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. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytuf kontroli P/16/078 — Dopuszczanie do obrotu suplementow diety

Jednostka  NajwyZsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura w Lodzi
konirolg

Kontroler Maria Slufik-Wojtera, glowny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie do kontroli
nr LLO/6/2016 z dnia 15.04.2016r.

(dowadd: akta kontroli str. 1-2)

Jednostka Powiatowa Stacia Sanitamo-Epidemiologiczna w todzi (dalej PSSE iub Stacja},
kontrolowena ul. Przybyszewskiego 10, 93-189 L6dz

Kierownik jednostk:: Urszula Jedrzejczyk, Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Lodzi {dalej PPIS w Lodzi
kontrolowanej lub PPIS), Dyrektor Stacji

(dowod: akta kontroli str. 3)

[l. Ocena kontrolowanej dziatalno$ci

Najwyzsza [zba Kontroli ocenia!, ze PPIS w Lodzi zgodnie z obowiazujacymi przepisami
prawa oraz regulacjami i procedurami wewnetrznymi prowadzit kontrole producentow
suplementow diety, egzekwowat wydane zalecenia oraz zgodnie z wytycznymi Gléwnego
Inspektora Sanitarnego (dalej GIS) dokonywal poboru i badania prob tych produktow. PPIS
wsposob odpowiedni reagowat zarowno na powiadomienia w systemie RASFFZ,
jakiinformacje przekazywane przez inne jednostki organizacyjne panstwowej inspekgji
sanitamej. Zadania w powyzszym zakresie realizowal Oddziat Higieny Zywnosci, Zywienia
i Przedmiotow UZytku (dalej OHZZIPU), dysponujacy wykwalifikowana kadra. Jednak
czgsfotliwosé kontrolowania (plan i realizacja) podmiotow wprowadzajacych do obrotu
suplementy diety byfa nizsza niz wynikalo to z wytycznych GIS i byta niewystarczajgca. Tym
samym PPIS nie posiadat kompletnych informacii o skali i bezpieczenstwie wprowadzanych
przez te podmioty do obrotu przedmiotowych srodkéw spozywczych. Réwniez z powodu
spigtrzenia obowiazkéw, pracownicy Stacji kontrolujac firmy produkujace | wprowadzajace
do obrotu suplementy diety, a takze pobierajacy do badania probki takich produktéw, nie
wkazdym przypadku sprawdzali w rejestrze GIS, czy dany suplement diety zostat
zgloszony do obrotu i posiadat wlasciwg kwalifikacjg. Utrudniona tym samym byta peta
identyfikacja zagroZef zwigzanych z suplementami diety. Biorac powyzsze pod uwage,
w ocenie NIK, nadzor PPIS nad rynkiem suplementow diety na podieglym mu terenis, byt
nieadekwatny do potrzeb.

Ponadto, aktywno$¢ PSSE w zakresie wspoipracy z innymi instytucjami w odniesieniu do
suplementow diety byla ograniczona, na co nalezy zwrocié szczegélng uwage, zwiaszcza
w kontekscie rosnacego znaczenia suplementow diety na rynku konsumentdw i zwiazanych
z tym zagrozen.

' Najwyzsza |zba Kontroli stosuje 3-stopniowa skalg ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidlowosci,
negatywna. JeZeli sformulowanie oceny ogolnej wediug proponowane; skali bytoby nagmiemie utrudnione, aloo taka ocena nie
dawalaby prawdziwego cbrazu funkcjonowania kontroiowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sig oceng
opisowa, bagz uzupelnia ocene agding o dodatkowe objasnignie

2 Rapid Alert System for Food and Feed - System Wezesaego Ostrzegania o Niebezpiecznef Zywnosci | Paszach.
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

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

1.1, Zadania zwiazane z nadzorem nad suplementami diety Regulaminem organizacyjnym

PSSE przydzielone zostaty do realizacji pracownikom Stacji zatrudnionym w OHZZiPU.

Zadania te dotyczyly:

- sprawowania nadzoru sanitamego nad warunkami produkcji i obrotu Srodkami
spozywczymi (w tym m.in. suplementami diety) oraz materialami i wyrobami do kontaktu
Z Zywnoscia,

— nadzoru nad przestrzeganiem przez podmioty konfrolowane przepisow w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci,

— postepowania zabezpieczajacego w przypadku stwierdzenia w obrocie produktow
niezgodnych oraz zgloszonych w systemie RASFF, wycofywania tych produktow
2 obrotu,

— pobierania do badan probek $rodkéw spozywczych (w tym m.in. suplementow diety)
oraz materialéw i wyrobow do kontaktu z Zywnoscig w ramach urzedowej kontroli
i monitoringu zgodnie z harmonogramem, dostarczanie ich do whasciwych laboratoriow
oraz ocena ich hezpieczenstwa.

(dowdd: akta konfroli str. 4-25)

W latach objetych kontrolg NIK (2014 - 2016 | kwartaf) ww. zadania realizowane byly przez
kierownika ONHZ,ZiPU oraz 14 pracownikow tej komérki organizacyjne; Stacji. Pracownicy
posiadali kwalifikacje okreslone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r.
w sprawie kwalifikacji wymaganych na poszczegdine stanowiska pracy w stacji sanitamo
epidemiologicznej.® Dwunastu z tych pracownikéw, zatrudnionych na stanowiskach:
kierownika oddzialu, kierownika sekcji, starszego asystenta i asystenta, posiadato rowniez
kwalifikacje wymagane rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010 r.
w sprawie wykazu specjalizacji w dziedzinie medycyny majacych zastosowanie w realizacii
zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej* lub rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
27maja 2010 r. w sprawie wykazu dodatkowych kwalifikacji, jakie musi posiadaé
panstwowy inspektor sanitamy posiadajacy tytut zawodowy magistra.®

{dowdd: akta kontroli str. 139-140)

W ww. czasie 160 pracownikow Stacji posiadalo upowaznienia do wykonywania ¢zynno$ci
kontrolnych, w tym 42 zatrudnionych byt w komodrce wykonujacej zadania zwigzane
z nadzorem i kontrolg zywnosci, a 15 pracownikéw prowadzito nadzér nad suplementami
diety.

(dowdd: akta kontroli str. 141-146)

Pracownicy Stacji wykonujacy dziatania z zakresu nadzoru nad suplementami diety
uczestniczyli (przed okresem objetym kontrolg NIK oraz w trakcie tego okresu)
w szkoleniach: zewnetrznych, przeprowadzonych w Wojewodzkiej Stacji  Sanitarno-
Epidemiologicznej w todzi i wewnetrznych, dotyczacych zagadnien zapewniania
bezpieczefistwa tym Srodkom spozywczym.

{dowéd: akta kontroli str. 147-158)

W zwigzku z wzrastajaca liczbg podmiotéw wprowadzajacych do obrotu suplementy diety
oraz problemami pojawiajacymi si¢ w nadzorze nad tym rodzajem dziatalnosci kierownictwo
OHZZIPU w marcu 2016 r. wnioskowalo w rozmowie z Dyrektorem Stacji Urszulg
Jedrzejezyk o zatrudnienie dodatkowego pracownika (wraz z etatem) do prowadzenia
nadzoru w ww. zakresie.

(dowod: akta kontroli str. 159)

3Dz, U. 220101, Nr 48, poz. 283
40z U.z2010 1. Nr 107, poz. 683
5Dz. U. 22010 r. Nr 98, poz. 635



PPIS Urszula Jedrzejezyk o$wiadczyla, ze przekaze do dyspozycji kierownika OHZZiPU
etat, ktory zostanie pozyskany w sierpniu 2016 r. w zwiazku z odejsciem na emeryture
pracownika tej komorki organizacyjnej Stacji. Etat ten wzmocni prace w OHZZPU
w zakresie nadzoru nad suplementami diety.

(dowod: akta kontroli str, 168)

1.2. W latach objgtych kontrolg NIK Stacja prowadzita rejestr zakiadow produkujgcych lub
wprowadzajacych do obrotu suplementy diety, podlegajacych urzegdowej kontroli organow
panstwowej inspekcji sanitamej. Wg stanu na 31.12.2014 r. w rejestrze tym ujeto
7 producentow suplementéw, w tym 2 z zawieszong dziatalnoscia, oraz 73 zakfady
wprowadzajace do obrofu suplementy diety. Wqg stanu na 31.12.2015 . - 5 producentow,
wiym 2 z zawieszong produkcjg i 90 dystrybutordw suplementow diety. Na koniec
I kwartatu 2016 r. - 5 producentow suplementéw diety, w tym 2 nieprowadzacych takiej
produkcji, (zrejestru zostali wykreSleni w trakcie kontroli NIK) oraz 73 podmioty
gospodarcze dystrybuujace suplementy diety. Rejestr ten prowadzony byl jako zbior kart
zawierajacych dane wyszczegéinione w zalgczniku Nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 15 czerwca 2007 r. w sprawie wzoréw dokumentow dotyczacych rejestracji
i zatwierdzania zakladow produkujacych Iub wprowadzajacych do obrotu Zywnosc
podlegajacych urzedowej kontroli Paristwowej Inspekji Sanitamej 8

Na podstawie dokumentéw dotyczacych 3 producentdw suplementow diety oraz
19 dystrybutorow tych $rodkéw spozywezych, dia ktdrych PPIS w latach 2014-2016 (! kw.)
Wwydat decyzje zatwierdzajace zaklady, kontrola NIK wykazata, 7e dane w rejestrze
dotyczace tych zakladow byly aktualizowane w terminie do 1 miesiaca od ziozenia wniosku
o dokonanie zmiany, a w przypadku wnioskowania o zatwierdzenie zaktadu wydanie takiej
decyzji poprzedzane byto przeprowadzeniem kontroli.

(dowdd: akta kontroli str, 66-138 i 160-167)

13. PPIS w todzi zatwierdzit plany zasadniczych przedsiewziec PSSE w todzi na
poszczegoine iata objete kontrolg NIK. W dokumentach tych zaplanowano m.in. realizacje
przedsigwzieC zwiazanych z bezpieczenistwem suplementow diety, polegajacych na:

— opracowaniu Planow pobierania probek do badania suplementéw diety w ramach
urzedowej kontroli i monitoringu,

— Opracowaniu | przestaniu do Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego
w Lodzi sprawozdanh z realizacji ww. planow pobierania probek i badania suplementow
diety w ramach urzedowej kontroli i monitoringu,

— przygotowaniu wkiadu do raportéw rocznych ze zintegrowanego wieloletniego planu
kontroli w zakresie suplementow diety dla Polski za poszczegdine lata,

— kontynuowaniu wzmozonego nadzoru:

v' nad zakladami produkcji | dystrybucji suplementéw diety, kidre generujg
najwiekszg liczbe nieprawidiowosci - w oparciu o ustalenia kontroine
z poprzedniego roku sprawozdawczego,

v nad przestrzeganiem wymagan dotyczacych znakowania, prezentacj i reklamy
suplementow diety, okreslonych w przepisach prawa,

v' w obszarze procedur ilub systemow identyfikowalnosci przedsigbiorstw dla
suplementow diety, ze szczegolnym uwzglednieniem oznakowania wyrobdw
gotowych informacjami na temat miejsca i Zrodta pochodzenia (skladnikéw,
polproduktow, produktow gotowych) oraz dokumentacji towarzyszacej ww.
srodkom spozywczym pod katem zgodnosci z obowiazujgcymi przepisami prawa
dla nowej zywnosci i nowych skladnikow zywnoéci,

v' nad przestrzeganiem wymagan w odniesieniu do skiadu suplementow diety
wzwigzku z realnym zagrozeniem dla zdrowia publicznego spowodowanym
potencjalng obecnoscig na rynku spozywczym suplementdw diety zafalszowanych
substancjami, ktére moga wykazywal wiasciwoéci farmakologicznie czynne
(w szczegolnosci sildenafilem, tadalafilem, wardenafilem, sibutramina, i ich
analogami strukturalnymi oraz innymi niedeklarowanymi substancjami pochodzenia

8Dz 5. 2 2007 r. Nr 106, poz. 730



naturalnego), hormonami, sterydami oraz substancjami zabronionymi z listy
WADA.
W ww. planach wskazano osoby odpowiedzialne za realizacje poszczegoinych
przedsigwzigé, realizujacych przedsigwzigcia oraz terminy ich realizacji.

(dowéd: akta kontroli str. 26-65)

1.4. W planach kontroli PSSE w todzi na lata 2014-2016 zafoZzono m.in. przeprowadzenie
kontroli w wytwdrniach suplementéw diety dziatajacych na terenie todzi i powiatu iodzkiego
wschodniego, w hurtowniach suplementow diety zlokalizowanych na ww. ferenie oraz
w podmiotach gospodarczych zlecajacych produkcie m.in. suplementow diety innym
przedsiebiorcom.

{dowod: akta kontroli str. 306 - 359)

Obowiazujgce w tym czasie wytyczne Giéwnego Inspektora Sanitamego dotyczace
planowania urzedowych kontroli w zakresie bezpieczenstwa Zywnosci oraz materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig’: stanowity m.in., Ze w okresie do
30.06.2014 r. kontrole urzedowe w wytwomiach suplementdw disty iw podmiotach
zajmujacych sig ich dystrybucjg winny byé przeprowadzane 1 raz w roku, a w okresie od
01.07.2014 r. czestotliwosé kontroli w ww. podmiotach gospodarczych uzalezniona zostata
od oceny takiego zakladu (analiza ryzyk) dokonane] w trakcie kontroli i ustalona zostata
jako: przy wysokim ryzyku — nie rzadziej, niz co 12 miesigcy; przy Srednim ryzyku — nie
rzadziej niz 1 raz na 18 miesiecy; przy niskim ryzyku - nie rzadziej niz 1 raz na 24 miesiace.

(dowod: akta kontroli str. 360-387)

W odniesieniu do producentow, w planie kontroli zaktadow na 2014 r. nie ujeto
3 podmiotow, poniewaz jeden z nich zarejestrowany zostat w 2014 1. (przeprowadzono
kontrole opiniujgca), a dwa podmioty wstrzymaly produkcie. W planie na 2015 r. nie
uwzgledniono czterech producentéw (dwoch zwstrzymang produkcjg i dwéch
skontrolowanych w 2014 r.). W planie na 2016 r. - dwoch podmictéw z wstrzymang
produkeia.

Odnosnie kontroli zakladéw prowadzacych dystrybucie suplementow, w planie na 2014 r.
nie ujeto lacznie 32 podmiotéw z tym, Ze 22 z nich nie podlegato kontroli w 2014 r,,
a w stosunku do 10 zakfaddw (20% podiegajacych kontroli w 2014 r.) - jeden z nich ostatni
raz poddany zostat kontroli planowe] w 2007 r., trzy w 2012 r., pie¢ w 2013 r., jeden -
zarejestrowany w 2012 r. - do 2014 r. nie byt w ogdle objety kontrolg planowa,

W planie na 2015 r. nie ujeto 23 podmiotow, z tego w stosunku do 12 jednostek nie uptynat
jeszcze czas na kolejng kontrole planowa, 11 podmiotéw (14% podlegajacych kontroli
w 2015 r.) wpisanych zostato do rejestru PPIS przed 2015 r., przy czym 7 z tych podmiotow
zarejestrowanych zostalo w 2014 r., a pozostate 4 podmioty przed 2014 r. i do 2015 r. nie
zostaly objete kontrolami planowymi.

W planie na 2016 r. nie ujeto 48 takich podmiotéw, przy czym 20 dystrybutoréw poddano
kontrolom planowym w 2015 r.; 4 podmioty zarejestrowane zostaly w | kw. 2016 r., a 8
jednostek zarejestrowano w 2015 r. W odniesieniu do pozostalych 16 podmiotéw (39%
podiegajacych kontroli w 2016 r.) zarejestrowanych przed 2015 r., w dwdch zakiadach
ostatnie kontrole planowe przeprowadzono w 2012 r, w jednym — w 2013 r,, w trzech -
w2014 r., a w 10 od czasu ich rejestracji (6 jednostek w 2014 r. i 4 — w przed 2014 r.)
kontrole planowe do 2015 r. nie zostaty przeprowadzone.

(dowad: akta kontroli str. 68-71 i 388-393)

Wytwornie suplementéw diety nie prowadza ich sprzedazy internetowej, czesé podmiotdw
dystrybuujacych te produkty, magazynujacych je, prowadzi ich sprzedaz rowniez przez
internet.

W ramach biezacego nadzoru PPIS w todzi dokonywat przegladu stron internetowych m.in.
pod katem obecnosci ofert produktow objetych powiadomieniami RASFF, obecnosci ofert
produktow zawierajacych w skiadzie substancie niedozwolone i o nieudowodnionym

T IKIPK/HZA01/01 2 18.07.2012 1. oraz IKIPK/BZ/01/01 2 01.07.2014 r.



bezpieczenstwie stosowania. W ramach przeprowaczania kontroli w zakresie powiadomien
RASFF dokonywat przegladu stron internetowych pod katem obecnosci kwestionowanego
produkiu w ofercie. Ponadto rozpatrywat i prowadzit postepowania w odniesieniu do
otrzymanych skarg i interwencji. Szczegblowe informacje dotyczace podejmowanych
dzialan przekazywane byly kazdorazowo do PWIS w todzi w sprawozdaniach miesigcznych
z nadzoru nad suplementami diety, $rodkami specjainego przeznaczenia Zywieniowego
oraz $rodkami spozywczymi wzbogaconymi witaminami lub skladnikami mineralnymi.
W trakcie kontroli przedsigbiorcow wprowadzajacych suplementy diety do obrotu,
magazynbw | punktow sprzedazy (apteki, sklepy) przegladano takze prowadzone przez te
podmioty sfrony interetowe. W 2014 r. przeprowadzono kontrole w 10 takich obiektach,
w2015r. - w18, aw 2016 1. {do dnia 18.05.) - w 6 abiektach.
Niezaleznie od tych kontroli dokonywano przegladu stron internetowych nie tylko obiektow
bedacych pod nadzorem PSSE w todzi. Sprawdzano je pod katem obecnosci ofert
produktow zawierajgcych w sktadzie substancje niedozwolone i o nieudowodnionym
bezpieczenstwie  stosowania.  Informacje o stwierdzonych  nieprawidlowosciach
przekazywano zgodnie z kompetencia miejscowa do wlasciwego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego na terenie kraju.
Strony internetowe oceniane byly pod katem zgodnosci sposobu prezentacii i reklamy
Srodkéw spozywczych z obowigzujacym prawem Zywieniowym w zakresie podania
informacji  obowiazkowych, obecnosci tresci sugerujacych wilasciwosci zapobiegania
chorobom i ich leczenia oraz obecnosci w skladzie substancji niedozwolonych
o nieudowodnionym bezpieczenstwie stosowania. Sprawdzano takze obecnosé na stranach
internetowych ofert produktow zawierajacych wskladzie substancje niedozwolone
I o nieudowodnionym bezpieczefistwie stosowania oraz poprawno$t uzytych oswiadezen
zywieniowych i zdrowotnych.

(dowdd: akta kontroli str. 490-500}

1.5. PSSE opracowala piany pobierania probek na lata 2014-2016. Plany te byly zgodne
z wytycznymi PWIS w Lodzi. W planach tych uwzgledniono badanie probek suplementow
diety:

— na 2014 r. zaplanowano pobranie 28 probek suplementéw diety, w tym 2 prébki na
metale szkodliwe dia zdrowia, 5 probek na mikrobiologie, 3 probki na substancje
dodatkowe, 6 probek na znakowanie, 12 probek na badania analityczne wybranych
parametrow,

— w planie na 2015 r. zatozono pobranie 25 probek, w tym 7 na znakowanie i anaiityke,
1 na wielowodorotlenowe weglowodory aromatyczne, 5 na substancje dodatkowe, 10 na
mikrobiologig i 2 na metale,

— w planie na 2016 r. zaloZzono pobranie 18 probek, w tym 5 na badanie substancii
dodatkowych, 3 na metale i 10 na znakowanie i analityke.

Zaplanowane przez Stacje do pobrania probki suplementow diety w stosunku do ogdlnej

liczby zaplanowanych probek pozostalej Zywnosci stanowity kolejno: w 2014 r. — 6,5%,

w2015r.-54%, w2016 1. - 3,8%.

(dowdd: akta kontroli str. 394 -489501)

W ww. planach Stacja przewidziata pobranie probek suplementéw diety m.in. w jednostkach

gospodarczych prowadzacych sprzedaz takich produktdw rownoczesnie w formie

stacjonamej jak i przez tnternet. W latach 2014-2016 pobrano 5 probek w 3 obiektach oraz

20 prébek w sklepach nalezacych do firm prowadzacych rowniez sprzedaz przez Internet.

Ponadto pobrano 2 probki w hurtowni farmaceutycznej, dia ktérej firma zewnetrzna

$wiadczyla usfuge operatorskg polegajacq na zamieszczeniu oferty handlowej tej hurtowni

na stronie Internetowe;j. Stacja w przedmiotowych planach nie zalozyta natomiast pobierania
probek w zakiadach (ujgtych w rejestrze PSSE) prowadzacych dziatainost gospodarczg
wylacznie w zakresie posrednictwa w sprzedazy suplementow diety na odlegtosé

(sprzedazy wysylkowej), w tym przez Internet. Z uwagi na charakter dziatalnosci takich

podmiotow gospodarczych PPIS nie ma mozliwosci poboru prébek w tych firmach,

poniewaz nie ma uprawnien do dokonywania zakupu kentrolowanego.

{dowdd: akta kontroli str. 490-491)



1.6. W kontrolowanych latach do PSSE przekazanych zostato w ramach systemu RASFF

przez PWIS w todzi 31 powiadomien dotyczacych suplementow diety:

- w 2014 r. — 12 powiadomien, w tym 9 informacyjnych, dotyczacych stwierdzenia
obecnosci w suplementach diety® nieautoryzowanych substancji i 3 alarmowe,
dotyczace stwierdzenia przekroczenia bezpiecznego poziomu witaminy BG°,
zafalszowanego suplementu diety™® oraz stwierdzenia nieautoryzowanej substancii
Tetrahydrokannabinolu (THC)'"",

- w 2015 r. - 10 powiadomien, w tym 7 informacyjnych dotyczacych stwierdzenia
obecnosci niezadeklarowanych substancji ub nieautoryzowanych sktadnikow nowej
Zywno$ci'2 oraz 3 alarmowe, dotyczace stwierdzenia wysokiego poziomu cynku,
obecnosci niezadeklarowanych substancii'® oraz obecnoéci zabronionej substanci,

— w 2016 r. {do 26.04.) - 9 powiadomien, w tym 8 informacyjnych, dotyczacych
stwierdzenia nieautoryzowanych skladnikéw nowej] zywnosci oraz 1 alarmowe
dotyczace przekroczenia bezpiecznego limitu kwasu nikotynowego™.

Z 3 powiadomien tylko w przypadku 9 powiadomien suplementy nimi objete zostaly

wycofane z obrotu. Suplementy objete 22 powiadomieniami usunigto z obrotu czesciowo,

poniewaz w niektorych obiektach zostaty sprzedane klientom indywidualnym na paragony,

a niektére podmioty dystrybuujace zostaty zlikwidowane.

{dowéd: akta kontrofi str. 169-177)

Realizacja przez Stacie obu ww. rodzajéw powiadomier byta analogiczna (w przypadku
powiadomien alarmowych — krdtszy okres dziatania), tzn. przeprowadzano kontrole
w podmiotach z terenu dziatania Stacji, wykazanych w listach dystrybutorow suplementéw
objetych powiadomieniami {jezeli funkcjonowaly w tym czasie), w przypadku stwierdzenia
kwestionowanego suplemenfu na stanie podmiotu zalecano wycofanie tego produkiu
z cbrotu handlowego oraz ze stanu magazynowego i jego zwrot do dystrybutora, co winno
zostaé potwierdzone faktura korygujaca, O wynikach ww. dziatan PSSE informowata PWIS
w todzi.

(dowdd: akta kontroli str. 169-177 i 185-294}

W kontrolowanym okresie (w 2015 r) Stacja wykryta 2 przypadki niebezpieczenstwa

grozacego zdrowiu ze strony suplementdw diety i zglosita to w formie powiadomiert RASFF:

— stwierdzenia w skladzie suplementu diety pn." OXY Elite Pro" skladnika o nazwie
aegeline, okreslanego rowniez jako N-[2-hydroksy-2{metoksyfenylojetylo]-3-fenylo
propenamid, ktory nie posiadat historii spozycia oraz brak byto danych potwierdzajacych
bezpieczefstwo jego stosowania do celow zywieniowych czlowieka. W zwiazku z tym
Stacja przekazata do PWIS w Lodzi powiadomienie alarmowe oraz wycofala ww.
suplement z obrotu handlowego, ktéry zostat zwrocony do dystrybutora. Wydany zostat
rowniez wniosek 0 natozenie kary pienigznej dla podmiotu, prowadzacego sprzedaz
tego produktu,

— stwierdzenia prowadzenia przez 3 kontrolowane podmioty obrotu suplementu diety pn.
NOX PUMP", a skladzie kiorego zawarty byt ekstrakt z lisci ACACIA RIGIDULA,
w zwigzku z czym Stacja wystosowata do PWIS w Lodzi powiadomienie uzupelniajace.
Przedmiotowy produkt zostat wycofany przez PPIS z obrotu i zwrécono go do
dystrybutora.

Ponadto Stacja stwierdzila przekroczenie dopuszczalnege poziomu kwasu benzoesowego

w suplemencie diety pn. ,Malina z cynkiem i aronig Ziolowa Tradycja’, skutkujace

przekazaniem do PWIS w todzi powiadomienia informacyjnego. W toku dalszego

® Gaspari Naturition Anavite” 450 g pochodzacy z USA, Controlled Labs Crange Triad" 405 g pochodzacy z USA, Tested
Multivites, Opti-Wemen, Amold Iron Pump, MusclePharm Bulle Proof Orange Raspberry, Animal Rage, Super Pump MAX,
ANS Performance ™RITUAL™

¢ Multiwitamin&antioxidant complex for WOMEN

1 Golden ROOT 450mg

" Erekton

2 Dren, Ostro Vit Agmat, PUMP IT, PUMP KICK pre-Workout Experience Stawberry - Mango Fiaver Food Supplement, NOX
PUMP, CREATICN

3 BlackBornbs

" Prodigy XT Fruit Panch, Double Impact, Pump, AGMAMAX, CROSSTREC PRE W BOX, CREAS XTREME, BELTOR RED
WOLF, San Fierce Domination

# MUSCLEPHARM ASSAULT {435g).



postgpowania Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaklad Higieny ocenit,
ze ww. przekroczenie bylo skutkiem dokonania badania na nieprawidiowo sporzadzonej
probee (nierozcierczonej, jak zalecat producent) i stwierdzit, ze ww. suplement nie stwarza
zagrozenia dla konsumentow. W zwigzku z tym PPIS wycofat to powiadomienie z systemu
RASFF.

(dowdd: akta kontroli str. 178)

1.7. PPIS w latach 2014-2016 (I kwartaf} nie wspolpracowal z organizacjami pozarzagdowymi
i dietetykami w zakresie bezpieczefistwa suplementow diety.

Prowadzone w tych latach postgpowania administracyjne dotyczace suplementéw diety -
wg oswiadczenia PPIS w todzi Urszuli Jedrzejczyk - nie wymagaly podejmowania
konsultacii i wspéipracy z organizacjami pozarzadowymi, lekarzami bads dietetykami.

{dowdd: akta kontroli str. 295)

PSSE w latach 2014-2016 (I kwartal) nie przeprowadzita z innymi organami wspolnych
kontroli dotyczacych bezpieczenstwa suplementow diety.

W ramach wspoipracy Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Lodzi (WIF) udostepniat
Stacji co roku listy aptek funkcjonujgcych na terenie jej podleglym. W oparciu o takie dane
PSSE w ramach m.in. nadzoru nad suplementami diety przeprowadzita w 2014 r, 45 kontroli
w aptekach | sklepach zielarsko-medycznych, 10 kontroli w hurtowniach farmaceutycznych
i sktadach konsygnacyjnych. W 2015 r. kontrolami takimi Stacja objeta 35 aptek i sklepow
zielarsko-medycznych, 8 hurtowni farmaceutycznych i 7 firm bedacych wiascicielami aptek.
W | kwartale 2016 r. zrealizowanych zostaio 13 takich kontroli w aptekach i sklepach
Zielarsko-medycznych, 3 kontrole w hurtowniach farmaceutycznych | skladach
konsygnacyjnych. W wyniku ww. kontroli w 2014 r. nie stwierdzono nieprawidtowosci,
w2015 r. — w6 skontrolowanych obiektach ustalono uchybienia w oznakowaniu lub
prezentacji suplementow diety (w zwiazku z czym uwagi do oznakowania przekazano do
wiadomosci i stuzbowego wykorzystania zgodnie z wlasciwoscia terenows PPIS
w Szczecinie, w przypadku zlej prezentacji — skierowano wnioski do PWIS w todzi
0 natozenie kar pienigznych).

W | kwartale 2016 r. w 1 z kontrolowanych obiektow stwierdzono nieprawidlowosci
w oznakowaniu suplementéw diety i uwagi w tym zakresie Stacja przekazata do wiadomosci
i wykorzystania do PPIS wiasciwego ze wzgiedu na lokalizacje siedziby producenta.

W okresie objetym kontrolg NIK pomiedzy Stacjg a WIF nie byty przekazywane dokumenty
lub informacje dotyczace naruszania obowigzujgcych przepiséw prawnych. Nie
podejmowano tez innych dziatan.

Wspétpraca prowadzona przez Stacje z Inspekcja Handlowa, inspekcja Ochrony Roslin
| Nasiennictwa, Inspekcjg Ochrony Srodowiska, Inspekejg Jakosci Handlowej Artykutow
Rolno-Spozywczych nie dotyczyta bezpieczeristwa suplementéw diety.

W zwigzku ze stwierdzeniem w ww. okresie przypadkéw prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej w zakresie sprzedazy suplementow diety ,na odlegio$c’ (sprzedazy
wysylkowej), w tym sprzedazy przez Internet, bez spelnienia obowigzku okreslonego w art.
63 ust. 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 . o bezpieczeristwie Zywnosci i Zywienia'®, Stacja
na podstawie art. 98 ust. 1 tej ustawy przekazala w 2014 r. do Policji informacje
o stwierdzeniu 1 takiego przypadku, w 2015 r. - do Prokuratury - o 2 przypadkach
i w | kwartale 2016 r. - réwniez do Prokuratury - o 2 przypadkach.

(dowod: akta kontroli str, 296-305)

1.8. Stacja realizuje program edukacyjny ,Trzymaj forme” zachecajacy miodziez i rodzicow
do zdrowego odZywiania i wzigcia odpowiedzialnosci za wiasne zdrowie. W ramach tego
Programu uczestnicy m.in. zachecani sg do czytania etykiet na produktach zywnosciowych,
w tym suplementach diety, oraz do stosowania wiasciwe] diety eliminujacej potrzebe
stosowania lekow czy suplementow diety W programie uczestniczg szkoly gimnazjalne
ztodzi i powiatu fodzkiego wschodniego. Pracownicy Oddziatu OSwiaty Zdrowotnej
i Promocji Zdrowia Stacji peinig funkcje lokalnych koordynatorow tego Programu | wspierajg
szkoly w jego realizaci. W roku 2014 w programie udzial wziglo 40 szkét (6.975 uczniow

Dz L. 22015 7. poz. 594, ze zm., zwana dalej ,ustawg o bzz".
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Ustalone
nieprawidiowosci

i 1.020 rodzicow), w 2015 r. — 34 szkoty (4.738 uczniéw i 632 rodzicow), a w 2016 .
program jest realizowany przez 35 szkol.

Poza ww. programem Stacja realizowala akcje prozdrowotne, podczas ktdrych prowadzono
m.in. pogadanki dotyczace zdrowego, racjonalnego odzywiania i naduzywania suplementow
diety. W 2014 r. akcje takie przeprowadzone zostaty w 7 placowkach, w 2015 r. -
w 7 placowkach, aw 2016 r. {do 13.04.) —w 6.

Stacja podejmowata dziatania na rzecz zdrowia i jako$ci Zycia na terenie Lodzi i powiatu
todzkiego wschodniego. Kierunki tych dziatah oswiatowo-zdrowotnych i promocji zdrowia
wynikaly glownie z zalecen Swiatowej Organizacji Zdrowia, Ministerstwa Zdrowia, sytuacji
epidemiologicznej oraz biezacych potrzeb zdrowotnych spoleczefistwa. Dotyczyly one
w szczegolinosci promowania zdrowego stylu zycia oraz realizacji programéw polityki
zdrowotnej panstwa.

PPIS zamieszcza na stronie internetowej Stacji (w aktuaincéciach) nastepujace informacje:
- Co warto wiedzie¢ o suplementach diety,

- Suplementy diety nie sq lekami. Nie lecza ani nie zapobiegajg chorobom,

- Suplementy diety moga zaszkodzi¢. ,Wiecej" nie oznacza lepiej’,

- Sprawdz zanim kupisz. Przeczytaj zanim zastosujesz,

- Gdzie szukat przydatnych informacii lub pomocy?.

Rowniez w ostrzezeniach publicznych podana jest strona intemetowa GIS, gdzie mozna
uzyskat wiedze dotyczaca suplementow diety.

{dowéd: akta kontroli str. 179-184)

W dziatalnosci konfrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidiowosci:

W planach urzedowych kontroli w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety,
opracowanych przez Stacje na lata 2014-2016, nie zostala ujeta czes¢ podmiotow
gospodarczych (22% podlegajacych kontroli) zajmujacych sig w tym okresie dystrybucja
suplementéw diety. Stanowilo to naruszenie wytycznych Giéwnego Inspektora Sanitarnego
dotyczacych planowania takich kontroli, w zakresie ich czestotliwosci. Zauwazy¢ dodatkowo
nalezy, ze w planie takim na 2015 r. uwzgledniono omytkowo 8 dystrybutorow tych srodkow
spozywczych, mimo iz przedsigbiorcy ci zostali poddani kontrolom planowym w IV kwartale
2014r., a wyniki tych kontroli wskazywaty na potrzebe kolejnych dopiero w 2016 r.

(dowdd: akta kontroli str. 360-391 i 838-855)

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w todzi Urszula Jedrzejezyk wyjasnila, Ze
planowanie kontroli dotyczy obiektow pozostajacych pod nadzorem PPIS w Lodzi, tzn. pod
nadzorem sekcji {2 osoby) bylo w 2014 r. - 581 zaktadow, w 2015 r. — 691 zakladdw,
aw 2016 r. — 813 zaktadéw funkcjonujacych na obszarze dziatania Stacji. Planujac kontrole
na rok biezacy uwzgledniano wszystkie podejmowane przez Stacje dziatania oraz realne
mozliwosci realizacji planu. Jako przyczyny niezaplanowania na lata 2014-2016 kontroli
niektorych dystrybutoréw suplementéw diety PPIS wskazata min. to, Ze znaczna czesé
ztych obiektéw poddawana byla innym kontrolom (opiniujgcym, tematycznym,
interwencyjnym), pozwalajgcym na zapoznanie sig ze specyfikg i warunkami dziatania
danego obiektu i oszacowania skali potencjalnych zagroZen, poniewaZ niejednokrotnie
kontrole te obejmowaly caloksztalt dziatalnosci (wszystkie produkty, za ktére podmiot byt
odpowiedzialny lub wprowadzat do obrotu, warunki sanitamo-techniczne, dokumentacie,
oznakowania produktéw oraz prezentacje na stronach internetowych). Stwierdzila réwniez,
7e Stacja nie posiadala realnych mozliwosci (2 pracownikdw) realizacji planu kontroli
ujmujacego wszystkie podmioty pozostajgce pod jej nadzorem.

Z wyjasnienia tego wynikato ponadio, ze w zwiazku z planowanym zwigkszeniem stanu
zatrudnienia pracownikow Stacji sprawujacych nadzér m.in. nad suplementami diety PPIS
wniost korekte do planu na 2016 r. uwzgledniajgca przeprowadzenie dodatkowo (poza
planem pierwotnym) konfroli w 29 obiektach, w tym w 25 zajmujgcych sie dystrybucjg
suplementéw diety. Kontrole takie zaplanowane zostaly w 24 jednostkach
niezaplanowanych na 2015 r. oraz w 1 wprowadzonej do rejestru w maju 2016 r,

(dowod: akta kontroli str. 357-359 i 502-526)



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnogei

Opis stanu faktycznego

1. NIK zwraca uwage na konieczno$é zwigkszenia liczby pracownikéw Stacji realizujacych
zagadnienia dotyczace hezpieczenstwa wprowadzanych do obrotu suplementéw diety.
Z ustaler kontroli oraz z wyjasnien PPIS w todzi wynika bowiem, 2e dotychczasowy
stan zatrudnienia nie gwarantowat rzetelno$ci wykonywania dziatart w tym zakresie.

2. Najwyzsza izba Kontroli zwraca uwage, 7e w ramach prowadzonej promocji zdrowego
stylu zycia i racjonalnego odzywiania nie podejmowano jednak dziatan edukacyjno-
informacyjnych skierowanych do coraz wigkszej liczby klientow korzystajacych z
suplementow diety. Powszechna dostepno$é tego typu $rodkow i ich asortyment
sprawia, iz brakuje rzetelnej informacji na temat ich sktadu i skutkow dziatania. Ponadto
w ocenie NIK do zwigkszenia informacji o bezpiecznym stosowaniu suplementow diety,
przyczynitoby sig rowniez podjecie wspdfpracy z innymi instytucjami i organizacjami
pozarzadowymi, pomijanej do tej pory przy planowaniu zadan PSSE.

W ocenie Najwyzszej izby Kontroli w Stacji rzetelnie prowadzono rejestr zakladow
produkujgcych lub wprowadzajacych do obrotu suplementy diety. Jako wiasciwe dziatanie
nalezy réwniez oceni¢ ujmowanie w planach zasadniczych przedsiewzieé zagadnien
zwigzanych z bezpieczefistwem suplementow diety, a w planach pobierania probek
(opracowanych zgodnie z wytycznymi PWIS w todzi) — badanie probek tych $rodkow
spozywczych. W ramach funkcjonowania systemu RASFF podejmowano stosowne
dziatania, w efekcie ktorych wycofywane byly z obrotu kwestionowane produkty, Jako
nieprawictowos¢ NIK ocenia natomiast nieuwzglednienie przez Stacie w planach kontroli na
lata 2014-2016 czeéei podmiotow gospodarczych prowadzacych dystrybucje suplementow
diety, co skutkowalo nierealizowaniem dziatai kontrolnych w tych jednostkach
gospodarczych, a tym samych nieposiadaniem stosownych informacji o skali |
bezpieczenstwie wprowadzanych przez nie do obrotu ww. srodkow spozywczych. Wedtug
NIK - realizacja wprowadzonego w trakcie kontroli NIK aneksu do planu kontroli na 2016 .,
zawierajacego jednostki objete kontrolami PSSE z naruszeniem czestotiiwosci zalecanej
przez GIS, jest nierealna przy zachowaniu obecnego, zbyt niskiego, stanu zatrudnienia
pracownikow Stacji realizujacych zagadnienie dotyczace zapewnienia bezpieczenstwa
suplementéw diety w procesie ich wprowadzania do obrotu.

2. Prowadzenie urzgdowych kontroli 2ywnosci oraz egzekwowanie wydanych
zalecen pokontrolnych

2.1. Stacja uzyskiwafa wiedze na temat rodzajéow suplementéw diety produkowanych
i wprowadzanych do obrotu przez nadzorowanych producentéw i hurtownie z ustalen
przeprowadzanych kontroli, rejestru produktow prowadzonego przez GIS, pism GIS
kierowanych bezposrednio do PPIS badz przekazywanych za posrednictwem PWIS
wtodzi, a takze kopii pism kierowanych przez GIS do podmiotow wprowadzajacych, oraz
stron internetowych nadzorowanych podmiotow.
(dowod: akta kontroli str. 579-660)

Poréwnanie zapisow protokotéw kontroli sanitamych | zalacznikéw do tych protokotéw
z wydrukami z prowadzonego przez GIS Rejestru produktow (wg stanu na maj 2016r.),
dotyczacych kontroli pigciu podmiotéw!” wykazalo m.in., ze w przypadku:

— wykazu srodkéw spozywczych wytwarzanych w Zaktadzie Produkcji Lekow w Rzgowie,
17 produktéw zostalo zgloszonych do GIS jako suplementy diety, w tym 5 nie posiadalo
jeszcze statusu supiementu diety (postepowania w tych sprawach byly w toku),
10 produktow' nie bylo w prowadzonym przez GIS rejestrze produktéw. Zaklad pismem
z dnia 20 maja 2009 r. poinformowat PPIS w Lodzi, Ze zglosit do GIS w latach 2004-
2006 zamiar wprowadzenia do obrotu krajowego 7 z ww. produktéw i zostaly one
zaewidencjonowane w rejestrze GIS prowadzonym przed 2007 r. Pozostale 3 produkty

"7 kompleksowsj, przeprowadzonef w dniu 12.12.2014 r. w Zakladzie Produkejl Lekw w Rzgowie, nalezacym do Aficfarmu
Farmacja Polska Sp. z 0.0. w Pabianicach, tematycznej, przeprowadzonsj w dniu 26.11.2014 r. w Sp. z 0.0., sphlce
komandytowej SENSILAB w todzi, kompleksowej, przeprowadzonej w dniu 10.63.2016 r. w Sp. z 0.0. FARMA HOLDING z
todz, kompleksows), przeprowadzone) w dniu 05122014 r. w SA. AXON PHARMA w todzi, kompleksowej,
przeprowadzenej w dniu 09.10.2014 r. w Sp. z 0.0. ARENAPHARMA z Lodzi,

2 1). Rutinacea junior syrop dla dzieci; 2). Herbapect junicr syrop dla dzieci; 3). Sirupus Plantaginis Lanceolatea Aflofarm; 43
Syrop prawoslazowy z malinami i cynkiem; 5). Syrop prawoslazowo-tymiankowy; 6). Vitaminer junior syrop dla dziec 7).
Vicard plyr; 8). Apefizer syrop dia dzieci; 9) Immunaron syrop; 10). Junical D3 zawiesina doustna
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zostaly zgioszone do GIS w 2007 r., przy czym Immunaron syrop pierwotnie zgioszony
zostat do GIS w dniu 29.03.2007 r. pod nazwa Immunaron C syrop. W 2010 r. producent
poinformowal o planowaniu zmiany nazwy na Immunaron syrop, co zostato przyjete do
wiadomosci przez GIS pismem z dnia 02.07.2010 . W rejestrze GIS produkt ten figuruje
jako Immunaron piyn - suplement diety. Apetizer syrop dla dzieci przedsigbiorca zgtosit
do GIS dnia 22.01.2007 r. Odpowiedz GIS potwierdzajgca przyjecie do wiadomosci to
zgtoszenie datowana jest na 09.05.2007 r. W rejestrze GIS produkt ten figuruje pn.
Apetizer plyn — suplement diety. Junical D3 zawiesina doustna zgtoszony zostat do GIS
w dniu 17.04.2007 r. Odpowiedz GIS potwierdzajgca przyjecie do wiadomosci to
zgloszenie datowana jest na 09.08.2007 r W rejestrze GIS produkt ten
zaewidencjonowany jest jako Junicat D3 plyn;

Przeprowadzajace kontrole w ww. podmiocie wyjasnity, Ze w Zakfadzie wytwarzane sg
produkty wprowadzane do obrotu przez Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. w Pabianicach
{podmiot odpowiedzialny). W Zaktadzie brak jest do wgladu dokumentacji potwierdzajacej
zgtaszanie do GIS wytwarzanych $rodkow spozywczych z grupy supiementow diety.
Znajdujaca sie na migjscu dokumentacja dotyczy wylacznie realizacji procesow wytwarzania
poszczegoinych produktow oraz procedur z zakresu kontroli wewnetrznej, kidra oparta jest
na zasadach systemu HACCP. W celu zawarcia w profokole kontroli ogéinej charakterystyki
dziatalnosci zaktadu zebrano dane dotyczace wielkosci produkeji oraz uzyskano wykaz
produkowanych w zakladzie srodkéw spozywczych. Wykaz ten nie byt podczas kontroli
weryfikowany w rejestrze GIS, poniewaz PPIS w todzi nie nadzoruje podmiotu
odpowiedzialnego za wprowadzanie tych produktow do obrotu (nadzor sprawuje PPIS
w Pabianicach). Osoby obecne w frakcie kontroli zgodnie o$wiadczyty, Ze wszystkie
produkowane $rodki spozywcze zostaly zgloszone do GIS. Osoby kontrolujace nie miaty
podstaw do podwazenia tego o$wiadczenia, gdyz wigkszos¢ produktdw znajdujacych sie na
liscie produkowana byla w zakladzie od wielu lat i byla weryfikowana podczas
wezesniejszych kontroli;

— wykazu produktow, dla ktérych podmiotem odpowiedzialnym byta Sp. z 0.0. SENSILAB
Polska - trzy z produktow posiadaly status suplementu diety, 12 nalezalo do
dietetycznych  $rodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
a pozostatych szes¢ — nie figurowalo w rejestrze GIS (wg informacji pracownika
SENSILAB Polska udzielonej w trakcie ww. kontroli — byly to napoje aromatyzowane
w proszku},

— protokotu kontroli kompleksowej z dnia 10 marca 2016 r., przeprowadzonej w Sp. Z 0.0.
FARMA HOLDING z Lodzi, z ktérego wynikato, ze w ofercie handlowgj tego podmiotu
bylo 11 rodzajow suplementow diety — wg rejestru GIS wszystkie te produkty zostaly
zgloszone do GIS (9 w 2014r. i 2 w 2015r.) z proponowang, kwalifikacja jako suplementy
diety, jednak do czasu ninigjszej kontroli MNIK tylko siedem z nich zostato
zakwalifikowanych do suplementéw diety, a dla czterech pozostatychpostepowania
w sprawie przyznania im statusu suplementu diety byly w toku;

— listy produktéw wprowadzanych do obrotu przez firme AXON PHARMA z todzi, w ktorej
wymienione zostaly 4 suplementy diety - w rejestrze GIS wg stanu na czas
przeprowadzania tej kontroli 2 z tych produktow ujete zostaly jako supiementy diety,
natomiast w przypadku 2 pozostatych postgpowania w sprawie uzyskania takich
statusow byly w toku (wg stanu na 01.06.2016 r. — trzy z tych produktow posiadato
status suplementu diety, w sprawie ostatniego postepowanie bylo w toku);

— listy produktoéw, w sfosunku do ktérych podmiotem odpowiedzialnym byla Sp. z o.0.
ARENAPHARMA z todzi, zawierajgcej 18 produktow, z ktorych w rejestrze GIS (stan na
24.05.2016r.) ujetych bylo 16, natomiast dwa: 1) Magnez z witaming bez chelatu B6 60
tabl. Kangur i 2) Probiotyk x 10 kaps KANGUR, w rejestrze tym nie figurowaty.

Z pisma Sp. z 0.0. ARENAPHARMA przestanego do Stacji w trakcie kontroli NIK wynikato,
ze ujety w ww. liscie produktéw ,Magnez z witaming bez chelatu B6 60 tabl. Kangur”
figurowal pod nazwa robocza, a jego nazwa wiasciwa to MAGNEZ z witaming B6". Produkt
ten zostat zgtoszony do GIS i figurowat w rejestrze GIS. W pismie tym podano ponadto, ze



produkt ,Probiotyk x 10 kaps KANGUR® nie zostal zgloszony do GIS i nie zostat
wprowadzony do obrotu.

Przeprowadzajace kontrole ww. firmy wyjasnily, ze produkty zawarte w zataczniku do
protokotu ww. kontroli z pozycji 1-14 zostaly sprawdzone przez osoby przeprowadzajace te
kontrole w zakresie figurowania ich wrejestrze GIS i posiadania przez nie statusu
suplementu diety. Czynnosci te zostaly przeprowadzone w ramach przygotowania do
kontroli oraz w ramach czynno$ci pokontrolnych w oparciu o dane uzyskane w poprzedniej
kontroli, z pism przestanych przez GIS za posrednictwem PWIS w todzi informujacych
0 powiadomieniach producenta o zamiarze wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu
przedmiotowych suplementow diety oraz pism GIS informujaeych o przyjeciu do wiadomosci
takich powiadomieh. W trakcie przedmiotowej kontroli firma okazala kontrolujacym dwa
kolejne powiadomienia skierowane do GIS (pozycia 15-16 zatacznika do protokotu).
Produkty wymienione w pozycii 17-18 ww. listy nie zostaly zweryfikowane w trakcie kontroli
przeprowadzone] przez pracownikow Stacji z uwagi na duze oblozenie obowiazkami
| obszemy zakres zagadnieni poruszonych w trakcie tej kontroli oraz nieadekwatny do ww,
zakresu czas przeznaczony na jej przeprowadzenie przez dwie osoby.

(dowdd: akta kontroli str. 539-551, 581, 582-588, 589-593, 594-601, 602 - 635, 636-659,
660, 685-692, 718, 719-721, 722-727, 770-800)

W latach 2014-2015 PPIS w Lodzi nalozyt 6 mandatow kamych (na taczna kwote 900 ),
wzwigzku ze stwierdzeniem w obrocie supiementow diety, o ktérych GIS nie zostat
powiadomiony. Informacie o wprowadzeniu do obrotu takich suplementow przez
przedsigbiorcow z terenu dzialania PSSE w todzi Stacja uzyskata z pism przestanych przez
inne PSSE, WSSE w todzi oraz powiadomien RASFF.

(dowtd: akta kontroli str. 580 i 818-826)

2.2, Procedura przeprowadzania urzedowej kontroli Zywnosci oraz materialow | wyrobow
przeznaczonych do kontakiu z Zywnoécia, wprowadzona do stosowania zarzadzeniem
Nr 153/2014 Gtéwnego Inspektora Sanitamego z dnia 1 lipca 2014 r., wdrozona zostata
przez PPIS w trakcie szkolenia pracownikéw Oddziatu Nadzoru Higieny Zywnosci, Zywienia

| Przedmiotow Uzytku, przeprowadzonego w lipcu 2014 r.
(dowdd: akta kontroli str. 527-532)

Z losowo wybranych czterech protokolow kontroli sanitarnych przeprowadzonych po
wdrozeniu ww. procedury (tj. w grudniu 2014r. - trzy kontrole i w listopadzie 2015 r. - jedna
kontrola) wynika, Ze kontrolami tymi objete zostaty nastepujace elementy funkcjonowania
zakladow: stan techniczno-sanitamy zakladu; higiena produkeji, dystrybucii i sprzedazy;
zarzadzanie zakladem, kontrola wewnetrzna i systemy zarzadzania bezpieczenstwem
Zywnosci oraz profil dziatalnosci. Kontrolowane elementy funkcjonowania zakfadéw zgodne
byly z ww. procedurg przeprowadzania urzedowej kontrolki zywnosci oraz materialow
i wyrobow przeznaczanych do kontakiu z Zywnoécia, wprowadzona przez GIS w lipcu
2014 r.

(dowdd: akta kontroli str. 363-387, 533-578)

2.3a. W okresie objgtym kontrola NIK pod nadzorem PPIS funkcjonowalo oémiu
producentow suplementow diety ujetych w rejestrze PPIS, przy czym trzech z nich
wokresie tym zostalo z tego rejestru wykreslonych (jeden we wrzesniu 2014 r. i dwu
w listopadzie 2015 r.). Dwu kolejnych producentow wykredlonych zostato w kwietniu 2016 T,
Na 2014r. Stacja zaplanowata przeprowadzenie kontroli kompleksowych w pieciu takich
firmach, a przeprowadzita w dwu {w jednym przypadku nie stwierdzono nieprawidiowosci:
w drugim wniesiono zalecenie uaktualnienia specyfikacji suplementu diety i zalecenie to
zostalo zrealizowane). Pozostale kontrole planowe nie zostaly zrealizowane z uwagi na
wysokg absencie chorobowa pracownikow Stacji (dotyczy jednej fimy), z uwagi na
zaprzestanie przez jedng z tych firm produkeji suplementéw diety oraz w przypadku terzciej
firmy w zwigzku zamiarem przeniesienia tej firmy do nowych pomieszezen.

Z siedmiu producentow suplementow diety figurujacych w rejestrze PPIS wg stanu na
poczatek 2015 r. - planem kontroli kompleksowych objete zostaty dwie firmy. Kontrole
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planowa przeprowadzono w jednej z tych firm i nie stwierdzono nieprawidtowosci. Nie
przeprowadzono kontroli planowe] w drugiej firmie, poniewaZ wiasciciel tej firmy zmart,

Z pigciu producentdw suplementow diety ujetych w rejestrze PPIS wg stanu na poczatek
2016r. — w planie kontroli kompleksowych Stacji ujgto trzy firmy, w tym w dwu kontrole
zaplanowane zostaly do przeprowadzenia w [V kwartale 2016r., a w jednej — w maju 2016 .
- kontrola ta nie zostata przeprowadzona, poniewaz producent nie wznowit produkcji.

Oprocz kontroli planowych producenci suplementow diety poddawani byli réwniez kontrolom
opiniujacym i tematycznym. W konsekwenciji, w badanym przez NIK okresie jedynie dwu
producentow suplementéw diety z terenu dziatania Stacji: CAPITOL Sp. z 0.0. z Lodzi oraz
Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne POLFA SA w Pabianicach Wydziat Farmaceutyczny |l
w Przypuscie nie zostalo skontrolowanych przez Stacje. Pierwszy z nich nie rozpoczal
produkeii, a drugi ig zawiesil.

(dowod: akta kontroli str.830-837)

2.3b. W okresie 2014-2016 (I kwartaf) nadzorem PPIS objete byly 93 podmioty gospodarcze
prowadzace dystrybucje suplementow diety, ujete w rejestrze PPIS.

Sposrad 41 kontroli planowanych do przeprowadzenia w 2014r. skontrolowano 13 firm. Nie
zrealizowano kontroli w 28 podmiotach, z tego w 3 przypadkach obiekty nie funkcjonowaty
i w konsekwencji zostaly wykreslone z rejestru PPIS.

Sposrod 54 podmiotéw zaplanowanych do skontrolowania w 2015r. zgodnie z planem
przeprowadzonc kontrole w 21 firmach. W 33 podmiotach kontroli planowych nie
przeprowadzono, przy czym:

- w przypadku 8 podmiotéw kontrole takie w ogble nie powinny zostat zaplanowane,
poniewaz przedsigbiorcy ci zostali uprzednio poddani kontrolom planowym w IV kwartale
2014r.,

- w przypadku 8 firm obiekty podlegajace kontroli byly zamknigte i nie prowadzity
dziatainosci. W zwigzku z tym 6 z nich zostalo wykrelonych z rejestru PPIS, a dwa
pozostaty w rejestrze z uwagi na niepotwierdzenie przez te firmy zakonczenia dziafalnosci.
Z 9 kontroli zaplanowanych do przeprowadzenia w | kwartale 2016r. Stacja skontrolowata
tylko dwa obiekty. Nie przeprowadzono 7 kontroli planowych, w tym w 3 przypadkach
z uwagi na to, ze obiekty w czasie wizyty inspektorow byly zamkniete, a jeden z nich zostat
w maju 2016r. wykreslony z rejestru PPIS.

Uwzgledniajac zardwno przeprowadzone kontrole planowe, jak i pozostate (tematyczne,
interwencyjne, opiniujace) w latach 2014-2016 nie skontrolowano tacznie 21 firm. W planie
kontroli dotyczacym okresu II-IV kwartat 2016r. (uwzgledniajgcym aneks wprowadzony
w trakcie kontroli NIK) Stacja ujela 9 z tych firm (pozostate 12 podmiotdw zostalo w ww.
latach wykresfone z rejestru PPIS).

(dowbd: akfa kontroli str. 838-855)

Wyniki powyzszych kontroli firm dystrubujacych przedstawialy sig nastepujaco: w trakcie 13
kontroli planowych przeprowadzonych w 2014r. Stacja nie stwierdzita nieprawidiowosci.
Sposrod 21 kontroli planowych przeprowadzonych w 2015r. nieprawidiowosci {polegajace
na niewlasciwym oznakowaniu suplementow diety) stwierdzone zostaty w trakcie 5 kontroli,
w tym w 2 przypadkach dotyczyly nadzorowanych przez Stacje obiekidw, a w przypadku
trzech — podmiotéw bedacych pod nadzorem innych PPIS, Pozostale 16 kontroli planowych
z 2015r. zakoficzylo sie wynikiem pozytywnym. Z dwe kontroli zaplanowanych do
przeprowadzenia w | kwartale 2016r. i przeprowadzonych w tym czasie, w jednej nie
stwierdzono nieprawidtowosci, a w drugiej stwierdzono brak w kontrolowanej firmie
wymaganych dokumentow (specyfikacii produkiéw, certyfikatow, Swiadectw analiz
surowcow i produktu gotowego, dokumentacji produkcji raportu produkcji ostatniej
wytworzonej partii suplementu diety pn. Hepa complex plus).

(dowdd: akta kontroli str. 838-855)

Nieprawidiowosci stwierdzone w zaktadach bedacych pod nadzorem PPIS w todzi
w przypadku znakowania dwoch produktow zostaly usunigte, wobec jednej z firm PPIS
wystapil z wnioskiem o ukaranie. Z czterech przypadkow stwierdzonych nieprawidlowosci,
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a dotyczagych podmiotow bedacych pod nadzorem innych PPIS™, w trzech powiatowi
inspektorzy poinformowali o przeprowadzonych dzialaniach. Stwierdzone nieprawidtowosci
zostaly usunigte, badz sprawy przekazano pod nadzor innych wlasciwych PPIS.

{dowod: akta kontroli str. 855, 857-1010)

W odniesieniu do brakéw — w przypadku nigktérych PPIS, ktorym przekazano wyniki kontroli
- informacji zwrofnych o sposobie | efektach wykorzystania tych wynikow oraz
monitorowania przez PSSE w todzi nieprawidiowosci przekazywanych innym PSSE, PPIS
Urszula Jedrzejczyk wyjasnila m.in., 2e PPIS w todzi nie monitoruje skutecznosci dzialan
podejmowanych przez innych Inspektorow Sanitarnych, ktérym przekazuje informacje
o stwierdzonych  nieprawidlowo$ciach, z wyjatkiem przypadkow, kiore wigzq sie
z prowadzonym wiasnym postepowaniem. Wszyscy pracujg wg tych samych procedur, nie
ma wiec podstaw sadzié, ze brak odpowiedzi w jakiej$ sprawie moze byé wynikiem
zaniedbania. Podala ponadto, ze PPIS w todzi nie dysponuje wystarczajaca kadra, ani nie
czuje sig upowazniony, aby monitorowac¢ dodatkowo prace innych PPIS.

PPIS Urszula Jedrzejczyk wyjasnila takze, iz PPIS w todzi informowat inne PSSE
0 przebiegu postepowan prowadzonych w zwiazku z informacjami uzyskanymi od tych
Stacji, dotyczacymi nieprawidfowosci stwierdzonych przez te Stacje w ramach
prowadzonego nadzoru w przypadkach, ktore wiazq sie z prowadzonym przez te Stacje
wlasnym postepowaniem.

(dowod: akta kontroli str. 1039-1041)

2.3c Sposrod 93 nadzorowanych przez PPIS podmiotéw prowadzacych dystrybucie
suplementow diety 19 firm prowadzito ich sprzedaz réwniez za posrednictwem internetu.

W okresie 2014-2016 (I kwartal) zagadnienia dotyczace prowadzenia sprzedazy
suplementow diety przez Internet objete zostaty 19 kontrolami przeprowadzonymi przez
PSSE w 9 firmach, przy czym 3 z tych kontroli byly kontrolami opiniujacymi obiekty
3 podmiotow gospodarczych. Przedsigbiorcow poinformowano o wymaganiach prawa
dotyczacych prezentacji $rodkéw spozywczych oferowanych do  sprzedazy za
poérednictwem interetu. O wymaganiach takich pracownicy Stacji poinformowali réwniez
wirakcie kolejnych 4 kontrofi (1 tematycznej i 3 planowych) przeprowadzonych
w 3 jednostkach. W trakcie 5 kontroli interwencyjnych przeprowadzonych u jednego
przedsigbiorcy zweryfikowane zostaly internetowe oferty handlowe produktow objetych
powiadomieniami RASFF (w wyniku czego oferty takie zostaly usuniete ze strony
infernetowej). W trakcie kolejnych 7 kontroli (tematycznych), przeprowadzonych
w2 firmach, w jednym przypadku stwierdzono, Ze przedsigbiorca nie zamiescil oferty
handlowej suplementow diety na stronie internetowej. W przypadku drugiego przedsiebiorcy
nie stwierdzono podstaw do weryfikacji prezentacji suplementu diety objetego ta kontrola,
apo pozostatych 5 kontrolach podmioty zweryfikowaly prezentacie na stronach

internetowych.
{dowdd: akta kontroli str. 1023-1038)

24. W okresie objetym kontrola NIK pigciokrotnie wystapiono do Stacji z wnioskami
0 podjecie interwencji z uwagi na zig jakos¢ suplementow diety, przy czym dotyczylo to
4 produktow:

1. w dniy 08.01.2014 r. anonimowo poinformowano Stacje, Ze z adresu internetowego
http.//skiepstarania.pl zakupiono suplement diety pn. ,Fertiman”, ktéry nie byt
oznakowany w jezyku polskim. Wiascicielem tego sklepu byla firma z todzi. W tym
samym dniu Stacja przeprowadzita kontrolg w tej firmie. Stwierdzono, ze przedmiotowa
firma wprowadzala do obrotu dwa suplementy diety: ,Fertiman” i ,Festilcare”. O ich
wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu firma powiadomita GIS w grudniu 2013 r.
W trakcie kontroli okazano etykiety i ulotki obu suplementow w jezyku polskim.

2. w dniu 15.04.2014 r. telefonicznie przekazana zostata do Stacji informacja o zlej jakosci
suplementu diety pn. ,Pneumolan syrop" zakupionego w aptece w todzi. Syrop ten
podczas otwierania syczat | wydobywat sig z opakowania w postaci piany. Kierownik tej
apteki calg posiadang ilo$¢ wadliwego syropu wycofal z obrotu i zwrdcit do hurtowni,

12 PPIS w Lublinie, PPIS w Warszawie, PPIS w Szczecinie, PPIS w Krakowie.
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w ktorej dokonat zakupu. Informacje o ziej jakosci takiego syropu w dniu 09.05.2014 .
przekazat rowniez do Stacji kierownik innej apteki z todzi. W zwigzku z tym PSSE
poinformowata o tym PSSE w Warszawie (jako Stacje wlasciwg ze wzgledu na siedzibe
producenta) oraz w ramach czynnosci kontrolnych pobrata probki do badan
laboratoryjnych. Badania te wykazaly, ze produkt ten nie nadawat sie do spoZycia
i zostat wycofany z obrotu przez producenta.

3. w dniu 27.05.2015r. do WSSE w todzi zostala zlozona skarga dotyczaca wplywu na
zdrowie suplementu diety pn. ,Devil Pro Harcore Anabolic Formula” oraz legalno$ci jego
sprzedazy. Produkt ten zostat zakupiony na Allegro od firmy z todzi. W zwigzku z tg
interwencja Stacja w dniu 28.05.2015 r. przeprowadzita kontrole w sklepie prowadzonym
przez przedmiotowg firme. Kwestionowanego produktu nie stwierdzono w obrocie.
Z oéwiadczenia wiasciciela sklepu wynikalo, ze 3 sztuki ww. suplementu diety przywiozt
z zagranicy na wiasne potrzeby, 2 sztuki zuzyt osobiscie, a 1 wystawit na aukcji
w Internecie (zostala sprzedana). Za wprowadzenie do obrotu suplementu diety bez
powiadomienia GIS o pierwszym wprowadzeniu wiasciciel sklepu zostat ukarany przez
PPIS mandatem karnym w wysoko$ci 200 zt,

4. wdniu 09.11.2015 r. telefonicznie wniesiono skarge na smak suplementu diety pn. ,Tran
Norweski” o smaku mietowym — gorzki posmak, zte samopoczucie po spozyciu. Produkt
ten zostat zakupiony w aptece w todzi. W dniu 10.11.2015 r. Stacja przeprowadzita
kontrole w tej aptece. Stwierdzono na stanie 2 sztuki przedmiotowego suplementu diety,
przechowywanego prawidiowo. Zawartos¢ opakowan byla klarowna, bez osadow.
Informacje dotyczycacy tej sprawy Stacja przekazala do PPIS w Poznaniu (wiasciwego
ze wzgledu na siedzibe producenta). W dniu 29.12.2015 r. PPIS w Poznaniu
poinformowal Stacje, ze producent kwestionowanego produktu przeprowadzit oceng
organoleptyczng, archiwalnej probki pochodzacej z reklamowanej partii i nie stwierdzit
nieswoistego gorzkiego smaku lub oznak zmetnienia.

(dowod: akta kontrofi str. 683-684)

2.5. W latach 2014-2015 Stacja wykonala plan poberu probek w 100%. W 2016 1. (do korica
maja) pobrano 11 probek suplementdw diety zzaplanowanych 18 (61%). Wszystkie
pobrane w latach 2014-2015 zaplanowane probki zostaty zbadane. W 2016 r. (do 31 maja}
z pobranych 11 prob wyniki badania uzyskano odnosnie 2 prab.

{dowod: akta kontroli str. 693-697)

2.6. PSSE w okresie objetym ninigjszg kontrolg NIK dwukrotnie, tj. w 2014 i 2015 r. pobrata
proby suplementéw diety poza planem.

W 2014 r. pobrane zostaly 3 préby suplementu diety pn. Pneumolan syrop dla dzieci
w zwigzku z informacjg o zlej jakosci tego produktu. Badanie pobranych prob wykazato
wade tego syropu, o czym PSSE poinformowata PPIS w Warszawie, przekazujac do
wiadomosci i sluzbowego wykorzystania sprawozdanie z badan laboratoryjnych tych prob.
Po uzyskaniu informacji z PSSE w Warszawie o wycofaniu przez producenta z obrotu
kwestionowanej parti ww. suplementu diety Stacja wydata Ocene jakosci pobranych prob
Pneumolanu, w ktére] stwierdzono, ze produkt ten nie nadawat sie do spoZycia ze wzgledu
na zmienione cechy organoleptyczne.

W 2015 r. Stacja pobrata 3 proby Herbatki ziolowo-owocowej Przyjaciel twojej watroby Dr
FRUIT", wyprodukowanej przez firmg z Tuszyna, w zwigzku z pismem PPIS w Wodzistawiu
Slaskim informujgcym, ze w pobranej probce tego produktu stwierdzono oprzedy
szkodnikéw. Badanie laboratoryjne probek pobranych przez Stacje nie potwierdzito
obecnosci ww. zanieczyszczen biologicznych, w zwigzku z czym PPIS w t.odzi wydat oceng
jakosci, w kiore] stwierdzit, ze przedmiotowy produkt byt bezpiecznym dla zdrowia. PPIS
z Wodzistawia Slaskiego przekazat informacije, Zze otrzymat od producenta tego suplementu
diety wyjasnienia, ktére uznat za zasadne i wycofat sig z ww. zarzutow.

(dowdd: akta kontroli str. 661-682)
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2.7. Pracownicy PSSE w todzi w latach 2014-2016 (I pdlrocze) w zwiazku z oceng prob
suplementow diety pobranych do badan laboratoryjnych w wiekszoéci przypadkow
sprawdzali w rejestrze GIS czy pobrany produkt zostat zgloszony do ww. rejestru. W
zwigzku z brakiem obowigzku dokumentowania takich czynnosci tylko w niektorych
przypadkach wypis z rejestru GIS byt drukowany i wiaczany do dokumentacji

Niektdre z pobranych préb posiadaly status ,postepowanie w toku”. Nie podsjmowano
wiedy Zadnych dodatkowych dziatan. Posrod pobranych prob nie bylo produktow
niezgloszonych do GIS.

Wystepowaly sytuacje, gdy z powodu spigtrzenia obowiazkéw (duza absencja pracownikow,
okresy sprawozdawcze) taka weryfikacja nie byla petna. Szczegélows uwage zwracano na
tozsamo$¢ skladu suplementu diety.

{dowdd: akta kontroli str. 728-729)

Analiza zapisdw w rejestrze GIS dotyczacych losowo wybranych suplementow diety,
ktorych proby zostaly pobrane do badania przez Stacje: w 2014r. - 16 prob, w 2015r. —
9 préb i 5 prob w 2016r., wykazala, Ze:

1. sposréd analizowanych 16 prob z 2014 r. w rejestrze GIS w czasie niniejszej kontroli
NIK nie figurowat suplement Rutinki Gardio wyprodukowany w UE dla Impuls Group
Gonera Sp. jawna z Katowic (w rejestrze znajdowat sie suplement pn. Rutinki Gardto
produkowany i zgtoszony przez firme J. Chodecki, A. Misztal Medica Spotka Jawna
Lubin). Wyjasniono, Ze suplement ten produkowany byl przez firme J. Chodecki,
A. Misztal Medica Spétka Jawna z Lubina na podstawie umowy zlecenia dla firmy Impuls
Group Gonera Sp. jawna z Katowic.

W rejestrze nie figurowat takze suplement diety Colon C zdrowe jelita wyprodukowany
przez firmg ,A-Z Medica” Sp. z 0.0. z Gdarfiska. W rejestrze GIS zaewidencjonowano
natomiast produkt o nazwie ,Colon C men”, rdwniez wyprodukowany przez ww. firme ,A-
Z Medica” z Gdanska. Z korespondencji przeprowadzonej przez Stacie w trakcie
niniejszef kontroli NIK z firmg A-Z MEDICA Sp. z 0.0. z Gdanska wynika m.in., Ze firma
ta w dniu 17.03.2005 r. powiadomila GIS o zamiarze wprowadzenia na rynek polski
suplementu diety o nazwie Colon C produkowanego w Wielkiej Brytanii przez firme
Lepicol Ltd. Pismem z dnia 29.09.2005r. GIS poinformowat Spétke z 0.0. A-Z MEDICA o
przyjeciu tego powiadomienia. Kolejnym pismem (z dnia 17.07.2012 r) firma A-Z Medica
poinformowata GIS o zmianach dotyczacych ww. produkiu, polegajacych na
zakonczeniu dziatalnoéci przez firme Lepicol Ltd. z Wielkiej Brytanii i przejeciu produkji
tego suplementu i jego dystrybucii przez firmg A-Z MEDICA, Gléwny inspektor Sanitarny
przyjat do wiadomosci informacie o zmianie producenta Colonu C, jednak nie
wprowadzit tego suplementu diety do rejestru zaprowadzonego w 2007 r. i dostepnego
na stronie internetowej GIS.

2. sposrod analizowanych 9 prob z 2015 r. — w rejestrze GIS w czasie kontroli NIK
figurowaly wszystkie badane suplement diety (jeden z nich ,Doppelherz Activ Na stawy
complex” zarejestrowany byt z biedng nazwa ,Doppelharz Activ Na stawy complex”).

3. sposérod analizowanych 5 prob z 2016 r. — w rejestize ujete byly wszystkie.

{dowbd: akta kontroli str. 693-703 i 730-766)

2.8. Stacja nie wykonywata kompleksowych badan prb suplementéw diety pod katem
zgodnosci faktycznego ich skiadu ze skiadem umieszczonym na opakowaniu. Kierownik
Oddzialu Nadzoru Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotéw Uzytku Stacji wyjasnita, ze
probki - Srodkow  spozywczych pobierane sa do badan laboratoryjnych zgodnie
z harmonogramem opracowanym na dany rok, w ktorym okreslone sg szczegdtowo kierunki
badah oraz liczba prébek i termin ich poboru. Suplementy diety sq kazdego roku
poddawane wielokierunkowym badaniom, zaréwno w zakresie parametrow decydujacych
oich bezpieczehstwie, jak rowniez w zakresie oceny informacji zamieszczanych na
opakowaniach tych produktow. Badania pod katem zgodnosci faktycznego skiadu
suplementow diety ze sktadem deklarowanym na opakowaniu dotyczyly zawartosci witamin,
soli mineralnych, kofeiny, kwasu Omega 3 i blonnika (facznie 15 probek, z czego
zakwestionowano 2 probki - za nieprawidiowe oznakowanie). Inne badania kompleksowe
nie byly zaplanowane. Wyjaéniajaca stwierdzila ponadto, ze nie zna odpowiedzi na pytanie,
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czy badania tozsamosciowe suplementow diety sg moliwe do wykonania — pytanie to
nalezy skierowat do instytutow naukowo-badawczych iflub GIS.

(dowod: akta kontroli str. 767-769)

2.9. W latach 2014-2015 PSSE zakwestionowata 19 prob suplementow diety z pobranych
w tym czasie 59 (32%). Zakwestionowane proby pobrane zostaly na: badanie zawartosci
substancji dodatkowych, organoleptyke i znakowanie — 4 proby; oznaczenie ilosci bakteri
probiotycznych i znakowanie — 2 préby, znakowanie — 1 proba; badanie obecnosci
niedekiarowanych substancji aktywnych i znakowanie - 6 prob; badanie organoleptyczne -
3 proby; badanie zawartosci metali, organoleptyke i znakowanie — 1 proba; oznaczenie
zawartosci blonnika i znakowanie — 1 proba; oznaczenie zawartosci witamin | znakowanie —
1 proba. Z uwagi na niewlasciwe znakowanie zakwestionowanych zostato 16 prob, w tym
2 w zwigzku z wykonanymi réwnoczesnie oznaczeniami ilosci bakterii probiotycznych. Trzy
pozostale proby zakwestionowanc z uwagi na zmienione cechy organoleptyczne
suplementu.

W zwiazku z zakwestionowaniem 15 z ww. préb (z uwagi na niewfasciwe znakowanie)
Stacja przekazata sprawy do panstwowych powiatowych inspektoréw sanitamych
wiasciwych ze wzgledu na lokalizacje producenta lub dystrybutora badanego produktu.
W przypadku powiadomien: dotyczacych 12 prob Stacja uzyskala pisemne informacje
o podjeciu przez te stacje dalszych dziatah w tych sprawach i wynikach tych dziatan.

PPIS w Katowicach nie udzielit odpowiedzi w zwigzku z informacjg o zakwestionowaniu
przez PPIS w Lodzi proby suplementu diety pn. ,Rutinki gardio” (w zakresie znakowania).
PPIS z Krakowa nie poinformowat o dalszych dziataniach w zwiazku z zakwestionowanymi
probkami suplementéw diety pn. ,Vellness line fat bumner caps -suplementu diety oraz pn.
,Slimina Green Coffee caps’.

Cztery zakwestionowane na oznakowanie proby dotyczyly suplementow diety
wprowadzanych do obrotu przez firmy zlokalizowane w todzi. Dwie z tych firm po
otrzymaniu ocen natychmiast zweryfikowaly i poprawily kwestionowane oznakowania,
natomiast w przypadku trzecief firmy PPIS w todzi skierowat wniosek do PWIS w todzi
o nalozenie kary pienigznej, W przypadku czwartej fimy PPIS przeprowadzit kontrolg
w obiekcie | wydat zalecenia dotyczace dokonania korekty oznakowania (sprawa w toku).

PPIS w Warszawie, poinformowany przez Stacje o zakwestionowaniu przez nig 3 prob
syropu Pneumolan badanych organoleptycznie painformowat o wycofaniu z obrotu
kwestionowanej partii produktu oraz dwoch innych.

(dowdd: akta kontroli str. 638-703)

Badania kontroli NIK dotyczace losowo wybranych dwoch zakwestionowanych przez Stacje

prob suplementéw diety wykazaly, ze:

— w przypadku produktu pn. ,Slimina Green Coffee caps, wyprodukowanego w UE dla
firmy Fa Langsteiner z Krakowa, ktérego oznakowanie zostato zakwestionowane m.in.
z uwagi na zamieszczenie na opakowaniu dwu oswiadczen zdrowotnych: dotyczacego
kwasu chlorogenowego i fasolaminy, nieznajdujacych sie w wykazie dopuszczonych
oswiadczen zdrowotnych, w czasie niniejszej kontroli suplement ten znajdowat sie
w ofercie handlowe] sklepu internetowego: www.zdrowysklep.com.pl i zawierat ww.
zakwestionowane o$wiadczenia zdrowotne,

{dowdd: akta kontrofi str. 704-709)

— w przypadku suplementu o nazwie ,Vita-miner SENIOR zestaw witamin i mineratéw dla
oséb po 50 roku zycia”, wyprodukowanego przez firme Aflofarm Farmacja Polska Sp.
z 0.0. w Pabianicach, ktérego cznakowanie zakwestionocwane zostato m.in. z uwagi na
podanie w nim o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego witaminy A: ,pomaga
w utrzymaniu prawidiowych funkcji psychologicznych”, ktére nie znajdowalc sie
wwykazie dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych, producent tego produktu
w styczniu 2015r. dostosowat oznakowanie do obowigzujacych przepisow w zakresie
znakowania i dopuszczainych oswiadczen zdrowotnych. O dziataniach tych Stacja
zostata poinformowana przez wlasciwego migjscowa PPIS w Pabianicach. Rawniez
sporzadzony w trakcie niniejszej kontroli NIK wydruk ze strony www.aflofarm.com.pl
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dotyczacy tego suplementu potwierdzit usuniecie z jego oznakowania nieuprawnionego
oéwiadczenia zdrowotnego. Jednak produkt ten w czasie niniejszej kontroli NIK
znaidowat sig w ofertach dwu aptek prowadzacych sprzedaz przez internet
(www.aptekagemini.pl/ oraz www.doz.pliapteka), zawierajacych ww. niguprawnione
oswiadczenie zdrowotne.

(dowdd: akta kontroli str. 710-717)

PPIS w todzi Urszula Jedrzejezyk wyjasnita m.in., ze w przypadku zakwestionowania
probek pobranych do badai laboratoryjnych lub oceny znakowania, PPIS w todzi przesyla
zgodnie z wiasciwoscia miejscows pismo/zawiadomienie wraz ze sprawozdaniem z badan
oraz oceng jakosci srodka spozywczego, z prosbg o informacje o podjetych dziataniach.
Zdarza sig sporadycznie, Ze informacja ta nie jest udzielona. W opisanych w pismie NIK 3
przypadkach PPIS w todzi nie monitowat PPIS w Katowicach i Krakowie, gdyz nie
prowadzit Zadnego postepowania wyjasniajacego, karnego, administracyjnego, w Zwiazku
z ktorym informacja taka byta mu niezbedna.

Wyjasnita ponadto, iz PPIS w Lodzi monitorowat wiaéciwe oznakowanie i prezentacje
suplementow diety wprowadzanych do obrotu przez producentéw ze swojego terenu (w tym
przez intemet), kfore zostaly zakwestionowane w latach 2014-2015. Podejmowane
dziatania w zaleznosci od przypadku polegaly na przeprowadzaniu kontroli, w tym przegladu
strony internetowej podmiotow, wydawaniu zalecen odnosnie obowiazku poprawy spesobu
znakowania/prezentacji, egzekwowaniu przeprowadzenia przez podmioty odpowiedzialne
korekty sposobu oznakowania/prezentacii poprzez: przediozenie PPIS w todzi wzorow
nowych, poprawionych opakowan i weryfikacie przez PPIS w todzi kwestionowanych
prezentacji na stronach internetowych oraz stosowaniu sankcji kamych (wnioski o nalozenie
kary pienigznej kierowane do PWIS w Lodzi).

PPIS w todzi nie monitoruje skutecznosci dzialah podejmowanych przez Inspektoréw
Sanitarnych, gdyz nie dysponuje wystarczajaca kadra, aby monitorowac prace innych PPIS.

{dowdd: akta kontroli str. 804-806)

2.10. W okresie 2014-2016 (I kwartal) PPIS w todzi zostat powiadomiony pismami GIS,
PWIS w Warszawie oraz PWIS w todzi o mozliwosci prowadzenia na terenie
nadzorowanym przez PSSE sprzedazy dwoch suplementéw diety zawierajacych w swoim
sktadzie substancje szkodliwe. Z ww. pism wynikafo, ze:

— za posrednictwem portalu allegro.pl jego uzytkownik wprowadzat do obrotu produkt pn.
Oxy Elite Pro, zawierajacy w swoim skladzie substancje szkodliwe: geranium
i johimbing. Produkt ten byt przedmiotem powiadomien w trybie art. 29 ustawy o bz
zZtozonych w latach 2010, 2013 i 2015, jednak GIS nie przyjat do wiadomosci Zadnego
zww. powiadomien z uwagi na bezpieczeristwo jego stosowania. PPIS ziozyt
zawiadomienig 0 mozliwosci popetnienia przestepstwa do Prokuratury Rejonowej Lodz
Srodmiescie, ktdra sprawe przekazata, zgodnie z wlasciwoscia migjscowa, do
Prokuratury Rejonowej Warszawa Mokotéw. Do dnia 28.06.2016r. PPIS nie otrzymat
informacji w przedmiotowej sprawie.

— firma PlantLab Rafael lbrahim z t.odzi powiadomila GIS o zamiarze wprowadzenia po
raz pierwszy do obrotu na terytorium Polski jako suplementu diety produktu pn.
BrainNoop, wyprodukowanego w USA, zawierajacego w swoim skladzie m.in. GVS-111,
N-phenylacetyi-L prolylglycine ethyl ester, wykazujacy wtasciwosci lecznicze {stymulacja
przemiany materii oSrodkowego uktadu nerwowego), co powodowalo, 2e BrainNoop nie
powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu na terytorium Polski jako $rodek spozywczy.
PPIS w dniu 07.08.2015r, ziozyt zawiadomienie o moZliwosci popenienia przestepstwa
do Prokuratury Rejonowej Lodz-Gorna, ktora odmowita wszczecia dochodzenia w te]
sprawie. PPIS wnidst zaZalenia na t¢ odmowe, jednak Sad Rejonowy dla todzi-
Widzewa utrzymat ja w mocy.

(dowod: akta kontroli str. 1011-1022)
211. PSSE w todzi nie posiada laboratorium wykonujacego badania Srodkow
spozywezych, w tym suplementow diety. Wszystkie praby, poza pobranymi jedynie na

kontrole oznakowania przeprowadzana przez Stacje, przekazane zostaly do laboratoriow
wytypowanych przez GIS, z ktorymi PWIS w todzi zawarl stosowne umowy: Laboratorium
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WSSE w todzi - oznaczanie metali, mikrobiologia, oznaczanie wielopierscieniowych
weglowodoréw  aromatycznych,  kofeiny i  organoleptyki;  Laboratorium  PSSE
w Skierniewicach - oznaczanie dozwolonych substancji dodatkowych, oznaczanie
zanieczyszczen biologicznych: obecnosci szkadnikéw i ich pozostalosci oraz organoleptyki;
Laboratorium WSSE w Gdansku - oznaczanie witamin, skiadnikow mineralnych,
oznaczanie zawartosci kwasow omega 3; Laboratorium WSSE w Olsztynie — oznaczanie
witamin, skiadnikow mineralnych, ilosci bakterii probiotycznych; Narodowe Laboratorium
Kontroli Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
w Warszawie - oznaczanie obecnosci niedeklarowanych substancji aktywnych;
Laboratorium PSSE w Toruniu - oznaczanie zawartosci blonnika pokarmowego;
Laboratorium Instytufu Sportu - Panstwowego Instytutu Badawczego, Zaklad Badan
Antydopingowych — oznaczanie obecnosci substancji zabronionych z listy WADA;
Laboratorium WSSE w Krakowie — oznaczanie zawartosci witamin, kwasow omega 3;
Laboratorium Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego, Panstwowego Zakladu Higieny —
oznaczanie zawartosci mykotoksyny (cytryniny).

(dowod; akta kontroli str, 807-815)

2.12. Stacja w okresie 2014-2016 (I kwartaf) otrzymata 96 powiadomien od GIS, PWIS
w Lodzi oraz innych PWIS i PPIS o nieprawidtowosciach dotyczacych suplementow diety.
Do czasu zakonczenia kontroli NIK podjeto i zakoriczono dziatania dotyczace spraw
przedstawionych w 87 powiadomieniach. Pozostale powiadomienia (9 sztuk: 2 z 2015r.
i 7 ) kwartalu 2016r.) nie zostaly rozpatrzone w tym czasie z uwagi na spigtrzenie prac.
Podjgte dziatania polegaly na przeprowadzeniu postepowan wyjaéniajacych, kontroli (jezeli
zachodzita taka koniecznosé), kierowaniu wnioskéw do PWIS w todzi o natozeniu kary
(jezeli ustalenia kontroli wskazywaty na potrzebe kierowania takich wnioskéw). Odpowiedzi
na informacje o nieprawidiowosciach skierowane przez PWIS w todzi (facznie
z zalgczonymi pismami GIS) kierowane byly do PWIS w todzi. W przypadku powiadomien
kierowanych bezposrednio przez GIS Stacja udzielata odpowiedzi do GIS. Odpowiedzi na
powiadomienia kierowane przez inne stacje udzielane byly w przypadkach, gdy stacje te
prosily o taka odpowiedz.

(dowad: akta kontroli str. 1042-1070)

2.13. W latach 2014-2016 (I potrocze) PPIS wydat nastepujace decyzje zakazujace
wprowadzania do obrotu na terytorium Polski suplementow diety, ktdre nie spetniaty
wymagan okreslonych dla tych srodkow spozywczych w ustawie o bzz:

—w 2014r. - wydano decyzje, ktéra zakazano firmie MGM Pharma s.c. z todzi
wprowadzania do obrotu na terytorium RP betainy jako skiadnika Zywnosci. Jak
wykazato prowadzone postepowanie w sprawie, betaina byla wykorzystywana m.in. do
produkcji  suplementow diety. Ustalono, Ze betaina jako nowa 2zywnost byla
przedmiotem oceny przewidzianej przepisami rozporzadzenie (WE) Nr 258/97
dotyczacego nowej Zywnosci inowych skladnikow Zywnosci. W 2005 r. Komisja
Europejska odméwita wprowadzenia do obrotu betainy jako nowej Zywnosci lub
skiadnika Zywnosci; _

— w 2015r. — wydano dwie decyzje, ktérymi zakazano firmie ATLETA Sp. Jawna - LodZ
wprowadzania do obrotu na terytorium RP oraz oferowania do sprzedazy przez sklep
stacjonamy oraz za poérednictwem internetu Srodkow spozywczych zawierajacych
johimbing oraz wprowadzania do abrotu na terytorium RP oraz oferowania do sprzedazy
przez sklep stacjonarny craz za posrednictwem internetu Srodkéw spozywczych
objetych powiadomieniami z systemu RASFF2,

— w 2016r. — wydano dwie decyzje, ktdrymi zakazano firmie Active Body Lukasz Danecki —~
tédz wprowadzania do obrotu na terytorium RP oraz oferowania do sprzedazy przez
sklep stacjcnamy oraz za posrednictwem internetu Srodka spozywczego ,Oxy Elite
PRO" zawierajacego w skladzie ,aegeline” oraz przedsiebiorcy prowadzacemu sklep w
todzi przy ul. Rzgowskiej wprowadzania do obrotu na terytorium RP oraz oferowania do

= _ Animat Cuts, powiadomienie alarmowe nr 2014.3 z dnia 13.06.2014r. | Animal Pak, powiadomienie alarmowe nr 2014.1182
z dnia 26.08.2014r.
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sprzedazy przez sklep stacionamny oraz za posrednictwem Internetu Srodkéw
spozywczych zawierajacych johimbing.
W latach objgtych kentrolg NIK PPIS w todzi nie wydat decyzj nakazujacych wycofanie
z obrotu suplementow diety niespelniajacych wymagan prawa zywnoéciowego.

{dowdd: akta kontroli str. 816-817)

2.14. PPIS w Lodzi Urszula Jedrzejczyk wyja$niajac czy po przeprowadzeniu kontrol préb
suplementow diety zakoficzonych wynikiem pozytywnym inicjowata dziatania informujace
spoteczefistwo (akcje informacyjne), Ze przebadany suplement diety jest bezpieczny, a
w przypadku wynikow negatywnych - o zagroZeniach stosowania takiego produktu podala
m.in.,, Ze Pahstwowy Powiatowy Inspektor Sanitamy w todzi nie podejmuje dziatan
informujacych spoleczenstwo, ze przebadany suplement jest bezpieczny, badz stwarza
zagrozenie poniewaz:

— nie organizuje akcji promocyjnych dia badanych produkiow lub ich producentéw (wynik
pozytywny),

— wynik badania oraz ocena odnosza sie wytacznie do probki pobranej i zbadanej w $cisle
okreslonym kierunku (np. metale, substancje dodatkowe, mikrobiologia itp.) | uogdinianie
tego wyniku na produkt mogloby okaza¢ sie naduzyciem oraz mogloby wprowadzaé
konsumenta w bfad,

— brak okreslonego w procedurach takiego obowigzku dia Pafistwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego,

— informacja dla opinii publicznej o bezpieczenstwie i ryzyku zwiazanym ze Spozyciem
suplementow diety jest realizowana na poziomie centralnym, to jest w Glownym
Inspektoracie Sanitamym, ktory publikuje rejestr suplementow diety, o ktérych GIS
zostal powiadomiony i ktére poddaje weryfikacji pod katem sktadu i oznakowania, oraz
poprzez informowanie i publikowanie przez KPK systemu RASFF powiadomief
alarmowych i informacyjnych dot. niebezpiecznych érodkow, w tym suplementow diety
(zgodnie z procedura dot. systemu RASFF).

(dowdd: akta kontroii str. 827-829)
W dzialalnosci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosc:

W latach 2014-2016 () kwartat) pracownicy Stacji nie zrealizowali planu kontroli urzedowych
dotyczacych podmiotow gospodarczych wprowadzajgcych do obrotu suplementy diety.
W 2014 r. dotyczyto do 25 jednostek, w 2015r. — 17, aw | kwartale 2016r. - 7.

(dowod: akta kontroli str. 838-855)

PPIS Urszula Jedrzejczyk wyjasnita, ze przyczynami niewykonania kontroli planowych byto
oblozenie pracq dwu pracownikow Stacji zajmujacych sig zagadnieniami dotyczacymi m.in.
suplementow diety, w tym koniecznos¢ zakoficzenia spraw rozpoczetych, jak rowniez
koniecznos¢ podejmowania na biezaco czynnosci w sprawach terminowych (decyzje
administracyjne, kontrole interwencyjne RASFF, rozpatrywanie pism PWIS w todzi/GIS
z wyznaczonym terminem do rozpatrzenia). Wykonywane byly jedynie dziatania dorazne,
terminowe: kontrole RASFF i interwencie, rozpatrywane wnioski ze wzgledu na
obowigzujace PPIS terminy okre$lone w kpa. Zakres zleconych zadah przekracza
mozliwosci dwoch osob. PPIS podejmie czynnosci kontrolne w miare mozliwosci majac na
uwadze calkowity zakres dziatan realizowanych oraz sprawy biezace i kontrole wynikajace
z harmonogramu.

(dowod: akta kontroli str. 855-856)

Pracownicy Stacji kontrolujac firmy produkujace i wprowadzajace do obrotu suplementy
diety, a takze pobierajacy do badania probki takich produktow, nie w kazdym przypadku
sprawdzali w rejestrze GIS, czy dany suplement diety zostat zgtoszony do obrotu i posiadat
wlasciwg kwalifikacjg. W ocenie NIK dzialania takie nie gwarantowaly peinej identyfikacji
zagrozen zwigzanych z suplementami diety.

Z wyjasnien pracownikdw przeprowadzajgcych kontrole oraz pobierajacych do badania
probki suplementow diety wynikalo, ze w pojedynczych przypadkach nie przeprowadzali
takich czynnosci weryfikacyjnych, a przyczynami tego bylo spietrzenie obowigzkow,
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obszemy zakres zagadnien realizowanych w trakcie kontroli, nieadekwatny do tego zakresu
€Zas przeznaczony na przeprowadzenie kontroli.

{dowdd: akta kontroli str. 539-5651, 581, 582-588, 589-5693, 594-601, 602 — 635, 636-659,
660, 685-692, 718, 719-721, 722-729, 770-800)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenita, ze PPIS wdrozyt procedury kontroli zawarte w wytycznych
GIS. Kontrolowane przez Stacje elementy funkcjonowania zakladow produkujgcych
i wprowadzajacych do obrotu suplementy diety zgodne byly z takimi procedurami. W sposéb
rzetelny zrealizowano zalozony plan pobierania prob suplementéw diety. Stacja, z uwagi na
niewystarczajacy stan zatrudnienia w stosunku do szerokiego zakresu prowadzonych
spraw, nie zrealizowata jednak planéw kentroli urzedowych przyjetych na okres 2014-2016
(F kwartat).

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajgce z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontrali, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o NajwyZszej
Izbie Kontroli2!, wnosi o:

1. rzetelne sporzadzanie planéw kontroli, uwzgledniajacych wszystkie podmioty
dystrybuujgce suplementy diety,

2. prowadzenie kontroli sanitamych w zakresie suplementéw diety z wymagang
czestotliwoscia,

V. Pozostale informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgioszenia na piSmie umotywowanych zasfrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. ZastrzeZenia zglasza si¢ do dyrektora Delegatury NIK w
todzi.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej lzby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o spasobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziafaniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informaciji liczy si¢ od dnia ofrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezen wcalosci lub
Zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Lodz, dniglipca 2016 .

Najwyzsza |zba Kontroli

Defegatura w Lodzi
Kontroler Dyrektor
Maria Slufik-Wojtera Przemystaw Szewczyk

gt. specjalista k.p.
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