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l. Dane identyfikacyjne kontroli

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

lata 2014 -2016 (| kwartaf)

Najwyzsza |zba Kontroli
Delegatura w Gdansku

1. Katarzyna Michalska, gtowny specjalista k.p., upowaznienie do kontroli
nr LGD/10/2016 z dnia 20 kwietnia 2016 .

2. Alicja Kosznik, gtowny specjalista k.p., upowaznienie do kontroli
nr LGD/23/2016 z dnia 6 maja 2016 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Gdansku (dalej: ,PSSE”),
ul. Watowa 27, 80-211 Gdarisk

dr n. farm. Halina Bona - Parstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny i Dyrektor
Stacji (dalej: ,Powiatowy Inspektor” lub ,PPIS").
(dowdd: akta kontroli str. 867-869)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia’!, ze Powiatowy Inspektor podejmowat dziatania
wcelu zapewnienia bezpieczenstwa stosowania suplementow diety, zaréwno
wynikajace z obowigzujacych przepisow prawa, jak i planow pracy PSSE.

Prawidlowo opracowat plany poboru probek suplementow diety i rzetelnie

je realizowat. Podejmowat skuteczne dziatania w ramach systemu RASFF? oraz

wzwigzku z  interwencjami  konsumentéw. W przypadku  stwierdzenia
nieprawidfowosci  wskazujacych na podejrzenie  wprowadzania do obrotu
suplementow diety niebezpiecznych dla Zycia i zdrowia, niezwiocznie kierowat
zawiadomienia do organow $cigania. W ocenie NIK, podjete przez Powiatowego

Inspektora dziatania nie byty jednak wystarczajace dla zapewnienia skutecznego

nadzoru w kontrolowanym zakresie idostatecznie adekwatne do potrzeb.

Stwierdzone nieprawidtowosci polegaty na:

— zatwierdzeniu przez Powiatowego Inspektora planéw kontroli sanitamych
na2015 r. i 2016 r., w ktérych nie uwzgledniono wynikajacej z wytycznych
Gtéwnego Inspektora  Sanitamego (dalej: ,GIS") czestotliwosci ich
przeprowadzania,

— niezrealizowaniu  planow kontroli sanitarnych podmiotéw prowadzacych
dziatalno$¢ w zakresie dystrybucii suplementéw diety.

NIK zwraca ponadto uwage, ze dziatalnos¢ o$wiatowo-zdrowotna PPIS
w kontrolowanym zakresie nie byla adekwatna do rozwoju lokalnego rynku
suplementow diety oraz zagrozer wynikajacych z ich stosowania.

1 Najwyzsza lzba Kontroli stosuje 3-stopniowg skalg ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidlowosci,
negatywna. Jezeli sformulowanie oceny ogdinej wediug proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene
opisowg, badz uzupelnia oceng ogding o dodatkowe objasnienie.

2 System Wezesnego Ostrzegania o Niebezpieczne] Zywnosci i Paszach.
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Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

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

1.4. Zadania zwigzane z nadzorem nad bezpieczefistwem suplementow diety
realizowane byly w Oddziale Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku
PSSE (dalej; ,Oddziat HZZIPU"). Do zakresu jego zadan nalezafo m.in.:
prowadzenie rejestru nadzorowanych obiektéw zywnosciowo-zywieniowych (w tym
produkcji i dystrybucji suplementéw diety), kontrola przestrzegania przez
przedsigbiorcow zasad bezpieczenstwa zywnosci zawartych w obowigzujacych
przepisach prawa, planowanie i realizacja poboru probek zywnosci w ramach
urzedowej kontroli i monitoringu, nadzér nad importem Zzywnoéci, prowadzenie
postepowan w ramach systemu RASFF, a takze wspotpraca z jednostkami
samorzadowymi oraz innymi inspekcjami w zakresie bezpieczeristwa zywnosci.
(dowod: akta kontroli str. 834-866)

W okresie objetym kontrolg prowadzeniem nadzoru nad przestrzeganiem przepisow
sanitarnych przez producentéw i dystrybutoréw suplementéw diety zajmowaly sie
dwie osoby (w tym Kierownik Oddziatu HZZiPU), kiére posiadaly kwalifikacje
okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie
kwalifikacji wymaganych na poszczegoéine stanowiska pracy w stacji sanitarno-
epidemiologicznej?, tj. wyzsze wyksztatcenie drugiego stopnia i tytut zawodowy
magistra oraz ukoriczone studia podyplomowe w zakresie odpowiadajacym
specjalizacjom okreslonym w zataczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
27 maja 2010 r. w sprawie wykazu dodatkowych kwalifikacji, jakie musi posiada¢
panstwowy inspektor sanitarny posiadajacy tytut zawodowy magistra‘.

(dowod: akta kontroli str. 10-11, 870)

Czynnosci kontrolne zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem Zzywnosci
wykonywane byly przez pracownikéw Oddziatu HZZiPU, ktérzy posiadali ogdlne
upowaznienie do przeprowadzania kontroli sanitarnych®. Przeprowadzanie kontroli
dotyczacych suplementow diety nalezato do obowigzkow jednego pracownika, ktory
w okresie objetym kontrolg uczestniczyt w trzech szkoleniach obejmujacych
zagadnienia zwigzane z nadzorem nad bezpieczefistwem suplementow diety®.
(dowdd: akta kontroli str. 11, 871-901)

Powiatowy Inspektor wyjaénit, ze od 1 czerwca 2015 r. w Oddziale HZZiPU
zatrudniony zostat drugi pracownik do pracy w nadzorze nad suplementami diety,
jednak w okresie dwoch miesiecy nie wykazat predyspozycji do wykonywania
kontroli w terenie i w potowie sierpnia 2015 r. powierzono mu wykonywanie innych
zadan. W trakcie kontroli NIK PPIS wystapit do Pomorskiego Panstwowego
Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego (dalej: ,PPWIS") z prosba o przydzielenie
dodatkowego etatu do sprawowania biezacego nadzoru nad bezpieczenstwem
suplementow diety i srodkami specjalnego przeznaczenia zywieniowego (5 maja
2016 r.). Jako uzasadnienie Powiatowy Inspektor podat pojawiajace si¢ i nasilajace
zagrozenia zwigzane z wprowadzaniem do obrotu suplementow diety
z niedozwolonymi sktadnikami, szczegolnie za posrednictwem Internetu.

(dowdd: akta kontroli str. 902-906, 1249)

3Dz U. Nr48, poz. 283.

4Dz.U. Nr 98, poz. 635.

5 Wedlug stanu na dzien 4 maja 2016 r. w Oddziale HZZiPU zatrudnionych bylo 19 osob upowaznionych do wykonywania
urzedowych kontroli zywnosci.

6 Szkolenia zorganizowane przez Wojewodzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Gdansku w dniach 9 maja 2014 r,,
2 grudnia 2014 r. 19 listopada 2015r.
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W odpowiedzi na pytanie, dlaczego dopiero 5 maja 2016 r. skierowano do PPWIS
wniosek o zwiekszenie zatrudnienia, Powiatowy Inspektor wyjasnit, ze w 2015 r. nie
byto juz mozZliwosci skorygowania projektu planu zatrudnienia iwynagrodzenia
PSSE. Jednak w zwigzku ze wzrostem ilosci spraw dotyczacych suplementéw diety,
w maju 2016 r. PPIS, w ramach $rodkéw w planie finansowym na 2016 r., zatrudnit
dodatkowg osobe do wzmocnienia nadzoru w tym obszarze dziatalnosci PSSE.
(dowdd: akta kontroli str. 1249)

1.2. Rejestr zakfadow branzy spozywczej podlegajacych urzedowej kontroli
organow PIS (w tym produkujacych lub wprowadzajacych do obrotu suplementy
diety) prowadzony byt w systemie informatycznym SBZII (System Bezpieczenstwa
Zywnosci). System SBZII umozliwiat wygenerowanie kompletnego rejestru zaktadow
produkujgcych i dystrybuujgcych suplementy diety, tj. zawierajacego wszystkie dane
wymagane na podstawie zatacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
29 maja 2007 r. w sprawie wzorow dokumentow dotyczacych rejestraci
| zatwierdzania zaktadow produkujacych lub wprowadzajacych do obrotu zywno$é
podlegajacych urzedowej kontroli PIS7. Zgodnie z art. 62 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia® (dalej: ,ustawa o bzz"),
dane w rejestrze byly uaktualniane na biezaco na podstawie wnioskow o: wpis
zaktadu do rejestru zaktadow, zatwierdzenie zaktadu i wpis do rejestru zaktadow,
dokonanie zmian w rejestrze zaktadow lub wykreslenie zaktadu z rejestru zaktadow.
Wydanie decyzji o zatwierdzeniu zakfadu planujacego prowadzi¢ dziatalno$é
w zakresie suplementéw diety kazdorazowo byto poprzedzone jego kontrolg®.
W latach 2014-2016 (I kwartaf) PPIS nie wydat decyzji o warunkowym zatwierdzeniu
zaktadu w zakresie produkcji lub obrotu suplementami diety.

(dowod: akta kontroli str. 12-14, 911-927)

W kazdym z badanych okresow (2014 r., 2015 r. i | kwartat 2016 r.) pod nadzorem
PPIS byto dwoch producentéw suplementéw diety. Wzrosta natomiast liczba
zaktadow zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu suplementéw diety — z 189 na
koniec 2014 r. do 206 na koniec 2015 r. i 210 na koniec | kwartalu 2016 r. Ponad
potowe stanowity apteki (odpowiednio 101, 108, i 107). Pozostale to hurtownie
(6,10 i 8), sklepy stacjoname z suplementami diety (33, 30 i 30), sprzedawcy
internetowi (22, 27 i 29) i inne obiekty (27, 31 i 36). Ponadto Powiatowy Inspektor
zatozyt z duzym prawdopodobiefstwem, Zze sprzedaz suplementow diety
prowadzona byta we wszystkich super i hipermarketach (108, 112 i 118)' oraz
drogeriach (34, 41 i 42). Obiekty te byly brane pod uwage przy planowaniu kontroli
w zakresie suplementéw diety, w szczegolnosci pod katem poboru prébek.

(dowod: akta kontroli str. 12, 908, 1249-1250)

1.3. Powiatowy Inspektor okreslit na kazdy rok objety kontrolg ,Plan zasadniczych
przedsigwzie¢ PSSE"! (dalej: ,PZP PSSE"), a w nim gtéwne kierunki dziatania
i zasadnicze zamierzenia (w podziale na poszczegine komoérki organizacyjne
PSSE). Wsrod glownych kierunkéw dziatania PSSE (17 w 2014 r., 22 w 2015 r.
i25w 2016 r.) Powiatowy Inspektor uwzglednit nadzér nad bezpieczerstwem
zdrowotnym zywnosci (w tym suplementow diety) oraz monitoring suplementow
diety wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium RP. Zaplanowane
wérod  zasadniczych zamierzen  Oddzialu HZZIPU  zadania zwigzane

7Dz.U.z 2007 r,, Nr 106, poz. 730,

8Dz U. 22015, poz. 594, ze zm.

2 W okresie objetym kontrolg przeprowadzonych zostato tacznie 19 takich kontroli.

" Wpisane do rejestru zakladow jako obiekly prowadzace dzialalno$¢ handlowg w zakresie sprzedazy m.in. $rodkéw
spozywczych w opakowaniach jednostkowych trwatych mikrobiologicznie, bez wyszczegoinienia suplementow diety.

1 PZP PSSE na 2014 r. zatwierdzony zostat przez Powiatowego Inspektora w dniu 29 listopada 2013 r., PZP PSSE na 2015,
5 grudnia 2014 r, a PZP PSSE na 2016 r. 7 grudnia 2015 r,
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z zapewnieniem bezpieczenstwa suplementéw diety (29 w 2014 r., 28 w 2015r. 128

w 2016 r.) uwzglednialy:

— dziatania kontrolne w zaktadach produkcji i dystrybucji zywnosci (w tym
suplementéw diety) oraz wzmozenie nadzoru w zaktadach o duzym ryzyku
i wzakladach, w ktorych poprzednim roku wykazano duzo niezgodnoSci
Z przepisami prawa,

— nadzor nad suplementami diety w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych
w przepisach prawa oraz sporzadzanie kwartalnych sprawozdan w tym zakresie
wedtug wzoru okreslonego przez PPWIS,

— wzmocnienie nadzoru w obszarze procedur i systeméw identyfikowalnoSci
stosowanych przez producentéw/importeréw suplementow diety, ze szczegolnym
uwzglednieniem oznakowania wyrobéw gotowych, informacji na temat miejsca
i zrodta pochodzenia oraz dokumentaciji towarzyszacej tym srodkom pod katem
zgodnosci z rozporzadzeniem Nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczacym nowej zywnosci i nowych skiadnikow
Zywnosci,

— w 2015 r. i 2016 r. dodatkowo wzmozenie nadzoru nad dziatalnoscig
przedsigbiorcow lokalnych w zakresie importu i wprowadzania do obrotu
suplementow diety w zwigzku z realnym zagrozeniem dla zdrowia publicznego
spowodowanym potencjalng obecnoécia na rynku spozywczym suplementow
diety zafalszowanych substancjami, ktére mogq wykazywaé wiasciwosci
farmakologicznie czynne lub inne substancje zabronione przez Swiatowq
Agencje Antydopingowa.

Zaplanowane przez Powiatowego Inspektora zamierzenia w zakresie nadzoru nad

suplementami diety oraz sposob ich realizacji odpowiadaly wytycznym PPWIS

do planowania dziatalnosci PSSE dla sekeji i oddziatéw HZZiPU podlegtych stacji
powiatowych.
(dowdd: akta kontroli str. 928-1072)

1.4. Na koniec 2014 r., 2015 r. i | kwartalu 2016 r. zarejestrowanych bylo
odpowiednio 191, 208 i 212 obiektow, w ktérych prowadzono dziafalno$¢ zwigzang
z suplementami diety, w tym dwoch producentow suplementow diety (w kazdym
z badanych okreséw) i odpowiednio szes¢, dziesigc i osiem hurtowni suplementow
diety. Na kazdy rok objety kontrolg PPIS opracowat plan kontroli obiektow bedacych
pod jego nadzorem, stanowiacy zatacznik do PZP PSSE. W zaktadach zajmujacych
sie produkcjg i dystrybucjg suplementéw diety zaplanowano zaréwno kontrole
kompleksowe, jak i tematyczne (problemowe) w liczbie odpowiednio: 13 i 23
na 2014 r., pie¢ i 26 na 2015 . oraz trzy i siedem na 2016 r.'2. Powiatowy Inspektor
wyjaénit, ze znaczne zmniejszenie liczby zaplanowanych kontroli na 2016 r.
wynikato ze zwiekszenia rezerwy czasowej na nieplanowane kontrole tematyczne.
(dowod: akta kontroli str. 908, 965-968, 1018-1023, 1061-1071, 1091-1094, 1253)

W okresie planowania kontroli na 2014 r. obowigzywata instrukcja Gtownego
Inspektora Sanitarnego (dalej: ,GIS")'3, ktéra stanowita, Ze przy ustalaniu
czestotliwosci i zakresu przeprowadzanych kontroli uwzglednia sig m.in. ogolng
ocene potencjalnego ryzyka w zakresie bezpieczeristwa, na ktére moze by¢
narazona zywno$¢. W okresie planowania kontroli na 2015 r. i 2016 r. obowigzywata

12 producentéw suplementow diety zaplanowano: w 2014 r. dwie kontrole kompleksowe i dwie tematyczne, w 2015 . jedng
kompleksows i dwie tematyczne, a w 2016 r. jedna tematyczng. W hurtowniach zaplanowano: w 2014 r. sze$¢ kontroli
kompleksowych | dwie tematyczne, w 2015 r. jedng kompleksowg i szes¢ tematycznych, a w 2016 r. dwie kompleksowe.
Pozostate kontrole zaplanowano w sklepach spozywczych oferujacych suplementy diety, aptekach lub innych obiektach.
Pozostale kontrole zaplanowano u detalicznych sprzedawcow suplementow diety.

13 wprowadzona Zarzadzeniem Gidwnego Inspektora Sanitarnego Nr 35/06 z dnia 28 pazdziemika 2006 r. w sprawie procedur
przeprowadzania kontroli sanitamej w ramach nadzoru nad warunkami zdrowotnymi zywnosci, Zywienia, materiatami
i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscig oraz kosmetykami.
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instrukcja GIS™, zgodnie z ktorg czestotliwos¢ kontroli sanitarnych uzalezniona byta
od wartoSci oszacowanego ryzyka. Dla ryzyka wysokiego kontrole prowadzone
powinny by¢ nie rzadziej niz co 12 miesiecy, dla $redniego nie rzadziej niz raz na
18 miesigcy, a dla niskiego nie rzadziej niz raz na 24 miesiace.

(dowdd: akta kontroli str. 1073-1090, 1156)

W planach kontroli na lata 2013-2016 nie przewidziano kontroli w facznie 116

obiektach, w ktorych prowadzona byta sprzedaz suplementéw diety's. W 40 z nich

przeprowadzono kontrole nieplanowane. Odnoszac sig do niezachowania zalecane;
przez GIS czestotliwosci kontroli w planach kontroli na 2015 . i 2016 r. w obiektach,

w ktorych prowadzona byta dziatalno$¢ zwigzana z suplementami diety, Powiatowy

Inspektor wyjasni, ze:

— przy zatozeniu, ze w kazdym z zarejestrowanych obiektéw kontrola miataby
odbywac sie nie rzadziej niz jeden raz na 24 miesigce, w kazdym roku
nalezatoby zaplanowa¢ w omawianych obiektach okofo 100 kontroli,

— okoto 75% zrealizowanych kontroli w latach 2014-2015 stanowity kontrole
nieplanowane, 1. wynikajgce z interwencji konsumentéw, koniecznosci
przeprowadzenia postepowan wyjasniajacych dotyczacych wprowadzania
do obrotu suplementoéw diety, czy konieczno$ci podjecia natychmiastowych
dziatan w ramach funkcjonowania systemu RASFF,

— w przypadkach, gdy kontrola zrealizowana poza planem nie wykazala
nieprawidtowosci lub nieprawidtowosci zostaty usuniete w trakcie kontroli, obiekt
nie byt umowany w planach kontroli na nastepny rok,

— z uwagi na to, ze w aptekach giowny nadzor prowadza organy Paristwowej
Inspekcji Farmaceutycznej, w aptekach planowano tylko pojedyncze kontrole
tematyczne — w latach 2014-2016 (I kwartat) odpowiednio 8,10 i 3.

(dowod: akta kontroli str. 1151-1155, 1250-1251)

W planach kontroli na lata 2014-2016 nie ujeto internetowych sprzedawcow
suplementéw diety z powodu, jak wyjasnit PPIS, braku wytycznych. W okresie
objetym kontrolg prowadzono natomiast regularny monitoring stron internetowych,
za posrednictwem ktorych oferowane byty do sprzedazy suplementy diety.

(dowod: akta kontroli str. 15, 1096-1150)

1.5. W kazdym roku objetym kontrolg Powiatowy Inspektor opracowat i przyjat do
realizacji plan pobierania probek do badania zywno$ci w ramach urzedowej kontroli
i monitoringu (dalej: ,plan pobierania probek”), ktéry w zakresie ilosci i kierunkow
badania zostat okreSlony przez PPWIS. W kazdym roku zaplanowano badanie
31 probek suplementow diety. W odniesieniu do wszystkich probek Zywnosci
zaplanowanych do pobrania w 2014 r. (591), 2015 r. (535) i 2016 r. (635) probki
suplementow diety stanowity odpowiednio 5,2%, 5,8% i 4,9%. Najwigkszy odsetek
zaplanowanych badan probek suplementow diety stanowity badania w kierunku
zawartosci witamin i sktadnikow mineralnych ilub innych substancji wykazujacych
efekt odzywczy lub fizjologiczny oraz prawidlowosci ich znakowania (odpowiednio
14, 11, 16). Badanie pozostatych probek suplementow diety (13, 18 i15)
zaplanowano w nastepujgcych kierunkach: zanieczyszczenia mikrobiologiczne
(odpowiednio 5, 10 i 10 probek), substancje dodatkowe tj. barwniki oraz substancje
stodzace i konserwujace (4, 4 i 2 probki), metale szkodliwe dla zdrowia (2, 2 i 1
probka) i wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne (2, 2 i 2 probki). Ponadto
na2014 r. i 2015 r. PPWIS zaplanowat dla PSSE pobor odpowiednio czterech

" wprowadzona Zarzgdzeniem GIS Nr 153/2014 z dnia 1 lipca 2014 r. w sprawie procedury przeprowadzania urzgdowej
kontroli zywnosci araz materiatow | wyrobow przeznaczonych do kontakiu z zywnoscig,

15w tym w jednej hurtowni, siedmiu hurtowniach farmaceutycznych, trzech zaktadach matej gastronomii tj. bufety w kiubach
fitness i sitowaniach, trzech sklepach stacjonamych z suplementami diety, 12 innych obiektach cbrotu zywnoécia, 61 aptekach
i 29 sklepach siacjonarmych
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i jednej probki suplementow diety w kierunku identyfikacji niedeklarowanych
substancji, ktore moga wykazywa¢ wiasciwosci farmakologicznie czynne ina 2015 .
dodatkowo jedng probke w kierunku oznaczenia substancji zabronionych przez
Swiatowa Agencje Antydopingowa.

(dowdd: akta kontroli str. 1159-1180)

Powiatowy Inspektor wyjaénit, ze w planach poboru probek przewidziano
przedsiebiorcow, ktérzy prowadza magazyny hurtowe oraz sprzedaz detaliczng
i jednoczesnie zajmujg sie sprzedaza internetowa suplementow diety, nie
uwzgledniono natomiast  zarejestrowanych przedsiebiorcow  prowadzacych
wylacznie internetowg sprzedaz suplementow diety (wysylajacych zaméwione
suplementy diety od razu do klientow).

(dowod: akta kontroli str. 21)

1.6. W okresie od 1 stycznia 2014 r. do 31 marca 2016 r. PPIS przekazat PPWIS
lacznie dziesie¢ projektow powiadomien w systemie RASFF (w tym trzy alarmowe,
dwa uzupetniajace do alarmowych i pie¢ informacyjnych) dotyczacych suplementow
diety. Powodem zgloszenn byla zawarto$¢ na etykiecie niedozwolonych Iub
nieautoryzowanych sktadnikow (dziewie¢ przypadkéw) i wysoka zawartos¢ witaminy
B6 (jeden przypadek). Wszystkie powiadomienia zostaty przez PPWIS zatwierdzone
i przekazane do Krajowego Punktu Kontaktowego RASFF. Powiadomienia
zgtoszone w 2014 r. (osiem) byty wynikiem dziatan podjetych przez PPIS w zwigzku
ze skargg konsumenta, ktéra wplyngta do PSSE w dniu 8 maja 2014 r.
Powiadomienia zgloszone w 2015 r. (dwa) byly nastepstwem jednej planowanej
kontroli tematycznej (14 maja 2015 r.). W | kwartale 2016 r. PPIS nie zgtaszat
powiadomien w systemie RASFF18,

(dowod: akta kontroli str. 1196-1202)

W kontrolowanym okresie PPWIS przekazat PPIS facznie 20 powiadomien
z systemu RASFF dotyczacych zakwestionowanych suplementow diety (w tym
osiem alarmowych) w celu monitorowania procesu ich wycofywania z obrotu.
Zarowno w przypadku powiadomien alarmowych, jak i informacyjnych upowazniony
pracownik PSSE z zatgczonych do powiadomien list dystrybucyjnych wyodrebniat
odbiorcéw znajdujacych sie pod nadzorem PPIS i niezwlocznie (najpdzniej w ciggu
dwdch dni) nawigzywat z nimi kontakt e-mailowy lub telefoniczny w celu ustalenia
aktualnego stanu magazynowego kwestionowanego suplementu i poinformowania
o konieczno$ci wycofania go z obrotu. W przypadkach, w ktorych przedsigbiorca
posiadat na stanie magazynowym kwestionowany produkt, zobowigzywany byt
do przedtozenia dokumentacji potwierdzajgcej zwrot kwestionowanej partii produktu
do dostawcy lub przediozenie dokumentacji potwierdzajgce;j jej utylizacje.

(dowod: akta kontroli str. 1203-1213)

Powiatowy Inspektor wyjasnit, Ze po otrzymaniu powiadomien w systemie RASFF
kazdorazowo nadzorowany byt proces wycofania suplementéw diety z obrotu, nie
byta natomiast wydawana decyzja o nakazie wycofania z obrotu tego Srodka
spozywczego. W przypadku zgtoszenia przez PPIS suplementu diety do systemu
RASFF, wydawana byta decyzja o nakazie wycofanie suplementu diety z obrotu.
Ponadto monitorowany byt proces jego wycofania.

(dowdd: akta kontroli str. 24)

1.7. W okresie objetym kontrolg Powiatowy Inspekior nie przeprowadzat
wspoinych kontroli w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety z innymi
organami kontroli. Nie wspdtpracowat w tym zakresie takze z zadnymi organizacjami

6 W kwietniu 2016 r. PPIS przekazat w ramach systemu RASFF sze$¢ powiadomien informacyjnych dotyczgcych
suplementéw diety zawierajgcych na etykietach nieautoryzowane sktadniki.
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pozarzgdowymi, lekarzami i dietetykami. Powiatowy Inspektor wyjasnit, ze w ramach
wspotpracy z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym Kierownik Oddziatu HZZiPU
co roku przekazywata studentom Wydziatu Nauk o Zdrowiu informacje dotyczace
bezpieczenstwa zywnosci, w tym suplementow diety.

(dowod: akta kontroli str. 26-27, 1239-1247)

1.8. Informacje o nadzorze PPIS nad bezpieczenstwem suplementow diety
zamieszczono w opublikowanych na stronach internetowych PSSE opracowaniach
dotyczacych stanu bezpieczenstwa sanitarnego Miasta Gdanska za 2014 r.1 2015
w tym m.in. o tym, Ze suplementy diety:

— cieszg sig duzg populamoscig i sq utozsamiane przez konsumentow z lekami
zuwagi na nazwe i szate graficzng zblizong do zarejestrowanych produktow
leczniczych,

— oferowane w sprzedazy internetowej czesto wprowadzajg konsumenta w biad
w zakresie sktadu, szczegdinych wiasciwosci odzywczych i leczniczych.

(dowod: akta kontroli str. 1218-1227)

W latach 2014-2016 (I kwartaf) na stronie internetowej PSSE opublikowano jedng
informacije (20 lutego 2014 r.) dotyczacq ostrzezenia publicznego GIS o sprzedazy
jako suplementu diety produktu do dezynfekcji i uzdatniania wody pitnej. W trakcie
kontroli NIK'” opublikowano komunikat o znajdujgcych sie w obrocie suplementach
diety z zawarto$cig substancji niedozwolonych?®.

(dowod: akta kontroli str. 27, 1215-1217, 1229-1236)

Zgodnie z art. 6 pkt 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowe] Inspekcii
Sanitarnej'® (dalej: ,ustawa o PIS"), PIS inicjuje, organizuje, prowadzi, koordynuje
i nadzoruje dziatalno$¢ o$wiatowo-zdrowotng w celu uksztattowania odpowiednich
postaw i zachowan zdrowotnych, w tym w szczegélnosci inicjuje i wytycza kierunki
przedsiewzie¢ zmierzajacych do zaznajamiania spoteczenstwa m.in. z czynnikami
szkodliwymi dla zdrowia i popularyzowania zasad racjonalnego zywienia. Zadania
te przypisane zostaly przez PPIS (w regulaminie organizacyjnym PSSE) do zakresu
zadan Sekcji Oswiaty Zdrowotnej i Promocji Zdrowia.

(dowod: akta kontroli str. 843-844, 855-856, 864,1215-1217)

Powiatowy Inspektor wyjasnit, ze w okresie objetym kontrolg podejmowano
intensywne dziatania na rzecz zapobiegania chorobom i promowania zdrowego stylu
Zzycia m.in. poprzez coroczne liczne akcje i festyny prozdrowotne oraz wdrazanie
programéw prozdrowotnych dla przedszkoli i szkét wszystkich szczebli. Dziatalnos¢
o$wiatowo-zdrowotng prowadzono poprzez popularyzowanie zasad higieny
iracjonalnego zywienia, metod zapobiegania chorobom, udzielanie porad
w zakresie eliminowania negatywnych czynnikow i zjawisk fizycznych, chemicznych
i biologicznych majacych wplyw na zdrowie ludzkie. W okresie objetym kontrolg
PSSE uczestniczyta w realizacji tacznie 12 programéw edukacyjnych, w tym siedmiu
0 zasiggu ogdlnopolskim i pieciu lokalnych interwencji programowych. Zafozenia
programowe tych przedsiewzie¢ nie obejmowaly zagadnien zwigzanych
z suplementami diety. Powiatowy Inspekior wyjasnit ponadto, ze w zwigzku
z brakiem wytycznych GIS oraz PPWIS, nie stworzono dodatkowych programéw
edukacyjnych, w tym dotyczacych suplementow diety; jednak, pomimo tego, ze GIS
nie przewidziat tematéw zwigzanych z suplementami diety w zatozeniach jednego
z krajowych programéw edukacyjnych?, to zagadnienia te byly przedmiotem

17§ czerwca 2016 .

18 siarczanem agmatyny | azotanem kreatyny

9Dz, 220151, poz. 1412,

 pn, , Trzymaj Forme!” realizowanego od 2006 r. i dotyczacego zdrowego sposobu zywienia | aktywnosci fizycznej,
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Ustalona
nieprawidtowo$é

Uwaga dotyczaca
badanej dziatalno$ci

Ocena czastkowa

wyktadow i szkolen prowadzonych przez pracownikéw PSSE dla szkolnych
koordynatoréw tego programu.
(dowdd: akta kontroli str. 1215-1227, 1237-1238, 12563-1256)

W dziatalnosci PSSE w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono nastepujacq
nieprawidlowos¢:

Powiatowy Inspektor zatwierdzit plany kontroli sanitarnych na 2015 r. i 2016 r,
w ktérych dla podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ w zakresie suplementow diety
nie uwzgledniono zalecanej przez GIS co najmniej 24 miesigcznej czgstotliwosci
ich przeprowadzania. Dziataniem tym naruszyt instrukcje planowania kontroli,
stanowiaca zatgcznik nr 2 do Zarzadzenia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
Nr 153/2014 z dnia 1 lipca 2014 r. w sprawie procedury przeprowadzania urzedowej
kontroli zywnoéci oraz materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig, zgodnie z ktéra kontrole sanitarne powinny byC przeprowadzane
z czestotliwo$cig wynoszacg od 12 do 24 miesiecy, w zaleznosci od kategorii ryzyka
(niskie, $rednie, wysokie). Sposrod wszystkich zarejestrowanych zaktadow,
w ktérych prowadzono dziatalno$¢ gospodarczg zwigzang z suplementami diety
(191 na koniec 2014 r., 208 na koniec 2015 r. i 212 na koniec | kwartatu 2016 r.)
w planach kontroli przewidziano kontrole kompleksowe tylko w - odpowiednio - 13,
pieciu i trzech obiektach. W planach kontroli na lata 2013-2016 nie uwzgledniono
tacznie 116 obiektow, w ktorych prowadzono dziatalnoS¢ zwigzang z suplementami
diety (w tym m.n. 61 aptek). Wyjasnienia PPIS, Ze liczba kontroli zostata
zaplanowana w taki sposob, by realizacja planu kontroli byta realna w warunkach
niedostatecznego zatrudnienia oraz przy znaczacym i rosngcym udziale w nadzorze
biezacym kontroli i dziatan interwencyjnych, nie stanowig, zdaniem NIK,
dostatecznego uzasadnienia dla nieprzestrzegania zalecanej przez GIS
czestotliwosci tych kontroli. NIK zwraca uwage, ze wykonywanie zadan zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczenstwem wprowadzania do obrotu suplementéw diety
Powiatowy Inspektor powierzyt jednemu pracownikowi (wytaczajac kierownika
Oddzialu HZZiPU), apodiete w okresie objetym kontrolg dziatania w celu
zwigkszenia tego stanu zatrudnienia byly nieskuteczne.

(dowod: akta kontroli str. 965-968, 1018-1023, 1061-1071,1151-1155, 1260-1251)

NIK zwraca uwage, ze dziaftalno$¢ oS$wiatowo-zdrowotna PPIS w zakresie
bezpiecznego stosowania suplementow diety w latach 2014-2016 (I potrocze) byta
marginalna. NIK przyjmuje do wiadomo$ci wyjasnienia Powiatowego Inspektora
o realizowaniu szeregu innych, okreslonych przez GIS programéw o$wiatowych
oraz o braku wytycznych GIS i PPWIS do podejmowania innych przedsiewziec.
Jednak w ocenie NIK, potrzebe rozszerzenia lokalnych interwenciji programowych
PSSE o zagadnienia zwigzane z bezpieczerstwem stosowania suplementow diety
uzasadniajg co najmniej wzrost liczby zarejestrowanych przedsiebiorcow
wprowadzajacych do obrotu suplementy diety oraz wzrost liczby powiadomien
o wprowadzeniu suplementéw diety do obrotu po raz pierwszy. W ocenie NIK, takie
dziatania powinny obejmowa¢ w szczegolnosci informowanie spoteczeristwa
o zidentyfikowanych przez Powiatowego Inspektora szkodliwych —aspektach
spozywania suplementow diety.

(dowdd: akta kontroli str. 1151-1155, 1218-1227, 1260-1251)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia, ze Powiatowy Inspektor rzetelnie prowadzit rejestr
zaktadow zajmujacych sie produkcja i dystrybucjg suplementow diety
(podlegajacych urzedowej kontrol). W PZP PSSE na lata 2014-2016 uwzglednit
zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa wprowadzania do obrotu suplementow
diety, w tym wzmocnienie nadzoru w tym zakresie. Prawidtowo opracowat plany
poboru probek suplementéw diety i rzetelnie je realizowat. Ponadto podejmowat
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faktycznego

skuteczne dziatania w ramach systemu RASFF. W planach kontroli sanitarnych
na 2015 r. 12016 r. Powiatowy Inspektor nie zachowat jednak rekomendowane;
przez GIS czestotliwosci tych kontroli. Powierzenie jednemu pracownikowi PSSE
wszystkich zadan zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa wprowadzania
do obrotu suplementéw diety istotnie, w ocenie NIK, ograniczylo nie tylko liczbe
kontroli u przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie suplementow diety,
ale przede wszystkim mozliwo$¢ efektywnego identyfikowania zagrozen zwigzanych
z bezpieczenstwem stosowania suplementéw diety i wzmocnienia nadzoru
w warunkach rosngcej liczby nadzorowanych zaktadow i spraw zwigzanych
z suplementami diety. Ponadto NIK zwraca uwage, ze Powiatowy Inspektor
w okresie objetym kontrolg nie podejmowat wystarczajacych dziata o$wiatowo-
zdrowotnych w zakresie bezpiecznego stosowania suplementow diety, w tym nie
inicjowat lokalnych dziataf programowych majacych na celu zwigkszenie ogdlnej
swiadomosci spotecznej w badanym zakresie.

2. Prowadzenie urzedowych kontroli zywnos$ci oraz egzekwowanie wydanych
zalecen pokontrolnych.

2.1. Informacje o dostepnych na rynku suplementach diety PSSE pozyskiwata
gtownie: w trakcie kontroli u przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie
suplementow diety, w wyniku analizy stron internetowych producentow
i dystrybutorow oraz Rejestru Zywnosci Prozdrowotnej GIS (dalej: ,Rejestr GIS?).
Wramach  kontroli  kompleksowych,  przeprowadzanych w  zaktadach
wprowadzajacych po raz pierwszy suplementy diety do obrotu na terytorium RP,
kontrolowani przedsigbiorcy byli zobowigzywani do przedktadania list produktow
aktualnie znajdujgcych sie w obrocie. Informacje o suplementach diety pozyskiwano
rowniez w trakcie przeprowadzanych kontroli tematycznych dotyczacych
niezakonczonych postepowan GIS w sprawie powiadomien o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu suplementu diety na terytorium RP. W ramach kontroli
tematycznych w zakresie oceny znakowania wybranych suplementow diety, zgodnie
z wyjasnieniem PPIS, kazdorazowo sprawdzano, czy dany produkt zostat zgtoszony
do GIS i wpisany do Rejestru GIS.

(dowod: akta kontroli str. 6-8, 27-28, 44-100)

2.2. PPIS wdrozyt okreslone przez GIS procedury urzedowej kontroli zywnosci
oraz materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnosciag?!, z wyjatkiem
ich czestotliwosci (od 2015 r.). Kontrole kompleksowe przeprowadzono
z zastosowaniem arkusza oceny zakfadu (dokumentu wypeinianego przez
upowaznionego pracownika PSSE w trakcie czynnosci kontrolnych)?? zawierajacego
ocene spefniania wymagan z zakresu prawa zywnosciowego. Kontroli podlegaty
nastepujace obszary: stan techniczno-sanitarny zaktadu, higiena produkcii,
dystrybucji i sprzedazy, zarzadzanie zaktadem, kontrola wewnetrzna i systemy
zarzadzania bezpieczenstwem ZzywnosSci. Obowigzujaca procedura umozliwiata
m.in. sprawdzenie | ocene prawidtowosci prowadzenia dokumentacji oraz pobieranie
probek, w tym probek nieplanowanych w kazdym przypadku podejrzenia lub
uzyskania informacji o niespetianiu wymagan zdrowotnych, zagrozeniu dla zdrowia
i Zycia lub o uchybieniach w zakiadzie zagrazajacych zdrowiu lub zyciu cziowieka.
W ramach kontroli tematycznych dokonywano oceny m.in. znakowania $rodkéw

2 wprowadzonych kolejno Zarzadzeniami Gléwnego Inspektora Sanitamego: Nr 35/2006 z dnia 28 pazdziemika 2006 r.
w sprawie procedur przeprowadzania kontroli kompleksowej w ramach nadzoru nad warunkami zdrowotnymi Zywnosci,
Zywienia, maleriatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaklu z zywnoscig oraz kosmetykami i Nr 153/2014 z dnia 1 lipca
2014 r. w sprawie procedury przeprowadzania urzedowej kontroli zywnosci oraz materialow i wyrobdw przeznaczonych
do kontaktu z Zywnoscia,

2 Sporzadzenie arkusza oceny zakladu nie bylo wymagane w przypadku kontroli tematycznej, interwencyjnej lub
sprawdzajace].
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spozywczych oferowanych do sprzedazy w sklepach stacjonarnych oraz prezentacii
i reklamy w sprzedazy w sklepach internetowych.
(dowdd: akta kontroli str. 28-29, 44-52, 66-77, 101-161)

2.3. W 2014 r. kontrolg objeto 40 z 19123 (tj. 20,9%) podmiotéw produkujacych
| wprowadzajacych do obrotu suplementy diety, w tym dwoch (f. 100%)
producentéw suplementéw diety i 38 z 189 (tj. 20,1%) podmiotéw wprowadzajgcych
je do obrotu (w tym wszystkie sze$¢ hurtowni). W 2015 r. skontrolowano 31 z 2082
(ti. 14,9%) podmiotow produkujacych i wprowadzajacych do obrotu suplementy
diety, w tym jednego z dwdch producentéw (t. 50,0%) i 30 z 206 (tj. 14,6%)
podmiotéw wprowadzajgcych je do obrotu (w tym osiem z 10 hurtowni). W | kwartale
2016 r. kontrolg objeto ogdtem 11 z 21225 (tj. 5,2%) podmiotow produkujacych
i wprowadzajacych do obrotu suplementy diety, w tym jednego z dwdch
producentéw i 10 z 210 (4. 4,8%) podmiotéw wprowadzajacych je do obrotu (w tym
trzy z o$miu hurtowni). Liczba skontrolowanych podmiotow produkujacych
i wprowadzajacych do obrotu suplementy diety (40, 31 i 11) stanowita odpowiednio
0,9%, 0,6% i 0,3% wszystkich podmiotéw ujetych w rejestrze zaktadow (4.601,
4.86514.395). (dowad: akta kontroli str. 29-30, 1092-1094)

W 2014 r. monitoringiem objeto siedem stron intemetowych i oferowane za ich
posrednictwem 31 suplementéw diety, w 2015 r. 44 strony internetowe i 87
suplementéw diety, a w | kwartale 2016 r. pie¢ stron i 35 suplementow diety.
Nieprawidtowosci stwierdzono w przypadku 23 z 31 suplementow diety ocenianych
w 2014 r. i wszystkich ocenianych w 2015 r. i | kwartale 2016 .

(dowod: akta kontroli str. 15-20, 1149-1150)

Powiatowy Inspektor wyjaénit, ze producentow i miejsca sprzedazy hurtowej
suplementow diety kontrolowano z czestotliwoscia $rednio jeden raz w roku
(kontrola kompleksowa lub kontrola tematyczna), a miejsca stacjonarnej sprzedazy
detalicznej - w zaleznosci od wynikow poprzednich kontroli - Srednio jeden raz na
dwa lata (z wylgczeniem aptek). Zgodnie z okreslong przez GIS procedurg
planowania kontroli (obowigzujacg w okresie planowania na 2015 r. i 2016 r.),
czestotliwos¢ kontroli uzalezniona powinna by¢ od wartoéci oszacowanego ryzyka.
Dla ryzyka wysokiego nie rzadziej niz co 12 miesiecy, dla Sredniego nie rzadziej niz
raz na 18 miesiecy, a dla niskiego nie rzadziej niz raz na 24 miesigce.

(dowdd: akta kontroli str. 20, 813, 825-829)

Szczegbtowq analize czestotliwosci realizacji kontroli sanitarnych przeprowadzono
w odniesieniu do wszystkich zarejestrowanych producentéw i hurtowni suplementow
diety. Wymagana czestotliwo$¢ zostata zachowana, za wyjatkiem jednej hurtowni,
w ktorej kontrole kompleksowg przeprowadzono w dniu 23 marca 2016 r, tj. po
uptywie 26 miesiecy i16 dni od daty przeprowadzenia poprzedniej?s. Wediug
wyjasnienia PPIS, opdznienie w stosunku do obowigzujacej czestotliwosci zwigzane
bylo z nieplanowaniem kontroli kompleksowych w duzych obiektach w styczniu
(ze wzgledu na okres sprawozdawczy) oraz zaplanowaniem w lutym 2016 r. kontroli
kompleksowej w innej hurtowni. Sytuacja ta, wobec wykonywania kontroli przez
jednego pracownika oraz realizacji oprocz kontroli planowanych innych pilnych
dziatan, spowodowata przesuniecie kolejnej kontroli kompleksowe] w przedmiotowej
hurtowni suplementow na marzec 2016 .

(dowdd: akta kontroli str. 20, 813, 825-829, 1193-1195)

2 Stan na koniec 2014 1.

24 Stan na koniec 2015 1.

% Stan na koniec | kwartaty 2016 r.

% Kontrola przeprowadzona w dniu 7 stycznia 2014 r. na wniosek przedsigbiorcy o zatwierdzenie zakladu i wpis do rejestru
zaktadéw podlegajgcych kontroli urzedowej, obejmujaca sprawdzenie wszystkich aspekiow dla kontroli kompleksowej.
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W okresie objgtym kontrolg wystapity odstepstwa od planu kontroli i harmonogramu
kontroli. W 2014 r. przeprowadzono dwie kontrole producentow suplementéw diety
z czterech zaplanowanych oraz 20 kontroli hurtowni wobec o$miu zaplanowanych.
W 2015 r. przeprowadzono jedng kontrole kompleksowa producenta suplementow
diety z trzech zaplanowanych oraz osiem kontroli tematycznych hurtowni wobec
zaplanowanych siedmiu tematycznych i jednej kompleksowej. W planie pracy
na | kwartat 2016 r. nie zamieszczono i nie realizowano kontroli producentéw
suplementow diety, natomiast przeprowadzono trzy kontrole hurtowni suplementow
diety, wobec zaplanowanych dwoch kontroli kompleksowych. W przypadku
sprzedawcow detalicznych:

— w 2014 r. nie zrealizowano Zzadnej z pieciu zaplanowanych kontroli
kompleksowych, a w przypadku 14 kontroli tematycznych z 19 zaplanowanych
wystapity odstepstwa od harmonogramu (dwa obiekty zostaty zlikwidowane,
a trzy kontrole przeprowadzono zgodnie z planem),

— w 2015 r. nie zrealizowano Zzadnej z trzech zaplanowanych kontroli
kompleksowych (jeden obiekt zostat zlikwidowany), przeprowadzono trzy
kontrole tematyczne z 18 zaplanowanych (siedem obiektow zostato
zlikwidowanych),

— w | kwartale 2016 r. kontroli kompleksowych nie planowano i nie realizowano:
przeprowadzono cztery z pieciu zaplanowanych kontroli tematycznych (jeden
obiekt zostat zlikwidowany).

(dowdd: akta kontroli str. 801-812)

W latach 2013-2016 (I kwartal) nie zostato skontrolowanych co najmniej raz facznie
97 zarejestrowanych obiektow, w ktorych prowadzono dziatalno$¢ zwigzang
z suplementami diety (wtym 70 aptek). Odstepstwa od planu i harmonogramu
kontroli ~ Powiatowy  Inspektor —uzasadnit:  koniecznoScig  niezwlocznego
podejmowania doraznych kontroli interwencyjnych?” iinnych pilnych dziatarn poza
planem (np. w zwigzku z powiadomieniami GIS o wprowadzeniu suplementu do
obrotu, powiadomieniami w systemie RASFF, czy skargami konsumentéw),
wykresleniem niektorych obiektow z rejestru, czy przeprowadzeniem kontroli
sprawdzajacych oraz granicznych kontroli sanitarnych?s,

(dowod: akta kontroli str. 801-829, 1249-1253)

2.4. Nieprawidtowosci stwierdzane w trakcie kontroli prowadzonych przez PPIS
dotyczyly gtownie niedostosowania do obowigzujgcych przepiséw prawa
zywnosSciowego oznakowania suplementoéw diety oraz ich prezentacji i reklamy
w sklepach internetowych?®. PPIS wszczynat postepowania administracyjne
zobowigzujgc kontrolowanych do dostosowania znakowania oraz prezentacii
ireklamy suplementow diety do obowigzujacych przepisow prawa oraz
przeprowadzat kontrole sprawdzajgce. Kierowano wnioski do PPWIS o wymierzenie
kary pienieznej za brak dostosowania prezentacji reklamy produktéw do przepisow.
W przypadkach, w ktorych stwierdzano nieprawidiowosci polegajace na
niepowiadomieniu GIS o wprowadzeniu suplementu diety po raz pierwszy do obrotu
na terytorium RP zobowigzanego do zgtoszenia produktu do GIS karano mandatem
karnym i zobowigzywano do niezwtocznego dopetnienia obowigzku. W przypadku
stwierdzenia u sprzedawcow suplementow diety nieprawidiowosci odnosnie ich

7 W 2014 r, w 2015 r. i | kwarale 2016 r. zrealizowano odpowiednio 39, 26 (w tym trzy sprawdzajace) i 14 kontroli
interwencyjnych/doraznych.

% Wontrole nieplanowane przeprowadzane na wniosek strony w mozliwie najkrotszym terminie.

2 w tym np. nie podanie obowigzkowych danych szczegéowych na temat produktu (w tym wykazu skladnikow, sktadnikow
powodujgcych alergie lub reakcje nietolerancji, ilosci okreslonych skiadnikéw); podanie informacii przypisujacych produktowi
wiasciwosci zapobiegania chorobom |ub leczenia chordb badz odwolujgcych sie do takich wiasciwosci, brak stwierdzenia
wskazujgcego na znaczenie zrownowazonego sposobu Zywienia i zdrowego frybu Zycia, zastosowanie niedozwolonych
oswiadczen zdrowotnych,
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znakowania informacje w ww. zakresie przekazywano wiasciwemu miejscowo
inspektorowi sanitarnemu w celu podjecia dalszych czynnosci.
(dowod: akta kontroli str. 30, 92-100, 162-268)

2.5. W nastepstwie zobowigzania do poprawy znakowania suplementow diety,
przedsiebiorcow zobowigzywano do przedstawienia wzoru poprawionej etykiety,
a w przypadku zobowigzania do poprawy prezentacii i reklamy suplementow diety
przeprowadzano kontrole sprawdzajace wykonanie zalecen pokontrolnych.
W sytuacjach zobowigzania do powiadomienia GIS o wprowadzeniu suplementu
diety po raz pierwszy do obrotu na terytorium RP, zobowigzywano przedsigbiorce
do pisemnego poinformowania o wypetnieniu przedmiotowego obowigzku oraz
przestanie PPIS kopii powiadomienia.

(dowdd: akta kontroli str. 30, 168-180, 235-246, 251)

2.6. W kontrolowanym okresie konsumenci dziewieciokrotnie —wystgpowali

do PPIS z wnioskami w sprawach niewtasciwych warunkow produkji lub ztej jakosci

suplementow diety znajdujacych sig w obrocie (szesciokrotnie w 2015 i trzykrotnie

w | kwartale 2016 r.) W 2014 r. PPIS nie otrzymat wnioskow w ww. sprawach.

W wyniku ofrzymanych interwencji u wiasciwych podmiotow przeprowadzono cztery

kontrole w 2015 1. i trzy w | kwartale 2016 r. Interwencje dotyczyly:

— jakosci zdrowotnej suplementu diety - w wyniku kontroli skierowano do
Prokuratury Rejonowej Gdansk-Oliwa w Gdansku zawiadomienie o podejrzeniu
popetnienia przestepstwa z art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii3? (postepowanie zostato umorzone),

— podejrzenia zafatszowania sktadu — kontrola nie wykazata nieprawidtowosci,

— wprowadzania do obrotu za posrednictwem Internetu suplementéw diety bez
powiadomienia GIS - wszczeto postepowanie administracyjne i zobowigzano
do powiadomienia GIS o wprowadzeniu ich do obrotu na terytorium RP,

— sprzedazy suplementéw diety bez powiadomienia GIS (dwie sprawy) oraz
przypisywania wiasciwosci leczniczych suplementom diety - wszczgto
postepowanie administracyjne i zobowigzano do powiadomienia GIS oraz
do poprawy prezentacji i reklamy produktéw oferowanych w sprzedazy
internetowej; do PPWIS skierowano wniosek o wymierzenie kary pienieznej;

— sprzedazy internetowej suplementow diety po uptywie daty minimalnej trwafosci -
wszczeto postepowanie administracyjne i polecono usunigcie aukcji;

— sprzedazy produktow z niedozwolonymi sktadnikami - wszczeto postepowanie
administracyjne i wydano decyzje o nakazie wycofania z obrotu $rodkow
spozywczych;

— podejrzenia zafatszowania suplementu diety - przeprowadzono kontrole oraz
pobor probek w siedzibie producenta i u sprzedawcy (sprawa w toku),

— sprzedazy internetowej suplementow diety zawierajacych w  sktadzie
niedozwolone skfadniki roslinne - przeprowadzono analize aukcji internetowej
pod katem oceny prezentacji i reklamy oferowanych produktow, a w jej efekcie
wydano decyzje o nakazie wycofania suplementu diety z obrotu ze wzglgdu na
niedozwolone substancje oraz skierowano do PPWIS wniosek o wymierzenie
kary pienigznej za nieprzestrzeganie przepisow prawa ZywnoSCiowego,
skierowano ponadto wniosek do Grupy Allegro sp. z 0.0. o zablokowanie
kwestionowanych aukcji.

(dowod: akta kontroli str. 31-33, 162-163, 168-214, 238-246, 269-592)

2.7. W kontrolowanym okresie proby suplementéw diety byly pobierane zgodnie
z planem pobierania probek i wytycznymi GIS w tym zakresie. Do badania
laboratoryjnego pobrano i przekazano wszystkie zaplanowane proby w wymaganych

% Dz.U.z 2016 1., poz. 224, ze zm.
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kierunkach badan®'. Pobdr dodatkowych probek suplementow diety w 2014 r.
12015 . (odpowiednio jednej ipieciu) byt konieczny ze wzgledu na realizacje
zatozen o zawartosci w nich witamin i sktadnikéw mineralnych.

(dowod: akta kontroli str. 33, 504-507, 637-738)

2.8. W okresie objetym kontrolg nie inicjowano dodatkowo, poza planem, badari
probek suplementow diety. W ocenie PPIS, pobor probek w ramach rocznego planu
byt wystarczajacy dla prawidtowego nadzoru nad producentami suplementow diety
dziatajgcymi na terenie przez niego nadzorowanym.

(dowdd: akta kontroli str. 31-33)

2.9. Podczas pobierania prob suplementow diety sprawdzano w Rejestrze GIS,
czy dany suplement diety zostat zgloszony do obrotu i posiadat wiasciwg
kwalifikacje. W kontrolowanym okresie nie pobrano probek suplementéw diety nie
figurujgcych w prowadzonym przez GIS rejestrze produktow objetych
powiadomieniem o wprowadzeniu do obrotu ani posiadajacych status
,postepowanie w toku". (dowdd: akta kontroli str. 34)

2.10. W badanym okresie PPIS nie zlecat i nie przeprowadzat kompleksowych
badan suplementéw diety pod katem zgodnosci faktycznego sktadu ze skiadem
zadeklarowanym na opakowaniu. ... (dowod: akta kontroli str. 34, 725-738)

211. W kontrolowanym okresie zakwestionowano jeden suplement diety
ze wzgledu na brak witaminy C zadeklarowanej przez producenta na etykiecie (brak
sktadnika potwierdzony zostat wynikiem badart laboratoryjnych). W prébce, pobrane;
przez PPIS w dniu 8 czerwca 2015 r. w ramach przeprowadzonej urzedowej kontroli
zywnosci i monitoringu, WSSE okreslita poziom oznaczalno$ci witaminy C ponizej
2,5 mg/100 g. W dniu 2 lipca 2015 r. PPIS wydat decyzje o nakazie wycofania
zobrotu suplementu diety, nakazujgc réwnocze$nie prawidlowe oznakowanie
suplementu przed ponownym wprowadzeniem do obrotu oraz powiadomienie PPIS
0 wykonaniu nakazow decyzji, wymierzyt decyzje ptatniczg za pobranie i zbadanie
probki, a w dniu 18 sierpnia 2015 r. wystapit do PPWIS z wnioskiem o wymierzenie
kary pienigznej za nieprzestrzeganie wymagan w zakresie znakowania $rodkow
spozywczych. Proces wycofania i ponownego prawidlowego oznakowania
suplementu diety byt monitorowany. (dowod: akta kontroli str. 34, 593-611)

W wyniku badania prob pobranych przez PSSE ujawniono ponadto
nieprawidtowosci  w oznakowaniu  pieciu  suplementow  diety.  Informacje
o stwierdzonych nieprawidtowo$ciach przekazano do wiasciwych PPIS.

(dowod: akta kontroli str. 34, 612-636)

2.12. W kontrolowanym okresie, w wyniku ujawnionych nieprawidtowosci, PPIS
skierowat do organéw Scigania cztery zawiadomienia o podejrzeniu popetnienia
przestepstwa dotyczace:

— wprowadzenia do obrotu na internetowym portalu aukcyjnym suplementu diety
nie odpowiadajgcego obowigzujacym przepisom w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci, tj. suplementu diety zawierajgcego w sktadzie Hoodia Gordonii, w tym
wprowadzenie do obrotu nowej zywno$ci bez wymaganej autoryzacji oraz bez
zlozenia wniosku o wpis do rejestru; dochodzenie zostato umorzone
postanowieniem z dnia 31 marca 2015 r. ze wzgledu na brak danych
dostatecznie uzasadniajgcych podejrzenie popetnienia czynu;

— prowadzenia dziatalnoSci gospodarczej w zakresie sprzedazy Zywnosci
,na odlegtosc” (sprzedazy wysylkowej), w tym sprzedazy internetowej, bez
spetnienia obowigzku okreslonego w art. 63 ust. 3 ustawy o bzz; dochodzenie

3132w2014r,36w 20151111 w | kwartale 2016 1.
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zostato umorzone postanowieniem z dnia 12 czerwca 2015 r. ze wzgledu na
niewykrycie sprawcy przestgpstwa;

— wprowadzenia do obrotu suplementu diety, w skfadzie ktorego stwierdzono
obecnoé¢ niezadeklarowanych substancji, tj. ikaryny oraz innych substancj
pochodzacych z rosliny Epimedium; dochodzenie zostalo umorzone
postanowieniem z dnia 30 kwietnia 2015 r. ze wzgledu na uznanie, ze czyn nie
zawiera znamion czynu zabronionego;

— wprowadzania do obrotu suplementu diety mogacego zawierat w skiadzie
niezadeklarowang substancje pn. ,THC" (art. 56 ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii); $ledztwo zostato umorzone ze wzgledu na fakt niestwierdzenia
obecnosci kwestionowanego skfadnika.

(dowdd: akta kontroli str, 34-35, 738-751)

2.13. Wszystkie probki suplementéw diety pobrane przez pracownikow PSSE

przekazane zostaly do Laboratorium WSSE w Gdansku?2. W kontrolowanym okresie

pobrano i przekazano do badania: 20 probek w kierunku badan mikrobiologicznych,
cztery probki w kierunku badaf na obecnos¢ metali, dziewie¢ probek na obecnosc
substancji dodatkowych, szes¢ probek w kierunku WWA i 34 probki w kierunku
badania oceny znakowania i analityki (witaminy, mikroelementy, kofeina, kwasy
Omega-3, aminokwasy i btonnik). Z uwagi na brak witaminy C zadeklarowanej przez
producenta na etykiecie zakwestionowano jeden suplement diety. Ujawniono
ponadto nieprawidlowo$ci w oznakowaniu pieciu suplementow diety. Pozostate
probki byly zgodnie z obowigzujacymi przepisami w zakresie przeprowadzonych
badan. Probki suplementow diety pobrane na wniosek GIS do badania w kierunku
zawarto$ci substancji farmakologicznie czynnych niezadeklarowanych na etykiecie
oraz zawartoéci substancji zabronionych przekazane zostaty do Narodowego

Instytutu Lekow (cztery probki w 2014 r. i jedna w 2015 r.) oraz do Instytutu Sportu

w Warszawie (jedna probka w 2015 r). W pobranych w 2014 r. suplementach diety

nie wykryto niezadeklarowanych sktadnikow. Wyniki badar probek suplementow

diety pobranych w 2015 r. PPIS otrzymat w dniu 25 kwietnia 2016 r.

(dowod: akta kontroli str. 34, 36-37)

2.14. W okresie objetym kontrolg PPIS otrzymat 13  powiadomien

o nieprawidiowo$ciach stwierdzonych przez inne stacje sanitarno-epidemiologiczne

(sze$¢ w 2014 1., pie¢ w 2015 i dwa w | kwartale 2016 r.). W przypadkach tych:

— przeprowadzono kontrole tematyczne skutkujace dostosowaniem oznakowania
oraz prezentacji suplementéw diety do wymagan prawa zywnosciowego,

— skierowano do PPWIS wnioski o wymierzenie kary pienieznej,

— wydano decyzje o nakazie wycofania suplementu diety z obrotu oraz poprawy
jego oznakowania przed ponownym wprowadzeniem do obrotu w zwigzku
z zanizong zawarto$cig sktadnikow (magnezu i wapnia) w stosunku do ilosci
deklarowanej przez producenta,

— skierowano do organéw $cigania zawiadomienie o podejrzeniu popetnienia
przestepstwa z art. 165 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks
karny33 oraz art. 98 i 99 ustawy o bzz.

(dowdd: akta kontroli str. 37- 41, 797-800)

215. W kontrolowanym okresie PPIS wydat dwie decyzje zakazujgce

wprowadzania do obrotu suplementéw diety i 10 decyzji nakazujgcych wycofanie

zobrotu na terytorium RP suplementéw diety nie spefniajacych wymagan
okreslonych w ustawie o bzz%. Podstawg wydania decyzji o nakazie wycofania

% W strukturze PSSE funkcjonowalo Laboratorium Bakteriologii, do zadan kitrego nalezato wykonywanie badan materiatu
biologicznego (kafu | wymazow) w kierunku cbecnoci bakterii Salmonella i Shigefla oraz kontrola biologiczna skutecznoéci
procesu sterylizacj.

3 Dz.U. Nr 88, poz.553, ze zm.

¥\ 2014 r. cztery decyzje nakazujace wycofanie z obrotu, w 2015 r. pigt, a w | kwartale 2016 r. jedna decyzja. Obie decyzje
zakazujgce wprowadzania suplementu diety do obrotu wydanow 2015,
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Ustalona
nieprawidtowos$é

Ocena czastkowa

suplementu diety z obrotu stanowity: brak oznakowania w jezyku polskim oraz
niedozwolone sktadniki, przekroczenie dopuszczalnej zawartodci sktadnika,
obecnos¢ skfadnika niezadeklarowanego lub brak sktadnika zadeklarowanego oraz
rzeczywista zawartoS¢ sktadnikow w sktadzie suplementu diety nizsza w stosunku
do ilnsci zadeklarowanej na etykiecie lub jej brak. Decyzje o zakazie wprowadzania
do obrotu wydano ze wzgledu na obecno$¢ w skiadzie suplementu diety $rodka
niedozwolonego oraz nieprawidiowe oznakowanie suplementéw diety (zakaz
wprowadzania obowigzywat do czasu poprawy oznakowania).

(dowod: akta kontroli str. 41- 43, 753-796)
2.16. PPIS w badanym okresie nie informowat spoteczeristwa o wynikach badan
probek suplementow diety (zarbwno pozytywnych, jak i negatywnych)
| prowadzonych przez PPIS postepowari w ramach biezacego nadzoru nad
bezpieczenstwem suplementow diety. Jak wyjaénit, nie podlegajg one publikacii,
a decyzje o ewentualnym przekazaniu informacji na temat konkretnego suplementu
diety (jako ostrzezenia publicznego dotyczacego zywnosci) podejmuje GIS.

(dowod: akta kontroli str. 43, 1214, 1224)

W dziatalnosci PSSE w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono nastepujacq
nieprawidtowos¢:

Nie zrealizowano planéw kontroli kompleksowych i tematycznych — w 2014 r.
odpowiednio siedmiu io$miu kontroli, a w 2015 r. odpowiednio dwoch i szesciu.
W 2014 r. skontrolowano 20,1% zarejestrowanych podmiotow prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie suplementow diety, aw 2015 r. 14,6%.
Wilatach 2013-2014 nie przeprowadzono kontroli sanitarnych w {gcznie
97 nadzorowanych obiektach, w ktorych prowadzona byta dziatalno$¢ w zakresie
suplementow diety (w tym w 70 aptekach). Nie zachowano wymaganej przez GIS
(co najmniej 24 miesigczne) czestotliwoSci  kontroli kompleksowych  m.in.
w przypadku jednej hurtowni, w ktérej kontrole kompleksowg przeprowadzono
dopiero po uptywie 26 miesigcy i16dni od daty przeprowadzenia poprzednie;.
NIK przyjmuje  do  wiadomosci ~ wyjasnienia  Powiatowego  Inspektora,
ze niezrealizowanie planow kontroli byto m.in. skutkiem koniecznosci podejmowania
na biezaco kontroli interwencyjnych i innych dziatan doraznych poza planem.
Wocenie NIK, nie stanowi to jednak dostatecznego uzasadnienia dla
niepodejmowania skutecznych iadekwatnych dziatah (w tym organizacyjnych)
zapewniajacych realizacje planéw kontroli obiektow dotyczacych dziatalnosci
zwigzanej z suplementami diety.

(dowod: akta kontroli str. 830-833, 1251-1253, 1257-1277)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia, ze Powiatowy Inspektor wdrozyt okreslone przez
GIS procedury kontroli nadzorowanych zaktadéw (z wyjatkiem czestotliwosci ich
przeprowadzania) oraz w odniesieniu do suplementéw diety przeprowadzat
je w sposdb prawidtowy i skuteczny. Liczba przeprowadzonych kontroli i ich
czestotliwoSC nie byly jednak, w ocenie NIK, adekwatne do potrzeb i zgodne
z wytycznymi GIS. Ograniczyto to wiasciwe rozeznanie rynku suplementéw diety na
terenie dziatania PSSE i optymalng identyfikacje zagrozen zwigzanych z ich
bezpieczenstwem. PSSE skutecznie egzekwowata wydane zalecenia pokontrolne
oraz podejmowata skuteczne dziatania w zwigzku z interwencjami konsumentow
w sprawie suplementow diety. Rzetelnie zrealizowano plan poboru prébek
suplementéw diety oraz wtasciwie wykorzystano wyniki ich badan. Zawiadamiano
organy $cigania o ujawnionych nieprawidtowo$ciach wskazujgcych na podejrzenie
wprowadzania do obrotu suplementéw diety niebezpiecznych dla zycia i zdrowia.
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Whioski pokontrolne

Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 .
o Najwyzszej Izbie Kontroli%, wnosi o podjecie skutecznych dziatari umoziiwiajacych
planowanie kontroli w obiektach z suplementami diety z wymagang przez GIS
czestotliwoscig oraz zapewniajgcych realizacjg planow kontroli.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowane; przystuguje
prawo zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sig
do dyrektora Delegatury NIK w Gdarsku.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK proszg o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wniosku pokontrolnego oraz o podjgtych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Gdansk, dniazglipca 2016r.

Najwyzsza |zba Kontroli
Delegatura w Gdansku

Kontrolerzy:

Dyrektor
Katarzyna Michalska T wpe-

gtéwny specjalista k.p. e WICEDYREKTORA DELEGATURY
AJWYZSZEJ IZBY KONTROLI

w Gdans
?grglgﬂjfsgl{mulc 8"’

Alicja Kosznik
glowny specjalista k.p.

podpis

%Dz U.z2015r., poz. 1096 oraz z 2016 r., poz. 677.
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