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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/16/078 — ,Dopuszczanie do obrotu suplementow diety”

lata 2014-2016 (| kwartat)

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Gdarsku

Katarzyna Michalska, gtowny specjalista kp. upowaznienie do kontroli
nr LGD/11/2016 z dnia 20 kwietnia 2016 r.
(dowod: akta kontroli str. 1)

Wojewodzka Stacja Sanitamo-Epidemiologiczna w Gdarisku (dalej: ,WSSE”),
ul. Debinki 4, 80-211 Gdansk

Tomasz Augustyniak — od 7 lipca 2015 r.' Pomorski Parnstwowy Wojewodzki
Inspektor Sanitarny i Dyrektor WSSE (dalej: ,Wojewodzki Inspektor” lub ,PPWIS”).
(dowdd: akta kontroli str. 2-6)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, Wojewddzki Inspektor podejmowat prawidiowe

dziatania wramach nadzoru nad jakosciq zdrowotng suplementow diety

i przestrzeganiem warunkow sanitamych w procesie produkcji i obrocie tymi

produktami w latach 2014-2016 (I kwartaf), w szczegdélnosci:

— uwzglednit zagadnienia dotyczace suplementow diety w rocznych planach pracy
WSSE iw wytycznych do planowania dziatalnosci w powiatowych stacjach
sanitarno-epidemiologicznych (dalej: ,PSSE”), a pobieranie probek suplementow
diety zaplanowat w sposdb uwzgledniajacy wytyczne Giéwnego Inspektora
Sanitamego (dalej: ,GIS"),

— prawidlowo nadzorowat realizacje poboru probek suplementow diety przez
panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych (dalej: ,PPIS") w ramach
urzedowej kontroli i monitoringu,

— posiadat rzetelng wiedze o liczbie zaktadéw produkujgcych i dystrybuujacych
suplementy diety na terenie wojewddztwa pomorskiego, liczbie kontroli
sanitarnych przeprowadzonych przez PPIS i stwierdzanych nieprawidiowosciach,

— prowadzit monitoring internetowych ofert sprzedazy suplementéw diety,

— koordynowat i skutecznie nadzorowat dziatania PPIS podejmowane m.in.
w zwigzku z powiadomieniami otrzymanymi w ramach Systemu RASFF?
odpowiedziami GIS na powiadomienia o wprowadzeniu lub zamiarze
wprowadzenia suplementu diety oraz skargami konsumentow dotyczacymi
suplementow diety,

— prawidiowo wydat decyzje o natozeniu kar pienieznych i rozpatrzyt odwotania
od decyzji PPIS.

Stwierdzone nieprawidtowosci polegaty na:
— niezrealizowaniu zatozer\ (przyjetych wplanach zasadniczych przedsigwzieé
WSSE na 2014 r. i 2015 r.) o prowadzeniu kontroli w PSSE w ramach

' Od 26 pazdziemika 2011 r. do 2 lipca 2015 r. funkcje Wojewodzkiego Inspektora sprawowat Pan Dariusz Cichy.
Od 3lipca 2015 r. do 6 lipca 2015 r. obowiazki Wojewodzkiego Inspektora pefnifa Pani Anna Obuchowska powotana
na stanowisko Zastepcy Wojewodzkiego Inspektora z dniem 2 stycznia 2012 r.

2 System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci | Paszach.
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Opis stanu
faktycznego

i wzakresie nadzoru w obszarze procedur i systemow identyfikowalnosci
stosowanych przez producentéw/importerow suplementow diety,

— niepodjeciu  wspolpracy z  Pomorskim  Wojewodzkim  Inspektorem
Farmaceutycznym w zakresie okreSlonym w pisemnych porozumieniach
dotyczacych nadzoru nad obrotem m.in. suplementami diety.

NIK zwraca ponadto uwage na podejmowanie nieskutecznych dziatanh w zwigzku
z niemonitorowaniem lub niesystematycznym monitorowaniem przez niektére PSSE
internetowych ofert sprzedazy suplementow diety oraz na podejmowanie
niewystarczajacych, zdaniem NIK, dziatafi o$wiatowo-zdrowotnych w zakresie
objetym kontrolg, w szczegélnosci zmierzajacych do zaznajamiania spofeczenstwa
z czynnikami szkodliwymi dla zdrowia.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Zadania zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem wprowadzania do obrotu
suplementow diety realizowane byly w Oddziale Higieny Zywnosci, Zywienia
i Przedmiotow Uzytku WSSE (dalej: ,Oddziat HZZiPU") w Sekcji Systemu
Weczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach RASFF (dalej:
,RASFF"). Do zadan Sekcji RASFF nalezato m.in.: koordynowanie dziatalnoSci
pionu HZZIPU w zakresie funkcjonowania systemu RASFF oraz nadzoru nad
bezpieczenstwem zywnosci prozdrowotnej (w tym suplementow diety),
przekazywanie informacji w ramach Systemu RASFF, regulame monitorowanie
stron internetowych RASFF WINDOW, nadzér i koordynowanie realizacji planu
pobierania prébek do badania zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu
oraz sporzadzanie rocznych ipétrocznych sprawozdan zrealizacji tego planu,
naktadanie kar pienigznych w formie decyzji administracyjnych na podstawie ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie zywnosci i zywienia® (dalej: ,ustawa
o0bzz"), a takze szkolenie pracownikow z zakresu zywno$ci prozdrowotnej.
W WSSE od 4 grudnia 2014 r. funkcjonowat ponadto Oddziat Oswiaty Zdrowotnej
i Promociji Zdrowia z Higieng Dzieci i Mlodziezy, do ktérego zadan nalezato m.in.
inicjowanie i wytyczanie kierunkoéw przedsiewzie¢ zmierzajacych do zaznajamiania
spoteczenstwa z czynnikami szkodliwymi dla zdrowia oraz popularyzowanie zasad
racjonalnego zywienia®. W strukturze Dzialu Laboratoryjnego WSSE funkcjonowato
Laboratorium Badania Zywnosci i Zywienia (dalej: ,LBZiZ"), ktérego zadaniem bylo
m.in. wykonywanie badan wramach urzedowej i granicznej kontroli zywnoSci
i monitoringu.
(dowdd: akta kontroli str. 10-49)
Pracownicy WSSE prowadzacy nadzér nad przestrzeganiem przepisow sanitarnych
przez producentow i dystrybutorow suplementéw diety (trzy osoby) posiadali
kwalifikacje okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r.
w sprawie kwalifikacji wymaganych na poszczegéine stanowiska pracy w stacji
sanitarno-epidemiologicznej®. Wszyscy posiadali wyzsze wyksztalcenie drugiego
stopnia i tytut zawodowy magistra (jeden mgr chemii, trzech mgr inZ. biotechnologii
i jeden mgr inz. technologii zywnosci). Dwoch pracownikow miato |I° specjalizacii
w zakresie analityki sanitarnej, tj. dziedzinie wyszczegoinionej w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie wykazu dodatkowych kwalifikacji,
jakie musi posiada¢ panstwowy inspektor sanitarny posiadajacy tytut zawodowy
magistraé, a trzech ukonczylo studia podyplomowe w zakresie odpowiadajgcym
specjalizacji w dziedzinie higiena zywno$ci | zywienia.
(dowdd: akta kontroli str. 8-9, 56-62)

Dz.U.z 2015 r., poz. 594, ze zm.

Do 3 grudnia 2014 r. zadanie to realizowat Oddziat O$wiaty Zdrowotnej i Promocji Zdrowia.
Dz. U. Nr 48, poz. 283

Dz. U. Nr 98, poz. 635.
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W okresie objetym kontrolg pracownicy Oddziatu HZZiPU uczestniczyli w tacznie
trzech szkoleniach zewnetrznych, w tym dwoch (6-7 listopada 2014 r. i 15-16
pazdziernika 2015 r.) na temat sprawowania nadzoru nad bezpieczefstwem
zywnosci prozdrowotnej (w tym suplementow diety) i jednym (14 grudnia 2015 1))
dotyczacym przepisow i metodologii pobierania probek Zzywnosci w kierunku
zanieczyszczen chemicznych.

(dowdd: akta kontroli str. 63-81)

2. W zakresie objetym kontrolg WSSE zorganizowata facznie siedem szkolen dla
pracownikow: PSSE, Granicznej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Gdyni’
i pracownikow Oddzialu HZZiPU i LBZiZ. Przedmiotem czterech z nich® byly
zagadnienia prezentowane podczas szkoler zewnetrznych (oprocz ww. trzech takze
w zakresie wydawania decyzji administracyjnych naktadajacych kary pienigzne
w sprawach dotyczacych zywnosci prozdrowotnej®). Pozostale trzy dotyczyty sktadu
zywnosci i przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci (w tym
m.in. zagadnienie etykietowania suplementéw diety) oraz sposobu realizacji planow
pobierania probek.

(dowod: akta kontroli str. 82-112)

3. Na podstawie wytycznych Giownego Inspektora Sanitarnego (dalej: ,GIS")

do planowania i dziatalnosci Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej'™® (dalej: ,wytyczne

GIS") Wojewddzki Inspektor okreslit na kazdy rok objety kontrolg ,Plan zasadniczych

przedsiewzig¢ WSSE™"! (dalej: ,PZP WSSE”"), a w nim giowne kierunki dziatania

i zasadnicze zamierzenia (w podziale na poszczego6lne komdrki organizacyjne

WSSE). Zadne z glownych kierunkéw dziatania i zasadniczych zamierzen nie

zostalo oznaczone jako szczegodlnie priorytetowe. Nadzor nad suplementami diety

oraz $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i $rodkami
spozywczymi wzbogacanymi wprowadzanymi po raz pierwszy do obrotu
na terytorium RP byt jednym z 20 w 2014 r., 20 w 2015 r. i 28 w 2016 r. gtéwnych
kierunkow dziatania WSSE. Wsérod zasadniczych zamierzeri Oddziatu HZZiPU
na lata 2014, 2015 i 2016 wyszczegdlnione zostaty nastepujgce zadania zwigzane

z nadzorem nad bezpieczenstwem suplementow diety:

— sprawozdanie z nadzoru nad przestrzeganiem wymagan okreslonych
w przepisach  dotyczacych skladu, znakowania, prezentacji i reklamy
suplementow diety,

— ocena nadzoru w obszarze procedur i systemow identyfikowalnosci stosowanych
przez  producentow/importerow  suplementow  diety, ze szczegdinym
uwzglednieniem oznakowania wyrobow gotowych, informacji na temat miejsca
i zrodta pochodzenia (sktadnikow, pdfproduktow, produktow gotowych) oraz
dokumentacji  towarzyszacej tym $Srodkom pod katem  zgodnosci
z rozporzadzeniem nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia
27 stycznia 1997 r.,

— ina 2015 r. i 2016 r. dodatkowo: wzmocnienie nadzoru nad przestrzeganiem
wymagan w odniesieniu do sktadu suplementow diety w zwigzku z obecno$cig
na rynku produktow zafatszowanych substancjami farmakologicznie czynnymi,
ktore sg zagrozeniem dla zdrowia publicznego.

T W okresie objetym kontrolg na terenie wojewodziwa pomorskiego funkcjonowato 18 Powiatowych Stacji Sanitamo—
Epidemiologicznych (dla kiorych podmiotem tworzacym byt Wojewoda Pomorski) oraz Graniczna Stacja Sanitamo-
Epidemiologiczna w Gdyni (dla ktorej podmiotem tworzacym byt GIS).

8 wdniach 7 lutego 2014 r., 2 grudnia 2014 r., 19 listopada 2015 . i 18 grudnia 2015 r.

s Szkolenie przeprowadzone przez Kierownika Oddziatu HZZiPU dia pracownikéw Oddziatu HZZIPU.

0 Wytyczne GIS z dnia 26 wrzesnia 2013 r. do planowania i dziatalnosci PIS w 2014 r." (GIS-NK-WK-320-7/WW/13),
MWytyczne GIS z dnia 25 wrzeénia 2014 r. do planowania i dziatalnosci PIS w 2015 r." (GIS-NK-WK-320-5/WW/14) i \Wytyczne
GIS z dnia 21 wrze$nia 2015 r. do planowania i dziatalnosci PIS w 2016 r.” (GIS-NK-ZN-0320-2/WW/15).

" Plan zasadniczych przedsiewzig¢ WSSE na 2014 r. zatwierdzony zostat przez Wojewodzkiego Inspektora w dniu
27 listopada 2013 r., na 2015 r. 1 grudnia 2014 r., a na 2016 r. 4 grudnia 2015 1.
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Jako sposob realizacji pierwszego z ww. zadan Wojewodzki Inspektor zaplanowat
sporzadzanie kwartalnych sprawozdan z nadzoru nad suplementami diety (takze
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz Zywnoscig
wzbogacong) na podstawie jednostkowych sprawozdan PSSE. Sprawozdania
te zawieraly dane m.in. o liczbie przeprowadzonych przez PSSE kontroli
sanitarnych, liczbie ocenionych suplementéw diety, rodzaju stwierdzonych
nieprawidtowosci, podjetych dziataniach, a takze zakresie przeprowadzonego
monitoringu stron internetowych (dalej: kwartalne sprawozdania z nadzoru’).
Realizacje nadzoru wobszarze procedur i systeméw identyfikowalnosci
stosowanych przez producentow/importerow suplementéw diety Wojewodzki
Inspektor zaplanowat poprzez kontrole i audyt pracy podlegtych stacji powiatowych,
a trzeciego z ww. przedsiewzie¢ poprzez pobieranie probek do badan na zlecenie
GIS lub badania wtasne w Narodowym Instytucie Lekow.

(dowodd: akta kontroli str. 113-254)

Odpowiadajgc na pytanie, dlaczego zamiast zalecanego przez GIS wzmocnienia lub
zapewnienia nadzoru w omawianych wyzej obszarach zaplanowano sprawozdanie
z nadzoru oraz oceng nadzoru, Wojewodzki Inspektor wyjasnit, ze nie miat na celu
ograniczenia zakresu wiasnych dziatai nadzorczych, ani ich intensywnosci, lecz
uwzgledniat sposob realizacji zamierzen, tj. sporzadzenie sprawozdania z nadzoru
w jednym przypadku oraz kontrole i audyt pracy PSSE w drugim przypadku.

(dowod: akta kontroli str. 1179)

4. Na podstawie wytycznych GIS Wojewodzki Inspektor przekazywat PPIS

wytyczne do sporzadzenia zamierzen PSSE m.in. w zakresie nadzoru nad

bezpieczenstwem zywnosci i zywienia, w tym Zywnosci prozdrowotnej'2. Wytyczne

Wojewodzkiego Inspektora w zakresie suplementow diety byly jednakowe dla

wszystkich PPIS i odzwierciedlaty ogdlne kierunki dziatania zawarte w wytycznych

GIS w zakresie bezpieczenstwa zywnosci prozdrowotnej, fj.:

— wzmocnienie nadzoru (w 2014 r.)/zapewnienie nadzoru (w 2015 r.i 2016 r.) nad
przestrzeganiem wymagan dotyczacych znakowania, prezentacji i reklamy
suplementow diety (takze zywnosci wzbogaconej oraz $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego),

— prowadzenie skutecznych dziatan kontrolnych (w 2014 r.)/prowadzenie nadzoru
(w 2015 r. i 2016 r) nad zaktadami produkcji i dystrybucji ZywnoSci
prozdrowotnej (w tym suplementow diety), w ktorych stwierdza sig duzg liczbe
nieprawidiowosci na podstawie wynikoéw kontroli z ubiegtego roku,

— sprawowanie nadzoru w obszarze procedur i systeméw identyfikowalnoSci
stosowanych przez producentow/importerow suplementow diety, ze szczegdlnym
uwzglednieniem oznakowania wyrobow gotowych, informacji na temat miejsca
i Zrodta pochodzenia oraz dokumentacji towarzyszacej tym Srodkom pod katem
zgodnosci z rozporzadzeniem Nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacym nowej zywnosSci i nowych sktadnikow
Zywnosci,

— aw 2015 r. i 2016 r. dodatkowo wzmocnienie nadzoru nad przestrzeganiem
wymagan w odniesieniu do skifadu suplementéw diety w zwigzku z realnym
zagrozeniem dla zdrowia publicznego spowodowanym potencjalng obecnoscig
na rynku spozywczym suplementéw diety zafalszowanych substancjami, ktore
mogq wykazywa¢ wiasciwosci farmakologicznie czynne's.

2 na 2014 r, przekazane pismem SE.NS-10.9011.0731.147.2013.RS z dnia 4 pazdziemika 2013 r., na 2015 r. pismem
SE.NS-10.9011.0731.140.2014.RS z dnia 9 pazdziemika 2014 r. i na 2016 r. pismem OHZ.9011.3.199.2015.MK z dnia
13 pazdziemika 2015 .

13 wwytycznych na 2015 r. wymieniono sildenafil, tadalafil | ich pochodne oraz sibutramine, a w wytycznych na 2016 r. takze
innych niedeklarowanych substancji pochodzenia naturalnego, hormondw, sterydow oraz substancii zabronionych przez
Swiatowa Agencje Antydopingowa).
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W przypadku zadania dotyczacego wzmocnienia/zapewnienia nadzoru nad
przestrzeganiem wymagan dotyczacych znakowania, prezentacji i reklamy
suplementow diety, Wojewodzki Inspektor zobowiazat PPIS do sporzadzania
i przesyfania kwartalnych sprawozdan z nadzoru, w tym m.in. z dziatan podjetych
wzwigzku z przesylanymi im do wiadomosci pismami GIS dotyczacymi
powiadamiania o pierwszym wprowadzeniu suplementow diety do obrotu na terenie
RP oraz w zakresie monitoringu stron internetowych.

(dowdd: akta kontroli str. 255-311)

5. Na kazdy rok objety kontrolg Wojewddzki Inspektor opracowat ,Plan pobierania
probek do badania zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu dla PSSE
wojewddztwa pomorskiego” (dalej: ,plan pobierania probek”), w ktérym uwzglednit
badanie probek suplementéw diety. Ich ilos¢ oraz kierunki badania okreslone zostaty
przez GIS™. Na lata 2014, 2015 i 2016 GIS zaplanowat dla wojewddztwa
pomorskiego badanie odpowiednio 178, 161 i 199 probek suplementow diety,
co stanowito 5,4%, 4,6% i 4,8% ogdlnej liczby prob zywnosci zaplanowanych
do pobrania w ftych latach (3.283, 3.502 i 4.160). Najwigkszy odsetek
zaplanowanych badan probek suplementow diety stanowity badania w kierunku
zawartosci witamin i sktadnikow mineralnych i/lub innych substancji wykazujacych
efekt odzywczy lub fizjologiczny oraz prawidtowosci ich znakowania (odpowiednio

96, 80, 115, tj. 53,9%, 49,7% i 57,8%). Badanie pozostatych probek suplementow

diety (72, 78 i 84) zaplanowano w nastepujacych kierunkach:

— zanieczyszczenia mikrobiologiczne (obecnos¢ Salmonelli w 25q i liczba Listeria
monocytogenes w 1g) - odpowiednio: 37, 35 i 40 prob, tj. 1,9%, 1,7% i 1,5%
liczby préb w tym kierunku,

— substancje dodatkowe (barwniki oraz substancje stodzace i konserwujace,
ktorych zawartoS¢ w Srodkach spozywczych jest limitowana) - odpowiednio:
23,24 20 prob, tj. 8,7%, 8,6% i 8,7% liczby prob w tym kierunku,

— metale szkodliwe dla zdrowia (ofow, kadm, rte¢, cyna i w 2016 r. arsen
nieorganiczny) - odpowiednio: 9, 12 i 14 préb, tj. 3,0%, 3,8% i 4,1% liczby probek
w tym kierunku,

— napromieniowanie promieniowaniem jonizujacym - odpowiednio: 1, 1 i 3 proby,
tj. 4,3%, 2,0% i 13,0% liczby probek w tym kierunku,

- WWA (wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne) w suplementach diety
mogacych zawiera¢ materiat ziotowy suszony, wodorosty morskie, propolis, oleje
roslinne lub pochodzenia zwierzgcego - odpowiednio: 2, 5 5 prob, tj. 2,5%, 5,8%
i 5,7% liczby prébek w tym kierunku,

— mykotoksyny (zanieczyszczenie cytryning w suplementach diety na bazie ryzu
poddanego fermentacji grzybami Monascus purpureus) — 2 proby w 2016 r.,
tj. 15% liczby probek w tym kierunku.

(dowod: akta kontroli str. 312-477, 520-521)

Ponadto na 2014 r. i 2015 r. GIS zaplanowat w wojewodztwie pomorskim
(a Wojewodzki Inspektor przewidziat w planach pobierania probek wybranych
PSSE) badanie odpowiednio 10'5 i trzech probek suplementéw diety w kierunku
identyfikacji niedeklarowanych substancji, ktére moga wykazywaé¢ wiasciwosci
farmakologicznie czynne i na 2015 r. dodatkowo jedng probke w kierunku
oznaczenia substancji zabronionych przez Swiatowg Agencje Antydopingowa.
(dowod: akta kontroli str. 478-512)

" Na 2014 r. w pismie GIS-BZ-4213-73/GZ/13 z dnia 30 grudnia 2013 r., na 2015 r. w piémie GIS-BZ-4213-79/GZ/14 z dnia
31 grudnia 2014 r., a na 2016 r. w pismach: GIS-BZ-PS-4213-72/GZ/15 z dnia 31 grudnia 2015 r. (czeét 1), GIS-BZ-PS-4213-
2/GZ/16 z dnia 19 stycznia 2016 r. (czes¢ II) | GIS-BZ-PS-4213-2/GZ/16 z dnia 4 lutego 2016 r. (czest 1.

5 Piet z nich GIS wskazat z nazwy.
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6. Wojewodzki Inspektor okre$lit roczne plany pobierania probek dla
poszczegoinych PSSE w podziale na kierunki badania i grupy asortymentowe
(w ramach okre$lonej przez GIS liczby probek zywnosci ogétem). Pobor probek
suplementow diety zaplanowany zostat we wszystkich PSSE wojewodztwa
pomorskiego (z wytaczeniem kierunkow, w ktorych zaplanowano badanie
pojedynczych probek).

(dowod: akta kontroli str. 1184)

Kierownik Oddziatu HZZIPU wyjaénita, ze przy ustalaniu iloéci probek suplementow
diety dla poszczegdinych PSSE uwzglednione zostaly dane o wystepujacych
w wojewodztwie producentach, importerach i dystrybutorach suplementow diety
oraz ich fterytorialnym rozmieszczeniu, liczbie nadzorowanych miejsc obrotu
oferujacych do sprzedazy produkty z tej grupy $rodkéw spozywczych, a takze dane
o wielkosci populacji w poszczegolnych powiatach.

(dowdd: akta kontroli str. 522)

7. W wytycznych do rocznych plandw pobierania probek GIS informowat,
ze zawarte w nich liczby probek stanowig obligatoryjne minimum, ktére nalezy
zrealizowa¢ w 100%, a przydzielenie od 25% do 30% puli ponad plan pozostaje
w kompetenciji inspektorow wojewddzkich (rezerwa umozliwiajaca pobieranie probek
podejrzanych i losowych oraz wiasciwg kontrole produktow importowanych).
W 2014 r. i 2015 r. w wojewodztwie pomorskim obligatoryjne minimum w zakresie
liczby probek suplementéw diety zostato zrealizowane. W 2014 r. pobranych zostafo
181 probek suplementéw diety, a w 2015 r. 192 probki. Ponad plan pobrano trzy
probki suplementow w 2014 r. (dwie przez niedopatrzenie, a jedna w ramach
kontroli granicznej) i 31 w 2015 r. (prébki pobrane dodatkowo do badania w kierunku
zawartosci witamin i sktadnikow mineralnych w celu spetnienia okreslonego
w wytycznych GIS zatozenia, aby zawieraty rozne sktadniki aktywne i byty mozliwe
do zbadania w Laboratorium WSSE).

(dowod: akta kontroli str. 513-515, 1233-1234)

W 2014 r. i 2015 r. Wojewodzki Inspektor nie zlecat PSSE, ani nie inicjowat
pobierania dodatkowych probek suplementow diety do badan laboratoryjnych,
poniewaz analizy ryzyka prowadzone przez inspektoréw sanitarnych nie wskazywaty
na takq potrzebe. W 2016 r., w zwigzku z interwencjami dwoch konsumentow
i podniesionymi w nich zarzutami falszowania suplementéw i obecnosci
zanieczyszczen fizycznych (kawatkéw szkia), pobrano i zbadano w LBZiZ
dodatkowe probki. Zarzuty konsumentow nie zostaty potwierdzone.

(dowod: akta kontroli str. 523-526)

Kierownik Oddzialu HZZIPU wyjaénita, ze niezaleznie od badania probek
suplementéw diety w ramach rocznych planéw, PSSE ocenialy znakowanie
suplementow diety (pod katem deklarowania na etykietach skfadnikow
niedozwolonych) w trakcie kontroli sanitarnych oraz podczas monitorowania
wybranych ofert sprzedazy za poSrednictwem Internetu.

(dowdd: akta kontroli str. 523)

8. WSSE nadzorowata i koordynowata dziatania zwigzane z realizacjg planéw
poboru prébek glownie poprzez organizacje i przeprowadzenie corocznych szkolen
w tym zakresie dla pracownikow WSSE i PSSE', a takze biezacych narad
kierownictwa Oddziatu HZZIPU oraz kierownictwa laboratoriow WSSE (w celu

% Szkolenia dotyczace realizacji w 2014 r, 2015 r. i 2016 r. ,Planu pobierania probek do badania zywnosci w ramach
urzedowej kontroli i monitoringu dla PIS" odbyly sig odpowiednio w dniach 23 stycznia 2014 r., 30 stycznia 2015 r. i 18 Iuty
2016,
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omowienia realizacji niektorych kierunkéw badan'?). Ponadto Wojewddzki Inspektor
zobowigzat PPIS do biezacego informowania o planowanych do pobrania
i pobranych probkach suplementéw diety celu zapewnienia wymaganej przez GIS
réznorodnosci probek w ramach tej grupy asortymentowej. WSSE koordynowata
takze pobieranie i przekazywanie probek do badan zaplanowanych przez GIS
w laboratoriach innych wojewodztw'®, Laboratoria wspolpracujace z WSSE
zobowiagzane byly do informowania Oddziatu HZZiPU o wszystkich probkach
niespetniajgcych wymagan prawa zywno$ciowego'®.,

(dowod: akta kontroli str. 527-571)

W okresie objetym kontrola PPWIS opracowat i przekazat Giéwnemu Inspektorowi
Sanitamemu fgcznie cztery sprawozdania z realizacji planu pobierania probek —
poiroczne i roczne za 2014 r. (w dniach 22 wrze$nia 2014 r. i 27 marca 2015r.) oraz
pofroczne i roczne za 2015 r. (w dniach 17 wrze$nia 2015 r. i 30 marca 2015 r.).
Sprawozdania sporzadzone zostaly na podstawie jednostkowych sprawozdan PSSE
oraz laboratoryjnych arkuszy gromadzenia danych. Wymagana przez GIS
szczegotowosc i czestotliwos¢ zostata zachowana.

(dowod: akta kontroli str. 572-631)

W zwigzku ze stwierdzonym przez PPWIS brakiem starannosci i rzetelnosci
jednostkowych sprawozdan PSSE z realizacji planu pobierania probek za 2013 .,
wpismie z dnia 24 marca 2014 r. wszystkie PPIS zobowigzane zostaty
do sporzadzania co miesigc szczegolowych wykazow pobranych probek wediug
kierunkéw badan i numeréw grup asortymentowych.

(dowdd: akta kontroli str. 632-633)

9. Wojewodzki Inspektor rozliczat PPIS wojewddztwa pomorskiego z realizacii

zadan zwigzanych z zapewnianiem bezpieczefistwa suplementow diety gtéwnie

na podstawie analizy przedstawianych przez nich kwartalnych sprawozdar

z nadzoru w tym zakresie20, z ktérych wynikato m.in., ze:

— wtrakcie 414 kontroli w 2014 r., 313 w 2015 . i 62 w | kwartale 2016 r. dokonano
oceny odpowiednio 385, 340 i 101 suplementow diety, z czego nieprawidtowosci
stwierdzono w przypadku 18, 311 17 z nich,

— w 2014 r. monitoringiem objeto facznie 68 stron internetowych i oferowane za ich
posrednictwem 186 suplementow diety, w 2015 r. 75 stron internetowych i 110
suplementow, a w | kwartale 2016 r. 25 stron i 55 suplementow;
nieprawidtowosci stwierdzono w przypadku odpowiednio 149, 60 i 34
suplementow diety (tj. w 80,1%, 54,5% i 61,8%),

— sposrod 18 PSSE wojewodztwa pomorskiego stron internetowych nie
monitorowaty w ogole trzy PSSE (w Bytowie, w Kartuzach i w Leborku),
aniektore PSSE czynnosci te wykonywaly niesystematycznie (np. tylko
w jednym kwartale roku).

(dowdd: akta kontroli str. 741-780)

Wojewodzki Inspektor wyjasnit, ze wymienione PSSE to stacje powiatowe, ktore nie
majq istotnego znaczenia pod wzgledem zapewnienia bezpieczenstwa na rynku
suplementow diety w wojewodztwie pomorskim. Podczas szkolen dla pracownikow

7 Np. w dniu 5 lutego 2014 r. narada dotyczyta m.in. badania steroli jako skiadnikow suplementow diety oraz oceny
znakowania suplementow diety, a 1 kwietnia 2015 r. i 11 sierpnia 2015 r. m.in. mozliwo$ci rozszerzenia zakresu badar
w suplementach diety o oznaczenie witaminy A, kofeiny, cytryniny, blonnika, koenzymu Q10 oraz fitosteroli.

®  wtym zawieranie umow z tymi laboratoriami, prowadzenie korespondencii z PPIS w sprawie harmonograméw pobierania
takich probek oraz przekazywanie do PSSE sprawozdan z ?ch badan,

19 Zasady wspoipracy pomiedzy Laboratorium Badania Zywnosci | Zywienia WSSE a Oddziatlem HZZIPU WSSE okre$ine
zostaly w instrukgji Nr IR_17_01 z dnia 23 maja 2014 r.

2 do sporzadzania ktorych zobowigzani zostali w wytycznych do planowania i dziatalnosci PSSE wojewodziwa
pomorskiego.
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PSSE wskazywano na potrzebe monitorowania przede wszystkim stron
internetowych nalezacych do wiasciwych terenowo dystrybutorow i producentow.
(dowod: akta kontroli str. 1234-1235)

W analizowanych planach zasadniczych przedsiewzie¢C Wojewodzki Inspektor
przewidziat, ze w 2014 r. i 2015 r. ocena sprawowanego przez PPIS nadzoru
wobszarze procedur i systemow identyfikowalnosci stosowanych przez
producentow/importerow suplementow diety realizowana bedzie poprzez kontrole
pracy PSSE. Zadna z 14 kontroli2! przeprowadzonych w badanym okresie przez
upowaznionych pracownikéw Oddziatu HZZIPU w tacznie 13 stacjach, nie dotyczyta
sprawowanego przez PPIS nadzoru nad bezpieczeristwem suplementow diety.
(dowod: akta kontroli str. 634-651)

Niezrealizowanie przyjetych w planach zasadniczych przedsiewzie¢ WSSE zatozen
o kontrolach w PSSE (w zakresie suplementow diety) Wojewddzki Inspektor
uzasadnit niewystarczajacq obsadq kadrowa w Oddziale HZZiPU, brakiem
mozliwosci jej zwiekszenia ze wzgledu na prowadzong polityke optymalizacii
zatrudnienia, a takze zaangazowaniem pracownikow w innych doraznych
kontrolach, w tym wynikajacych z biezacych polecen GIS.

(dowdd: akta kontroli str. 1237-1238)

Sposrod 11 audytow wewnetrznych?? przeprowadzonych w tacznie 10 PSSE dwa
obejmowaly zagadnienia zwigzane z suplementami diety. Jeden z nich
(przeprowadzony 15 maja 2015 r. w jednej PSSE) obejmowat trzy obszary, w tym
znakowanie zywnosci pod katem stosowanych oSwiadczen Zywieniowych
i zdrowotnych. W wyniku audytu stwierdzono m.in., ze sposéb udokumentowania
przez PSSE dziatan w zakresie monitorowania stron internetowych pod katem
przestrzegania przez przedsiebiorcow wymagan dotyczacych prezentacii i reklamy
srodkéw spozywczych (w tym suplementéw diety) uniemozliwia ich weryfikacje.
Zalecono prowadzi¢ zapisy stron internetowych wraz z nazwami ocenianych
produktow, sporzadza¢ wydruki ocenianych treSci lub przechowywac je w wersji
elektronicznej.

(dowdd: akta kontroli str. 634-636, 652-667)

Drugi audyt (przeprowadzony 1 grudnia 2015 r. w jednej PSSE) w catosci dotyczyt
oceny nadzoru nad bezpieczenstwem suplementéw diety i Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w produkcji i w obrocie, tj. obszaru
wyznaczonego w wytycznych do planowania i dziatalnosci na 2015 r. Stwierdzone
nieprawidlowosci polegaty m.in. na niesporzadzeniu wnioskow do PPWIS
o nalozenie kary pienieznej (pomimo stwierdzenia podczas kontroli sanitarych
nieprawidtowosci w znakowaniu lub sktadzie suplementow diety), niedostatecznie
wnikliwym prowadzeniu urzedowych kontroli, nierzetelnej ocenie etykiet
suplementow diety, a takze nieregularnym monitorowaniu sprzedazy suplementow
diety za posrednictwem Internetu. Wydano piec zalecen pokontrolnych, w tym m.in.
kazdorazowe sporzadzanie wnioskéw o nalozenie kary pienieznej (w przypadku
stwierdzenia naruszer przewidzianych w art. 103 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci i Zywienia) oraz regularne monitorowanie reklam i prezentacji
suplementéw diety na stronach internetowych i dokumentowanie tych czynnosci.
Zobowigzano rowniez PPIS do przedstawienia dziatann zapobiegawczych
i korygujacych w celu wyeliminowania stwierdzonych nieprawidtowosci. PPWIS

2t 13 z nich realizowano w ramach planowanych kompleksowych kontroli stacji (podczas ktorych dodatkowo kentrolowano
zagadnienia wskazywane na biezaco przez GIS w zwigzku z realizacj zalecen po misjach Urzedu ds. Zywnosci i Weterynaril);
jedna byta problemowa i dotyczyta zagadnienia zanieczyszczen chemicznych.

#  zaplanowanych w ramach zatwierdzonych przez GIS programow audytow wewngtrznych zgodnych z arl. 4 ust. 6
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. dla PIS na lata 2010-2014 i na lata 2015-2019.
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monitorowat wdrozenie zalecen pokontrolnych i realizacje przez PPIS
zadeklarowanych dziatan naprawczych.
(dowod: akta kontroli str. 668-696)

Wediug planu audytow wewnetrznych WSSE na lata 2015-2017 (oprocz
ww. zrealizowanych) w obszarze suplementéw diety przewidziany zostat ponadto
audyt we wrzesniu 2017 r. w jednej PSSE.

(dowdd: akta kontroli str. 697-740)

W WSSE podejmowano nastepujace dziatania w celu wzmocnienia nadzoru nad

bezpieczenstwem suplementow diety w wojewddztwie pomorskim:

— Wojewodzki Inspektor okreslit procedure postepowania z odpowiedziami GIS
na powiadomienia przedsiebiorcow o wprowadzeniu suplementow diety/zamiarze
wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu na terenie RP i przekazat jg wszystkim
PPIS w dniu 29 sierpnia 2014 r.23;

— pracownicy Oddzialu HZZIPU analizowali rejestry prowadzone przez
Departament  Zywnosci  Prozdrowotnej GIS oraz  odpowiedzi GIS
na powiadomienia przedsiebiorcow o wprowadzeniu/zamiarze wprowadzenia,
zwracajac uwage na te, ktore dotyczylty produktéw zgtoszonych przez podmioty
znajdujace sie na terenie wojewodztwa pomorskiego, a nastepnie przekazywali
te informacje wiasciwym terenowo PPIS w celu wykorzystania ich w biezacym
nadzorze;

— nadzorowano skuteczno$¢ monitorowania przez PPIS procesu wycofywania
kwestionowanych suplementéw diety bedacych przedmiotem powiadomien
w systemie RASFF24,

— prowadzono w Oddziale HZZiPU monitoring ofert sprzedazy suplementéw diety
za posrednictwem Internetu, gtownie pod katem wystepowania w ich skfadzie
sktadnikéw niedozwolonych oraz prawidtowosci znakowania; Kierownik Oddziatu
HZZIPU wyjasnita, Ze czestotliwos¢ tych dziatan zalezata od zmieniajacych sie
uwarunkowan kadrowych i biezacego obcigzenia pracq - w poczatkowym okresie
monitorowano $rednio raz w miesigcu, a obecnie co najmniej 4 razy w miesiacu;

— informacje uzyskane w wyniku monitoringu stron internetowych (w postaci
wydrukow i linkow) przekazywane byty do wiasciwych terenowo PPIS z prosbg
o podjecie dziatan zgodnie z kompetencjami, przeprowadzenie postepowan
wyjasniajacych oraz poinformowanie PPWIS w wyznaczonym przez niego
terminie o wynikach tych dziatai?,

— wyznaczanie PPIS i koordynowanie ich dziatan w zwiazku z interwencjami
konsumentéw dotyczacymi konkretnych suplementow diety?s, a takze
monitorowanie wynikéw tych dziatan,

— analize rzetelnosci podejmowanych przez PPIS dziatai na podstawie ich
wnioskéw o wymierzenie kar pienieznych.

(dowdd: akta kontroli str. 741, 781-836, 1177-1178)

Ponadtc PPWIS przekazywal PPIS do wiadomosci i wykorzystania w nadzorze
biezgcym rozne informacje (gtéwnie otrzymywane od GIS), ktére w opinii PPWIS

2 Wojewddzki Inspektor painformowat PPIS m.in. o koniecznoéci objecia szczegéinym nadzorem tych podmiotow, ktore
otrzymaly z GIS odpowiedZ obligujaca do zloZenia wyjasnien, uzupelnienia dokumentacji badz przedstawienia opinii
odpowiedniej jednostki naukowej, wskazujac, ze proces nadzoru (w tym ustalenie, czy przedsiebiorca podjgl czynnosci
wskazane przez GIS oraz czy produkt zostat lub bedzie wprowadzany do obrotu) nalezy przeprowadzaé sukcesywnie
do momentu potwierdzenia kwalifikacii produktu, badz ziozenia przez przedsicbiorce powiadomienia o rezygnaci
z wprowadzania go do obrotu.

% np. w pismie z dnia 19 stycznia 2016 r. Wojewodzki Inspektor zwrdcil uwage jednemu z PPIS na opieszalo$t dziatan
w zwigzku powiadomieniem informacyjnym nr 2015.8 z dnia 5 listopada 2015 ., '

% np. wdniu 14 stycznia 2015 r. Wojewddzki Inspektor wystapit do PPIS w Malborku w sprawie reklamy i prezentacji trzech
suplementéw diety zamieszczonych na stronie internetowej, a w dniach 25 marca 2014 r., 14 kwietnia i 26 kwietnia 2016 r.
do PPIS w Gdansku w sprawach oferowanych w Internecie suplementéw zawierajacych 1,3-dimetyloamyloaming (DMAA),
azolan kreatyny i siarczan agmatyny.

% np. wystapienie w dniu 24 marca 2016 r. do trzech PPIS o przeprowadzenie kontroli w okreslonych obiektach.
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mogty wptynaé na zwiekszenie skutecznosci prowadzonego przez nich nadzoru nad
bezpieczenstwem suplementéw diety, w tym m.in. dotyczace: koniecznosci
wzmozenia nadzoru nad oferowanymi do sprzedazy suplementami diety
zawierajacymi konkretne skfadniki, ktore nie majg potwierdzonej historii spozycia
w krajach UE przed 15 maja 1997 r. i nie powinny sie znajdowa¢ w Zywnosci (pisma
z 15 kwietnia, 5 pazdziemika i 16 grudnia 2015 r.); wykrytych w panstwach UE
i niedopuszczonych do obrotu produktach zawierajgcych niezadeklarowane
substancje narkotyczne lub farmakologicznie czynne (pismo z 23 marca 2016 r.),
czy wytycznych dotyczacych postepowania np. w sprawach podmiotow
posiadajacych siedzibe poza granicami kraju bez przedstawicielstwa w Polsce,
a wprowadzajacych do obrotu suplementy diety za posrednictwem Internetu (pismo
z24 marca 2016 r.), czy stosowania sankcji okreslonych w art. 103 ustawy
0 bezpieczenstwie zywnosci | Zzywienia.

(dowod: akta kontroli str. 837-863, 1185-1197)

W ocenie Wojewodzkiego Inspektora wzmocnienie efektywnosci nadzoru nad

bezpieczenstwem suplementow diety uniemozliwiajg m.in.:

— niedostateczna obsada kadrowa w stosunku do potrzeb wynikajacych
z szybkiego rozwoju tego segmentu branzy spozywczej (szczegdlnie sprzedazy
internetowej) oraz brak $rodkéw finansowych na badania wykonywane poza
strukturami PIS w kierunku zafalszowar suplementéw diety substancjami
farmakologicznie czynnymi;

— brak harmonizacji przepisow w UE w zakresie suplementéw diety (substancje
dozwolone w jednym kraju moga by¢ zabronione w innym),

— brak krajowego wykazu sktadnikéw roslinnych dozwolonych, dozwolonych
z ograniczeniami lub zabronionych w suplementach diety (tj. senes, ginko biloba,
zen-szen, czystek),

— brak mozliwosci dokonywania zakupéw kontrolowanych w  sklepach
internetowych i uznania takich zakupéw jako probki pobranej w ramach
urzedowej kontroli zywnosci;

— brak mozliwosci zbadania suplementow diety pod katem wystepowania w nich
niedozwolonych sktadnikow, co oznacza, ze nie ma mozliwosci skutecznej
weryfikacji, czy przedsigbiorca usunat kwestionowany sktadnik tylko z etykiety,
czy rowniez z receptury suplementu diety.

(dowadd: akta kontroli str. 1182)

10. W okresie objetym kontrolg PPWIS wydat facznie 13 decyzji (pie¢ w 2014 .,
siedem w 2015 r. i jedng w | kwartale 2016 r.) w sprawie wymierzenia kar
pienieznych (na taczng kwote 56,0 tys. zi) facznie 12 podmiotom prowadzacym
dziatalnos¢ w zakresie suplementéw diety. Zakres wymierzonych kar
w jednostkowych sprawach wynosit od 1,0 tys. zt do 12,0 tys. zi. Naruszenia
dotyczyly gtéwnie nieprzestrzegania wymagan w zakresie znakowania, prezentaci
i reklamy suplementéw diety i/lub prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie
sprzedazy bez zlozenia wniosku o wpis do rejestru zaktadow podlegajacych
urzedowej kontroli organow PIS. Dwie z 13 decyzji podjeto: w zwigzku
z wprowadzaniem do obrotu suplementu diety, ktéry z uwagi na sktad?” powinien
by¢ zakwalifikowany do produktéw leczniczych (jedna decyzja) oraz
za wprowadzanie do obrotu jako zywnosci produkiu niebedgcego Zzywnoscig
ze wzgledu na niedozwolone substancje farmakologicznie czynne?® (druga decyzja).
Ustalajac  wysokos¢ kar Wojewddzki Inspektor uwzglednit i przywotat
w uzasadnieniu kazdej decyzji przestanki okre$lone w art. 104 ust. 2 ww. ustawy

7 zawarto$t n-acefylocysteiny
% jkaryna i inne substancie z rosliny Epimedium
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(ti. stopien szkodliwosci czynu, stopiet zawinienia i zakres naruszenia,
dotychczasowq ~dziatalnoS¢ podmiotu i wielkoS¢ produkcji), kierujac sie
postanowieniami art. 55 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 zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu
zwierzat?®, ze sankcje powinny by¢ skuteczne, proporcjonaine i odstraszajace.
(dowod: akta kontroli str. 864-888)

W badanym okresie do WSSE wplynelo tacznie pie¢ odwotar od decyzji PPWIS
wymierzajgcych kary pieniezne w omawianym zakresie (w tym dwa od decyzji
wydanych w 2013 r.). GIS utrzymat w mocy dwie decyzje, a dwie uchylit w czesci
dotyczacej wysokosci kary (zmniejszajac ich wymiar z 25,0 tys. zt do 10 tys. zt
125,0 tys. zt do 2,0 tys. zt). W przypadku odwotania przekazanego przez PPWIS
do GIS w dniu 19 sierpnia 2014 r., do dnia zakoriczenia kontroli rozstrzygniecie nie
wplyneto™.

(dowdd: akta kontroli str. 925-976)

Prawidlowos¢ trzech postepowan w sprawie wydania decyzji o nalozeniu kar
pienieznych na podmioty wprowadzajace do obrotu suplementy diety oceniona
zostata przez GIS w trakcie kontroli w WSSE w dniu 19 czerwca 2015 r.
Nieprawidtowosci nie stwierdzono.

(dowdd: akta kontroli str. 1162-1167)

11. Sposrod probek suplementow diety pobranych przez PPIS w ramach realizacji
planéw poboru probek na 2014 r. i na 2015 r. zdyskwalifikowano odpowiednio dwie
z 181 i dziewie¢ z 192 ocenionych. W tgcznie 11 przypadkach nieprawidtowosci
dotyczyly znakowania (tj. zawartosci etykiety) i polegaty gtéwnie na stosowaniu
niedozwolonych oswiadczen. W przypadku jednej probki (pobranej 26 pazdziernika
2015 r. w Pruszczu Gdanskim) w LBZiZ stwierdzono, ze wérod sktadnikow
wykazanych na etykiecie znajduje sie Acacia Rigidula 98% (liscie), 1. substancja
rodlinna, ktéra nie posiada tzw. historii spozycia przez ludzi w krajach UE przed
15 maja 1997 r. i przed jej wprowadzeniem do obrotu wymagana jest autoryzacja
wKE3. W tej sprawie PPWIS przekazat do Krajowego Punktu Kontaktowego
RASFF (dalej: ,KPK RASFF") powiadomienie informacyjne nr 2015.8 z dnia
5 listopada 2015 r., @ w dniu 2 grudnia 2015 r. PPWIS wystapit do Instytutu Widkien
Naturalnych i Roélin Zielarskich z prosbg o opinie na temat bezpieczeristwa
stosowania ekstraktu z lisci Acacia Rigidula. Wedtug opinii Zaktadu Farmakologii
i Fitochemii ww. Instytutu z dnia 7 grudnia 2015 r., spozywanie ekstraktu z lisci
Acacia Rigidula jest niebezpieczne dla zdrowia ludzi.

(dowod: akta kontroli str. 513-519, 896, 1026-1029)

Wojewodzki Inspektor poinformowat, ze m.in. w zwigzku z ww. sprawg, na jego
wniosek w dniu 29 czerwca 2016 r. upowazniony i wiasciwy terenowo przedstawiciel
PPIS pobrat probke oferowanego i dostepnego w sprzedazy internetowej
suplementu diety o tej samej nazwie i zmienionym skiadzie. Badanie tej probki
w kierunku oznaczania substancji zabronionych przez Swiatowga Agencje
Antydopingowg PPWIS zlecit Instytutowi Sportu w Warszawie.

(dowdd: akta kontroli str. 1168-1172, 1233-1253)

®  DzU. L 165z 30.4.2004, str. 1-141 ze zm.

¥ Postanowieniem GIS-ZP-0254-00037/AS/14/10 z dnia 16 maja 2016 r., ktore wplynelo do WSSE w dniu 1 czerwca
2016 1., GIS przedtuzyt termin rozstrzygniecia sprawy do 15 lipca 2016 1.

3% W dniu 16 lipca 2015 r. do wiadomosci PPWIS wplynelo pismo GIS z dnia 15 lipca 2015 r., bedace odpowiedzig
na powiadomienie z dnia 15 pazdziemika 2014 r. o wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu suplementu diety z deklarowang
zawartoscia w skladzie ekstraktu z lisci Acacia Rigidula. W pismie tym GIS poinformowal podmiot dokonujgcy powiadomienia
(dystrybutor posiadajacego siedzibe w Stupsku, ti. w wojewodztwie pomorskim), ze ze wzgledu na ww. skiadnik produkt
nie powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu na terytorium RP.
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W zwigzku ze sprawami dotyczacymi suplementéw diety, w okresie objetym
kontrolg, PPWIS nie kierowat zawiadomien do organow scigania.
(dowod: akta kontroli str. 1137, 1243-12563)

O zakresie nieprawidlowosci stwierdzanych przez PPIS w wyniku biezacego
nadzoru nad bezpieczefistwem suplementow diety PPWIS informowat GIS
w rocznych sprawozdaniach z dziatalnosci w zakresie higieny zywnosci, Zywienia
i przedmiotow uzytku (odpowiednio w dniach 24 marca 2015 r. i 25 marca 2016 r.).
(dowod: akta kontroli str. 1063-1104)

12. W ramach funkcjonowania systemu RASFF Wojewddzki Inspektor w okresie

objetym kontrolg podjat nastepujace dziatania:

— przekazat do KPK RASFF w GIS facznie 13 powiadomien dotyczacych
znajdujacych sie w obrocie suplementéw diety (dziewie¢ w 2014 r., trzy w 2015 r.
i jedno w | kwartale 2016 r), w tym siedem alarmowych3 i sze§¢
informacyjnych?,

— koordynowat i monitorowat dziatania PPIS w sprawach wycofywania z obrotu
i zakoficzenia dystrybucji w wojewodztwie pomorskim suplementow diety
bedacych przedmiotem powiadomieri otrzymanych z KPK lub od innych PWIS
(przekazujacych listy dystrybucyjne); w 2014 r. do WSSE wptyneto 15 takich
powiadomien, w 2015 r. dziewig¢, a w | kwartale 2016 . trzy.

Sposrod 13 powiadomien zgloszonych przez Wojewodzkiego Inspektora 12 (w tym
siedem alarmowych) dotyczylo obecno$ci w suplementach diety nieautoryzowanych
sktadnikow®, w tym takich, ktore nie posiadajg tzw. historii spozycia przez ludzi
w krajach UE przed 15 maja 1997 r. W jednym przypadku stwierdzono skfad
analogiczny do sktadu produktu zgtoszonego do RASFF przez wiadze niemieckie
(wysoka zawarto$¢ witaminy B6). Omawiane powiadomienia byty wynikiem dziafan
podjetych przez PPIS w Gdarnsku (10 powiadomier) i PPIS w Stupsku
(trzy powiadomienia) na podstawie: interwencji konsumenta z dnia 7 maja 2014 .
dotyczacej sprzedazy suplementéw diety w sklepie w Gdansku (osiem
powiadomien), spraw przekazanych wedlug wiasciwosci przez inne organy PIS (dwa
powiadomienia) oraz wynikow urzedowych kontroli [ub badania probek
w Laboratorium WSSE w Gdansku (trzy powiadomienia).

(dowod: akta kontroli str. 889-924)

Kierownik Oddzialu HZZIPU wyjaénita, ze niezaleznie od dziatari zwigzanych
z konkretnymi  powiadomieniami, pracownicy Oddzialu HZZIPU na biezaco
monitorowali strone internetowg RASFF WINDOW (aplikacja Komisji Europejskiej,
do ktorej dostep majg tylko uprawnione osoby), sprawdzajgc m.in., czy
w powiadomieniach panstw cztonkowskich UE wystepuje podmiot dziatajacy
na terenie wojewodztwa pomorskiego.

(dowdd: akta kontroli str. 889)

13. PPWIS w badanym okresie nie podejmowat dziatan w celu poinformowania
spoteczenstwa o wynikach badan probek suplementow diety (zarbwno pozytywnych,
jak i negatywnych) i prowadzonych przez PPIS postepowan w ramach biezgcego
nadzoru nad bezpieczerstwem suplementéw diety. Jako uzasadnienie braku takich
dziatar podano m.in., Zze organy urzedowej kontroli uzyskujq wiedz¢ o produktach
niezgodnych lub zgodnych w odniesieniu do okreslonych partii produktu
i w okredlonych kierunkach badan, a nie do wszystkich produktéw/suplementéw
diety o okreslonej nazwie i we wszystkich mozliwych kierunkach badan. Dlatego

% dwa z nich byly uzupeiniajace — jedno do wiasnego powiadomienia z 13 czerwca 2014 r., a drugie do powiadomienia
wiadz niemieckich z 5 grudnia 2014 r.

B KPK zmienit kwalifikacje jednego z powiadomien informacyjnych PPWIS (z dnia 17 czerwca 2014 r.) na alarmowe.

¥, np. chlorowodorek hordeniny, chiorowodorek johimbiny, chlorowodorek synefryny, czy hesperydyna.
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trudno wyobrazi¢ sobie, zeby organ podawat do publicznej wiadomosci informacje
dotyczace jednej zbadanej partii produktu, ktéra jest bezpieczna pod wzgledem
badanych parametrow, w sytuacji gdy inne partie tego samego produktu obecne
narynku (a niezbadane przez organ) moglyby okaza¢ sie niezgodne
lub niebezpieczne. Ponadto, poniewaz pod tymi samymi lub podobnymi nazwami
funkcjonujg suplementy diety o bardzo réznych sktadnikach, informacja dla
konsumenta musiataby uwzglednia¢ rowniez sktad suplementu, atakze podmiot
odpowiedzialny. W ocenie WSSE, publikowanie takich informacji mogtoby narazi¢
organ na zarzut nierownego traktowania podmiotow oraz w konsekwencji na
roszczenia  odszkodowawcze z  tytulu  promocji jednego z  wielu
suplementéw/podmiotéw obecnych na rynku. Kierownik Oddziatu HZZiPU wyjasnita,
e zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego... 3%, za bezpieczenstwo zywnosci wprowadzanej na rynek (w tym za
informowanie o przyczynach wycofania) odpowiedzialny jest przedsiebiorca.
Organem, ktory powinien spowodowaé, ze podmiot wypeini powyzszy obowigzek
jest PPIS, ktory sprawuje bezposredni nadzér nad przedsiebiorcg. W sytuacjach,
w ktérych zaistniejg uzasadnione podstawy, aby podejrzewac, ze zywno$¢ moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi, wowczas, w zalezno$ci od charakteru,
powagi i rozmiaru ryzyka, wtadze publiczne podejmujg stosowne kroki w celu
poinformowania opinii publicznej o charakterze ryzyka dla zdrowia (ostrzezenia
publiczne GIS).

(dowod: akta kontroli str. 1138-1139)

W odpowiedzi na pytanie, dlaczego dopiero 13 czerwca 2016 r. na stronie WSSE
zamieszczono informacje, ze m.in. Acacia Rigidula nie moze by¢ stosowana
w suplementach diety, skoro opinie w tym zakresie uzyskano w dniu 7 grudnia
2015 ., Wojewodzki Inspektor wyjasnit, ze postepowanie w sprawie zakonczone
zostato w kwietniu 2016 r., a informacja wymagata precyzyjnego przygotowania oraz
postuzenia sie fachowa literatura,

(dowdd: akta kontroli str. 1238-1239)

14. Wsrod wytycznych do planowania i dziafalnosci PIS na lata 2014-2016
w zakresie promocji zdrowia Gtowny Inspektor Sanitarny wskazat, by realizujac
zadania nawigzaC wspolprace m.n. z wiadzami lokalnymi i organizacjami
pozarzadowymi. W zakresie objetym kontrolg Wojewodzki Inspektor nie podjat
wspdfpracy z wtadzami lokalnymi i organizacjami pozarzadowymi. Wojewo6dzki
Inspektor wyjasnit, ze WSSE prowadzita rozeznanie w zakresie mozliwosci
nawigzania takiej wspotpracy, np. z partnerami, z ktorymi wspotpracuje
lub wspolpracowata w zakresie realizacji programéw o prawidtowym odzywianiu.
W wyniku prowadzonych rozmoéw, zadna ze stron nie uznata ww. zagadnienia
za wpisujace sie w jej dziatalnoS¢ statutowa, czy przyjete w nich priorytety. PPWIS
poinformowat jednoczesnie, ze prowadzone sg rozmowy z Gdanskim Centrum
Profilaktyki Uzaleznieri na lemat wspolnych dziataih w granicach administracyjnych
miasta Gdanska w zakresie bezpieczenstwa stosowania suplementow diety.
(dowod: akta kontroli str. 113-115, 1236-1237)

W badanym okresie, w zwigzku ze sprawami dotyczacymi suplementow diety,

PPWIS korespondowat z:

— trzema podmiotami, ktére wykonywaty badania probek suplementow diety:
z Zaktadem Chemii Farmaceutycznej w Narodowym Instytucie Lekéw (w sprawie

% . powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczeristwa
Zywnosci
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udzielenia wyjasnier do wynikéw badan w zwigzku z prowadzonym
postepowaniem w sprawie odwotania od decyzji nakazujacej wycofanie z obrotu
suplementu diety), z Pracownig Toksykologii Sadowej Zaktadu Medycyny
Sadowej Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu (w sprawie udostgpnienia
danych identyfikacyjnych suplementu diety) i z Komisjg ds. Zwalczania Dopingu
w Sporcie (w sprawie dodatkowych informacji do wynikéw badar suplementu
diety, w tym dotyczacych wplywu stwierdzonych sktadnikéw na organizm
cziowieka),

— Instytutem Wiokien Naturalnych i Roslin Zielarskich w Poznaniu w sprawie
wydania opinii na temat bezpieczefstwa stosowania ekstraktu z lisci Acacia
Rigidula jako sktadnika suplementow diety,

— Wydzialem do Walki z Cyberprzestrzenia Komendy Wojewodzkiej Policji
w Gdansku w sprawie pomocy w ustaleniu faktycznego miejsca pobytu
uzytkownika konta na portalu Allegro.pl, za posrednictwem ktorego do obrotu
wprowadzane byly $rodki spozywcze zawierajgce nieautoryzowane sktadniki
niedozwolone do stosowania w Zzywnosci,

— Grupg Allegro Sp. z 0.0. w zakresie udostepniania danych osobowych
wskazanych uzytkownikéw portalu internetowego Allegro.pl oferujgcych do
sprzedazy suplementy diety.

(dowdd: akta kontroli str. 1004, 1017-1044)

Pismem z dnia 12 czerwca 2014 r. na podstawie art. 32 ust. 3 ustawy o bzz%,
PPWIS przekazat Pomorskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
(dalej: ,PWIF") kopie decyzji PPIS w Czluchowie zakazujgcq wprowadzania
do obrotu oraz wycofanie ze sprzedazy internetowej produktu, ktory nie zostat
zgtoszony do GIS i ktéry zgodnie z opinig Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w Warszawie zawierat
substancje czynng w zarejestrowanych produktach leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 1012-1016)

W dniu 30 stycznia 2015 r. PPWIS otrzymat od GIS informacije o trzech probkach
suplementow diety zakwestionowanych przez Narodowy Instytut Lekéw ze wzgledu
na zafalszowanie sktadu nieautoryzowanymi substancjami farmakologicznie
czynnymi, w tym dwoch dystrybuowanych przez podmioty prowadzace dziatalno$c
na terenie wojewddztwa pomorskiego. Z protokofu badan Narodowego Instytutu
Lekéw z dnia 12 grudnia 2014 r. wynikato, ze w jednym przypadku stwierdzono
obecnos¢ ikaryny i innych substancji pochodzacych z ro$liny Epimedium,
awdrugim zafatszowanie analogiem strukturalnym substancji farmaceutyczne
o potwierdzonej aktywnosci farmakologicznej oraz zawarto$¢  substancji
zabronionych przez Swiatowg Organizacje Antydopingowa. W obu przypadkach
wlasciwi PPIS zterenu wojewodziwa pomorskiego wydali decyzje o nakazie
wycofania z obrotu zakwestionowanych suplementéw diety (odpowiednio w dniach
18 grudnia 2014 r. i 8 czerwca 2015 r.).

(dowdd: akta kontroli str. 490-500, 951-956, 1265-1261)

W odpowiedzi na pytanie, dlaczego o ww. decyzjach PPIS nie zostat poinformowany
PWIF, Wojewodzki Inspektor wyjasnit, ze w przypadku tych suplementéw wykazano
zafatszowanie sktadu (tj. obecno$¢ niedozwolonych sktadnikow), nie wykazano
natomiast, ze spetniajg wymagania produktow leczniczych. Udzielajac wyjasnien,
Wojewodzki Inspektor powotat sie na pismo GIS z dnia 12 maja 2010 r., zgodnie
z ktorym, dopiero w przypadku, gdy organ PIS stwierdzi, ze ma do czynienia

% Zgodnie z art. 32 ust. 3 ustawy o bzz, w przypadku wydania decyzji o czasowym wstrzymaniu wprowadzania do obrotu lub
wycofaniu z obrotu do czasu zakofczenia postepowania produktu spetniajacego wymagania produktu leczniczego, panstwowy
powiatowy inspektor sanitamy, za posrednictwem panstwowego wojewodzkiego inspekiora sanitamego, powiadamia
wiasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego przesytajac kopie wydanej decyzji.
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z produktem spefniajacym kryteria produktu leczniczego, decyzje ostateczng nalezy
przestat do wiadomosci wilaSciwemu organowi Parstwowej  Inspekcji
Farmaceutycznej. Natomiast do czasu stwierdzenia, czy dany produkt jest
faktycznie Srodkiem spozywczym, czy produktem leczniczym, kompetentnym
w zakresie nadzoru i kontroli jest wtasciwy PPIS.

(dowdd: akta kontroli str. 1239-1240, 1254)

W okresie objetym kontrolg obowigzywato pisemne porozumienie z dnia 3 wrzeénia
2008 r., zawarte pomigdzy PPWIS a PWIS, o wspolpracy organow Paristwowej
Inspekcji Farmaceutycznej i PIS. Porozumienie to dotyczylo biezacej wspotpracy
w zakresie nadzoru nad obrotem m.in. suplementami diety i realizacji zadan
szczegOlowo okreslonych w porozumieniu ramowym z dnia 14 lipca 2008 r.
zawartym pomigdzy GIS a Glownym Inspektorem Farmaceutycznym. Strony
zobowigzaty si¢ m.in. do wzajemnego przekazywania dokumentéw lub informacii
(wtym wszelkich decyzji dotyczacych naruszen obowigzujacych przepisow prawa,
ktore moga spowodowaé zagrozenie zdrowia lub Zycia ludzi), dotyczacych
produktow, ktore m.in. powinny by¢ wycofane lub zostaty sfatszowane. W okresie
objetym kontrolg na podstawie omawianego porozumienia PPWIS nie przekazywat
zadnych dokumentéw i informacii.

(dowod: akta kontroli str. 1005-1011)

Wyjasniajac przyczyny nieprzekazania PWIF - na podstawie ww. porozumien
0 wspolpracy - informacji i decyzji dotyczacych suplementéw diety, w ktdrych
Narodowy Instytut Lekow stwierdzit nieautoryzowane sktadniki, Wojewodzki
Inspektor poinformowat (powotujac sie na respektowanie wzajemnych zakresow
zadan iuprawnieri obydwu Inspekcji), iz nie wykazano, Zze kwestionowane
suplementy diety spetniajg kryteria produktow leczniczych. Organy PIS nadzorowaty
wycofywanie ich zrynku jako produktow ZywnoSciowych zawierajacych
niedozwolone skfadniki.

(dowod: akta kontroli str. 1239-1240)

W ramach wzajemnej wspdipracy obu Inspekcji, PPWIS w dniu 16 maja 2016 r.
zwrocit sie do PWIF o udostepnienie i przekazanie w wersji elektronicznej wykazu
hurtowni farmaceutycznych prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi
oraz suplementami diety lub $rodkami specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wykazu aptek ogdlnodostepnych, punktow aptecznych oraz sklepow zielarsko-
medycznych. W odpowiedzi PWIF poinformowal, ze wykaz hurtowni
farmaceutycznych, aptek i punktow aptecznych znajduje sie na stronie
www.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl i przekazat wykaz sklepow zielarsko-
medycznych.

(dowdd: akta kontroli str. 1240)

15. Zgodnie z art. 6 pkt 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paristwowej Inspekji
Sanitarnej*” (dalej: ,ustawa o PIS’), PIS inicjuje, organizuje, prowadzi, koordynuje
i nadzoruje dziatalno$¢ oswiatowo-zdrowotng w celu uksztattowania odpowiednich
postaw i zachowan zdrowotnych, w tym w szczegadlnosci inicjuje i wytycza kierunki
przedsigwzie¢ zmierzajacych do zaznajamiania spoleczefistwa m.in. z czynnikami
szkodliwymi dla zdrowia i popularyzowania zasad racjonalnego Zywienia.
W wytycznych do planowania i dziatalnosci PIS na lata 2014-2016 w zakresie
promocji zdrowia GIS zawart m.in. inicjowanie zadan w obszarze edukacii
zdrowotnej i promociji zdrowia zgodnie z aktualnymi potrzebami spoleczenstwa.

Na stronie internetowej WSSE od 12 grudnia 2013 r. opublikowana byta informacja
pt. ,Suplementy diety a leki" przedstawiajgca roznice pomiedzy suplementem diety

I DzU.z2015r, poz. 1412
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a produktem leczniczym3®, Pozostate informacje opublikowane w tym dniu dotyczyly
zasad i procedur wprowadzania suplementow diety do obrotu, w tym takze
obowigzujacych w tym zakresie przepiséw prawa*®. W dniu 19 lutego 2014 r.
opublikowano ponadto ostrzezenie Swiatowej Organizacji Zdrowia o produkcie do
dezynfekcji i uzdatniania wody pitnej, ktory oferowany byt w sprzedazy internetowej
jako suplement diety0. Informacje o dziataniach podejmowanych w ramach nadzoru
nad suplementami diety i o zakresie najczgsciej stwierdzanych przez PPIS
nieprawidiowo$ci zamieszczone zostaty w publikowanych na stronie WSSE
raportach o stanie sanitarnym wojewddztwa pomorskiego.

(dowdd: akta kontroli str. 1105-1136)

W trakcie kontroli NIK (13 czerwca 2016 r.) ww. zakres opublikowanych informacii
zostat uaktualniony i uzupetniony. Opublikowano ponadto informacje pt. ,Sktadniki
suplementéw diety a nowa zywno$¢” m.in. o tym, ze nadmierne spozycie witamin
i mineratdw moze wywotywac skutki niekorzystne dla zdrowia, a takze o sktadnikach
nieposiadajgcych historii spozycia przez ludzi w krajach UE przed 15 maja 1997 .
W ,Komunikatach” zamieszczono informacje m.in. o tym, ze w okresie od 1 stycznia
do 10 czerwca 2016 r. Wojewddzki Inspektor koordynowat wycofanie 16 rodzajow
suplementow diety oraz dwoch srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego ze wzgledu na obecnosc¢ niedozwolonych do stosowania w zywnosci
sktadnikow#!. W dniu 4 lipca 2016 r. w zaktadce ,Suplementy diety” opublikowano
dodatkowo informacje pt. ,O$wiadczenia zdrowotne w znakowaniu suplementow
diety” zawierajgcq m.in. wykaz oswiadczen niedozwolonych, a takze zrodia
informacji 0 mozliwosci ich stosowania.

(dowdd: akta kontroli str. 1141-1161)

PPWIS nie kierowat do PPIS wytycznych do podejmowania dziatari informacyjnych
w zakresie bezpiecznego stosowania suplementow diety.
(dowdd: akta kontroli str. 1140)

Wojewodzki Inspektor wyjasnif, ze publikowanie informacji np. o zagrozeniach
wynikajacych z nieograniczonego spozywania suplementow diety, czy mozliwych
interakcji z lekami zwigzane jest z posiadaniem specjalistycznej wiedzy z zakresu
medycyny i farmacji. Dotychczasowe dziatania w celu pozyskania partnerow
merytorycznych okazaly sie bezskuteczne.

(dowdd: akta kontroli str. 1240-1241)

16. Wojewddzki Inspektor nie prowadzit analiz w zakresie iloSci suplementow diety
produkowanych i wprowadzanych na rynek przez podmioty nadzorowane przez
PPIS wojewddztwa pomorskiego. W ocenie PPWIS prowadzenie takich analiz jest
merytorycznie nieuzasadnione, poniewaz sprawowana przez organy PIS urzedowa
kontrola zywnosci jest kontrolg jakosci zdrowotnej, a nie ilosci/liczby produktow
wprowadzanych na rynek np. w ciggu roku. W ocenie PPWIS, statystyki takie nie
odzwierciedlatyby rzeczywistosci, poniewaz nie obejmowatyby suplementéw diety
sprzedawanych np. za posrednictwem Internetu, ktére zostaty zakupione w innych
krajach bez zgtoszenia do GIS i bez rejestracji dziatalnosci w organach PIS.
Wojewodzki Inspektor wyjaénit ponadto, ze wiedza o suplementach diety
zdobywana byta na podstawie danych w Rejestrze Zywnosci Prozdrowotnej GIS
(dalej: ,Rejestr GIS"). Dane z Rejestru GIS wykorzystywane byty m.in. do kontroli
sktadu jakosciowego i/lub ilosciowego w odniesieniu do niedozwolonych sktadnikow

®  www.wssegdapl w zakladkach: Nadzor sanitamy'-,Oddziat Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku'-
Suplementy diety"

%  Zasady wprowadzania do obrotu suplementow diety”, .Suplementy diefy prowadzane do obrotu na teren RP”

i .Suplementy diety — rejestracja i zatwierdzenie zakladu'.

@ Aktualno$ci i komunikaty'-,Komunikaty"

“ . siarczan agmatyny, azotan kreatyny, chlorowodorek B-fenyloetyloaminy, N-metylo-tyramina, 2-amino-4-metylopentan
cytrynianu, johimbina, eodiamina oraz Acacia rigidula, Dendrobium, Epimedium grandifiorum, Cassia nomame.
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lub potwierdzenia, ze etykieta produktu wprowadzonego do obrotu byla tozsama
ze zgtoszong. PPWIS zwrécit jednocze$nie uwage, Ze niektore suplementy diety
ujete w Rejestrze GIS w rzeczywistosci mogg nie znajdowat sie w obrocie,
poniewaz np. sg przedmiotem powiadomienia jedynie o zamiarze ich wprowadzenia.

(dowod: akta kontroli str. 944-1003, 1175-1176)

W okresie objetym kontrolg do wiadomosci PPWIS wptynelo 131 (2014 r.),
208 (2015 r) i 21 (I kwartat 2016 r) odpowiedzi GIS na powiadomienia
0 wprowadzeniu/zamiarze wprowadzenia suplementu diety dotyczacych wiasciwosci
terytorialnej PPWIS i dotyczylo odpowiednio 101, 144 i 18 suplementow diety.
Korespondencje z GIS przekazywano PPIS wedlug ich wlasciwosci terytorialne
do wiadomo$ci i sfuzbowego wykorzystania. PPIS zobowigzywani byli do
przekazania informacji o podjetych na podstawie tej korespondenci dziataniach
w kwartalnym  sprawozdaniu z nadzoru. Wojewddzki Inspektor  wyjasnit,
ze w Oddziale HZZiPU analizowano tre$¢ jednostkowych odpowiedzi GIS na
powiadomienia o wprowadzeniu lub zamiarze wprowadzenia $rodka spozywczego
do obrotu oraz postanowier wydanych przez GIS w wyniku postepowan wszczetych
przez niego na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie zywosci
i zywienia, glownie pod katem podmiotéw dziatajacych na terenie wojewodztwa
pomorskiego. Pracownicy Oddziatu HZZIPU wykorzystywali informacje zawarte
ww. dokumentach m.in. do monitorowania stron internetowych podmiotow
zgtaszajacych suplementy diety.

(dowod: akta kontroli str. 1175-1177)
W wyniku monitoringu stron internetowych producentéw i dystrybutorow
suplementow diety kontroler NIK stwierdzit, ze w dniu 19 maja 2016 r. firma z Gdyni
oferowata do sprzedazy za posrednictwem strony internetowej suplement diety, przy
ktorym w Rejestrze GIS dokonano wpisu nastepujacej tresci: "z uwagi na zaw. ski.
bez hist. spozycia i niedozwolonych f. chemicznych nie moze by¢
wprowadzany do obrotu". Ponadto, firma ta oferowata suplement diety, ktorego nie
bylo w Rejestrze GIS. W sktadzie tego suplementu byly skiadniki, ktére sg
niedozwolone (np. siarczan agmatyny, I-norwalina).

(dowdd: akta kontroli str. 1177, 1201-1204)

Wojewodzki Inspektor poinformowat, ze PSSE w Gdyni prowadzita postepowanie
wyjasniajace w sprawie sprzedazy internetowej wskazanej przez kontrolera NIK.
Dziatania w tej sprawie podjeto na podstawie skargi z dnia 14 marca 2016 r.
przekazanej drogq elektroniczng oraz pisma GIS z dnia 21 marca 2016 r.
| przekazane] w zatgczeniu skargi. Przedstawiciele PPIS w Gdyni ustalili m.in.,
ze prowadzacy dziatalnoS¢ gospodarczg w Gdyni w dniu 1 sierpnia 2015 r. zawart
ze spotkg zarejestrowang w Wielkiej Brytani umowe kupna-sprzedazy,
na podstawie ktorej sprzedat zaréwno wskazang przez kontrolera NIK strone
internetowa, jak ikonta na portalach allegro i ebay. Na wniosek strony,
dotychczasowa dziatalnos¢ w Gdyni zostata wykreslona z rejestru zaktadow
podlegajacych urzedowej kontroli organéw PIS. W dniu 1 marca 2016 r. sprzedajacy
strong internetowg zawart z nabywcg umowe dropshippingu, z ktorej wynika m.in.,
ze spotka z Wielkiej Brytanii ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za tre$¢ opisow
produktow, materiatow promocyjnych i reklamowych, za zawarto$¢ opakowan
z indywidualnymi zamowieniami oraz za zgodno$¢ towaréw z przepisami prawa
zywnosciowego, w szczegolnosci ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.
Pismem z dnia 8 kwietnia 2016 r. na podstawie art. 21 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego*? (dalej: ,Kodeks postepowania
administracyjnego”), PPIS w Gdyni przekazat sprawe do PPIS w m. st. Warszawa.

(dowdd: akta kontroli str. 1198-1200)

2Dz U.z2016 ., poz. 23, ze zm.
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PPWIS posiadat dane o liczbie wystepujacych w wojewodztwie pomorskim
producentéw suplementéw diety oraz liczbie miejsc obrotu tymi produktami (w tym
sprzedazy hurtowej). Na koniec 2014 r. i 2015 r. w wojewodztwie pomorskim
zarejestrowanych bylo pieciu producentéw suplementow diety, a na koniec
| kwartatu 2016 r. dziewieciu (w tym jeden z terenu wiasciwego Panstwowego
Granicznego Inspektora Sanitamego w Gdyni). Wzrosta takze iloS¢ miejsc
sprzedazy suplementow diety — z 1.116 na koniec 2014 r. do 1.230 na koniec
2015r. (0 10,2%) i do 1.282 na koniec | kwartatu 2016 r. (0 14,9%). Najwigkszg
cze$¢ miejsc obrotu suplementami diety stanowily supermarkety, hipermarkety,
sexshopy, kluby fitness i drogerie (tacznie odpowiednio 503, 544, 559, tj. 45,1%,
44,2% i 43,6%) oraz apteki (odpowiednio 422, 469 i 485, tj. 37,8%, 38,1% i 37,8%).
W pozostatych miejscach prowadzono sprzedaz detaliczng (w tym réwnoczesnie
przez Internet) oraz sprzedaz internetowg lub hurtowa,

(dowdd: akta kontroli str. 1178-1179)

PPWIS wyjasnil, Ze analiza ryzyka w zakresie zagrozen zwigzanych
z bezpieczefistwem suplementow diety prowadzona byta na biezaco na podstawie
korespondencji z GIS, powiadomien w systemie RASFF oraz interwencji
konsumenckich.

(dowdd: akta kontroli str. 1179)

17. W kontrolowanym okresie do PPWIS wplynely trzy odwotania od decyzji PPIS
wydanych w sprawie wycofania z obrotu lub zakazu wprowadzania do obrotu
kwestionowanych w postepowaniach suplementéw diety. W jednym przypadku
odwotanie zostalo pozostawiane bez rozpatrzenia, poniewaz strona nie uzupetnita
odwotania o podpis osoby upowaznionej, pomimo wezwania w celu usunigcia
brakéw. W drugim przypadku zaskarzona decyzja zostata utrzymana w mocy,
a w trzecim uchylona w catosci (sprawa przekazana zostata do PPIS do ponownego
rozpatrzenia). We wszystkich sprawach PPWIS przestrzegat procedur okreslonych
w Kodeksie postepowania administracyjnego, w tym obowigzku zawiadamiania
strony o przyczynach niezatatwienia sprawy w terminie okreSlonym w art. 35 fej
ustawy i wyznaczenia nowego terminu jej zatatwienia. W jednym przypadku termin
zatatwienia sprawy (dwa miesiace i siedem dni) zostat wydiuzony ze wzgledu
na dziatania podejmowane przez PPWIS w celu uzupefnienia brakéw formalnych,
aw drugim (cztery miesigce) ze wzgledu na podjgcie dziatan w celu weryfikacii
dokumentacji znajdujacej sie w aktach sprawy oraz prowadzenie korespondencii
z Narodowym Instytutem Lekoéw (w ktérym przeprowadzone zostalo badanie
kwestionowanego suplementu diety) oraz z pefnomocnikiem skarzacego, ktory
kwestionowat wyniki badan Narodowego Instytutu Lekow.

(dowod: akta kontroli str. 925-976)

18. W okresie objetym kontrolg do PPWIS wptyneta jedna skarga na dziatalnos¢
PPIS w Gdarisku w zakresie suplementow diety. Zarzut dotyczyt naruszenia zasad
praworzadnosci oraz interesow skarzacego poprzez wezwanie Grupy Allegro
Sp. z0.0. w Poznaniu do zablokowania organizowanych przez skarzgcego aukcji
internetowych, pomimo braku podstawy prawnej. PPWIS uznat skarge za zasadng
w czesci niepowiadomienia strony o dokonaniu takiej czynnoéci i niewydania decyzji
administracyjnej w tej sprawie. Wskazat rowniez, ze PPIS w Gdarisku nie byt
wiasciwy miejscowo do prowadzenia postepowania (poniewaz oferowanie produktu
na aukcjach internetowych nie ograniczato sie jedynie do obszaru objetego
zakresem dziatania PPIS w Gdansku) i na podstawie art. 21 § 2 Kodeksu
postepowania administracyjnego PPIS w Gdarisku powinien przekaza¢ sprawe
do organu wiasciwego dla obszaru dzielnicy Srédmieécie w m.st. Warszawie.
(dowod: akta kontroli str. 977-993)
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Ustalone
nieprawidtowosci

19. W kontrolowanym okresie do PPWIS wptynefo tacznie siedem wnioskow
konsumentéw w sprawie podjgcia interwencji w zwigzku z wprowadzaniem
do obrotu facznie 17 suplementéw diety. Zastrzezenia dotyczyly ich jakosci
lub sktadu. Wszystkie sprawy w tym samym dniu, w ktérym wplynety do WSSE,
przekazane zostaly wedtug wiasciwosci do PPIS (pie¢ spraw) Iub innych
wojewodzkich inspektorow (dwie sprawy). Sposréd pieciu spraw rozpatrywanych
przez PPIS wojewodztwa pomorskiego w dwoch sprawach przeprowadzono
kontrole interwencyjne, a w trzech wydano decyzje o nakazie wycofania suplementu
z obrotu/zakazie wprowadzania do obrotu i skierowano wnioski o natozenie kary
pienigznej. W dwoch przypadkach pobrane zostaty probki do badar laboratoryjnych
w WSSE.

(dowdd: akta kontroli str. 1045-1047)

W kontrolowanym zakresie do PPWIS wplynety ponadto wedtug wiasciwosci tacznie
33 sprawy (w tym 28 dotyczacych sprzedazy internetowej) zgloszone przez
konsumentéw bezposrednio do GIS lub do jednostek PIS spoza wojewddztwa
pomorskiego. Wszystkie interwencje konsumentéw zostaly przeanalizowane
i niezwlocznie przekazane do wtasciwych PPIS. W wyniku podjetych przez nich
dziatan, nieprawidiowoSci wykazano w przypadku 23 z 33 interwencji, w tym
w trzech sprawach PPIS ztozyly zawiadomienia do organéw $cigania 0 mozliwosci
popetnienia przestepstwa.

(dowod: akta kontroli str. 1047-1062)

20. Wedlug informacji PPWIS, w okresie objetym kontrola w LBZiZ zbadano
tacznie 468 probek suplementow diety (204 w 2014 r., 210 w 2015 r. i 54
w | kwartale 2016 r), w tym 408 pobranych przez PSSE z wojewodztwa
pomorskiego, a60 dla PSSE z innych wojewodztw. Badania przeprowadzono
wilosci iw kierunkach przewidzianych przez GIS w planach poboru probek
do badan zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu dla PIS na danych
rok. Wszystkie probki ocenione zostaty pod katem prawidtowosci ich znakowania.
Badania mikrobiologiczne probek suplementow diety (facznie 32) wykonywane byty
takze przez laboratorium PSSE w Stupsku (badania wiasne i dla PSSE powiatow
osciennych). Uwagi zgloszono do facznie 43 probek suplementéw diety, w tym
7 pobranych w 2014 r. i 26 w 2015 r. Sprawozdania z badan probek przekazane
zostaly do wiadciwego PPIS w celu podjecia ostatecznej decyzji o ich
zdyskwalifikowaniu oraz do wiadomosci Oddziatu HZZiPU.

(dowdd: akta kontroli str. 1205-1230)

PPWIS wyjasnit, ze w latach objetych kontrolg i poprzednich LBZiZ rozszerzylo
zakres akredytacji badan laboratoryjnych umozliwiajgcych m.in. wzmocnienie
nadzoru nad bezpieczenstwem suplementéw diety. Wprowadzono metody
oznaczania zelaza i magnezu (2008 r.), wapnia (2012 r.), witaminy C, udziatu
procentowego kwaséw Omega-3 oraz WWA (2013 r.) oraz witaminy A i kofeiny
(2015 r.). W 2014 r. rozszerzono metode oznaczenia witaminy C, a w 2016 r.
planowane jest rozszerzenie akredytacji o oznaczenie zawarto$ci cytryniny
w suplementach diety.

(dowdd: akta kontroli str. 1183, 1241)

W dziatalnosci WSSE w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono nastepujace
nieprawidtowosci:

1. Nie przeprowadzono kontroli w zadnej z 18 PSSE w zakresie sprawowanego
przez PPIS nadzoru w obszarze procedur i systemow identyfikowalnosci
stosowanych przez producentéw/importerow suplementéw diety, pomimo
przyjecia przez PPWIS takich zatozen w planach zasadniczych przedsiewzie¢
WSSE na 2014 r. i 2015 r. Wyjasnienia PPWIS o niedostatecznej obsadzie
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

1:

kadrowej i potrzebie realizacji innych zadan nie moga stanowi¢, w ocenie NIK,
dostatecznego uzasadnienia dla nierzetelnego nadzorowania i rozliczania PPIS
z wykonywanych zadar w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem suplementow
diety, w szczegolnoci w sytuacji znacznego wzrostu w 2016 r. liczby
producentéw suplementdw diety w wojewodztwie pomorskim oraz wzrostu liczby
powiadomieri o wprowadzeniu lub zamiarze wprowadzenia na rynek nowych
suplementéw diety. Na potrzebe wzmocnienia nadzoru w wyzej wymienionym
obszarze wskazywat Gtowny Inspektor Sanitarny w wytycznych do planowania
i dziatalnosci PIS na lata 2014-2016. Zdaniem NIK, ocena sposobu realizacji
zadan na podstawie sporzadzonych przez PSSE kwartalnych sprawozdan
znadzoru jest niewystarczajaca i nie stanowi skutecznego i adekwatnego
sposobu weryfikacji dziatalnosci PPIS w kontrolowanym zakresie.

(dowod: akta kontroli str. 113-115, 634-636, 1235)

PPWIS nie podjat wspoipracy z PWIF w zakresie nadzoru nad rynkiem
suplementéw diety, pomimo obowigzywania pisemnych porozumien
o wspdipracy organéw Parstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i PIS w tym
zakresie. W porozumieniach tych strony zobowigzaly si¢ m.in. do wzajemnego
przekazywania dokumentéw lub informacji dotyczacych produktow, ktore
m.in. zostaly zafatszowane. PPWIS nie przekazat PWIF informacji o dwoch
suplementach diety (dystrybuowanych przez podmioty objete nadzorem PPWIS),
ktorych skiad zostal zakwestionowany przez Narodowy Instytut Lekow
ze wzgledu na zafalszowanie nieautoryzowanymi substancjami farmakologicznie
czynnymi. Wyjaénienia PPWIS o przyczynach nieprzekazania tych informacji
(odnoszace sie do ich niezakwalifikowania do produktow leczniczych) nie
znajdujg odzwierciedlenia w tresci tych porozumien. NIK zwraca ponadto uwage,
ze Inspekcje zobowigzaly sie do udzielenia sobie nawzajem stosownej pomocy
merytorycznej, zarowno w ramach sprawowanego nadzoru, ja i w zakresie badar
laboratoryjnych, a takze organizowania wspolnych szkolen.

(dowdd: akta kontroli str. 1004-1012)

NIK zwraca uwage na podejmowanie nieskutecznych dziatan nadzorczych
w zwigzku z niemonitorowaniem lub niesystematycznym monitorowaniem przez
niektére PSSE ofert suplementéw diety w Internecie. Celowo$¢ wzmocnienia
nadzoru i zintensyfikowania dziatan w tym zakresie uzasadnia fakt, ze spo$rod
ocenionych przez PSSE, w okresie objetym kontrolg, tacznie 351 suplementow
diety oferowanych do sprzedazy w Internecie, nieprawidtowosci stwierdzono
azw 69,2%.

(dowod: akta kontroli str. 742-780, 1234-1235)

. W ocenie NIK, zakres informacji dotyczacych suplementow diety,

opublikowanych w okresie objetym kontrolg na stronie internetowej WSSE byt,
zdaniem NIK, nieznaczny w $wietle zadan okreslonych wart. 6 pkt 1 ustawy
o PIS. Uwaga NIK dotyczy w szczegdlnosci inicjowania i wytyczania kierunkow
przedsiewzie¢ zmierzajacych do zaznajamiania spoteczeristwa z czynnikami
szkodliwymi dla zdrowia, w tym m.in. zwigzanymi z mozliwymi skutkami
nieograniczonego spozywania suplementow diety, czy ich interakcji z lekami.
NIK przyjmuje do wiadomosci wyjasnienia PPWIS, ze dotychczasowe proby
nawigzania wspolpracy z podmiotami zewnetrznymi w celu rozszerzenia dziatan
o$wiatowo-edukacyjnych dotyczacych suplementéw diety byly bezskutecznie,
jednak zwraca uwage, ze przyczyna tanie moze stanowi¢ uzasadnienia dla
braku inicjowania, organizowania i prowadzenia takich przedsiewzie¢ w ogole.

(dowod: akta kontroli str. 1004-1012)

21



Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowiazek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustaler kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 .
o Najwyzszej Izbie Kontroli*%, wnosi o podjgcie skutecznych dziatar zapewniajacych:

1. realizacje zalozen o kontrolach wPSSE w zakresie nadzoru PPIS nad
bezpieczeristwem wprowadzania do obrotu suplementéw diety,

2. efektywng ~ wspolprace z  Pomorskim  Wojewddzkim  Inspektorem
Farmaceutycznym w zakresie okreSlonym w pisemnych porozumieniach
dotyczacych nadzoru nad suplementami diety.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w cafo$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Gdansk, dnia 2_‘] lipca 2016 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Gdarisku

Kontroler: Dyrektor
Katarzyna Michalska
glowny specjalista k.p. Lk i
¢ /]
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