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|. Dane identyfikacyjne

Ministerstwo Zdrowia®, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Adam Niedzielski, Minister Zdrowia2, od 26 sierpnia 2020 r.

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio pethnili:
tukasz Szumowski, Minister Zdrowia, od 9 stycznia 2018 r. do 26 sierpnia 2020 r.
Konstanty Radziwilt, Minister Zdrowia od 16 listopada 2015 r. do 9 stycznia 2018 r.

Nadzor nad przestrzeganiem przepisow prawa zywnos$ciowego i wykonywaniem
urzedowych kontroli zywno$ci w zakresie bezpieczerfistwa suplementéw diety

2017-2020, z dopuszczeniem dowoddéw sporzadzonych przed i po tym okresie,
jezeli miaty one zwigzek z dziataniami prowadzonymi w tym okresie

art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli3

Najwyzsza |zba Kontroli
Delegatura w Lodzi

1. Rafat Gorgon, upowaznienie do kontroli nr55/2021

229.03.2021r.
2. Krzysztof Wojcik, gtéwny specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr 54/2021
z29.03.2021 .

specjalista  k.p.,

(akta kontroli str.1-2)

1 Dalej takze: ,Ministerstwo”, ,MZ"
2 Dalej takze: ,Minister”
3Dz, U. 22020 r. poz. 1200, dalej: uslawa o NIK



OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogdina* kontrolowanej dziatalnos$ci

W okresie objetym kontrolg w Ministerstwie Zdrowia nie prowadzono analiz ryzyka
w zakresie bezpieczenstwa suplementéw diety. Nie podejmowano tez dziatan w celu
wdrozenia wskazanych kilka lat temu przez Najwyzszg Izbe Kontroli zmian prawa, w
tym w systemie notyfikacji tych produktéw, zapewniajacych bezpieczenstwo
zdrowotne konsumentéw. Minister Zdrowia nie koordynowat prac majacych na celu
opracowanie Zintegrowanego Wieloletniego Krajowego Planu Kontroli (MANCP).
Zadania w powyzszym zakresie realizowane byly przez organy Parstwowej
Inspekcji Sanitarnej®, dziatania ktorej z kolei koordynowat i nadzorowat Glowny
Inspektor Sanitarnyé. Minister Zdrowia nie sprawowal jednak nadzoru nad GIS
w zakresie dotyczacym bezpieczenstwa suplementéw diety. W latach 2017-2020
przeprowadzit tylko jedng kontrole tego organu, kiéra nie objela dziatalnosci
merytoryczne.

Minister Zdrowia nie prowadzit réwniez bezposredniego nadzoru nad dziatalno$cig
podlegtego instytutu badawczego’, dotyczacq bezpieczenstwa suplementéw diety.
Nie oceniat opracowywanych przez te jednostke wytycznych do przeprowadzania
badann monitoringowych oraz raportéw ztych badan. Uznajac, ze obszar
suplementow diety nie byt obarczony najwyzszym poziomem ryzyka, w latach 2017-
2020 nie kontrolowat jakosci pracy instytutu w ww. zakresie.

NIK ocenita negatywnie nieegzekwowanie przez Ministra Zdrowia wykonania zadar
przewidzianych dla Rady ds. Monitoringu Zywnosci i Zywienia, o ktérych mowa
wart. 87 ust. 5 pkt 1-3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia® i w konsekwencji niewywigzanie sie przez Ministra
z obowigzkow okreslonych w art. 87 ust. 6 ustawy o bzz.

Nieefektywne byty prace Zespolu do spraw uregulowania reklamy lekow,
suplementoéw diety i innych $rodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych,
powotanego przez Ministra Zdrowia w kwietniu 2016 r. Opracowany przez Zespot
projekt zalozen do zmiany aktéw prawnych w powyzszym zakresie nie zostat
dotychczas wdrozony.

Nie podjeto tez prac legislacyjnych nad propozycjami zmian przepiséw prawa
w zakresie suplementow diety, opracowanymi w 2017 r. przez Gldéwnego Inspektora
Sanitamego przy wspotpracy zespolu roboczego do spraw suplementow diety,
powotanego przez Rade do spraw Zdrowia Publicznego.

W ocenie NIK nie znajduje uzasadnienia rezygnacja przez Ministerstwo Zdrowia
z projektowanych zmian ustawy o bzz, zmierzajacych do naloZzenia optaty na
podmioty uczestniczace w $wiadczeniu ustugi bedacej reklamg suplementu diety.
Ocena zasadno$ci wprowadzenia takiego rozwiazania nie powinna opiera¢ sie
jedynie na stanowisku podmiotéw, ktére zobowiazane bylyby do wnoszenia takie]
optaty. Zdaniem NIK merytoryczne przestanki okreslone w uzasadnieniu projektu
zmian ustawy przemawialy za wprowadzeniem proponowanych zapisow.

“Najwyzsza Izba Kontroli formuluje ocene ogoing jako ocene pozytywna, acene negatywna albo ocene w formie opisowe;,

5 Dalej takze: ,PIS".

§ Dalej fakze ,GIS'. W okresie abjetym kontrola komorkami wlasciwymi w Gtownym Inspektoracie Sanitarym  byty:
Departament Bezpieczenstwa Zywnosci i Zywienia oraz Deparlament Zywnosci Prozdrowotnej (do 28.05.2019 r.) utworzone
na mocy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 lipca 2010 r. w sprawie nadania statutu Gléwnemu Inspektoratowi
Sanitarnemu (Dz. U. Nr 139, poz. 939, ze zm.).

7 Do 31 stycznia 2020 r. oceny ryzyka bezpieczenstwa zywnosci dokonywat Instytut Zywnosci i Zywienia, ktory na mocy
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 21 stycznia 2020 r. w sprawie potaczenia Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego -
Panstwowego Zaktadu Higieny oraz Instytutu Zywnosci | Zywienia im. prof. dra med. Aleksandra Szczygla (Dz. U. poz. 135),
z dniem 1 lutego 2020 . zostat wigczony do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego ~ Panstwowego Zakladu Higieny.

8 Dz. U. 2020 poz. 2021, dalej: ,ustawa o bzz".
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OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

Nadzér nad przestrzeganiem przepisow prawa
zywnosciowego i wykonywaniem urzedowych kontroli
zywnosci w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety

1. W Ministerstwie Zdrowia nadzorem nad przestrzeganiem przepisbw prawa
w zakresie bezpieczeristwa suplementéw diety oraz nadzorem nad urzedowymi
kontrolami w tym zakresie w latach 2017-2020, zajmowalo sie trzech pracownikow
Departamentu Zdrowia Publicznego®, ktorym powierzono obowigzki z zakresu
m.in. koordynacji i nadzoru spraw zwigzanych z realizacjg Narodowego Programu
Zdrowia oraz ustawy o bzz we wspotpracy z GIS.

Dyrektor Departamentu ZP wyjaénit, ze zgodnie z obowigzujacymi przepisami
prawa, to GIS, wraz z organami PIS, sprawowat bezposredni nadzér nad
bezpieczenstwem wprowadzanych do obrotu suplementéw diety.

Nadzér merytoryczny nad GIS przypisany byt w regulaminie organizacyjnym MZ do
31 stycznia 2019 r. Departamentowi Zdrowia Publicznego. W regulaminie
organizacyjnym obowigzujacym od dnia 1 lutego 2019 r. nie wskazano komorki
organizacyjnej Ministerstwa odpowiedzialnej za nadzér merytoryczny nad GIS.
Sekretarz Stanu w MZ wyjasnit, ze nadzér nad GIS wynikat wprost z przepisow
ustawy zdnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej'® oraz
z zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2020 r. w sprawie zakresu
czynnosci Sekretarza Stanu i Podsekretarzy Stanu oraz Dyrektora Generalnego
w Ministerstwie Zdrowia''. Ponadto poinformowal, Zze niewskazanie konkretnej
komérki organizacyjnej Ministerstwa Zdrowia jako odpowiedzialnej za nadzor
wynikato z realizacji przez GIS zadah przypisanych do wielu departamentéw MZ,
wtym w szczegolnosci Departamentu Zdrowia Publicznego, Departamentu
Lecznictwa, Departamentu Bezpieczenstwa.

(akta kontroli str. 3-12, 29-40)

2. Jak wyjasnit Dyrektor DZP, ocena ryzyka byta dokonywana w MZ corocznie do
31 pazdziernika danego roku. Obszar nadzoru nad przestrzeganiem przepisow
prawa w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety oraz nadzoru nad urzedowymi
kontrolami w powyzszym zakresie nie byt uwzgledniany w analizach zewnetrznych
i wewnetrznych czynnikow ryzyka zagrazajgcych wykonaniu celéw i zadan wraz
z przypisaniem poszczegdlnym czynnikom ryzyka wplywu na dziatanie Ministerstwa
i komorki organizacyjnej, oraz prawdopodobiefistwa ich wystapienia. Taki stan
Dyrektor DZP uzasadniat objeciem tych zagadnien kompetencjami GIS.

(akta kontroli str. 16-24)

Nadzor nad bezpieczeristwem suplementow diety, w tym jakoSci zdrowotnej tej
kategorii zywnosci, realizowany byt przez organy PIS, a rezultaty tego nadzoru
uwzgledniano w opracowywanym corocznie przez GIS dokumencie pn. Stan
Sanitarny Kraju'2. W kwestii analizy produktow zafatszowanych, Dyrektor

9 Dalej takze: ,Departament ZP" lub ,DZP".

10Dz, U. 22021 r. poz. 195; dalej: ustawa o PIS.

1 Dz. Urz. Ministra Zdrowia z 2020 r. poz. 96 ze zm.

2 Opracowanie powstaje na podstawie informacji i materialéw nadeslanych przez panstwowych wojewédzkich, powiatowych
i granicznych inspektorow sanitarnych. Raporty za lata 2017-2019 dostgpne sa na stronie internetowej pod adresem:
https://www gov.pliweblgis/raport---stan-sanitamy-kraju. W toku kontroli NIK raport za rok 2020 byl w przygotowaniu.
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Departamentu ZP wyjasnit, ze GIS w 2019 r. wdrozyt program badan suplementow
diety w kierunku identyfikacji niedeklarowanych aktywnych farmakologicznie
substancji*® oraz substancji zabronionych figurujacych na liécie Swiatowej Agencii
Antydopingowej'. Program byt kontynuowany w 2020 r. W kazdym roku
przebadano po 55 produktow kwalifikowanych jako suplementy diety, zawierajacych
lub potencjalnie zawierajacych niedozwolone substancie.

(akta kontroli str. 16-25)

W opracowane] przez Ministerstwo Polityce Lekowej Panstwa 2018-2022'5 jako
problem wskazano m.in. brak kontroli polipragmazji'® wynikajacej z przyjmowania
przez chorego kilku lekéw, zarbwno przepisanych przez lekarza, jak i z grupy OTC"
oraz szeroko reklamowanych suplementéw diety, czesto bez znajomosci ich
dziatania i$wiadomosci mozliwych interakcji, jak réwniez wzrastajacy rynek
samoleczenia pacjentow w oparciu o leki OTC oraz suplementy diety. W reakcji na
powyzsze zaproponowano (w ramach zadania: Zwigkszenia kompetenciji
zdrowotnych spofeczenstwa) narzedzie pod nazwa; Opracowanie i wdrozZenie
ogolnopolskiej kampanii informacyjnej Skierowanej do konsumentow na temat
suplementow diety, réznic pomiedzy suplementami diety a produktami leczniczym
oraz edukacji na temat odpowiedzialnego uzupetnienia diety.

W Polityce nie wskazano podmiotu odpowiedzialnego za wdrozenie powyzszego
narzedzia, zaproponowano natomiast jako jeden ze wskaznikow realizacji Naktady
publiczne na kampanie edukacyjne dotyczace suplementow diety.

Sekretarz Stanu w MZ wyjasénit, ze dziatania edukacyjne dotyczace suplementéw
diety, prowadzone zaréwno przez Ministerstwo Zdrowia'® jak i Gléwny Inspektorat
Sanitarny, realizowaly kierunkowe wytyczne wynikajace ze wskazanego dokumentu.

(akta kontroli str. 26-40, 99-106)

W latach 2017-2020 Minister Zdrowia nie przeprowadzat analiz obowigzujacych
norm prawnych w kierunku wprowadzenia zmian, w tym w systemie notyfikacji
suplementow diety w celu wzmocnienia nadzoru nad ich jakoscig zdrowotng
i podniesienia poziomu bezpieczenstwa konsumentow?d.

Dyrektor DZP wyjanit, ze prace nad nowelizacjg ustawy o bezpieczenistwie
zywnosci | zywienia prowadzone byly przez GIS i mialy na celu objecie catosciowo
obszaru nadzoru suplementéw diety, w tym zmian w systemie notyfikacji,
z uwzglednieniem aspekiow takich jak: zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego
konsumentow, niewprowadzanie nadmiermnego obcigzenia zaréwno dla urzedow jak
idla przedsiebiorcow, respektowanie zasady swobodnego przeptywu towaréw.
Minister nie wyznaczyt Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu terminu zakonczenia
prac nad nowelizacjg ustawy, a zapytanie o etap, na jakim znajdujg sie ww. prace,
skierowat do GIS w trakcie trwania niniejszej kontroli. Glowny Inspektor Sanitarny
poinformowat, ze trwaly prace analityczne dotyczace projektowanych zmian i ich
zgodnosci z przepisami miedzynarodowymi.

(akta kontroli str. 16-24, 29-40, 67-70)

W ramach Rady do spraw Zdrowia Publicznego powotano zespot roboczy do spraw
suplementéw diety?. W toku prac zespotu dyskutowano nad przygotowanymi przez

12 Syldenafilu, tadalafilu, wardenfilu, sybutraminy i ich analogéw, winpocetyny, hupercyny, johimbiny.

M WADA.

'® Przyjetej przez Radg Ministrow w dniu 18.09.2018 r. i udostepnionej na portalu; https://iwww.gov.pliweb/zdrowie

' Temin medyczny okreslajacy sytuacje, w kidrej chory przyjmuje wigcej niz kilka lekéw jednoczesnie. Moze prowadzic
m.in. do znacznego zwigkszenia wystepowania niezamierzonych interakcji lek-lek lub lek-pozywienie.

17 Leki wydawane bez recepty lekarskiej (ang. over-the-counter drug).

1% Dzialania te omowiono w pkt. 7 niniejszego wystapienia pokontrolnego.

19 Konieczno$¢ wprowadzenia zmian systemowych NIK sygnalizowala juz w 2016 .

® Uchwata nr 4/2017 Rady do spraw Zdrowia Publicznego z dnia 24 stycznia 2017 r.
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Glowny Inspektorat Sanitarny propozycjami zmian legislacyjnych w zakresie
suplementow diety, omawiano funkcjonujace rozwigzania regulujace obszar tych
produktow. Gtowny Inspektorat Sanitarny opracowat projekt zmian w ustawie o bzz
wraz z uzasadnieniem i Oceng Skutkéw Regulacji. W zwigzku z brakiem decyzji
kierownictwa, ostatecznie nie podjeto prac legislacyjnych w przywotanym zakresie.
Sekretarz Stanu w Ministerstwie wyjasnit, ze z uwagi na zlozonos¢ zagadnienia, GIS
nadal prowadzit prace analityczne dotyczace projektowanych zmian i ich zgodnosci
z przepisami migdzynarodowymi.

(akta kontroli str. 29-40, 99-106)

W okresie objetym kontrolg Minister dwukrotnie zmieniat rozporzadzenie z dnia

9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementow diety2!;

— zmiana z dnia 24 kwietnia 2017 r.22 w szczegolnoSci stuzyta stosowaniu
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 2015/414 z dnia 12 marca 2015 r. zmieniajgcego
dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do soli
glukozaminowe] kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego stosowanej w produkcii
suplementow diety3,

— zmiana z dnia 22 listopada 2017 r.24 sluzyta stosowaniu rozporzadzenia Komisji
(UE) 2017/1203 z dnia 5 lipca 2017 r. zmieniajacego dyrektywe 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do krzemu organicznego
(monometylosilanetriolu) i soli wapniowych fosforylowanych oligosacharydow
(POs-Ca®) dodawanych do zywnosci i stosowanych w produkcji suplementow
diety2.

W projekcie ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z promocjg
prozdrowotnych wyboréw konsumentéw28 Ministerstwo zaproponowato dodanie do
ustawy o bzz art. 27b w brzmieniu (ust. 1): Podmiot uczestniczacy w $wiadczeniu
ustugi bedacej reklama suplementu diety wnosi na rachunek wtasciwego urzedu
skarbowego opfate w wysokosci 10% podstawy opodatkowania podatkiem od
towardw i ustug wynikajgcej z tej ustugi.

Z uzasadnienia do projektu ustawy wynikato, Ze przekonanie o potrzebie zdrowego

odzywiania bylo wsréd Polakow niemal powszechne, a wsréd istotnych

determinantow dobrego zdrowia Polacy wskazywali miedzy innymi zazywanie
suplementow diety. Wiedza Polakéw na temat suplementéw diety oraz Swiadomos¢
istotnych réznic miedzy lekami bez recepty (OTC) a suplementami diety byta na
niskim poziomie. Wzrastajacy popyt na suplementy diety byt spowodowany wieloma
roznorodnymi czynnikami, wsrod ktorych najistotniejszym byta reklama, w tym

w szczegolnosci telewizyjna. Raport Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji pokazat, ze

od 1997 r. do 2015 r. liczba reklam z sektora Produkty zdrowotne i leki

w programach telewizyjnych wzrosta blisko 20 razy wstosunku do ogolnego

trzykrotnego wzrostu liczby reklam. W 2018 r. sprzedaz apteczna i pozaapteczna

tych produktow (uwzgledniajac dietetyczne srodki spozywcze), wyniosta 5,4 mid zt.

W latach 2020-2024 rynek bedzie rost o okolo 5% rocznie. Stosowanie reklam

suplementow prowadzito do wzrostu sprzedazy promowanych w ten sposob

produktow. Jezeli chodzi o zdrowie konsumentow, tym bardziej istotne bylo, aby
udostepniany w nich przekaz byt spdjny i wartosciowy, a nacisk na ich zakup
ograniczony.

21Dz U. 2018, poz. 1951.

2Dz U. 2017, poz. 979.

2Dz U. UE L 68 z13.03.2015, str. 26.

2Dz U. poz. 2236.

%Dz U. UE L 173206.07.2017, str. 9.

% Projekt z 20.12.2019 r., przebieg procesu legislacyjnego dostgpny portalu Rzadowego Centrum Legislacji, pod adresem:
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt12328505/katalog/ 1265238 2412652382,
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Ostatecznie w projekcie ustawy skierowanym do Sejmu?’ odstapiono od

projektowanych zmian przepisow dotyczacych ustanowienia optaty za swiadczenie

ustugi stanowigcej reklame suplementow diety.

Sekretarz Stanu w MZ wyjasnit, ze w toku prac nad ww. ustawa zorganizowano

konsultacje branzowe projektu, w tym z branzg suplementow diety, ktdrej

przedstawiciele podnosili®8, Ze:

— obecne przepisy regulujace suplementy diety sg wystarczajace, aby
upowszechniac prozdrowotne praktyki (samoregulacja, dziatania kontroine GIS),

— reklama stanowi zrédio informacji o produkcie, a zatem stuzy zwiekszaniu
swiadomosci konsumenckiej na temat produktu,

— suplementy diety stosowane w sposdb racjonalny, zgodny z zaleceniami
lekarza, sg uzupetnieniem diety oraz wspomagajg farmakoterapie i nie mogq
by¢ traktowane na réwni ze stodkimi napojami oraz napojami alkoholowymi.

W wyniku konsultacji podjeto decyzje o odstapieniu od wprowadzenia optaty od
reklam suplementow diety. W uzasadnieniu do projektu wskazano, ze zgtoszone
wramach uwag postulaty dotyczyly przede wszystkim wykreslenia w calosci
projektowanych zmian dotyczacych oplaty za reklame suplementow diety.

Sekretarz Stanu wyjasnit ponadto, Ze ewentuaina ocena zasadno$ci wprowadzenia
tego typu rozwigzan zostanie poddana dalszej dyskusji po zapoznaniu sig¢ z
efektami samoregulacji nadawcow telewizyjnych oraz organizacji zrzeszajacych
producentow suplementéw diety w sprawie sposobu reklamowania tych produktow.

(akta kontroli str. 26-40)

Biorac pod uwage argumenty, ktorymi kierowalo sie Ministerstwo Zdrowia
proponujac wprowadzenie optaty za reklame suplementow diety, odstapienie od tej
propozycji tylko dlatego, ze byli jej przeciwni przedstawiciele branzy, a zatem
podmioty, ktore zobowigzane bylyby do wnoszenia takiej optaty, NIK ocenia jako
nieuzasadnione i niezrozumiate.

W zwigzku z pismem Prezesa UOKIK z dnia 15 kwietnia 2016 r. nr DDK-073-
25/16/MBM?, Minister Zdrowia powotat Zespét do spraw uregulowania reklamy
lekow, suplementow diety i innych $rodkow spozywczych oraz wyrobow
medycznych0, w ktérego pracach udziat brali przedstawiciele UOKIK. Jego
zadaniem bylo opracowanie projektu zatozen do zmian aktow prawnych
dotyczacych reklamy lekéw, suplementéw diety, innych $rodkow spozywczych oraz
wyrobow medycznych, a takze innych produktow, ktére sg prezentowane jako
posiadajace ich wiasciwosci. Zmiany mialy zapewni¢ zwigkszenie efektywnosci
nadzoru nad reklamg suplementéw diety oraz uzupeinienie i doprecyzowanie
przepisow okreslajacych warunki prowadzenia reklamy tych produktow. Projekt
zalozen zostat ujety w raporcie Zespotu z dnia 1 wrzesnia 2016 r., jednak, jak
wynika z informacji przekazanej przez Sekretarza Stanu, w zwigzku z brakiem
decyzji kierownictwa, dalsze prace legislacyjne w przedmiotowym zakresie nie byly
prowadzone.

(akta kontroli str. 13-24, 26-40)

%7 Dokument 436991, znak: DKPL.WK.10.2.11.2020.AF(11) RM-10-11-20 UD32, podpisany przez Prezesa Rady Ministrow.

% Uwagi przedstawiciell branzy suplementéw diety wplynely w ramach konsultacji publicznych projekiu ustawy.

2 W tresci pisma Prezes UOKIK sygnalizowal m.in., Ze nadzor nad rynkiem reklamy suplementow diety nle jest wystarczajaco
efektywny przede wszystkim z uwagi na zbyt niski limit wysokosci kar nakladanych na przedsigbiorcow naruszajacych przepisy
prawa zywnosciowego w zakresie reklamy i oznaczania srodkéw spozywezych, w tym suplementow diety.

¥ Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie powolania Zespolu do spraw uregulowania reklamy
Iekévggsuplementéw diety i innych $rodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Ministra Zdrowia z 2016 r,
poz. 59).

7



W ustawie o bzz, w art. 27 ust. 7 wskazano, ze Minister Zdrowia w rozporzadzeniu

w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementéw diety (wydanym na podstawie

art. 27 ust. 6 ustawy o bzz) moze okreslic:

— dodatkowe wymagania dotyczace zawarto$ci w suplementach diety witamin
| skfadnikow mineralnych, w tym kryteriow czysto$ci oraz maksymalnego
i minimalnego poziomu witamin i sktadnikéw mineralnych w suplemencie diety,

— wymagania dotyczace zawartosci w suplementach diety substanii
wykazujgcych efekt odzywcezy lub inny efekt fizjologiczny, innych niz witaminy
i sktadniki mineralne, w tym maksymalne i minimalne poziomy tych substancji.
Sekretarz Stanu w MZ wyjasnit, Ze na poziomie Unii Europejskiej nadal nie ustalono
maksymalnych pozioméw zawarto$ci witamin i sktadnikow mineralnych, ktore moga
by¢ stosowane w suplementach diety. Brak bylo réwniez listy innych substancii
wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, np. sktadnikéw roslinnych.
Zuwagi na brak uregulowania na poziomie unijnym kwesti maksymalnych
poziomow witamin i sktadnikow mineralnych, rézne kraje podejmowaly wiasne
inicjatywy w celu okredlenia tych pozioméw. W Polsce Zesp6t do spraw
Suplementéw Diety funkcjonujacy wramach Rady Sanitarno-Epidemiologiczne;j,
jako organ doradczy Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, podjat sie opracowania
opinii na temat maksymalnych dawek witamin i sktadnikow mineralnych
w suplementach diety w zalecanej dziennej porcji. Prace tego Zespotu zostaly
zintensyfikowane od 2019 r. i miaty na celu ustalenie maksymalnych pozioméw
witamin i skfadnikéw mineralnych oraz innych substancji wykazujacych efekt
odzywczy iflub fizjologiczny (w tym skiadnikéw roslinnych), mozliwych do
stosowania w suplementach diety. W trakcie trwania kontroli prace nad uchwatami
dot. maksymalnych zawartosci witamin i sktadnikow mineralnych dobiegaly konca.
Od 2019 r. do marca 2021 r. Zespot opracowat: 23 uchwaty dotyczace witamin
i sktadnikéw mineralnych oraz sze$¢ dotyczacych innych skiadnikow. Wydanie
fakultatywnych rozporzadzen krajowych zostanie rozwazone po przyjeciu przez
Zespdt wyczerpujacej listy uchwal. Sekretarz Stanu dodat, ze Komisja Europejska
wznowita prace nad ustaleniem na poziomie Unii Europejskiej maksymalnych ilosci
witamin i sktadnikow minerainych w zywnosci wzbogacanej i suplementach diety.
Powotana zostata grupa ekspercka Task Force on Maximum Amounts of Vitamins
and Minerals in Food Supplements and Firtified Foods, w ktbrej pierwszym
spotkaniu w dniu 19 marca 2021 r. uczestniczyli takze przedstawiciele Polski.

(akta kontroli str.29-40, 92-98)

3. Minister Zdrowia, w ramach nadzoru nad instytutami badawczymi nie kontrolowat,
nie oceniat i nie opiniowat opracowywanych przez te instytuty zagadnien
dotyczacych  bezpieczenstwa suplementow diety ani  wytycznych do
przeprowadzania badat w ramach programu monitoringu zywnosci i Zywienia oraz
raportow z badan monitoringowych. Dyrektor Departamentu ZP  wyjasnit, ze
koordynacja Zintegrowanego Wieloletniego Krajowego Planu Kontroli (MANCP)
nalezata do zadan GIS, ktéry realizowat je zgodnie z najlepszymi doswiadczeniami
i praktykami. Plan pobierania probek realizowany przez Parstwowg Inspekcje
Sanitarng byt co roku przygotowywany przez GIS we wspotpracy m.in.
z Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego - Panstwowym Zakladem Higieny
i uwzglednial suplementy diety w aspekcie bezpieczenstwa Zzywnosci (tam gdzie
byto to uzasadnione, biorac pod uwage przepisy prawne wyznaczajace specyficzne
limity — wedtug oceny ryzyka). Ponadto GIS realizowat od 2019 r. program badan
w kierunku identyfikacji niedeklarowanych aktywnych farmakologicznie substancii
w ramach umowy z Narodowym Instytutem Lekow.

(akta kontroli str. 16-24)



Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zakiad Higienys!

w corocznych planach pobierania probek do badar zywnosci w ramach urzedowej

kontroli i monitoringu w PIS, przygotowywanych dla GIS, planowat pobieranie

probek suplementow diety w celu wykonania badan:

— W kierunku substancji dodatkowych do Zywnosci (barwnikow i substancii
stodzacych) — po 300 probek w fatach 2017-2019 oraz 225 w roku 2020,

— W Kkierunku zanieczyszczen chemicznych Zywno$ci: wielopierscieniowych
weglowodoréw aromatycznych (WWA): 110 probek w 2017 roku, 100 w 2018,
130 w 2019, 40 w 2020; cytryniny (kierunek ogoiny mikotoksyny): 30 prébek
w2017 roku, po 50 w latach 2018-2019, 30 w 2020; estrow 3-
monochloropropano-1,2-diolu z kwasami tluszczowymi oraz estrow glicydolu
z kwasami ttuszczowymi: po 30 probek w latach 2019-2020,

— w kierunku zanieczyszczeh mikrobiologicznych (Listeria monocytogenes,
Salmonella spp): po 700 prébek w latach 2017-2019, 525 probek w 2020 roku,

— w kierunku zanieczyszczenia metalami  szkodliwymi dla zdrowia -
ofowiem, kadmem, rtecig i cyna; w latach 2017 i 2018 po 240 probek; ofowiem,
kadmem, rtecig, cyna, arsenem (arsen nieorganiczny) i niklem: 240 probek
w roku 2019; ofowiem, kadmem, rtecig i cyng; 160 prébek w roku 2020.

W 2018 r. Instytut Zywnosci i Zywienia32 opracowat wktad merytoryczny do planu
pobierania probek do badania zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu
zywnosci dla PIS na 2019 r. na podstawie analizy zagrozen bezpieczenstwa
Zywnosci i zywienia w oparciu 0 ocene ryzyka w zakresie referencyjnosci Instytutu
okreslonej rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie
wykazu laboratoriow referencyjnych w suplementach diety33. 1ZZ zaproponowat
pobranie tacznie 512 probek (256 w ramach urzedowej kontroli i 256 w ramach
monitoringu) do badan w zakresie znakowania oraz zawarto$ci witamin i sktadnikow
mineralnych, aminokwasow, blonnika oraz ogélnej liczby bakterii.

(akta kontroli str. 47-66)

4. Rada ds. Monitoringu Zywnosci i Zywienia nie prowadzita dziatalnosci,
aw Ministerstwie nie podejmowano dziatah w celu wyegzekwowania realizacji
przewidzianych dla niej zadahn. Szerzej o tym w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci,

(akta kontroli str. 16-24, 26-40)

5. W latach 2017-2020 Ministerstwo nie wykonywato nadzoru i kontroli w zakresie
bezpieczenstwa suplementow diety w jednostkach nadzorowanych, w tym GIS
I instytutach badawczych, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str.5-11, 26-40)

6. Zgodnie art. 94 ustawy o bzz, minister wlasciwy do spraw zdrowia, dziatajac we
wspotpracy z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, ministrem wiasciwym do
spraw rynkow rolnych oraz Prezesem Urzedu Ochrony Konkurenciji i Konsumentow,
koordynuje dziatania majace na celu opracowanie Zintegrowanego Wieloletniego
Krajowego Planu Kontroli (MANCP). Dyrektor Departamentu ZP wyjasnit, ze
zadania te, jako organ podlegty Ministerstwu Zdrowia, realizuje GIS - koordynujac
od wielu lat tworzenie MANCP i publikujac go%4. Pracownicy GIS uczestniczg

3 Dalej: NIZP-PZH",

% Instytut Zywnosci | Zywienia z dniem 1 lutego 2020 r. zostat polaczony z NiZP-PZH, Dalej; 122"

3Dz U. 22021 r. poz. 145.

 MANCP na lata 2015-2019 oraz na lata 2020-2024 wraz z raportami z jego realizacji za lata 2017-2019 zostal opublikowany
na stronie internetowej GIS pod adresem: htips:/iwww.gov. pliwebigis/zintegrowany-wieloletni-plan-kontroli-mancp2
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rowniez w spotkaniach na poziomie UE w sprawie MANCP, wytycznych do jego
tworzenia efc.

Z raportu z realizacji MANCP za 2017 rok wynikalo, ze w ramach prowadzonych
audytow wewnetrznych, przeprowadzonych przez organy PIS stwierdzono zbyt matg
liczbe planowanych kontroli tematycznych w zakresie znakowania, prezentacii
i reklamy suplementow diety oraz zbyt matq liczbe ocen stron internetowych. Z kolei
z raportu za 2018 rok wynikalo, ze przeprowadzone audyty wykazaly rowniez
obszary, ktore wymagajg doskonalenia poprzez zwrécenie uwagi na podmioty
wprowadzajace do obrotu srodki spozywcze przez Internet, w tym w szczegoinosci
suplementy diety i Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
Sekretarz Stanu w Ministerstwie wyjasnit, ze wnioski zawarte w podsumowaniu
wynikow audytéw wewnetrznych stanowity dla PIS miedzy innymi zrédto danych do
analizy ryzyka w procesie planowania audytéw na kolejne lata. Mogtly stanowic
rowniez podstawe do wprowadzania zmian w procedurach, instrukcjach
i wytycznych dla PIS. Gléwny Inspektor Sanitarny, biorac pod uwage analize ryzyka,
uwzglednit obszar nadzoru nad suplementami diety w kolejnym S5-letnim cyklu
audytowym, ktory rozpoczat sie w 2020 r. i zakonczy sie w 2024 r. Ponadto
zintensyfikowanie kontroli GIS w jednostkach PIS bylo planowane i bedzie mozliwe
od 2022 r., jesli sytuacja epidemiologiczna ustabilizuje sie. Dodatkowo GIS
w Il potowie 2021 r. planowat wdrozy¢ akcje kontrolng tematyczna, prowadzong
przez organy PIS, w zakresie producentéw suplementow diety z uwzglednieniem
znakowania i sprzedazy internetowe;j.

(akta kontroli str. 16-24, 91, 99-106)

7. W latach 2017-2018 Ministerstwo Zdrowia zlecato organizacjom pozarzadowym
realizacje zadania pn. Program edukacyjny majgcy na celu zwigkszenie
Swiadomosci spofecznej w zakresie zagroZeh wynikajacych z niewfasciwego
stosowania, naduzywania produktéw leczniczych dostepnych bez recepty (OTC)
i suplementéw diety oraz ich interakcji z innymi lekami. W 2017 r. ww. program
edukacyjny zawierajacy aspekty z zakresu suplementéw diety realizowato
Stowarzyszenie Polskie Telewizje Lokalne i Regionalne w Elblagu. Stowarzyszenie
to wyemitowato cykl o$miu audycji pod hastem Recepta na zdrowie, w jednej z nich
uwzgledniono tematyke wspierania diety suplementacjg. Program ten, skierowany
m.in. do dzieci i miodziezy, byt kontynuowany réwniez w 2018 r. Ponadto
zagadnienia suplementacji uwzglednione byly réwniez w realizowanym przez Polski
Komitet Zwalczania Raka programie (prowadzonym w Internecie i za po$rednictwem
medidw  spotecznosciowych). Poruszana  problematyka  obejmowata
m.in. samodzielne stosowanie suplementow u chorych na choroby onkologiczne -
mozliwe niebezpieczenstwa.

W ramach realizacji rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 4 sierpnia 2016 r.

w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020%:

— w 2017 r. utworzono Narodowe Centrum Edukacji Zywieniowej (NCEZ,
www.ncez.pl)3, ktoérego zadaniem byta edukacja réznych grupy populacii
zgodnie z podejsciem ,evidence-based”. W jego ramach funkcjonowato takze
Centrum Dietetyczne Online (CDO, www.poradnia.ncez.pl). Na portalu NCEZ
znajdowaly sie artykuty dotyczace suplementéw diety?7,

— opracowano publikacie Normy Zywienia dla populacji Polski i ich zastosowanie3®,
w ktoérej uwzgledniono treSci po$wiecone suplementacji oraz informacje

%Dz U.z2016 r. poz. 1492.

% Zadanie sfinansowano ze srodkow finansowych projektu Zapobieganie nadwadze i otylosci oraz chorobom przewlektym
poprzez edukacje spoteczenstwa w zakresie zywienia i aktywnosci fizycznej wspétfinansowanego przez Szwajcarig (w ramach
szwaijcarskiego programu wspolpracy z nowymi krajami cztonkowskimi Unii Europejskiej) oraz Ministerstwo Zdrowia.

¥ Przykladowo: Suplementy: moda czy konieczno$c?, Czy suplementy diety sg bezpieczne?, Suplementy diety czy leki?

% Publikacja byla dostepna pod adresem:
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

dotyczace maksymalnych poziomow witamin i sktadnikéw mineralnych
w suplementach,

— zrealizowano zadanie 3.1.3, tj. badanie preferencji konsumentéw dotyczacych
wyboru produktow spozywczych (w tym suplementow diety) w zakresie realizacji
zalecen zdrowego zywienia w 2017 r., ktére przeprowadzit wyloniony
w postepowaniu  konkursowym podmiot - Szkota Glowna Gospodarstwa
Wiejskiego w Warszawie.

Powyzsze stanowity realizacje wniosku pokontrolnego skierowanego do Ministra
Zdrowia po kontroli NIK nr P/16/078/LLO o podejmowanie dziatar edukacyjnych
i informacyjnych zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania suplementéw diety,
wcelu uksztaftowania w spoteczenstwie odpowiednich postaw izachowan
zdrowotnych.
Dziatania informacyjno-edukacyjne, majace na celu szerzenie wiedzy na temat
wtasciwego stosowania suplementéw diety, z uwzglednieniem zasad prawidiowego
zywienia, roznicy pomiedzy tg kategorig zywnosci a lekami, bezpieczenstwa
zdrowotnego substanciji czynnych obecnych w suplementach diety, realizowane byly
rowniez przez GIS przede wszystkim poprzez wykorzystanie strony internetowej GIS
oraz medidw spotecznosciowych (Facebook, Twitter, YouTube).

(akta kontroli str. 5-11, 29-40, 87-90)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyZej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidiowosci:

1.W latach 2017 - 2020 Minister Zdrowia nie nadzorowat i nie kontrolowat
podlegtych jednostek, tj. Gtownego Inspektora Sanitarnego oraz Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakladu Higieny w zakresie
dotyczacym bezpieczenstwa suplementéw diety. Bylo to niezgodne ze
standardem kontroli zarzadczej sformutowanym w pkt. 11.B.6 Komunikatu Nr 23
Ministra Finanséw zdnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie standardow kontroli
zarzadczej dla sektora finansdw publicznych3®, zgodnie z ktérym w jednostce
nadrzednej lub nadzorujgcej nalezy zapewni¢ odpowiedni system monitorowania
realizacji celow i zadan przez jednostki podlegle lub nadzorowane.

Dyrektor Departamentu ZP wyjasnit, ze zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa, bezposredni nadzér nad bezpieczenstwem wprowadzanych do obrotu
suplementow diety sprawowat GIS. Sekretarz Stanu w MZ wyjasnit z kolei, ze
nadzor nad instytutami badawczymi oraz nad GIS oparty byt na powszechnie
obowigzujacych przepisach prawa, w tym w szczegoélnosci ustawy o PIS, ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej*® oraz ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych!. Kontrole w instytutach
badawczych oraz w GIS* przeprowadzane byly cyklicznie i obejmowaty
przekrojowg tematyke, nie koncentrujac sie na waskich zagadnieniach, jak
np. suplementy diety. Kontroli podlegaly obszary obarczone najwyzszym
poziomem ryzyka®3, a takim nie byl, zdaniem Sekretarza Stanu, obszar
suplementow diety. Realizacja nafozonego przepisami prawa obowigzku
sprawowania nadzoru w postaci kontroli, w ocenie Sekretarza Stanu, przesadzita
0 zapewnieniu przez niego adekwatnego, skutecznego i efektywnego systemu
kontroli zarzadczej w kierowanym dziale administracji rzadowej.

https://www.pzh.gov.pliwp-content/uploads/2020/12/Normy_zywienia_2020web-1 pdf

% Dz. Urz. Ministra Finansow Nr 15, poz. 84.

Dz U.z2021 poz. 711.

4Dz U. 22020 r. poz. 1383, dalej: ,ustawa o instytutach badawczych'".

2 W latach 2017-2020 MZ przeprowadzit jedna kontrolg skoncentrowana na sprawach kadrowych jednostki.

* Podstawgq planowania kontroli w Ministerstwie Zdrowia byly m.in. priorytety dziafalnosci kontrolnej ustalone przez Prezesa
Rady Ministrow, wyniki wozesniejszych kontroli, skargi | wnioski oraz inne sygnaly o nieprawidlowosciach.
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Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela opinii Sekretarza Stanu, jakoby obszary
dotyczace suplementow diety nie byty obarczone najwyzszym poziomem ryzyka.
Analiza stron internetowych przeprowadzona w trakcie kontroli wykazata, Zze na
rynku dostepne byly — wg stanu na dzien 13.05.2021 r. — suplementy
zawierajgce niedozwolone sktadniki4, mogace stwarza¢ zagrozenie dla
bezpieczenstwa konsumentéw. Ponadto z raportow z realizacji MANCP za 2017
i 2018 rok wynikalo, ze nie wszystkie obszary dotyczace bezpieczenstwa
suplementow diety sg dostatecznie zdiagnozowane i kontrolowane. Niezbedna
zatem jest stata analiza ryzyka w obszarze nadzoru nad bezpieczenstwem
suplementow diety, a w $lad za tym nadzorowanie i kontrola podiegtych
jednostek, biorac chociazby pod uwage skale rynku tych produktéw. W latach
2017 - 2020 do GIS Zzozonych zostato igcznie 62,8 tys. powiadomien
0 pierwszym wprowadzeniu do obrotu suplementow diety na terytorium RP,
ztego 11,1 tys. w 2017 r,, 12,6 tys. w2018 r., 14,5 tys. w2019 r. i az 24,7 tys.
w2020r.

Na konieczno$¢ uwzglednienia obszaru bezpieczenstwa suplementow diety
w analizach zewnetrznych i wewnetrznych czynnikéw ryzyka wskazuje tez
utrzymujaca sie na wysokim poziomie w poszczegoinych latach liczba
suplementéw diety objetych zgloszeniami do systemu RASFF45.

(akta kontroli str. 5-10, 26-40, 71-86, 99-106)

2. W okresie objetym kontrolg Rada ds. Monitoringu Zywnosci i Zywienia nie
prowadzita dziatalnosci, a w Ministerstwie nie podejmowano dziatan w celu
wyegzekwowania realizacji przewidzianych dla niej zadar, w tym obowiazku
sporzadzania i przedktadania do zaakceptowania przez Ministra*® dokumentow,
o ktorych mowa w art. 87 ust. 5 pkt 1-3 ustawy o bzz:

— perspektywicznych kierunkoéw badarn monitoringowych,

— okresowych planow badan monitoringowych,

— opinii dotyczacych wykonanych badan monitoringowych w odniesieniu
do zatozonych celow i uzyskiwanych wynikéw oraz raportu z badan

monitoringowych  przygotowywanego  corocznie przez  instytuty
badawcze prowadzace badania monitoringowe.

Z wyjasnien Sekretarza Stanu w MZ oraz Dyrektora DZP wynikato, ze Rada
stanowita jedynie wsparcie naukowe dla realizacji badaft monitoringowych, a jej
dziatalnoS¢ nie byta kluczowa dia efektywnosci prowadzonych monitoringdw.
Wspétpraca pomiedzy Inspekcjami, MANCP oraz podziat kompetencii
i wspolpraca pomigdzy organami pozwalaly na petng i rzetelng wymiang
informacji w zakresie plandw monitoringu iurzedowej kontroli Zzywnosci.
Dziafania w tym obszarze byty realizowane na biezaco. Plany urzedowej kontroli
i monitoringu bazowaly na wieloletnim do$wiadczeniu w tym obszarze, byly
opracowywane co roku i braly pod uwage m.in.: wyniki urzedowej kontroli
i monitoringu prowadzonych w poprzednich latach, ocene ryzyka oraz informacje
na temat wystepujacych zagrozen, atakze aktualnych i procedowanych zmian
przepisow w obszarze bezpieczeristwa zywnosci.

Sekretarz Stanu wyjasnit rowniez, iz trwaly prace analityczne dotyczace
projektowanych  zmian ustawy obzz, w$érdd ktérych  uwzgledniono
m.in. uchylenie art. 87, jednak z uwagi na zlozono$¢ zagadnienia, GIS nadal
prowadzit prace analityczne dotyczace projektowanych zmian i ich zgodnosci
z przepisami migdzynarodowymi.

4 Np. johimbina, ostaryna, DMHA, hydroksytryptofan.
4 System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach.
6 w trybie art. 87 ust. 6 ustawy o bzz.
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Whioski

NIK zwraca uwage, ze w okresie objetym kontrolg zadania Ministra Zdrowia
w stosunku do Rady do spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia, byly opisane
w ustawie o bzz, a zatem Minister byt zobowigzany do ich wykonywania.
Wskazac przy tym nalezy, ze Rada do spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia to
jedyny merytoryczny organ przy Ministrze Zdrowia do takich spraw, jak kierunki
i plany badan monitoringowych czy istotna z punktu widzenia bezpieczenstwa
zywnosci analiza ryzyka (takze dot. suplementow diety).

(akta kontroli str. 16-24, 26-40, 49-66, 71-73, 99-106)

IV. Uwagi

Minister Zdrowia uznaje, ze obszar suplementow diety to obszar niskiego ryzyka.
Przeczg temu jednak wyniki kontroli NIK zaréwno tej z 2016 r. jak i ninigjszej.
Dynamicznie rozwijajacy sie od kilku lat rynek tych produktow jest w ocenie
Najwyzsze] Izby Kontroli obszarem stabo rozpoznanym i niedostatecznie
uporzadkowanym. Uregulowania i usprawnienia wymaga przede wszystkim kwestia
rejestracji suplementow diety, nadzoru nad ich wprowadzaniem do obrotu i
sprzedazg. Niezbedne jest takze ustalenie maksymalnych poziomow zawartosci
witamin i mineratow oraz wykazu sktadnikéw innych niz witaminy i sktadniki
mineralne dozwolonych i niedozwolonych w suplementach diety. Problemem jest tez
niski poziom wiedzy spoteczenstwa na temat suplementow, w tym $wiadomosci
istotnych réznic pomiedzy lekami bez recepty a tymi produktami, co zostato
wskazane przez Ministerstwo Zdrowia w uzasadnieniu pierwotnego projektu zmian
ustawy obzz z2019 r. Ponadto obecnos¢ na rynku suplementéw diety
zawierajacych niedozwolone sktadniki, mogace stwarza¢é zagrozenie dla
bezpieczeristwa konsumentow, wymaga podejmowania przez organy sprawujace
nadzér nad bezpieczenstwem Zywnosci ciagtych, stanowczych iskutecznych
dziatan eliminujacych niebezpieczenstwo.

W Swietle powyzszego, Najwyzsza Izba Kontroli stwierdza, ze sygnalizowany
wczesniej przez NIK, nierozwigzany jednak do tej pory, problem wzmocnienia
nadzoru nad GIS i instytutem badawczym, realizujgcym zadania z zakresu
bezpieczenstwa suplementow diety, pozostaje nadal aktualny.

V. Wnioski

W zwiazku z uwagami i stwierdzonymi nieprawidiowos$ciami, NajwyZsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, wnosi o:

1. Wyegzekwowanie od Gtéwnego Inspektora Sanitarnego projektu zmian
przepisow prawa dotyczacych usprawnienia systemu wprowadzania do obrotu
suplementow diety i niezwloczne skierowanie tego projektu do dalszych prac
legislacyjnych.

2. Podjecie skutecznych dziatan nadzorczych nad podleglymi jednostkami
realizujgcymi zadania z zakresu bezpieczenstwa suplementow diety.

3. Powolanie Rady do spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia i egzekwowanie
wykonywania przez nig zadan zwigzanych z funkcjonowaniem programu
monitoringu na potrzeby oceny ryzyka, w tym dotyczacych bezpieczenstwa
suplementoéw diety.
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Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

VI. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dia
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 NIK. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy
o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig
uchwaly w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg lzbe Kontroli,
wterminie 21 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag oraz wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, 11 sierpnia 2021 r.

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli
Matgorzata Motylow

[-

Zmian w wystapieniu pokontrolnym
dokonat:

p.o. Dyrektor Delegatury
Najwyzszej Izby Kontroli w todzi
Piotr Walczak
Radca Prezesa NIK

DYREKTOR DELEGATURY_
Najwyzszej Izby Kontroli w todzi

Z up. Q g: o
. _Pmemys*m .

p.o. wi(f:edwekidr'a
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