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Decisão de



que altera a decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas e a decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a sanções administrativas relativamente à adição de determinadas preparações à base de plantas prejudiciais (e substâncias prejudiciais em preparações à base de plantas) e que aplica determinadas alterações técnicas

	








Por proposta do ministro dos Cuidados Médicos, de 2019, -VGP,

Tendo em conta o artigo 4.º, n.º 1, o artigo 8.º, n.º 1, alínea c), e o artigo 14.º da lei das mercadorias,

Tendo ouvido a Secção de Assessoria do Conselho de Estado (parecer de , com o n.º  ),

À luz do relatório circunstanciado do ministro dos Cuidados Médicos, de 2019, -VGP;

Aprovei e, pelo presente, decreto o seguinte:


Artigo 1.º

A decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas é alterada do seguinte modo:

A

[bookmark: _GoBack]O artigo 4.º é alterado do seguinte modo:
1) O n.º 1 passa a ter a seguinte redação:
«1. A quantidade de alcaloides tóxicos de pirrolizidina contidos nas preparações à base de plantas não pode exceder 1 µg por quilograma ou por litro, respetivamente.»;
2)	O n.º 2 passa a ter a seguinte redação:
«2.	As preparações à base de plantas não podem conter:
a) aconitina ou respetivos derivados;
b) ácidos aristolóquicos ou respetivos derivados;
c) atropina ou respetivos derivados;
d) colquicina ou respetivos derivados;
e) hiosciamina ou respetivos derivados;
f) m-sinefrina e o-sinefrina ou respetivos derivados;
g) óleo de Artemisia absinthium (absinto), sem prejuízo do disposto no artigo 6.º, n.º 2, e no anexo III, parte B, do Regulamento (CE) n.º 1334/2008, no que concerne à permissão da presença de tuiona em certos géneros alimentícios compostos;
h) pilocarpina ou respetivos derivados;
i) escopolamina ou respetivos derivados;
j) estricnina ou respetivos derivados; e
k) alcaloides de ioimbina ou respetivos derivados.»;
3)	No n.º 3, a expressão «plantas mencionadas na parte II do anexo» é substituída por «plantas e fungos mencionados no anexo»;
4)	São aditados três números novos, com a seguinte redação:
«4.	As preparações à base de plantas devem conter uma ingestão máxima diária de 27 mg de p-sinefrina, de acordo com as instruções de utilização.
5.	Ao contrário do disposto no n.º 3, as preparações à base de plantas podem conter óleo extraído das sementes de Ricinus communis, desde que a utilização e as doses recomendadas prescritas, mencionadas no artigo 6.º, n.º 1, não resultem numa ingestão de óleo superior a 0,4 g por dia.
6.	O n.º 1 não se aplica às matérias abrangidas pelas disposições do Regulamento (CE) n.º 1881/2006.»

B

No artigo 6.º, é aditado um novo número com a seguinte redação:
«3. 	O ministro pode emitir um despacho que institua regras adicionais relativas à utilização e às doses recomendadas mencionadas nos n.os 1 e 2.»

C

No artigo 7.º, n.º 1, é suprimido o texto seguinte: «, com a salvaguarda de que o artigo 4.º, n.os 1 e 3, entra em vigor em 1 de agosto de 2001 para as preparações à base de plantas – que não alimentos e bebidas – destinadas exclusivamente a serem colocadas em contacto com diferentes partes da superfície do corpo humano e que não contenham plantas diferentes das indicadas pelo código 1 na última coluna do anexo».

D

O anexo I é alterado do seguinte modo:
1) A frase «O presente anexo corresponde ao artigo 4.º.» é substituída por «O presente anexo corresponde ao artigo 4.º, n.º 3.»;
2) A parte I é agora suprimida;
3) O texto «II. As plantas e os fungos seguintes:» é substituído por «As plantas e os fungos mencionados no artigo 4.º, n.º 3:»;
4) É aditado o seguinte por ordem alfabética:
«Aconitum carmichaelii;
Aconitum kusnezoffii;
Pilocarpus jaborandi»;
5) A expressão «Brassica nigra (mostarda-preta), para além da utilização das sementes de Bryonia alba (briónia-branca) em géneros alimentícios» é substituída por «Brassica nigra (mostarda-preta), para além da utilização das sementes de Bryonia alba (briónia-branca) em géneros alimentícios»;
6) A expressão «Citrullus colocynthidis» é substituída por «Citrullus colocynthis»;
7) A expressão «Mallotus philipinensis» é substituída por «Mallotus philippensis»;
8) A expressão «Mandragora officinalis» é substituída por «Mandragora officinarum»;
9) A expressão «Pausinystalia yohimbe ou Coynanthe yohimbe» é substituída por «Pausinystalia johimbe ou Corynanthe johimbe»;
10) A segunda coluna, que contém os números «1», é agora suprimida.


Artigo 2.º

No título C-22 do anexo da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a sanções administrativas, após a secção C-22.4, é aditada a seguinte secção:
	«C-22.4.1
	Artigo 2.º em conjugação com o artigo 4.º, n.º 4
	525 EUR.
	1 050 EUR.
	X»




Artigo 3.º

A presente decisão entra em vigor em 1 de janeiro de 2020.

Pelo presente, ordeno que a presente decisão, juntamente com a respetiva exposição de motivos, seja publicada no Diário Oficial.

O ministro dos Cuidados Médicos,




B. J. Bruins
Exposição de motivos

1. Aspetos gerais

A decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas estabelece requisitos aplicáveis a preparações à base de plantas destinados à proteção da saúde pública. Com base em avaliações do risco no que se refere a plantas, é agora aditada à decisão uma proibição aplicável a determinadas plantas. Além disso, decidiu-se aditar à decisão uma proibição relativa à presença de substâncias prejudiciais de plantas e de fungos nas preparações à base de plantas (artigo 1.º, parte A, ponto 2). O que precede melhora a executoriedade da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas. Por conseguinte, os consumidores estarão mais protegidos de produtos suscetíveis de prejudicar a sua saúde.

O artigo 13.º-D da lei das mercadorias contém uma cláusula de reconhecimento mútuo. O princípio de reconhecimento mútuo implica que um Estado-Membro UE não pode proibir a venda no seu próprio território de bens que tenham sido legalmente colocados no mercado noutro Estado-Membro UE, justificando que os bens não cumprem as suas próprias regulamentações nacionais. A este respeito, é fundamental que os bens de outro Estado-Membro UE ofereçam pelo menos um nível equivalente de proteção. Por conseguinte, o comércio de bens originários de outros Estados-Membros UE que se enquadre no âmbito da presente decisão não pode ser proibido em virtude dos requisitos estabelecidos na presente decisão.

Os requisitos aplicáveis a bens estabelecidos na presente decisão são justificados pelo interesse da proteção dos consumidores contra produtos pouco seguros.

2. Impacto nos encargos regulamentares

A presente decisão deverá ter um impacto limitado nos encargos regulamentares para a comunidade empresarial. As informações do setor indicam que a quantidade de produtos que necessitarão de modificação é limitada. Tendo em conta o longo período de preparação para a presente alteração, incluindo as consultas repetidas com as partes, os produtores tiveram bastante tempo para colocar os seus produtos em conformidade com os novos requisitos. Os custos de informação são nulos. O Conselho Consultivo Neerlandês sobre os Encargos Regulamentares [ATR] apoia a análise e a conclusão sobre o impacto nos encargos regulamentares.

3. Grupo de Consulta Regular sobre a Lei das Mercadorias

A versão de projeto da presente decisão foi apresentada aos participantes do Grupo de Consulta Regular sobre a Lei das Mercadorias [ROW][footnoteRef:1]. Estes concluíram que não era possível proibir a presença de sinefrina nas preparações à base de plantas, uma vez que esta substância natural também está presente em géneros alimentícios (por exemplo, doce de laranja). A fim de garantir que os consumidores não são expostos a níveis de sinefrina prejudiciais à sua saúde, o Instituto Nacional Neerlandês para a Saúde Pública e o Ambiente [RIVM] e o Serviço de Investigação e Avaliação do Risco [BuRO] da Autoridade para a Segurança Alimentar e dos Produtos de Consumo dos Países Baixos [NVWA] foram convidados a apresentar uma recomendação sobre o nível máximo de sinefrina presente nas preparações à base de plantas. Com base no relatório do RIVM[footnoteRef:2], o BuRO[footnoteRef:3] aconselha a limitação da quantidade máxima de sinefrina presente nas preparações à base de plantas a uma ingestão de 27 mg de p-sinefrina por dia, em conformidade com as instruções de utilização. Além disso, a utilização de m-sinefrina e de o-sinefrina nas preparações à base de plantas não é permitida. [1:  O ROW é composto por representantes de empresas (indústria e comércio), dos consumidores, dos ministérios (em especial, o Ministério da Saúde Pública, do Bem-Estar e do Desporto e o Ministério da Agricultura, da Natureza e da Qualidade dos Alimentos) e da Autoridade para a Segurança Alimentar e dos Produtos de Consumo dos Países Baixos [NVWA].]  [2:  Avaliação do risco da sinefrina, RIVM, 14 de março de 2018, https://www.rivm.nl/Documenten_en_publicaties/Wetenschappelijk/Rapporten/2018/maart/Risk_assessment_of_synephrine]  [3:  Recomendação do BuRO sobre a ingestão máxima de sinefrina proveniente de preparações à base de plantas, 26 de março de 2018] 

Além disso, o ROW encontra-se ainda a debater a interpretação correta do termo «derivados». Foi suscitada a questão da real necessidade do aditamento do termo, bem como sobre o modo segundo o qual deve ser definido, se for aditado. A matéria em causa foi analisada, tendo-se decidido continuar a utilizar o termo, uma vez que são possíveis muitas variantes de substâncias prejudiciais. O termo refere-se a substâncias derivadas de outra substância.

4. Executoriedade e viabilidade

A Autoridade para a Segurança Alimentar e dos Produtos de Consumo dos Países Baixos avaliou o presente projeto de decisão no que concerne à executoriedade, viabilidade e resistência à fraude. A NVWA considera o projeto de decisão executável e viável. O projeto de decisão não suscita observações em matéria de resistência à fraude.

5. Controlo preliminar

Em conformidade com o artigo 32.º-B, n.º 2, da lei das mercadorias, em (data), procedeu-se ao envio de um projeto da presente regulamentação administrativa de caráter geral a ambas as câmaras do Parlamento dos Países Baixos (Documentos Parlamentares PM).

6. Notificação

A versão de projeto da presente decisão foi objeto de notificação à Comissão Europeia, em ..., em conformidade com o artigo 5.º, n.º 1, da Diretiva (UE) 2015/1535[footnoteRef:4]. A notificação à Comissão Europeia é necessária, uma vez que o artigo 1.º da presente decisão contém regulamentações técnicas na aceção da Diretiva (UE) 2015/1535. Na sequência da referida notificação [4:  Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informação no domínio das regulamentações técnicas e das regras relativas aos serviços da sociedade da informação (codificação) (JO L 241 de 2015)] 


Na medida em que o presente projeto de decisão contenha restrições quantitativas à importação ou medidas de efeito equivalente na aceção do artigo 34.º do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia, as referidas medidas são justificadas pelo interesse da saúde pública em virtude do artigo 36.º do Tratado.

7. Exposição de motivos por artigo

Artigo 1.º, parte A, pontos 1 e 4, e parte D, ponto 2
A alteração em causa melhora a executoriedade. Antes da entrada em vigor da presente decisão, o artigo 4.º, n.º 1, da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas tinha a seguinte redação:
A quantidade de alcaloides tóxicos de pirrolizidina de preparações à base de plantas que consistam em materiais, total ou parcialmente, provenientes de plantas, na aceção da parte I do anexo, ou de outras plantas que se pressupõe conterem alcaloides tóxicos de pirrolizidina, não pode exceder 1 µg por quilograma ou por litro, respetivamente.

Com base na referida redação, o funcionário encarregado da supervisão não pode simplesmente determinar um nível excessivamente elevado de alcaloides tóxicos de pirrolizidina nas preparações à base de plantas. O funcionário deve também demonstrar a sua origem. Esta situação deu origem a problemas na supervisão da conformidade com a disposição em causa.

O artigo 1.º, parte A, ponto 1, da presente decisão altera o artigo 4.º, n.º 1, para resolver os problemas mencionados no parágrafo anterior. O n.º 1 define agora uma quantidade máxima de alcaloides tóxicos de pirrolizidina presentes nas preparações à base de plantas, independentemente da sua origem. A parte I do anexo pode, pois, ser suprimida (artigo 1.º, parte D, ponto 2).

Prevê-se que os requisitos relativos à quantidade máxima de alcaloides de pirrolizidina presentes nos suplementos alimentares e nas preparações à base de plantas sejam aditados em breve ao Regulamento (CE) n.º 1881/2006[footnoteRef:5]. Em antecipação, é aditado um novo artigo 4.º, n.º 6, à decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas, de tal modo que o n.º 1 já não se aplica a questões abrangidas pelas disposições do Regulamento (CE) n.º 1881/2006. A disposição em causa antecipa futuros alargamentos das disposições do Regulamento (CE) n.º 1881/2006 no que se refere aos alcaloides de pirrolizidina. [5:  Regulamento (CE) n.º 1881/2006 da Comissão, de 19 de dezembro de 2006, que fixa os teores máximos de certos contaminantes presentes nos géneros alimentícios (JO L 364 de 2006)] 


No que concerne a outras preparações à base de plantas não abrangidas no anexo do Regulamento (CE) n.º 1881/2006, o limite máximo previsto no artigo 4.º, n.º 1, da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas continua a ser aplicável, isto é: 1 µg/kg ou por litro, respetivamente.

Artigo 1.º, parte A, ponto 2
O artigo 4.º, n.º 2, da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas designa várias substâncias que, no interesse da saúde pública, não podem estar presentes nas preparações à base de plantas. Com base em estudos[footnoteRef:6], o RIVM recomendou que se acrescentassem à lista várias substâncias adicionais que parecem ter propriedades tóxicas, ou até de toxicidade aguda. As recomendações em causa foram aplicadas. As substâncias em questão foram, assim, aditadas ao artigo 4.º, n.º 2, da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas. As antigas alíneas a) e b) (ácidos aristolóquicos e alcaloides de ioimbina ou respetivos derivados) foram então aditadas à nova lista por ordem alfabética. [6:  RIVM (2008); Avaliação de espécies de Aconitum carmichaelii RIVM, Centro para as Substâncias e a Avaliação Integrada do Risco [SIR], Bilthoven, 5 de dezembro de 2008
RIVM (2011); Avaliação dos riscos para a saúde de várias substâncias específicas presentes nas preparações à base de plantas RIVM, Centro para as Substâncias e a Avaliação Integrada do Risco [SIR], Bilthoven, 30 de março de 2011
RIVM (2009); Avaliação dos riscos para a saúde de «plantas proibidas»; relatório número 320011002 RIVM, Centro para as Substâncias e a Avaliação Integrada do Risco [SIR], Bilthoven, 15 de junho de 2009
RIVM (2009); Avaliação do risco de Pilocarpus jaborandi RIVM, Centro para as Substâncias e a Avaliação Integrada do Risco [SIR], Bilthoven, 14 de dezembro de 2009
RIVM (2010); Avaliação de um pedido de isenção do óleo de rícino ao abrigo da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas RIVM, Centro para as Substâncias e a Avaliação Integrada do Risco [SIR], Bilthoven, 20 de dezembro de 2010] 


A nova alínea g) diz respeito ao óleo de Artemisia absinthium. A alínea em causa estipula que a proibição da presença do referido óleo nas preparações à base de plantas não se aplica à presença de tuiona em bebidas produzidas a partir da espécie Artemisia, se a sua presença for permitida no artigo 6.º, n.º 2, e no anexo III, parte B, do Regulamento (CE) n.º 1334/2008[footnoteRef:7]. [7:  Regulamento (CE) n.º 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aromas e a determinados ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes utilizados nos e sobre os géneros alimentícios e que altera o Regulamento (CEE) n.º 1601/91 do Conselho, os Regulamentos (CE) n.º 2232/96 e (CE) n.º 110/2008 e a Diretiva 2000/13/CE (JO L 354 de 2008)] 


Artigo 1.º, parte A, ponto 3, e parte D, pontos 1 e 3
No momento da entrada em vigor da presente decisão, o anexo da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas apenas contém aquela que era a antiga parte II, que constitui atualmente «o anexo». A referência à parte II do anexo no artigo 4.º, n.º 3, da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas é, pois, alterada para uma referência ao «anexo».

Artigo 1.º, parte A, ponto 4
Com base no relatório do RIVM supramencionado e na recomendação do BuRO sobre a sinefrina, nele baseada, decidiu-se proibir a adição de m-sinefrina e o-sinefrina a preparações à base de plantas. Da recomendação do BuRO, foi derivada uma quantidade máxima diária de 27 mg de p-sinefrina baseada na ingestão de géneros alimentícios. O referido valor máximo foi inserido no artigo 4.º, n.º 4.
A planta Ricinus communis foi incluída na parte II da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas. O atual artigo 4.º, n.º 3, estipula que as preparações à base de plantas não podem conter quaisquer materiais provenientes, na totalidade ou em parte, de Ricinus communis. O estudo do RIVM[footnoteRef:8] também indica que a ingestão de até 0,4 g por dia de óleo extraído de sementes de Ricinus communis não é prejudicial à saúde pública. Por esta razão, é aditado um novo artigo 4.º, n.º 5, à decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas, a fim de permitir o que precede. [8:  RIVM (2010); Avaliação de um pedido de isenção do óleo de rícino ao abrigo da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas RIVM, Centro para as Substâncias e a Avaliação Integrada do Risco [SIR], Bilthoven, 20 de dezembro de 2010] 


Artigo 1.º, parte B
Ao artigo 6.º, é aditado um novo n.º 3. Desse modo, cria-se a possibilidade de emissão de um despacho ministerial que institua regras adicionais relativas à utilização e às doses recomendadas mencionadas nos n.os 1 e 2. O referido despacho será utilizado para substâncias suscetíveis de ter um impacto adverso na saúde em determinadas condições de utilização e de dosagem. A utilização e a dosagem recomendadas podem ser utilizadas para advertir os consumidores a esse respeito.

Artigo 1.º, parte C, e parte D, ponto 10
A alteração em causa diz respeito a disposições transitórias pormenorizadas.

Artigo 1.º, parte D, pontos 4 a 9
A versão alterada do artigo 4.º, n.º 3, da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas estipula que as preparações à base de plantas não podem conter quaisquer materiais provenientes, na totalidade ou em parte, de plantas e fungos indicados no anexo. Várias plantas são agora aditadas ao anexo (antiga parte II do anexo), devido ao seu potencial impacto nocivo grave para a saúde humana (artigo 1.º, parte D, ponto 4).

O artigo 1.º, parte D, pontos 5 a 9, da presente decisão aproveita a oportunidade para corrigir vários lapsos na antiga parte II do anexo. Em primeiro lugar, são corrigidas várias gralhas. Em segundo lugar, agora é claramente indicado que a planta venenosa Bryonia alba não está relacionada com a Brassica nigra (mostarda-negra). Antes, tinham sido inadvertidamente colocadas lado a lado no anexo. Agora, surgem uma acima da outra, para clarificar o facto de serem duas plantas distintas.

Artigo 2.º
O artigo 4.º, n.º 5, da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas é aditado ao anexo da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a sanções administrativas, para que a violação da decisão relativa à lei das mercadorias no que se refere a preparações à base de plantas possa ser penalizada com uma sanção administrativa.

O ministro dos Cuidados Médicos,




B. J. Bruins
1
2
