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P/16/078 Dopuszczanie do obrotu suplementéw diety

Najwyzsza |zba Kontroli
Delegatura w Lodzi

Andrzej Pietrzyk, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LLO/31/2016 z dnia 10 maja 2016 .
(dowod: akta kontroli str. 1)

Ministerstwo Zdrowia®, ul. Miodowa 15, 00-923 Warszawa

Konstanty Radziwitt, Minister Zdrowia (od dnia 16 listopada 2015 r.), uprzednio funkcije
Ministra Zdrowia sprawowali: Bartosz Artukowicz — od 18 listopada 2011r. do
15 czerwca 2015 r. i Marian Zebala - od 16 czerwca 2015 r. do 15 listopada 2015 .

(dowdd: akta kontroli str. 2)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

1. Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia fakt nieprzygotowywania
w Ministerstwie Zdrowia dokumentow niezbednych do prowadzenia badanh
monitoringowych suplementéw diety. Gléwng przyczyna tego zaniechania byto to,
Ze nie dziatala Rada do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia3, powotana do
realizacji zadan zwigzanych z funkcjonowaniem monitoringu na potrzeby oceny
ryzyka. Rada ta, zgodnie z art. 87 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
0 bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia?, powinna dziata¢ przy Ministrze Zdrowia.
W rzeczywistosci zostata ona powotana w 2004 r., lecz co najmniej od 2011 r. nie
ma S$ladu Zadnej jej aktywnoSci. Od tego czasu Rada nie okre$lala bowiem
perspektywicznych  kierunkow badan monitoringowych, nie przygotowywata
okresowych planow tych badan, a takze nie opiniowata wykonanych badan
w odniesieniu do zatozonych celow i uzyskiwanych wynikow. Minister Zdrowia,
w sposob sprzeczny z powotanym art. 87 ust. 6 ustawy o bzz, nie egzekwowat od
Rady realizacji powyzszych zadan uznajac, ze brak aktywnosci Rady nie miat
wplywu na efektywnos¢ prowadzenia monitoringéw w zakresie zywnosci i zywienia,
a zadania przypisane Radzie realizowane sg wramach biezacych dziatan
Panstwowej Inspekcji Sanitarnejs. W ocenie NIK, wykonywanie przez organy
Inspekcji  Sanitarnej i ekspertow wspdipracujacych z Gtéwnym  Inspektorem
Sanitarnym zadan w tym zakresie nie moze zastepowa¢ wypeiniania obowigzkow
wyraznie okreslonych w art. 87 ust. 5 ustawy o bzz. Prowadzi to do negatywne;
oceny z punktu widzenia legalnosci.

2. Brak aktywnosci Rady do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia spowodowat,
ze w Ministerstwie nie dokonywano oceny ryzyka, nie analizowano

1 Zwane dalej ,MZ" lub ,Ministerstwem”.
2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformuowanie oceny ogoinej wedtug proponowane; skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje si¢ oceng
opisowa, badz uzupeinia oceng 0golng o dodatkowe objasnienie
3 Zwana dalej takze ,Radg’.
4Dz.U.z2015r,, poz. 594 ze zm., zwana dalej ,ustawg o bzZ".
5 Zwana dalej ,Inspekcjg Sanitama’.
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prawdopodobienstwa wystapienia zdarzen niepozadanych, niebezpiecznych Ilub
wyrzadzajacych szkode w zakresie dotyczacym suplementow diety. Brak takiej
oceny ryzyka powodowat w konsekwencii, iz Minister Zdrowia nie wykonywat zadan
wynikajacych z art. 88 ust. 3 ustawy o bzz. Nie opracowywat wigc strategii (polityk)
zapobiegajacych ryzyku i kontrolujacych ryzyko oraz nie informowat o ryzyku.
Swiadczy to o nierzetelnym wykonywaniu przez Ministra Zdrowia obowiazkow
wynikajgcych z art. 88 ust. 1 ustawy o bzz, zwigzanych z nadzorem nad
przestrzeganiem przepisow prawa zywnosciowego w odniesieniu do suplementow
diety.

3. Jako nierzetelne oceni¢ nalezy réwniez sprawowanie przez Ministra Zdrowia
nadzoru nad podleglymi mu jednostkami, j. Instytutem Zywnosci i Zywienia
w WarszawieS oraz organami Inspekciji Sanitarnej. Minister Zdrowia nie reagowat na
brak od 2009 r. raportéw z badan monitoringowych, ktére powinny byé corocznie
przygotowywane przez 1ZZ. W okresie objetym kontrola nie prowadzono dziatan
- W zakresie bezposredniego nadzoru nad dziatalnoscig merytoryczng tej jednostki.
Nadzor taki nie byt tez sprawowany wobec organéw Parstwowej Inspekcii
Sanitarnej. W tym przypadku sprowadzat sie jedynie do przeprowadzenia kontroli
Gtéwnego  Inspektora  Sanitarnego,  nieobejmujacej jednak  dziatalnosci
merytorycznej tego organu.

4. Nierealizowanie powyzszych zadan skutkowato niskg aktywnoscig Ministra
Zdrowia w zakresie podejmowania zmian obowigzujacych norm prawnych w celu
podniesienia bezpieczerstwa stosowania suplementéw diety. Minister nie reagowat
na otrzymywane juz w 2014 r. sygnaly o potrzebie wzmocnienia uprawnien organow
Inspekcji Sanitarnej w zakresie sprawowania nadzoru nad reklamg tych produktow,
W szczegolnosci poprzez umoZliwienie im naktadania bardziej dotkliwych kar
pienieznych,  tj.  skutecznych,  proporcjonalnych i odstraszajacych’.
W obowigzujacym stanie prawnym kary mozliwe do nakladania przez organy
Inspekcji Sanitarnej oceni¢ nalezy — w skali obrotow podmiotéw wprowadzajacych
na rynek suplementy diety — jako symboliczne. Dziatania majgce na celu dokonanie
zmian aktow prawnych w zakresie reklamy m.in. suplementéw diety podjete zostaty
dopiero w Il kwartale 2016 r., tj. juz w toku kontroli NIK.

Cho¢ nalezy oceni¢ pozytywnie fakt realizacji w 2015 r., za po$rednictwem dwdch
organizacji pozarzadowych, warsztatow i audycji telewizyjnych, obejmujacych swa
tematykg m.in. bezpieczenstwo suplementow diety, to jednak stwierdzi¢ trzeba, Ze
dziatania te sq dalece niewystarczajace zaréwno w stosunku do skali rynku tych
produktow (miesigcznie do Giéwnego Inspektora Sanitamego zgtaszanych jest
ok. 600 suplementow diety), jak i niebezpieczenstwa, jakie moze by¢ zwigzane z ich
stosowaniem. Zgodnie bowiem z raportem z realizacji Zintegrowanego
Wieloletniego Planu Kontroli dla Polski za 2014 r. suplementy diety - obok zywnosci
dietetycznej i wzbogacanej - znajdowaly sie w czoldwce produktow objetych
zgloszeniami  RASFF8, gtéwnie z powodu wystepowania w nich substancji
niedopuszczalnych.

6 Zwany dalej 122",
7 Art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 . ustanawiajacego
ogolne zasady | wymagania prawa zywnoSciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i
ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1; Dz Urz. UE Polskie
wydanie specjaine, rozdz. 15, t. 6, str. 463 ze zm.).
8 System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach.
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

Sprawowanie nadzoru nad przestrzeganiem przepisow
prawa zywnosciowego oraz nad wykonywaniem
urzedowych kontroli zywnosci w zakresie suplementow
diety.

1. Zgodnie z art. 88 ust. 1 i 3 ustawy o bzz, nadzor nad przestrzeganiem przepisow
prawa zywnosciowego oraz nad wykonywaniem urzedowych kontroli zywnosci w
zakresie okreslonym w ustawie sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia, ktory
dziata w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem
witasciwym do spraw rynkéw rolnych. Zadania ministrow obejmujg zarzadzanie
ryzykiem i informowanie o ryzyku w zakresie dotyczacym bezpieczeristwa zywnosci,
przy udziale organow urzedowej kontroli zywnoSci.

Zgodnie ze stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia, wyrazonym w tresci wyjasnien
Dyrektora Departamentu Zdrowia Publicznego organem wiasciwym do realizacji
zadan zwigzanych z realizacjg nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw prawa
w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety oraz nad wykonywaniem
urzedowych kontroli zywno$ci dotyczacych tych produktéw, jest Gtowny Inspektor
Sanitarny®, ktorego struktury organizacyjne dostosowano do realizacji powyzszych
zadan', tzn. wyodrebniono m.in. Departament Zywnosci  Prozdrowotnej oraz
Departament Bezpieczeristwa Zywnosci i Zywienia, a Dyrektor Generalny Gtownego
Inspektoratu Sanitarnego  okreélit szczegblowe zadania Wydzialu do Spraw
Suplementéw Diety oraz Srodkéw Spozywczych Wzbogacanych?".

(dowdd: akta kontroli str. 732-741, 813-821)

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcii
Sanitarnej'?, Panstwowa Inspekcja Sanitarna podlega ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia, za$ na mocy art. 8 ust. 5 ww. ustawy Minister Zdrowia sprawuje
nadzér nad Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym. Z art. 35 ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych® wynika, iz Minister Zdrowia sprawuje nadzér nad
zgodnoscia dziatan Instytutu Zywnosci i Zywienia z przepisami prawa i statutem,
realizacja przez Instytut podstawowych zadad, a takze prawidiowoscig
wydatkowania $rodkéw publicznych.

Od 2015 r. w regulaminie organizacyjnym Ministerstwa Zdrowia zadanie w zakresie
sprawowania przez Ministra nadzoru merytorycznego nad Gtéwnym Inspektorem
Sanitarnym przypisano Departamentowi Zdrowia, nadzor nad Instytutem Zywnosci
i Zywienia — Departamentowi Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

9 Zgodnie z art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitamej (Dz. U. z 2015 r. poz. 1412 )
Glowny Inspektor Sanitarny jako centralny organ administracji rzadowej kieruje Panstwowa Inspekcja Sanitarg. Swoje
zadania wykonuje przy pomocy Glownego Inspektoratu Sanitamego (art. 7 ust. 3 ww. ustawy).
Panstwowa Inspekcja Sanitama jest powolana do realizacji zadan z zakresu zdrowia publicznego, w szczegolno$ci poprzez
sprawowanie nadzoru nad warunkami zdrowotnymi Zywnosci, Zywienia iprzedmiotéw uZytku (art. 1 pkt. 6 jw.),
w szczegolnosci (art. 4 ust. 1) do zakresu dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie biezacego nadzoru
sanitarnego nalezy kontrola przestrzegania przepiséw okreslajacych wymagania higieniczne i zdrowotne, w szczegoInosci
dotyczacych m.in.. warunkow produkcji, transportu, przechowywania i sprzedazy Zywnosci oraz warunkéw Zywienia
zbiorowego (pkt. 3) oraz nadzoru nad jakoscia zdrowotng Zywnosci (pkt. 3a).
1 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 lipca 2010 r. w sprawie nadania statutu Gtownemu Inspektoratowi Sanitarnemu
Dz U.z2010r. Nr 139, poz. 939 ze zm.
" Zarzadzenie nr17/15 zdnia 24 czerwca 20151 w sprawie ustalenia wewnetrznego regulaminu organizacyjnego
Departamentu Zywnosci Prozdrowotnej GIS.
2Dz U. 22015 r. poz. 1412, zwana dalej ,ustawa o Inspekcji Sanitarnej".
3Dz U.z2016 1., poz. 371, ze zm. zwana dalej ,ustawa o instytutach badawczych”.
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W okresie objetym kontrolg Departament Nadzoru, Kontroli i Skarg Ministerstwa
Zdrowia przeprowadzit jedng kontrole Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego. Zakres
tej kontroli miat charakter organizacyjno-prawny i obejmowat wykorzystanie
zasobdw ludzkich do realizacji celéw i zadan tej jednostki. Kontrola zostata zlecona
MZ przez Szefa Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Nie prowadzono natomiast
kontroli GIS dotyczacych zagadnien merytorycznych w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci/bezpieczenstwa suplementow diety. Departament Zdrowia, realizujacy
zadania w zakresie sprawowania przez Ministra Zdrowia nadzoru merytorycznego
nad Gtownym Inspektorem Sanitamym nie zglaszat do planéw kontroli MZ
propozycji kontroli tego organu.

Przeprowadzona przez Departament Nadzoru, Kontroli i Skarg w 2014 r. kontrola
Instytutu Zywnosci i Zywienia dotyczyta funkcjonowania tej jednostki w latach 2012-
2013 i nie byta zwigzana bezposrednio z dziatalno$cig merytoryczng Instytutu
prowadzong w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

(dowdd: akta kontroli str, 149-402, 785-795, 809-810, 822-823)

2, Zgodnie z art. 87 ust. 1 ustawy o bzz zadania zwigzane z funkcjonowaniem
programu monitoringu zywnosci i Zywienia na potrzeby oceny ryzyka realizuje Rada
do Spraw Monitoringi Zywnosci i Zywienia, dziatajaca przy ministrze whasciwym do
spraw zdrowia.

W 2004 r. w oparciu o przepisy art. 40a ust. 3 ustawy z dnia 11 maja 2001 r.
o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia'* (uchylonej z dniem 28 pazdziernika
2006 r.) powotana zostata Rada do Spraw Monitoringu. Zadania Rady wynikaty
w tym czasie z przepisu art. 40a ust. 6 ww. ustawy. Przewodniczacy Rady zostat
powotany przez Ministra Zdrowia w dniu 30 listopada 2004r., a pierwsze
posiedzenie Rady odbyto sie w dniu 16 grudnia 2004 r. Sktad Rady zgodny byt
z obowigzujaca wowczas ustawa. Do Rady powotani zostali przedstawiciele uczelni
wyzszych i jednostek naukowo—badawczych zajmujacych sie problematyka zdrowia,
bezpieczenstwa zywnosci, higieny, weterynarii i farmakologii oraz przedstawiciele
ministerstw: zdrowia, Srodowiska, rolnictwa i rozwoju wsi.

(dowod: akta kontroli str. 100-110)

Zgodnie z obowigzujacg od 28 pazdziemika 2006 r. ustawg 0 bzz, w skiad Rady do
Spraw Monitoringu Zywno$ci i Zywienia powinni wchodzi¢: po jednym
przedstawicielu kazdej jednostki badawczo-rozwojowej's, dziewieciu przedstawicieli
nauki reprezentujacych kierunki badan objete zakresem monitoringu, z uczelni oraz
jednostek badawczo-rozwojowych niebedacych wykonawcami badan, po dwoch
przedstawicieli ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wlasciwego do
spraw rolnictwa, po jednym przedstawicielu ministra wilasciwego do spraw
srodowiska oraz Prezesa Urzedu Ochrony Konkurenciji i Konsumentow (art. 87 ust.
2). Sklad Rady nie byt zmieniany od czasu jej powotania. W okresie objetym
kontrola nie odbywaly si¢ posiedzenia Rady do Spraw Monitoringu Zywnosci
i Zywienia.

(dowod: akta kontroli str. 100-110, 796-803, 906-913)

1 Dz.U. 22005 r. Nr 31, poz. 265 ze zm.

5 Jednostki badawczo-rozwojowe wskazane zostaly w zalaczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2007 .
W sprawie wykazu jednostek badawczo-rozwojowych realizujacych zadania dotyczace programu monitoringu zywnosci
i zywienia oraz opracowujgcych opinie niezbgdne dla oceny ryzyka (Dz. U. Nr 97, poz. 645). Sa to: Instytut Zywnosci
i Zywienia, Pafistwowy Zaklad Higieny, Panstwowy Instylut Weterynaryjny - Panstwowy Instytut Badawczy w Pufawach,
Instytut Ochrony Roslin, Morski Instytut Rybacki Laboratorium Badawcze, instytut Przemystu Migsnego i Tluszczowego,
Instytut Biotechnologii Przemysiu Rolno-Spozywczego.
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3. Stosownie do postanowien rozporzadzenia 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'®, przygotowany zostat Zintegrowany wieloletni plan kontroli dla Polski
(nalata 2010-2014 oraz 2015-2019). Koordynacie w jednolitym przygotowaniu
planéw, stosownie do art. 89 ustawy o bzz, sprawowat Minister Zdrowia.

W ww. planach suplementy diety wskazano jako zaplanowane do pobrania préb bez
okre$lenia szczegbtowych kierunkow badan tych produktow.

W wyjasnieniach Departamentu Zdrowia Publicznego podano, iz prébki
suplementéw diety sg pobierane do badan w kierunku oceny znakowania,
zawartosci  witamin i sktadnikéw mineralnych, kwaséw tluszczowych i innych
sktadnikéw. Suplementy diety badane sg takze w kierunku metali szkodliwych dla
zdrowia,  substancji  dodatkowych,  zanieczyszczen  mikrobiologicznych,
napromieniania, wielopierScieniowych weglowodoréw aromatycznych (WWA)
i mykotoksyn — co wynika z obowigzujacych lub planowanych do wdrozenia
przepiséw unijnych lub krajowych.

(dowod: akta kontroli str. 403, 785-795)

W okresie objetym kontrolg opracowano plan awaryjny dotyczacy zywnosci'?, ktory
jest sktadowg czescig Planu Zarzadzania Kryzysowego Ministra Zdrowia. Plan ten
obejmuje swoim zakresem 2zywnoS$¢ lub materialy i wyroby przeznaczone do
kontaktu z zywnoscig stwarzajgce istotne ryzyko zagrozenia zdrowia lub Zycia ludzi.
W Planie nie wyodrebniono szczegbinych procedur dotyczacych suplementow diety.

(dowod: akta kontroli str. 119-139)

Zgodnie ze stanowiskiem MZ wyrazonym przez zastepce Dyrektora Departamentu
Zdrowia Publicznego, niewyodrebnianie szczegolnych procedur dotyczacych
suplementow diety wynika z faktu, Ze nie wymagajg tego ani przepisy krajowe ani
unijne. Plan awaryjny funkcjonujacy w zakresie kompetencji Panstwowej Inspekcii
Sanitamnej okresla, zgodnie z wymaganiami art. 13 ust. 2 Rozporzadzenia 882/2004
z dnia 29 kwietnia 2004r. w sprawie kontroli urzedowych (...)!8, organy
administracyjne, ktére majg by¢ zaangazowane, ich prawa i obowiazki oraz kanaly
i procedury przeptywu informacji pomiedzy wtasciwymi stronami. Plan awaryjny nie
dotyczy dziatan zapobiegawczych, lecz dziatan operacyjnych na wypadek
zaistnienia sytuacji kryzysowej. Dziatania zapobiegawcze sg elementem biezacego
nadzoru sanitarnego, w ramach wykonywanych dziatah nadzorczych w zakresie
bezpieczefistwa zywnosci, w tym rowniez suplementéw diety. Plan awaryjny byt
rowniez przedmiotem zainteresowania Komisji Europejskiej, ktora nie miata do niego
uwag.

(dowod: akta kontroli str. 796-803)

4. W ramach zadan z zakresu ochrony i promocji zdrowia, za posrednictwem dwoch
organizacji pozarzadowych, w 2015r. Ministerstwo realizowalo zadanie
pn. ,Program edukacyjny majacy na celu zwiekszenie Swiadomosci spoteczne

16Dz, Urz, UE.L 165 2 30.04.2004, s. 1 ze zm., zwane dalej ,rozporzadzeniem 882/2004",
17 Plan Zarzadzania Kryzysowego Gléwnego Inspekioratu Sanitamego - zatacznikiem nr 6.
18 Rozporzadzenie nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzgdowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia
Zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE.L 165 z 30.04.2004, s. 1 ze zm.), zwane dalej ,rozporzadzeniem 862/2004",
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w zakresie zagrozen wynikajacych z niewtasciwego stosowania oraz naduzywania
produktow leczniczych dostepnych bez recepty (OTC) i suplementow diety”.

W ramach powyzszego programu Stowarzyszenie ,Polski Komitet Zwalczania Raka”
zrealizowato m.in. cykl warsztatow adresowanych do miodziezy i oséb dorostych,
w tym do 0s6b chorych onkologicznie i ich opiekundw'® oraz stworzono edukacyjng
strone internetowg dotyczaca lekéw OTC i suplementow diety20.

Stowarzyszenie ,Polskie Telewizje Lokaine i Regionalne” w ramach powyzszego
zadania publicznego opracowafo cykl pieciu audycji nt. zagrozen wynikajacych
z niewtasciwego stosowania oraz naduzywania produktéow leczniczych dostepnych
bez recepty i suplementéw diety?!.

(dowod: akta kontroli str. 405-426)

5. W okresie objetym kontrola nowelizowano przepisy prawa zwigzane
z suplementami diety 1. przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementow diety22,
Zakres nowelizacji polegat na dodaniu nowych form chemicznych sktadnikow
i wynikat ze zmiany dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Parstw cztonkowskich
odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych?3,

Obecnie trwajg prace legislacyjne nad kolejng zmiang ww. rozporzadzenia.
Procedowane zmiany wynikaja z koniecznosci dostosowania jego zapiséw do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 11692011 zdnia
25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnosci, zmian rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1924/2006
i 1925/2006 oraz uchylenia niektorych przepisow unijnych (zmiany dotyczace
m.in. znakowania i wprowadzenia zapisu 0 minimalnej zawartosci witamin
i sktadnikow mineralnych obecnych w porcji dziennej suplementu diety w ilosci 15%
referencyjnej wartosci spozycia).

Ponadto procedowana jest obecnie zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz
pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych
powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wiasciwych do
wydawania opinii. Ww. projekty zostaly przekazane do GIS celem dalszego
procedowania.

(dowdd: akta kontroli str. 427-729, 712-729, 785-795)

W projekcie dokumentu ,Polityka konsumencka na lata 2014-2018" przekazanego
pismem? z dnia 20 lutego 2014 r. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencii
i Konsumentow  zasygnalizowat Ministrowi  Zdrowia potrzebe wzmocnienia
uprawnienn GIS w zakresie sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow
dotyczacych reklamy i oznaczenia $rodkéw spozywczych, w tym suplementow diety,
poprzez umozliwienie tym organom nakladania bardziej dotkliwych kar pienieznych.
Propozycji tej Minister Zdrowia nie zaakceptowat.

(dowdd: akta kontroli str. 904-913)

' W warsztatach uczestniczyto ok. 1 100 osob (szkolenie w grupach ok. 22 osobowych trwalo 4 godz., szkoleniem objeto 50
grup).

2 Strona intemetowa: www.suplementacia.info, z ktorej wg stanu na dzien 3 lutego 2016 r. skorzystato ok. 500 000 oséb.

' Emisja realizowana za posrednictwem jednego z operatorow telewizji kablowejiw sieci telewizji lokalnych, prowadzona
w 103 miastach w Polsce dla grupy potencjainych odbiorcow wynoszagej ok. 2,5 min oséb.

2DzU. 22015. poz. 2032.

#Dz.U. UE L 183 2 12.07.2002, s. 51 ze zm.

2 Sygn. DDK-073-9/13



Ustalone
nieprawidtowosci

Dla uregulowanie problematyki reklamy m.in. suplementow diety w Il kwartale
2016 r. podjete zostaly dziatania majgce na celu dokonanie zmian aktow prawnych
w powyzszym zakresie. Dziatania te polegaly na powolaniu w dniu 2 czerwca
2016 r. Zespotu do spraw uregulowania reklamy lekéw, suplementow diety i innych
srodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych. Zadaniem tego zespotu jest
opracowanie projektu zatozen do zmian aktéw prawnych. Do dnia zakonczenia
kontroli (15 lipca 2016 r.) odbyly sie dwa posiedzenia Zespotu w dniach 17 czerwca
2016 r. oraz 1 lipca 2016 r.25 Nie wypracowano jeszcze rekomendacji dotyczacych
zmian odpowiednich aktow prawnych, ktére moglyby zostaé przedstawione
Ministrowi Zdrowia.

(dowdd: akta kontroli str. 404, 743-781)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyZzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. W Ministerstwie nie podejmowano skutecznych dziatai majgcych na celu
wyegzekwowanie od Rady do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia realizacji
przewidzianych dla niej zadan, w tym obowigzku sporzadzania i przedktadania
dokumentdw, o ktdrych mowa w art. 87 ust. 5 pkt 1-3 ustawy o bzz. W toku kontroli
NIK ustalono bowiem, Ze od 2011 r. Rada nie odbywata posiedzer i nie realizowata
w ogble zadan zwigzanych z funkcjonowaniem programu monitoringu na potrzeby
oceny ryzyka2,

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia nie dostosowat skladu Rady do
wymogéw art. 87 ust. 2 ustawy o bzz. Nie zostat spetniony warunek udziatu
w sktadzie Rady przedstawicieli czterech jednostek badawczo-rozwojowych?” oraz
lacznie dziewieciu przedstawicieli nauki reprezentujacych kierunki badan objete
zakresem monitoringu, z uczelni oraz jednostek badawczo-rozwojowych
niebedacych wykonawcami badanZ.

Minister Zdrowia nie wywiazywat sie takze z obowigzku zapewnienia warunkow
niezbednych dia funkcjonowania Rady, o czym mowa w art. 87 ust. 8 i 9 ustawy
o bzz, a w szczegblnosci nie zapewnit srodkow na sfinansowanie jej czionkom diet
oraz zwrotu kosztéw podrdzy na obszarze kraju oraz kosztdéw obstugi sekretariatu
Rady i publikacji raportu.

(dowod: akta kontroli str. 100-110, 736, 796-803, 906-913, 919-920, 928-935)

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, ze pomimo braku aktywnosci
Rady w okresie objetym kontrolg, nie miato to wplywu na efektywnos¢ prowadzenia
monitoringdw w zakresie bezpieczerstwa zywnosci i Zywienia. Podat, iz powyzsze
zadania s3 aktualnie realizowane w ramach biezacych dziatar Inspekcji Sanitarnej.
Plany urzedowej kontroli i monitoringu bazujg na wieloletnim doswiadczeniu w tym
obszarze, sq opracowywane co roku i biorg pod uwage m.in. wyniki urzedowej

%5 Kolejne posiedzenie zaplanowano na dzien 26 lipca 2016 r.
% Zgodnie z art. 87 ust. 5 ustawy do zadan Rady nalezy w szczegolnosci: (1) przygotowywanie perspektywicznych kierunkow
badan monitoringowych, (2) przygotowywanie okresowych planéw badan monitoringowych, (3) opiniowanie wykonanych
badan monitoringowych w odniesieniu do zalozonych celéw i uzyskiwanych wynikéw oraz raportu z badan monitoringowych
przygotowywanego corocznie przez jednostki badawczo-rozwojowe prowadzace badania monitoringowe, (4) wspoludziat w
upowszechnianiu  wynikow badai monitoringowych, publikowanych w raporcie z badan monitoringowych w ramach
dziatalnosci zawodowej czlonkow Rady, (5) wspdipraca z organami urzedowej kontroli zywnosci, (6) doradziwo naukowe na
rzecz organow urzedowej kontroli zywnosci i (7) dokonywanie oceny ryzyka. Rada w okresie objetym kontrolg nie sporzadzata
i nie przedkladata dokumentow, o ktorych mowa w pkt. 1-3.
2 nstytutu Ochrony Roslin, Morskiego Instytutu Rybackiego - Laboratorium Badawczego, Instytutu Przemysiu Migsnego i
Tluszczowego, Instytutu Biotechnologii Przemyslu Rolno - Spozywczego
28 Zgodnie z art. 87 ust. 4 powolywanie i odwolywanie Czlonkow Rady jest zadaniem ministra wia$ciwego do spraw zdrowia,
ktory czynnosci te wykonuje w uzgodnieniu lub na wniosek ministrow | wiadz uczelni, ktorych przedstawiciele wchodza w sklad
Rady oraz w uzgodnieniu z Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw.
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kontroli i monitoringu prowadzonego w poprzednich latach, ocene ryzyka oraz
informacje nt. wystepujacych zagrozen, a takze aktualnych i procedowanych zmian
przepisow w obszarze bezpieczenstwa zywnosci. Eksperci naukowi wspotpracujacy
z GIS uczestniczg w posiedzeniach instytucji europejskich, gdzie tworzone jest
unijne prawo w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, a takze wspotpracujg z EFSA.
Sekretarz Stanu wskazat na postulowane zmiany legislacyjne polegajace na
wykresleniu art. 87 ustawy o bzz.

Kontroli nie przedstawiono dowodow zrodiowych na potwierdzenie tezy wyrazone;
wtresci udzielonych wyjasnien ani dokumentéw $wiadczacych o realizacii
obowiazku przygotowywania perspektywicznych kierunkéw badarn monitoringowych,
okresowych planéw badar monitoringowych oraz opinii badan monitoringowych
w odniesieniu do zaloZzonych celow i uzyskiwanych wynikéw oraz raportu z badan
monitoringowych ani dokonania oceny ryzyka. W ocenie NIK wskazane
w wyjasnieniach dziatania dorazne nie stanowig dowodow wypetienia zadan
okreslonych w art. 87 ust. 5 ustawy o bzz.

Odnosnie obstugi kancelaryjno-biurowej sekretariatu Rady, Sekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, Ze obstuge te zapewniali wyznaczeni pracownicy
Departamentu Bezpieczefistwa Zywnosci i Zywienia w Glownym Inspektoracie
Sanitamym. Od poczatku funkcjonowania Rady $rodki na jej dziatainosé
zabezpieczat w swoim budzecie ww. Departament. Jednakze od 2012 roku, z uwagi
na zwigkszajacq si¢ liczbe zadan merytorycznych koniecznych do sfinansowania
przez Gtowny Inspektorat Sanitamy z obszaru bezpieczeristwa zywnosci i Zywienia,
GIS nie mogt juz finansowaé ze swojego budzetu dziatalnosci Rady.

Najwyzsza |zba Kontroli zwraca uwage, ze Rada co do zasady dziata przy ministrze
wlasciwym do spraw zdrowia (art. 87 ust. 1 ustawy o bzz), ktérego obowigzkiem jest
zabezpieczenie $rodkow niezbednych do realizacji zadan wynikajacych z ustawy
0 bzz. Przekazanie GIS powyzszych zadan bez zapewnienia finansowania prac
Rady byto w ocenie NIK dziataniem nielegainym i spowodowalo zaprzestanie jej
dziatalno$ci.

Przewodniczacy Rady do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia wyjasnit m.in.,
iz jedynym powodem obnizenia aktywnosci Rady w 2010 roku, a nastepnie
catkowitego jej zahamowania bylo wstrzymanie jej finansowania, co spowodowato
brak mozZliwosci wyptacania wynagrodzen nie tylko za przygotowywanie materiatow
eksperckich stanowigcych podstawe do opracowywanych propozycji monitoringu,
ale réwniez mozliwosci zwrotu kosztow delegacji jej czlonkom. Przewodniczacy
pokreslit, ze Rada, mimo braku funduszy, obradowata przez caly rok 2011
zamieszczajac w koricowym sprawozdaniu postulaty dotyczace monitorowania
jakosci i bezpieczenstwa suplementow diety.

(dowdd: akta kontroli str. 906-913, 919-920, 928)

2. W okresie objetym kontrola w Ministerstwie Zdrowia nie dokonywano oceny
ryzyka (zadanie przypisane Radzie) w zakresie identyfikowania i monitorowania
mozliwych zagrozen zwigzanych z suplementami diety. Nie zbierano danych
o ewentualnych dziataniach niepozadanych suplementéw diety. Brak oceny ryzyka
powodowat, iz w Ministerstwie nie zarzadzano tym ryzykiem oraz nie informowano
o nim. Nie wykonywano wigc zadar okreslonych w art. 88 ust. 3 w zwigzku z art. 88
ust. 1 ustawy o bzz, tj. zwigzanych z nadzorem nad przestrzeganiem przepisow
prawa zywnoSciowego w odniesieniu do suplementow diety. W okresie objetym
kontrolg Minister Zdrowia nie prowadzit dziatan w zakresie bezposredniego nadzoru
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nad dziatalnoscig merytoryczng Gtownego Inspektora Sanitarmnego i Instytutu
Zywnosci i Zywienia. Sprawowane dziatania ograniczyly sie do czynnosci
kontrolnych, jednak kontrole te nie dotyczyly zagadnierr merytorycznych z zakresu
bezpieczenstwa zywnosci, w tym suplementdw diety.

Zgodnie ze stanowiskiem MZ wyrazonym przez Zastepce Dyrektora Departamentu
Zdrowia Publicznego organem wtasciwym do realizacji zadania z zakresu oceny
ryzyka, w szczegolnosci w odniesieniu do procedury notyfikacji suplementéw diety
jest Gldwny Inspektor Sanitarny, aw kwestii nadzoru biezacego - panstwowi
powiatowi lub graniczni inspektorzy sanitarni. Jako element systemu zarzadzania
ryzykiem wskazat rowniez na biezaco aktualizowang strone internetowa, na ktorej
GIS publikuje dane identyfikujace niebezpieczne produkty/partie produktow?.

W tresci wyjasnien udzielonych przez Sekretarza Stanu oraz Dyrektora
Departamentu Zdrowia Publicznego nie wskazano roli MZ w powyzszym zakresie
ani nie przedstawiono dowodéw zrodiowych potwierdzajacych aktywnos¢ MZ w
realizacji powyzszych procesow. W szczegblnosci w MZ nie podejmowano dziatan
polegajacych na opracowaniu iwprowadzaniu w zycie strategii (polityk)
zapobiegajacych ryzyku i kontrolujgcych to ryzyko. Nie informowano tez o ryzyku.

(dowod: akta kontroli str. 785-795, 906-913)

3. W Ministerstwie w ograniczonym zakresie prowadzono dziatania na rzecz
monitorowania zagrozen zdrowia ze strony suplementow diety i rozpowszechniania
czynnikéw ryzyka oraz udostepniania informacji w tym zakresie. Dotychczasowe
dziatania Ministerstwa w tej kwestii polegaly na realizacji w 2015 r. - za
posrednictwem dwoch organizacji pozarzadowych - warsztatow i audycji
telewizyjnych, obejmujacych swa tematykq takze bezpieczenstwo suplementow
diety. W ocenie NIK dziatania Ministerstwa w tym zakresie sg niewystarczajace
wstosunku do potrzeb. NIK przyjmuje wyjasnienia Sekretarza Stanu
o procedowanym aktualnie rozporzadzeniu Rady Ministrow w sprawie Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020, w ktérym zaktada sig prowadzenie dziatan
informacyjnych i edukacyjnych dotyczacych suplementéw diety, wskazujac
jednoczesnie na gwattownie rozwijajacy sie rynek tych produktow w Polsce
(miesiecznie przybywa ok. 600 nowych S$rodkéw tego typu), stwierdzane
w suplementach diety przypadki obecno$ci substancji niedozwolonych, czesto
szkodliwych dla zdrowia (powiadomienia RASFF), nie zawsze rzetelne reklamy.
W ocenie NIK wymaga to od Ministra Zdrowia, do kompetencji ktérego nalezy
m.in. monitorowanie zagrozen zdrowia i rozpowszechnianie czynnikow ryzyka oraz
udostepnianie informacji w tym zakresie3, podejmowania systematycznych
i skutecznych dziatan edukacyjnych i informacyjnych w celu uksztattowania
w spoleczeristwie odpowiednich postaw i zachowar zdrowotnych.

Sekretarz Stanu w MZ wyjasnit, ze Ministerstwo Zdrowia byto takze partnerem
wspblnej akcji 12 instytucji, ktorej efektem bylo opracowanie poradnika
konsumenckiego pod nazwg Co warto wiedzie¢ o suplementach diety. Poradnik
dostepny jest w wersji elektronicznej do pobrania pod adresem:
http:/gis.gov.pl/images/aktualnosci/poradnik_konsumencki.pdf.

(dowod: akta kontroli str. 782-784, 796-803, 907-922)

2 http://gis.gov.plizywnosc/ostrzezenia-publiczne-dot-zywnosci
% Zadania wynikajace z ustawy z dnia 11 wrzeénia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2015 r., poz. 1916) —art. 2, art. 3
ust. 1, art. 4.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Whnioski pokontrolne

Prawo zgloszenia
zastrzezeh

1. Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze w Ministerstwie Zdrowia nie
wyodrebniono komérki organizacyjnej, w zakresie dziatania kiérej bytyby
zagadnienia zwigzane $cisle z bezpieczenstwem suplementéw diety. W ocenie NIK
przypisanie konkretnych zadan dotyczacych nadzoru nad dziatalnoscig Glownego
Inspektora Sanitamego oraz Instytutu Zywnosci i Zywienia umoZliwiatoby
egzekwowanie od tych jednostek petnej realizacji wykonywanych zadan oraz
sprawowanie przez Ministra nadzoru merytorycznego w szerszym zakresie. Ponadto
Izba zwraca uwage na obiektywne trudnosci w realizacji przez Departament Zdrowia
Publicznego zadania dotyczacego nadzoru nad Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym.
Powierzenie od 2015 r. Departamentowi tego zadania nie wigzato si¢ ze
zwigkszeniem kadry.

2. Najwyzsza Izba Kontroli wskazuje na niskg aktywno$¢ Ministerstwa Zdrowia
w zakresie podejmowania dziatan w kierunku wzmocnienia uprawnieni organéw
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, szczegolnie dotyczacych nadzoru nad reklamg
suplementow diety. Propozycja zmian w zakresie podwyzszenia kar pienieznych za
tamanie prawa przy prezentacji i reklamie, przedstawiona Ministrowi Zdrowia przez
Prezesa Urzedu Ochrony Konsumentéw i Konkurencji w lutym 2014 r31, nie
spotkalta sie z akceptacjg Ministerstwa Zdrowia. Tymczasem, zgodnie z art. 17 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r.32 kary majace zastosowanie w przypadku naruszenia prawa
zywnosciowego powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, ze planowane sg zmiany
legislacyjne w powyzszym zakresie, niemniej nie sformutowano szczegdtowych
zaloZen dla tych zmian.

IV. Uwagi i 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®3, wnosi o:

1. Uporzadkowanie spraw zwigzanych z dziatalnoécig Rady do Spraw Monitoringu
Zywno$ci i Zywienia i umoZliwienie pracy jej cztonkom.

2. Wzmocnienie nadzoru nad Gtownym Inspektorem Sanitarnym oraz Instytutem
Zywnosci i Zywienia, realizujgcymi zadania z zakresu bezpieczenstwa zywnosci
i Zywienia, w tym suplementow diety.

3. Podejmowanie  dziatan  edukacyjnych i informacyjnych  zwigzanych
z bezpieczehstwem stosowania suplementéw diety, w celu uksztattowania
w spoteczenistwie odpowiednich postaw i zachowan zdrowotnych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostafo 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

3 wyrazona w tresci projektu dokumentu ,Polityka konsumencka na lata 2014-2018"
* rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogéine
zasady i wymagania prawa zywnosclowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpleczenstwa Zywnosci i ustanawiajacego
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnoscl (Dz. Urz. WE L 31 201.02.2002 r. str. 1; Dz Urz. UE. 15/t6, str. 463).
®Dz. U.z2015r., poz. 1096 oraz z 2016 r. poz. 677.
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pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sie
do Prezesa Najwyzszej |zby Kontroli.

~ Obowiazek Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
P’\‘I’;Efg"s“%":gg;: wterminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystanfa uwag wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych
i wykonania wnioskow dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.
W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, dnia 11 sierpnia 2016 .

Tekst ujednolicony na podstawie
Uchwaly Nr 47/2016  Kolegium
Najwyzszej Izbie Kontroli z dnia
26 pazdziernika 2016 r. w sprawie

zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, zgodnie z art. 61b
ustawy o NIK.
Dyrektor Delegatury
Najwyzszej Izby Kontroli
w todzi
Przemysfaw Szewczyk
Q. §1&Wc7fm

Podpis
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