoal, de molde a colmatar as

insuficiéncias verificadas, referidas nos pontos (8) e (16).

(21) Implemente a supervisdo do controlo oficial as notificagdes de comercializagdo, e as importacdes,

em articulagdo com as DRAP.

(22) Promova a revisdo do plano de emergéncia e gestdo de crises regulamentarmente exigido, face ao

atual quadro institucional.

(23) Promova a célere efetivagio das alteragbes propostas ao DL n.2136/2003, que visam o
melhoramento do sistema de controlo oficial, bem como a publicacdo de Portaria que estabeleca as
taxas inerentes ao controlo das notificacdes de comercializagdo, as quais relevam no respetivo

financiamento, em especial no quadro de caréncia de pessoal, sublinhado em (20).
(24) Articule com as DRAP o procedimento de colheita de amostras para dete¢do de OGM nos
suplementos alimentares, tendo em vista a sua harmonizagao.
A DRAPN, que
(25) Implemente a supervisdo in loco do controlo oficial;

(26) Colabore com a DGAV na elabora¢io do procedimento de colheita de amostras para detegdo de
OGM nos suplementos alimentares, referido em (24), e proceda a sua aplicagdo harmonizada nos

pontos de controlo.

A DRAPLVT, que

(27) Execute a supervisio do controlo, de acordo com metodologia delineada, e assegurando o

acompanhamento in loco;
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(28) Colabore com a DGAV na elaboragdo do procedimento de colheita de amostras para detecdo de
OGM nos suplementos alimentares, referido em (24), e proceda a sua aplicagdo harmonizada nos

pontos de controlo.

(29) Assegure o controlo e a recuperagdo atempada das dividas dos OE.
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PROPOSTAS

(30) Atento o exposto, propde-se o envio do presente relatério de acompanhamento a DGAV, a DRAPN

e a DRAPLVT, para conhecimento e implementagdo das recomendagdes reformuladas.

(31) Em conformidade com o determinado no n.2 6 do art. 15.2 do Decreto-Lei n.2 276/2007, de 31 de
julho, deverdo aquelas Entidades dar conhecimento a esta Inspecdo-Geral das medidas relevantes
concretizadas para implementagdo das recomendagbes, no prazo de 60 dias apds rece¢do do

presente relatorio.

IGAMAOT, 31 de outubro de 2014

Os Inspetores
o Yo £ Carks Tore-

(Maria Jodo Bispo) (Carlos Torres)
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.Anexo 1

GOVERNO DE MINISTERIO DA AGRECULTURA,
PORTUGAL ?ggn 356?3;\%?\:5:150 TERRITORIO

Exmo. Senhor

lNSPE@O'GERMP M ORICULTUA, DO AMR',DO ABIEBITE Inspetor-Geral da Agricultura, do Mar, do Ambiente e
£ DO ORDENAMENTO DO TERRITORO do Ordenamento do Territério
Entada B/___\2 2 %2 /43 uE Rua de "0 Século”, 51

1200-433 Lisboa

DataD% o\ /PR Pus_of
[

SUA REFERENCIA SUA COMUNICACAO DE NOSSA REFERENCIA DATA
S/2051/13/SE 12-03-2013 N°: 583/2013 01-04-2013
ENT.: 1722/2013
PROC. N°: 7/2013

ASSUNTO: AUDITORIA AO SISTEMA DE CONTROLO OFICIAL DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES
- RELATORIO N° 380/13

Para cumprimento do despacho da Senhora Ministra da Agricultura, do Mar, do Ambiente e do
Ordenamento do Territério que abaixo se transcreve, junto se devolve a V. Exa. o Relatério

n°® 380/2013, sobre o assunto em epigrafe:

“HOmMOlIOPD. ===~ = e emm e
Remeta-se as entidades envolvidas para cumprimento
das recomendacbes dele constantes. Deve ser
comunicadlo @ IGAMAOT, no prazo de 60 dias apés a
recepgdo do relatdrio final, a implementagdo do
Plano de Axcgdo por parte das entidades envolvidas. ---
------------------------ 27.3.2013 --evnmemmmmmcm e
---------------- ass) Assungao Cristas” ---v------cr-cmvenan

Com os methores cumprimentos,

w) O Chefe do Gabinete
PON'S— Pftl\\ ij& =

José Pedro Martins

JOKO PEDRO BEGONHA
ADJUNTO DA MINISTRA DA
AGRICULTURA, DO MAR, DO AMBIENTE
£ DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

ANEXQS: DOC. CIT.
/i

Gabinete da Ministra da Agwicultura, de Mar, do Ambiente e do Ordenamento do Territério
Praga do Comércia,. 1149 - 010 Lisboa, PORTUGAL
TEL + 351 21 323 48 47 FAX + 351 2T 323 46 06 EMWAIL gabinete.ministro®@mamaot.gov.pt www.portugal.gov.pt






	Relatorio Final_AS-014-Rel.1502-14_fls 1-6
	Folha despacho MAM
	Relatorio Final_AS-014-Rel.1502-14_fls 8-30

