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|. Dane identyfikacyjne
Glowny Inspektorat Sanitarny, ul. Targowa 65 03-729 Warszawa (zw. dalej GIS)

Krzysztof Saczka, Zastepca Gtéwnego Inspektora Sanitamego wz. Gléwnego
Inspektora Sanitarnego, od 20 listopada 2020 .

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:

Jarostaw Pinkas, Gtowny Inspektor Sanitarny, od 1 wrzesnia 2018 r. do 19 listopada
2020 r.

Marek Posobkiewicz, Gtowny Inspektor Sanitarny, od 3 sierpnia 2015 r.
do 31 sierpnia 2018 r.

1. Warunki organizacyjne i prawne do wykonywania zadan zwigzanych
z zapewnieniem bezpieczenstwa suplementéw diety.

2. Realizacja zadan dotyczacych wprowadzania do obrotu suplementéw diety i ich
obrotu oraz zwigzanych z zapewnieniem bezpieczeristwa suplementéw diety.

Lata 2017-2020, z dopuszczeniem dowodow sporzadzonych przed i po tym okresie,
jezeli mialy one zwigzek z dziataniami prowadzonymi w tym okresie.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli*

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lodzi

1. Stanistaw Wlazto, gt. specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr LLO/51/2021
z 29 marca 2021 .

2. Dominik Gotacki, gt. specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr LLO/52/2021
z 29 marca 2021 r.

3. Rafat Gorgon, specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr LLO/53/2021
z 29 marca 2021 r.

(akta kontroli str.1-6)

1Dz U. 22020 1. poz. 1200, dalej: ustawa o NIK



OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogodlna? kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli dostrzega starania Giéwnego Inspektora Sanitarnego
w celu doskonalenia proceséw zapewniajacych bezpieczenstwo zywnosci, w tym
suplementow diety. Przyjmuje tez wyjasnienia, iz planowane w GIS innowacyjne
rozwigzania technologiczne, ktérych celem ma by¢ m.in. odcigzenie pracownikéw,
skuteczniejsza analiza ryzyka na podstawie wynikdéw kontroli, skrocenie czasu
szczegotlowej weryfikacji powiadomien i automatyzacja weryfikacji zostaly
zweryfikowane w obliczu stanu epidemii, w zwigzku z zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2, ktéry czasowo zdominowat funkcjonowanie jednostek Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej. NIK podziela tez stanowisko Giéwnego Inspektora Sanitarnego,
iz wprowadzone zmiany organizacyjne, personalne, zarzadcze i finansowe
w Panstwowej Inspekcji Sanitarmej oraz planowane, giéwnie w zakresie petnej
informatyzacji systemu, przyczynia sie do usprawnienia systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem suplementéw diety i zmiany w przysziosci oceny NIK
W powyzszym zakresie.

W okresie objetym kontrolg Zesp6t ds. Suplementéw Diety — organ opiniodawczo-
doradczy Gtownego Inspektora Sanitarnego, dziatajacy w ramach Rady Sanitarno-
Epidemiologicznej — wywigzywat si¢ z zadan okre$lonych w art. 9 ust. 2b ustawy
z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a opracowane uchwaty
i stanowiska przyczynity si¢ do usprawnienia pracy przy weryfikacji postepowan.

Jednak w ww. okresie zeznacznym opoznieniem rozpoczynano weryfikacje
powiadomien i wszczynano postepowania wyjasniajace, o ktorych mowa w art. 30
ustawy z dnia 25 wrzesnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia. Przez
nieracjonalnie diugi czas prowadzono zaréwno proces weryfikacii jak i postepowan
wyjasniajacych. Dla objetych analiza powiadomien, od momentu skutecznego
przekazania powiadomienia do GIS do zakoficzenia weryfikacji uplywato $rednio
120 dni (od pieciu do 679 dni). Nie zakoriczono procesu weryfikacji powiadomien
Zlozonych w latach 2017-2019, a jedna sprawa weryfikowana jest od 2007 r. Do
dnia kontroli NIK, czas trwania tych weryfikacji wynosit wiec od 851 dni do 1 254 dni,
a najdtuzsza weryfikacja trwa ponad 13 lat i 10 miesiecy.

Postepowania wyjasniajace, wszczynane byty w okresie od 10 do nawet 1 090 dni,
adla postgpowan niezakoriczonych do dnia kontroli NIK, okres jaki uptynat od ich
rozpoczecia wynosit od 116 do 990 dni. W tym czasie niezweryfikowany produkt,
mogt znajdowaC sie w sprzedazy. Podkreslenia przy tym wymaga fakt, ze
w przypadku czterech produktow (na siedem analizowanych) postepowania
wyjasniajace wykazaly, ze produkty te nie moga by¢ wprowadzone do obrotu.
Wjednym przypadku po ponad trzech latach od wplywu powiadomienia
poinformowano, ze produkt nie powinien znajdowac sie w sprzedazy jako suplement
diety. Biorac zatem pod uwage, Ze dystrybucja tych produktow moze nastapié juz
z dniem ztozenia powiadomienia, to nawet przez wiele lat produkty niebezpieczne
mogly znajdowaC sie w obrocie i mogly by¢ swobodnie nabywane przez
nieSwiadomych zagrozenia konsumentow.

Niska byfa efektywno$¢ weryfikowania powiadomieri i prowadzenia postepowan
wyjasniajacych. W latach 2017-2020 Gléwny Inspektor Sanitamny rozpoczaf
weryfikacje ogotem 6 825 powiadomien, co stanowito niespetna 11% powiadomien
otrzymanych w tym okresie. Status suplementu diety nadano facznie jedynie

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje oceng ogéing jako ocene pozytywng, oceng negatywna albo ocene w formie
opisowej.
#Dz.U. 22020 . poz. 2021 ze zm., zwana dalej ,ustawa o bzz".
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Opis stanu
faktycznego

1 247 produktom (2% powiadomien zgloszonych). Do dnia kontroli4 nie rozpoczeto
weryfikacji az 55 983 powiadomien.

Glowny Inspektor Sanitarny nie petit wystarczajacego nadzoru nad podlegtymi
organami Inspekcji Sanitamej, sprawujacymi biezacy nadzér nad przestrzeganiem
przez podmioty dziatajace na rynku spozywczym odpowiednich wymogow prawa
zywnosciowego w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety. Dokonana
w2017 r. oraz w toku kontroli NIK analiza stron internetowych wykazata, Ze
w sprzedazy internetowej znajdowaly sie suplementy diety, ktore zawieraly sktadniki
kwestionowane przez GIS, niedozwolone w produktach spozywczych, mogace
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia nabywcow.

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe® kontrolowanej dziatalnosci

1. Przygotowanie warunkéw organizacyjnych i prawnych
do wykonywania zadan zwiazanych z zapewnieniem
bezpieczenstwa suplementéw diety

1. W Glownym Inspektoracie Sanitarnym od 29 marca 2019 r. ustalaniem
priorytetow i kierunkow dziatan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej® w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci, w tym suplementow diety zajmowat sie Departament
Bezpieczenstwa Zywnosci i Zywienia. W skiad tego Departamentu wchodzit Wydziat
ds. Suplementow Diety, Zywno$ci Wzbogacanej i Nowej Zywnosci (a od 13 grudnia
2019 r. Wydziat do spraw Suplementow Diety), ktéremu powierzono realizacje
zadan w zakresie: koordynacji i prowadzenia spraw zwigzanych z suplementami
diety, w tym rozpatrywanie powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na
terytorium kraju oraz prowadzenie postepowan wyjasniajagcych w zakresie
bezpieczenstwa ich stosowania, wspdipraca przy opracowywaniu wkiadéw do
krajowego planu pobierania prébek i badania zywnosci w ramach urzedowej kontroli
i monitoringu w zakresie suplementéw, prowadzenie rejestru Srodkoéw spozywczych
objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium
Polski, wspotpraca z Zespotem ds. Suplementow Diety dziatajgcym w ramach Rady
Sanitarmno-Epidemiologicznej, nadzdr merytoryczny nad komérkami organizacyjnymi
pionu bezpieczenstwa zywnosci i Zywienia wojewddzkich, powiatowych
i granicznych stacji sanitarno — epidemiologicznych w odniesieniu do suplementow
diety. Do dnia 28 marca 2019 r. zadania w zakresie bezpieczenstwa suplementow
diety realizowat Departament Zywnosci Prozdrowotnej i wchodzacy w jego sktad
Wydziat ds. Suplementow Diety oraz Srodkéw Spozywczych Wzbogacanych.

(akta kontroli str. 19-82, 2450)

2. W latach 2017-2020 zadaniami z zakresu przyjmowania i rozpatrywania
powiadomieh o wprowadzaniu lub zamiarze wprowadzania suplementéw diety po
raz pierwszy do obrotu na terytorium RP oraz prowadzeniem postepowan
wyjasniajacych, zajmowato sie” od szesciu do siedmiu pracownikéw GIS8. W okresie
objetym kontrolg cztery osoby nie zmienialy zajmowanych stanowisk, w pozostatym

4 Przyjeto datg 7 maja 2021,

5 Qceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegoéinych obszarach badah kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe).

6 Dalej takze: ,PIS".

7 wg stanu na 31 grudnia danego roku

8 Dodatkowo w 2020 r. jeden z pracownikow zajmowat sie przedmiotowymi zagadnieniami do 13 grudnia 2020 r.
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zakresie wystepowata rotacja pracownikéw. Pracownicy posiadali wyksztatcenie
z zakresu: bezpieczenstwa zywnosci, technologii zywnosci i Zywienia, farmacji czy
dietetyki. Pracownikom zapewniono podnoszenie kwalifikacji poprzez szkolenia w
zakresie m.in.: zarzadzania bezpieczerstwem i jakoscig zywnosci, systemu HACCP,
kontroli suplementéw diety, nadzoru organéw PIS w zakresie bezpieczenstwa
zywno$ci | zywienia oraz zywnosci prozdrowotnej, systemu RASFF. Szkolenia
prowadzone byly zaréwno w ramach wewnetrznej organizacji GIS, jak réwniez przez
podmioty zewnetrzne®,

(akta kontroli str. 83-358)

Zastepca Glownego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze w okresie ostatnich dwoch
lat, od potgczenia departamentéw (a szczegoinie od 2020 r.) mozna zaobserwowaé
wigksza stabilizacje kadrowa, co jest skutkiem wigkszej stabilizacji organizacyjnej
oraz wiasciwego podziatu kompetencji. Planowana jest peina informatyzacja
systemu powiadamiania, dzigki czemu czynnik ludzki zostanie wsparty i zastgpiony
systemem informatycznym, przez co potrzeby kadrowe mogg by¢ mniejsze. Pelna
funkcjonalno$¢ systemu planowana jest na III/IV kwartat 2023 r. W ocenie zastepcy
Gtownego Inspektora  Sanitarnego, przy wdrozeniu ww. Systemu oraz
ukierunkowaniu kontroli rejestru wg oceny ryzyka, czyli sktadnikéw niedozwolonych
czy potencjalnie zagrazajacych bezpieczenstwu, zatrudnienie na poziomie z 2020 r.
plus cztery osoby wydaje sie byé wystarczajace, jednak realne okre$lenie stanu
kadrowego bedzie mozliwe w momencie wdrozenia Systemu.

(akta kontroli str. 2450, 2620-2642, 2450)

3. W latach 2017 - 31 stycznia 2020 r. zgtaszanie powiadomien o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terytorium RP odbywalo sie za posrednictwem
Elektronicznego Systemu Powiadamiania, a rejestr produktow byt dostepny na
stronie internetowej GIS. Od dnia 4 lutego 2020 r. zmodyfikowano system
informatyczny. Aktualnie obowigzuje Rejestr Produktéw Objetych Powiadamianiem
0 pierwszym  wprowadzeniu do obrotu, dostepny pod  adresem
http://powiadomienia.gis.gov.pl oraz Elektroniczny System Powiadomien', dostepny
pod adresem http://powiadomienia.qis.qov.pl/esp.

Od 25 sierpnia 2017 r. obowiazywat Algorytm postepowania z powiadomieniami
0 pierwszym wprowadzeniu do obrotu na teryforium RP suplementow diety
i dotyczacy przedstawienia przez firme nowego oznakowania dla suplementu diety,
a od 20 sierpnia 2018 r. Algorytm postepowania przy rozpatrywaniu powiadomier
0 wprowadzeniu/zamiarze wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu na terytorium
RP suplementow. W zwigzku z wdrozeniem ESP rozpoczeto prace nad
dokumentem pn. Powiadamianie o pierwszym wprowadzeniu do obrotu $rodka
spozywczego Algorytm Postepowania. Zastgpca Glownego Inspektora Sanitarnego
wyjasnit, ze na dzien przeprowadzania kontroli, z ww. dokumentu stosowany jest
punkt dotyczacy weryfikacji formalnej powiadomien, a algorytm ten jest rozszerzany
o punkt dotyczacy weryfikacji merytorycznej powiadomien, ktory ma zastapi¢ dwa
ww. algorytmy z 2017 2018 .

(akta kontroli str. 694-725, 2450, 2462, 2520-2523, 2507-2517, 2746-2760)

4. W okresie objetym kontrolg Glowny Inspektor Sanitamy w wytycznych do
planowania idziafainosci Parstwowe] Inspekcji Sanitarnej ustalat na dany rok
ogbine kierunki dziatania organdw Inspekcji Sanitamej, w tym kierunki dziatan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem suplementéw diety, ktore obejmowaty
m.in. zapewnienie i wzmozenie nadzoru:

# m.in.. Warszawski Uniwersytet Medyczny, Instytut Zywnosci i Zywienia, Consumers Health and Food Execiutive Agency
(Agencja Wykonawcza ds. Konsumentow, Zdrowia | Zywnosci).
o Dalej takze: ,ESP".
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— nad zakfadami produkgii i dystrybucji suplementow,

— W zakresie przestrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezentacii
| reklamy suplementow diety,

— nad przestrzeganiem wymagan w odniesieniu do sprzedazy internetowe;
suplementow diety pod katem zgodnosci z obecnie obowigzujacym prawem
zywnosciowym (do 2018 r.) oraz ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na sposob
prezentaciji (od 2019r.),

— W odniesieniu do skfadu suplementéw diety w zwigzku z realnym zagrozeniem
dla zdrowia publicznego spowodowanym potencjalng obecnoscig na rynku
spozywczym suplementéw diety zafalszowanych substancjami, ktére mogq
wykazywac wtasciwosci farmakologicznie czynne'!, hormonéw, sterydéw oraz
substanciji zabronionych z listy WADA (do 2018 r.)

— prowadzenie nadzoru nad obrotem suplementami diety (od 2019 r.) oraz
produkcjg i importem (od 2020 r.).

W ogblnych kierunkach Gtowny Inspektor uwzglednit rowniez pobieranie probek do

badania zywno$ci wramach urzedowej kontroli i monitoringu Inspekcji Sanitarnej

oraz zapewnienie udziatlu pracownikow w szkoleniach w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci, w tym suplementow diety.
(dowdd: akta kontroli str. 547-647, 2450)

5. Glowny Inspektor Sanitarny opracowat procedury przeprowadzania urzedowej

kontroli Zzywno$ci oraz materiatdw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu

z zywnoscig!?. Procedury okre$laly sposéb i tryb postepowania upowaznionych

pracownikow organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w trakcie przeprowadzania

urzedowych  kontroli  zywnosci. Planowanie kontroli oraz  czestotliwosé
przeprowadzania kontroli sanitarnych w zaktadach produkujacych (w  tym
suplementy diety) uzalezniona byta od oceny ryzyka. Wytwdmie i hurtownie
suplementow diety zostaly zaliczone do $redniej kategorii ryzyka. Zaproponowana

w procedurze czestotliwos¢ przeprowadzania kontroli sanitarnych, to: nie rzadziej

niz jeden raz na 18 miesiecy dla zaktaddw produkujacych suplementy diety oraz nie

rzadziej niz jeden raz na 24 miesiace dla zakladéw obrotu.

Zgodnie z instrukcjg planowania kontroli zawarta w procedurze kontroli'3, przy
planowaniu kontroli oraz ustalaniu czestotliwo$ci i zakresu kontroli nalezato
uwzglednia przepisy rozporzadzenia UE 2017/625%, obowigzujacego od
14 grudnia 2019 .

W instrukcjach  planowania kontroli przewidziano réwniez  mozliwo$¢
przeprowadzania kontroli nieplanowych m.in., w kazdym przypadku podejrzenia lub
uzyskania informaciji, ze zywno$¢ produkowana/wprowadzana do obrotu nie spetnia
wymagan zdrowotnych lub o uchybieniach w zakladzie zagrazajgcych zdrowiu lub
zyciu czlowieka, w przypadkach rozpatrywania skarg i prowadzenia postepowan
odwotawczych Il instancji.

(dowdd: akta kontroli str. 648-678, 2450, 2463-2468)

" W szczegolnosci sildenafilu, tadalafilu, wardenafilu, sibutraminy, winopectyny i johimbiny oraz innych niedeklarowanych
substancji pochodzenia naturalnego

12 Zarzadzenie nr 104/17 z dnia 8 maja 2017 r., zmienione zarzadzeniem nr 291/19 z dnia 13 grudnia 2019 r.

13 Obowigzujacej od 14 grudnia 2019 r,

14 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzgdowych
iinnych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego i paszowego oraz
zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i $rodkéw ochrony roélin, zmieniajace rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE)
nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE}) nr 1099/2009
oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/ 74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/ EWG,
90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie
kontroli urzedowych) - Dz. U. UE L 95 2 07.04.2017 5.1, zwanego dalej ,rozporzadzeniem UE 2017/625".
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Z informacji uzyskanych w toku kontroli od Panstwowych Wojewddzkich
Inspektoréw Sanitarnych?> wynikato, ze w latach 2017-2020 pod nadzorem organéw
PIS funkcjonowalo odpowiednio 918, 958, 1054 i 1112 wytwémi i hurtowni
suplementow diety.

Czestotliwo$¢ przeprowadzania kontroli we wskazanych obiektach, wlasciwe organy
PIS ustalafy na podstawie procedury urzedowej kontroli zywnos$ci oraz materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, stanowiacej zatacznik do
zarzadzen GIS wydanych w 2017 i 2019 r. Dla kazdego ocenianego zaktadu
przeprowadzano analize z wykorzystaniem arkusza oceny ryzyka, ktéra obejmowata
m.in. stan techniczno-sanitarny zakfadu, higiene produkcji, dystrybuciji i sprzedazy,
rodzaj produkowanych lub wprowadzanych do obrotu $rodkow spozywczych, ocene
jakosci zdrowotnej zywnosci, sposob zarzadzania zaktadem, kontrole wewnetrzng
isystem zarzadzania bezpieczenstwem Zzywnosci, profi dziatalnosci oraz
powiadomienia RASFF/ACC. W poszczegolnych latach objetych kontrolg liczba
skontrolowanych zakladow byta nizsza niz liczba zakladéw dziatajacych. Przyczyng
takiego stanu byly m.in. wyniki kontroli w tych podmiotach w latach ubiegtych,
srednia lub niska kategoria ryzyka podmiotu (implikujaca obowigzek
przeprowadzenia kontroli z czestotliwoscig nizsza niz raz na 12 miesigcy),
koniecznos¢ realizacji innych zadan ustawowo przypisanych organom PIS, w tym
w szczegolno$ci zatwierdzania zaktadéw na wnioski przedsiebiorcow, rozpatrywanie
duzej liczby interwencji zgtaszanych przez konsumentéw oraz podmioty
konkurujace, obstuga powiadomien w ramach systemu RASFF. Dodatkowo
w 2020 r. wptyw na znaczne ograniczenie liczby skontrolowanych podmiotéw miata
konieczno$¢ oddelegowania jak najwiekszej liczby pracownikéw PIS do dziatan
zwigzanych z zapobieganiem zakazeniom SARS-CoV-2. PWIS wskazali, Ze
nieobjecie kontrolami planowymi nie oznaczato, ze podmioty te pozostawaly poza
nadzorem sanitamym - w cze$ci spos$rod nich przeprowadzano kontrole
pozaplanowe (czgsto zwigzane z interwencjami konsumenckimi) i dokonywano
poboru probek.

(akta kontroli str. 1421-2364)

Zgodnie z pkt V.2.2. Procedury urzedowej kontroli zywnoéci oraz materiatow
I wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, obowigzujacej od 14 grudnia
2019 r., urzedowa kontrola Zywnosci, materiatow i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig dotyczyla réwniez zaktadow prowadzacych dziatalnosé
gospodarczaq w zakresie posrednictwa w sprzedazy zywnosci ,na odleglose”
(sprzedazy wysytkowej), w tym sprzedazy przez Intemnet. W przypadku takich
przedsigbiorcow zastosowanie majg przepisy art. 36 rozporzadzenia UE 2017/625,
ktory stanowi, Ze w przypadku towaréw oferowanych na sprzedaz za posrednictwem
srodkow porozumiewania si¢ na odleglos¢, do celow kontroli urzedowej mozna
wykorzysta¢ probki zamowione od podmiotow przez wiasciwe organy, bez
konieczno$ci ujawniania sie przez te organy.

(akta kontroli str. 2450)

Z wyjatkiem zapisow w ww. procedurze, w GIS nie funkcjonowata odrebna
procedura  przeprowadzania kompleksowej kontroli sprzedazy internetowej
suplementow diety.

Zastgpca Gtownego Inspektora Sanitamego wyjasnit, ze w 2008 r., pismem
skierowanym do PWIS Giéwny Inspektor Sanitarny wydat polecenie dotyczace
koniecznosci wzmozenia nadzoru nad produktami wprowadzanymi do obrotu na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej oraz tymi, ktore juz sg na rynku, a w szczegolnosci
suplementami diety. Wskazal ponadto, ze paristwowy powiatowy inspektor

5 Dalej takze: ,PWIS".



sanitarny6 kazdorazowo w przypadku posiadania informacji na temat obecnosci na
rynku produktu niespetniajacego wymagan prawnych, w tym w odniesieniu do
suplementow diety, dokonuje kontroli podmiotu wprowadzajacego produkt do
obrotu.

(akta kontroli str. 2450, 2507-2517)

6. W GIS corocznie opracowywano plan pobierania probek do badania zywnosci
w ramach urzedowej kontroli i monitoringu dla Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.
W planach uwzgledniono badanie probek suplementow m.n. w  kierunku:
znakowania, oznaczenia zawarto$ci witamin, mineralow, kwasow ttuszczowych,
substancji dodatkowych, metali, zanieczyszczen mikrobiologicznych, mikotoksyn,
zawartosci substancji dodatkowych. Przy opracowywaniu pianéw uwzgledniano
przeprowadzong analize ryzyka biorac pod uwage m.in. dane dotyczace
suplementow diety opublikowane w ramach systemu RASFF, najczesciej
wystepujace niezgodnosci/nieprawidiowosci stwierdzane podczas rozpatrywania
powiadomien; wyniki badan przeprowadzonych w ramach urzedowej kontroli w
latach poprzednich, otrzymywane zgloszenia/interwencje dotyczace wystepowania
nieprawidtowosci sktadane przez konsumentéw i inne zainteresowane strony; dane
odno$nie mozliwoSci wykonania oznaczen akredytowanymi lub zwalidowanymi
metodami analitycznymi w laboratoriach Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

Na lata 2017 -2020 zaplanowano pobranie do badar odpowiednio 5 908, 5 918,
5974 i 3 337 probek suplementdw diety!”.
(akta kontroli str. 679-691, 2450, 2658-2680)

Zastepca Gtownego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze w zwigzku z sytuacjq
epidemiologiczng w 2020 r. zwigzang z wystepowaniem koronawirusa SARS-CoV-2
w Polsce, ktdra w znacznym stopniu obcigzyta organy PIS dodatkowymi dziataniami,
niejednokrotnie wymagajacej przeorganizowania systemu pracy wielu laboratoriow
stacji sanitarno—epidemiologicznych, w zwigzku z realizacjg badan zwigzanych z
pandemia, obostrzert pandemicznych, zachorowan i nieobecnosci pracownikow
wynikajacych z pandemii, dokonano w 2020 r. redukcji liczby planowanych do badan
probek suplementéw diety. Decyzja w tym zakresie zgodna byta m.in. ze
wskazaniami Komisji Europejskiej dotyczacymi koniecznosci skupienia sie na
priorytetowych obszarach wysokiego ryzyka. W zwigzku z zaistniatg sytuacja,
w pismach wystosowanych przez Glownego Inspektora Sanitarnego polecono
panstwowym wojewodzkim inspektorom sanitarnym, aby podczas sprawowania
urzedowej kontroli dziatania nakierowa¢ na obiekty i obszary charakteryzujace sie
wysokim ryzykiem oraz dokonac priorytetyzacji kontroli.

(akta kontroli str. 2652-2657)

Plany poboru probek do badania ZzywnoSci w ramach urzedowe] kontroli
i monitoringu  nie  uwzglednialy wykonywania kompleksowych badan prob
suplementéw pod katem zgodnosci faktycznego sktadu suplementu ze sktadem
umieszczonym na opakowaniu.

Z informacji przekazanych przez PWIS wynikato, ze probki zywnosci (w tym
suplementow diety) pobierane byly do badar laboratoryjnych zgodnie z kierunkami
wytyczonymi w ,Planie pobierania probek do badania Zzywnosci w ramach urzedowej
kontroli i monitoringu dla PIS” na dany rok. Pobierane probki byly czesto
preparatami wielosktadnikowymi, w ktérych oznaczenie wszystkich substancii
czynnych nie bylo mozliwe, chociazby z uwagi na brak mozliwosci technicznych lub
brak akredytacii laboratoriow urzedowych w zakresie badania niektorych substancii.

16 Dalej takze: ,PPIS".

7 Dane za lata 2018-2020 nie uwzgledniajg probek zaplanowanych do zbadania w ramach programu badan suplementow
diety w kierunku identyfikacji niedeklarowanych aktywnych farmakologicznie substancji oraz substancji zabronionych z listy
Swiatowej Agencji Antydopingowej (WADA).
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Probki byty badane pod katem zgodnos$ci ilosci wybranego sktadnika suplementu
diety z jego iloscia podang na opakowaniu. Badania prowadzone byly pod
wzgledem wybranych parametréw, a takze prawidlowosci znakowania.

Zastegpca Glownego Inspektora Sanitarfnego wyjasnil, ze szczegdtowa weryfikacja
sktadu umieszczonego na etykiecie w oparciu o dokumentacje producenta odbywa
sie kazdorazowo podczas kontroli importowanych suplementéw diety (kontrola
granicznay), podczas kontroli organéw PIS u producenta zajmujacego sie produkcjg
suplementéw diety, jak i podczas stosownych postepowan wyjasniajacych
prowadzonych przez GIS. Wobec stale powiekszajacego sie rynku suplementow
diety plany pobierania probek i wytyczne GIS sg oparte z jednej strony na ocenie
ryzyka, z drugiej za$ strony uwzgledniajg zasoby kadrowe i mozliwosci techniczne
(aparatura jaka dysponuja stacje, dostepne metodyki badan). Wskazat, ze przepisy
w zadnym kraju nie nakazujg badania zywnosci pod katem cato$ciowego skfadu.
W zakresie suplementéw diety takie badania sg prowadzone wybidrczo
w odniesieniu do witamin i sktadnikéw mineralnych oraz innych sktadnikow. Nie ma
uzasadnienia dla prowadzenia analizy obecnoSci wszystkich poszczegélnych
skladnikow (np. ekstraktéw ziotowych, sktadnikéw ziotowych, witamin); badanie
wszystkich sktadnikow byloby nieefektywne, a poza tym, metodyka badan aktualnie
nie jest az tak zaawansowana w tym obszarze. Zastepca Glownego Inspektora
Sanitarnego wskazat, ze w Planie pobierania probek w czesci dotyczacej badania
zawartosci witamin i sktadnikéw minerainych oraz innych substancji wykazujacych
efekt odzywczy iflub fizjologiczny, polecono panstwowym wojewddzkim inspektorom
sanitarnym dokonanie analizy zgodno$ci zamieszczonej w oznakowaniu produktow
deklaracji o zawarto$ci sktadnikow odzywczych lub wykazujacych efekt fizjologiczny
z wynikami uzyskanymi podczas kontroli (dla parametréw okre$lonych w Planie).

(akta kontroli str. 1421-2364, 2652-2657)

7. W latach 2017-2020 jako organ doradczy i opiniodawczy Glownego Inspektora
Sanitarnego funkcjonowata Rada Sanitarno-Epidemiologiczna®. Pismem z dnia
22 lutego 2017 r. Glowny Inspektor Sanitarny zwrocit sie do Ministra Zdrowia
z prosba o powotanie Rady Sanitarno-Epidemiologicznej, wraz z proponowanag listg
0s6b (13 0sob, w tym z przewodniczacym i sekretarzem Rady). Pismo wplyneto do
Ministerstwa Zdrowia 23 lutego 2017 r., przy czym kadencja poprzedniej Rady
uptyneta 21 lutego 2017 r.

Z zaproponowanych oséb Minister Zdrowia powolat przewodniczacego Rady
22 lutego 2017 r., sekretarza i 11 czlonkow 19 maja 2017 r., kolejnych czterech
czionkow 7 czerwca 2017 r. Wszyscy czlonkowie Rady zostali powotani od 1 marca
2017 .

Uchwale w sprawie wprowadzenia Regulaminu dziatania Rady, Rada podjela
19 wrze$nia 2017 r., z okresem obowigzywania od 1 marca 2017 r., natomiast
Regulamin  zostal zatwierdzony przez Glownego Inspektora Sanitarnego
20 listopada 2017 r.

Propozycje powolania przewodniczacego, sekretarza i czlonkéw na kolejng
kadencje RSE, trwajgcq od 21 lutego 2020 r., Glowny Inspektor Sanitarny przekazat
Ministrowi Zdrowia w dniu 19 lutego 2020 r. Minister Zdrowia pismem z dnia
18 kwietnia 2020 r. przekazal Giownemu Inspektorowi Sanitarnemu powolania
czlonkéw RSE, natomiast 20 kwietnia 2020 r. powotania sekretarza
i przewodniczacego Rady.

Regulamin Rady na ww. kadencje, na okres od 17 kwietnia 2020 r. do 16 kwietnia
2023 r., zostat zatwierdzony przez Gtownego Inspektora Sanitarnego zarzadzeniem
z dnia 22 czerwca 2020 .

18 Dalej takze ,RSE" lub ,Rada”.



Opbznione dziatania Glownego Inspektora Sanitarnego zwiazane z powotaniem
Rady, uniemozliwity Ministrowi Zdrowia terminowe jej powotanie. W konsekwencii
GIS pozostawat bez organu doradczego iopiniodawczego przez okres 86 dni
w 2017 1.1 59 dniw 2020 .

Zastgpca Gtownego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze dziatania zmierzajgce do
ustalenia sktadu Rady mialy charakter ustalen ustnych, natomiast w 2020 r. po
dokonaniu ustalen prace zostaly wstrzymane w zwiazku z wystapieniem stanu
epidemii, a nastepnie byly realizowane i kontynuowane w miare mozliwosci
czasowych.

(akta kontroli str. 359-364, 435-440, 2450, 2494-2502, 2592-2619)

W badanym okresie RSE zajmowata sie¢ szeSciokrotnie zagadnieniami dotyczacymi
bezpieczeristwa suplementow diety'®. W 2017 r. m.in. zaproponowano zmiany
zadan zespotu po kontroli przeprowadzonej przez NIK w 2016 r. Zreferowane
zostaty rowniez propozycje zmian w ustawie o bzz. W 2019 r. na posiedzeniach
Rady omawiana byta problematyka dotyczaca ustalania maksymalnych dawek
witamin, skfadnikow mineralnych, surowcéw rolinnych iinnych sktadnikow
fizjologicznych w suplementach diety, w tym wprowadzonych przez Zesp6t uchwat w
tym zakresie. W 2020 r. omawiano zrealizowane zadania przez Zespot ds.
Suplementdw Diety oraz uchwalono nowy sktad Zespotu.

(akta kontroli str. 376-430, 2450)

W ramach Rady w okresie objetym kontrolg funkcjonowat Zespot ds. Suplementow
Diety.

W kadencji Rady na lata 2017-2020 przewodniczacy ww. Zespotu zostat powotany
19 wrzesnia 2017 r., natomiast pozostaly skiad (pierwotnie siedem oso6b, a od
3 grudnia 2019 r. 12 osdb) uchwatg RSE z 12 grudnia 2017 r. (na okres od
19 wrzesnia 2017 r. do 20 lutego 2020 r.). W kolejnej kadencji Zespdt zostat
powotany uchwatg RSE z 22 czerwca 2020 r. (na okres od 22 czerwca 2020 r. do
16 kwietnia 2023 r.), i sktadat sie z 10 0so6b.

Osoby wybrane na czionkéw Zespotu posiadaly stosowne kwalifikacje obejmujace
takie dziedziny jak: farmacja, medycyna czy technologia Zywnosci i Zywienia.
(akta kontroli str. 365-375, 25692-2619, 2450)

Zespot ds. Suplementow Diety przyjat uchwaly w sprawie wyrazenia opinii
dotyczacych maksymalnych dawek i stosowania witam, sktadnikéw mineralnych,
surowcow ro$linnych i innych skiadnikow fizjologicznych w suplementach diety, tj.:

a) w 2016 r. odnosnie biotyny,

b) w 2019 r. odno$nie witamin Bg, C, D i A, kwasu foliowego, niacyny, manganu,
magnezu, miedzi, zelaza, cynku, jodu, kofeiny, kwasu pantotenowego, tiaminy
(witaminy B4), ryboflawiny (witaminy Bo), kobalaminy (witaminy B+z), izoflawanéw,
beta-alaniny, preparatéw z lisci aloesu i Morus alba L. (morwa biata) - facznie
21 uchwat,

c) w 2020 r. witamin E i K, boru, chromu, fluoru, fosforu, Withania somnifera (L.)
Dunal (Witania ospalta) — tacznie siedem uchwat.

Zespot wydat rdwniez uchwaty w sprawie:

a) w 2017 r. wyrazenia opinii dot. suplementow diety, w skladzie ktorych znajdujg
sie enzymy trawienne pochodzenia grzybowego m.in. takie jak: amylaza, lipaza,
proteaza, laktaza i ich pochodne, a takze pankreatyna,

b) w 2019 r. wyrazenia opinii dotyczacej kwalifikacji konkretnego produktu jako
suplementu diety.

18 Po dwa razy w latach 2017, 2019 i 2020,
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(akta kontroli str. 441-541, 2450, 2592-2619)

8. Glowny Inspektor Sanitarny w celu zapewnienia bezpieczenstwa suplementow

diety podjat wspotprace z:

— Polska Agencjg Antydopingowa? - na mocy zawartego porozumienia?' w 2019 r.
POLADA przekazata GIS liste suplementéw diety, w ktorych w toku
prowadzonych postepowan za doping w sporcie stwierdzono zawarto$¢
substancji dopingujacych. W oparciu o przekazang liste sporzadzono dla
wojewodzkich  stacji  sanitarno-epidemiologicznych ~ wytyczne  dotyczace
pobierania probek suplementow diety w kierunku badan dotyczacych identyfikacii
niedeklarowanych  aktywnych  farmakologicznie  substancji2,  delta-9-
tetrahydrokannabinolu oraz substancji zabronionych z listy Swiatowej Agencii
Antydopingowe;j.

— 0d 2019 r. GIS realizowat we wspotpracy z Narodowym Instytutem Lekow
program badan w kierunku identyfikacji ww. niedeklarowanych aktywnych
farmakologicznie substancji oraz substancji zabronionych z listy Swiatowej
Agenciji Antydopingowej. Badano produkty przeznaczone dla osob uprawiajacych
aktywno$¢ fizyczng lub sport, wszczegdlnosci dla oséb uprawiajacych
dyscypliny silowe oraz sportowcow uprawiajacych sporty wytrzymatosciowe,
tzw. spalacze tluszczu oraz preparaty na zwigkszenie sprawnosci seksualne;.
Ponadto GIS udzielat POLADA konsultacji w zakresie zgodno$ci z przepisami
prawa zywieniowego opiniowanych przez nig produktéw zawierajacych sktadniki
dopingujace wwozone na terytorium Unii Europejskie;.

— Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych? na mocy zawartego w 2018 r. porozumienia? oba organy
zobowigzaly sig m.in. do wspdlnego upowszechniania wiedzy o réznicach
pomiedzy szczegéinymi kategoriami Srodkow spozywczych, tj. suplementami
diety izywnoscig specjalnego przeznaczenia medycznego a lekami. Ponadto
wspotpraca z URPLWMIPB dotyczyta rowniez wydawania opinii przez Komisje
ds. Produktow z Pogranicza w przypadku ustawowego wszczecia przez GIS
postepowania i zobowigzania podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym do
przedioZenia opinii celem stwierdzenia, czy produkt objety powiadomieniem nie
speinia  kryteriow produktu leczniczego okreslonych przepisami prawa
farmaceutycznego.

— Glownym Inspektorem Farmaceutycznym? na mocy porozumienia?® organy
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i PIS nawigzaly wspolprace w celu
zapewnienia sprawnego nadzoru nad obrotem suplementami diety w placowkach
objetych jednocze$nie nadzorem obu Inspekcji. Przedstawiciel GIS wchodzit
takze w sktad organu pomocniczego ministra ds. zdrowia, kierowanego przez
GIF Zespolu do Spraw Fatszowania iNielegalnego Obrotu Produktami
Leczniczymi oraz Innymi Sfatszowanymi Produktami Spetniajacymi Kryteria
Produktu Leczniczego.

— Glownym Lekarzem Weterynarii - porozumienie?” regulowalo wspoldziatanie
I wspofprace organdw PIS i organdw Inspekcji Weterynaryjnej m.in. w zakresie

2 Dalej takze: ,POLADA".

21 Porozumienie 0 wspolpracy na rzecz walki z dopingiem w sporcie zawarte w dniu 9 lipca 2019 1. pomigdzy GIS a Polskg
Agencjg Antydopingowa,

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

2 Dalej takze: ,URPLWMIPB".

0 Porozumienie o wspolpracy zawarte w dniu 30 pazdziernika 2018 r. pomigdzy GIS a Prezesem Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

% Dalej takze: ,GIF".

% Porozumienie ramowe z dnia 14 lipca 2008 r. o wspolpracy Panstwowe] Inspekgji Farmaceutycznej i Panstwowej Inspekaji
Sanitarnej zawarte pomigdzy GIF i GIS.

# Porozumienie ramowe z dnia 21 wrzesnia 2007 r. zawarte pomiedzy GIS i Glownym Lekarzem Weterynarii o wspéidziafaniu
i wspdlpracy organow Panstwowe; Inspekcji Sanitamej i organdw Inspekcji Weterynaryjnej.
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nadzoru nad produkcjg produktow ziozonych (w tym suplementéw diety), w sktad
ktorych  wchodzity przetworzone produkty pochodzenia  zwierzecego,
przeznaczonych na eksport, gdy przepisy panstwa przeznaczenia produktow lub
inne przepisy stanowily o koniecznosci posiadania przez zaktad produkcyjny
nadzoru weterynaryjnego lub weterynaryjnego numeru identyfikacyjnego.

— Organami Scigania (Prokuratura i Policja) - wspdipraca polegata na udzielaniu
wsparcia merytorycznego dla organéw prowadzacych postepowania dotyczace
produktow zakwalifikowanych m.in. jako suplementy diety. GIS udzielat takze
pisemnych informacji, czy dany produkt zostat zgtoszony w trybie art. 29 ust. 1
ustawy o bzz, a w przypadku jego zgtoszenia - o statusie powiadomienia.

— Krajowa, Informacjg Skarbowa - wspotpraca polegata na udzielaniu przez GIS
informacji czy dany podmiot byt uprawniony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej konkretnymi towarami oraz czy ich kwalifikacja przyjeta
przez przedsigbiorce byta wiasciwa oraz czy dany produkt zostat zgtoszony
w trybie art. 29 ust. 1 ustawy o bzz, a w przypadku jego zgloszenia - o statusie
powiadomienia.

(akta kontroli str. 2483-2492, 2450)

9. W prowadzonej przez GIS dziatalnosci o$wiatowo-zdrowotnej, wykorzystujacej
w gtownej mierze Srodki komunikacii elektronicznej (strone internetowg GIS i media
spoteczno$ciowe - Facebook, Twitter, YouTube) uwzgledniono zagadnienia
bezpieczenstwa suplementow diety. Rozpowszechniano informacje odnoszace sie
do wlasciwego stosowania suplementow diety, uwzgledniajacego zasady
prawidtowego zywienia oraz dotyczace réznic miedzy suplementami diety a lekami,
m.in.:

— Dekalog Suplementaciji oraz ulotke ,Leczenie czy Zzywienie”, wskazujace na
najistotniejsze elementy przy stosowaniu suplementow diety,

— uchwaly Zespotu ds. Suplementow Diety wskazujace maksymaine bezpieczne
poziomy witamin i sktadnikdw mineralnych czy innych substancji wykazujacych
efekt fizjologiczny stosowanych w suplementach diety,

— poparcie i promocje programu ,Chudnij zdrowo', odnoszacego sie do
suplementaciji diety,

— materiat wideo w postaci wykonanej przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
piosenki, ktdrej tekst odnosit sie bezposrednio do nadmiernego stosowania przez
Polakéw suplementow diety i zwracat uwage na roznice miedzy suplementami
diety a lekami.

(akta kontroli str. 2463-2478, 2450)

10. W czerwcu 2015 r. Departament Zywnosci i Zywienia rozpoczal proces
legislacyjny rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementow diety. Zmiana podyktowana byla
m.in.: dostosowaniem rozporzadzenia do dyrektywy Komisji UE w zakresie wykazu
form chemicznych witamin, ktére mogg by¢ stosowane w produkcji suplementow
diety, okreslenie minimalnej ilosci witamin i skiadnikéw obecnych w suplementach
diety. Dokonano réwniez zmian w zakresie znakowania suplementow diety. Zmiany
rozporzadzenia zostaly ogloszone 24 kwietnia 2017 .,

W sierpniu 2017 r. rozpoczeto kolejng procedure legislacyjng w zakresie zmian ww.
rozporzadzenia, ktére dotyczyly dodania dwoch form chemicznych skiadnikow
mineralnych? do zatacznika nr 2 rozporzadzenia — Wykaz form chemicznych
witamin i skiadnikow mineralnych, ktére moga by¢ stosowane w produkcii
suplementow diety. Zmiany rozporzadzenia ogtoszone zostaty 22 listopada 2017 r.

2 Sole wapniowe fosforylowanych oligosacharydow oraz krzem organiczny (monometylosilanetriol)
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W sierpniu 2019 r., rowniez z inicjatywy ww. Departamentu, rozpoczeto procedure
zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru formularza
powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktéw objetych powiadomieniem
oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wiasciwych do wydawania opini.
Celem nowelizacji bylo zwiekszenie czytelnosci rejestru $rodkow spozywczych
objetych obowigzkiem powiadamiania przez doprecyzowanie zakresu danych
udostepnionych w rejestrze oraz usprawnienia notyfikacjj o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu $rodkow spozywczych objetych  obowigzkiem
powiadamiania. Zmiany rozporzadzenia ogloszone zostaty 21 grudnia 2019 r.

(akta kontroli str. 2365-2449)

Z protokotu z posiedzenia RSE z 19 wrze$nia 2017 r. wynikato, ze prowadzone byty
prace nad nowelizacjg ustawy o b2z w zakresie suplementow diety dotyczace m.in.
podawania do publicznej wiadomos$ci informacji o wydaniu decyzji o zakazie
wprowadzania do obrotu lub nakazie wycofania z obrotu suplementu diety
niespetniajagcego wymagan, wprowadzenia optat za zlozenie powiadomienia
(1000 zt) i za zmiane danych w powiadomieniu (500 z), powiadamiania GIS
0 zaprzestaniu wprowadzania do obrotu, uchyleniu art. 30 ust. 3 ustawy o bzz. Do
czasu kontroli2® GIS nie przedstawit projektu zmian.

(akta kontroli str. 381-385)

11. W zakresie dokonywania przez GIS oceny ryzyka bezpieczenstwa stosowania
suplementow diety, . w szczegdlnosci analizowania prawdopodobienstwa
wystapienia zdarzen niepozadanych, niebezpiecznych lub wyrzadzajacych szkode
w zakresie dotyczacym tego rodzaju zywnosci (np. interakcje suplementow diety
Z przyjmowanymi jednocze$nie lekami iflub innymi sktadnikami diety), Zastepca
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze diagnoza i dobér farmakoterapii jest
domeng lekarza medycyny, a doradztwo w zakresie stosowania lekow Swiadczg
rowniez farmaceuci. W $wietle art. 17 rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002% catkowitg
odpowiedzialnos¢ za jakos¢ zdrowotng $rodka spozywczego wprowadzanego do
obrotu oraz tres¢ informacji umieszczonych na jego opakowaniu lub prezentacii
i reklamie ponosi producent badz przedsigbiorca wprowadzajacy srodek spozywczy
do obrotu. Jednocze$nie, zgodnie zwymaganiami art. 14 ust. 1 | 2
ww. rozporzadzenia zaden niebezpieczny $rodek spozywczy nie moze byé
wprowadzany na rynek.

W kontekscie oceny bezpieczenstwa stosowania indywidualnych produktow —
w przypadku watpliwosci co do kwalifikacji lub bezpieczefistwa suplementu diety -
wszczynane jest postepowanie wyjasniajace, w ramach ktérego przedsiebiorca
zobowigzywany jest do przediozenia opinii URPLWMIPB lub odpowiednio opinii
jednostki naukowej, ktore stanowig podstawe oceny prawidtowosci kwalifikacji
produktu do grupy suplementéw diety. W przypadku stwierdzenia w opinii, ze
produkt nie spetnia kryteriow $rodka spozywczego, produkt nie moze by¢
wprowadzany do obrotu jako zywno$c¢.

Zastepca Glownego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze GIS kazdorazowo reaguje
w przypadku podejrzenia, ze niebezpieczny lub szkodliwy $rodek spozywczy
znajduje sig w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Informacja taka jest
przekazywana do wiasciwych terenowo stacji sanitarno-epidemiologicznych,
pefnigcych bezposredni nadzér nad przedsigbiorcami znajdujacymi sie na rynku
srodkow spozywczych, celem podjecia dziatar zgodnie z kompetencjami.

211 czerweca 2021 .

# Rozporzadzenie (WE) Nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogblne
zasady | wymagania prawa zywnosSciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawlajace
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnoscl (Dz. U. UE L. 31 201.02.2002 1. str. 1),
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

W strukturach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej funkcjonuje system RASFF, ktory
jest europejskim systemem stuzacym do wymiany informacji pomiedzy organami
urzedowej kontroli o zywnosci, paszy i materialach lub wyrobach do kontaktu
z zywnoécig, potencjalnie niebezpiecznych dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
srodowiska oraz o dziataniach nastepczych, prowadzonych w  wyniku
zidentyfikowania takich produktéw. Poza planem pobierania probek, gdzie ocena
ryzyka ma charakter dlugookresowy i bierze pod uwage wiele czynnikow,
realizowana jest rowniez ocena ryzyka dla poszczegolnych sytuacji zgtaszanych
hlezgodnosci w ramach funkcjonowania systemu RASFF, ktore wymagajq tej oceny.
Jest to proces sformalizowany.

Zastepca Glownego Inspektora Sanitarnego wskazat, ze ocena ryzyka (réwniez dla
suplementéw diety) dostarcza organom PIS informacje idowody potrzebne do
efektywnego podejmowania decyzji w zakresie zarzadzania ryzykiem i komunikacji
ryzyka, przyczyniajgcych sie do poprawy bezpieczenstwa zywnosci i zdrowia
publicznego. Ocena ryzyka wskazuje, czy produkt moze stanowi¢ potencjalne
ryzyko zagrozenia zdrowia, co wspiera organy w podejmowanych dziataniach.

(akta kontroli str. 2507-2517)

W dziatalnoci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidiowos¢:

Opieszale przebiegaty prace nad nowelizacjq ustawy o bezpieczenstwie zywnosci
i Zywienia zapoczatkowane w 2017 r. GIS zaproponowat wéwczas szereg zmian
dotyczacych suplementéw diety nie tylko usprawniajgcych realizacje zadan organow
PIS w zakresie wprowadzania tych produktéw do obrotu, ale przede wszystkim
w kierunku ochrony praw konsumentéw. Do czasu kontroli NIK3' nie dokonano
jednak nowelizacji ustawy o bzz w powyzszym zakresie.

Zastepca Gioéwnego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze prace nad nowelizacjg
ustawy o bezpieczenstwie zywnosSci i zywienia prowadzone w GIS sg na etapie
koncepcyjnym, majacym na celu objecie catosciowo obszaru nadzoru suplementow
diety, w tym zmian w systemie notyfikacji, z uwzglednieniem aspektow takich jak:
zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego konsumentow, niewprowadzanie
nadmiernego  obcigzenia zarbwno administracyjnego, jak rowniez dla
przedsiebiorcow, a takze biorac pod uwage zasady swobodnego przeptywu
towaréw. Wskazat ponadto, ze zmiany w obszarze prawa zywnosciowego zostaty
spowolnione w zwigzku ze stanem epidemii SARS-CoV-2.

(akta kontroli str. 381-385, 2483-2492, 2450)

W ogdlnych kierunkach dziatarh organoéw PIS i planach pobierania probek Gtowny
Inspektor Sanitarny uwzglednit zadania zwigzane z bezpieczenstwem suplementow
diety. Dokiadnie okreslit i przypisat konkretnym komérkom GIS obowigzki dotyczace
nadzoru nad wprowadzaniem do obrotu tych produktéw.

W okresie objetym kontrolg Gtéwny Inspektor Sanitarny podejmowat takze dziatania
w celu usprawnienia pracy w powyzszym zakresie m.in. poprzez modernizacje
systemow informatycznych.

Rzetelna praca Zespolu ds. Suplementéw Diety zaowocowata szeregiem uchwat
w sprawie wyrazenia opinii dotyczacych maksymalnych dawek i stosowania witam,
skiadnikow minerainych, surowcéw roslinnych i innych sktadnikéw fizjologicznych
w suplementach diety i przyczynita sie do usprawnienia pracy przy weryfikacji
postepowan.

GIS rzetelnie wspolpracowat z innymi instytucjami na rzecz bezpieczenstwa
suplementow diety. Podejmowat tez dziatania w kierunku zmian legislacyjnych,

3111 ¢czerwea 2021 r.
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Opis stanu
faktycznego

dotyczacych bezpieczenstwa suplementéw diety. Opieszale jednak prowadzit prace
nad nowelizacjg ustawy o bzz.

Zagadnienia bezpieczefstwa suplementow diety uwzgledniono w prowadzone;
przez GIS dziatalnosci o$wiatowo-zdrowotnej, wykorzystujacej w gtéwnej mierze
srodki komunikacji elektronicznej.

Opdznione dziafania Gléwnego Inspektora Sanitarego, zwigzane z powofaniem
RSE, uniemozliwity Ministrowi Zdrowia terminowe powotanie Rady, tym samym GIS
pozostawat bez organu doradczego i opiniodawczego przez okres prawie trzech
miesiecy w 2017 r. i dwéch miesiecy w 2020 r.

2. Realizacja zadan dotyczacych wprowadzania do obrotu
suplementow diety i ich obrotu oraz zwiazanych
z zapewnieniem nadzoru nad bezpieczenstwem ich
stosowania

12. W latach 2017-2020 do Glownego Inspektora Sanitarnego wplyneto tacznie
62 808 powiadomien o wprowadzeniu badz zamiarze wprowadzenia po raz pierwszy
do obrotu na terytorium RP suplementow diety, z tego:

— w2017 r. - 11 111 powiadomien,

— w2018 . — 12 559 (wzrost w stosunku do roku poprzedniego o 13%),

— w2019 1. - 14 470 (wzrost 0 15%),

— w2020 r. - 24 668 powiadomien (wzrost 0 70%).

W okresie objetym kontrolg proces weryfikacji zakoriczono wobec 3571
powiadomien®? (5%), z tego 1 247 produktéw otrzymato status ,suplementu diety”,
211 - nie przeszlo pozytywnie procesu weryfikacji®3, a w 2113 przypadkach
w trakcie procesu weryfikacji przedsiebiorcy zrezygnowali z wprowadzania produktu
do obrotu.

Dla 3254 powiadomieni rozpoczeto proces weryfikacji4, jednak do dnia kontroli
NIK35 nie zostat on zakonczony.

W odniesieniu do 55 983 powiadomieri ztozonych w latach 2017-2020 (89% ogoingj
liczby) procesu weryfikacji nie rozpoczeto3s.

(akta kontroli str. 2450, 2494-2504)

Zastgpca Gtownego Inspektora wyjasnil, ze od 4 lutego 2020 r., tj. od dnia
wdrozenia zmienionego Elektronicznego Systemu Powiadomier dla produktow
wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
wszystkie powiadomienia podlegaja automatycznej wstepnej weryfikacji formalno-
prawnej, podczas ktorej sprawdzane sg m.in.. poprawno$¢ podpisu na formularzu
powiadomienia, podanie sktadu produktu, nadanie numeru.

Ponadto wdrozony nowy ESP automatycznie moze weryfikowa¢ m.in. wysokosé
dawek witamin, sktadnikéw mineralnych, surowcow roslinnych i innych sktadnikéw
wskazanych w powiadomieniach w odniesieniu do dawek okreslonych w uchwatach
Zespotu ds. Suplementow Diety.

Nowa wersja ESP umoZliwia tez komunikacje pracownikow GIS z wprowadzajacymi

suplementy diety w formie elektronicznej, przy uzyciu zdefiniowanych tresci email,
System nie wyswietlat jednak dat wprowadzania przez pracownikow informaciji

%2 W 2017 r. - 787 powiadomien, w 2018 r. - 850, w 2019 . - 664 i w 2020 1. — 1 270,

% Przyczyny negatywne] weryfikacji produktu: wg opinii URPLWMIPB produkt byt produktem leczniczym, produkt zawieraf
skladnik niedozwolony, produkt stanowil nieautoryzowana nowa zywnos¢, zaproponowana kwalifikacji nie istniala w przepisach
prawa lub produkt nie podlegal obowiazkowi powiadomienia.

3 W latach 2017-2020 odpowiednio: 1 480, 954, 468 i 352.

% Pismo GIS znak NK.ZK.0910.3.2021 z dnia 07.05.2021 r.

%W 2017r.-8 844 powiadomien, w2018 . - 10 755, w 2019 r. - 13 338 i w 2020 r. 23 046 powiadomien.
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0 postgpowaniu, co uniemozliwito weryfikacje terminowego dokonywania tych
cZynnosci.

(akta kontroli str. 441-541, 771-1110, 2450, 2462, 2520-2523)

13. Analiza 40 losowo wybranych z Rejestru produktéw objetych powiadomieniem
0 pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium RP wykazala, ze w przypadku:

— 27 powiadomien rozpoczeto proces ich weryfikacii,

— siedmiu powiadomien wszczeto postepowanie wyjasniajace, o ktorym mowa w
art. 30 ust. 1 ustawy v bzz,

— frzech powiadomien¥” - w Rejestrze wpisano, ze zgloszenie dotyczylo lat 2017-
2019, podczas gdy z okazanej dokumentacji wynikato, Ze ostatnie zgloszenia
tych produktéw zlozone zostaty odpowiednio w: 2007 r., 2008 r.i2010.,

— dwoch powiadomien® - w Rejestrze wpisano, ze ,Nie prowadzono
postepowania”, Zaproponowana kwalifikacja jest prawidfowa”, podczas gdy brak
bylo dokumentacji Swiadczacej o weryfikacji ziozonych powiadomien,
a dodatkowo w jednym przypadku podmiot wprowadzajacy poinformowat GIS
0 rezygnacji z wprowadzenia produktu3® do obrotu,

— jednego powiadomienia®® - w Rejestrze wpisano, ze ,Zawiera skfadnik
niedozwolony”, w sytuacji gdy brak bylo dokumentacji potwierdzajace;
weryfikacje powiadomienia.

Analiza 27 powiadomien, dla ktérych rozpoczeto proces weryfikacji wykazata, ze

dla:

— 16 powiadomiert (47% badanej proby) weryfkacja zakorczyta sie
zakwalifikowaniem produktow do suplementow diety,

— 11 powiadomien Gléwny Inspektor Sanitarny poinformowat podmiot
wprowadzajacy, ze produkt nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu na
terytorium RP jako $rodek spozywczy.

W toku weryfikacji powiadomien, GIS zwracal sie do podmiotéw zgtaszajacych m.in.
Z prosbg o przediozenie dowodéw potwierdzajgcych stosowanie substancji jako
sktadnika zywnosci, podanie informacji odnosnie sktadu produktu i jego specyfikacii,
korekte oznakowania, przediozenie wynikéw badan odno$nie zawartosci zwigzkow
w zalecanej dziennej porcji produktu do spozycia, czy dostosowanie etykiety
produktu do wymogdw zapisdw prawnych (np. w zakresie minimalnej ilosci witamin
i sktadnikow obecnych w suplementach).

Analiza 27 powiadomien, w przypadku ktorych GIS rozpoczat proces weryfikacji
wykazala, Ze okres uptywajacy od dnia skutecznego wptywu powiadomienia do dnia
rozpoczecia jego weryfikacji (przekazanie do podmiotu wprowadzajacego pierwszej
informacji/odpowiedzi GIS) zawierat sie w przedziale od dwéch do 679 dni. Sam
proces weryfikacji ww. 27 powiadomien prowadzony byt na ogét sprawnie
(w przypadku 24 powiadomieri trwat od jednego do dziewieciu dni). Wyjatek
stanowity trzy powiadomienia, dla ktérych wynosit od 50 do 205 dni. Laczny czas
mierzony od dnia skutecznego wplywu powiadomienia do dnia zakonczenia
weryfikacji zawierat si¢ wiec w granicach od pieciu do 679 dni.

Analiza innych o$miu powiadomien, w przypadku ktérych w Rejestrze zapisano
,LPWT- postepowanie w toku” wykazata, ze w tych sprawach (zgloszenia wg Rejestru
dotyczyly lat 2017-2019) GIS nie wszczynat postepowar wyjadniajacych, o ktérych
mowa w art. 30 ust. 1 ustawy o bzz, natomiast rozpoczeto proces weryfikacii

9 Dotyczylo produktow: Pasuchaca — powiadomienie zfozono 21 lutego 2007 r., Piekne wiosy — powiadomienie ziozone w
dniu 25 czerwca 2008 r., HEPATO Protect — powiadomienie ztozono 29 marca 2010 r.

% Dotyczylo produktow: Cefacur (powiadomienie ziozono 17 stycznia 2019 r. ) oraz lladian (6 marca 2019 r.).

3 Firma APC Instytut Sp. z 0.0.

4 Kelp 250 tabletek (powiadomienie ztozono 29 sierpnia 2018 r.
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powiadomien. W siedmiu przypadkach wystapiono do podmiotéw, ktdre ztozyty

powiadomienia o dokonanie stosownych uzupetnien, aw jednej o przediozenie

opinii URPLWMIiPB, czy produkt nie spelnia wymagan produktu leczniczego.

Podmioty, do ktérych wystepowano o uzupelnienia nie wywiazaly sie z natoZzonych

na nich obowiazkdw.

Weryfikacja powyZzszych o$miu powiadomien nie zostata zakonczona. Okres jaki

uptyngt od dnia, w ktorym rozpoczeto weryfikacie powiadomien do dnia kontroli

NIK*' wynosit od 851 dni do 1254 dni, a w jednym przypadku#? ponad 13 lat

i 10 miesiecy.

(akta kontroli str. 778-1110, 1288-1291, 1304-1316, 1331-1337, 1345-1355, 1363-
1365, 1370-1374, 2681-2733)

14. W latach 2017-2020 PWT - postepowanie w toku dotyczylo® tacznie 1573

spraw*4. Postepowania wyjasniajace zakonczyty sie4s w odniesieniu do 354 spraw?6

(22%), w tym przez:

— okreslenie statusu produktu jako ,suplementu diety” w pieciu sprawach
(w2017 r. - jednej, w 2018 r. — w dwoch, w 2019 r. — w dwdch),

— niedopuszczenie do obrotu?” w 194 sprawach (odpowiednio 41, 68, 85 oraz
trzech sprawach w 2020 r.),

— rezygnacje podmiotu z wprowadzenia do obrotu suplementu diety — 152 sprawy
(odpowiednio 14, 57, 36 i 45).

W toku pozostawato 1 219 spraw.

(akta kontroli str. 2450, 2494-2504)

Analizg objeto 23 losowo wybrane powiadomienia z lat 2017-2020, w odniesieniu do

ktorych GIS rozpoczat postepowanie wyjasniajace, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1

ustawy o bzz.

Analiza wykazata, ze: ‘

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

~ w 10 przypadkach GIS wystapit do podmiotow, ktore ztozyly powiadomienie
0 przediozenie opinii URPLWMIPB, czy produkt nie spetnia wymagan produktu
leczniczego, okreslonych przepisami prawa farmaceutycznego (art. 31 ust. 2
ustawy o bzz), a w czterech - opinii wilasciwej jednostki naukowej
potwierdzajacej, czy przedmiotowy produkt jest Srodkiem spozywczym zgodnie
Z zaproponowang przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym kwalifikacjg
oraz czy speinia wymagania okreslone dla suplementow diety (art. 31 ust. 1 pkt
2 ustawy o bzz). Przedsiebiorcy, do ktorych wystapiono o przediozenie opinii,
nie wywigzali si¢ znalozonych na nich obowigzkéw i nie dostarczyli
wnioskowanych opinii,

— w dwoch przypadkach podmioty wprowadzajace po otrzymaniu postanowienia
0 wszczeciu postgpowania wyjasniajacego poinformowaly GIS o rezygnacii
z wprowadzenia produktu do obrotu. GIS po uzyskaniu ww. wiadomosci

4 Przyjeto date 28 maja 2021 1.

“ Produkt Ergydraine - data zgloszenia wg rejestru 26 stycznia 2017 r., tymczasem zgodnie z przekazang kontrolerom NIK
dokumentacg ostatnie powiadomienie zostato zlozone w dniu 24 maja 2007 r.

“ W latach 2017-2019 wpis PWT obejmowal zaréwno postgpowania wyjasniajace z art. 30 ust. 1 ustawy o bzz, jak i inne np.
dolyczace brakow formalnych, koniecznosci podania prawidlowych danych przedsiebiorcy na formularzu powiadomienia,
koniecznosci przedlozenia przez przedsigbiorce dodatkowej dokumentagji. Liczba suplementow diety objetych postepowaniem
wyjasniajgcym w 2020 r. obejmuje wylacznie postepowania wyjasniajace uregulowane w art. 30 ust, 1 ustawy o bz,

“W 2017 1, - 290, w 2018 r. — 566, w 2019 r. — 471 i w 2020 1. 246.

% Do liczby postgpowan zakonczonych zaliczono postepowania zakoriczone okregleniem statusu produktu jako ,suplementu
diety”, postgpowania zakonczone niedopuszczeniem do obrotu oraz postepowania zakoriczone ze wzgledu na zawiadomienie
0 rezygnacji z wprowadzania produktu do obrotu.

©W2017r.-56,w 2018 1. - 127, w 2019 1. - 123 1w 2020 . - 48 Spraw

7 Przyczyny niedopuszczenia produktu do obrotu: wg opinii URPLWMIPB produkt byl produktem leczniczym, produkt zawierat
skladnik niedozwolony, produkt stanowit nigautoryzowana nowa zywnos$c.
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poinformowat strony postepowania o uchyleniu wydanego postanowienia
0 Wszczeciu postepowania wyjasniajacego (art. 77 § 2 Kpa#),

W stosunku do siedmiu spraw postepowanie wyjasniajace zostalo zakorczone.
W szesciu przypadkach od daty wszczecia do jego zakonczenia uptywato do 60 dni
roboczych , w jednym przypadku - 123 dni robocze. Laczny czas jaki uptywat od
dnia skutecznego zloZenia ww. szesciu powiadomien do zakorczenia postepowar
wyjasniajacych zawierat sie w przedziale od 102 do 487 dni. W przypadku czterech
produktow postepowania wyjasniajace wykazaly, ze produkty te nie moga by¢
wprowadzone do obrotu. W jednym przypadku podmiot wprowadzajacy ziozyt
powiadomienie w dniu 1.11.2017 r., postepowanie wyjasniajace, o ktérym mowa
w art. 30 ust. 1 ustawy o bzz rozpoczeto w dniu 27.10.2020 r. (po uptywie 1 090 dni
od zlozenia powiadomienia), a zakoficzono 22.01.2021 r. (po 59 dniach roboczych)
takze informujac, ze produkt nie powinien by¢ wprowadzony do obrotu na terytorium
RP jako suplement diety. Od dnia ztoZenia powiadomienia uptyneto 1 177 dni.

W pozostalych 16 sprawach postepowanie jest w toku (okres jaki uptynat od
rozpoczecia postepowan do dnia kontroli NIK4® zawierat sie w granicach od 28 do
990 dni, w tym w przypadku 14 postepowan od 227 dni do 990 dni. Okres
uptywajagcy od dnia skutecznego ziozenia powiadomienia do dnia
rozpoczecia/wszczecia postepowania  wyjasniajacego  (pisemna informacja do
podmiotu wprowadzajacego) zawierat sie za$ w granicach od 10 do 1 090 dni, w tym
w przypadku 12 powiadomien od 131 do 1 090 dni.

(akta kontroli str.851-862, 875-882, 933-959, 1001-1036, 1090-1110, 1268-1420,
2704-2723)

15. W przypadku suplementéw diety zawierajacych te same kwestionowane przez
GIS skiadniki w Rejestrze produktéw objetych powiadomieniem o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terenie RP za lata 2017-2020 wpisywano odmienne
informacje. Przy niektorych produktach wpisywano ostrzezenie, ze zawierajg
sktadnik niedozwolony, przy innych takich ostrzezen nie byto.

Zastepca Gtownego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze w Elektronicznym Systemie
Powiadamiania funkcjonujacym od 2020 r. publikacji podlegajg jedynie
powiadomienia formalnie prawidtowo zlozone, tzn. powiadomienia zloZzone
nieskutecznie nie sg publikowane w ESP. Przed rokiem 2020 powiadomienia
niepodpisane, nie zweryfikowane od strony formalnej, byly publikowane.

W przypadku suplementéw zawierajacych kwestionowane skfadniki Zastepca
Glownego Inspektora Sanitarnego wyjasnit m. in., ze przy suplementach diety, dia
ktorych powiadomienia nie zostaly zioZzone skutecznie, ostrzezen nie wpisano
(rubryka pozostata pusta). CzeS¢ powiadomieri zostala rozpatrzonych
w poprzednich latach, cze$¢ postepowan jest w toku (przedsigbiorcy zostali
zobowigzani do ziozenia opinii URPLWMIPB), pozostate sa w trakcie weryfikacji.

(akta kontroli str. 2450, 2639-2585)

W toku kontroli dokonano analizy rejestru pod katem zgtoszonych suplementow
diety, dla ktorych GIS wskazat, ze zawierajg skiadnik niedozwolony (w latach 2017-
2019 w rejestrze wskazano 200 takich suplementéw diety), a nastepnie dokonano
przegladu stron internetowych pod katem ewentualnej obecnoSci na rynku
suplementow diety zawierajacych kwestionowane skiadniki. Do analizy wybrano
suplementy diety zawierajace w skfadzie nastepujace niedozwolone w $rodkach
spozywczych sktadniki: MK-677 — Ibutamoren, johimbina, androsta-3,5-diene-7,17-
Dione, konopie widkniste, Swierzbowiec wiasciwy, DMHA, ostarine (MK-2866),

4 UUstawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepawania administracyjnego (Dz. U. 7 2021 1, poz. 735 ze zm.)
9 Przyjeto date 28 maja 2021 .
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DHEA, 5-HTP (hydroksytryptofan). Ustalono, Ze w sprzedazy intemnetowe;
znajdowaly sie suplementy diety, ktore zawieraly kwestionowane sktadniki
(zidentyfikowano 20 produktow).

W obrocie internetowym stwierdzono ponadto suplementy, dla ktérych w Rejestrze
GIS wpisano, ze zrezygnowano z wprowadzania do obrotu. Suplementy te zawieraly
niedozwolone skiadniki.

Zastepca Glownego Inspektora Sanitarnego wskazat, ze zgodnie z prawem unijnym,
to na przedsigbiorcy spoczywa odpowiedzialnos¢ za produkt wprowadzany do
obrotu. Organy PIS przeprowadzajg urzedowe kontrole zywnosci w celu monitoringu
I kontroli przestrzegania przez podmioty odpowiednich wymogdéw prawa
Zywnosciowego.

(akta kontroli str. 771-1110, 2450, 2586-2590, 2643-2651)

16. Rejestr produktow objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do
obrotu prowadzony byt zgodnie z wzorem okreslonym w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia
o produktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz
wykazu krajowych jednostek naukowych wtasciwych do wydawania opinii®0,

(akta kontroli str. 771-1110, 2450, 2586-2590, 2643-2651)

17. W 2017 r. organy Inspekcji Sanitarmej zbadaty 4 066 probek suplementow,
z tego zdyskwalifikowano 289 prdbek (7% zbadanych probek) gtownie ze wzgledu
na niewlasciwe oznakowanie (128 probek), obecnos¢ metali szkodliwych dla
zdrowia (3) oraz inne parametry (191)%".

W 2018 r. zbadano tacznie 3 989 probek suplementéw, z tego zdyskwalifikowano
212 probek (5%), gtownie ze wzgledu na niewtasciwe oznakowanie probek (105),
a ponadto obecno$¢ metali szkodliwych dla zdrowia (4) oraz inne parametry (102).
W 2019 r. zbadano 3 961 probek suplementéw diety, z tego zdyskwalifikowano
185 probek (4,7%), najwiecej ze wzgledu na niewtasciwe oznakowanie (130),
a ponadto ze wzgledu na wady organoleptyczne (3), obecno$¢ metali szkodliwych
dla zdrowia (1) oraz innych parametrow (54)2,

W 2020 r. zbadano 2206 probek, z tego zdyskwalifikowano 43 probki (2%), ze
wzgledu na niewtasciwe oznakowanie (30) oraz inne parametrys3,

(akta kontroli str. 763-770, 2450, 2479-2482, 2658-2660)

18. Gtowny Inspektor Sanitarmy zapewnit warunki do prawidiowego funkcjonowania
systemu RASFF. W latach 2017-2020 wszystkie kraje czlonkowskie UE przekazaly
do Systemu RASFF {acznie 712 powiadomien® dotyczacych suplementow diety,
Z tego 255 powiadomien alarmowych, 284 — informacyjnych w celu podjecia dziatan,
149 ~ informacyjnych w celu zwrécenia uwagi, 20 — o odrzuceniu na granicy | dwa —
news. Sposrod ww. 712 powiadomien Polska przekazata do Systemu RASFF
36 powiadomien®, z tego 14 alarmowych, 16 - informacyjnych w celu podjecia
dziatan, cztery — informacyjne w celu zwrocenia uwagi, dwa — o odrzuceniu na
granicy.

(akta kontroli str. 2518, 2450)

% Dz U. Nr 80, poz. 437 ze zm.

51 Tj. niedozwolona zawarto$¢ witamin, skladnikw mineralnych, biatka, kofeiny, kwaséw omega, blonnika, obecnosé WWA,
napromienianie, zanieczyszczenia biologiczne.

52 W danych za lata 2018-2019, nie uwzgledniono probek zbadanych i zdyskwalifikowanych w ramach realizacji przez organy
PIS dodatkowego programu badan suplementow koordynowanego przez GIS w kierunku identyfikacji niedeklarowanych
aktywnych farmakologicznie substancji oraz substancji zabronionych z listy Swiatowe] Agencii Antydopingowej (WADA), ktore
Zoslaly przebadane przez Narodowy Instytut Lekow.

N Iggne na podstawie sprawozdania MZ-48 z dzialalnosci w zakresie higieny zywnosci, zywienia | przedmiotow uzytku za rok
2020.

S W 2017 r. - 266 zgloszenia, w 2018 1. — 144, w 2019 r. - 184, w 2020 r. - 118.

%W 2017 . - 16 zgtoszen, w 2018 1. — pig¢, w 2019 . — 12, w 2020 . - trzy.
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Szczegotowej analizie poddano pieé losowo wybranych powiadomien alarmowych:

— Powiadomienie alarmowe nr 2018.0153 wystane przez Francje dotyczace
obecnosci johimbiny w suplemencie diety pn. STIMUL 8, 120 kaps., producent
...l USA i uzupetniajace powiadomienie nr 2018.0153-fup3 dotyczace obecnosci
w suplemencie diety STIMULS substancji Rauwolfia vomitoria root extrakt.

— Powiadomienie alarmowe nr 2018.04 zgloszone przez Polske dotyczace
suplementu diety Liver Refresh, zawierajgcego pankreatyne i uzupetniajace
powiadomienie alarmowe nr 2018.0970-fup4 zgtoszone przez Niemcy. Zgodnie
z opinig Prezesa URPLWMIiPB% produkty z tg substancjq spetniajg definicje
produktu leczniczego w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne, ze wzgledu
na sktad jakoSciowy oraz wskazania. Ponadto z opinii wydanej przez
Departament Zywnosci Prozdrowotnej GIS wynikato, ze w trakcie stosowania
preparatow zawierajgcych pankreatyne moga wystapi¢ dziatania niepozadane
w postaci skérnych reakciji alergicznych i reakcji alergicznych ze strony przewodu
pokarmowego. Ponadto wskazano, ze ww. suplement diety zawiera w swym
skladzie szereg sktadnikéw roslinnych, ktére mogg oddziatywaé na siebie
synergistycznie. W konkluzji stwierdzono, iz ,biorac pod uwage powyzsze
informacje oraz nadrzednos¢ zasady, iz zywno$¢ wprowadzana do obrotu musi
by¢ bezpieczna dla zdrowia konsumentow, /.../ produkt pn.: ,Liver Refresh” nie
powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jako $rodek spozywczy.”

Powiadomienie alarmowe nr 2019.4570 zgtoszone przez punkt kontaktowy
RASFF z Niemiec w sprawie obecno$ci johimbiny w proszku w suplemencie
diety Fatburner Yellow Therm - Final shred formula LSP good for you.
Powiadomiono, Ze odbiorcg tego produktu w Polsce jest osoba zamieszkata
w Krakowie. Postepowanie wyjasniajace PPIS w Krakowie wykazato, Zze pod
wskazanym adresem nie jest zarejestrowany Zzaden podmiot. Uznano, ze
zamowienie stanowita 1 szt. i produkt ten trafit do osoby prywatne;.
Powiadomienie alarmowe nr 2019.4407 zgtoszone przez punkt kontaktowy
RASFF Szwajcarii w sprawie stwierdzenia niedozwolonej substancji - THC
(299 mg/kg) oraz niedozwolonego sktadnika nowej zywnosci - CBD
(17600 mg/kg) w produkcie pn. CannabiGold Smart (produkt wyprodukowany
w Polsce w Elblagu) i uzupetniajace powiadomienie alarmowe nr 2019.4407-
fup37 zgloszone przez punkt kontaktowy RASFF Czech. Zgodnie ze
stanowiskiem Komisji Europejskiej kannabidiol (CBD) uzyskiwany chemicznymi
metodami  ekstrakcji z konopi siewnych jest obecnie uznawany za
nieautoryzowang nowg zywnos$¢, z uwagi na brak informacji o historii
bezpiecznego spozycia. Wprowadzanie do obrotu handlowego tego produktu
jako zywnosci, np. w postaci oleju CBD, powinno by¢ poprzedzone
przeprowadzeniem postepowania okreSlonego przepisami rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2015/2283%7. Wskazano ponadto, ze
przyjecie 2 kapsulek dziennie przekracza wielokrotnie ostrg dawke referencyjng
(ARfD 1 pg/kg mc) okreslong dla THC. W ocenie ryzyka przekazanej do GIS
przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny
wskazano m.in.: ,Biorac pod uwage wyznaczone narazenie dla konsumentow
stanowigce 460% ostrej dawki referencyjnej nalezy uzna¢ niniejszy $rodek
spozywczy za niebezpieczny dla zdrowia konsumentow. Przedmiotowy

5 Pismo z dnia 27.03.2017 r. znak: UR.DOL.0LS.070.11.2017.1W.2
57 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej zywnosci,

zmigniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)

nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz. U. UE L 327 z 11.12.2015,
s. 1).
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suplement diety z uwagi na stwarzane zagrozenie nie powinien znajdowaé sie
w obrocie handlowym.”

— Powiadomienie alarmowe nr 2019.4692 zgloszone przez Szwecje w sprawie
obecnosci johimbiny w suplemencie diety pn. N.O.-Xplode XE Edge, producent
l..] USA, oferowanym drogq internetowa. Przeprowadzony przez Szwedzkg
Agencie Zywnosci monitoring sprzedazy internetowej ujawnit sprzedawce/
dostawcow z USA (wskazano dwa adresy internetowej sprzedazy) oferujacych
suplement diety zawierajacy w skiadzie kore Yohimbe, ktéra ze wzgledu na
negatywny wplyw na zdrowie cziowieka jest zabroniona w zywnosci
(rozporzadzenie UE 1925/2006). Postepowanie wyjasniajace wykazato, ze
suplement diety pn. N.O.-Xplode XE Edge nie znajdowat sie w obrocie w Polsce.

W odniesieniu do powiadomienia dotyczacego suplementu diety Liver Refresh,
zawierajacego pankreatyne, wiasciwe terenowo PPIS prowadzity postepowania
wyjasniajace — czeS¢ produkcji odestano do dystrybutora, czes¢ zostata sprzedana
klientom indywidualnym bez mozliwo$ci dalszej identyfikacii.
Niezakonczone jednak pozostato postepowanie wyjasniajace wobec uzytkownika
Allegro.pl postugujacego sie nickiem: SuplementySwiata, oferujgcego do sprzedazy
ten supelement (szerzej w sekcji IV Uwagi).
Odnosnie do powiadomienia alarmowego w sprawie stwierdzenia niedozwolonej
substanciji - THC (299 mg/kg) oraz niedozwolonego sktadnika nowej zywnosci - CBD
(17600 mg/kg) w produkcie pn. CannabiGold Smart Gtowny Inspektor Sanitarny
opublikowat ostrzeZenie, a PPIS w Elblagu wydat decyzje nakazujacq producentowi
wycofanie z obrotu handlowego suplementu diety pn. CannabiGold Smart.
Jednoczesnie ztozono do Prokuratury Rejonowej w Elblagu zawiadomienie
0 podejrzeniu  popetnienia przestepstwa przez producenta suplementu diety
CannabiGold Smart w zakresie wprowadzania substancji szkodliwych do obrotu.
W zwigzku z prowadzonym w tej sprawie postepowaniem wyjasniajacym Glowny
Inspektor ~ Sanitamy  zobowigzat ~ Warminsko-Mazurskiego  Panstwowego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego m.in. do zobligowania producenta
suplementu diety CannabiGold Smart do przedstawienia dowodow na
bezpieczenstwo zdrowotne tego produktu w zakresie zawartosci delta-9-THC,
aw przypadku nieprzedstawienia powyzszych dowodéw przez firme, pobrania
kolejnych prébek urzedowych z wszystkich partii produktu CannabiGold Smart
dostepnych w miejscu ich przechowywania i ich badanie w kierunku delta-9-THC.
W pismie tym Gtéwny Inspektor Sanitarny zwrécit ponadto uwage, ze ,jest to kolejna
partia produktu CannabiGold Smart oferowana przez spétke z Elblaga, ktora nie
spetnia wymagan prawa zywnos$ciowego i jest uznawana za niebezpieczng dla
zdrowia konsumentow”. Warminsko-Mazurski Panstwowy Wojewodzki Inspektor
Sanitarny zobowigzat z kolei Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarmego w
Elblagu do przedstawienia planu dziatania w stosunku do producenta
kwestionowanego produktu.

(akta kontroli str. 1424-1425, 2450, 2777-3119)

Z informacji uzyskanych w toku kontroli NIK od Warminsko-Mazurskiego PWIS
wynikalo m.in. ze Spétka /.../ z Elblaga w latach 2017-2019 przedstawita wyniki
badan niektorych wyrobdw na zawartos¢ THC. W 2020 r. w wyniku
przeprowadzonej kontroli stwierdzono, ze w ramach badan wiascicielskich firma
prowadzita szereg badan wyrobow gotowych i surowcéw (mikrobiologia, metale
cigzkie, WWA, dioksyny, furan), badania na zawarto$¢ THC byty prowadzone
w suszu konopnym. W 2021 r. uzyskano od firmy informacje, Zze wprowadzono do
harmonogramu badan wlascicielskich badanie poziomu delta-9-THC, w kazde] partii
produktow wytwarzanych pod wlasnymi markami. Wedtug o$wiadczenia wyniki
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prowadzonych badar wskazuja, ze poziom delta-9-THC znajduije sie ponizej granicy
wykrywalno$ci. Ze wzgledu na brak przedstawionych przez Spotke wynikow badan,
ich sprawdzenie i weryfikacja planowana jest podczas planowanej kontroli
kompleksowe;.

PPIS w Elblagu do dnia 26.05.2021 r. nie pobrat probek do badan suplementow
diety produkowanych przez firme /.../ z Elblaga.

Odnosnie do planu dziatania w stosunku do firmy /.../ z Elblaga Warmirisko-
Mazurski PWIS poinformowat NIK m.in., ze od marca 2020 r w zwigzku z sytuacjg
epidemiczng w kraju Spotka /.../ z Elblaga wykonywata swoje obowigzki zdalnie,
w zwigzku z tym kontakt z firmg byt utrudniony.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Elblagu planowat zobligowaé firme /.../
z Elblgga do zapewnienia bezpieczenstwa gotowych wyrobow w zakresie delta-9-
THC decyzja administracyjng. Nastepnie po analizie danych dot. produkowanego
asortymentu na podstawie oszacowania ryzyka, PPIS w Elblagu planowat pobér
probek w ramach urzedowej kontroli zywno$ci wybranych produktow spotki /.../
z Elblaga do badan w zakresie oznaczania zawartosci THC. Czynnosci, ktére byly
planowane do wykonania jesienig 2020 r. zostaly wstrzymane z uwagi na kryzysowq
sytuacje kadrowg, jaka wystapita w okresie od pazdziernika do grudnia tego roku,
zwigzang z COVID-19. Na przetomie 2020 i 2021 r. ponownie pojawily sie problemy
kadrowe zwigzane z odejsciem z pracy kilku kluczowych pracownikow, w tym
doswiadczonego pracownika pionu zywnosci, ktory dotychczas prowadzit sprawe
firmy /.../ z Elblaga. W tym czasie zatrudniono cztery nowe osoby, ktére zostaly
zaangazowane do czynnoSci przeciwepidemicznych. Mozliwos¢ ich wdrazania
wprace Sekcji pojawita sie dopiero po ustapieniu trzeciej fali’ SARS-CoV-2.
W chwili obecnej, jedna z tych oséb podlega intensywnemu szkoleniu
i zapoznawaniu sig ze sprawami ww. firmy. Z uwagi na zlozono$¢ tematu oraz na
utrudniong wspdtprace z podmiotem potrzebny jest odpowiedni czas by przeszkolié
oraz wdrozy¢ w postepowanie nowo zatrudnione osoby. Firma /.../ z Elblaga jest
podmiotem trudnym w relacjach i niechetnie wspdipracujacym. PPIS wskazat, ze
planowane jest wznowienie prac przygotowujacych do przeprowadzenia
kompleksowej kontroli sanitarnej oraz do poboru prébek produktow.

(akta kontroli str. 1424-1431)

W zwigzku z powiadomieniami alarmowymi RASFF organy Inspekcji Sanitarnej
kazdorazowo podejmowaly niezwloczne dziatania w celu  wycofania
niebezpiecznych produktow z obrotu. Jednakze w wigkszosci przypadkow
niemozliwy byt zwrot do producenta/dystrybutora kwestionowanych suplementow
diety z uwagi na ich wczesniejszg sprzedaz. | tak: suplement diety STIMULS,
zawierajacy niedozwolong substancje Rauwolfia vomitoria root extrakt, w ilosci 130
szt. zostat sprzedany w catosci konsumentom indywiduainym bez mozliwosci ich
identyfikacji. Z wyprodukowanych 4 965 szt. suplementu diety CannabiGold Smart
wycofano i przekazano do utylizacji jedynie 2 098 szt.

Zastepca Gtownego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze suplementy diety STIMUL8
oraz CannabiGold Smart, ktére byty objete powiadomieniami RASFF, poddane
zostaly kontrolom urzedowym w momencie, gdy znajdowaly sie w obrocie.
Stwierdzenie niezgodnoSci srodka spozywczego, na etapie gdy zostat juz
wprowadzony do obrotu, wigze sie zazwyczaj z tym, Ze cze$¢ kwestionowanej partii
zostala juz sprzedana konsumentom.

(akta kontroli str. 2624-2642)

19. W GIS nie prowadzono rejestru decyzji wydanych przez organy PIS
nakazujacych wycofanie z obrotu, zakazujgcych wprowadzania do obrotu lub
czasowo wstrzymujacych wprowadzenie do obrotu suplementéw diety. Nadzér nad
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produkcjg oraz dystrybucjig Zywnosci pochodzenia niezwierzecego (w tym
suplementow diety) sprawowaly organy PIS.
(akta kontroli str. 2450, 2524-2538)

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Panstwowych Wojewddzkich Inspektorow
Sanitamych, w latach 2017-2020 panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni wydali
tacznie 43758 decyzji nakazujacych wycofanie z obrotu, zakazujacych wprowadzania
do obrotu badz czasowo wstrzymujacych wprowadzanie do obrotu suplementow
diety. Na obszarze wtasciwosci miejscowej 14 sposrod 16 PWISS wystapity
przypadki, w ktorych decyzje wycofujace z obrotu i/lub zakazujace wprowadzania do
obrotu suplementu diety wydawane byly w stosunku do tego samego
przedsiebiorcy, ale w odniesieniu do réznych oferowanych przez niego produktow.
Takich przedsiebiorcow obejmowano wzmozonym nadzorem sanitarnym, w tym
dokonywano ponownej oceny zaktadu, podwyzszano ich kategorie ryzyka, co
powodowalo zwigkszong czestotliwosé kontroli, monitorowano oferte handlowg
podmiotu na stronach internetowych oraz portalach aukcyjnych i sprzedazowych, W
przypadku konieczno$ci dwukrotnego (lub kilkukrotnego) ukarania przedsiebiorcy na
podstawie decyzji, brano pod uwage mozliwo$¢ naliczenia mu wyzszej kary.

Proces wycofywania z rynku kwestionowanych suplementéw diety monitorowano
poprzez przeprowadzanie kontroli sanitarnych sprawdzajacych, weryfikacje
dokumentow potwierdzajacych zwrot i utylizacje lub inny sposéb zagospodarowania
wycofanych produktéw oraz analize ofert sprzedazy produktéw pod katem handlu
suplementami wycofanymi z obrotu. Przedsiebiorcy wykonywali decyzje nakazujace
wycofanie produktéw z rynku.

(akta kontroli str. 1421-2364)

Zgodnie z informacjg uzyskang z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Ltodzi w stosunku do pieciu suplementéw diety wydane zostaly przez
panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych w todzi i Piotrkowie
Trybunalskim decyzje o zakazie wprowadzania do obrotu suplementéw diety lub
w wyniku prowadzonych postepowan przedsigbiorcy zrezygnowali z wprowadzenia
do obrotu tych suplementow80, Pomimo tego w Rejestrze produktéw objetych
powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu GIS nie zamiescit informagji
odnosnie tych suplementéw, ze zawierajg skiadnik niedozwolony lub ze
zrezygnowano z wprowadzenia produktu do obrotu.

(akta kontroli str. 1718-1723)

Zastepca Gtownego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze do GIS nie wplynely
pisemne informacje o rezygnacji z wprowadzenia do obrotu na terytorium RP dla
tych produktow, w zwigzku z czym nie zostat zmieniony status tych produktow
w Rejestrze. Jednoczes$nie zwrocit uwage, ze Glowny Inspektor Sanitarny pismem
z 18 lipca 2019 r. polecit wszystkim PWIS i PGIS weryfikacje wsrod przedsiebiorcow
informacii, jakie suplementy diety sq aktualnie wprowadzane do obrotu i podlegaja
obowigzkowi powiadomienia Glownego Inspektora Sanitamego oraz z jakich
suplementow diety firma zrezygnowata z wprowadzenia do obrotu na terytorium RP.

(akta kontroli str. 2450, 2643-2651)

20. W latach 2017-2020 terenowe organy PIS, zgodnie z wytycznymi wydanymi
przez Glownego Inspektora Sanitamnego oraz Panstwowych Wojewodzkich

% Z tego w woj. dolnosiaskim — 59 decyzj, $laskim — 29, $wigtokrzyskim - jedna, warminsko-mazurskim — dwie, pomorskim -
47, podlaskim — 42, podkarpackim — 42, opolskim — 28, mazowieckim — 81, lodzkim — 12, matopolskim — 39, lubelskim - 15,
lubuskim — dwie, wielkopolskim — 15, zachodniopomorskim — 20, kujawsko-pomorskim — trzy.

% Wyjatki dotyczyly Slaskiego Parstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego 1 Swietokrzyskiego Panstwowego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitamego.

8 Dotyczy jednego suplementu z 2017 r., jednego z listopada 2019 r. oraz trzech z 2020 r.
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Inspektorow Sanitarnych, prowadzity monitoring obejmujacy promocje suplementow
diety w mediach, w tym w szczegédlnosci ich prawidiowe oznakowanie, prezentacie,
sktad ideklarowane wfasciwosci. Monitoring obejmowat w szczegdinosci strony
internetowe (w tym producentow i dystrybutorow), portale aukcyjne i portale
ogloszeniowe, media spotecznoSciowe oraz reklamy radiowe i telewizyjne.
Impulsem uruchamiajacym dziatania monitoringowe byly rowniez skargi sktadane
przez konsumentow. W wyniku prowadzonego monitoringu organy PIS stwierdzily,
najczesciej na stronach internetowych, naruszenia dotyczace w szczegoinosci
przypisywania suplementowi diety wiasciwosci leczniczych, nieprawidtowego sktadu
(np. substancje niedozwolone w skiadzie lub ilos¢ substancji przekraczajaca
maksymalng dopuszczalng przepisami warto$¢), czy niezgodnego z przepisami
oznakowania produktu (np. z uzyciem jezyka obcego). W ramach podijetych dziatan
wystepowano m.in. do Grupy Allegro o wycofanie kwestionowanych aukcj,
przygotowywano powiadomienia do RASFF, wydawano decyzje administracyjne
nakazujace przedsigbiorcom usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci (m.in.
wycofanie z obrotu $rodkéw  spozywczych  niespetniajgcych  wymagan
bezpieczenstwa  Zywnosci, dostosowanie  prezentacji  suplementéw do
obowigzujacych przepisoéw prawa, poprawe oznakowania).
W odniesieniu  do  przedsiebiorcow, ktorzy dopuscili  sie  stwierdzonych
nieprawidiowosci, organy PIS zastosowaly sankcje karne.

(akta kontroli str. 1421-2364)

W ramach Zalecenn Komisji z 24 lipca 2017 r. Polska w 2017 r. uczestniczyta w
kontrolach urzedowych niektorych $rodkéw spozywczych wprowadzanych do obrotu
przez Internet W ramach prowadzonych dziatan GIS wyszukat 506" ofert
internetowych wg kryteriéw okreslonych w Zaleceniach, w tym 36 ofert dotyczacych
produktdw zawierajgcych nieautoryzowane nowe skiadniki (siarczan agmatyny,
Acacia rigidula, Epimedium grandiflorum, Hoodia gordonii) oraz 14 ofert
zawierajacych informacje przypisujace produkiom wtadciwosci  zapobiegania
schorzeniom koéci i stawdw, leczenia lub odwotujacych sie do takich wtasciwosci.
Ztych spraw 42 oferty suplementow diety byly oferowane przez firmy dzialajace
w Polsce. Informacie o ww. 42 niezgodnych ofertach®? internetowych zostaty
przekazane do wilasciwych panstwowych wojewodzkich inspektoréw sanitarnych,
celem podjecia dziatah zgodnie z kompetencjami. Pozostale osiem produktow
zawierajacych nieautoryzowane nowe skfadniki, oferowane przez podmioty spoza
Polski, zostato zgtoszonych do systemu RASFF®3,

(akta kontroli str. 2524-2538, 2450)

Organy PIS nie korzystaty z przewidzianej w art. 36 rozporzadzenia UE 2017/625
oraz w pkt V.2.2. Procedury urzedowej kontroli zywnosci oraz materiatow i wyrobdw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, wprowadzonej zarzadzeniem nr 291/2019
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z 13 grudnia 2019 r., obowigzujacej od
14 grudnia 2019 r., mozliwosci anonimowego nabycia suplementow diety
sprzedawanych za po$rednictwem Internetu. Jako uzasadnienie takiego stanu
rzeczy Panstwowi Wojewddzcy Inspektorzy Sanitarni wskazywali, ze anonimowe
nabycie bylo jedna z kilku form pozyskania probek do badar i nie bylo obligatoryjne.
W ich ocenie nie zachodzily uzasadnione przestanki do korzystania z tej mozliwosci,
w tym w szczegdlnosci oszacowany poziom ryzyka dla podmiotow i sprzedawanych
przez nie produktow byt zbyt niski, jak réwniez nie wystapity interwencje

61 36 ofert dotyczacych produktow zawierajacych nieautoryzowane nowe skiadniki (siarczan agmatyny, Acacia rigidula,
Epimedium grandiflorum, Hoodia gordonii), 14 ofert zawierajacych informacje przypisujace produktom wiasciwym
zapobiegania schorzeniom kosci i stawow, leczenia lub odwotujacych sig do takich wiasciwosci.

6 Gdzie 28 produktow zawieralo nieautoryzowane nowe skladniki, a 14 - informacje przypisujace produkfom wiasciwosci
zapobiegania schorzeniom kosci i stawow, leczenia lub odwotujacych sig do takich wiasciwosci.

63 Zawierajace nieautoryzowane nowe skfadniki,
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konsumenckie uzasadniajgce takie dziatanie. Dodatkowo PWIS zwrocili uwage, ze
przedsigbiorcy dokonujacy sprzedazy w intemecie zreguly prowadzili réwniez
sklepy stacjonarne, gdzie dokonywano nieodptatnego poboru probek wramach
realizacji planu ich poboru. Probki pobierano réwniez w wytworniach suplementow
diety. Ponadto podkre$lono, ze w 2020 r. pobieranie probek zmniejszono do
niezbednego minimum z uwagi na koniecznos¢ zaangazowania pracownikow
zajmujacych  sie  bezpieczenstwem  ZywnoSci w  dziatania  zwigzane
z przeciwdziataniem epidemii COVID-19. Zwrécono takze uwage na watpliwosci
prawne dotyczace w szczegdlnosci finansowania tego sposobu zakupu przez PSSE.

Nadzor nad sprzedazg internetowg suplementéw diety w latach 2017-2019 (przed
14 grudnia 2019 r) prowadzony byt przez organy PIS poprzez biezace
monitorowanie stron internetowych, mediow spotecznosciowych oraz portali
aukcyjnych i ogtoszeniowych. Monitoring obejmowat ocene prezentacii i reklamy
suplementow diety pod katem przestrzegania obowigzujacego prawa
zywnosciowego. Prowadzone byly réwniez kontrole planowe oraz — w razie takiej
koniecznosci — pozaplanowe w odniesieniu do podmiotow dokonujacych sprzedazy.

(akta kontroli str. 1421-2364)

21. Glowny Inspektor Sanitarny w ramach sprawowanego nadzoru i kontroli nad
dziatalnoscig organéw PIS przeprowadzit w latach 2017-2020 r. w powiatowych
| wojewodzkich stacjach sanitarno — epidemiologicznych facznie 15 kontroli (po pieé
w2017 r., 2018 r. i 2019 r.), ktére obejmowaly swoim zakresem zagadnienia
zwigzane z suplementami diety (np. ocena prawidlowosci realizacji przez organy
PIS zadan nadzoru nad przedsiebiorcami funkcjonujacymi na rynku suplementow
diety, realizacja planu pobierania prébek do badania zywno$ci w ramach urzedowe;
kontroli i monitoringu w zakresie suplementow, dziatalno$¢ organow PIS w zakresie
nadzoru nad wprowadzaniem do obrotu suplementow diety). Kontrole nie wykazaly
nieprawidlowosci w powyzszym zakresie. Wyniki kontroli wskazywaty m.in. na
wlasciwe przygotowanie organizacyjne i kadrowe pracownikéw oraz prowadzenie
zadan zwigzanych z zapewnieniem bezpieczefstwa suplementéw diety, w tym
nadzoru nad przedsiebiorcami dziatajacymi na rynku spozywczym. W 2020 r. nie
przeprowadzono kontroli w nadzorowanych jednostkach.

(akta kontroli str. 542-546, 2450, 2507-2517, 2520-2523)

Zastepca Gtownego Inspektora Sanitarnego wyjasnil, ze typujac stacje sanitamno-
epidemiologiczne do kontroli uwzgledniano przede wszystkim, czy dana jednostka
podlegata w ostatnim czasie kontroli, z jakim wynikiem, jak rowniez czy na danym
obszarze funkcjonujg podmioty wprowadzajace do obrotu suplementy diety. Pod
uwage brane byly réwniez nieprawidtowosci zwiazane z system powiadamiania GIS,
oraz biezaca wiedza nt. zagadnien problematycznych w danym wojewodztwie.
W 2019 r. zintensyfikowano prace Zespolu ds. Suplementow Diety, wdrazano ESP,
procedowana byla nowelizacja rozporzadzenia w sprawie wzoru formularza
powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na
terytorium RP /.../. W pierwszej kolejnosci skupiono sie na uporzadkowaniu spraw
dotyczacych zywnosci dla okreslonych grup, roéwniez objetych obowigzkiem
powiadamiania GIS. Dlatego tez utrzymano liczbe kontroli na takim samym poziomie
co w latach poprzednich. W 2020 r. nie prowadzano kontroli z powodu sytuacii
epidemiologiczne; kraju zwigzanej z pandemia, Kontrole w zakresie suplementow
diety majg zosta¢ zintensyfikowane w latach 2022-2024, po ustabilizowaniu sie
sytuacji epidemiologiczne;.

Obszar suplementéw diety zostat uwzgledniony w Planie audytow wewnetrznych,
zgodnych z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 625/2017 dia Panstwowej Inspekcii
Sanitarnej na lata 2020-2024. W 5-letnim cyklu audytowym zaplanowano dwa
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

audyty GIS w obszarze suplementow diety, w roku 2022 i 2024. Ponadto WSSE
zaplanowaly w sumie okolo 24 audyty w obowigzujacym cyklu audytowym,
koordynowanym przez GIS.

(akta kontroli str. 2507-2517)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. Gtéwny Inspektor Sanitarny nie petnit wystarczajacego nadzoru nad podlegtymi
organami  Inspekcji  Sanitarnej,  sprawujacymi  biezacy nadzor nad
przestrzeganiem przez podmioty dziatajace na rynku spozywczym odpowiednich
wymogow prawa zywno$ciowego w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety.
Dokonana w 2017 r. oraz w toku kontroli NIK analiza stron internetowych
wykazata, ze w sprzedazy internetowej znajdowaly sie suplementy diety, ktore
zawieraly skfadniki kwestionowane przez GIS, niedozwolone w produktach
spozywczyché4,

(akta kontroli str. 2450, 2539-2554, 851-869, 883-889, 946-975)

Zastepca Gtownego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze odpowiedzialno$¢ za
produkt i jego bezpieczenstwo spoczywa na przedsiebiorcy. Gtowny Inspektor
Sanitarny nie weryfikuje, czy dany suplement diety pozostaje dalej w obrocie,
gdyz biezacy nadzér w tym zakresie sprawowany jest przez wiasciwego PPIS.
Natomiast Gloéwny Inspektor Sanitarny, w ramach kontroli okresowych stacji
sanitarno-epidemiologicznych, moze dokona¢ oceny zgodnosci realizacji
wykonywanych przez nig zadan z przepisami obowigzujacymi w danym zakresie.
Podkreslit przy tym, w przypadku produktow niebezpiecznych lub potencjalnie
niebezpiecznych przedsigbiorcy kazdorazowo otrzymujg odpowiedz negatywng
w sprawie mozliwosci wprowadzenia ich do obrotu jako suplementy diety
w Polsce. Woéwczas informacja ta przekazywana jest rowniez do wszystkich
PWIS i PGIS celem podjecia przez nich dziatan, zgodnie z wtadciwoscia,
Dodatkowo informacja o produkcie zamieszczana jest w rejestrze.

Odnoszac sie do sprzedazy wskazanych przez NIK suplementéw, zawierajacych
niedozwolone sktadniki, Zastepca Gtéwnego Inspektora Sanitarnego stwierdzit,
ze przedsiebiorcy, kitorzy oferujg te produkty w wiekszosci przypadkéw nie
dopetnili  obowigzku ich notyfikacj. Wprowadzajg je wiec nielegainie.
Poinformowat przy tym, Ze wskazane przez NIK sprawy suplementow
zawierajacych  kwestionowane skfadniki, znajdujace sie w sprzedazy
internetowej,  zostang przekazane do wiasciwych stacji  sanitarno-
epidemiologicznych celem podjecia dzialan zgodnie z kompetencjami,
a o wynikach tych postepowan NIK poinformowany zostanie po ich zakohczeniu
i zebraniu informacii.

(akta kontroli str. 2450, 2539-2553, 2586-2619)

W ocenie NIK sektor sprzedazy internetowej suplementow diety wymaga
szczegolnego  zainteresowania  Gtéwnego Inspektora Sanitarnego  przy
okre$laniu wytycznych do planowania i dziatalnosci Paristwowej Inspekcii
Sanitarnej, a przede wszystkim przy ustalaniu kierunkéw dziatania organéw,
ktore s odpowiedzialne za biezacy nadzér nad przedsigbiorcami
wprowadzajacymi do obrotu suplementy diety. Dotychczasowe dziatania w tym
zakresie nie gwarantowaly konsumentom bezpieczenstwa tych produktow.

& Tj.. MK-677 - ibutamoren, johimbina, androsta-3,5-diene-7,17-Dione, konopie witkniste, Swierzbowiec wiasciwy, DMHA,
ostarine (MK-2866), DHEA, 5-HTP (hydroksytryptofan), siarczan agmatyny, Acacia rigidula, Epimedium grandiflorum, Hoodia
gordonii.
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Dodatkowym argumentem za wzmocnieniem nadzoru nad sprzedazg
internetowq suplementéw diety powinny byé takze wyniki przegladu stron
internetowych dokonanych przez GIS w 2017 r. w ramach Zalecei Komisji
Europejskiej, gdzie zidentyfikowano az 50 ofert niezgodnych z prawem,
tj. dotyczacych produktéw z nieautoryzowanymi nowymi skiadnikami oraz
zawierajacych informacje przypisujace produktom wtasciwosci zapobiegania
chorobom. Az osiem suplementéw podlegato wowczas zgtoszeniu do systemu
RASFF.

2. Glowny Inspektor Sanitarny ze znacznym opdznieniem rozpoczynat weryfikacje
powiadomien o pierwszym wprowadzeniu suplementu diety do obrotu na
terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej. Od dnia skutecznego przekazania
analizowanych 27 powiadomien do rozpoczecia ich weryfikacji uptywato $rednio
105 dni (od dwoch do 679 dni). Sam proces weryfikacji prowadzony byt na ogot
sprawnie (w przypadku 24 powiadomien trwat od jednego do dziewieciu dni), za
wyjatkiem trzech powiadomien, dla ktorych wynosit od 50 do 205 dni. NIK jednak
zwraca uwage, ze tylko biezaca weryfikacja powiadomien daje pewnosé
bezpieczenstwa notyfikowanych produktow z uwagi na fakt, ze rozpoczecie
dystrybucji - suplementéw diety moze nastapi¢ juz z dniem Zziozenia
powiadomienia do Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego.

Nieracjonalnie dtugo trwa proces weryfikacji (nie zakoriczony do dnia kontroli
NIK) poddanych analizie o$miu powiadomien. Od dnia rozpoczecia weryfikacii
uptynglo bowiem od 851 dni do 1 254 dni, a w jednym przypadku ponad 13 lat
i 10 miesiecy.

Zastepca Gtownego Inspektora Sanitarnego wskazat m.in. na znaczacy wzrost
liczby powiadomien sktadanych przez przedsiebiorcow w poszczegolnych latach
okresu 2017-2020. Wyjasénit, Ze istotnym faktem jest koniecznos¢ weryfikacji
powiadomienia na zasadzie ,case by-case”, tzn. powiadomienie analizowane jest
pod wzgledem skfadu jakoSciowego i ilociowego, kwalifikacji oraz oznakowania
produktu majac na uwadze aktualnie obowigzujace regulacje prawne z zakresu
bezpieczenstwa zywnosci, a takze aktualne wiarygodne dowody naukowe.
Zastgpca Glownego Inspektora Sanitamego wyjasnit, Ze istotng przyczyng jest
rowniez brak na poziomie unijnym uregulowania w przepisach prawnych listy
sktadnikow niedozwolonych w suplementach diety. Zwrécit uwage na
czasochtonny i w wielu przypadkach skomplikowany charakter sktadanych
powiadomier  dotyczacych m.in. produktéw roslinnych, w szczegdinosci
w kontekscie przepisow unijnych dotyczacych nowej Zywnosci, katalogu Novel
Food, bezpieczenstwa dla konsumenta.

(akta kontroli str. 778-1110, 2681-2703, 1268-1420, 1288-1291, 1304-1316, 1331-
1337, 1345-1355, 1363-1365, 1370-1374, 2724-2745)

3. Ze znacznym opbznieniem Glowny Inspektor Sanitarny wszczynat postepowania
wyjasniajace, o ktérych mowa w art. 30 ustawy o bzz. W analizowanych
23 sprawach od dnia skutecznego zlozenia powiadomienia do dnia wszczecia
postepowania wyjasniajacego uptywato od 10 do 1090 dni. Niska byta tez
skuteczno$¢ prowadzenia tych postepowan. Tylko siedem z nich zostato
zakoniczonych (szes¢ w okresie do 60 dni roboczych, a jedno w ciagu
123 roboczych od daty wszczecia postepowania). Od dnia skutecznego zlozenia
szeSciu z tych powiadomien do zakorczenia postepowan wyja$niajacych
uptywato od 102 do 487 dni. Podkreslenia przy tym wymaga fakt, ze w przypadku
czterech produktow postgpowania wyjasniajace wykazaly, ze produkty te nie
mogq by¢ wprowadzone do obrotu. W jednym przypadku postepowanie
wyjasniajace wszczeto po uplywie az 1090 dni od zlozenia powiadomienia,
zakonczono po 59 dniach roboczych. tacznie po 1177 dniach od zlozenia
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powiadomienia poinformowano, ze produkt nie powinien by¢ wprowadzony do
obrotu jako suplement diety. Biorac pod uwage, ze dystrybucja suplementu diety
moze nastapi¢ juz z dniem zlozenia powiadomienia, to przez ponad trzy lata
produkt niebezpieczny mogt znajdowaé sie w obrocie i mégt by¢ swobodnie
nabywany przez niewiadomych zagrozenia konsumentow.

W pozostatych 16 sprawach postgpowania byly w toku. Od rozpoczecia
postepowann do dnia kontroli NIKS uptynelo od 28 do 990 dni, od dnia
skutecznego zlozenia powiadomienia do dnia wszczecia postepowan od 10 do
1090 dni.
Zastepca Gtownego Inspektora Sanitarfnego wyjasniajac przyczyny opdznien
w podejmowaniu procesu wszczynania postepowan wyjasniajacych i diugiego
czasu prowadzenia weryfikacji, oprocz przyczyn wymienionych przy opisie
nieprawidtowo$ci nr 2, wskazat réwniez na fakt, ze w wydziatach/zespotach
zajmujgcych sie zagadnieniem suplementéw diety wstepowata znaczna rotacja
pracownikbw, co wigzato sie z koniecznoscig przeszkolenia nowych
pracownikow odnosnie procedur obowigzujacych w GIS i zasad analizy
powiadomien.

(akta kontroli str. 25698-2623, 2627-2642, 2724-2745)
Chociaz art. 30 ust. 2 ustawy o bzz dotyczy jedynie obowigzku niezwlocznego
powiadomienia o rozpoczeciu postepowania wyjashiajacego, nie wskazujac na
obowigzek niezwtocznego wszczecia samego postepowania, to w ocenie NIK nie
powinno ulega¢ watpliwosci, Zze postepowanie to powinno zostaé wszczete
niezwlocznie po dokonaniu przez podmiot powiadomienia. Najwyzsza Izba
Kontroli zauwaza takze, iz zwlekanie z rozpoczeciem postepowania jest
w orzecznictwie stusznie traktowane jako przejaw braku dobrej woli organu
i naruszenie w szczegdlnosci art. 12 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego%, tj. zasady szybko$ci postepowania, oraz
art. 8 Kpa, tj. zasady poglebiania zaufania obywateli do wiadzy publicznej.

Diugotrwate postepowania wyjasniajace stanowity takZze problem dla organow
Inspekcji Sanitarnej sprawujacych biezacy nadzér nad przedsiebiorcami
wprowadzajacymi do obrotu suplementy diety. W sprawie powiadomienia
alarmowego RASFF dotyczacego niedozwolonej substancji - THC oraz
niedozwolonego sktadnika nowej zywnosci - CBD w produkcie pn. CannabiGold
Smart, wiasciwy terytorialnie Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
wskazat, ze produkty, ktére po raz pierwszy zostaly zgtoszone do GIS
w 2018 roku, nadal posiadajg status PWT - Postepowanie w toku. Do dzisiaj
PPIS nie posiada informacji, czy przedsigbiorca wystapit do URPLWMIPB
o wyjasnienie, czy produkty zawierajace w swoim skiadzie CBD sg produktami
leczniczymi, czy tez mozna je uznac za produkty zywnoSciowe.

4. Niska byta efektywnos¢ weryfikowania powiadomien i prowadzenia postgpowan
wyjasniajacych w. W latach 2017 — 2020 Gtowny Inspektor Sanitarny rozpoczat
weryfikacje ogotem 6825 powiadomien, co stanowito niespetna 11%
powiadomien otrzymanych w tym okresie. Status suplementu diety nadano
lacznie 1247 powiadomieniom (2% powiadomien zgtoszonych). Do dnia
kontrolié” nie rozpoczeto weryfikacji 55 983 powiadomien, w tym 8.884 z 2017 r.
(80% zgtoszonych do GIS w tym roku), 10 755 z 2018 . (86%), 13 338 z 2019 .
(92%) i 23.04688 z 2020 r. (93%).

& Przyjeto date 28 maja 2021 r.

8 Dz, U. 22021 r. poz. 735, zwanej dalej Kpa.

& Przyjeto date 7 maja 2021 .

8 Powiadomienia ztozone od dnia 4 lutego 2020 r. objete byly weryfikacja formalno-prawna,
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Wyjasnienia powyzszego stanu byly tozsame z wyjasnieniami zlozonymi
w zwigzku z nieprawidtowosciami nr 2 i 3. Zastepca Gldwnego Inspektora
Sanitarnego wyjasnit ponadto, ze system powiadamiania stanowi monitorowanie
produktow wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu, ktére nalezy rozumie¢
jako wybiorczg weryfikacie powiadomied. Liczba powiadomien rozpatrzonych
dotyczy glownie spraw zwigzanych z importem produktow, produktow budzacych
watpliwosci, zgtaszanych przez organy terenowe Panstwowej Inspekcii
Sanitamej, Krajowej Informacji Skarbowej, Policji. Dziatania GIS dotyczace
suplementow diety nie skupiaja si¢ jedynie na powiadomieniach, realizowanych
jest tez wiele innych zadan, ktére wymagajq wiedzy, doswiadczenia oraz czasu,
a ktore sg niezbedne m.n. dla zapewnienia odpowiedniego nadzoru
merytorycznego nad  dzialaniami  stacji  sanitarno-epidemiologicznych,
whasciwego wdrazania prawa zywnosciowego w Polsce oraz nadzoru nad
suplementami diety oferowanymi przez internet.

(akta kontroli str. 2698-2623, 2627-2642, 2724-2745)
Najwyzsza Izba Kontroli przyjmuje powyzsze wyjasnienia, stojac jednoczesnie na
stanowisku, ze istotng przyczyng wskazanych opoznien, niskiej efektywnosci
weryfikacji powiadomieri byty braki kadrowe. Glowny Inspektor Sanitamy nie
dostosowat zatrudnienia do skali rynku suplementow diety.

5. W pismach kierowanych do przedsiebiorcow, zobowiazujacych ich do
przediozenia opinii URPLWMIPB lub jednostki naukowej, GIS nie wskazywat
termindw na ich doreczenie. W przypadku 14 analizowanych postepowar
wyjasniajacych, w wyniku ktorych powiadamiajacy zobowigzani byli przez GIS do
przediozenia stosownej opinii, zaden z przedsiebiorcow nie przedstawit
zgdanego dokumentu. Dwoch przedsiebiorcow zrezygnowato z wprowadzenia
zgtaszanych produktow do obrotu. W pozostatych sprawach GIS nie ponaglat
i nie egzekwowat natozonych na nich obowigzkow.

Zastepca Gtownego Inspektora Sanitarnego wskazal, ze obowigzujace przepisy
prawa zywnosciowego nie okreSlajg w jakim terminie od Zzlozenia przez
przedsigbiorce wniosku o wydanie opinii, okreslona jednostka naukowa czy
URPLWMIPB ma wyda¢ takie stanowisko. Zastepca Glownego Inspektora
Sanitarnego  wyjasnit, ze aspekty termindw przedstawienia opinii jednostki
naukowej i URPLWMIPB, jak réwniez zobowigzania podmiotow do informowania
GIS o rezygnacji zwprowadzenia produktu do obrotu — wycofania
powiadomienia, sg przedmiotem analiz w kontekscie przygotowywanych
nowelizacji przepiséw prawnych.
(akta kontroli str. 851-862, 875-882, 933-959, 1001-1036, 1090-1110, 1268-1420,
2704-2745)

NIK stoi na stanowisku, Ze wprawdzie przepisy ustawy o bzz nie regulujg
termindw do przediozenia opinii czy udzielenia informacji zadanych przez GIS,
jednak nie wszystkie terminy maja charakter termindw ustawowych. Pamietac
nalezy, iz przepisy art. 37 ust.1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paristwowe]
Inspekeji Sanitarnej®® odsylaja, w zakresie postepowan prowadzonych przed
organami inspekcji sanitarnej, do uregulowan Kpa, ktore w art. 35 i 36 obliguja do
zatatwiania spraw bez zbednej zwloki. W przedmiotowych postepowaniach
warunkiem ich niezwlocznego  zalatwienia bylo przedstawienie przez
przedsigbiorcow odpowiednich opinii czy udzielenie informacji. Tym samym,
organ inspekcji sanitarnej prowadzacy postepowanie mogt, a nawet powinien,
wyznaczy¢ termin podjgcia przez przedsigbiorcow stosownych czynnosci.
Zdaniem NIK, podawanie terminéw na zlozenie przez powiadamiajacych

8Dz U.z2021r., poz. 195,
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wymaganych przez GIS opiniifodpowiedzi dziatatoby mobilizujaco na te podmioty
oraz wplywalo na bezpieczenstwo oferowanych na rynku krajowym
suplementéw.

Biorac pod uwage, ze Gtowny Inspektor Sanitarny zobowigzuje przedsiebiorce
do przediozenia opinii URPLWMIPB wowczas, gdy istnieje potrzeba wyjasnienia,
ze Srodek spozywczy objety powiadomieniem nie spetnia wymagan produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego oraz to, ze suplementy diety mozna
wprowadzac do obrotu natychmiast po ztozeniu powiadomienia, w obrocie mogty
znajdowac sie produkty lecznicze, mogace zagrazac zdrowiu nabywcow.

6. Analiza dokumentacji 40 powiadomiefi 0 wprowadzeniu do obrotu suplementu

diety wykazata rozbieznosci w zapisach rejestru w odniesieniu do ztozonych
powiadomien dotyczace: daty zgtoszenia (22 przypadki, rozbieznosci siegaly od
jednego do 101 dni), skiadu suplementu (jeden przypadek), kwalifikacji produktu
(jeden przypadek). Ponadto w jednym przypadku z rejestru wynikalo, ze
zaproponowana kwalifikacja jest prawidiowa, gdy tymczasem w dokumentacii
odnotowano, ze podmiot zrezygnowat z wprowadzania do obrotu zgloszonego
produktu. W odniesieniu do jednego suplementu diety GIS nie poinformowat
sktadajacego powiadomienie, ze produkt zawiera sktadnik niedozwolony.

Stwierdzono ponadto przypadki dublowania zapiséw w rejestrze (ten sam
pomiot, ta sama nazwa, ten sam skfad), ale rozne statusy (raz wskazywano, ze
zawiera sktadnik niedozwolony, przy drugim takiej informacji nie bylo).

(akta kontroli str. 778-835, 845-874, 883-959, 976-980, 990-1000, 1043-1063)

Zastepca Glownego Inspektora Sanitarnego wyjadnit, ze data widoczna
w aktualnym rejestrze dla produktéw zgtaszanych do GIS przed dniem 4 lutego
2020 r. nadawana byla przez system w sposob automatyczny w chwili
uzupeinienia przez firme formularza, co zostalo zaimportowane do nowego
systemu. Poprzednia wersja systemu ESP nie umozliwiata opublikowania
w rejestrze rzeczywistej daty ztoZzenia powiadomienia, a jedynie roku dokonania
zgloszenia. W swoich pismach GIS wskazywal dokladng date zlozenia
powiadomienia, zgodnie z zatozeniami art. 29 ust. 6 ww. ustawy. Wskazanie w
rejestrze doktadnej daty zlozenia powiadomienia umozliwia obecna wersja
systemu ESP, obowigzujaca od 4 lutego 2020 .

(akta kontroli str. 2450, 2692-2619, 2645-2649, 2681-2723, 2731-2745)

W odniesieniu do pozostatych rozbieznosci Zastepca Gléwnego Inspektora
Sanitarnego wyjasnit, ze nie jest mozliwe jednoznaczne okreSlenie przyczyn
zaistnialych nieprawidlowosci — najprawdopodobniej powodem bylo reczne
wpisywanie danych do bazy w poprzedniej wersji systemu, czy migracja
w systemie ESP. Rozbiezne informacje w odniesieniu do produktéw w rejestrze
publicznym wynikaty tez ze zmiany podej$cia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
w 2018 r. do sposobu postepowania w przypadku produktéw konopnych
zawierajacych w skiadzie konopie wiokniste, w tym CBD. Zwigzane to byto
z obecnoscig na rynkach UE produktéw leczniczych, zawierajacych w skiadzie
kannabidiol (CBD), ktory jest substancjg aktywng farmakologicznie i wchodzi
w skiad produktéw leczniczych. Od 2018 r. przedsiebiorcy kazdorazowo
zobowiazywani sgq do przedstawienia opinii Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, czy produkt nie
spetnia wymagan dla produktu leczniczego.
Jeszcze w toku kontroli NIK podjeto czynnosci majace na celu zmiang
nieprawidtowych statusow.

(akta kontroli str. 2450, 2592-2619)
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Gtowny Inspektor Sanitarny nie petnit wystarczajacego nadzoru nad podlegtymi
organami Inspekcji Sanitarnej, sprawujacymi biezacy nadzér nad przestrzeganiem
przez podmioty dziatajace na rynku spozywczym odpowiednich wymogéw prawa
zywno$ciowego w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety. W 2017 r. oraz
wtoku kontroli NIK stwierdzono bowiem przypadki oferowania do sprzedazy
internetowej  suplementéw diety zawierajacych skfadniki niedozwolone do
stosowania w zywno$ci i tym samym zagrazajace bezpieczeristwu konsumentow.

W ograniczonym zakresie prowadzono w GIS weryfikacie skiadanych przez
podmioty powiadomier o wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu suplementow
diety, jak réwniez postgpowania wyjasniajgce. Ze znacznym opdznieniem
rozpoczynano proces weryfikacji powiadomien oraz przez diugi czas prowadzono
weryfikacje powiadomier i postepowania wyjasniajace. Niska efektywno$¢ we
wskazanym zakresie byta wynikiem brakéw kadrowych w GIS. Gléwny Inspektor
Sanitamy nie dostosowat zatrudnienia do skali rynku suplementow diety. Przy
weryfikacji powiadomien i prowadzeniu postepowan wyjasniajacych uwzgledniano
zalecenia wydane przez Zespét do spraw Suplementow diety, dotyczace sktadnikow
stosowanych w suplementach.

Nierzetelnie prowadzony byl Rejestr produktow objetych powiadomieniem
0 pierwszym wprowadzeniu do obrotu — wykazywano w nim informacje o produktach
nieodpowiadajace stanowi faktycznemu.

IV. Uwagi

1. Zastgpca Glownego Inspektora Sanitarnego zwrdcit uwage na brak peinej
harmonizacji prawa w zakresie suplementow diety. Jako problemy, z ktérymi
borykaja si¢ kraje unijne wskazat m.in. odmienng interpretacje przepiséw w réznych
krajach, rozne zasady dotyczace wdrozenia systemu powiadamiania/ lub jego braku,
tworzenie krajowych list sktadnikow suplementéw diety innych niz witaminy
| skfadniki mineralne, konieczno$¢ rozpatrywania tego obszaru w kontekscie
produktow leczniczych i nowej zywnosci, czy sama definicie suplementu diety.
Wzrost wprowadzanej na rynek unijny liczby suplementéw diety o réznym sktadzie
i stosowanych nowych technologiach oraz nie w petni zharmonizowane
prawodawstwo zywno$ciowe w tym obszarze, wymagajg podejmowania dyskusji na
poziomie UE.

W celu zagwarantowania lepszej ochrony zdrowia konsumentéw, Polska w 2021 .
przekazata do Prezydencji Portugalskiej swoje stanowisko, uwzgledniajace istotne
obszary w zakresie suplementéw diety, dotyczace m.in.:

— kwestii wykazu substancji stosowanych w suplementach diety, innych niz
witaminy i mineraly, lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub
fizjologiczny,

— kryteriow czystosci, ktore w prawodawstwie unijnym nie sg ustanowione dla
wszystkich witamin i skiadnikéw mineralnych,

— potrzeby przedyskutowania definicji suplementu diety.

NIK przychyla sig do stanowiska Gtéwnego Inspektora Sanitarego w powyzszych
kwestiach, wskazujac jednoczes$nie na konieczno$¢ pilnego opracowania wykazu
sktadnikow dozwolonych i niedozwolonych do stosowania w suplementach diety,
w tym roslinnych. Dla bezpiecznego obrotu tymi produktami, w celu zwiekszenia
ochrony zdrowia publicznego, niezbedne byloby takze monitorowanie suplementow
diety pod katem niepozadanych reakcji (np. interakcji suplementow diety
z przyjmowanymi jednoczes$nie lekami i/lub innymi sktadnikami diety).

2, Zastgpca Glownego Inspektora Sanitarnego jako sprawy skomplikowane i trudne
okreslit postepowania prowadzone w zwigzku z powiadomieniami alarmowymi
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Whnioski

RASFF wobec uzytkownikow Allegro.pl, ktorych firmy majg zarejestrowang
dziatalno$¢ poza granicami Polski™®. W zwigzku z tym, ze firmy takie nie posiadajg
siedziby w kraju, organy Inspekcji Sanitarnej nie mogg podja¢ postgpowania
administracyjnego. Jednym z dziatar jest wystapienie do serwisu Allegro.pl z prosbg
o zablokowanie sprzedazy produktow z podaniem kont oferowanych produktow,
jednakze nie zawsze sprzedaz zostaje wstrzymana’".

Zastgpca Gtownego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze takie sprawy wymagajg
migdzynarodowej wspotpracy i bardzo wiele zalezy od organu w innym kraju
cztonkowskim, na ktory strona polska nie ma wptywu, moze prosi¢ tylko o pomoc
administracyjna. Takie problemy sg dyskutowane m.in. na posiedzeniach Grupy
zajmujacej sie e-commerce. Wskazat, ze od 2020 r. GIS wspdtpracuje z Allegro.pl w
celu zapewnienia bezpieczenstwa konsumentow, przekazywania informacii
o planowanych inicjatywach, ktore mogg przelozy¢ sie na zwigkszenie
bezpieczenstwa produktow oferowanych ta droga.

Dokonana w toku niniejszej kontroli NIK analiza oferty ww. uzytkownika Allegro.pl
wykazata, ze wedtug stanu na 21 maja 2021 r. w jego ofercie internetowej znajdowat
sie suplement diety Liver Refresh, zawierajacy w sktadzie sktadnik niedozwolony
pankreatyne.

Zastepca Glownego Inspektora Sanitarnego przekazat sprawe do wasciwych staci
sanitarno-epidemiologicznych celem podjecia dziatan zgodnie z kompetencjami.

W ocenie NIK sprzedaz internetowa suplementow diety to obszar najwiekszego
ryzyka, jednak niewystarczajaco kontrolowany i nadzorowany. W zwiazku z tym
niezbedne wydaje si¢ podjecie prac systemowych w celu jego uregulowania,
aponadto prowadzenie statych dziatai w celu identyfikowania oraz eliminowania
ofert sprzedazy produktow kwalifikowanych przez przedsigbiorcow jako suplementy
diety, tamigcych obowigzujace przepisy prawa zywnosciowego.

V. Wnioski

W zwigzku z uwagami i ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK wnosi o:

1. Przyspieszenie prac nad projektem zmian przepisow prawa w zakresie
suplementow diety.

2. Podjecie dodatkowych dziatan nadzorczych nakierowanych na kontrole
sprzedazy internetowej, a takze dziatan informacyjnych, skierowanych do
przedsiebiorcbw i konsumentow, w zakresie sprzedazy internetowej
suplementéw diety, ze szczegoinym uwzglednieniem substancji potencjalnie
stanowigcych ryzyko dla konsumenta.

3. Monitorowanie interakcji i dziata niepozadanych suplementéw diety (zadanie
przypisane Zespotowi ds. Suplementow Diety).

4. Niezwloczne wszczynanie postepowan wyjashiajacych, o ktérych mowa w art. 30
ustawy o bzz.

5. Skrocenie czasu trwania postepowan wyjasniajacych i weryfikacji powiadomien
0 wprowadzeniu do obrotu suplementow diety.

™ Na przykfadzie uzytkownika Allegro.pl oferujacego do sprzedazy suplement diety Liver Refresh (nazwa suplementu tozsama
z przedmiotem powiadomienia RASFF) zawieraja\%skladnik niedozwolony do stosowania w Zywno$ci (pankreatyne).

”Vg[ 2kg18 r. sprzedaz suplementu diety Liver Refresh, pomimo prosby organow Inspekeji Sanitarnej, nie zostala
zablokowana,
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Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

6. Rzetelne prowadzenie Rejestru produktéw objetych  powiadomieniem
0 pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium RP.

7. Wskazywanie w pismach kierowanych do podmiotow wprowadzajacych
suplementy diety do obrotu terminéw na przediozenie opinii URPLWMIPB
i jednostki naukowej oraz ich egzekwowanie.

VI. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezern do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sig
do Prezesa NIK. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o
NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontroinego zmienionego zgodnie z trescig
uchwaly w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowaé Najwyzszg lzbe Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag | wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub
przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, 11 sierpnia 2021 .

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli
Matgorzata Motylow
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