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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/16/078 — Dopuszczanie do obrotu suplementow diety

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Bialymstoku

Marek Ozga - giéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli

nr LBI/25/2016 z dnia 6 maja 2016 r. (dowod: akta kontroli str. 1-2)
Stanistaw Zukowski — glowny specjalista kontroli paAstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LBI/21/2016 z dnia 29 kwietnia 2016 r. (dowod: akta kontroli str. 3-4)

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Bialymstoku, ul. Warszawska 57A,
15-062 Biatystok, zwana dalej ,PSSE”

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarmy w Biatymstoku, zwany dalej ,PPIS™— lek. med.
Zbhigniew Wojciech Zwierz, (dowdd: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dzialalnosci

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitamy (dalej ,PPIS”) podejmowat wymagane dziafania
na rzecz zapewnienia bezpieczenstwa dopuszczania do obrotu suplementéw diety?
Stosujac sie do obowiazujacych regulacii i procedur ustalonych w wytycznych Gléwnego
Inspektora Sanitamego ({dalej ,GIS”) prowadzono urzedowe kontrole Zywnosci
isprawowano nadzor sanitarny nad podmiotami wprowadzajgcymi do sprzedazy
suplementy diety. PPIS wyegzekwowat takze realizacje wydanych zalecef pokontrolnych.
Dzialania kontrolno-wyjasniajace prowadzono w oparciu o aktualizowany i uzupetniany
na biezaco rejestr zakladow podlegajacych kontroli organéw PIS oraz otrzymywane
informacje o liczbie | asortymencie suplementéw diety wprowadzanych do obrotu
na terytorium RP. Pracownicy Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej podejmowali
niezbedne dzialania w przypadku otrzymania powiadomiery o zagroZeniach w ramach
Systemu Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach (dalej ,RASFF"),
sprawnie reagowali na sygnaly klientow oraz innych organow PIS o nieprawidlowosciach
dotyczacych suplementéw diety bedacych w obrocie na terenie powiatu biatostockiego.
Zgodnie z otrzymanymi wytycznymi PPIS zrealizowat w catosci plany poboru probek
suplementow diety, weryfikujac w trakcie badan czy dany suplement zostal zgloszony
do cbrotu i jaki byt jego status.

Stwierdzona nieprawidiowos¢ polegata na powierzeniu stanowiska starszego asystenta
w Oddziale Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotdw UzZytku - trzem osobom
nieposiadajacym wyksztalcenia wymaganego na tym stanowisku.

PSSE nie podejmowato jednak z inicjatywy wiasnej dzialan o charakterze edukacyjno-
informacyjnym skierowanych do konsumentéw, na temat bezpiecznego stosowania
suplementéw diety. Sporadycznie miedzy jednostkami PIS wymieniano informacje na temat
czynnosci podejmowanych w sprawach dotyczacych powiadomien o nieprawidiowosciach
w suplementach diety. NIK zwraca uwage, ze prowadzenie takich dziatann dostarczytoby
klientom rzetelnej informacji o suplementach diety oraz niwelowatoby ryzyko cslabienia
skutecznosci dziatania inspekcji sanitarnej w zakresie bezpiecznego wprowadzania
do obrotu i stosowania suplementéw diety.

1 Qd dnia 17 grudnia 2013 r.

2 Najwyzsza lzba Kontroli stosuje 3-stopniows skalg ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogéinej wediug proponowanej skali byloby nadmiemie utrudnione albo taka ocena
nie dawalaby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowane; jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene
opisowsa badz uzupeinia oceng ogoing o dodatkowe objasnienie.

2

L6



L( ".7

Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Przygotowanie organizacyjno-prawne do wykonywania zadan zwigzanych
Z zapewnieniem bezpieczenstwa suplementow diety

1.1. W PSSE nie wydzielono komorki organizacyjnej do realizacji zadan wylacznie
zwigzanych z nadzorem nad suplementami diety (nadzorem nad przestrzeganiem przez
producentow i dystrybutoréw suplementow diety przepisow sanitamych). W regulaminie
organizacyjnym PSSE® formalnie nie przypisano tych zadan zadnej z komorek
{nie wymieniono takich zadan). Byly one realizowane przez pracownikow Cddziatu Higieny
Zywnosci, Zywienia i Przedmiotdw Uzytku (zwanego dalej ,Oddzialem HZZiPU"), w ramach
przypisanych mu zadan zwigzanych z nadzorem i kontrolg produktow zywnosciowych,
takich jak:

o zatwierdzanie zakladow 2zywnosci i zywienia oraz zaktadow produkcji i obrotu
materiatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia;

* sprawowanie biezacego nadzoru m.in. nad zakladami produkcji oraz obrotu Zywnos$cig
i zakladami Zywienia zbiorowego, w szczegélinosci: [1] kontrola stanu sanitarno-
technicznego: pomieszczen produkeyjnych, magazynowych, socjalno-sanitarmych,
[2] kontrola prawidtowosci stosowania substancji dodatkowych dozwolonych, [3] kontrola
prawidiowosci prowadzenia procesow technologicznych, [4] kontrola jakosci zdrowotnej
Srodkéw spozywczych, warunkow przechowywania, oznakowania, terminéw waznosci,
dokumentacji potwierdzajacej jakos¢ zdrowotng stosowanych surowcow, potproduktow
i zrédet ich pochodzenia (identyfikowalnosé), [5] ocena prawidlowosci prowadzenia
dokumentacji i zapisdw dotyczacych stosowanych systemow kontroli wewnetrznegj
(HACCP, GHP, GMP), [6] pobieranie do badan laboratoryjnych probek $rodkow
spozywczych;

o prowadzenie ewidencji zakladow ZywnoSci i zywienia, ewidencji zaktadow produkcii
i obrotu materiatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia;

» dokonywanie analiz i ocen stanu sanitarnego zakladéw zywnosciowo-zywieniowych oraz
jakosci zdrowotnej produkowanych | wprowadzanych do obrotu $rodkdéw spozywczych;

e zbieranie i przekazywanie informacji o niebezpiecznych produktach zywnosciowych
w ramach systemu RASFF i systemu RAPEX.

Zadania zwigzane z suplementami diety zostaly wpisane do zakresow obowiazkow
i uprawnien* czterech z 27 pracownikow Oddziatu HZZIPU (wg stanu na 31.03.2016 r.) 5.
Kolejnych 11 pracownikéw (w tym kierownik Oddziatu) wykonywato te zadania nie majac ich
ujetych w zakresach czynnosci. Kierownik Oddziatu wyjasnifa, ze w zakresach czynnosci
pracownikow nie przypisywano takich zadan, gdyz ,suplementy diety sq jednym z licznych
asortymentow srodkéw spozywezych”, (dowbd: akta kontroli str. 6-35, 150-151)

Wiekszoét (24 z 27) pracownikéw Oddziatu HZZiPU zatrudnionych na 31 marca 2016 r.,
wtym 13 z 15 realizujacych zadania objete niniejszg kontrolg, posiadata wymagane
kwalifikacje, okreslone w zataczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 marca
2010 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych na poszczegdlne stanowiska pracy w stacji
sanitaro-epidemiologicznej®. Sprawe wyksztalcenia trzech osob (na stanowisku starszego
asystenta) szerzej opisano w sekgji ,Ustalone nieprawidiowosci”.

(dowod: akta kontroli str. 6-16)

(X

Regulamin Organizacyjny PSSE nadany zarzadzeniem Nr 7/2012 PPIS w Bialymstoku z 25 czerwca 2012 r. {zatwierdzony
przez Wojewode Podlaskiego 16.01.2013 r.), zmieniony zarzadzeniem Nr 9/2014 PPIS z 29.05.2014 r. (zmiana
2atwierdzona przez Wojewode Podlaskiego w dniu 4 czerwea 2014 r.).
4 Trzem pracownikom przypisanc ,dokonywanie przegladu powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu suplementow
diety, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Zywnosci wzbogaconej, przekazywanych przez GIS
za posrednictwem PPWIS w Bialymstoku’, a czwartemu — ,przeglad rejestru suplementow diety”.
W okresie objetym kontrola w Oddziale HZZiPU zatrudnianych bylo 26-27 pracownikéw (facznie z jego kierownikiem).
Dz.U. Nr 48, poz. 283. Rozporzadzenie zwane daiej ,rozporzadzeniem w sprawie kwalifikacji wymaganych na stanowiska
pracy w stacji sanitamo-epidemiologiczne]”. Wymagane — w stosunku do niektérych stanowisk — specjalizacja w dziedzinach
medycyny lub dodatkowe kwalifikacje, majgce zastosowanie w realizacji zadan PIS w zakresie warunkow zdrowotnych
zywnosci i zywienia, okreslono w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010 r. w sprawie wykazu specializacji
w dziedzinach medycyny majgcych zastosowanie w realizacji zadan PIS (Dz.U. Nr 107, poz. 683) oraz w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie wykazu dodatkowych kwalifikacji, jakie musi posiada¢ panstwowy
inspektor sanitamy posiadajacy tytut zawodowy magistra (Dz.U. Nr 98, poz. 635).
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Na koniec lat 2014-2015 i 31 marca 2016 r. upowaznienia do wykonywania czynnosci
kontrolnych posiadalo odpowiednio 70, 72 i 73 pracownikow PSSE, w tym 25, 26 i 26
pracownikéw Qddziatu HZZiPU. (dowod: akta kontroli str. 6-16)

W szkoleniach zewnetrznych z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem suplementow diety,
w okresie objetym kontrola, wzieli udziat kierownik i trzej pracownicy Oddzialu HZZiPU.
Ich przedmiot stanowily nastepujace tematy:

e nadzér nad bezpieczeristwem suplementéw diety, Srodkow spozywczych specjainego
przeznaczenia zywieniowego (zwanych dalej ,$sspz’) i nowa Zywnoscig — podejécie
praktyczne, o$wiadczenia Zywieniowe i zdrowotne (23-24 czerwca 2014 .
w Wojewodzkiej Stacji Sanitamo-Epidemiologicznej w Biatymstoku, zwanej dalej
JMSSEY,

o nadzor nad suplementami diety, $rodkami spozywczymi wzbogaconymi, $sspZ i nowg
zywnoscig — podejscie praktyczne (06-07 listopada 2014 r. w Gtdwnym Inspektoracie
Sanitarnym, zwanym dalej ,GIS"),

» nadzor nad suplementami diety, $ésspz i nowa zywnoScig — podejscie praktyczne (25-
26 lutego 2015 r. w WSSE - z wykorzystaniem informacji uzyskanych na szkoleniu
organizowanym przez GIS w dniach 06-07 listopada 2014 r.),

e wymagania obowigzujace przy stosowaniu w Zywnosci dozwolonych substanci
dodatkowych, z oméwieniem m.in. zagadnief substancji dodatkowych i aromatow
w suplementach diety (17 listopada 2015 r. w WSSE, przy udziale przedstawiciela
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego Panstwowego Zakiadu Higieny).

Wewnetrznym szkoleniem (28 wrzesnia 2015 r.) dotyczacym wymagan prawa w zakresie
znakowania, prezentacji i reklamy wprowadzanych do obrotu suplementow diety, $ssp2
i zywnoéci wzbogacanej, z uwzglednieniem sprzedawanych przez internet i ,na odlegtos¢”
objeto 21 pracownikéw Oddziatu HZZIPU, w tym wszystkich pracownikéw realizujgcych
zadania zwigzane z suplementami diety, ktorzy nie brali udziatu w szkoleniach
zewnetrznych. {dowdd: akta kontroli str. 6-16, 36-50)

W ocenie kierownika Oddzialu HZZiPU liczba pracownikéw, ktorym powierzono zadania
zwigzane z realizacjg zadan dotyczacych nadzoru nad $rodkami spozywczymi byta
wystarczajgca. {dowod: akta kontroli str. 150-151)

1.2. Stosownie do wymogu art. 62 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
0 bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia’, PPIS prowadzil i na biezaco uaktualniat rejestr
zakladéw podlegajacych urzedowej kontroli organéw PIS (zwany dalej ,rejestrem”).
W rejestrze tym na koniec lat 2014-2015 i | kwartatu 2016 roku ujgtych bylo odpowiednio
osiem, sze$¢ i pie¢ zakladow wprowadzajacych do obrotu suplementy diety (hurtownie)®
i po jednym zakladzie konfekcjonowania tych produktow. Nie figurowaly w nim natomiast
zaktady produkujace suplementy diety (wytwornie suplementow diety). Rejestr byt zgodny
ze wzorem takiego rejestru, ustalonym w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 29 maja 2007 r. w sprawie wzoréw dokumentéw dotyczacych rejestracii
i zatwierdzania zakladéw produkujacych lub wprowadzajacych do obrotu Zzywnost
podlegajacych urzedowej kontroli Panstwowej Inspekcji Sanitamej® i byt prowadzony
wformie elektronicznej (w arkuszu programu Excel). W zakresie zakiadow
wprowadzajacych do obrotu suplementy diety i zakiadu konfekcjonujacego takie
suplementy, rejestr zawierat dane okreslone w art. 67 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci i Zzywienia”, z wyjatkiem danych w kolumnie ,Informacje o przeprowadzonych

~

Dz.U. 22015 r. poz. 594, ze zm., dale] ,ustawa o bezpieczenstwie Zywnosci i Zywienia”.

Na poczatku 2014 roku w rejestrze ujgle byty trzy takie zaklady. W | kwartale 2016 roku jeden z zakladow wprowadzajacych
do obrotu suplementy diety (D S.A. w Bialymstoku) rozszerzy! dziataino$¢ o konfekcionowanie m.in. suplementdw diety
i'w zwiazku z tym zostal przeniesiony z grupy ,obiekty obrotu zywnoscig” (podgrupa ,magazyny hurtowe") do grupy ,obiekty
produkcji Zywnosci” (podgrupa ,inne wytwomie zywnosci”). W latach 2014-2015 zaklad ten byt takze ujgty w rejestrze jako
podmiot konfekcjonujacy m.in. suplementy diety (podgrupa ,inne wytwornie Zywnoscl) oraz jako zaklad wprowadzajacy
do obrotu suplementy diety (podgrupa ,magazyny hurtowe”). Od 12 lutego 2016 r. — w ramach jednego zakladu — prowadzi
dziatalnosé jako podmiot kenfekcjonujacy i wprowadzajacy do obrotu (huriownia) suplementy diety. W okresie objgtym
kontrolg nie wystepowaly inne zakiady konfekcjonujace suplementy diety.

Dz.U. Nr 106, poz. 730, dalej ,rozporzadzenie w sprawie wzoréw dokumentow dotyczacych rejestracii i zatwierdzania
zakladow".

@
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kontrolach urzedowych zakfadu” (art. 67 ust. 1 pkt 8 powotanej ustawy). Informacje o takich
kontrolach byly odnotowywane w oddzielnym rejestrze, prowadzonym w formie papierowe;.
{dowdd: akta kontroli str. 72-83, 92-101)

W okresie objetym kontrola w PSSE wydanych zostato siedem decyzji (cztery w 2014 roku
i trzy w 2015 roku) zatwierdzajacych zaktady — magazyny suplementéw / magazyny hurtowe
ze sprzedaza suplementow diety. Analiza dokumentacji zgromadzonej w zwigzku
z wydaniem tych decyzji wykazala, ze we wszystkich tych sprawach, m.in.:

e zgodnie z wymogiem art. 64 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie Zywnosci i Zzywienia,
przedsiebiorcy ztozyli kompletne wnioski o zatwierdzenia zakladu i wpis do rejestru,

 przed wydaniem decyzji pracownicy PSSE przeprowadzili kontrole sanitarne, wymagane
przepisami art. 31 ust. 2 lit. b i ¢ rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywno$ciowym
oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat!® (potwierdzajac
spefnienie  warunkow higieniczno-sanitarnych do prowadzenia dziatalnosci objgtej
wnioskiem — m.in. magazynowania suplementow diety),

» sprawy zalatwiono na biezaco i wydano decyzje administracyjne zatwierdzajace zaklad
(nie wydawano decyzji warunkowo zatwierdzajacych zaklad), a wraz z nimi
zadwiadczenia o wpisie do rejestru (art. 62 ust. 1 pkt 2 | 4 ustawy 0 bezpieczenstwie
Zywnoéci i zywienia).

Tak samo przedstawiata si¢ sprawa wydania w 2016 roku decyzji zatwierdzajacej magazyn

suplementow diety w zakresie rozszerzenia dotychczasowej dziatalnosci zaktadu

(zatwierdzonej decyzja z 2015 roku) o kenfekcjonowanie suplementow diety i $sspz.

(dowdd: akta kontroli str. 81-91)

1.3. PPIS corocznie sporzadzal plany zasadniczych przedsiewziec¢ PSSE na poszczegolne
lata objete kontrolg!', w kidrych okreslono: tres¢ przedsiewzigcia i dziatania do realizacii
wich ramach, terminy ich realizacji, odpowiedzialnych za realizacje i uczestniczacych
w realizacii.

Plany obejmowaty przedsigwzigcia z zagadnieniami dotyczacymi suplementow diety.
W poszczegoinych latach przedsiewzigcia te formutowano w zblizony sposéb, roznicujac
elementy tych przedsiewzieé, na ktorych realizacje w danym roku miat by¢ potozony
szczegolny nacisk. Corocznie ujmowano w nich zadania obejmujace nadzor nad zakladami
produkcji lub obrotu suplementami diety, $sspz i Zywnoscig wzbogacang (w 2014 roku
i 2016 roku — z uwzglednieniem ustalen kontrolnych z poprzedniego roku, aw 2015 r.
z uwzglednieniem zaktadéw prowadzacych sprzedaz przez intemet, ,na odleglos¢” takich
produktdéw). Jego realizacji miaty stuzy¢ takie dziataria jak, m.in.

e przeprowadzanie w oparciu o cbowigzujace przepisy prawa i zgodnie z ,Procedurg

urzedowej kontroli Zywnosci (...)" kontroli urzedowych i kantroli tematycznych,

* pobieranie zgodnie z ,Procedurg pobierania probek zywnosci (...)” probek suplementow
diety w ramach urzedowej konfroli Zywnosci i krajowego monitoringu do badan
laboratoryjnych oraz w przypadku podejrzenia o niewtasciwg jako$¢ zdrowotng,

o Sledzenie w internecie informaciji nt. podmiotéw prowadzacych dzialainos¢ gospodarczg
w zakresie sprzedazy na odleglos¢ suplementow diety, $sspz i zywnosci wzbogacanej,

e korzystanie z — prowadzonego przez GIS i PPWIS - rejestru produktow objetych
powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, o ktorych powiadomicno GIS (art. 29 ustawy o bezpieczenstwie Zywnoéci
i Zywienia),

e dokonywanie oceny jakoSci zdrowotnej suplementow diety, $sspz, Zywnosci
wzbogacanej w skiadach celnych i migjscach docelowego przeznaczenia,

» analiza dokumentacji sporzadzanej przez pracownikow i podejmowanie dziatan w celu
wyeliminowania nieprawidtowosci,

0 Dz.U. UE.L 165 z 30.04.2004, s. 1 ze zm.
" Plany te sporzadzano coracznie w grudniu roku poprzedzajacego rok, ktorego plan dotyczyt.
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o konsekwentne prowadzenie dziatan pokontrolnych poprzez wystawianie decyzji
i stosowanie sankcji karnych oraz prowadzenie dziatalno$ci edukacyjno-prewencyjnej
(kierowanie do wtadcicieli zaktadow stosownych wskazan i wystapien).

(dowod: akta kontroli str. 102-104, 106-113)

W planach zasadniczych przedsiewzigt corocznie ujmowano takZe inne zagadnienia
dotyczace suplementow diety, tj. sprawowania (wzmocnienia, zintensyfikowania) nadzoru
w zakresie:

e przestrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezentacji i reklamy zywnosci
wzbogacanej, suplementow diety, $sspz'2 — min. w ramach kontroli obejmujgcych
sklepy spozywcze, stoiska w klubach kulturystycznych, hurtownie suplementéw diety,
zaklad konfekcjonowania takich suplementow i strony internetowe;

e procedur ilub systemow identyfikowalnosci przedsiebiorstw dla suplementow diety
i $sspz, z uwzglednieniem oznakowania wyrobow gotowych informacjami nt. miejsca
izrodta pochodzenia ({skladnikow, pdlproduktéw, produktéw gotowych) oraz
dokumentacji im towarzyszacej pod katem zgodnoSci z obowigzujgcymi przepisami
prawa dla nowe] Zywnosci i nowych skiadnikéw zywnosci'?;

e zgodnosci $rodkow spozywczych z przepisami rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 953/2009 z dnia 13 pazdziernika 2009 r. w sprawie substancji, ktre moga byt
dedawane w szczegdinych celach odzywezych do srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (w tym substancji zabronionych w sporcie, wymienionych
na Liscie substancji i metod zabronionych w 2012 r. publikowanej przez Swiatowg,
Agencje Antydopingowa).

Na lata 2015-2016 dodano przedsiewziecie okreslone jako ,wzmocnienie nadzoru nad

przestrzeganiem wymagaii w odniesieniu do skfadu suplementéw diefy w zwiazku

Z realnym zagrozeniem dla zdrowfa publicznego, spowodowanym potencjaing obecno$cig

na rynku spozywczym suplementow diefy zafafszowanych substancjami, ktore moga

wykazywac wiasciwosci farmakologicznie czynne (w szczegbinosci sildenafi, tadalafi,
werdenafil, sibutramina i ich analogi strukturalne oraz innych niedeklarowanych substanci
pochodzenia naturalnego), hormondw, sterydéw oraz substancji zabronionych z listy

WADA”. (dowod: akta kontroli str. 102-104, 106-113)

1.4. W PSSE corocznie ustalono plany urzedowych kontroli kompleksowych i tematycznych
zakladéw produkujacych i wprowadzajacych do obrotu $rodki spozywcze, w tym
prowadzacych konfekcjonowanie suplementéw diety oraz wprowadzajacych te preparaty
do obrotu. Proces planowania odbywat sie w oparciu o wytyczne i procedury ustalone przez
GIS' i wytyczne do planowania i dziatalnosci przekazywane przez PPWIS (do sporzadzenia
planu zasadniczych przedsiewzigt). Czestotliwos¢ kontroli poszczegbinych podmiotow
ustalano na podstawie kategorii ryzyka (art. 3 rozporzadzenia 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.), uwzgledniajac: kategorig ryzyka (niskie,
srednie, wysokie), oceng zakladu za rok poprzedni, ocene stopnia wdrozenia systemow
kontroli wewnetrznej (GHP, GMP, HACCP), informacje mogace wskazywac¢ na niezgodnost
(interwencje, terminowos$¢ usuwania nieprawidtowosci), termin ostatniej kontroli urzedowej.
(dowdd: akta kontroli str. 102-105, 114-136)

Wedtug wyjasnienia kierownik Oddziatu HZZiPU, kategorie ryzyka byly ustalane stosownie
do zapisow JMnstrukeji planowania kontroli”. Na podstawie ,Arkusz oceny zakfadu
produkcji/obrotu zywnoscig (...)", wypetnianych podczas prowadzonych kontroli sanitarnych

2 Okreslonych przepisami ustawy o bezpieczefistwie Zywnosci i zywienia, rozporzadzenia nr 1924/2006 Parlamentu
Europejskiego | Rady z 20 grudnia 2006 1. w sprawie o$wiadczen Zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnodci oraz
rozporzadzeniu Komisj nr 432/2012 z 16 maja 2012 r. ustanawiajacym wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych
dotyczacyeh zywnosci (...

1 Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowsj Zywnosci i nowych skiadnikow Zywnosci oraz
zywnosci i sktadnikow Zywno$ci genetycznie zmodyfikowanych, a takze rozporzadzen WE nr 1829/2003 i1830/2003
dotyczacych zywnosci genetycznie zmodyfikowanej.

W zakresie planowania na 2014 rok zawarte w ,Instrukcji planowania kontroli® do ,Procedury urzedowej kontroli zywnosci
oraz materialow i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia', ustalonych zarzadzeniem GIS nr 35/06 z dnia 28
pazdziernika 2006 r., a do planowania na lata 2015-2016 - takich dokumentach ustalonych zarzadzeniem GIS nr 153/2014
zdnia 1 lipca 2014 1.
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Liel

oraz ,Instrukcji dotyczacej kryteriow oceny zakiadu produkcjifobrotu Zywnoscig (...)"
(zawierajacej profil dzialalnosci zakladow oraz kategorie ryzyka), pracownicy PSSE ustalil
dia hurtowni suplementéw diety (zakiady obrotu zywnoscig wprowadzajace do obrotu srodki
spozywcze trwale mikrobiologicznie) oraz dla zakiadu konfekcjonowania suplementéw diety
(Wnne zakiady produkcji Zywnosci’) kategorig ryzyka na poziomie niskim. Zgodnie
Zww, wytycznymi GIS, czestotliwo$é kontroli obiektow nalezacych do kategorii ryzyka
niskiego wynosi ,nie rzadziej niz 1 raz na 24 miesigce”. {dowdd: akta kontroli str. 150-155)

Plany byly sporzadzane w | kwartale danego roku, z uwzglednieniem wszystkich - ujgtych
w rejestrze i funkcjonujacych w dacie sporzadzania planu — zakladow wprowadzajacych
do obrotu suplementy diety i zaktadu konfekcjonujacego te produkty. | tak:

* na 2014 r. zaplanowano siedem kontroli w czterech hurtowniach (w trzech — po jednej
kontroli kompleksowej i tematycznej, a w czwartej ~ tylko kompleksowa) i dwie kontrole
(kompleksowg i tematyczna) w zaktadzie konfekcjonowania suplementéw diety.
Przy czym nie zrealizowano siedmiu z tych kontroli w tym czterech z uwagi
na wykreslenie z rejestru dwoch hurtowni, a kolejnych trzech, jak wyjasnita kierownik
Oddziatu HZZiPU, ,z uwagi na wykonywanie innych pilnych czynnosci w Oddziale”,

o na 2015 r. w planie ujeto pie¢ kontroli w hurtowniach (cztery kontrole urzedowe i jedng,
tematyczna) oraz kontrole tematyczng w  zakladzie konfekcjonowaniat®.
Nie zrealizowano trzech kontroli, poniewaz jedna z hurtowni byla nieczynna przez caty
2015 r, kolejng wykrestono w trakcie roku z rejestru, a w jednym przypadku
nie przeprowadzono kontroli, gdyz jak wyjasnita kierownik Oddzialu HZZiPU
wykonywano ,inne pilne czynnosci w Oddziale”. Kierownik Oddzialu HZZiPU dodala,
Zew ramach prowadzonych kontroli interwencyjnych's wszystkie funkcjonujace
hurtownie i konfekcjonariusz zostaly skontrolowane w trakcie roku na podstawie
naplywajacych powiadomienn w ramach systemu RASFF, interwencji konsumenckich
lub powiadomien innych organdéw PIS,

e na 2016 rok zaplanowano po jednej kontroli w pieciu hurtowniach (trzy kontrole
urzedowe i tematyczne) oraz kontrole (urzedowg) w zakladzie konfekcjonowania
i magazynowania suplementdw diety. Do konca Il kwartalu 2016 r. skontrolowano dwie
2 pieciu hurtowni. (dowdd: akta kontroli str. 114-136, 150-155)

W planach nie uwzgledniano {poza jednym przypadkiem w 2015 r.) kontroli sprzedawcow
internetowych. Kierownik Oddziatu HZZiPU wyjasnita, 2e w latach 2014-2015 wypracowano
praktyke, ktora polegala na przegladzie przez pracownikéw PSSE stron interetowych
nalezacych do stacjonarnych sklepow lub hurtowni prowadzacych sprzedaz suplementéw,
objetych ogbinym nadzorem sanitamym. W 2014 r. dokonano przegladu stron
internetowych 18 z 31 podmiotéw ujetych w rejestrze. W 2015 r. przeglad objal wszystkie
strony internetowe prowadzone przez zarejestrowane podmioty, a w 2016 r. przejrzano
strony siedmiu z 35 podmiotow. (dowod: akta kontroli str. 216-217)

1.5. Corocznie sporzadzane w PSSE plany pobierania probek obejmowaly réwniez
suplementy diety (grupa 26) i uwzgledniaty wskazania PPWIS co do ilosci i rodzaju probek.
W PSSE okreslano zaklad, w ktérym prébka zostanie pobrano, pracownika dokonujacego
tej czynno$ci i termin (miesiac) pobrania probki. Na lata 2014-2016 zaplanowano pobranie
odpowiednio: 40, 27 i 37 suplementéw diety', co stanowito 10,8%, 6,1% i 7,7% ogétu
prabek srodkéw spozywczych (sprawe realizacji planu opisano w pkt 2.7 wystgpienia
pokontrolnego). W ww. latach przewidziano pobranie probek do badania suplementow diety,
w kierunku:

« znakowania — odpowiednio: cztery, dwie, dwie w ramach badania zawartosci witamin
i sktadnikdéw mineralnych,

6 Mnigjsza liczba hurtowni zakwalifikowanych do kontrofi w 2015 roku (pie¢), w stosunku do ujgtych w rejestrze na koniec
2014 roku (osiem), wynikata z faktu wykreslenia z rejestru dwu hurtowni oraz pominigcia hurtowni, w ktorej kontrola
przeprowadzona w poprzednim roku nie wykazala uchybien i z analizy ryzyka wynikalo, Zze czestotliwe$¢ kontroli wynosi
JNie rzadzief niz 1 raz na 24 miesigee”.

16 Nie objetych planowaniem.

7 W liczbie préb na lata 2014-2015 miesci sie odpowiednio pie¢ i dwie prébki do badania w kierunku zafaiszowan, dodanych
w trakcie roku.
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« zawartosci witamin (A, D, E, C i z grupy B), skiadnikow mineralnych (Ca, Mg, K Cu, J,
Fe, Zn, Se), zawartosci kwasow tluszczowych omega-3, baterii miekowych (w tym
probiotycznych) i aminokwasow'® — cdpowiednic 12, 14, 26,

+ zawartoSci innych niedeklarowanych substancji farmakologicznie czynnych -
odpowiednio siedem i dwie. W 2016 r. nie przewidziano takich badan.

Ponadto zaplanowano badania w nastepujacych kierunkach:

e zanieczyszczenia metalami szkodliwymi (olow, kadm, rte¢) — odpowiednio po dwie
w kazdym z ww. iat,

e zanieczyszczen mikrobiologicznych - osiem (tylko w 2014 roku),

o zawartosci substancji dodatkowych (barwniki, substancje stodzace i konserwujace) -
odpowiednio pieé, piec, trzy,

e WWA (benzo[a]piren, benz[aJantracen, benzlbjflucranten, chryzen) — odpowiednio
po dwie w kazdym z ww. lat,

e Zywnosci napromienianej — dwie w 2016 roku. (dowod: akta kontroli sir. 186-209)

W planach nie przewidziano pobierania probek od sprzedawcow internetowych, gdyz
jak wyjasnita kierownik Oddziatu HZZiPU obowiazujace plany i zalaczone do nich wytyczne
GIS i PPWIS nie przewidywaty procedur i form poboru prébek od tego typu sprzedawcodw,
bedacych gitownie posrednikami w sprzedazy suplementow. Stwierdzila rowniez,
ze [1] procedura kontroli i pobierania prébek oraz przepisy prawa nie przewidujg
wczeshiejszego uprzedzenia o kontroli, a zaméwienie przez PSSE suplementow diety przez
Internet na adres PSSE byloby wczesniejszg zapowiedzig pobrania probek, [Z] brak
mozliwoéci technicznych sparzadzenia protokotu pobrania takich prébek (protokdt musi by¢
podpisany przez osobe wydajaca probke), [3] problemem ,w jaki sposéb strona obcigzona
zostanie kosztami poboru i przesylki suplementow diety zamowionych przez intemet”,
[4] w przypadku zakwestionowania prébek — problemem byloby prowadzenie postgpowania

administracyjnego. (dowdd: akta kontroli str. 216-217)
1.6. W latach 2014-2016 (I kwartaf) do PSSE wptyneto 98 powiadomien w ramach systemu
wczesnego ostrzegania o niebezpieczne] zywnoSci i paszach®, z czego 37

(26 informacyjnych2® i 11 alarmowych?!) dotyczyto suplementéw diety. W 2014 r. otrzymano
24 powiadomienia (18 informacyjnych i szes¢ alarmowych), w 2015 r. 11 powiadomien
(siedem informacyjnych i cztery alarmowe), a w | kwartale 2016 roku dwa powiademienia
(po jednym informacyjnym i alarmowym).

We wszystkich przypadkach pracownicy PSSE podjeli dziatania polegajace na:

e przeprowadzeniu kontroli interwencyjnych u przedsiebiorcow wskazanych na listach
dystrybuciji,

e przekazywaniu pisemnych informacji do terenowo wiasciwych PPIS w sprawie
produktow, ktére zostaly odsprzedane odbiorcom zlokalizowanym na terenie ich
dziatania albo o dokonywanych zwrotach produktdw do dostawcéw znajdujgcych sie
na obszarze ich dziatania,

« ustaleniu danych identyfikujgcych odbiorcéw dokonujacych zakupow za posrednictwem
firmy kurierskiej,

e w przypadku stwierdzenia produktu w obrocie kazdorazowo od przedsigbiorcy
wyegzekwowano dostarczenie informacji potwierdzajacych zwrot lub utylizacje produkiu.

18 VW 2015 roku - ponadto: kwasow tuszczowych n-3, kofeiny.

18 Zgtoszenia przysytane bezposrednio z Krajowego Punktu Kontaktowego w GIS lub za posrednictwem innych Panstwowych
Wojewodzkich Inspektorow Sanitamych.

2 Powiadomienia informacyjne dotyczyly takich produktow jak: Gaspari Nutriton Anative, Confrolled Labs Orange Triad, GH
Turbo, Optimum Nutrition ZMA, Tested Multivites, Opti-Women, Amold Iron Pump, MusziePharm Bullet Orange Raspberry,
Animal M-Stak, Animal Rage, Super Pump Max, Amold Iron Pack, Lipo 6, NO BULL, ANS Perfomance TM RITUAL TM,
Amino1, Dopamite Activates Fat Buming Control Center, Amid Seriess Iron Cuts, TEST z finii CORE®, Dren (Drenbuterol
409 g) MHP Maxmum Human Performance, ,OstroVit Agmat’,PUMP iT, PUMP KICK Pre-Workout Experience Strawberry-
Mango Flavour Food Supplement, Nox Pump, Creation, Prodigy XT Fruit Punch oraz Prodigy XT Rasberry Lemonade.

21 Powiadomienia alarmowe dotyczyly produktow pn.: Multiwitamin & antioxidant complex dor WOMEN, MAN SCORCH v4,
Animal Pack, ANIMAL CUTS, Erekton, Tribusteron, The True Orginaldnimal Pak, Brutal Anadrol, Zink 100, BlackBombs,

LIPOE X.
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Ustalone
nieprawidlowoéci

W rezultacie podjetych dziatan stwierdzono, ze w 26 z 37 przypadkéw produkty objete
powiadomigniami RASFF wyprzedano przed podjeciem kontroli, a w pozostatych 11:

» w siedmiu sprawach nastapilo wycofanie preparatow przez przedsiebiorce we wtasnym
zakresie (od jednej do 45 sztuk),

e w czerech sprawach zabezpieczono w zaktadzie znajdujgce sie w obrocie
kwestionowane preparaty (od jednej do 13 sztuk), a przedsiebiorcow zobowigzano
do przedstawienia dokumentacji potwierdzajacej sposob zagospodarowania wycofanych
produktow.

W okresie objetym kontrola nie wystapity przypadki wykrycia przez PSSE

niebezpieczenstwa grozacego zdrowiu w wyniku stosowania suplementu diety i zgloszenia

tego w formie powiadomienia RASFF. (dowdd: akta kontroli str. 158-162)

1.7. Zadania z zakresu bezpieczenstwa suplementéw diety PPIS realizowat jedynie
we wspdlpracy z Inspekcjg Fammaceutyczna. Na mocy porozumienia zawartego
10.10.2008 r.2 przedstawiciele obu inspekcji przeprowadzili w 2014 r. cztery wspbine
kontrole w aptekach®, ktorych przedmiotem byta ocena prawidlowosci wprowadzania
do obrotu suplementéw diety i $sspz, w tym znakowania, prezentacji i reklamy
tych produktow, z uwzglednieniem o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych?*. W kolejnych
latach nie prowadzono wspdlnych kontroli, gdyz jak wyjasnit PPIS Inspekcja
Farmaceutyczna nie przekazala wykazu obiektow do wspbinych kontroli.

(dowod: akta kontroli str. 163-185, 210-215)

1.8. W okresie objetym kontrolg PSSE nie realizowata programéw edukacyjno-
informacyjnych bezposrednio dotyczacych zwigkszenia $wiadomos$ci spolecznej w zakresie
bezpiecznego stosowania suplementow diety (np. wyjasniajacych roznice miedzy lekiem
i suplementem, niebezpieczenstwa jakie niesie nieograniczone spozywanie suplementdw).
Wyijasniajgc przyczyny braku tego typu programéw PPIS stwierdzil, ze GIS i PPWIS
nie przekazywali opracowan, materiatow edukacyjnych czy tez zalecen dotyczacych
problematyki suplementow diety i niebezpieczenstw zwiazanych z ich stosowaniem.
Prowadzone dzialania Sekcji Promocji Zdrowia koncentrowaly sie¢ na eliminowaniu
czynnikow ryzyka wielu chorob poprzez promowanie zdrowego stylu Zycia, wsrdd
mieszkancow miasta i powiatu bialostockiego. W latach 2014-2016 prowadzono wigc m.in.
program ,Trzymaj forme”, skierowany do uczniéw szkot gimnazjalnych i klas V-VI szkot
podstawowych, program uswiadamiajacy mieszkancow w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci oraz program pierwotnej profilaktyki wad cewy nerwowej dla kobiet w wieku
prokreacyjnym {mowiacy m.in. o suplemencie pn. kwas foliowy). PPIS wyjasnit rdwniez,
ze ,(...) najwazniejszym celem wszystkich realizowanych przez Sekcje Promocji Zdrowia
dzialart dotyczacych prawidfowego Zywienia jest promowanie zdrowych zachowan
i prawidlowej zbilansowanej diety, a nie uzywanie suplementow diety, kiorych stosowanie
powinno byé konsulfowane z lekarzem (...} dlatego w swoich dziataniach nie skupiamy sig
na propagowaniu (badz nie) suplementow diety’. (dowod: akta kontroli str. 210-215)

W dzialalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nieprawidiowcs$é polegajace na zajmowaniu (od 1 listopada 2014 r.) stanowisk starszego
asystenta — w Oddziale HZZiPU — przez trzy osoby B.A., 1.0. i J.L. (w tym dwie BA i JL.
realizujace zadania zwigzane z suplementami diety) legitymujace sie wyksztalceniem
wyZszym pierwszego stopnia — licencjat (dwie na kierunku administracia, a jedna
na kierunku zdrowie publiczne). Na stanowisko asystenta jedna z tych osob byla
awansowana w 2013 roku, a pozostale dwie — w 2007 roku. | tak

e B.A.iLO. zostaly przeszeregowane decyzjg dwczesnego PPIS z mlodszego asystenta
na stanowisko asystenta w 2007 roku, spelnialy bowiem wymogi wowczas

2 Porozumienie 0 wspdlpracy Panstwowej Inspekeji Farmaceutycznej i Panstwowe] Inspekcji Sanitamej w wojewddziwie
podiaskim, ktdrego podstawa zawarcia bylo porozumienie ramowe z 14.07.2008 r. zawarte pomiedzy Giownym Inspekforem
Farmaceutycznym | GIS, okreslajace zasady i formy wymiany informacji i sposobu postgpowania w stosunku do podmiotow,
podlegajacych wspolnemu nadzorowi, zajmujacych sig obratem hurtowym i detalicznym $sspz lub suplementami diety oraz
produktow speiniajacymi jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria srodka spozywczego, w szczegolinosci
suplementu diety lub $sspz.

23 Zaktady wytypowane wspolnie z Podlaskim Wojewodzkim Inspektorem Farmaceutycznym.

26 W trakcie kontroli nieprawidiowosci nie stwierdzono. Nie pobierano tez prébek do badania.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 wrze$nia 2002 r. w sprawie
w sprawie organizacji i sposobu dzialania stacji sanitamo-epidemiologicznych?,
» JL. zostala przeszeregowana decyzjg Owczesnego PPIS na stanowisko asystenta
w 2013 roku, w oparciu 0 opinie prawng zamieszczona na stronie GIS.
(dowdd: akta kontroli str. 10-11, 52-71)

Wediug wymogbw dotyczacych wyksztatcenia — ustalonych w zataczniku do rozporzadzenia
wsprawie kwalifikacji wymaganych na stanowiska pracy w stacji sanitamo-
epidemiologicznej — w przypadku stanowiska starszego asystenta i asystenta wymagane
jest wyksztalcenie wyzsze drugiego stopnia, majace zastosowanie w realizacji zadan
Panhstwowej Inspekcji Sanitarnej (pozycja Il. Pracownicy dziatalnosci podstawowej, pkt 7 i 8
zatacznika). Posiadany przez te trzy osoby tytut zawodowy (licencjat) uprawnial
do zajmowania stanowiska miodszego asystenta (zajmowanego przez te osoby przed
awansem w 2007 roku albo w 2013 roku), w przypadku ktérego wymagane bylo
~wyksztalcenie wyzsze” (pozycja Il. Pracownicy dzialalnesci podstawowej, pkt © zatgcznika
do wyzej powolanego rozporzadzenia), bowiem:

o stosownie do art. 2 pkt 8 i 18g ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. Prawo o szkolnictwie
wyzszym®, wyksztalcenie wyzsze drugiego stopnia to studia wyZzsze drugiego stopnia
(forma ksztalcenia, na ktérg sa przyjmowani kandydaci posiadajgcy co najmniej
kwalifikacje pierwszego stopnia, koficzaca sie uzyskaniem kwalifikacji drugiego stopnia),
zakonczone uzyskaniem tytulu zawodowego magistra, magistra inZyniera
fub réwnorzednego okreslonego kierunku studiéw i profilu ksziatcenia, potwierdzone
odpowiednim dyplomem,

o licencjat to tytut zawodowy uzyskiwany w wyniku ukonczenia studiow pierwszego
stopnia, tj. formy ksztatcenia, na ktdéra sg przyjmowani kandydaci posiadajacy
$wiadectwo dojrzatosci (art. 2 pkt 7 i 18f powolanej ustawy).

PPIS wyjasnit, ze wedlug obowigzujgcego (od 2010 roku) rozporzgdzenia w sprawie

kwalifikacji wymaganych na stanowiska pracy w stacji sanitarno-epidemiologicznej,

wymagania na stanowisku asystenta i starszego asystenta rozni tylko staz pracy. Dodalt,
ze wymagany 5-letni staz pracy na stanowisku starszego asystenta posiadaly wszystkie trzy
osoby. Stad teZ decyzjq obecnego PPIS, z dniem 1 listopada 2014 r. csoby te zostaly
awansowane na stanowisko starszego asystenta. PPIS powotat sig rowniez na opinie
prawng zamieszczong na stronie GISZ, wg ktdrej pojecia studia pierwszego i drugiego
stopnia zawarte w ustawie Prawo o szkolnictwie nie sg jednoznaczne z okresleniem
wyksztatcenie wyzsze uzytym w powotanym rozporzadzeniu. (dowdd: akta kontroli str. 56)

NIK wskazuje, ze wedlug § 2 obowigzujacego rozporzadzenia w sprawie kwalifikacii
wymaganych na stanowiska pracy w stacji sanitarnc-epidemiologicznej, pracownik, ktory
nie posiada kwalifikacji wymaganych dla stanowiska zajmowanego przez niego w dniu
wejécia w zycie rozporzadzenia (tj. 29 marca 2010 r.), moze by¢ nadal zatrudniony na tym
stanowisku (tymczasem B.A. i I.O. zostaly przeszeregowane na wyzsze stanowisko).
Ponadto przepisy tego rozporzadzenia nie okreSlajg definicji wyksztalcenia wyZzszego
zastosowanie wiec majg odpowiednie przepisy Prawo o szkolnictwie wyzszym.

Najwyzsza |zba Kontroli zwraca uwage, ze w ramach prowadzonej promocji zdrowego stylu
zycia PPIS nie podejmowal z wiasnej inicjatywy dziatan edukacyjno-informacyjnych
na temat bezpiecznego korzystania z suplementow diety. Powszechna dostepnosé tego
typu &rodkow i ich asortyment wymaga rzetelnej informacji, z wiarygodnych zrédet,
o sktadzie i skutkach dzialania suplementéw bedacych w obrocie.

% Dz.U. Nr 162, poz. 1342, ze zm. Rozporzadzenie uchylone z dniem 1.11.2010 r.

% Dz.\J. 22012 . poz. 572, ze zm., dalej ,Prawo o szkolnictwie wyzszym'.

2 QOpinia prawna dotyczaca stosowania przepisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie
kwalifikacji wymaganych na poszczegolne stanowiska pracy w stacji sanitamo-epidemiologicznej (Dz. U. Nr 48, poz. 283).
Wskazujaca, e przepisy rozporzadzenia definiuja pojecie wyksztalcenia wyzszego [...] nie odwolujac si¢ do ustawy prawo
o szkolnictwie wyzszym. [...] nalezy przyfaé, ze wyksztatcenie wyzsze z tytulem licencjata, czy inZyniera oraz studia
podyplomowe majace zastosowanie w realizacji zadan Panstwowej Inspekdj Sanitamej, spelniaja wymogi okreslone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 22 marca 2010 . [...} dotyczace stanowiska starszego asystenta [...] bez wzgledu
na powyzsze nalezy podkresli¢, ze decyzje o awansowaniu pracownika podejmuje jednak zawsze pracodawca.
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

PPIS zapewnit odpowiednie warunki organizacyjno-prawne do wykonywania zadan
zwigzanych z bezpieczenstwem suplementéw diety. W szczegdlnosci wywigzat sie
ze sporzadzenia planéw zasadniczych przedsiewzie¢, kontroli zakladow i pobierania prabek
w zakresie dotyczacym tych preparatow. Prawidtowo prowadzit i aktualizowat rejestr
zaktadow podlegajgcych urzedowej kontroli organéw PIS. PPIS podejmowat takze
niezbedne dziatania w zwigzku z otrzymanymi powiadomieniami w systemie RASFF.
NieprawidtowoSci w przeszeregowaniu na stanowisko starszego asystenta trzech osob
(nie legitymujacych sie wymaganym wyksztatceniem wyzszym drugiego stopnia) nie miaty
wplywu na realizacje zadan.

2. Prowadzenie urzedowych kontroli Zzywnosci oraz egzekwowanie wydanych
zalecen pokontroinych

2.1. PPIS posiadat wiedze o ilosci i asortymencie wprowadzanych do obrotu suplementéw
diety, w tym réwniez srodkéw sprzedawanych na terenie dziatania PSSE. Gtownym Zrodiem
tych informacji byly dane zamieszczone na stronach intemetowych GIS (ujete w rejestrze
suplementéw diety zgloszonych po raz pierwszy do obrotu na terytorium RP i ostrzezefi
publicznych - hitp://rejestrzp.gis.gov.pl/). Uzupeiniajgco do prowadzonych analiz
wykorzystywano powiadomienia przesytane przez GIS | PWIS w ramach systemu
Elektronicznego Zarzadzania Dokumentacja (dalej ,EZD") zawierajace odpowiedzi
na powiadomienia podmiotdw o pierwszym wprowadzeniu do obrotu suplementow diety.
W 2014 r. otrzymano 178 takich powiadomien, w 2015 r. bylo ich 262, a w | p&lroczu 2016 r.
127. Kazde z powiadomier’ zawierato od kilku do 20 spraw dotyczacych suplementow diety.
Kolejnym zrédlem informacji byly wyroki Naczelnego | Wojewddzkich Sadow
Administracyjnych w  sprawach  dotyczacych suplementow diety  oftrzymane
za podrednictwem EZD2. W okresie objetym kontrolg otrzymano droga elektroniczng
odpowiednio jeden, 15 i 16 takich wyrokow. Informacje zawarte w przekazywanych
powiadomieniach i wyrokach uaktualniaty na biezaco rejestry i baze wiedzy PPIS.
Jak oéwiadczyta Kierownik Oddziatem HZZiPU ofrzymane powiadomienia i wyroki
analizowane byly pod katem ich przydatnosci w biezacej pracy, . wyszukiwania w nich
podmiotdw dziatajacych na terenie PSSE w Bialymstoku (w 14 przypadkach), aktualizacii
prowadzonego rejestru zaktaddw podlegajacych urzedowej kontroli organéw PIS,
uzupelniania informacji o podmiotach ujetych w rejestrze. Dodata, iz otrzymane
powiadomienia wykorzystywano rowniez w trakcie przegladu stron internetowych
podmiotéw w nich ujetych sprawdzajac poprawnost prezentacji i reklamy wprowadzanych
do obrotu suplementow diety. (dowdd: akta kontrali str. 218-221, 380-381)

2.2. Pracownicy PSSE prowadzili kontrole sanitarne zgodnie z obowigzujacymi

procedurami, tj. procedurg PK/HZ/01, a od 15.07.2014 r. PK/BZ/01. Wykorzystywali tez,

opracowane przez GIS, arkusze oceny zakiadu obrotu zywnoscig?®. W ramach kontroli
kompleksowych badano:

« stan techniczno-sanitarny zaktadu (m.in. usytuowanie, czystosé, zaopatrzenie w wode,
ochrong przed zewnetrznymi zrodtami zanieczyszczen i szkodnikami, czy tez
przechowywanie i usuwanie odpadow),

e higiene dystrybucji i sprzedazy (m.in. higieng osobista pracownikow, jakosé
i magazynowanie surowcow i skfadnikéw, procesy technologiczne, pakowanie srodkow
spozywczych),

e zarzadzanie zaktadem, kontrole wewnetrzng i systemy zarzadzania bezpieczenstwem
zywnosci (m.in. opracowanie, wdrozenie i przesfrzeganie instrukcji dobrych praktyk
higienicznych, system HACCP, procedury zabezpieczenia i wycofywania z obrotu
zywnosci o nieodpowiedniej jako$ci zdrowotnej).

2 \W pismach zataczonych do powiadomiei PWIS obligowal pracownikow PSSE do zapoznania sig z ich trescig oraz
do wykorzystywania ich zapisow zgodnie z posiadanymi kompetencjami w postepowaniach dotyczacych nieprzestrzegania
obowigzujacych przepiséw w zakresie znakowania, prezentacji i reklamy Srodkéw spozywezych, w tym w szczegoinosci
suplementow diety.

2 Wzér arkusza wprowadzono zarzadzeniem GIS nr 153/2014 z 1.07.2014 r. w sprawie procedury przeprowadzania
urzedzowej kontroli Zywnosci oraz materiatow i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia (defaczony do procedury
PKIBZ).
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Ponadto w ramach kontroli tematycznych® prowadzonych w oparciu o procedury GIS,
dokonywali oceny [1] znakowania, prezentacji i reklamy suplementéw diety, w tym
w szczegolnoSci  oSwiadczen zywieniowych i zdrowotnych oraz [2] poprawnoéci
dokumentacji umozliwiajacej zidentyfikowanie dostawcy suplementow diety, w tym
dokumentaciji potwierdzajacej fakt ich zgtoszenia do rejestru GIS.

{dowod: akta kontroli str. 102-105, 114-155)

W latach 2014 - | kwartal 2016 stosujac sie do procedur okreslonych przez GIS¥,
pracownicy PSSE ustalili dla jednego zaktadu konfekcjonowania i hurtowni zajmujacych sie
obrotem suplementami diety (odpowiednio osmiu w 2014 r., i pieciu w 2015 2016 r.) ryzyko
na poziomie niskim, co wskazywalo, ze zaklady te kontrolowane bedg nie rzadziej niz raz
na 24 miesigce (co opisano w pkt 1.4. wystapienia pokontrolnego).

(dowod: akta kontroli str. 223-224, 401-406)

2.3. PPIS corocznie planowat i kontrolowat podmioty zajmujace sie wprowadzaniem
do obrotu suplementoéw diety. Sposob doboru jednostek do kontroli, czestotliwosci
prowadzenia kontroli, opracowania harmonogramu, w tym zagadnien dotyczacych
sprzedawcow internetowych opisano w pkt 1.4. wystapienia pokontrolnego.

W 2014 r. kontrolg objeto jedyny funkcjonujacy na terenie PSSE zakiad konfekcjonowania
suplementow diety oraz wszystkie (osiem) hurtowni suplementow diety. Zadna z kontroli
nie wykazata nieprawidlowosci. W 2015 r. skontrolowano konfekcjonariusza i pie¢ z szesciu
hurtowni suplementow diety32. W ich wyniku PPIS nakazat konfekcjonariuszowi zapewni¢
prawidlowe oznakowanie, prezentacje i reklame dwdch suplementéw diety, a podmiotowi
prowadzacemu hurtownie B.O.F. prawidiowe prowadzenie prezentacji pieciu suplementow
diety. Przeprowadzone w 2016 r. kontrole dwoéch hurtowni (z pieciu ujetych w rejestrze
i zaplanowanych do kontrol) nie wykazaly Zadnych nieprawidiowosci. Kontrole
konfekcjonariusza zaplanowano na Ill kwartat 2016 r.  (dowdd akta kontroli str. 123, 229)

2.4. W latach 2014 — 2016 pracownicy PSSE dokonali przegladu 63 stron internetowych
prowadzonych przez sprzedawcow wprowadzajgcych do obrotu suplementy diety, z czego
18 w 2014 r., 38 w 2015 1. i siedem w 2016 r. W ich wyniku zakwestionowano prezentacje
ireklamg¢ 20 stron internetowych. Nieprawidlowosci dotyczyty w 2014 r. siedmiu
sprzedawcow wprowadzanych do obrotu 11 suplementéw, w 2015 r. dziewieciu
sprzedajacych 28 suplementoéw i czterech sprzedawcow w 2016 r. oferujacych klientom
10 preparatéw. We wszystkich przypadkach stwierdzenia nieprawidlowosci wszczeto
postepowanie kontrolno-wyjasniajace. PPIS wydat nakazy usunigcia nieprawidiowosci,
a przedstawione przez podmioty zobowigzane informacje o wprowadzonych zmianach
weryfikowano kolejnymi przegladami stren internetowych.(dowdd: akta kontroli str. 223-224)

Ogotem w latach 2014 — 2016 pracownicy PSSE ocenili 462 partie suplementow diety,
z czego 382 (82,7%) oceniono pod katem prezentaci, reklamy i znakowania, a pozostate
80 (17,3%) zbadano w laboratorium analitycznym WSSE w Biatymstoku. Zakwestionowano
w tym czasie 43 partie suplementéw, z czego 40 (93%) w zakresie znakowania, prezentacji
i reklamy, a trzy partie (7%) uznano za nieprawidiowe po przeprowadzonych badaniach
laboratoryjnych (sprawa opisana w pkt 2.11 wystapienia pokontrolnego).

(dowod: akta kontroli str. 227, 407)

2,5. PPIS obligowat kontrolowane podmioty do usuniecia stwierdzonych uchybien
lub nieprawidiowosci w ustalonym terminie. Zapisy takie umieszczano w protokotach kontroli
oraz w decyzjach administracyjnych zawierajgcych wydane nakazy lub zakazy.
Potwierdzeniem wykonania zalecefi pokontroinych byly informacje przedsigbiorcow
o usunieciu  nieprawidlowosci, z zataczonymi kopiami nowego  oznakowania
kwestionowanych suplementéw diety. Analiza 18 postepowan w trakcie ktérych stwierdzono
nieprawidlowosci wykazata, ze pracownicy PSSE potwierdzali rzetelnos¢ przekazanych

% QOpisane w pkt 1.4, wystapienia pokontrolnego.

31 Dotyczy to Instrukeji IKIPK/BZ/01/02 w zakresie kryteriow oceny zaktadow produkcjifobrotu Zywnoécia/materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kantaktu z zywnoscia, bedaca ziacznikiem do procedury GIS PK/BZ.

%2 Stosownie do wytycznych GIS przekazanych do pianu zasadniczych zamierzen stacjl w 2015 r. do kontroli wytypowano
w szczegoinosci podmioty u ktérych kontrole przeprowadzone w poprzednim roku sprawozdawczym wykazaly najwigcoej
nieprawidtowo$ci. Kontrola hurtowni, nieujetej w planie, przeprowadzona w 2014 r. nie wykazala zadnych nieprawidiowo$ci.
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informacji dokonujac kolejnych przegladow stron internetowych produktow (15 spraw) oraz
przeprowadzajac kontrole sprawdzajgce (trzy sprawy). W czterech z 18 analizowanych
przypadkéw upomniano przedsigbiorcow przypominajac im o koniecznoéci terminowego
wykonania zalecen pokontroinych. (dowod: akta kontroli str. 222, 361, 364)

2.6. Do PSSE wplynelo 18 interwencji konsumenckich (sze$é¢ w 2014 r., osiem w 2015 r.
icztery w | kwartale 2016 r.). Dotyczyly one nieprawidtowe] prezentacji i reklamy
suplementéw (sze$¢ spraw), niewlasciwego ich oznakowania (cztery sprawy), sprzedazy
Srodkéw zawierajacych niedozwolone skiadniki (cztery sprawy), niezgtoszonych do GIS
(dwie sprawy), bez zezwolenia i przeterminowanych (dwie sprawy).

We wszystkich przypadkach PPIS wszczat postepowanie kontrolno-wyjasniajace, z czego
w 16 przypadkach przeprowadzono kontrole interwencyjne, a w dwoch pobrano wyjasnienia
i dokonano przegladu stron intermetowych. Pracownicy PSSE potwierdzili zarzuty
w 11 przypadkach, w szesciu stwierdzili brak naruszenia obowigzujacych przepiséw,
ajedno postgpowanie bylo w toku. Na podstawie podjetych dziatan PPIS zobowigzat
czterech przedsiebiorcéw do poprawy oznakowania, prezentacji i reklamy suplementow
diety, zakazal dwom innym wprowadzania do sprzedazy suplementéw niezgtoszonych
do GIS lub zawierajgcych niedozwolone sktadniki, a uzyskal poprawe oznakowania,
prezentacii i reklamy suplementow w kolejnych pieciu sprawach?,

(dowod: akta kontroli str. 228, 322-379, 382-391)

2.7. Pracownicy PSSE pobraii do badania wszystkie ujete w planie probki suplementow
diety. W badanym okresie, w ramach urzedowej kontroli Zzywnaosci i monitoringu pobrano
i przebadano {gcznie 74 prébki tych preparatéw, z czego 40 w 2014 r. 27 w 2015 r. i siedem
w 2016 r. (z 37 zaplanowanych do zbadania). W trakcie ich pobierania przestrzegano
procedury ustalonej przez GIS* pobierania probek zywnosdci, materialow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz prébek sanitarmych. Wszystkie prébki
przekazano do Dziatu Laboratoryjnego WSSE w Bialymstoku poniewaz PSSE nie posiadalo
wiasnego laboratorium analitycznego3®. {dowad: akta kontroli str. 230, 243-280)

2.8. Pracownicy PSSE nie dokonywali poboru probek suplementow diety poza planem,
nie inicjowano rowniez dodatkowych badan suplementow. PPIS wyjasnit, ze ilosé
i asortyment pobieranych probek Sciéle okreslaty coroczne plany przekazane przez WSSE.
Byly one opracowane na podstawie wytycznych GIS. W jego ocenie kontrole PSSE
nie dostarczyty podejrzen o niewlasciwe] jakoSci zdrowotnej suplementéw diety
znajdujacych sie w obrocie na terenie dziatania powiatowej stacji. Dodat, iz ,w zwigzku
Z powyzszym w omawianym okresie nie byfo konieczno$ci pobierania probek suplementow
diety poza ustalonym planem ich pobierania’. PPIS wyjasnit réwniez, ze ,inicjowanie innego
Zakresu badan, niz wskazanego w przekazanym planie, mogioby skutkowa¢ dublowaniem
sie badan analitycznych w skali kraju dia konkretnego asortymentu diety lub tej samej partii
okreslonego suplementu diety". PPIS zaznaczyl, Ze dodatkowe badania inicjowane sa przez
GIS, ktory w ramach zmian planu poboru probek zywnosci, wyznaczat jednostki, ilo$¢
i asortyment dodatkowych badan suplementéw diety.

{(dowad: akta kontroli str. 225-227, 409)

2.9. Podczas pobierania prob suplementow diety do badania pracownicy PSSE sprawdzali
i dokumentowali fakt sprawdzenia czy pobrane probki suplementéw ujete sg w rejestrze
prowadzonym przez GIS. Analiza zapisow protokoléw pobrania prébek suplementow diety
wykazala, Ze nie bylo przypadkéw pobierania probek, kidre posiadaly status ,postepowanie
w toku’, badZ nie figurowaly w rejestrze produkiow objetych powiadomieniem
0 wprowadzeniu do obrotu. (dowéd: akta kontroli str. 225)

Jednoczesnie kierownk Oddzialu HZZIPU o$wiadczyta, Zze w przypadku stwierdzenia
w trakcie kontroli sanitamej, iz suplement diety posiada status ,postepowanie w toku”,
traktowany byt on jako suplement diety, ktéry moze znajdowac sie w obrocie, a podmiot
wprowadzajacy go do obrotu dopemit obowigzku wynikajgcego z art. 29 ust 1 ustawy

3 Przed zakoficzeniem postepowania przedsigbiorcy poinformowali PPIS o wyeliminowaniu nieprawidlowosci. Po dokonaniu
weryfikacji PPIS wydat w tych sprawach decyzje o umorzeniu dalszego postepowania.
3 Zarzadzenie GIS Nr 133/2014 29.06.2014 r.
35 Nie wykonywano badari suplementow diety na zlecenie innych podmiotow.
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o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia. Dodata, ze ,z uwagi na ogolny zapis ww. przepisow
taki suplement diety byt obejmowany kontrola zgodno$ci z obowigzujacym prawem
w zakresie znakowania oraz prezentacji i reklamy, gdyz uznawalismy, ze brak jest podstaw
prawnych do wydania decyzji zakazujacej wprowadzania takiego suplementu (o statusie
w rejesirze GIS ,postgpowanie w toku”)". {dowdd akta kontroli str. 281)

2.10. W PSSE nie wykonywano kompleksowych badan préb suplementow pod katem
zgodnosci faktycznego sktadu suplementu diety ze sktadem umieszczonym na opakowaniu,
gdyz jak wyjasnit PPIS ilosé, rodzaj i kierunek badan scisle okreslaly plany pobierania
probek 2ywnosci do badania, opracowano zgodnie z zaleceniami PWIS i wytycznymi GIS.
Nie przewidywaty one takich badan w PSSE w Biatymstoku.

(dowdd: akta kontroli str. 225, 409-410)

2.11. Z uwagi na brak wtasnego laboratorium, wszystkie pobierane probki suplementow
diety przekazywano do Dzialu Laboratoryjnego WSSE w Biatymstoku, a w przypadku badan
w kierunku obecnosci niezadeklarowanych substancji farmakologicznie czynnych (siedem
prabek w 2014 r.) do laboratorium Narodowego Instytutu Lekow w Warszawie.

Na podstawie otrzymanych wynikéw przeprowadzonych badan laboratoryjnych PPIS
w Bialymstoku zakwestionowal trzy probki suplementow diety pobrane w 2015 .
Dotyczyto to:

a) nieprawidtowo oznakowanego®. suplementu diety pn. ,Calcium Zinc Magnesium”,

na ktérym blednie poinformowanc klientow o zawarto$ci witamin, skiadnikéw -

mineralnych oraz innych substancji (dzienng porcie produktu podano w przeliczeniu
na trzy tabletki zamiast na jedng), zawarto§¢ cynku w trzech tabletkach stanowita 15%
zalecanego dziennego spozycia (faktyczna zawartoS¢ wskazywala na zaspokojenie
150% dziennego spozycia). Na tej podstawie PPIS zakazat wprowadzania do sprzedazy
nieprawidtowo  oznakowanego preparatu oraz  zobowigzat  kontrolowanego
do przedioZzenia do wgladu dokumentacji potwierdzajacej sposob zadysponowania
zakwestionowanego suplementu. Jednoczesénie poinformowal o ustaleniach kontroli
firme B.T. z Pabianic, tj. podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu
ww. suplementu oraz wiasciwego PPIS w Pabianicach,

b} dwoch suplementéw pn. ,Daily formula® i ,Caffeine”, ktére nieprawidiowo oznakowano,
. m.in.: zamieszczone na preparatach informacje byty ,sfabo czytelne’, bitednie
wskazywaly zawartos¢ witaminy C (niezgodnie z oftrzymana podczas analizy
laboratoryjnej), brakowato informacji o zawartosci kofeiny wyrazonej w mg na porcje
oraz precyzyjnie ckreslonej zalecanej porcji dziennego spozycia. Stwierdzono rowniez,
ze uzyto niewlasciwych jednostek przy ckreslaniu zawartodci witamin A, D, K, B12,
biotyny, kwasu foliowego oraz jodu. Na tej podstawie PPIS zakazat wprowadzania do
sprzedazy nieprawidtowo oznakowanych suplementéw preparatu oraz zobowigzal
kontrolowanego do przediozenia do wgladu dokumentacji potwierdzajacej sposéb
zadysponowania zakwestionowanych suplementéw®. Jednocze$nie poinformowal
o ustaleniach kontroli firme¢ C. z Krakowa, importera suplementu pn. ,Caffeine” oraz
terenowo wiasciwego PPIS w Krakowie oraz fime C.O. z Warszawy, dystrybutora
suplementu diety pn. ,Daily formula” i terenowo wiasciwego PPIS w Warszawie.

(dowod: akta kontroli str. 225, 282-283)

W Zzadnym z ww. przypadkéw, przekazujac sprawe do zafatwienia terenowo wtasciwemu
powiatowemu inspektorowi sanitamemu, PPIS nie wystepowatl o udzielenie informacji
natemat sposobu jej zalatwienia. Z wyjasnien PPIS wynika, Zze przesylajgc pisma
wiasciwym organom PIS informowano o wynikach przeprowadzonych badan. Dodat,
ze ,(...) Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarmy jest organem rownoleglym i z zasad

% QOznakowanie bylo niezgodne z § 5 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skiadu
oraz oznakowania suplementéw diety (Dz.U. z 2015 r., poz. 2032) oraz art. 7 ust. 1 rozporzadzenia Nr 1169/2011
z25.10.2011 r. Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnoéci (Dz. U. L 304 222.11.2011 ., ze zm.).

¥ Po uplywle dwdch dni od wydania decyzji w sprawie, kontrolowany przedstawit PPIS faktury korygujace potwierdzajace
zwrot zakwestionowanych suplementdw (14 opakowan ,Daily formula® i jednego .Caffeine’) do dostawcy C.O.
z Kaweczynka, o czym PPIS poinformowat bez zbednej zwioki terenowo whasciwego PPIS w Piasecznie z/s w Chyficach.
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postepowania nie wynika, ze PPIS ma obowigzek przedkiadania informacji o wynikach
podjetych dziafar {...)." (dowod: akta kontroli str. 411)

2.13. W okresie objetym kontrolg PPIS nie kierowat zawiadomien do organow scigania
o ujawnionych nieprawidlowosciach w skladzie (substancje szkodliwe dla zdrowia) badz
oznakowaniu suplementow diety, gdyz jak wyjasnit nie stwierdzono przypadkow
niespetnienia przez suplementy diety wymogéw prawa Zywieniowego, stanowigcych
zagrozenie dla Zycia lub zdrowia konsumentéw. (dowaod: akta kontroli str.224, 408, 411)

2.14. W okresie objetym kontrola PSSE otrzymata od innych organow PIS osiem
powiadomient o nieprawidtowosciach dotyczacych suplementow diety, w tym jednego
w2014 r., szeciu w 2015 r. i jednego w 2016 r. Dotyczyly one w szesciu przypadkach
nieprawidiowo$ci w oznakowaniu suplementow diety®® (trzy zgloszenia PSSE
wm. st. Warszawie oraz PSSE w Strzelinie, w Sosnowcu i w Gryficach), w jednym
przypadku suplementow diety zawierajagcych w skiadzie niedozwolone substancje®
{zgloszenie PSSE w Gdansku), a w jednym braku zgody GIS na wprowadzeniu do obrotu
suplementu na terytorium RP# {zgloszenie GIS).

We wszystkich przypadkach PPIS podjgt czynnosci kontrolno-wyjasniajace. Pracownicy
PSSE przeprowadzili u dystrybutorow suplementow diety kontrole interwencyjne. W ich
wyniku potwierdzono zgtoszone zarzuty w siedmiu przypadkach (dotyczace m.in.
wprowadzania do obrotu suplementdow niedopuszczonych przez GIS do obrotu,
przypisywaniu skiadnikom produktéw wiasciwosci leczniczych, nieprawidtowej kolejnosci
sktadnikow, braku wartosci energetycznej produktu, ujecia w skiadzie witamin i skladnikéw
mineralnych btednie przeliczonych lub ktérych zawarto$é w dziennej porcji nie przekraczala
15% zalecanego dziennego spozycia, zamieszczaniu na etykiecie sprzecznych
komunikatéw). Kontrola jednego z zakladdw wykazata, ze nie bylo w nim kwestionowanej
partii suplementéw diety. Stwierdzono natomiast, 2e¢ kontrolowany wprowadzit zmiany
do oznakowania kolejnych parti preparatu i w konsekwencji nieprawidlowosci
nie stwierdzono.  Ustalenia kontroli, PPIS wykorzystat nakazujgc podmiotom
wprowadzajacym do obrotu kwestionowane suplementy, zapewnienie prawidtowego
ich oznakowania oraz prawidiowej prezentacii i reklamy na stronach internetowych. Jedng
sprawe skierowat do WSSE celem nalozenia kary pienieznej. Decyzjg z dnia 4.12.2014 1.
PWIS ukarat kwotg 416 zt prowadzacego strony internetowe z kwestionowanymi
produktami. (dowdd: akta kontroli str. 284-287, 413-428)

Analiza dokumentaciji czynnosci prowadzonych w zwigzku z otrzymanymi powiadomieniami
o nieprawidiowosciach dotyczacych suplementébw diety wykazala, ze tylko w trzech
przypadkach na osiem zbadanych udzielono informacji zwrotnej o wykorzystaniu
przekazanego zgtoszenia i © podjetych czynnoSciach w tej sprawie. Dotyczylo to
powiadomien otrzymanych z PSSE w m. st. w Warszawie, w Gdansku i Gryficach.
W pozostalych przypadkach PSSE nie przekazywata takich informacii.

(dowdd: akta kontroli str. 287)

PPIS wyjasnit, Zze w przekazanych powiadomieniach organy PIS nie zwracali sig
o informacje na temat wynikow podjetych dziala. W jego ocenie PPIS sg ,w stosunku
do siebie organem rownoleglym i z zasad postepowania nie wynika, ze PPIS na obowigzek
przedkiadania wynikow podjetych dziatar’. Dodat, ze gdyby w powiadomieniach
zaznaczono prosbe o przekazanie informacii, to takie dane by przekazano.

(dowod: akta kontroli str. 408, 411)

215. W latach 2014 - | kwartat 2016 PPIS wydal osiem decyzji zakazujacych
wprowadzania do obrotu suplementéw diety, kidre nie spelnialy wymagan okreslonych

3 Zgloszenia obejmowaly preparaty pn. .Spirulina 100%", ,MAGNEZ witamina B6" oraz tabletek musujacych o smaku
pomaranczowym ,Caicium z Vit. C FORTE”, ,Calcium z Vit. C FORTE", ,Omega-3 z witaming E”, ,Multivitaminum AMS”".

* Dotyczylo to {1] Innovative Labs ,Hellfire EPH" w skiadzie m.in. B-Phenethylamine HCI, Evodiamine, [2] innovative Labs
,Blac Mamba" w skiadzie Ephedran (Brand Extract), B-Phenethylamine HCI, Yohimbine HC!, [3] Dynamic Fomulas
,ThermoCore”, w skiadzie m.in. Pikatropin, [4] Lecheek ,AD-3 PCT Arimistane” w skiadzie Mucuna Pruriens (15% L-Dopa)
Velvet Bean, Androsta-3,5-Diene-7,17-Dione.

“ Dotyczylo produkiu pn. ,Mango Peach Powder".
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej dzialalnosci

w obowigzujacych przepisach*!, w tym pie¢ w 2015 r. i trzy w 2016 r. (W 2014 r.

nie wydawano tego typu decyzji). Dotyczylo to:

» nieprawidtowo oznakowanych obrotu suplementéw diety pn. ,Spirulina Platensis” oraz
Miody jeczmien”, ,3-CREATINE MALATE”, ,Daily formuia’, ,Coffeine”, ,Calcium Zinc
Magnesium”;

e oSmiu produktow niedopuszczonych do obrotu przez GIS z uwagi na zawartosé
niedopuszczalnych substancji ,LECHEEK NUTRITION AD-3PCT", LECHEEK
NUTRITION Pump X3", ,THAI LABZ Go-Nads 60 kaps”, ,nnovative Labs Diablos
Hyperburm 6.0 100 kaps®, ,Clomadex”, ,PCT Complete” i ,SSN Rapie Shred",
+JMESOMORPH";

o siedmiu produktow niezgtoszonych do GIS (,DRAGON NUTRITION M-dien 100 kaps”,
ANSANE LABS Insane Brainz 60 kaps”, ,DRAGON NUTRITION Pro-SD 100 kaps’,
,Suplement diety ,MHP DREN- 30 tab’, ,Pure Labs Clomadex 60 kaps', ,BRAWN
SARM:MK 30 kaps”, ,Brawn Nutrition PCT Complete 180 kaps"), trzech produktow
nieposiadajacych oznakowania w jezyku polskim, tj. ,Yohimbine HCL", ,Lipo 6 Black”,
.Redline Uitra Hardcore”;

o czierech produktow zawierajacych skiadniki, ktdre z uwagi na bezpieczenstwo
nie powinny by¢ stosowane w produkcji $rodkéw Zywnosci (ewodiaming, johimbine,
winpocetyne, 5-http- 5-hydroksytryptofan — n-acetyl-L-tyrozyne) ULTRA HARDCORE
132 kaps MOCNY SPALACZ, WHITE HEAT 156 g strawberry, POWER RUSH 7 HOUR
74 ml peach mango, POWER RUSH 7 HOUR 74ml exotic fruit.

We wszystkich przypadkach PPIS zobowigzat adresatow decyzji do wykonania nakazéw
i poinformowania w terminie miesiecznym {liczonym od daty wydania decyzji} o sposcbie
realizacji wydanych nakazéw. Trzech sprzedawcdw ukarano mandatami karnymi w acznej
wysokosci 500 zt. Zaden z podmiotow nie odwolat sig od wydanych decyzji. Wszyscy
zobowigzani terminowo (w dwoch przypadkach po przedluzonym przez PPIS terminie)
poinformowali 0 wykonaniu nakazéw. (dowdd: akta kontroli str. 282-283, 301-321, 392-397)

2.16. W okresie objetym kontrolg PPIS nie inicjowat dzialaf informujacych mieszkancow
powiatu bialostockiego o zagroZzeniach stosowania suplementow diety niespemiajgcych
warunkow jakoSciowych i zdrowotnych, nie informowat rowniez spoleczenstwa,
ze przebadane przez organy PIS suplementy diety sg bezpieczne.

(dowd: akta kontroli str. 429-435)

PPIS wyjasnit, Ze w jego ocenie informacje takie mogtyby wprowadzié konsumentow w biad
odnosnie bezpieczenstwa innych obecnych na rynku suplementow diety, ,Ocena
suplementu diety odnosi sie do konkretnej, jednej partii produktu. Zakwestionowana partia
produktu nie musi dyskwalifikowac cafoSci produkiu, jak tez pozytywnie oceniona partia
suplementu diefy nie gwarantuje, Ze inne partie produktu sg bezpieczne’. Dodat, ze to GIS
upublicznia na swoich stronach Internetowych (www.gis.gov.pl) ostrzezenia publiczne
dotyczace niebezpiecznych srodkow spozywczych, w tym suplementow diety. Zaznaczyt,

iz zamieszczane w latach 2014 - | kwartat 2016 na stronach Internetowych PSSE
w Biatymstoku ostrzezenia publiczne (na wyrazne wskazania GIS) nie dotyczyly
suplementow diety. {(dowod: akta kontroli str. 408, 412)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na brak powszechnej praktyki wymiany informacii
pomiedzy organami PIS. W wiekszosci przypadkéw nie informowano innych PSSE,
powiadamiajacych o nieprawidtowosciach dotyczacych suplementéw diety, o wykorzystaniu
otrzymanych sygnatdw i podjetych czynnosciach w tych sprawach. Brak takich informacii
mogt prowadzi¢ do ostabienia skutecznosci dziatania inspekcji sanitarnej w zakresie
bezpiecznego wprowadzania do obrotu i stosowania suplementow diety.

4 PPIS nie wydawat decyzji nakazujacych wycofanie z obrotu badanych suplementéw diety, ktore nie speinialy wymagan

zdrowotnych.
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Ocena czastkowa

Whioski pokontrolne

Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

PPIS prowadzit wtasciwy nadzér i kontrole nad bezpieczefistwem dopuszczania do obrotu
suplementow diety na terenie swojego dzialania. Rzetelnie rozpoznawat rynek
suplementow, wdrozyt procedury kontroli wynikajace z wytycznych GIS, zapewnit skuteczng,
realizacje wydanych zalecen pokontrolnych oraz zrealizowat plany pobierania prébek.

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalef kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli“2, wnosi o dokonywanie awansow i przeszeregowan pracownikéw
Z zachowaniem wymogow dotyczacych wyksztatcenia, ustalonych rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych
na poszczegbine stanowiska pracy w stacji sanitarno-epidemiologiczne;.

V. Pozostale informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden kierownikowi
jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgltasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Bialymstoku.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 30 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o padjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezen w calosci lub
zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Biatystok, dnia 22 lipca 2016 r.

Kontroler DYREKTOR DELEGATURY
Marek Ozga Najwyzszej lzby Kontroli w Biatymstoku
gtowny specjalista kontroli panstwowej z up. WICEDYREKTOR

Agata Ciupa

.

42 Dz,U. 22015 r. poz.1096 oraz z 2016 r. poz. 677 zwana dalej ,ustawg o NIK".
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