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1. Ambito

O Plano de controlo dos Suplementos alimentares (PCSA) é um plano coordenado pela
Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria (DGAV), na Direcao de Servigos de Nutricao
e Alimentacao (DSNA) - Divisao de Alimentacdo Humana (DAH) inserido no Plano
Nacional de Controlo Plurianual Integrado (PNCPI) contempla regras relativas aos
controlos oficiais a fim de verificar o cumprimento do estabelecido nos Regulamentos
(CE) 178/2002 e (UE) 2017/625 e na legislacao especifica dos suplementos alimentares
(SA).

O presente relatorio aplica-se ao ano de 2022.

2. Objetivos do Plano PCSA

O principal objetivo deste plano consiste em assegurar a verificacdo do cuamprimento dos
requisitos em matéria de legislacao dos suplementos alimentares (SA) em todas as fases
da cadeia alimentar, contribuindo desta forma para a protecdo da saide publica e defesa

dos interesses dos consumidores.

O controlo de SA processa-se a varios niveis, nos quais intervém DAH, Direcoes
Regionais de Agricultura e Pescas (DRAP) e Regides Autonomas (RA) e compreende:
1. Realizacdo de controlos oficiais aos estabelecimentos de fabrico, de armazenagem
e distribuicao de SA;
2. Colheita de amostras para controlo analitico;

3. Controlo a nivel da colocacao no mercado — controlo das notificagoes.

3. Coordenacao

O PCSA é coordenado pela DAH. A execucao deste plano, designadamente o controlo dos
estabelecimentos e a colheita de amostras sao executados pelas DRAP/RA e o controlo

das notificacoes é efetuado pelos técnicos da DAH.
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Foi realizada uma reuniao Geral de Coordenacao dos planos (2022/05/31 -Plataforma

Teams) com o objetivo de transmitir as DRAP/RA os resultados da execu¢do do PCSA

2021,

bem como identificar as principais dificuldades sentidas pelos executores e receber

contributos para a melhoria da execucdo, de forma a planificar e definir a estratégia a

adotar para o ano de 2022, tendo em conta os resultados obtidos. Foi ainda apresentado

o plano para 2022.

Para a execucao do plano foi enviado as DRAP/RA a:

Lista de estabelecimentos a controlar em 2022
Esclarecimento sobre o Controlo analitico no PCSA 2022: Enquadramento legal

Plano de colheita de amostras para 2022

Foram ainda realizadas reunidoes com operadores e associacoes.

4. Execucao do plano

O plano PCSA 2022 incidiu em 3 tipos de controlo:

1.

Controlo dos estabelecimentos de fabrico/armazenagem/distribuicao -

executado pelas DRAP/RA e realizado em interligacdo com o Plano Controlo da
Agro-indutstria (PCAI) com colheita de amostras para controlo laboratorial,

sempre que possivel;

Controlo analitico — em amostras de SA, colhidas em estabelecimentos de

fabrico/armazenagem/distribuicao. Este controlo envolveu varias determinagoes
em SA com diferentes matrizes.
a) Quantificacao de contaminantes:

- Metais pesados — mercurio, chumbo e cAdmio em SA com algas; chumbo e
cadmio em SA com espécies vegetais para verificacdo do cumprimento dos teores
maximos definidos no Reg.1881/2006;

- Hidrocarbonetos aromaticos policiclicos (HAP) em SA com ingredientes de
origem vegetal ou com propolis, geleia real, espirulina, para verificacio do

cumprimento dos teores maximos definidos no Reg.1881/2006.

www.dgav.pt 4/18



aVv

Diregéo Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

b) Doseamento de alguns minerais - calcio, magnésio e zinco para verificagdo do

cumprimento do art.® 7° do Reg.1169/2011.

¢) Doseamento de algumas vitaminas - vitaminas A, D e C para verificacao do

cumprimento do art.® 7° do Reg.1169/2011.

d) Doseamento de sulfitos em SA com algas (spirulina, clorela) para verificacao do

cumprimento do disposto no art.® 21° e no n° 12 do anexo II do Reg.1169/2011

3. Controlo a nivel da colocacdo no mercado (controlo das notificacées) - efetuado

pela DAH, de acordo com o “Procedimento de registo e controlo interno de

notificacoes de suplementos alimentares (P03-Pro4).

Na tabela 1 apresenta-se a previsao dos controlos planeados no ambito do PCSA 2022.
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Tabela 1: Controlos programados para 2022

AMBITO CONTROLOS
PROGRAMADOS
C. de estabelecimentos Vistorias 17
Cadmio (Cd) e chumbo (Pb) em SA 16 determinagges de
cada metal

Cadmio (Cd), chumbo (Pb) e Mercuario (Hg) em 5 determinacoes de

C. analitico — SA com algas cada metal

pesquisa/quantificacio de

contaminantes Hidrocarbonetos aromaticos policiclicos (HAP)

em SA que contenham ingredientes de origem

vegetal e suas preparagoes, ou em SA que 16 determinacdes
contenham propolis, geleia real, espirulina ou

suas preparacoes

C. analitico — doseamento SA que contenham magnésio (Mg), zinco (Zn) e 180 determinacoes
de minerais célcio (Ca) (em 60 SA)

SA que contenham vitamina A 15 determinacoes

C. analitico — doseamento

. . SA que contenham vitamina D 10 determinagdes
de vitaminas
SA que contenham vitamina C 15 determinacoes
C. analitico — doseamento SA com algas 5 determinacoes
sulfitos

Controlo reforgado -

30%
Notificacoes de SA Controlo documental

das notificagoes
recebidas

A Realizagdo das andlises foi adjudicada ao laboratério EUROFINS FOOD TESTING
LISBOA UNIPESSOAL (julho de 2022).

Em 26-07-2022, solicitou-se as DRAP/RA a realizacdo da colheita das amostras para

analise de acordo o plano estabelecido pela DAH.

Na tabela 2 apresenta-se os resultados globais do cumprimento das acoes programadas.
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Tabela 2: Resultados das acoes de controlo programadas

A CONCLUIDOS/
AMBITO CONTROLOS PROGRAMADOS TAXA D}E
EXECUCAO
C. estabelecimentos . P . o
(vistorias) Fabricantes/distribuidores/armazenistas 8 (47%)
Determinac¢ao de contaminantes 63 (100%)
Doseamento de minerais 96 (53%)
o o
C. analitico (colheita Doseamento de vitamina A 16 (107%)
de amostras) Doseamento de vitamina D 10 (100%)
Doseamento de vitamina C 15 (100%)
Determinacao de sulfitos 5 (100%)
Notificacoes de SA 28 recebidas 3476 analisadas
¢ 79 (43.8%)

4.2.1 Controlo de estabelecimentos de fabrico/armazenagem/
distribuicao
Tendo em conta o universo de estabelecimentos registados e nado registados (novos

estabelecimentos) a DAH enviou, a cada DRAP/RA, a lista de estabelecimentos a

controlar e o plano de colheita de amostras.

Os resultados dos controlos dos estabelecimentos de fabrico e de
armazenagem/distribuicio de SA e sua distribuicdo por unidades regionais sio
apresentados na tabela 3. Nesta tabela estao também incluidos os controlos programados
no SIPACE e outros controlos realizados a operadores que solicitaram o registo no
SIPACE.
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Tabela 3: Resultados dos controlos aos estabelecimentos de
fabrico/distribuicao e sua distribuicao por regiao.

N.© EST N.° OUTROS Ne© EST.
ENTIDADE o005 avabos  N:-° EST. PROG. EST. N.° COM NC
EXECUTORA CONTROLADOS CONTROLOS
PELA DAH CONTROLADOS (GC>1)
DRAP-
i 1 0 1 1 -
Alentejo
DRAP-Centro - - 3 3 1
DRAP-Norte 7 1 6 7 7
DRAP-
. 1 0 2 3 1
Madeira
DRAP-LVT 7 5 34 41 17
DRAP-
1 1 2 4 2
Algarve
TOTAL 17 7 48 59 28

No total foram realizados 59 controlos a 55  estabelecimentos
(fabrico/armazenagem/distribui¢do) sendo que 28 dos estabelecimentos apresentaram

GC =2.

Tabela 4: Nao conformidades detetadas nos estabelecimentos de fabrico e
de armazenagem/distribuicao de SA.

NAO N° DE MEDIDAS TOMADAS ESTADO
CONFORMIDADES OCORRENCIAS PELAS DRAP/RA
Rotulagem 7 Notificacdo do operador Correcao da rotulagem

Foram ainda reportadas no relatorio final das vistorias outras ndo conformidades que se
prenderam-se principalmente com:

— ainexisténcia ou deficiéncia na elaboracao do manual de HACCP;

— requisitos gerais aplicaveis as instalacoes;

— anao realizacdo de algumas analises estabelecidas (aos géneros alimenticios e as

superficies) como, por exemplo, Listeria monocytogenes.
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4.2.2 Controlo analitico
No total foram realizadas 205 determinacoes das 288 programadas o que corresponde a

uma taxa de execucao de 71%.

Em 2022 foram controlados analiticamente 97 produtos.

4.2.2.1 Contaminantes

Os resultados respeitantes a execucao da colheita de amostras para determinacao de
contaminantes nos estabelecimentos de fabrico e de armazenagem/distribui¢ao, bem

como nao conformidades detetadas, sao apresentados na tabela 5.

Tabela 5: Resultados da determinacao de contaminantes.

. ~ q ~ N° de nao
Suplementos . Determinacoes Determinacoes .

F Contaminantes . . conformidade
alimentares Previstas realizadas s
Com plantas CdePb 16 de cada 16 de cada o

Com Algas Cd, Pbe Hg 5 de cada 5 de cada o
Com ing. origem
vegeta! ou com HAP 16 16 o
propolis, geleia
real, espirulina
Total 63 63 o

Para a determinacdo de contaminantes foram colhidos 26 Suplementos:

— 5 SA com algas - para determinacao de metais pesados (Cd, Hg e Pb) tendo sido
todos os resultados “conforme”.

— 11 SA com ing. origem vegetal ou com propolis, geleia real, espirulina - para
determinacdo de metais pesados (Cd e Pb) e HAP tendo sido todos os resultados
“conforme”.

— 5 SA com ing. origem vegetal ou com propolis, geleia real, espirulina - para
determinacao de HAP tendo sido todos os resultados “conforme”.

— 5 SA com ing. origem vegetal para determinacao de metais pesados (Cd e Pb)

tendo sido todos os resultados “conforme”.
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4.2.2.2 Minerais
Foram colhidos 66 SA para determinacao de minerais e/ou vitaminas.
No total foram realizadas 138 determinacoes. A taxa de execucao foi de 62.7%.

Nota-se que no caso dos minerais apesar de estarem contempladas 180 determinacoes
apenas estavam previstas 60 amostras (SA) que poderiam conter 1, 2 ou 0s 3 minerais.
Como nao foi possivel colher produtos com 3 minerais a taxa de execucao nao foi 100%

apesar de terem sido colhidos 60 SA.

Foi ainda realizada uma determinacao de magnésio num SA que continha na sua

composicao magnésio como aditivo e nao como fonte de mineral.

Os resultados respeitantes a execucao da colheita de amostras para determinacdo de
minerais/vitaminas nos estabelecimentos de fabrico e de armazenagem/distribuicao,

bem como nao conformidades detetadas, sao apresentados na tabela 6 e grafico 1.

Tabela 6: Resultados da determinacao de minerais/vitaminas

N° de N° de 5
Suplementos L L . N° de ndo
. Determinacao determinacoes determinacoes .
alimentares . . conformidades
previstas realizadas
Calcio 60 24 3
Magnésio 60 35 5
Zinco 60 37 1
com minerais
e vitaminas Vitamina A 15 16 4
Vitamina D 10 10 1
Vitamina C 15 15 5
Total 220 137 19

Dos 66 SA analisados 13 SA (20%) apresentaram nao conformidades na quantificacdo de

minerais/vitaminas. No total foram verificadas 19 nao conformidades.
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vitaming C - e — 15
vitamina A - e —— 16
vitamina D e — 10
O e —— 7
T O | 35
CAlel0 e —— .,

n° de nao conformidades =~ ®n° de determinagoes

Grafico 1 — Resumo do n° determinacdes e ndo conformidades verificadas para

minerais/vitaminas

Em 7 amostras o operador solicitou a analise de recurso recorrendo ao duplicado na sua
posse. A analise do duplicado foi realizada noutros laboratorios acreditados: Silliker

Portugal, S.A. e NEOTRON SpA tendo sido confirmado os resultados nao conforme.

Alguns operadores procederam a correcao de rotulagem de forma a repor a legalidade.

Em alguns casos o operador procedeu a retirada dos produtos e devolveu ao fabricante.

A DRAP reuniu as varias pecas dos processos e enviou para instrugao pela ASAE.
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4.2.2.3 Sulfitos

Foram colhidas 5 amostras de SA com algas. Numa amostra o valor foi superior a 10
mg/kg em SO2 total, no entanto, a amostra continha na rotulagem a informacao que o
produto poderia conter sulfitos estao assim de acordo com o art.® 21° e no n° 12 do anexo
IT do Reg.1169/2011.

Todos os Resultados foram “conforme”.

4.2.3 Controlo a nivel da colocaciao no mercado

No ano de 2022, foram remetidas pelos operadores econémicos 7928 notificagoes de SA.
Continua a verificar-se que a maioria das notificacdes recebidas tém origem em
operadores de outros Estados-Membros (60%), na sua grande quase totalidade de

Espanha.

Sobre 43,8% da totalidade de notificagcoes (3476) foi efetuado um controlo especifico,

incidindo no cumprimento de diversos requisitos legais.

As principais nao conformidades detetadas no controlo estdo apresentadas no Grafico 2.

% de nao conformidades

174

51

= alegacOes = rotulagem not.incompleta nao éSA = NF

Grafico 2: Avaliacao das notificacoes
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5. Emissao de Certificados de Venda Livre

Em 2022, a DSNA-DAH recebeu 385 pedidos de emissao de CVL para suplementos

alimentares, dos quais foram emitidos 357 (93%).

Do total solicitado ndo foram emitidos 20 certificados (5%) por diversas razées: nao
apresentacdo da documentacao exigida, produtos com ingredientes nao autorizados ou

por decisao do requerente.

Em comparacao com o ano anterior verificou-se um aumento de 37% nos pedidos de

emissao de CVLs.

Foram emitidos CVLs para 283 suplementos alimentares diferentes e para 48 destinos

diferentes.
48 % dos CVL solicitados foram para suplementos alimentares fabricados em Portugal.

Como paises de destino das exportacées encontram-se maioritariamente os paises

indicados no grafico 3.

Canadi eeessssssssssssssssss——— 16
Dubai m—— 14
Egipto meee—e—eeeeeeessseessss—— 8

Emirados Arabes Unid O s — 33
Gefrgia e — D |
Irao 20

Iraque m————————— ] 5

JOTCLATYT 1000000 25
Kosovo s 10
kuwait ———sssssse——— 10

Marrocos S D /|

Mogambique . D7

Timor meeeess——— 10

Turquia = |8

Vietname 10

Destino

n° de CVL

Grafico 3: Paises Terceiros para os quais foram solicitados mais do que 10 CVL.

Verificou-se que houve um aumento de pedidos para novos destinos, como por exemplo,

para o Canada, Kosovo e Timor.

Continuam a ser emitidos em n° elevado certificados para os paises do Médio Oriente

(EAU, Jordania, Iraque, Irao) e paises africanos (Mogambique, Marrocos).
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6. Supervisao

Em 2022 foram realizadas 2 supervisdes 8 DRAP-LVT e DRAP Algarve. Foram ainda
realizadas varias supervisoes nao presenciais, através da analise dos registos no SIPACE.
Essas agbes tiveram como objetivos a andlise dos resultados obtidos nos controlos
realizados e a verificagdo da inser¢ao no SIPACE dos varios documentos relativos aos

controlos.

7. Monitorizacao

Ao longo do ano foram trocadas diversas mensagens, por correio eletronico, com as

DRAP/RA para ir acompanhando a execuc¢ao do plano e as dificuldades encontradas.

8. Acoes de Formacao

Os técnicos da DAH assistiram a algumas formacoes:
— BTSF “Food fraud/ e commerce - investigation techniques - Food fraud”- 2 a
6/05/22
— AMA - Curso "Plataforma Multicanal PMC" — 28/09/2022

— 'Online mutual recognition training' — 14/12/2022

Formacao ministrada pela DAH:
— FFUP- Mestrado CF — aula sobre “Suplementos alimentares- enquadramento
legal”- 28/02/2022
— Estagio - Suplementos Alimentares - Procedimento de Coloca¢ao no Mercado e
controlo Oficial DAH/ERIS - Protocolo de colaboracao entre a DGAV (DSNA) e a
ERIS - Atividade A2.6 — Plano de atividades 2022/23 - 12 a 16/09/2022
— Acoes de formacao, em e-Learning, em 2 mddulos relativos a Novos Alimentos e

Suplementos Alimentares - 17/11/2022
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9. Conclusoes

Os resultados do controlo permitem tirar algumas conclusoes:

— No controlo oficial a estabelecimentos, no ambito do controlo dos SA, as nao
conformidades assinaladas s3o, principalmente, relativas a problemas de
rotulagem;

— O controlo analitico teve uma taxa de execucao de 71%. Verificaram-se 9.2% de
resultados “ndo conforme”;

— Nao foram verificadas nao conformidades no que se refere a determinacao de
contaminantes em SA;

— Continuam a ser verificadas nao conformidades na quantificacao de minerais em
SA pelo que este controlo devera continuar;

— Este ano incluiu-se no controlo analitico o doseamento das vitaminas A, D e C
onde também foram verificadas nao conformidades;

— O namero de notificacoes de SA continua a ser elevado (acima de 7000
notificagdes). Nota-se mais uma vez que a necessidade de uma base de dados
interativa com os operadores. Esta ferramenta informética contribuiria de forma
decisiva para uma maior celeridade na avaliacdo das notificagoes rececionada,
bem como a disponibilizacao, frequentemente solicitada, dos produtos que
constam dos registos da DGAV. Continua também a verificar-se que mais de 40%
de notificacoes de SA tém origem em operadores nao sediados em Portugal sendo

que a quase totalidade provém de Espanha.

10. Auto-Avaliacao

No que respeita ao controlo de estabelecimentos importa ter em conta que no ano de
2021 continuou o problema da pandemia COVID 19, que nao permitiu o controlo de

forma regular dos estabelecimentos.

No que se refere a colheita de amostras para controlo analitico o plano foi cumprido. No
entanto, foram novamente requisitadas determinacoes erradas por parte dos técnicos

executores.

No que respeita ao controlo das notificagoes, verifica-se que é urgente a criacdo de uma
base de dados.
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Ainda que algumas situacoes venham a beneficiar de pequenos ajustes, globalmente
considera-se que a coordenacao do controlo de suplementos alimentares, bem como a
execucao, na parte que lhe diz respeito, efetuadas pela DSNA-DAH, cumpriram os

objetivos a que se propuseram.

11. Agoes para 2023

— Melhorar os procedimentos do controlo analitico, no que se refere a colheita de
amostras (escolha dos produtos consoante a matriz).

— Criar procedimento para uniformizar as medidas a tomar no caso de nao
conformidades detetadas no controlo analitico.

— Publicar o novo plano PCSA.
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Lista de Abreviaturas

APARD
ASAE
CE

CVL
DAH
DGAV
DRAP

DRAP - Al

DRAP - Centro

DRAP - LVT

DRAP - Norte

DRAP - RAM

DRAP - RAZ

DSNA
HACCP
PCAI
PCSA
PNCPI
RA

SA

SIPACE

UE

www.dgav.pt

Associacao Portuguesa de Suplementos Alimentares
Autoridade de Seguranca Alimentar e Econémica
Comunidade Europeia

Certificados de Venda Livre

Divisdo alimentacao Humana

Direcao Geral de Alimentacdo e Veterinaria
Direcdes Regionais de Agricultura e Pescas

Direcao Regional de Agricultura e Pescas do Alentejo

Direcao Regional de Agricultura e Pescas do Centro

Dire¢do Regional de Agricultura e Pescas de Lisboa e Vale do Tejo
Direcao Regional de Agricultura e Pescas do Norte

Direcao Regional de Agricultura e Pescas da regido autbnoma da Madeira
Direcao Regional de Agricultura e Pescas da regidao autbnoma dos Acores

Direcao de Servicos de Nutrigao e Alimentacao
Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controlo
Plano Controlo da Agroindtstria

Plano de Controlo dos Suplementos alimentares
Plano Nacional de Controlo Plurianual Integrado
Regides Autonomas

Suplementos alimentares

Sistema de Informacao do Plano de Aprovacao e Controlo dos
Estabelecimentos

Unido Europeia
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