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I. Dane identyfikacyjne kontroli
P/16/078 - Dopuszczanie do obrotu suplementéw diety

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lodzi

1. Marianna Rejnus- Salek, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr LLO/7/2016 z dnia 15.04.2016 .

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

2. Pawet Wasowski, gtéwny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie do kontroli
nr LLO/43/2016 z dnia 10.06.2016 .

(dowod: akta kontroli str. 3-5)

Glowny Inspektorat Sanitamy 03-729 Warszawa, ul. Targowa 65, zwany dalej ,GIS”
lub ,Gtéwny Inspektorat”.

Marek Posobkiewicz, Glowny Inspektor Sanitarny, zwany dalej ,Gtownym
Inspektorem”.

(dowdd: akta kontroli str. 6-8)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza [zba Kontroli ocenia negatywnie! dziatalno$¢ Gléwnego Inspektora
Sanitarnego, jako organu odpowiedzialnego za bezpieczenstwo suplementow diety.

Ocene te uzasadnia w szczeg6Inosci:

— niewtasciwe przygotowanie organizacyjne do wykonywania zadan w zakresie
bezpieczenstwa suplementow diety,

— nierzetelna realizacja zadan zwigzanych z wprowadzeniem po raz pierwszy do
obrotu suplementéw diety,

— brak skutecznego nadzoru nad podieglymi organami Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej.

W ocenie NIK, Giéwny Inspektor Sanitamny nie dostosowatl warunkow
organizacyjnych w GIS do skali rynku suplementéow diety. Liczba pracownikow
wykonujacych zadania w zakresie przyjmowania i rozpatrywania powiadomien
o wprowadzeniu lub zamiarze wprowadzenia suplementu diety po raz pierwszy do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej? oraz prowadzenia postepowan
wyjasniajacych, o ktérych mowa w art. 30 ustawy z dnia 25 wrze$nia 2006 r.
0 bezpieczenstwie Zywnosci iZywienia’, byla niewystarczajaca do rzetelnego
wykonywania powierzonych obowigzkéw. W efekcie, ze znacznym opo6znieniem
rozpoczynano weryfikacje powiadomien, a takze diugi czas prowadzono zaréwno
proces weryfikacji jak ipostepowania wyjasniajace. Dla objetych analizg
powiadomien, od momentu skutecznego przekazania powiadomienia do GIS do
chwili rozpoczecia jego weryfikacji* uptywato $rednio 240 dni (od 62 dni do 516), za$
sredni czas trwania weryfikacji wynosit 455 dni i wahat sie od 211 do az 817 dni.

" Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skalg ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidlowosci,
negatywna.

2 Zwanych dalej ,powiadomieniami” lub ,powiadomieniami o wprowadzeniu do obrotu’.

3Dz.U.z2015r., poz. 534 ze zm,, zwana dalej ,ustawg 0 bzZ".

4 Tj. do dnia przekazania do podmiotu wprowadzajacego suplement diety do obrotu pisma informujacego o pierwszej
weryfikacji.
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Nadal trwajg postepowania wyjaéniajace wszczete w latach 2009-20105. Sredni
czas trwania tych postepowan wyniost 2.256 dni, a najdtuzsze z nich trwa juz ponad
3.100 dni. W tym czasie niezweryfikowany produkt, niejednokrotnie zawierajacy
niedozwolone, szkodliwe dla zdrowia skfadniki, moze znajdowac sie w sprzedazy,
bowiem obowigzujacy system notyfikacji pozwala wprowadzi¢ do obrotu suplement
diety natychmiast po ztoZzeniu powiadomienia. Sam proces weryfikacji czy
prowadzenia postepowania wyjasniajacego, jesli nie zostanie wydana decyzja
o0 wycofaniu badZ wstrzymaniu wprowadzania produktu do obrotu, nie uniemozliwia
sprzedazy zgloszonych suplementow diety. W ocenie NIK, tak diugi czas
oczekiwania na weryfikacje powiadomienia stwarza mozliwos¢ wystapienia
potencjalnego zagroZenia dia zdrowia lub Zycia konsumenta. Ponadto, diugie
rozpatrywanie powiadomien przez GIS moze generowaé wymieme straty
ekonomiczne, o czym GIS bywat informowany przez podmioty wprowadzajgce
produkty do obrotu.

Jako nierzetelne i nielegalne NIK ocenia nierealizowanie przez Zespdt do spraw
suplementow diety zadan okreslonych w art. 9 ust. 2b pkt 2-4 ustawy z dnia
14 marca 1985 r. o Paristwowej Inspekciji Sanitarneje. |

NIK wskazuje takze na brak aktywnosci Gtéwnego Inspektora w zakresie realizacii
zadan wynikajacych z art. 6 ww. ustawy w odniesieniu do suplementow diety.

Najwyzsza lzba Kontroli negatywnie ocenia niepodejmowanie przez Gtoéwnego
Inspektora skutecznych dziatan w ramach funkcjonowania systemu RASFF?.
Kontrola wykazata, Zze dopiero po ok. czterech miesigcach, Gléwny Inspektor
zareagowat na przekazane w grudniu 2015 r. wyniki badan laboratoryjnych tego
suplementu, wskazujgce na zafatszowanie stymulantami, podobnymi strukturalnie
do amfetaminy. Podjgte w konsekwencji dziatania (juz w trakcie kontroli NIK)
spowodowaty wycofanie z rynku jedynie 316 opakowan tego produktu. Lacznie
jeden tylko importer rozdystrybuowat wiec ponad 10 tys. opakowarn tego suplementu
diety, zawierajacego obok niezadeklarowanych substancji takze takie, ktore nie
powinny wchodzi¢ w sktad Srodkéw spozywczych, gdyz s niebezpieczne dla ludzi
(zawierajg substancje psychoaktywna). Ponadto, dwa z trzech produktéw objetych
w trakcie niniejszej kontroli analiza, ktére zgloszono w ramach RASFF w lipcu
2014 r. i pazdzierniku 2015 r., wediug stanu na 8 lipca 2016 r. znajdowaly sie dalej
w obrocie w skiepach internetowych. Produkty te zawieraty w sktadzie niedozwolone
substancje (winpocetyne i siarczan agmatyny), ktére stanowity powod objecia tych
suplementéw powiadomieniami RASFF.

1.2. Nieskuteczny byt takZze nadzor Gléwnego Inspektora nad sprzedawcami
internetowymi suplementéw diety. Z 45 analizowanych suplementow diety, ktére nie
powinny by¢ wprowadzane do obrotu z uwagi na zawartos¢ niedozwolonych
skiadnikow, az 388 (84%) znajdowalo sie w sprzedazy internetowej i zawierato
w skladzie kwestionowane przez GIS skiadniki. W korespondencji z podmiotami
wprowadzajacymi te produkty do obrotu GIS wskazywat, Ze zawarte w nich sktadniki
m.in. ,moga wykazywa¢ wiasciwosci alergenne i rakotwoércze”, ,mogq powodowaé
zakazenia drog oddechowych i moczowych, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
przyczynic si¢ do powstawania ropni, zapalenia wsierdzia, osierdzia, czasami zatru¢
pokarmowych”, czy ,budza watpliwosci co do bezpieczeristwa”.

W ocenie NIK, powyZsze nieprawidlowosci $wiadcza o nieskutecznym nadzorze
Gtownego Inspektora nad podleglymi  organami Inspekcji  Sanitarnej.
Niewystarczajaca dla sprawowania efektywnego nadzoru nad ww. organami
w zakresie suplementéw diety byta ilos¢ kontroli zaplanowana w nich przez

5 Analiza objeto 10 takich postgpowar.
6Dz, U. 220157, poz, 1412, zwanej dalej ,ustawg o Inspekcji Sanitarne;”
7 System Wezesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci | Paszach.
8 Wedlug stanu na 14 czerwca 2016 r.
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Opis stanu
faktycznego

Glownego Inspektora i przeprowadzona przez Departament Zywnosci
Prozdrowotnej GIS.

Nierzetelnie prowadzono weryfikacje niektdrych powiadomien. Stosowano rézne
podejscie i w odmienny sposob rozstrzygano w przypadku produktow zawierajacych
te same kwestionowane skiadniki. Nierzetelnie prowadzono takze rejestr produktow
objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Stwierdzono przypadki braku wpiséw ostrzegajacych
o niedozwolonych sktadnikach, zamieszczania suplementow diety o réznym sktadzie
pod tg samg nazwa, braku informacji o wycofaniu lub zakazie wprowadzania do
obrotu, zdublowanych wpisow, zamieszczania w rejestrze powiadomier ziozonych
nieskutecznie, czy niekompletnych informacji o produkcie.

W ocenie NIK, nierzetelny rejestr jest niewiarygodnym Zrédiem o zgloszonych
suplementach diety.

IIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

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

1.1. W Gtéwnym Inspektoracie utworzono Departament Zywnosci Prozdrowotnej?,
do ktoérego zadarn nalezalo m.in. ustalanie priorytetow i kierunkéw dziatan
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej!® w zakresie bezpieczeristwa Zywnosci, w tym
suplementow diety. W skiad ww. Departamentu wchodzit Wydziat do spraw
suplementow diety oraz $rodkéw spozywczych wzbogacanych', ktoremu
powierzono realizacie zadah w zakresie: przyjmowania i rozpatrywania
powiadomien o suplementach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na
terytorium kraju, prowadzenie postepowan, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 ustawy
0 bzz, wspoélpracy z innymi organamifinstytucjami w zakresie wypracowania
rozwigzai majacych na celu zwiekszenie bezpieczenstwa wprowadzanych do
obrotu suplementéw diety, nadzoru merytorycznego i przeprowadzania kontroli
komorek organizacyjnych stacji sanitartno — epidemiologicznych oraz udziatu
w pracach Zespolu do spraw suplementow diety. W ramach DZP wyodrebniono
samodzielne stanowisko ds. spraw organizacyjnych oraz administrowania rejestrem
powiadomien o sSrodkach spozywczych, do ktérego zadahh nalezato m.in.
prowadzenie elektronicznej bazy danych powiadomiert o wprowadzeniu do obrotu
Srodkow spozywczych, w tym m.in. suplementoéw diety oraz analiza rejestru srodkow
spozywczych objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na
terytorium kraju.

(dowdd: akta kontroli str. 9-29, 3811-3829)
W DZP na koniec 2014 r. zatrudnionych bylo 16 osob, na koniec 2015 r.
i w | kwartale 2016 r. - 15 0s6b'2, z czego w Wydziale pracowalo dziewie¢ osob'3.
W okresie objetym kontrolg dyrektor DZP wystepowata do Dyrektora Generalnego
GIS o wzmocnienie kadrowe'™. W marcu 2014 r. wskazala, ze posiada ponad
100 dni zalegtego urlopu, a na dzien 7 marca 2014 r. na rozpatrzenie oczekuje
ok. 4.850 spraw, na podpis dyrektora - ponad 600 pism. Kazdorazowo wskazywata
na coraz wigksza iloS¢ wptywajacych powiadomien oraz na wystepujace opdznienia
w ich rozpatrywaniu.

9 Zwanym dalej ,DZP".

10 Zwanej dalej ,Inspekcjg Sanitama”.

1 Zwany dalej ,Wydziatem”.

12 Na dzien 31 marca 2016 r. w GIS zatrudnionych bylo tacznie 199 osdb.

3 Na dzien zakonczenia kontroli dwie kobiety przebywaly na urlopie macierzynskim, jedna osoba z dniem 1 lipca 2016 r.
oddelegowana zostata do innego departamentu GIS.

14 Cztery pismaw 2014 r., pie¢ w 2015 . i dwa w | kwartale 2016 r.
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Dyrektor Generalny GIS wyjadnit m.n., ze w 2015 r. podejmowano proby
zwiekszenia zatrudnienia w DZP, ale sposrod o$miu kandydatéw zaden nie zdat
testu umozlwiajacego przejscie do drugiego etapu rekrutacji. Obecnie trwajg dwa
postepowania rekrutacyjne na stanowisko Naczelnika Wydziatlu i specjalisty
w zakresie postepowania administracyjnego oraz planuje sie przywrdcenie
stanowiska zastepcy Dyrektora i jego zatrudnienie najpdzniej w dniu 1 wrzesnia
2016 r. W zamierzeniach jest rowniez powotanie specjalnie dedykowanego zespotu
prawnego do obstugi Departamentu.

Pracownicy Wydziatu posiadali odpowiednie kwalifikacje do realizacji powierzonych
im zdan. W 2014 r. wszyscy pracownicy DZP uczestniczyli w szkoleniu
zorganizowanym przez GIS, dotyczacym m.in. suplementéw diety, a w 2015 r. -
w szkoleniu z tego zakresu wzieli udziat dyrektor DZP i jeden pracownik Wydziatu.

(dowdd: akta kontroli str. 30-120, 3319-3320)

W latach 2014-2015 Inspektorat zorganizowat po jednym szkoleniu w kazdym roku
dia kierownikow Oddziatow Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku
wojewodzkich i granicznych stacji  sanitarno-epidemiologicznych. W 2014 .
szkolenie dotyczyto nadzoru organéw Inspekcji Sanitarnej nad bezpieczeristwem
zywnosci, w tym suplementow diety. W 2015 r. przedmiotem szkolen byty:
znakowanie, sktad i nadzér sanitarny nad suplementami oraz substancje dodatkowe
w tych produktach. W 2016 r. szkolenie z zakresu suplementéw diety planowane

jest w pazdzierniku.
(dowod: akta kontroli str. 108-120, 3321-3322, 3328)

1.2. Na wniosek Gtoéwnego Inspektora w dniu 21 lutego 2014 r. na okres trzech lat
Minister Zdrowia powotat Rade Sanitamo- Epidemiologiczng’®. W skiad Rady
powotano pracownikdw nauki i osoby posiadajace bogate doswiadczenie zawodowe
oraz wybitne przygotowanie praktyczne w dziedzinie sanitarno — epidemiologiczne;
i zdrowia publicznego. Do zadan Rady - zgodnie z regulaminem® - nalezalo m.in.:
opracowanie opinii i ekspertyz, opiniowanie projektéw programdw i projektow
przedsigwzie¢ oraz przedstawianie informacji i udzielanie konsultacji na wniosek
Gtownego Inspektora lub przewodniczacego Rady oraz wsparcie merytoryczne
i naukowe Gtoéwnego Inspektora w sprawach objetych zakresem dziatania Inspekcii
Sanitarnej. W okresie objetym kontrolg Rada obradowala na dziewigciu
posiedzeniach plenarnych'’, a tematyka tych posiedzen nie dotyczyta bezposrednio
bezpieczenistwa suplementow diety.

W ramach Rady utworzono Zespdt do spraw suplementow diety!8. Na posiedzeniu
Rady w dniu 9 grudnia 2014 r. powotano przewodniczacego Zespolu, a skfad
osobowy Zespotu zostat uchwalony przez Rade na posiedzeniu w dniu 19 marca
2015 1. W 2014 r. nie odbywaly sie posiedzenia Zespotu.

Przewodniczacy Rady wyjasnit m.in., Zze do dnia powotania nowego sktadu Zespotu
dziatat Zespét w poprzednim sktadzie.

(dowdd: akta kontroli str. 121-186, 204- 218)

W okresie objetym kontrolg Gtowny Inspektor, wystepowat 15 razy'® do Zespotu
z prosha o przedioZenie opinii/stanowisk dotyczacych konkretnego suplementu lub
jego skiadu, badz dziatan niepozadanych po spozyciu suplementu diety.
W ww. okresie Zespdt opracowal sze$¢ pisemnych opinii wformie uchwat,
fj. zgodnie z postanowieniem art. 9 ust. 2b pkt. 1 ustawy o Inspekcji Sanitarnej.
Opinie te dotyczyty:

15 W skiadzie: przewodniczacy, sekretarz oraz 15 czlonkéw, zwana dalej ,Rada”

16 W okresie objetym kontrola obowiazywaly zarzadzenia Giownego Inspektora nr 14A/2011 z 20 maja 2011 r. i nr 179/2014
z dnia 23 wrze$nia 2014 r. w sprawie zatwierdzenia regulaminu Rady Sanitarno- Epidemiologiczne;’

" Cztery w 2014 ., trzy w 2015 1. i dwa w | kwartale 2016 1.

18 Zwany dalej takze ,Zespolem”.

19 Cztery razy w 2014 r., sze$¢w 2015 r. i pigc w | kw. 2016 T.
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— wprowadzenia do obrotu produktu zawierajacego w swoim sktadzie m.in. wyciag
ze Swiezego ziela Bylicy piotunu (tujon) i ze $wiezych tupin orzecha czamego;
— wystapienia dziatari niepozadanych po spozyciu suplementéw diety;
— maksymalnej bezpiecznej zawartosci kwasu alfa-liponowego i biotyny
w suplementach;
— mozliwosci stosowania szczepow bakterii katowych w suplementach diety.
Wszystkie uchwaty Zespét podjat 4 marca 2016 r. W siedmiu sprawach czlonkowie
Zespolu przekazali indywidualnie opracowane opinie/stanowiska. W dwach
sprawach nie przekazano do GIS stanowiska/opinii2® - w jednym przypadku DZP na
podstawie danych naukowych opracowat wiasne stanowisko, w drugim przypadku
na posiedzeniu Zespotu w dniu 4 marca 2016 r. ze wzgledu na ztozono$¢ sprawy
podjeto decyzjg 0 oméwieniu tego zagadnienia na nastepnym spotkaniu. Zespot nie
podjat rowniez uchwaly w sprawie stosowania w suplementach diety tupin orzecha
czarnego, ale temat ten byt omawiany na posiedzeniu w grudniu 2015 r. Zespot
stwierdzit, iz na podstawie oceny ryzyka dokonanej w krajach czionkowskich UE
wycigg z orzecha wioskiego nalezy do substancji toksycznych i jego stosowanie
budzi watpliwosci.
(dowod: akta kontroli str. 187- 434)
W planie pracy Zespotu na lata 2015-201721 uwzgledniono udziat w opracowywaniu
listy roslin oraz wsparcie merytoryczne przy okre$laniu poziomu witamin
i sktadnikow mineralnych. W okresie objetym kontrolg poza okresleniem
maksymalnych bezpiecznych zawartosci kwasu alfa-liponowego i biotyny w dziennej
porcji suplementow diety Zespét nie przygotowywat listy skiadnikéw roslinnych
z uwzglednieniem ich maksymalnych dawek w suplementach diety oraz
maksymalnych dawek witamin i sktadnikéw mineralnych w zalecanej dziennej porcii,
powyzej ktorej wykazujg one dziatania lecznicze.
W opinii Gtéwnego Inspektora ,nie jest fatwe stworzenie listy sktadnikow
dozwolonych do stosowania w suplementach diety” i jego zdaniem zadania te nie
powinny by¢ przypisane Zespotowi. W grudniu 2015 r. GIS opracowat propozycje
zmiany ustawy o Inspekcji Sanitarnej, ktora dotyczyta usuniecia zadan Zespolu
okreslonych w pkt. 21 3 w art. 9 ust. 2b ww. ustawy, co uzasadniono zbyt duzym
obcigzeniem Zespotu. Projekt zmiany ustawy zostat przekazany do Ministerstwa
Zdrowia, nie zostat jednak uwzgledniony.
Zespdt nie monitorowat interakcji i dziatan niepozadanych suplementow diety.
Opinie na temat dziatan niepozadanych wydawal jedynie na prosbe GIS (tacznie
sze$¢ wydanych opinii22). Przewodniczacy Zespotu wyjasnit, ze Zespot nie posiada
narzedzi i nie ma mozliwosci badania oraz monitorowania powigzania stosowania
suplementu diety z lekami. W grudniu 2015 r. wystapit z propozycja opracowania
przez DZP procedury postepowania w przypadkach wystapienia dziatan
niepozadanych suplementow, w ramach ktdrej zostanie przeprowadzony doktadny
ujednolicony wywiad i badanie konkretnego produktu lub partii. Procedura ta jest
obecnie w trakcie opracowywania przez DZP, cho¢ zdaniem Dyrektora trudne jest
opracowanie doktadnego ujednoliconego wzoru.
(dowdd: akta kontroli str. 150-160, 187-434, 1325-1371, 3397-3400, 3404-3420, 3626-
3633, 3703-3710)
1.3. Z inicjatywy Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKIK), w dniu
21 pazdziernika 2015 r. Prezes UOKIK oraz Glowny Inspektor Sanitarny skierowali

2 Sprawy te dotyczyly stosowania w suplementach nastepujacych substancji. Andrographis paniculata oraz enzymow
trawiennych pochodzenia grzybowego.

2! Na posiedzeniu Zespotu w dniu 7 grudnia 2015 1.

2 Dwie w formie uchwat, cztery sporzadzone indywidualnie przez cztonkow Zespolu.
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Ustalone
nieprawidtowosci

do 315 producentow i dystrybutorow suplementéw diety23 list, w ktérym adresaci
zostali poproszeni o weryfikacje sposobow i tredci prezentacji oraz reklamy
suplementow diety. Zwrécono jednoczesnie uwage na niewtasciwy przekaz
marketingowy, ktéry moze godzi¢ w dobre obyczaje i poczucie odpowiedzialnosci
spofecznej oraz moze skutkowac naruszeniem przepiséw prawa. Celem listu bylo
rowniez zachecenie przedsigbiorcdw do podjecia dziatarn samoregulacyjnych. Na
ww. list odpowiedziato 140 producentébw i dystrybutorow suplementéw diety,
a 49 z nich zadeklarowato dokonanie weryfikacji tresci reklam.
Réwniez w pazdzierniku 2015 r., 12 instytucji24 przeprowadzito wspoing akcje, ktorej
celem bylo zwrdcenie uwagi na reklamy suplementéw diety nie zawsze rzetelnie
i wyczerpujaco informujace o wtasciwosciach tych produktow. Skutkiem tej akcji byt
opracowany przez UOKIK (we wspotpracy z GIS) poradnik dla konsumentéw ,Co
warto wiedzie¢ o suplementach diety"2,
W zainicjowanych przez UOKIK spotkaniach pod hastem ,Reklama suplementéw -
dobre praktyki”, ktore odbyly sie 13 stycznia i 28 kwietnia 2016 r. udziat wzieli
przedstawiciele instytucji pafistwowych i organizaciji branzowych?6, m.in. GIS. Celem
tych spotkan byto podjecie dziatari nad zatozeniami samoregulacji w zakresie rynku
suplementow diety, w szczegolnosci wyznaczenie i promowanie odpowiedzialnych
praktyk reklamowych.

(dowod: akta kontroli str. 545-594)
W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. W okresie objetym kontrolg, Gtéwny Inspektor nie egzekwowat od Zespotu
realizacji zadan okreslonych w art. 9 ust. 2b pkt. 2 - 4 ustawy o Inspekcji Sanitarne;j,
fj. sporzadzenia listy sktadnikow roslinnych z uwzglednieniem ich maksymalnych
dawek w suplementach i maksymalnych dawek witamin i sktadnikow mineralnych
w zalecane] dziennej porcji, powyzej ktérych wykazujg one dziatania lecznicze
(z wyjatkiem zawartoéci biotyny i kwasu alfa-liponowego). Ponadto, Zespot nie
monitorowat interakcii i dziatan niepozadanych suplementéw diety.
Przewodniczaca Zespolu wyjasnita, m.in. ze do rzetelnej i sprawnej realizacji
przypisanych zadan, Zespét nie posiada realnych mozliwosci, w tym narzedzi,
srodkow technicznych, organizacyjnych i finansowych. Aktualnie przewidziane
W ustawie zapisy przekraczajg mozliwosci Zespolu, zaréwno pod wzgledem
technicznym, jak i organizacyjnym. Sprawa opinii dotyczacej listy skiadnikow
roslinnych bedzie przedmiotem dyskusji na kolejnych posiedzeniach Zespotu.
(Dowdd: akta kontroli str. 183-186, 219-443, 3397-3408)

2. W dziewieciu sprawach Gtoéwny Inspektor nie egzekwowal od Zespotu
pisemnych opinii w formie uchwal, co stanowito naruszenie postanowien art. 9 ust.
2b pkt 1 ustawy o Inspekcji Sanitarnej.

Zdaniem Dyrektora DZP (czlonka Zespotu), niesporzadzanie opinii w formie uchwat
miato zwigzek m.in. z problemem wyboru przewodniczacego Zespotu. Ponadto,
niektorzy cztonkowie Zespolu mieli odmienne zdania przy opiniowaniu
skiadnikow/produktu, a inni nie czuli sie merytorycznie do tego witasciwi. Wskazata,

» Adresatami listu UOKIK | GIS z dnia 21 pazdziernika 2015 r. byly podmioty umieszczone w bazie producentow i ich
przedstawicieli, jak rowniez dystrybutorow oraz importerow suplementow diety w Polsce, przekazanej UOKIK wraz z raportem
.Rynek suplementéw diety w Polsce 2015".

2 UOKIK, Gtowny Inspektora Farmaceutyczny, GIS, Ministerstwo Finanséw, Ministerstwo Zdrowia, Instytut Zywnosci
i Zywienia, Narodowy Instytut Lekéw, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaklad Higieny, Rada Reklamy,
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Federacja Konsumentow
i Stowarzyszenie Konsumentow Polskich

% Poradnik dostgpny jest na stronie https://uokik gov.pliaktuainosci.php?news_id=12027.

2 M.in. Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, Glownego Inspekloratu Sanitarego, Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji,
Ministerstwa Finansow, Ministerstwa Zdrowia, Inspekeji Handlowej w Lodzi, Instytutu Zywnosci i Zywienia, Narodowego
Instytutu Lekow, Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakladu Higieny, Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

ze praca bez jakiegokolwiek wynagradzania deprymowata czionkéw Zespotu
i bardzo szybko przewodniczacy Zespolu wycofat sie z jego prac, a z nim kilku
czionkow. Takie wyjasnienie potwierdzit przewodniczacy Rady stwierdzajac m.in., ze
Zespot posiada trudnoSci w zakresie pozyskania do wspolpracy ekspertow
i specjalistow w obszarze suplementéw spowodowany brakiem mozliwosci
wynagradzania za opracowane opinie i inne materiaty merytoryczne.

Gtowny Inspektor wyjasnit m.in., Zze Czionkowie Zespotu otrzymujg zgodnie
z regulaminem Rady tylko zwrot kosztow podrozy.

(Dowod: akta kontroli str. 183-186, 219-443, 3397-3408)

3. Glowny Inspektorat, poza udzialem w akcjach inicjowanych przez UKOIK
(od pazdziernika 2015r) nie podejmowat innych dziatah zmierzajacych do
propagowania wiedzy na temat suplementéw, co byto sprzeczne z art. 6 ustawy
o Inspekcji Sanitarne;j.

Dyrektor Departamentu ZP wyjasnita m.in., ze byly to pierwsze dziatania w zakresie
propagowania wiedzy na temat suplementéw z racji ostatnio zauwazone
zwigkszonej ilosci reklam i prezentacji suplementow, naruszajacych przepisy prawa
zywnosciowego. Dyrektor Departamentu Promocji Zdrowia, Biostatystyki i Analiz,
realizujgcego m.in. zadania z zakresu promocji zdrowia, wyjasnita, Zze dziatania
wobszarze o$wiaty zdrowotnej zwigzanej zsuplementami nie zostaly
zdiagnozowane, jako priorytetowe w kontekscie dziatan edukacyjnych zwigzanych
gtownie z profilaktykg chordb. Ponadto, budzet Departamentu ogranicza zasieg
i liczbe podejmowanych interwenciji w zakresie edukaciji zdrowotne;.

(dowod: akta kontroli str. 545-549, 3626-3633, 3695-3697)

NIK zwraca uwage na niewielkg liczbe szkolen, zaréwno tych organizowanych przez
GIS dla podlegtych jednostek organizacyjnych, jak i tych, w ktorych uczestnicza
osoby zajmujace sie w GIS bezpieczenstwem suplementow diety. W latach 2014-
2015 Inspektorat zorganizowat po jednym szkoleniu w kazdym roku, obejmujac nim
kierownikow Oddziatow Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku
wojewodzkich stacji sanitarno—epidemiologicznych. W szkoleniu w 2014 r. brali
udziat takze pracownicy Wydziatu, w 2015 r. jedynie Dyrektor DZP i jeden pracownik
Wydziatu.

Dyrektor DZP wyjasnita, ze pracownicy Wydziatu nie brali udziatu w szkoleniach
z powodu duzej iloSci obowigzkow stuzbowych, za$ ograniczone $rodki finansowe
przeznaczone na szkolenia uniemozliwity organizacje kolejnych szkolen w zakresie
bezpieczenistwa suplementow.

(akta kontroli str. 183-186, 219-443, 3397-3408)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia negatywnie dziatalnos¢ Gtownego Inspektora
w badanym obszarze.

2. Ustalenie ogélnych kierunkéw dziatania organéw Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej oraz koordynacja i nadzér nad ich
dziatalnoscia.

2.1. W okresie objetym kontrolg Gléwny Inspektor w wytycznych do planowania

i dziafalnosci Inspekcji Sanitarnej ustalat na dany rok ogdine kierunki dziatania

organdw Inspekcji Sanitarnej, w tym kierunki dziatarn w zakresie bezpieczenstwa

suplementéw diety, ktére obejmowaty m.in. wzmozenie nadzoru:

— nad zaktadami produkcji i dystrybucji suplementéw, ktére w oparciu o ustalenia
z poprzedniego roku generowaty najwieksza liczbe nieprawidtowosci,

— w zakresie przestrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezentacii
i reklamy,



— nad przestrzeganiem wymagan w odniesieniu do sktadu suplementéw w zwigzku
z realnym zagrozeniem dla zdrowia publicznego spowodowanym potencjalng
obecnoscig na rynku spozywczym suplementéw zafalszowanych substancjami
whasciwosci (od 2015r.).

W ogdlnych kierunkach Gidwny Inspektor uwzglednit rowniez pobieranie prébek do

badania Zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu Inspekcji Sanitarnej

oraz prowadzenie szkolern wewnetrznych pracownikow w zakresie jakosci
zdrowotnej zywno$ci z grupy suplementow diety.
(dowod: akta kontroli str. 595-649, 3321-3322, 3329-3330)

Gtowny Inspektor opracowat procedury kontroli zywnosci i monitoringu. Zgodnie
z krajowym ramowym programem kontroli sanitarnej?”, w 2014 r. zaktady
produkujace m.in. suplementy podlegaty kontrolom, co najmniej jeden raz w roku,
a hurtownie suplementéw nie rzadziej niz raz na dwa lata. Czestotliwos¢ kontroli na
lata 2015-2016 uzalezniono m.in. od oceny ryzyka. Obiekty o wysokiej kategorii
ryzyka powinny by¢ kontrolowane nie rzadziej niz co 12 miesiecy, obiekty o sredniej
kategorii ryzyka — nie rzadziej niz jeden raz na 18 miesigcy, a obiekty o niskim
ryzyku — nie rzadziej niz jeden raz na 24 miesigce. Wytwdrnie i hurtownie
suplementow diety zostaly zaliczone do $redniej kategorii ryzyka. W Instrukcjach
planowania kontroli przewidziano réwniez mozliwos¢ przeprowadzania kontroli
nieplanowanych, w kazdym przypadku podejrzenia lub uzyskania informacji, ze
zywno$¢ produkowana/wprowadzana do obrotu nie spetia wymagan zdrowotnych
lub o uchybieniach w zakladzie zagrazajacych zdrowiu lub Zyciu czlowieka.
W 2014 r. kontrolg objeto 12928 wytworni suplementéw diety (82% ogoélnej liczby
wytwomni tych produktéw), wktérych przeprowadzono 305 kontroli, w tym
29 interwencyjnych oraz 274 hurtowni suplementéw (51% ogdinej liczby hurtowni
tych produktéw), w ktorych przeprowadzono 531 kontroli, w tym 137
interwencyjnych. W 2015 r. skontrolowano 1252° wytworni (81%), przeprowadzajac
w nich facznie 332 kontrole, w tym 48 kontroli interwencyjnych oraz 249 hurtowni
suplementow (43%) - 519 kontroli, w tym 95 interwencyjnych. W wyniku
przeprowadzonych kontroli w 2014 r. wydano jedng decyzje o unieruchomieniu
i przerwaniu dziatalnosci wytwérni oraz zakaz wprowadzenia 22 produkiow do
obrotu30. W 2015 r. odpowiednio: 5 hurtowni suplementéw oraz 30 produktows3!.

(dowad: akta kontroli str. 651-699)

W GIS corocznie opracowywano jednolity ramowy plan poboru prébek do badania
zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu. W planach uwzgledniono
badanie probek suplementéw m.in. pod katem: znakowania, oznaczenia zawartosci
kwasow tluszczowych, witamin mineratéw, bakterii mlekowych oraz zwartosci innych
niezadeklarowanych substancji farmakologicznie czynnych. Na lata 2015 - 2016
zaplanowano pobranie po 2.880 probek suplementéw do badan, a w 2014 r. 1.364
probki. W 2014 r. zbadano 2.699 probek suplementow?2, z tego zdyskwalifikowano
167 prob ze wzgledu na: zwartoé¢ substancji dodatkowych dozwolonych (4),
znakowania (153), wady organoleptyczne (3) i inne parametry. W 2015 r. zbadano
tacznie 3.156 probek suplementow, z czego zdyskwalifikowano 147 probek, glownie
ze wzgledu na znakowanie (134 probki), pozostale 13 probek - wg innych
parametrow. W trakcie 2015 r. Gtéwny Inspektor poszerzyt zakres badan

7 W 2014 r. obowiazywata Instrukcja planowania kontroli GIS nr IK/PK/HZ/01/01 wydana zarzadzeniem nr 35/06 Glownego
Inspektora z 28 pazdziernika 2006 r. zmieniona zarzadzeniem nr 91/2012 z 18 lipca 2012 r. i zatacznika ,Krajowy ramowy
program kontroli kompleksowej obiektow zywnosci i zywienia. Na 2015 12016 r. Instrukcja planowania kontroli — zarzadzenie
Nr 153/2014 Gléwnego Inspektora z 1 lipca 2014 .

% W 2014 r. liczba wytwomi suplementow wg rejestru zakladéw prowadzonych przez PSSE wynosita 157 oraz 536 hurtowni
suplementow diety

2 W 2015 . liczba wytworni suplementow wynosita 155 i 585 hurtowni suplementow

% Dwa produkty w wytworni suplementow i 20 produktéw w hurtowaniach

3116 w wytwomiach suplementéw i 14 w hurtowniach.

3 Wg sprawozdania MZ-48 z dziatalno$ci w zakresie higieny Zywnosci, zywienia i przedmiotow uzytku za 2014. 12015 .
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suplementéw diety o oznaczenie w nich niedeklarowanych  substancii
farmakologicznie czynnych, hormonéw, sterydow oraz substancji zabronionych
z Listy Swiatowej Agencji Antydopingowej (WADA).

(dowdd: akta kontroli str. 683-715, 815-881, 3397-3400, 3404-3408)

Plany poboru prébek do badania Zzywnosci w ramach urzedowej kontroli
i monitoringu  nie  uwzglednialy wykonywania kompleksowych badan prob
suplementéw pod katem zgodnosci faktycznego sktadu suplementu ze skiadem
umieszczonym na opakowaniu.

Dyrektor DZP wyjas$nita, ze wynika to z ograniczen finansowych i personalnych. Nie
ma mozliwosci objecia kompleksowymi badaniami skiadu wszystkich suplementow
obecnych w obrocie na terenie kraju.

(dowdd: akta kontroli str. 712-715, 3397-3400, 3423-3433)

Gtowny Inspektorat, na stronie intemetowej publikuje dane dotyczace
niebezpiecznych produktéw/partii produktow, w tym o wycofaniu danych
suplementdw z obrotu i przyczynach ich wycofania.

(dowod: akta kontroli str. 3321-3322, 3333-3385, 3626-3633)

2.2. Zgodnie z ,Programem dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej” w latach
2014 - 2016 (I kwartat) DZP przeprowadzit facznie 14 kontroli, w tym w pieciu
wojewodzkich stacjach sanitarno-epidemiologicznych (WSSE) - 31% ogolnej liczby
tych stacji wPolsce, dwdch granicznych stacjach sanitarno-epidemiologicznych
(GSSE) - 20% oraz w siedmiu powiatowych stacjach sanitarno-epidemiologicznych
(PSSE) - 2,2%?33. Zakres przeprowadzonych kontroli w powiatowych i wojewodzkich
stacjach sanitarnych obejmowat m.in. nadzér nad przedsiebiorcami funkcjonujgcymi
na rynku suplementéw diety i realizacjq planu pobierania probek do badania
zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu, a w PSSE roéwniez w zakresie
komunikacji z WSSE, a w WSSE w zakresie nadzoru nad PSSE. Po
przeprowadzonych kontrolach nie formufowano zaleceri pokontrolnych. Uchybienia
stwierdzono w pigciu stacjach i dotyczyty one m.in.: braku adnotacji o sprawdzeniu
pod wzgledem formalnym oraz zatwierdzeniu protokotow kontroli sanitarnych,
niewlasciwego przechowywania dokumentacji, braku wniosku do WSSE
0 wymierzenie kary pienieznej za nieprzestrzeganie przez przedsigbiorce wymagan
w zakresie znakowania dwoch suplementéw. W kontrolach tych wskazywano
rowniez, ze kierownictwo ipracownicy kontrolowanych stacji doktadaja wszelkich
starafl, aby sprawowa¢ skuteczny nadzor nad przedsiebiorcami dziatajgcymi na
rynku spozywczym, jednakze ze wzgledu na duzg liczbe zaktadow podlegajacych
nadzorowi Inspekcji Sanitarnej, przy jednoczesnie zbyt matej liczbie zatrudnionych
pracownikéw zadanie to jest niezwykle trudne do zrealizowania.

Liczba przeprowadzonych kontroli — zdaniem Dyrektora DZP- wynikata z mozliwosci
kadrowych i finansowych.

(dowaod: akta kontroli str. 716-794, 3626-3629)
2.3. W okresie objetym kontrolg GIS wspotdziatat z Inspekcjg Weterynaryjng34 na
poziomie centralnym (m.in. wymiana informacji) oraz na podstawie Porozumienia
ramowego o wspotdziataniu i wspdipracy organéw Paristwowej Inspekciji Sanitarne;
i organdw Inspekcji Weterynaryjnej zawartego w dniu 21 wrze$nia 2007 r. pomiedzy
Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym i Gléwnym Lekarzem Weterynarii. Porozumienie
dotyczylo m.in. wspdtdziatania w zakresie sprawowania nadzoru nad produkcjg
i obrotem produktow ztozonych, w tym suplementéw diety. Wspdipraca polegata

3 W ramach Inspekeji Sanitarnej dziata: 16 WSSE, 318 PSSE i 10 GSSE.

# zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia, Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz Ministra Obrony Narodowej z dnia
15 kwietnia 2011 r. w sprawie szczegolowych warunkow i sposobu wspoldziatania organdw Panstwowej Inspekeji Sanitarnej
zorganami Inspekcji Weterynaryjnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej w zakresie
sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem bezpieczenstwa Zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 88, poz. 504).
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m.in. na wspdlnym opracowaniu zintegrowanych wieloletnich plandéw kontroli dla
Polski, wzajemnym informowaniu sie o wynikach badan laboratoryjnych
wskazujacych na niewtasciwg jako$¢ zywnosci, uaktualnianiu list obiektow bedacych
pod wspolnym nadzorem, wzajemnym przekazywaniu informacji i materiatow
dotyczacych naruszen obowigzujacych przepiséw prawa ujawnionych w wyniku
kontroli oraz wspétpraca w ramach systemu RASFF.

(dowdd: akta kontroli str. 799-814)

Gtowny Inspektorat wspdipracowat z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych3®, w przypadkach ustawowego
wszczecia postepowania wyjasniajacego, w wyniku ktorego powiadamiajacy
o wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu na terenie kraju suplementu diety
zobowigzany byt do przediozenia opinii URPLWMIPB. W latach 2014 - 2015
zobowigzano podmioty do przedtozenia opinii URPLWMIPB lub jednostki naukowe;
w 278 sprawach (183 w 2014 r. i 95w 2015 r.).
(dowdd: akta kontroli str. 795-798, 2739-2741)
Organy Inspekcji Sanitarnej nawigzaly wspoiprace? z Panstwowag Inspekcjg
Farmaceutyczng w zakresie m.in. zapewnienia nadzoru nad obrotem suplementéw
diety w placowkach objetych jednocze$nie nadzorem obu Inspekciji (apteki, sklepy
zielarsko-medyczne).
(dowod: akta kontroli str. 1041-1103)
GIS zawart umowy z Narodowym Instytutem Lekow3” (w 2014 i 2015 r.), ktorych
przedmiotem byto wykonywanie badan laboratoryjnych suplementow w kierunku
identyfikacji niedeklarowanych substancji aktywnych farmakologicznie3® oraz
z Instytutem Sportu (w 2015 r.) w kierunku badan suplementoéw diety pod katem
zawartosci w nich substancji zabronionych z listy WADA. Narodowy Instytut Lekow
i Instytut Sportu przeprowadzili acznie 201 badar produktéow. W wyniku badan NIL
stwierdzit niezadeklarowane substancie w trzech produktach, a Instytut Sportu
W oSmiu.
(dowdd: akta kontroli str. 245-263, 471-520, 815-939)
W 2014 r. na zlecenie GIS, Instytut Zywnosci i Zywienia opracowat 12 opinii
naukowych3? niezbednych do oceny ryzyka w zakresie bezpieczenstwa stosowania
suplementow diety, wspierajacych monitoring prowadzony przez GIS w zakresie
wybranych grup produktow wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terenie
kraju. Dyrektor DZP wyja$nita, Ze opinie te wykorzystywane byly przez GIS podczas
weryfikacji kolejnych powiadomien, przy czym GIS nie opierat sig tylko na tych
opiniach. Oceniajac bezpieczenstwo produktu, GIS brat pod uwage najbardziej
aktualne dane naukowe i miat na uwadze kwestie dotyczace swobodnego przeptywu
towardw.
(dowdd: akta kontroli str. 940-1040, 3229-3268, 3566-3568, 3574-3577)
2.4, Analiza zapisow prowadzonego przez Gtownego Inspektora rejestru produktow
objetych powiadomieniem wykazata, ze w latach 2014-20164° dla 172 produktéw
zgloszonych do obrotu jako suplementy, w rubryce pn. Wynik postepowania
wpisano, iz z uwagi na obecno$¢ w sktadzie niektorych sktadnikéw nie moga/nie
powinny by¢ wprowadzane do obrotu. W korespondencji prowadzonej z podmiotami

& Zwanym dalej ,URPLWMIPB".

% Porozumienie ramowe z 14 lipca 2008 r. o wspdipracy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i Panstwowej Inspekgji
Sanitarnej.

37 Zwanym dalej NIL”

% sildenafil, tadalafil, wardenafil, sibutramina i ich analogi strukturalne oraz inne niedeklarowane substancje pochodzenia
naturalnego o dziataniu odchudzajacym lub wspomagajacym funkcje seksuaine,

¥ Opinie te dotyczyly bezpieczenstwa stosowania suplementow zawierajacych m.in. traganek bloniasty (Astragalus
membranaceus), rdest japonski (Polygonum cuspidatum), Manayupa (Desmodium molliculum), pestki moreli (Prunus
armeniaca), kwas kaprylowy, wegiel aktywowany oraz kwercetyng, izoflawonoidy oraz sulforafan pochodzacy z kielkow
brokutow.

0 Wedtug stanu na 14 czerwca 2016 1.
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wprowadzajacymi  do obrotu suplementy GIS podawal, e zawarte
w przedmiotowych suplementach skfadniki m.in. ,moga wykazywaé wtasciwosci
alergenne i rakotworcze’, ,moga powodowa¢ zakazenia drog oddechowych
i moczowych, zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, przyczynic sie do
powstawania ropni, zapalenia wsierdzia, osierdzia, czasami zatru¢ pokarmowych”,
sq ,niedozwolone w suplementach diety", ,budza watpliwosci co do
bezpieczenstwa’, ,nie posiadajg historii spozycia i wprowadzenie do obrotu stanowi
naruszenie przepisow prawa zywnosciowego’, ,przedmiotowy produkt nie powinien
znajdowac sig na terytorium RP jako suplement diety”, ,pankreatyna powinna by¢
stosowana wytacznie w produktach leczniczych”, ,polaczenie wymienionych
sktadnikow produktu, bedacych substancjami o dziataniu adaptogennym wzbudza
watpliwosci pod wzgledem stosowania, jako suplementu”, fenyloetyloamina i jej
pochodne sg wymienione jako substancie niedozwolone zgodnie z listg
opublikowang przez Swiatowy Kodeks Antydopingowy’, czy ,posiadaja cechy
produktu leczniczego”. W stosunku do 17 produktow firmy zrezygnowaly
z wprowadzenia ich do obrotu.

Szczegdtowa analiza dokumentaciji dotyczacej 45 suplementéow diety wykazata, ze
384 znajdowato sie w sprzedazy internetowej i zawieralo w skfadzie
kwestionowane przez GIS skfadniki. W zwigzku z powyzszym, Najwyzsza Izba
Kontroli, dziatajac na podstawie art. 51 ust. 1 ustawy o NIK poinformowata
Gtoéwnego Inspektora o stwierdzeniu bezposredniego niebezpieczenstwa dla
zdrowia ludzkiego.

W odpowiedzi Gtoéwny Inspektor wskazal, ze w przypadku produktow
niebezpiecznych lub potencjalnie niebezpiecznych, lub takich, ktérych skiadniki nie
majg historii spoZycia, przedsigbiorcy kazdorazowo otrzymujq odpowiedz
negatywng w sprawie mozliwosci wprowadzenia ich do obrotu. Informacja taka
przekazywana jest do PWIS i PGIS, zgodnie z wiasciwoscia, a dodatkowo
informacja o produkcie zamieszczana jest w rejestrze GIS. Podat takze, iz Glowny
Inspektor nie dokonuje sprawdzenia, czy kwestionowany produkt pozostaje dalej
w obrocie, gdyz biezacy nadzor w tym zakresie sprawowany jest przez wiasciwego
powiatowego inspektora sanitarnego. Natomiast GIS w ramach okresowych kontroli
stacji sanitarno-epidemiologicznych, dokonuje oceny zgodnosci realizacji
wykonywanych przez te stacje zadar z aktualnie obowiazujacymi przepisami w tym
zakresie. Gtowny Inspektor stwierdzit, iz prowadzona dotychczas urzedowa kontrola
zywno$ci dotyczaca suplementéw nie zidentyfikowata sytuacii, ktére spowodowalyby
bezposrednie zagroZenie dla zdrowia i Zycia cztowieka lub uszczerbek na zdrowiu
spowodowany spozyciem suplementu diety.

(dowdd: akta kontroli str. 3741-3788, 3802-3810)

2.5. W styczniu 2016 r. do Gloéwnego Inspektora przekazano pismo mgr farm.
prowadzacej apteke, w ktorym zwrocono uwage, iz zgloszony do GIS wdniu
30 czerwca 2015 r. suplement diety Polocard Magnez, moze by¢ kupowany przez
klientow w przeswiadczeniu, Ze jest to lek Polocard z aktywng substancjg lekowg
(kwas acetylosalicylowy), zawierajacy dodatkowo w swym skiadzie magnez*2.
Gtownego Inspektora poinformowano®, ze klientbw w biad moze wprowadzaé
reklama tego suplementu diety, ktéra nie podaje informaciji, ze jest to suplement
diety, niezawierajgcy w ogble wspomnianej substancji lekowej, a nastepstwa

4 Wedlug stanu na 14 czerwca 2016 r.

4 O sprawie zwigzanej z suplementem diety Polocard Magnez oraz lekiem Polocard GIS zostat poinformowany w dniu
17 grudnia 2015 r. przez  Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w todzi (wiadomo$¢ e-mail), ktéry wskazal, ze
zastosowanie suplementu diety Polocard Magnez, ktory nie zawiera substancji lekowej moze mie¢ tragiczne skutki i prosit
o podjecie odpowiednich krokow.

43 12 stycznia 2016 r. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przekazat do GIS pismo farmaceutki, 13 stycznia 2016 r. Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny w pismie do Gtownego Inspektora Sanitamego wyrazit obawe skojarzenia nazwy suplementu diety
z lekiem, 26 stycznia 2016 r. Ordynator Oddziatu Choréb Wewnetrznych i Geriatrii ze szpitala w Krakowie zwrécil uwage na
bezpieczenstwo pacjentow
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pomylenia preparatu leczniczego z suplementem diety mogly stanowi¢ realne
zagrozenie zdrowia. W odpowiedziach#4, Gtowny Inspektor podawat m.in., Ze
Polocard Magnez, jako suplement diety zostat wprowadzony do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z prawem zywnosciowym. Potwierdzit, Zze nazwy
leku i suplementu diety, przy odmiennym charakterze i sktadzie mogg powodowac
dezorientacje u konsumentow i pacjentéw oraz jednoczesnie prosit Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o zwrocenie uwagi farmaceutom, aby przy zakupie
dokfadnie informowali klientow o zaistniatej sytuacji tak, aby nie dochodzito do
pomylenia leku Polocard z suplementem diety Polocard Magnez.

Od 15 lutego 2016 r. zaprzestano emisji reklamy suplementu diety POLOCARD
Magnez, a w kwietniu 2016 r. dystrybutor leku i suplementu diety poinformowat GIS,
ze dla rozréznienia nazwa suplementu diety i jego oznakowanie zostang wyraznie
zmienione. Wedtug stanu na 5 lipca 2016 r., w obrocie (internetowym) znajdowat sie
suplement diety o niezmienionej nazwie Polocard Magnez oraz w niezmienionym
opakowaniu, a na stronie internetowej https://aptekacentrum.lublin.pl/ sprzedajacy
oferowat przedmiotowy suplement diety informujac, ze jest to lek.

NIK, oceniajac te sytuacje jako realne zagrozenie zdrowia, a nawet Zycia ludzkiego,
dziatajac na podstawie art. 51 ust. 1 ustawy o NIK, poinformowat Gléwnego
Inspektora o stwierdzonym ryzyku.

(Dowdd: akta kontroli str. 1198-1265, 1319-1322, 3789-3801)

2.6. Gtowny Inspektor zapewnit warunki do wiasciwego funkcjonowania Systemu
Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach®, poprzez
przygotowanie i wdrozenie procedur jego funkcjonowania oraz prowadzenie
Krajowego Punktu Kontaktowego. W okresie objetym kontrola, wszystkie kraje
cztonkowskie systemu zglosity do RASFF - 361 powiadomien dotyczacych
suplementéw diety%6. Polska zgtosita 36 powiadomien*” - 33 powiadomienia
informacyjne*®, dwa alarmowe i jedno powiadomienie o odrzuceniu na granicy.
Przyczynami zgtoszenia przez Polske powiadomien informacyjnych w ramach
systemu RASFF byto m.in. nieautoryzowane wprowadzenie do obrotu suplementow
pochodzacych z USA (7 produktow), nieautoryzowane substancje w suplementach

pochodzacych z USA% | z Polski®0.
(dowdd: akt kontroli str. 474-476)

Analizie poddano sze$¢ powiadomien ztozonych przez Polske, tj. dwa
powiadomienia alarmowe ztozone w 2015 r, jedno o odrzuceniu na granicy
z 2016 r. i po jednym informacyjnym z kazdego roku objetego kontrola. Dla jednego
suplementu diety, objetego powiadomieniem alarmowym, od powiadomienia
0 wprowadzeniu do obrotu do ztoZenia powiadomienia w systemie RASFF uplynelo
blisko 2 lata, dla drugiego produktu objetego powiadomieniem alarmowym w ogole
nie zostato ztozone do GIS powiadomienie o wprowadzeniu do obrotu. Dla
produktow objetych powiadomieniami informacyjnymi — 91 dni, 325 dni oraz
1,5 roku. W odniesieniu do pieciu analizowanych spraw ustalono, Ze po otrzymaniu
powiadomien przekazywano je wiasciwym terenowo paristwowym wojewddzkim
inspektorom  sanitamym®!, a te z kolei panstwowym powiatowym inspektorom
sanitaryms2,  Przedstawiciele PPIS przeprowadzali kontrole u  odbiorcow
wskazanych w liscie dystrybuciji w celu ustalenia, czy produkty bedace przedmiotem

“ 26 stycznia 2016 r. do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, 9 lutego 2016 r. do Ordynatora Oddziatu Chordb
Wewnetrznych i Geriatrii ze szpitala w Krakowie.

% Zwany dalej ,systemem RASFF"

SWtym: 204 w2014 r., 122w 20151. 135w | kw. 2016 1.

Ztego26 w2014 1, 5w20151.i2 w | kwartale 2016 .

% Z tego 10 powiadomien informacyjnych w celu zwrdcenia uwagi i 19 w celu dzialan nastepczych;

% yohimbine, synephrine (w polaczeniu z kofeina), phenethylamine,. Vinpoceteine, betaine, evodiamine.

% petaina, agmatine.

51 Zwanym dalej ,PWIS".

52 Zwanym dalej ,PPIS".
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powiadomien znajdujg sig w obrocie lub na stanie magazynowym. W przypadku
stwierdzenia obecno$ci zakwestionowanego produktu wycofywano go z obrotu
handlowego i zabezpieczano. U odbiorcow, ktorzy prowadzili dalszg dystrybucje
produktu ustalano listy dystrybucji i przekazywano dokumentacje wiasciwym
terenowo PPIS. W wyniku prowadzonych postepowan ustalono takze, iz czesé partii
kwestionowanych produktow zostata sprzedana klientom indywidulanym.

(dowod: akta kontroli str. 444-544, 924-939, 3566-3577)

W zakresie suplementu diety Black Bombs, objetego powiadomieniem alarmowym
ustalono, ze NIL (protokdt badania z 12 grudnia 2014 r.) przeprowadzit badanie
laboratoryjne tego suplementu (nr partii 13995735), wyprodukowanego w USA,
pobranego w ramach urzedowej kontroli, w wyniku ktérego ustalono, Zze produkt
zawiera niedeklarowane substancje - analogi strukturalne  substancii
farmaceutycznej o potwierdzonej aktywnosci farmakologicznej, wykazujace;j
potencjalne ryzyko dla zdrowia konsumentow. Suplement ten objeto
powiadomieniem alarmowym RASFF nr 2015.0019 z dnia 7 stycznia 2015 r.
W wyniku podjetych przez wilasciwe terenowo PPIS dziatan ustalono, iz
kwestionowany suplement diety zostat sprzedany klientom indywidualnym,
aw przypadku stwierdzenia na stanie magazynowym - zostat wycofany z obrotu.
Kolejne badanie probki suplementu diety Black Bombs (nr partii 159480487),
pobranej wramach urzedowej kontroli, przeprowadzit w grudniu 2015r. Instytut
Sportu Panstwowy Instytut Badawczy. W wyniku badania ustalono, iz suplement
zawiera niedeklarowane substancje, nalezace do grupy S6 -Stymulanty, ktére
.58 zabronione na zawodach’, podobne do amfetaminy. O wynikach tych badan
Gtowny Inspektor pismem z dnia 19 kwietnia 2016 r. poinformowat PPIS w Stupsku,
wlasciwego ze wzgledu na siedzibe dystrybutora produktu, zwracajac dodatkowo
uwage na wymienione w skfadzie skiadniki: ekstrakt z lisci Acacia Rigidula oraz
ekstrakt z rosliny Cassia Nomame, tj. substancje nieposiadajace historii spozycia
przez ludzi w krajach Unii Europejskiej przed dniem 15 maja 1997 r. PPIS w Stupsku
przeprowadzit w dniu 22 kwietnia 2016 r. urzedowa kontrole, podczas ktore
ustalono, iz importer dystrybuowat przedmiotowy suplement diety na terenie kraju w
latach 2012-2015, a na dzien kontroli nie posiada produktu w magazynie. W latach
2012-2015 zakupu dokonywat o$miokrotnie, nabyt facznie 10.529 sztuk opakowar
po 90 tabletek w jednym opakowaniu 300 g. Decyzjg z dnia 26 kwietnia 2016 r.
PPIS w Stupsku nakazat importerowi wycofanie z obrotu suplementu diety Black
Bombs ,niezaleznie od numeru partii’, z rygorem natychmiastowej wykonalnosci. W
dniu 2 maja 2016 r. PPIS w Stupsku, w ramach systemu RASFF, przestat do
Pomorskiego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego formularz powiadomienia o
niebezpiecznych produktach zywnosciowych dotyczacy suplementu Black Bombs.
Pismem z dnia 9 czerwca 2016 r. PPIS w Stupsku poinformowat GIS, iz do dnia 2
czerwca 2016 r. zwrécono tacznie 316 opakowan przedmiotowego produktu.

W dniu 15 kwietnia 2016 r. ten sam importer powiadomit Gtéwnego Inspektora
0 pierwszym wprowadzeniu na terytorium Polski suplementow diety Black Bombs
(w postaci tabletek i proszku), wyprodukowanych przez te samg firme z USA.
W deklarowanym skiadzie nie bylo kwestionowanych wczesniej skiadnikéw,
tj. Acacia Rigidula i Cassia Nomane. W odpowiedzi na powiadomienie (pismo z dnia
4 lipca 2016 r.) Gléwny Inspektor kwestionowat m.in. zadeklarowana wysokg
zawarto$C kofeiny i oznakowanie. Wskazat takze, iz na stronach internetowych
producenta tego produktu z USA oferowany jest suplement diety Black Bombs
zawierajacy w skladzie ww. kwestionowane skfadniki. Uznajac, ze ,zachodzi
podejrzenie zafatszowania produktu poprzez zatajenie prawdziwego skiadu”, zwrocit
sie do importera o wyjasnienie tej kwestii. Dodatkowo zobowigzat PPIS w Stupsku
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Ustalone
nieprawidlowosci

do podjecia stosownych dziatar. Do dnia zakonczenia niniejszej kontroli informacja
w powyzszej sprawie od PPIS w Stupsku nie zostata przekazana do GIS.
(Dowdd: akta kontroli str. 473-520, 924-939, 3566-3577)

W dziatalnoéci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

2. Giéwny Inspektor nie podejmowat skutecznych dziatan w ramach funkcjonowania
systemu RASFF. Dopiero po ok. czterech miesigcach, Gtéwny Inspektor zareagowat
na przekazane w grudniu 2015 r. wyniki badan laboratoryjnych suplementu diety,
wskazujgce na zafatszowanie stymulantami, podobnymi strukturalnie do
amfetaminy. Podjete w konsekwencji dziatania (juz w trakcie kontroli NIK)
spowodowaty wycofanie z rynku jedynie 316 opakowan tego produktu. tacznie od
2012 r. tylko jeden importer rozdystrybuowat wiec ponad 10 tys. opakowan (po 90
tabletek w kazdym opakowaniu) tego suplementu diety, zawierajacego obok
niezadeklarowanych substancji takze takie, ktore nie powinny wchodzi¢ w sktad
srodkdéw spozywczych, gdyz sg niebezpieczne dla ludzi. Acacia Rigidula nalezy
bowiem do roslin, ktére zawierajg DMT (dimetylotryptaming), umieszczong w
zataczniku nr 2 ustawy z dnia 29 lipca 2015 r. 0 przeciwdziataniu narkomaniis® jako
substancja psychoaktywna grupy I-P.

Ponadto, dwa z trzech produktéw objetych w trakcie niniejszej kontroli analizg, ktére
zgtoszono w ramach RASFF w lipcu 2014 r. i pazdzierniku 2015 r. (powiadomienia
informacyjne), znajdowaty sie dalej w obrocie w sklepach internetowych34. Produkty
zawieraly te niedozwolone substancje (winpocetyne i siarczan agmatyny3®), ktére
byly powodem objecia ich powiadomieniami RASFF.

Gtoéwny Inspektor wyjasnit, m.in., ze organy Inspekcji Sanitarnej monitorujg proces
wycofywania produktow z niedozwolonymi sktadnikami i raportujg wyniki tych
dziata do GIS. Natomiast mogq zdarzy¢ sie sytuacje, ze podmiot wprowadzi do
obrotu suplement zawierajacy sktadniki niedozwolone i nie poinformuje o tym GIS.
Mozna to stwierdzi¢ na podstawie kontroli organdw urzedowej kontroli zywnosci lub
na podstawie podjetych dziatan po zlozeniu skargi konsumenta/innego dystrybutora.
Wobec suplementu diety zawierajacego ekstrakt z lisci Acacia Rigidula prowadzone
jest postepowanie wyjasniajace przez wtasciwag miejscowo PPIS.

(dowdd: akta kontroli str. 473-520, 924-939, 3566-3577)

3. GIS nie podejmowat skutecznych dziatah nadzorczych wobec sprzedawcow
internetowych suplementow diety. Z 45 analizowanych suplementéw diety, ktére nie
powinny by¢ wprowadzane do obrotu z uwagi na zawarto$¢ niedozwolonych
sktadnikow, az 38% (84%) znajdowalo sie w sprzedazy internetowej i zawierato
w skladzie kwestionowane przez GIS sktadniki. W korespondencji z podmiotami

53Dz U.z2016 1., poz. 224 ze zm.

% Wedlug stanu na dzien 8 lipca 2016 .

% Siarczan agmatyny nie ma historii spozycia w Europie przed 15 maja 1997 r. i przed wprowadzeniem do obrotu wymagana
jest autoryzacja w Komisji Europejskiej (art. 4 rozporzadzenia nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
1997r. dotyczacym nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci (Dz. U. WE L 43/1 z dnia 14.02.1997r., .1 z pdzn. zm.),
Brak jest wigc danych ,historycznych” potwierdzajacych, ze spozycie tej substanci nie stanowi zagrozenia dla zdrowia
czlowieka. Oznacza to konieczno$¢ poddania siarczanu agmatyny ocenie zgodnie z regulacjami dotyczacymi nowej

zywnosci  (novel food regulation). Na stronie intemetowej Komisji  Europejskiej pod  adresem
http:/fec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue/search/public/index.cim#  udostepniono Katalog Nowej Zywnosci,
w ktorym status siarczanu agmatyny okreslono jako ,ocena wymagana”. Dopiero przeprowadzenie i opublikowanie takiej
oceny przez Komisje Europejska okresli czy i w jakim zakresie zwigzek ten moze by¢ stosowany. Brak opinii oznacza, ze
substancja nie moze by¢ obecna na rynku europejskim. Agmatyna i jej pochodne nie zostaly dopuszczona jako suplement
diety w USA (decyzja FDA) a takze innych krajach. Badania in-vitro oraz badania na zwierzetach wskazuja na agmatyng jako
potencjainy neurotransmiter, ponadto moze ona nasila¢ dzialanie morfiny i moze wywiera¢ dziatanie przeciwbolowe, a takze
dzialanie antydepresyjne, neuroprotekcyjne, zmniejszajace proliferacje komérek nowotworowych, obnizajace cisnienie,
zwigkszajace fitracjg i klirans nerkowy, zwiekszajace wydzielanie kwasu zotadkowego. Dane te sugeruja, Ze agmatyna moze
w przyszioci by¢ wykorzystywana w leczeniu roznych chorob. Zrédio: Opinia biegtego z dnia 15 lipca 2016 r. powolanego
postanowieniem Dyrektora Delegatury NIK w t.odzi z dnia 11 lipca 2016 r. (dowdd: akta kontroli str. 3830-3840).

% Wedlug stanu na 14 czerwca 2016 r.
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wprowadzajacymi te produkty do obrotu GIS wskazywal, ze zawarte w nich skfadniki
m.in. ,moga wykazywa¢ wiasciwosci alergenne i rakotworcze”, ,mogg powodowaé
zakazenia drog oddechowych | moczowych, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
przyczyni¢ sie do powstawania ropni, zapalenia wsierdzia, osierdzia, czasami zatrué
pokarmowych”, czy ,budza watpliwosci co do bezpieczenstwa’.

Glowny Inspektor wskazat, ze w przypadku produktow niebezpiecznych Iub
potencjalnie niebezpiecznych, lub takich, ktdrych sktadniki nie majq historii spozycia,
przedsiebiorcy kazdorazowo otrzymujg odpowiedz negatywng w sprawie mozliwosci
wprowadzenia ich do obrotu. Informacja taka przekazywana jest do PWIS i PGIS,
zgodnie z whasciwoscia, a dodatkowo informacja o produkcie zamieszczana jest
w rejestrze GIS. Podat takze, iz Gléwny Inspektor nie dokonuje sprawdzenia, czy
kwestionowany produkt pozostaje dalej w obrocie, gdyz biezacy nadzér w tym
zakresie sprawowany jest przez wtasciwego powiatowego inspektora sanitamego.
Natomiast GIS w ramach okresowych kontroli stacji sanitarno-epidemiologicznych,
dokonuje oceny zgodnosci realizacji wykonywanych przez te stacje zadan
z aktualnie obowigzujacymi przepisami w tym zakresie. Gtowny Inspektor stwierdzit,
iz prowadzona dotychczas urzedowa kontrola zywnoéci dotyczaca suplementow nie
zidentyfikowata sytuacji, ktére spowodowatyby bezposrednie zagroZenie dla zdrowia
| zycia czlowieka lub uszczerbek na zdrowiu spowodowany spozyciem suplementu
diety.

(dowad: akta kontroli str. 3741-3788, 3802-3810)
Z dokonanego w trakcie kontroli przez kontroleréw NIK przegladu stron
internetowych, na ktorych prezentowane byly suplementy diety wynikato ponadto, ze
reklamy poszczegdlnych produktow zawierajq tresci, ktore przypisuja suplementom
wlasciwosci lecznicze, sugeruja, Zze stanowig one niezbedny element codziennej
diety, bedacy remedium na liczne dolegliwosci ipotrzeby; obiecujg szybkie
osiggniecie celu oraz wykorzystujg niewiedze, nieswiadomos¢, brak doswiadczenia
klientow, naduzywajg zaufania odbiorcow5’. Na jednej ze stron internetowych w
reklamie suplementu polecanego na potencie stwierdzono, iz ,Bezpieczenstwo tego
produktu potwierdza rowniez Gfowny Inspektorat Sanitarny, w ktérym (suplement)
zostaf zarejestrowany”.

Dyrektor DZP wyjasnita m.in., e GIS nie monitoruje promocji suplementow diety
wmediach ze wzgledéw zaréwno finansowych, jak i kadrowych. Jednak
kazdorazowo reaguje na zgtaszane kwestie niezgodnej z przepisami prawa
zywnosciowego reklamy. Dziatania w tym kierunku podejmowane sg przez wiasciwe
terenowe stacje sanitarno—epidemiologiczne. W przypadkach, gdy siedziba
podmiotu odpowiedzialnego za prezentacje i reklame suplementu znajduje sie poza
Polskg w UE, GIS kieruje pisma w tej sprawie do wiasciwego urzedu w danym
panstwie czionkowskim. Wskazata na przekazywane przez podlegle stacie
sanitarno-epidemiologiczne cokwartalne informacie w zakresie nadzoru nad
sprzedawcami internetowymi.

(dowdd: akta kontroli str. 3321-3322, 3333-3339, 3502-3507, 3541-3545)

W ocenie NIK pozostawanie w obrocie (nawet przez kilka lat) suplementow diety,
ktore nie powinny by¢ wprowadzane do obrotu z uwagi na niebezpieczenstwo dla
zdrowia ludzi oraz stwierdzone nierzetelne, wprowadzajace konsumentéw w biad
reklamy internetowe suplementéw diety - Swiadczy o nierzetelnej pracy PWIS | PPIS

5 W reklamach wskazywano, iz suplementy diety m.in. ,zmniejszajg zachorowania na nowotwory, obnizaja poziom zlego
cholesterolu, obnizajq, cisnienie krwi"; Suplement diety jest skuteczny w prewencii i leczeniu m.in.: raka, chorob serca, arytmii,
schorzen waroby, wysokiego cinienia krwi, wrzodow, miazdzycy, stanéw zapalnych stawow, astmy, przewleklego zaplenia
oskrzeli oraz alergii i innych dolegliwosci; Suplement diety spowalnia proces starzenia | wptywa na problemy nowoczesnego
zycia; Suplement ma zastosowanie m.in. w przypadkach niedoczynnosci gruczotdw piciowych, choroby tarczycy, trzustki,
watroby, drog zolciowych, cukrzycy insulinozaleznej; Suplement — na dolegliwosci reumatyczne i zwyrodnieniowe, zaburzenia
watroby i drég zbiciowych.
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Ocena czastkowa J

Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Opis stanu
faktycznego

oraz o nieskutecznym nadzorze Gtéwnego Inspektora nad podlegtymi organami
Inspekcji Sanitarnej, niegwarantujacym konsumentom bezpieczefstwa suplementéw
diety.

4. Jako nierzetelne NIK ocenita postepowanie Gtownego Inspektora wobec
przekazanej przez kontroleréw NIK w dniu 5 lipca 2016 r. informacji o stwierdzeniu
bezposredniego niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego. W informacji te
kontrolerzy  NIK  wskazali m.in, Ze na sfronie internetowe;
https://aptekacentrum.lublin.pl/ sprzedajacy oferowat suplement Polocard Magnez
informujac, ze jest to lek.

Glowny Inspektor nie podjat jednak Zadnych dzialan w zakresie zapobiezenia
niebezpieczenstwu i nie odnidst sie do kwestii oferowania na stronie internetowe;
suplementu diety jako leku.

(dowdd: akta kontroli str. 1198-1265, 1319-1322, 3789-3801)

Uwagi NIK dotyczyty niskiej relacji zaplanowanych do pobrania préb suplementow
w stosunku do ogdinej ich liczby (ujetych w rejestrze GIS), ktora nie przekraczata
nawet 10% w 2014 i 2016 r. (odpowiednio: 5,9% oraz 8,5), a w 2015 r. wyniosta
10%. Dyrektor DZP wyjasnita, Ze nie znajduje zasadnosci planowanie pobrania
wiekszej ilosci suplementow i stwierdzita, Zze w stosunku do badan laboratoryjnych
przyczyna planowania okreslonej liczby prébek jest ograniczony budzet.

Zdaniem NIK w zwigzku ze wzrostem liczby sktadanych powiadomien dotyczacych
suplementow, obecnoscig na rynku suplementéw zafatszowanych (zgodnie
zraportem z realizacji Zintegrowanego Wieloletniego Planu Kontroli dla Polski za
2014 r. suplementy diety - obok zywnosci dietetycznej i wzbogacanej - znajdowaly
sie w czotowce produktow objetych zgtoszeniami RASFF, gidéwnie z powodu
wystepowania w nich substancji niedopuszczalnych), niezbedny jest wzmozony
nadzor nad tymi produktami, przejawiajacy sie¢ m.in. zwiekszeniem liczby
pobieranych i badanych préb.

(dowod: akta kontroli str. 713-715, 3397-3400, 3404-3408)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia negatywnie dziatalnos¢ Gitownego Inspektora
w badanym obszarze.

3. Realizacja zadan zwigzanych z wprowadzeniem po raz pierwszy
do obrotu suplementéw diety.

3.1. W Gtéwnym Inspektoracie funkcjonuje elektroniczny system powiadomienss
(ESP), ktory za posrednictwem internetu (http://suplementy.gis.gov.pl/) daje
podmiotom dziatajgcym na rynku mozliwos¢ zgloszenia powiadomienia, o ktorym
mowa w art. 29 ust 1 ustawy o bzz. System ten umozliwia wprowadzenie wszystkich
danych wymaganych w art. 29 ust. 2 ww. ustawy oraz zapewnia mozliwo$¢
opatrzenia powiadomienia bezpiecznym podpisem elektronicznym, a w przypadku
jego braku zezwala na wygenerowanie wypetionego formularza (plik pdf)
i przestanie do GIS podpisanej wersji powiadomienia.

Niezaleznie od ESP, GIS prowadzi rejestr produktow objetych powiadomieniem
o wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (zgodnie z art. 30
ust. 5 ustawy o bzz), publikowany na ogoélnodostepnej stronie internetowe;
http://rejestrzp.gis.gov.pl (zgodnie z art. 30 ust 6 ww. ustawy). Rejestr ten zawiera
informacje dotyczace wszystkich powiadomien zgtaszanych do GIS od 2007 r.,
tj. nazwe produktu, postac, proponowang kwalifikacje, skiad jakosciowy, podmiot
zZgtaszajacy, producent/kraj, wynik postepowania GIS (zakwalifikowanie produktu do
okreslonej grupy lub ,Postepowanie w toku”).

5 Zwany dalej ,ESP".



Poza systemem ESP oraz rejestrem publikowanym na stronie, od 2004 r. w GIS
prowadzone sg rowniez wewnetrzne rejestry powiadomien (osobno dla kazdego
roku), zawierajgce m. in. wszystkie informacje wymagane dla rejestru
prowadzonego na podstawie art. 30 ust. 5 ustawy o bzz. Rejestry te sg prowadzone
wylacznie dla powiadomien, w odniesieniu do ktérych zostata przeprowadzona
wstepna weryfikacja, zakoficzona podpisaniem pisma przez Dyrektora DZP (jesli
dotyczy wyjasnienia niewielkich nieprawidiowosci oraz brakow w tresci
powiadomienia) lub Gtéwnego Inspektora (w przypadku informacji o przyjeciu do
wiadomosci powiadomienia, niedopuszczenia produktu do obrotu lub postanowienia
0 wszczeciu postepowania wyjasniajacego w odniesieniu do produktu). Rejestr ten
jest istotnym zrédtem informacji o historii rozpatrywania przez GIS poszczegélnych
powiadomien. Jako dobrg praktyke nalezy uzna¢ publikowanie rejestru w intranecie
GIS w celu udostepniania go uprawnionym pracownikom GIS oraz PPIS, PWIS oraz
PGIS.

(dowod: akta kontroli str.: 2731-2736, 3666-3691, 3698-3702)
32. W latach 2014-2016 (do 20 czerwca) do GIS wplynelo tacznie
12.468 powiadomiert  dotyczacych suplementéw diety®. Weryfikacjq objeto
6.068 powiadomient (49%), z czego w kolejnych latach weryfikacjg objeto:
4.390 powiadomieri z 2014 r. (100%), 2.111 z 2015 r. (42%) oraz 6 w 2016 .
(0,2%). Status suplementu diety nadano facznie 952 powiadomieniom, co stanowi
8% powiadomieri dotyczacych suplementéw zgloszonych w tym okresie do GIS.
Liczba nadanych statuséw suplementu w poszczegoinych latach wynosita
odpowiednio: 745 w 2014 r (17% ogdtu) i 195 w 2015 r. (4% ogdtu). W 2016 r.
(do 20 czerwca 2016 r.) nie nadano Zadnemu zgloszonemu produktowi statusu
suplementu diety.

W ww. okresie DZP nie rozpoczat weryfikacji 5.961 powiadomien dotyczacych
suplementow, w tym 2937 powiadomien z 2015 r. oraz 3.024 (na 3.030
zgtoszonych) powiadomien z 2016 r.

(dowod: akta kontroli str.: 30-74, 2739-2741; 3394-3403; 3491-3493)

3.3. Analizg objeto 64 losowo wybrane powiadomienia®0, dla ktérych rozpoczeto

proces weryfikacji i stwierdzono, ze dla:

— siedmiu powiadomieri (10,9% badanej proby) weryfikacja zakoriczyta sie
zakwalifikowaniem produktoéw do suplementéw diety;

— czterech powiadomie (6,3%) Giowny Inspektor poinformowat podmiot
wprowadzajacy, ze wprowadzenie wskazanych produktow stanowitoby
naruszenie przepisow prawa zywnosciowego, co  bylo rownoznaczne
z niewyrazeniem przez GIS zgody na wprowadzanie takiego produktu do obrotu
na terenie RP;

— pieciu  powiadomien  (7,8%) w wyniku przeprowadzonej  weryfikacji
powiadomienia podmiot wprowadzajacy poinformowat GIS o wycofaniu
powiadomienia lub rezygnacji z wprowadzenia produktu do obrotu;

— dwoch powiadomien (3,1%) GIS uznal, ze zgloszony produkt jest Srodkiem
spozywczym ogoinego spozycia, w zwigzku z czym nie podlega notyfikaciji jako
suplement, co zamykato weryfikacje powiadomienia;

— 46 powiadomien (71,9% badanej proby) weryfikacja powiadomienia nie zostata
zakoriczona, zas produkty uzyskaly status ,Postepowanie w toku”.

(dowod: akta kontroli str. 1372-2157)

W wyniku weryfikacji powiadomien, GIS zwracat sie do podmiotéw zgtaszajacych
z prosbg o:

59 W tym: w 2014 r. — 4.390, 5.048 w 2015 . i 3030 do 20 czerwca 2016 r.
& Badaniem objeto 30 powiadomien z 2014 r., 28 powiadomien z 2015 r. oraz 6 powiadomien z 2016 1.,
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— doprecyzowanie lub  korekte skfadu jakoSciowo-iloSciowego  produktu
(32 powiadomienia na 64 badane);
— korekte lub uzupetnienie oznakowania produktu (27 powiadomieni na 64 badane);
— przedstawienie dokumentacji potwierdzajacej historie spozycia wskazanego
sktadnika produktu, zgodnie z art. 121 ustawy o bzz (10 powiadomieri na 64
badane). Gtoéwny Inspektor, w przypadku trzech produktéw zawierajgcych
w sktadzie agmatyne i jej zwiazki poinformowat podmioty, Ze wprowadzenie
wskazanych  produktébw  stanowiloby  naruszenie  przepisow  prawa
zywnosciowego (kopia pisma zostata przestana drogg elekironiczng do
wiadomosci panstwowych granicznych/wojewddzkich inspektoréw sanitarnych).
W przypadku produktu zawierajacego tauroursodeoksycholinian sodu producent
poinformowat GIS o rezygnacji z wprowadzania produktu do obrotu.
W pozostalych przypadkach, GIS poinformowat podmioty, Zze ,stanowisko
Gfownego Inspekfora Sanitarnego zostanie przedstawione po spetieniu
wymagan formalnych | dokonaniu stosownych uzupetieni”. Do czasu
zakoriczenia kontroli, dla Zadnego z szesciu ww. produktéw nie przedstawiono
wymaganej historii spozycia, przy czym w rejestrze GIS produkty te sg opisane
statusem ,Postepowanie w toku”;
— wskazanie wtaSciwego podmiotu wprowadzajacego produkt do obrotu,
zarejestrowanego na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej (jeden przypadek).
Dla 20 z 64 analizowanych powiadomiefi podmiot zgtaszajacy wskazal, ze
suplement byt wprowadzony do obrotu na terenie panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej, o czym powiadomiony zostat wiasciwy organ panstwa czionkowskiego
UE. W odniesieniu do siedmiu powiadomieft GIS zwrécit sie do podmiotow
o weryfikacje powiadomienia ze wzgledu na wskazanie niewtasciwego organu, za$
do trzech powiadomien zatgczono dokumentacje o notyfikacji bez przysiegtego
ttumaczenia na jezyk polski.
Stwierdzono ponadto, ze wobec czterech powiadomien (6,3% badanej proby),
rozpoczeto weryfikacje pomimo, ze nie zostaly one skutecznie zlozone w $wietle
art. 29 ust. 5 ustawy o bzz.
(dowad: akta kontroli str.: 1372-2157, 3663-3691)
Na przykltadzie analizowanych powiadomien ustalono, ze w latach 2014-2015,
Sredni okres uptywajacy od dnia skutecznego wplywu powiadomienia do dnia
rozpoczegcia jego weryfikacji (przekazanie do podmiotu wprowadzajacego pierwszej
odpowiedzi GIS) wynosit Srednio ok. 241 dni i zawierat si¢ w przedziale od 62 do
516 dni. Sredni czas trwania weryfikagji, mierzony od dnia skutecznego wplywu
powiadomienia do dnia zakoriczenia weryfikacji (dla postepowan niezakoriczonych,
jako date graniczng przyjeto 30 marca 2016 r.) wynosit ok. 455 dni i wahat sie od
211 dni do 817 dni. W pieciu przypadkach podmioty wprowadzajace produkty do
obrotu ponaglaly GIS do szybszej weryfikacji wnioskow oraz wydania decyz;ji.
Dziatanie takie wynikalo zduzych obcigzen ekonomicznych dla podmiotu,
generowanych przez wolno trwajaca weryfikacje powiadomien przez GIS.

(dowdd: akta kontroli str.: 30-34, 1372-2157; 3404-3420)

3.4. Analiza celowoS! wybranych 86 powiadomien (zlozonych w latach 2007-2015),
wobec ktorych rozpoczeto weryfikacje wykazata m.in., ze GIS w odmienny sposdb
rozstrzygat w przypadku produktéow, zawierajacych te same kwestionowane
sktadniki. Dotyczyto to m.in. produktéw zawierajgcych fupiny z czamego orzecha,
5-http, wanad, pankreatyne, wodorochlorek betainy, amylaze, proteaze, bromelaine,
papaing, pepsyne, winpocetyne i ewodiamine.

61 Z rejestru GIS wybrano produkty, przy ktorych dokonano wpisu, iz nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu z uwagi na
zawarto$¢ skladnikow niedozwolonych oraz inne, zawierajace te niedozwolone sktadniki, przy kiérych nie wpisano ostrzezen
i nastepnie dokonano analizy dokumentacji 86 powiadomien.
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W niektorych przypadkach wydawano decyzje, ze produkty nie powinny byé
wprowadzone do obrotu na terytorium RP, a w innych zobowigzywano podmiot do
przediozenia opinii np. URPLWMIPB.
Ponadto, w rejestrze GIS zaewidencjonowano osiem produktéw ze sktadnikami
syntetycznymi®?, z tego w szesciu przypadkach powiadamiajacy otrzymali odmowe
kwalifikacji produktéw, jako suplementéw iwprowadzenia ich do obrotu
(odpowiednie ostrzezenie wpisano w ogodlnodostepny rejestr). Dla dwoch
pozostatych produktow ostrzezenia nie wpisano do rejestru i produkty te otrzymaty
status ,Postgpowanie w toku”. W jednym przypadku GIS zobowigzat
powiadamiajgcego do przediozenia opinii wtasciwej jednostki naukowej, w drugim -
do przediozenia  specyfikacji jakoSciowo-ilosciowej wszystkich  skiadnikow
roslinnych obecnych w produkcie oraz m.in. weryfikacje powiadomienia.

(dowad: akta kontroli str. 1323-1324, 3333-3390)

Dyrektor DZP wyjasnita m.in., ze GIS ustalajac swoje stanowisko dotyczace
poszczegolnych skiadnikow zawartych w suplementach korzysta z roznych Zrédet,
w tym z obowigzujacego prawa krajowego i UE. Zataczniki do aktéw prawnych stale
sq aktualizowane przez Komisje Europejskg i podejscie paristw czionkowskich do
sktadu suplementéw zmienia sie na przestrzeni poszczegolnych lat. Ponadto,
w kwestii m.in. skfadnikow ro$linnych, ktore nie zostaly objete zakazem na
podstawie zatgcznika nr Ill do rozporzadzenia (WE) nr 195/200683, stanowisko GIS
podejmowane jest woparciu 0 ocene ryzyka pozyskang z istniejacych dowodow
naukowych krajowych i panstw cztonkowskich. | tak dla przykiadu, ostatnio do GIS
zgoszono kilka produktéw z udzialem orzecha czarnego, ktore posiadajg juz
notyfikacje Czech, a Polske podobnie, jak kazdy inny kraj UE obowigzuje zasada
swobodnego przeptywu towaréw. Sprawy z notyfikacjg innego panstwa sg w toku.
Po zajeciu ostatecznego stanowiska, GIS dokona weryfikacji swoich odpowiedzi na
powiadomienia z lat ubieglych. Produkt zarejestrowany w 2007 r. zawierajacy
w swoim sktadzie pankreatyne otrzymat status suplementu, z uwagi na notyfikacje
z Republiki Czeskiej. Podobnie ulegto zmianie stanowisko GIS w stosunku do
produktéw zawierajgcych 5-http, obecnie po szczegdlowej analizie opinii
naukowych i wymianie informacji z krajami czlonkowskim UE, przyjeto stanowisko
ograniczenia mozliwosci wprowadzania do obrotu produktow z tym skiadnikiem.
Rowniez szkodliwe dziatanie wanadu, jako sktadnika zywnosci zmienifo sie na
przestrzeni lat. Dyrektor DZP wyjasnita ponadto, ze kazde powiadomienie w GIS
rozpatrywane jest na zasadzie case-by-case, tzn., Zze ocenie poddawany jest
kompleksowo caly sklad jakoSciowo-ilosciowy produktow, w tym zasadno$é
obecnosci poszczegdinych skiadnikow, jak rowniez kwestia mozliwego synergizmu
zwigzana z wystepowaniem w skfadzie wiecej niz jednego skfadnika. Sytuacja ta
obrazuje mozliwo$¢ odmiennego postepowania, a takZe finalnie uzyskania réznego
statusu przez preparaty zawierajace ten sam sktadnik.

(dowod: akta kontroli str. 2742-3156, 3397- 3565)
3.5. W przypadku, gdy istniejg watpliwosci, czy produkt zgloszony w powiadomieniu
jest srodkiem spozywczym zgodnym z kwalifikacjq zaproponowang przez podmiot
zgtaszajacy i czy speinia wymagania dla danego rodzaju $rodka spozywczego,
ewentualnie, czy nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do
uzywania przez ludzi, w szczegolnosci produktu leczniczego w rozumieniu
przepisow prawa farmaceutycznego, kosmetyku w rozumieniu przepisow
o0 kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisbw o wyrobach
medycznych GIS moze zobowigzaé podmiot do udokumentowania, czy:

%2 |ipoken, ketony malinowe, guggulsterony.

83 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do Zzywnosci witamin i skiadnikow
mineralnych oraz niektorych innych substancji (Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006 ., s 26 ze zm.)
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— $rodek spozywczy spetnia stosowne wymagania (np. poprzez przedtozenia opinii
wlasciwej jednostki naukowej, zgodnie z art. 31 ust. 1 pkt 2 ustawy o bzz), lub
— nie spetnia wymagan produktu leczniczego okre$lonego przepisami prawa
farmaceutycznego albo wyrobu medycznego w rozumieniu przepisow
o wyrobach medycznych (poprzez przediozenie opinii URPLWMIPB, zgodnie
z 31 ust. 2 ustawy o bzz).
W latach 2014-2016 (do 20 czerwca 2016 r.) GIS zdecydowat o przeprowadzeniu
postepowania wyjasniajagcego w ww. trybie w odniesieniu do ogotem 350
powiadomien, z czego: w 2014 r. dla 228 powiadomier, w 2015 r. dla 121
powiadomien, za$ w 2016 r. dla jednego powiadomienia.
(dowdd: akta kontroli str.: 3397-3403)

Analizg objeto 31 losowo wybranych powiadomien z lat 2014-2015, w odniesieniu

do ktérych GIS rozpoczat prowadzenie postepowania wyjasniajacego w trybie

art. 30 ustawy o b2z oraz dodatkowo 10 najstarszych powiadomien, dla ktorych

rozpoczeto postepowanie weryfikacyjne. Na ogotem 41 przebadanych postepowan:

— 23 (56,1% badanej proby) dotyczylo zobowigzania podmiotu do przediozenia
opinii wiasciwej jednostki naukowej potwierdzajacej czy przedmiotowy produkt
jest srodkiem spozywczym zgodnym z zaproponowang klasyfikacjg i czy spemia
wymagania okre$lone dla suplementéw diety (zgodnie z art. 31 ust 1 pkt 2
ustawy o bzz);

— 18 (43,9% badanej proby) dotyczylo zobowigzania podmiotu do przediozenia
opinii URPLWMIPB, czy przedmiotowy produkt nie spetnia wymagan produktu
leczniczego okreslonych przepisami prawa farmaceutycznego (zgodnie z art. 31
ust 2 ustawy o bzz).

(dowod: akta kontroli str.: 2160-2741)

Przeprowadzona analiza wykazata, ze:

— we wszystkich rozpatrywanych postepowaniach, 0 rozpoczeciu postepowania
wyjasniajacego GIS informowat podmiot wprowadzajacy na pismie, wskazujac
odpowiednig podstawe prawna, zgodnie z art. 30 ust 2 ustawy o bzz;

— w jednym przypadku podmiot wprowadzajacy produkt na rynek dostarczyt do GIS
wymagana opinieb4, ktora zgodnie z art. 31 ust 3 ustawy o bzz stata sie wigzaca
dla GIS w odniesieniu do prowadzonego postepowania. Ww. opinia zostala
rowniez uznana za wigzaca wobec innego, analogicznego postepowanias?, co
zdaniem NIK stanowi przykfad dobrej praktyki;

— w odniesieniu do siedmiu powiadomien, podmioty wprowadzajace po otrzymaniu
postanowienia 0 wszczeciu postepowania wyjasniajacego w trybie art. 31 ust. 1
pkt 2 lub art. 31 ust 2 ustawy o bzz, poinformowaly GIS o rezygnacii
z wprowadzenia produktu do obrotu. Ustalono, ze w kazdym przypadku GIS po
uzyskaniu ww. wiadomosci informowat podmiot o uchyleniu wydanego
postanowienia o wszczeciu postepowania wyjasniajacego (na podstawie art. 77
§2 Kodeksu postepowania administracyjnego®). W odniesieniu do czterech
powiadomien Gtéwny Inspektor wydat postanowienie koriczace postepowanie
wyjasniajace w terminie 60 dni od uzyskania takiej informacii, j. zgodnie z art. 30
ust. 6 ustawy o bzz. W przypadku pozostalych trzech postepowan okres ten
zostat przekroczony i wynosit od 100 do 221 dni.

(dowdd: akta kontroli str. 2160-2741; 3394-3396; 3666-3691; 3692-3694)

64 W dniu 15 wrzesnia 2015 r. podmiot przekazat do GIS opini¢ URPLWMIPB z dnia 26 sierpnia 2015 r. stwierdzajaca o braku
przeciwskazan do zakwalifikowania melatoniny jako sktadnika suplementu diety w dawkach 0,5 i 1 mg/dobe, i wskazujaca, ze
produkt nie spetnia kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . - Prawo farmaceutyczne.

8 Postgpowanie wyjasniajace dotyczace produktu, ktérego skiadnikiem byla melatonina w dawce 0,8 mg/dzien.
8 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. (Dz. U. 2 2016 r., poz. 23 ze zm.), dalej kpa"
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Analiza 10 najdiuzszych postepowar wyjasniajacych prowadzonych przez GIS na
podstawie art. 30 ust. 1 ustawy o bzz wykazata, ze w latach 2009-2010 $redni czas
uptywajacy od momentu skutecznego ztozenia powiadomienia do chwili przekazania
podmiotowi postanowienia o wszczeciu postepowania wyjasniajacego wynosit
ok. 39 dni (od 5 do 139 dni). Poniewaz zadne z badanych postepowari nie zostato
zakoriczone (podmioty wprowadzajace nie dostarczyly do GIS wymaganych opinii
URPLWMIPB [ub jednostek naukowych) postepowania te nie zostaly zakoriczone
przed koncem okresu objetego kontrolg (30 marca 2016 r). W zwigzku
Z powyzszym, $redni czas tych postepowan wynosi ok. 2.256 dni, z czego
najdiuzsze postepowanie trwa ponad 3.100 dni.

(dowdd: akta kontroli str.: 2613-2729)

Na 41 postepowan wyjasniajacych objetych badaniem, wobec dwoch produktow
wydana zostata decyzja o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu lub wycofaniu
z obrotu do czasu zakoriczenia postepowania wyjasniajacego®’. Informacja o ww.
decyzjach nie zostata uwzgledniona w rejestrze produktow publikowanym przez GIS
na stronie internetowej http://rejestrzp.gis.gov.pl.

(dowod: akta kontroli str.: 2160-2741; 3321-3339, 3394-3396; 3629-3633)

3.6. Analizie poddano 68 decyzji (z przekazanych przez GIS 88 decyzit8)
nakazujgcych wycofanie z obrotu, zakazujacych wprowadzania do obrotu badz
czasowo wstrzymujacych wprowadzanie do obrotu suplementéw, ktore dotyczyly
129 suplementow diety. W wyniku ich analizy ustalono m.in., ze 22 suplementy
diety, pomimo wydania przez PPIS decyzji wycofujacych z obrotu i/lub zakazujacych
wprowadzenia ich do obrotu, z uwagi na zawartos¢ kwestionowanych sktadnikows® -
wedtug stanu na 12 lipca 2016 r. - znajdowalo sie w sprzedazy internetowej
i zawierato niedozwolone skfadniki. Ponadto w przypadku 10 produktow, decyzje
wycofujgce z obrotu illub zakazujgce wprowadzania do obrotu wydawane byly
w stosunku do tego samego dystrybutora, suplementu diety i kwestionowanego
sktadnika, kilkakrotnie w kolejnych latach.
W rejestrze GIS nie zamieszczano informacji o wycofaniu 33 analizowanych
produktow z obrotu oraz nie przy wszystkich tych suplementach podano
ostrzezenia, ze zawierajg niedozwolone substancje.
Kontrola wykazata ponadio, Zze dla jednego suplementu (zgloszonego
powiadomieniem z 2013 r.) wydano dwie decyzje: nakazujaca wycofanie z obrotu
z uwagi na zawartoS¢ betainy oraz ekstrakt z gorzkiej pomaranczy (07.08.2014 r.)
i zakazujacg wprowadzania do obrotu z uwagi na zawarto$¢ betainy (15.06.2015r.).
W rejestrze GIS wpisano trzy produkty o takiej samej nazwie (wszystkie posiadajg
status ,Postepowanie w toku”), jednak zaden nie zawiera w skiadzie ww.
sktadnikow. Aktualnie”® w sprzedazy jest suplement o tej nazwie, ale o jeszcze
innym sktadzie niz wymieniony w decyzjach i w rejestrze.

(dowod: akta kontroli str. 3269-3273, 3279-3280)
Dyrektor DZP w powyzszych sprawach wyjasnita m.in., ze zgodnie
z postanowieniem art. 12 ust. 1 ustawy o Inspekcji Sanitarnej, organem wiasciwym
w sprawach nalezacych do zakresu zadan i kompetencji Inspekcji Sanitarnej jest
panstwowy powiatowy/lub graniczny inspektor sanitarny. Biezacy nadzor nad
bezpieczehstwem m.in. suplementéw pelni terenowa whasciwa PSSE. Stanowisko
odnosnie statusu oraz mozliwosci stosowania w suplementach okreélonego
sktadnika wykazujacego efekt odzywczy iflub fizjologiczny moze ulec zmianie na

§7 decyzja PPIS w Debicy nr PSZ.455-9-1-11/15 z dnia 17 lipca 2015 r.) oraz decyzja PPIS w Bochni nr 18/16 NHZ-430-14-1-
10/15 z dnia 19 lutego 2016 1.

8 43 decyzjiz2014 ., 3522015r.i 1022016 .

& M.in. ewodiaminy, rézefica gorskiego, cytrynca chinskiego, maczuznika chiskiego, beta-ekdysteronu, Bioperine, aegeline,
1,3-dimetyloamylaminy, metyloheksanoaminy, dimetylopentyloaminy, johimbiny, guggulsteronow.

0 Wedlug stanu na dzien 12 lipca 2016 r.
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przestrzeni czasu na podstawie nowych danych/dowodéw naukowych,
potwierdzenia historii stosowania do celéw Zzywienia czlowieka w panstwach
cztonkowskich UE przed dniem 15 maja 1997 r., czy aktualizacji prawa
zywnosciowego. Przepisy ustawy obzz nie dajg mozliwosci odnotowywania
wrejestrze dziatah podejmowanych przez PPIS wtasciwych terenowo dla
podmiotow dziatajgcych na rynku spozywczym. W przypadku produktu, dla ktérego
wydano dwie decyzje, ten sam powiadamiajacy ztozyt dwa powiadomienia na ten
produkt i zostat poproszony przez GIS o przedtozenie wyjasnienia, czy chodzi o ten
sam produkt, czy tez produkt o innym skiadzie, ktéry powinien rézni¢ sie nazwa.
Przedsiebiorca nie przediozyt odpowiedzi w powyzszej sprawie.

Gtoéwny Inspektorat nie prowadzi rejestru decyzji wstrzymujacych wprowadzenie do
obrotu lub wycofujacych z obrotu suplementy.

Dyrektor DZP zobowigzala sie do podjecia dziatar zmierzajacych do otrzymywania
od PWIS na biezaco powyzszych decyzji.

(dowdd: akta kontroli str. 3269-3273, 3279-3280, 3394-3396, 3502-3507, 3541-
3545, 3626-3662)

3.7. W okresie objetym kontrolg Gtdéwny Inspektorat podejmowat dziatania w
kierunku zmian legislacyjnych, dotyczace m.in. wprowadzenia optat za sktadane do
GIS powiadomienia oraz wydawanie Certyfikatow Wolnej Sprzedazy dla $rodkow
spozywczych, w tym suplementéw. Optaty takie pobierane sg w wielu krajach UE,
ktore wprowadzity system notyfikacji’!. Minister Zdrowia pismem z 14 maja 2014 .
skierowanym do Ministra Spraw Zagranicznych zwrécit sie o opinie w sprawie
ewentualnej nowelizacji ustawy o bzz w tym zakresie. Minister Spraw Zagranicznych
stwierdzit, ze powyzsze zmiany mogq by¢ przeprowadzone po przedstawieniu
szczegblowych propozycji zmian w tym zakresie.

Propozycje zmian dotyczacych m.in.: mozliwosci dokonywania przez wiasciwego
parnstwowego inspektora sanitarnego tzw. ,zakupu kontrolowanego” przy sprzedazy
na odlegtos¢, w tym pobrania prébek z zakupionego miejsca w celu wykonania
badan laboratoryjnych, usuniecia zapiséw art. 9 ust. 2b pkt 2 i 3 ustawy o Inspekgii
Sanitarnej (zadania Zespolu) oraz mozliwosci uzyskania od GIS $wiadectwa wolne;
sprzedazy podlegajacego optacie, przekazane zostaly do Ministerstwa Zdrowia
wdniu 31 maja 2016 r. Nie zostaly jednak zaakceptowane, a ostatecznie projekt
zmian ustawy o Inspekcji Sanitarnej obejmie wprowadzenie zmian systemowych
polegajacych na powrocie do tzw. pionowej struktury w Parstwowej Inspekgii
Sanitarnej, tj. ustanowienie panstwowego wojewodzkiego i powiatowego inspektora
sanitarnego organami niezespolonej administracji rzadowe;.

Gtowny Inspektor wskazat takze na konieczno$¢ wprowadzenia zmlan w zakresie
wysokosci kar pienigznych, jakie mogg by¢ nalozone na przedsiebiorce na
podstawie art. 103 ust. 1 ustawy o bzz za nieprzestrzeganie wymagan w zakresie
znakowania $rodkéw spozywczych, w tym w zakresie prezentacji, reklamy
i promocji. Jednocze$nie stwierdzi, Zze zyski ze sprzedazy nieprawidlowo
oznakowanego/reklamowanego produktu sg niewspotmierne do wysokosci kar, jakie
moze natozy¢ wojewodzki inspektor sanitarny. Zmiany takie bylyby zasadne w celu
poprawy skutecznosci i efektywnosci biezacego nadzoru nad suplementami.

Glowny Inspektorat nie posiadal wiedzy o liczbie suplementow pozostajacych
w obrocie, gdyz - zdaniem Dyrektora DZP - ustawa obzz nie naklada na
przedsigbiorce obowigzku informowania GIS o rezygnacji z wprowadzenia produktu
do obrotu. DZP, w planowanej nowelizacji ustawy obzz zaproponowat
wprowadzenie zapisu zobowigzujacego przedsigbiorce do sktadania rezygnacii.

(dowod: akta kontroli str. 1226 — 1240, 1261-1318, 1323-1371, 3321-3339, 3711-3740)

71 Belgii, Chorwacji, na Cyprze, Finlandii, Grecji, Lotwie, we Wioszech, w Rumunii, Stowacji i Hiszpanii.
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Ustalone
nieprawidtowosci

W dziatainosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidiowosci:

1. Gtowny Inspektorat weryfikowat powiadomienia pomimo, Ze zostaty one zlozone
nieskutecznie’?, co bylo dziataniem niezgodnym z brzmieniem art. 29 ust. 5
i 6 ustawy o bzz. Ponadto stwierdzono, ze produkty zgtoszone nieskutecznie lub
niezweryfikowane sa publikowane w rejestrze GIS z nadanym statusem
,Postepowanie w toku".

Dyrektor DZP wyjasnita, ze aktualnie dzialajacy system transferu powiadomien
ZESP do rejestru publicznego przenosi powiadomienie natychmiast po
zatwierdzeniu rejestracji, nie ma mozliwosci przewidzenia, czy ikiedy zostanie
dokonczona rejestracja poprzez przestanie  wydrukowanego formularza
podpisanego czytelnie przez osobe upowazniong. Przedsigbiorca nie ma
wyznaczonego czasu na dostanie ww. dokumentow zatem ma prawo zlozy¢ je
nawet po diugim czasie od wprowadzenia powiadomienia on-line. Dyrektor DZP
wyjasnita rowniez, ze w jednym piSmie pracownicy starajg sie wskazywac wszelkie
uwagi dla przedsiebiorcy dotyczace danego powiadomienia. W zwigzku
z powyzszym nie sg wskazywane tylko i wytacznie braki formalne np. brak podpisu
badz nieczytelny podpis.

(dowod: akta kontroli str. 1474-1479, 1908-1922, 1996-2003, 2079-2088, 3663-3691)

W ocenie NIK, system transferu w GIS nie jest doskonaly i wymaga takiej
modyfikacji, by dane przenoszone do rejestru ogéinodostepnego byty rzetelne i nie
wprowadzaty konsumentow w btad.

2. Gtéwny Inspektor ze znacznym opoéznieniem rozpoczynat weryfikacje
powiadomien o wprowadzeniu suplementu diety do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Od momentu skutecznego przekazania powiadomienia
do chwili rozpoczecia jego weryfikacji (fi. przekazania do podmiotu
wprowadzajacego pierwszej odpowiedzi GIS) uptywalo w badanym okresie $rednio
ok. 240 dni (od 62 dni do 516 dni).

Najwyzsza Izba Kontroli wskazuje takze na wydtuzony proces samej weryfikacii
powiadomierr. W badanym okresie taczny $redni czas trwania weryfikacji wynosit
455 dni i wahat sie od 211 do 817 dni. W tym czasie niezweryfikowany produkt,
mogt znajdowaC sie w sprzedazy, bowiem obowigzujacy system pozwala
wprowadzi¢ do obrotu suplement diety natychmiast po zloZzeniu powiadomienia,
asam proces weryfikacji czy prowadzonego postepowania wyjasniajgcego nie
wstrzymuje sprzedazy zgtoszonych produktow.

Dyrektor DZP wyjasnita, Zze pisma rozpatrywane s przez pracownika
merytorycznego zgodnie z datg ich zloZzenia, ale w przypadku ponaglenia przez
przedsiebiorce (np. z powodu zalegania produktu ,na granicy") powiadomienia takie
rozpatrywane sg poza kolejnoscia.

Ponadto, na czas rozpatrzenia powiadomienia wplywa réwniez jego zlozonosc.
W przypadku wiekszych watpliwosci, co do stusznosci stosowania danego sktadnika
w suplementach diety praktykowana jest konsultacjia z przedstawicielami Panstw
Cztonkowskich Unii Europejskiej, wysylanie zapytania do Zespotu czy wiasciwych
krajowych jednostek naukowych. W takich przypadkach czas rozpatrywania
powiadomienia wydiuza sie automatycznie o czas uzyskania odpowiedzi drugiej
strony. NIK zauwaza, ze zgodnie z postanowieniem § 8 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z 23 marca 2011 r.73, przyjmuje sie, ze czas niezbedny do przygotowania

72 Na 64 badane powiadomienia dwa zostaly podpisane w sposob nieczytelny lub uniemozliwiajacy identyfikacje osoby
upowaznionej do jego zlozenia, a kolejne dwaw ogdle nie zostaly podpisane.

8 W sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych
wiasciwych do wydawania opinii (Dz. U. 22011 r., Nr 80, poz. 437).
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przez krajowa jednostke naukowg opinii o jednym produkcie wynosi $rednio 15-17
godzin pracy pracownikéw.
W ocenie NIK, tak diugi czas oczekiwania na weryfikacie powiadomienia stwarza
mozliwo$¢ wystapienia potencjalnego zagrozenia dla zdrowia lub zycia konsumenta.
Ponadto, dtugie rozpatrywanie powiadomien przez GIS moze generowaé wymierne
straty ekonomiczne, o czym GIS bywat informowany przez podmioty wprowadzajace
produkty do obrotu.

(dowdd: akta kontroli str.: 30-34, 1372-2157, 3404-3420)

3. Kontrola wykazata niskg efektywnosé¢ GIS w weryfikowaniu powiadomien
i prowadzeniu postepowan wyjasniajacych. W latach 2014-2016 | kwartat GIS
rozpocza} weryfikacje ogotem 5.467 powiadomien, co stanowito 49,5% powiadomien
otrzymanych w tym okresie. Status suplementu diety nadano tacznie
921 powiadomieniom (8% powiadomiert zgloszonych). Na dzien 20 czerwca 2016 r.
nie rozpoczeto weryfikacji 5.961 powiadomien, w tym: 2.937 powiadomien z 2015 .
(58% zgtoszonych do GIS) oraz 3.024 (na 3.030 zgloszonych) powiadomien
z2016r.

Z analizowanych 31 postepowan wyjasniajacych wszczetych w okresie objetym
kontrolg, tylko w jednym przypadku podmiot wprowadzajacy do obrotu suplement
diety dostarczyt wymagang opinie. W odniesieniu do siedmiu produktéw podmioty
zglaszajgce, po otrzymaniu postanowien o wszczeciu postepowan i koniecznosci
przediozenia stosownych opinii — zrezygnowaly z wprowadzania do obrotu
zgtoszonych produktow. Wobec 23 produktow postepowanie trwa nadal.
Nadal trwajg takze postepowania wyjasniajace wszczete w latach 2009-201074,
poniewaz nie dostarczono wymaganych przez GIS opinii. Sredni czas trwania tych
postepowan wynosi 2.256 dni. Najdiuzsze z badanych postepowan trwa juz ponad
3.100 dni.
Z analizowanych 41 postepowan wyjasniajacych, tylko wobec dwoch produktow
wydano decyzje o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i/lub wycofaniu z obrotu do
czasu zakonczenia postepowan wyjasniajacych. Wynika z tego, Zze pozostate
produkty mogg znajdowac sie w obrocie.
(dowod: akta kontroli str.: 2613-2729)

Wedtug Dyrektora DZP opbznienia w weryfikacji powiadomier spowodowane byly
niewystarczajgcym zatrudnieniem. Dyrektor DZP wyjaénita ponadto, ze organy
urzedowej kontroli zywnoéci kazdorazowo sg informowane o prowadzonym przez
Glownego Inspektora postepowaniu wyjasniajacym i zgodnie z art. 32 ustawy o bzz,
to wiasciwy paristwowy powiatowy/lub graniczny inspektor sanitary powinien wydaé
decyzje o czasowym wstrzymaniu wprowadzania tego $rodka spozywczego do
obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu zakoriczenia toczacego sie wzgledem niego
postepowania. Gtowny Inspektorat nie dokonywat sprawdzenia, czy dany produkt,
znajduje si¢ w obrocie, gdyz biezacy nadzor w tym zakresie sprawowany jest przez
PPIS. Natomiast GIS w ramach okresowych kontroli stacji sanitamo -
epidemiologicznych, dokonuje oceny zgodnosci realizacji wykonywanych zadan
z aktualnie obowigzujacymi przepisami prawnymi w tym zakresie.

(dowod: akta kontroli str.: 30-74, 2160-2741; 3321-3339, 3394-3403; 3629-3633)

4. Nierzetelnie prowadzono w GIS weryfikacje powiadomien. Pracownicy
odpowiedzialni za te czynnosci stosowali rézne podejscie i w odmienny sposéb
rozstrzygali w przypadku produktow, zawierajacych te same kwestionowane
sktadniki, czym wprowadzali konsumenttw w bigd i dezorientacje.
W ogdlnodostepnym rejestrze  GIS obok niektorych suplementéw wpisywano
ostrzezenia, iz nie moze by¢ wprowadzany do obrotu, obok innych z tymi samymi

74 Analizg objeto 10 takich postepowan wyjasniajacych.
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kwestionowanymi sktadnikami ostrzezen takich nie zamieszczano, podajac
informacje, iz postgpowanie jest w toku. Zatem rejestr nie byt wiarygodnym Zrodiem
informacji o suplementach diety, ale co wazniejsze w obrocie znajdowaly sie
suplementy zawierajace sktadniki niedozwolone i niebezpieczne dla zdrowia
cziowieka.

Zgodnie z opinig biegtego w przypadku np. azotanu kreatyny obecnego
w oferowanych w sprzedazy suplementach diety ,watpliwosci budzi dowoz azotanu
ijego  konsekwencje (sama kreatyna jest zwigzkiem dopuszczonym
w suplementach). Dla azotandw okreslono ADI?> na poziomie 0.0-3.7 mg/kg masy
ciata... Spozycie azotanéw w ilosci powyzej ADI prowadzi do wzrostu azotynéw
zarowno w zotadku jak i w krazeniu, ktére wchodzg w reakcje z biatkami, w tym
takze z kreatyng i powstaje wéwczas N-nitrososarcosine (NSAR), ktora jest
substancijg rakotworcza. Azotan kreatyny dostarcza wiec obu substancii, ktére mogq
ze sobg reagowac i zwiekszac ryzyko powstania tej niekorzystnej substancji.”

W odniesieniu np. do siarczanu agmatyny, takze obecnego w oferowanych do
sprzedazy suplementach diety w opinii biegtego czytamy m.in., ze ,badania in-vitro
oraz badania na zwierzetach wskazujg na agmatyne jako potencjalny
neurotransmiter, ponadto moZe ona nasila¢ dziatanie morfiny i moze wywiera¢
dziatanie przeciwbllowe, a takze dziatanie antydepresyjne, neuroprotekcyjne,
zmniejszajace  proliferacje  komérek nowotworowych, obnizajace ci$nienie,
zwiekszajgce filtracje i klirans nerkowy, zwigkszajace wydzielanie kwasu
zotadkowego. Dane te sugerujg, ze agmatyna moze w przysziosci byé
wykorzystywana w leczeniu roznych choréb.”

Dla sktadnika sprzedawanych suplementow diety pn. 5-htp biegty wskazat m.in., iz
,..do tej pory EFSA analizowata zasadno$¢ okreslenia tzw. health claims, jednak
wszystkie proponowane os$wiadczenia zdrowotne wskazujace na dobroczynne
dziatania 5-HTP zostaly ocenione negatywnie ze wzgledu na brak dowodéw
naukowych potwierdzajacych takie dziatanie’™. Zasadno$¢ medycznego uzycia
5-HTP byta oceniana przez FDA?’ i wydano ocene negatywng ze wzgledu na brak
dowodow naukowych...Nalezy jednak zauwazy¢, Zze brak jest réwniez danych
mbwigcych o koniecznosci bezwzglednego unikania spozycia 5-http, jednak...5-HTP
jako prekursor serotoniny moze wchodzi¢ w interakcje z lekami w tym np. ze
Srodkami stosowanymi w terapii migreny, stosowanymi w leczeniu zaburzen/choréb
psychicznych, a zwtaszcza inhibitorami wychwytu serotoniny... Ponadto spozywanie
5-HTP moze powodowaé draZliwos¢, irytacje, objawy przypominajace objawy
maniakaine a takze (chociaz rzadziej) depresje. Wobec powyzszych danych nalezy
unika¢ spozywania suplementéw zawierajacych 5- HTP lub zachowa¢ szczegding
ostroznos¢, co w praktyce oznacza, iz konsumenci nie powinni samodzielnie
decydowac¢ sie na spozywanie takich suplementow.”

(Dowdd: akta kontroli str. 3830-3840)

5. GIS nie dotrzymat terminu prowadzenia postepowan wyjasniajacych,
wynikajacego z art. 30 ust 3 ustawy o bzz. W okresie objetym kontrolg na siedem
postepowan, w ktorych podmioty wprowadzajgce poinformowaty Inspektorat
orezygnacji z wprowadzenia produktu do obrotu, w stosunku do trzech
przekroczony zostat 60-dniowy termin i wynosit 100, 199 i 221 dni roboczych.

Dyrektor DZP wyjasnita, Ze z chwilg kiedy przedsigbiorca zlozy pisemna rezygnacje
z wprowadzania do obrotu danego Srodka spozywczego nie powinien sie on
znajdowa¢ w obrocie na terytorium RP. Ze wzgledu na fakt, iz produkty te nie
stanowig juz zagrozenia dla zdrowia konsumenta oraz biorgc pod uwage duze

75 Acceptable daily intake = akceptowane dzienne spoZycie.
6 EFSA Journal 2011, 9(6):2198; EFSA Journal 2009, 7(9):1273
77 Amerykanska agencja FDA (Food and Drug Administration).
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obcigzenie DZP skiadanymi przez przedsiebiorcow powiadomieniami, powyzsze
sprawy rozpatrywane sg zgodnie z datg wptyniecia do Kancelarii GIS.
(dowdd: akta kontroli str.: 2379-2415; 3394-3396; 3666-3691; 3692-3694)

6. Gtdwny Inspektor nie prowadzi rejestru, ktory jednocze$nie zawieratby komplet
wymaganych ustawg danych oraz uwzgledniat wszystkie powiadomienia zgtaszane
do GIS. Informacje takie bylyby mozliwe do uzyskania dopiero po zestawieniu
danych gromadzonych w ESP (ktéry stuzy do zgtaszania powiadomieh przez
podmioty, ale nie jest rejestrem, zgodnie z art. 30 ust 5 ustawy o bzz) oraz
rejestrach wewnetrznych GIS (ktdre nie uwzgledniajg powiadomieri zgioszonych, ale
jeszcze niezweryfikowanych). Aktualnie, jako oficjalny rejestr GIS prowadzony
zgodnie z art. 30 ust 5 ustawy o b2z traktowany jest rejestr GIS publikowany na
stronie hitp://rejestrzp.gis.gov.pl, ktéry jednak nie zawiera wymaganych ustawg
danych.

W ocenie NIK konieczne jest podjecie przez GIS dziatain zmierzajacych do
utworzenia jednego rejestru kiory, zgodnie z art. 30 ust 5 ustawy o bezpieczenstwie
zywnoSci gromadzitby komplet wymaganych danych dotyczacych zgtaszanych
produktéw i jednoczesnie obejmowat wszystkie zgloszone do GIS powiadomienia.
Dopiero dane pochodzace z tego rejestru powinny by¢ publikowane na stronie GIS,
zgodnie z art. 30 ust 6 przywotanej ustawy.

Dyrektor Generalny GIS zadekiarowaf, ze planowane jest podjecie dziatah majacych
na celu udoskonalenie przekazywania konsumentom informacji o zgtoszonych
produktach w ramach obstugi rejestru publicznego oraz stworzenie nowych
narzedzi, ktore utatwig przedsiebiorcom prawidiowe wprowadzanie powiadomien.

(dowad: akta kontroli str.; 2731-2736; 3698-3702)

7. Ogdlnodostepny rejestr GIS byt nierzetelny, a nieprawidiowosci polegaly na:

— dublowaniu wpisow - system umozZliwia kilkakrotne wprowadzanie tak samo
brzmigcych powiadomien, co stwarza ryzyko powstawania sprzecznych
informacji na temat aktualnego statusu danego produktu’. Zdaniem NIK,
obecno$¢ réznych statuséw dla tak samo opisanego produktu stwarza istotne
ryzyko wprowadzenia konsumenta w biad, co do stanowiska GIS w sprawie
suplementu, ktorego dotyczy powiadomienie. Odnotowano réwniez sytuacie,
gdy podmiot wprowadzajacy zlozyt powiadomienie dotyczace tego samego
produktu kilkukrotnie, kazdy pod nowym numerem sprawy’®. W wyniku takiego
dziatania GIS kolejny raz weryfikowat powiadomienie dotyczace produktu, ktory
juz raz byt analizowany, za§ po wymianie korespondencji z GIS podmiot
wprowadzajacy przyznaf, ze wprowadzit nowe powiadomienie zamiast
aktualizowac juz istniejace. Dyrektor Generalny GIS wyjasnit, iz zdublowane
powiadomienia moga by¢ rowniez  wynikiem dziatania  podmiotu
wprowadzajacego powiadomienia, ktory np. w zwiazku z oczekiwaniem na
weryfikacje powiadomienia decyduje sie je wprowadzi¢ do systemu po raz
kolejny (w obawie czy pierwsze powiadomienie zostalo ztoZone prawidtowo) lub
dopuszcza sig nieuczciwej praktyki poprzez wprowadzanie wielu powiadomien
w nadziei, Ze ktore$ zostanie ,omytkowo” rozpatrzone pozytywnie;

— zamieszczaniu w rejestrze GIS powiadomien nieopatrzonych bezpiecznym
podpisem elektronicznym lub whasnorecznym podpisem, t. niezgodnie
zwymogiem art. 29 ust. 6 ustawy o bzz. Na przyklad powiadomienie (bez
podpisu) z 21 pazdziernika 2013 r. zostalo zamieszczone on-line w systemie
ESP, a wersja papierowa z podpisem wplyneta do GIS po 20 miesigcach.

78 Stwierdzono przypadki, ze jeden wpis byl opisany jako ,PWT - postepowanie w toku", za$ inny tak samo brzmiacy, opisano
jako ,firma zrezygnowata z wprowadzenia do obrotu".
7 Np. powiadomienia z 12.03.2013 r. oraz 12.02.2014 r.
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Kolejne powiadomienia zostaly ztozone w ESP tylko on-line®, a do 13 czerwca
2016 r. nie ztozono wersji z podpisem;

— niekompletnych informacjach w wymaganych polach rejestru8’ — zdaniem
Dyrektora Departamentu ZP tego typu sytuacje sg czesto wynikiem probnego
wprowadzania powiadomien przez podmioty zgtaszajace, ktére chcay sie
zorientowac w jaki sposob dziata system ESP;

— braku zgodnosci pomiedzy danymi zawartymi w ESP oraz rejestrzes2 - Dyrektor
Departamentu ZP wyjaénit, ze sytuacie takie sg wynikiem ludzkich pomylek
pisarskich zdarzajacych sie podczas przepisywania danych z systemu ESP do
rejestrow GIS.

— zamieszczaniu suplementéw diety o roznym skiadzie pod tg samg nazwa,
Wedtug Dyrektor DZP ze wzgledu na duzg liczbe zgtaszanych powiadomier nie
jest mozliwe weryfikowanie kazdej nazwy przedmiotowego produktu. Jednak
Departament w miare mozliwosci stara sie zwraca¢ uwage przedsiebiorcom, ze
nazwa produktu nie moze by¢ tozsama w sytuacji, gdy skfad produktu jest
odmienny. Dopoki nazwa nie zostanie zastrzezona/opatentowana, nie ma
mozliwosci jej kwestionowania.

(dowdd: akta kontroli str.: 1372-2157; 3394-3396; 3391-3393; 3502-3507, 3558-
3562, 3666-3691; 3698-3702)

W poradniku konsumenckim ,Co warto wiedzie¢ o suplementach diety” napisano, ze

kupujac produkt znajdujacy sie w sprzedazy pozaaptecznej, sprawdz, czy

rzeczywiscie masz do czynienia z suplementem diety, ktéry zostat zgloszony do
wprowadzenia do obrotu w Polsce u Gtéwnego Inspektora Sanitarmego. Nieuczciwi
sprzedawcy mogq, oferowac produkty nielegalne, grozne dla Zzycia i zdrowia.

Sprawdz, czy dany suplement znajduje sie w wykazie zgtoszonych suplementow

diety i jaki jest jego status. Informacje te znajdziesz na stronie internetowe;

Gtdéwnego Inspektoratu Sanitarnego www.rejestrzp.gis.gov.pl. Nie kupuj rzekomych

suplementéw, jesli nie znajdziesz ich w powyzszym wykazie.

W ocenie NIK, rejestr, ktory zawiera nierzetelne informacje nie moze by¢

wiarygodnym zrodtem wiedzy dla konsumentéw nabywajacych suplementy diety.

8. Gtowny Inspektorat w pismach kierowanych do przedsiebiorcow nie wskazywat
termindw na udzielenie wyjasnien, odpowiedzi, przekazanie opinii. W przypadku
niewywigzania sie przez przedsiebiorce z natozonych obowigzkdw, nie ponaglat i nie
egzekwowat ich wykonania. Powodowalo to w konsekwencji, ze w obrocie
znajdowaly sie produkty, co do ktérych GIS posiadat watpliwosci, czy spetniajg
wymagania suplementu diety. Osobliwym jest przykiad suplementu diety, dla
ktérego GIS wymagat przediozenia opinii URPLWMIiPB i pismo w tej sprawie wystat
30 stycznia 2009 r. Wprowadzajacy produkt do obrotu takiej opinii nie dostarczyt. Po
ponownej weryfikacji powiadomienia pismem z 10 sierpnia 2015 r., {j. po uplywie
prawie siedmiu lat GIS poinformowat podmiot, ze dany produkt nie moze by¢
wprowadzony do obrotu.

Dyrektor Departamentu ZP wyjasnita, mi.in., Ze aktualne przepisy ustawy o bzz nie
regulujg kwestii przediozenia opinii, udzielenia odpowiedzi przez przedsigbiorce
w okreslonym terminie i GIS nie ma podstaw prawnych do egzekwowania
powyzszego. Wskazata, iz planowana jest zmiana prawa krajowego w tym zakresie.
Ponadto, zobowigzata si¢ do wystosowania zapytania do wiasciwej PSSE, ktéra
prowadzi nadzér biezacy nad ww. przedsigbiorcami celem wyjasnienia, jakie
dziatania zostaly podjete wzgledem przedmiotowych produktéw.

& Powiadomienia z: 10 lutego 2014 r.; 20 stycznia 2015 r.; 30 lipca 2014 r.i5 marca 2015.

8 Np.: posta¢ produktu, skiad jakoSciowy, nazwa i adresu podmiotu powiadamiajacego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
oraz wynik postepowania (333 wpiséw do rejestru).

& Réznice dotyczyty m. in.. nazwy produktu, danych producenta, postaci wprowadzanej do obrotu, sktadu jako$ciowego oraz
podmiotu zgtaszajacego.
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: Ocena czastkowa f

Whnioski pokontroine

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

NIK nie podziela stanowiska zaprezentowanego w powofanych wyjasnieniach.
Wprawdzie przepisy ustawy o bzz nie regulujg bezposrednio termindéw do
przediozenia opinii czy udzielenia informacji zadanych przez GIS, jednak nie
wszystkie terminy majg charakter termindw ustawowych. Pamieta¢ nalezy, iz
przepisy art. 37 ust.1 ustawy o Inspekcji Sanitarnej odsytaja, w zakresie postepowarn
prowadzonych przed organami inspekciji sanitarej, do uregulowan kpa, ktére w art.
35 i 36 obligujq do zatatwiania spraw bez zbednej zwioki. W przedmiotowych
postepowaniach warunkiem ich niezwlocznego zatatwienia bylo przedstawienie
przez przedsiebiorcow odpowiednich opinii czy udzielenie informacji. Tym samym,
organ inspekcji sanitarnej prowadzacy postepowanie mégt a nawet powinien,
wyznaczy¢ termin podjecia przez przedsiebiorcéw stosownych czynnosci. Zdaniem
NIK, podawanie termindéw na zlozenie przez powiadamiajgcych wymaganych przez
GIS opiniifodpowiedzi dziatatoby mobilizujaco na te podmioty oraz wplywato na
bezpieczerstwo oferowanych na rynku krajowym suplementow.

(dowod: akta kontroli str. 2742-3156, 3397-3400, 3423-3433, 3502-3507, 3541-
3545, 3553-3556)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia negatywnie dziatalno$¢ Gléwnego Inspektora
w badanym obszarze.

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyZzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, wnosi o:

1. Usprawnienie pracy komorek organizacyjnych  odpowiedzialnych  za
przyjmowanie i rozpatrywanie powiadomienr o suplementach wprowadzanych po
raz pierwszy do obrotu na terytorium kraju oraz prowadzenie postepowan
wyjasniajacych.

2. Uporzadkowanie spraw zwigzanych z funkcjonowaniem Zespotu do spraw
suplementéw diety.

3. Monitorowanie procesu wycofywania kwestionowanych suplementow diety
z rynku, szczegdlnie internetowego.

4. Monitorowanie reklam suplementéw diety w mediach i na stronach internetowych
i podejmowanie skutecznych dziatan w celu wyeliminowania reklam
wprowadzajgcych konsumenta w biad.

9. Wzmozenie nadzoru nad sprzedaza internetowa suplementow diety.
6. Propagowanie w szerokim zakresie wiedzy na temat suplementow diety.

7. Rzetelne prowadzenie rejestru produktow objetych  powiadomieniem
0 pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. ZastrzeZenia zgtasza sie
do Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli.
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Obowigzek
poinformowania

NIK ¢ sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

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

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

Warszawa, dnia 11 sierpnia 2016 .

Tekst ujednolicony na podstawie
Uchwaly Nr  46/2016 Kolegium
Najwyzszej Izbie Kontroli z dnia
26 pazdziernika 2016 r. w sprawie
zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, zgodnie z art. 61b
ustawy o NIK.
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