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l. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli P/16/078 — Dopuszczenie do obrotu suplementéw diety

Jednostka Najwyzsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura w Poznaniu
kontrole

Kontroler Aneta Karska, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/15/2016 z 20 kwietnia 2016 .
(dowdd: akta kontroli str. 1)

Jednostka Wojewodzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna; ul. Noskowskiego 23, 61-705 Poznan
kontrolowana (zwana dalej: WSSE lub Wojewodzka Stacja)

Kierownik jednostki Dr n. med. Andrzej Trybusz, Wielkopolski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny
kontrolowanej (zwany dalej: Wojewddzkim Inspektorem)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'
W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli Wojewddzki Inspektor sprawowat nadzor sanitarny nad

Ocena ogélna ‘ ’ . . _
bezpieczenstwem suplementow diety zgodnie z wytycznymi Gléwnego Inspekiora

Sanitarnego i obowigzujgcymi w tym zakresie procedurami.

Zagadnienia dotyczace suplementow diety zostaly uwzglednione w planach pracy WSSE
i wytycznych do planu zasadniczych przedsiewzie¢ dla powiatowych stacji sanitarno-
epidemiologicznych (dalej: PSSE) oraz planach poboru prébek zywnosci. WSSE posiadata
rzetelng wiedze o liczbie zaktaddéw produkujacych i dystrybuujgacych suplementy diety
(odpowiedzialnych za produkt i znakowanie towardw). Dokonywata analiz wynikéw kontroli
i badan suplementoéw diety oraz rozliczata PSSE z wykonywania zadan. Wojewddzki
Inspektor nie posiadat jednak informacji o liczbie przeprowadzonych przez PSSE kontroli
sprzedawcow internetowych, ani tez o stwierdzonych w ich wyniku nieprawidtowosciach.

Wojewddzki Inspektor podejmowat wtasciwe, zgodne z procedurami, dziatania w zwigzku
z otrzymywanymi powiadomieniami w ramach systemu RASFF?, cho¢ w wyniku tych dziatan
najczesciej (w 88% miejsc sprzedazy objetych badaniem) nie stwierdzono juz
zakwestionowanego produktu w obrocie.

WSSE wspoétpracowata z Wojewddzka Inspekcjg Farmaceutyczng na rzecz bezpieczenstwa
suplementéw diety, ale wspétpraca ta dotyczyta wymiany informacji w formie rocznych
sprawozdan z nadzoru nad suplementami diety, $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i nowg zywno$cia. W zakresie bezpieczenstwa suplementdw
diety podejmowano takze wspdiprace z Policja. Wyniki prowadzonych kontroli
problemowych wskazujq na niewystarczajgcg, w stosunku do potrzeb, liczbe szkolen
organizowanych dla pracownikéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z zakresu bezpieczenstwa
suplementow diety.

" Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. W przypadku, gdy sformutowanie oceny ogdlnej wediug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo
taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje
sie ocene opisowa, badz uzupetnia sie ocene 0gding o dodatkowe objasnienie.

2 System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach.
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Zadania zwigzane z nadzorem nad suplementami diety realizowane byly w Dziale Nadzoru,
Oddziale Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku WSSE (dalej: OHZZiPU). Do zadan
tych nalezato m.in. opracowanie i koordynowanie realizacji w wojewddztwie wielkopolskim planu
pobierania probek w ramach urzedowej kontroli i monitoringu z uwzglednieniem suplementow
diety, analiza wynikow dziatainosci kontrolnej powiatowych stacji sanitamo-epidemiologicznych,
opracowanie analiz i ocen realizacji zadan, zbiorczych sprawozdan.

Zadania te w latach 2014-2016 (I potowa) wykonywato czterech pracownikéw ww. Oddziatu.
Staz pracy w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej trzech z nich wynosit ponad 30 lat, a jednego 10
lat. Pracownicy ci posiadali tytut zawodowy magistra i uzyskali dodatkowe kwalifikacje. Kierownik
OHZZiPU posiadat specjalizacje w zakresie epidemiologii (Il stopien) oraz higieny i epidemiologii
(I' stopien). Sposréd pozostatych trzech pracownikéw zajmujgcych stanowiska starszego
asystenta, dwoch posiadato specjalizacje w zakresie higieny i epidemiologii (I stopien), a jeden
doktorat w zakresie nauk rolniczych. Pracownicy ci brali udziat w szkoleniach z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem zywno$ci i Zywienia, w tym suplementow diety.

(dowdd: akta kontroli str. 14-33, 427-428)

W latach 2014-2016 (I kwartat) Wojewddzki Inspektor zorganizowat w zakresie bedacym
przedmiotem kontroli nastepujace szkolenia:
- w dniu 19 grudnia 2014 r. (videokonferencja) dla pracownikow OHZZIPU i 31 PSSE
wojewodztwa wielkopolskiego pt. ,Nadzér nad suplementami diety, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego i nowa zywnoscig — praktyczne podejscie’,
wykladowca byt pracownik OHZZiPU;
- w dniu 17 grudnia 2015 r. (videokonferencja) dla pracownikéw OHZZIPU i 31 PSSE
wojewddztwa wielkopolskiego pt. ,Biezacy nadzér nad suplementami diety”, wyktadowcg byt
pracownik OHZZiPU;
- w dniu 14 kwietnia 2016 r. (szkolenie) dla pracownikow OHZZIPU i 31 PSSE wojewddztwa
wielkopolskiego dotyczace ,Oceny znakowania zywnosci, a w szczeg6lnoci Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, $rodkdw spozywczych wzbogaconych
w witaminy i sktadniki mineralne, suplementéw diety”, wyktadowcami byli pracownicy Gltéwnego
Inspektoratu Sanitarnego Departamentu Zywnosci Prozdrowotnej;

(dowdd: akta kontroli str. 428)

2. Jednym z gtéwnych kierunkéw dziatan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa
wielkopolskiego na lata 2014-2016, okreSlonym w rocznych planach dziatalnosci WSSE, byto
sprawowanie nadzoru nad bezpieczenstwem zywnosci i Zywienia zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa zywno$ciowego. W latach 2014-2015 wsrdd gtownych kierunkéw dziatan
wskazany byt takze monitoring suplementow diety, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz $rodkdw spozywczych wzbogaconych wprowadzanych po
raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W planach wojewddzkich na
2016 r. zrezygnowano z podawania szeregu gtownych kierunkéw dziatan dla poszczegoéinych
komorek merytorycznych. Zalecenia dotyczace nadzoru nad suplementami diety wskazano
w kierunkach szczegdtowych dla OHZZiPU.

(dowod: akta kontroli str. 173-191, 296-315, 385-403, 461-462, 491)

Wojewddzki Inspektor opracowat na lata 2014-2016 wytyczne do planowania i dziatainoéci dla
PSSE w wojewddztwie wielkopolskim. Byty one zgodne z kierunkami dziatan okre$lonymi dla
WSSE. W wytycznych dla PSSE (takZe na 2016 r.) zaplanowano do realizacji m.in. nastepujace
przedsiewziecia zwigzane z suplementami diety:



- opracowanie planu kontroli obiektow przy zatozeniu wzmocnienia nadzoru nad zaktadami
produkgji i dystrybucji suplementow diety, kidre w oparciu o ustalenia roku poprzedniego
generujg najwieksza liczbe nieprawidtowosci,

- monitoring suplementdw diety wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium RP,

- wzmocnienie nadzoru dotyczacego bezpieczenstwa zywnosci prozdrowotnej m.in. w zakresie:
e przestrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezentacii i reklamy Zzywno$ci
wzbogacanej, suplementéw diety i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (...), a takze sporzadzanie miesigcznych sprawozdan z nadzoru nad ww.
grupami srodkow spozywczych;

o procedur iflub systemdéw identyfikowalnosci przedsiebiorstw dla suplementéw diety
i $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem oznakowania wyrobow gotowych informacjami na temat miejsca i
zrodta pochodzenia (surowcéw, potproduktdw, wyrobow gotowych) oraz dokumentacii
towarzyszacej ww. Srodkom spozywczym pod katem zgodno$ci z przepisami prawa dla
nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci (...);
o przestrzegania wymagan w odniesieniu do sktadu suplementéw diety w zwigzku z
realnym zagrozeniem dla zdrowia publicznego spowodowanym potencjalng obecnoscig
na rynku spozywczym suplementéw diety zafatszowanych substancjami, ktdre mogq
wykazywaé wiasciwosci farmakologicznie czynne (w szczegolno$ci sildenafilu, tadalafilu,
wardenafilu, sibutraminy i ich analogéw strukturalnych oraz innych niedeklarowanych
substancji pochodzenia naturalnego), hormonéw, sterydéw oraz substanciji zabronionych
z listy WADA (w planie przedsiewzig¢ na 2016 r.).

(dowdd: akta kontroli str. 192-200, 316-323, 404-409)

3.1. Wojewodzki Inspektor przekazat wszystkim podlegtym PSSE wojewddziwa wielkopolskiego
roczne plany poboru probek zywnosci, w tym suplementéw diety, w ramach urzedowej kontroli
i monitoringu. Ogotem na lata 2014-2016 WSSE zaplanowata dla PSSE zbadanie 13616 prob
zywnosci (w poszczegdlinych latach: 4 075, 4388, 5153), w tym 652 — suplementéw diety
(odpowiednio: 188, 211 253, tj. 4,6%, 4,8% i 4,9% ogdinej liczby prob zywnosci). Najwiecej badan
suplementow zaplanowano pod wzgledem: znakowania i wybranych parametrow (witaminy,
sktadniki mineralne, kwasy tiuszczowe omega-3, bakterie miekowe) (293), mikrobiologicznym
(176), zawartosci substancji dodatkowych (97) oraz metali szkodliwych dlia zdrowia (53).

(dowdd: akta kontroli str. 201-221, 324-327, 410-421, 462-464, 472-490)

Podstawg do opracowania planu poboru prébek byly plany ramowe sporzadzone corocznie
przez GIS, w ktdrych okreslano liczbe prébek dla wojewodztwa wielkopolskiego na dany rok.
Przy konstruowaniu planu pobierania probek zywno$ci w zakresie ich liczby dla poszczegdinych
PSSE Wielkopolski Inspektor kierowat sie procentowymi wspétczynnikami demograficznymi
okreslajgcymi stosunek liczby mieszkancéw danego nadzorowanego powiatu do ogdinej liczby
mieszkancow wojewddztwa wielkopolskiego, a takze liczbg nadzorowanych przez dane stacje
zakladéw oraz zakresem prowadzonej przez te zaktady dziatalnoSci.

(dowod: akta kontroli str. 465-466)

W latach 2014-2016 (I kwartat) Wojewodzki Inspektor nie zlecat PSSE i nie inicjowat
pobierania dodatkowych probek suplementow diety. Decyzja o pobraniu dodatkowych,
nieplanowanych prébek (np. import zywnosci, skargi konsumentéw) w ilosci do 30%
przydzielone;j liczby probek, pozostawata w gestii poszczegdinych PSSE.

Wojewddzki Inspektor — w odniesieniu do poboru dodatkowych nieplanowanych préb
suplementow diety - wyjasnit, ze w wojewodztwie wielkopolskim PSSE kierowaty sie gtéwnie
obowigzkiem wykonania natozonego planu pobierania probek. Dodatkowe pula prébek,
ktére mogq zosta¢ pobrane przez PSSE, obejmuje réwniez wszystkie inne grupy $rodkow
spozywczych zwigzane np. z importem $rodkéw spozywczych spoza obszaru Unii
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Europejskiej, interwencjami i skargami klientdw lub podejrzeniami o zatrucia, a takze sprawy
wynikajace z biezacych pism przekazywanych przez GIS.
(dowdd: akta kontroli str. 466, 489-490)

3.2. Koordynacja przez WSSE dziata zwigzanych z realizacjg planu poboru probek polegata
w pierwszej kolejnosci na opracowaniu tego planu i przekazaniu go podlegtym PSSE w celu
realizacji. W ww. planie wskazany byt rozdziat prébek na poszczegélne kierunki badan,
asortyment, kraj pochodzenia probki oraz jezeli to dotyczy probek kierowanych do badan
w laboratoriach zewnetrznych - termin poboru. W wytycznych znajdowaly sie takze szczegétowe
informacje 0 metodyce poboru prébek m.in.: wielkos¢ probki jednostkowej, podstawy prawne
poboru. Prébki pobrane na rynku lokalnym trafiajg do witasciwego laboratorium zgodnie
z wytycznymi. W tym wzgledzie przekazywany jest cyklicznie do PSSE harmonogram zbierania
probek na dany miesigc samochodem specjalistycznym WSSE (chtodnia/zamrazarka). Poza
probkami kierowanymi do laboratoridw wtasnych w wojewddztwie wielkopolskim, zbierane sg
probki srodkéw spozywczych do badan w laboratoriach zewnetrznych (poza wojewddztwem
wielkopolskim) zgodnie z przyjetym terminarzem ustalonym w dwustronnych umowach
Wojewddzkiego Inspektora z Dyrektorami wtasciwych WSSE wykonujacych badania.

Na poziomie WSSE realizowane byly takze zadania zwigzane z koordynacja dostarczenia
probek do badan w laboratoriach zewnetrznych (gromadzenie, sprawdzenie probek,
przygotowanie probek do wysytki wraz z odpowiednig dokumentacjg oraz przestanie probek do
konkretnego, wyznaczonego w planie laboratorium). Przesytka prébek odbywa sie samochodem
WSSE, jezeli wymagaja tego warunki niezbedne do zabezpieczenia $rodkdw spozywczych
(chtodnia/zamrazarka) lub w postaci paczki kurierskiej (Srodki spozywcze opakowane, trwate).

Kolejnym etapem koordynacji poboru prébek Zzywnosci byta ocena otrzymanych wynikéw
laboratoryjnych (czy prébka jest kwestionowana, czy nie) oraz przekazanie sprawozdan z badan
do konkretnych PSSE, na terenie ktorych probki zostaty pobrane. W przypadku prébek
kwestionowanych podejmowane sg dziatania w ramach systemu RASFF, badz inne czynnosci
wyjasniajace.
Ponadto, uzyskane wyniki badan probek stuzg do sporzadzenia sprawozdan z realizacji poboru
probek zywnosci i przedmiotéw uzytku w cyklu pétrocznym i rocznym, kierowanych do GIS.
Dane ze sprawozdar sg wpisywane do arkuszy przestanych przez GIS, lub Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie, badz wpisywane w systemie
elektronicznym na wyznaczonych stronach intemetowych (np. wyniki w kierunku -
napromienianie zywnosSci promieniowaniem jonizujgcym, czy tez raportowanie pozostatosci
pestycydow).

(dowdd: akta kontroli str. 465-467)

3.3. Laboratorium Badania Zywnosci i Przedmiotéw Uzytku WSSE w Poznaniu prowadzito
badania probek suplementow diety w zakresie urzedowej kontroli i monitoringu
w kierunkach: mikrobiologii (réwniez laboratoria PSSE w Kaliszu, Koninie i Lesznie), metali
szkodliwych dla zdrowia, zawartosci substancji dodatkowych, wybranych parametrow,
znakowania i pozostatych parametréw (organoleptyka, oznaczenia fizyko-chemiczne, itp.).

Badania probek suplementow diety dla wojewddziwa wielkopolskiego w  kierunku
promieniowania jonizujacego wykonywane byly w Laboratorium WSSE w Warszawie,
aw kierunku WWA?3 w Laboratorium WSSE w Bydgoszczy.

(dowdd: akta kontroli str. 462-464)

W rezultacie badan laboratoryjnych probek suplementéw diety nie odnotowano produktow
niebezpiecznych dla zdrowia ludzi. Zastrzezenia najczesciej budzito znakowanie suplementow

3 W kierunku zawartosci wielopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych.
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diety niezgodne z wymaganiami prawa zywnosciowego. Ocena znakowania suplementéw diety
byta wykonywana rowniez w trakcie wykonywania kontroli sanitarnych w obiektach. Negatywne
wyniki ocen znakowania suplementéw diety byty przesytane do ich producentow, importeréw lub
dystrybutoréw odpowiedzialnych za ich wprowadzanie po raz pierwszy do obrotu na terytorium
RP, a takze do wiadomo$ci PSSE wiasciwych ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci
producenta, importera czy dystrybutora w celu podjecia dziatah nadzorowych. Wyniki ocen
zarbwno laboratoryjnych jak i wykonanych w trakcie kontroli byly przedmiotem informacii
i sprawozdan przesytanych do Gtdwnego Inspektoratu Sanitarnego.

(dowod: akta kontroli str. 465

Laboratorium Badania Zywnosci i Przedmiotéw Uzytku WSSE w Poznaniu prowadzito
badania suplementéw diety na zlecenie. W 2014 r. zbadano 82 prébki dla pieciu
producentow, w 2015 r. — 49 probek dla czterech producentow i trzy prébki dla dwdch
przychodni oraz w 2016 r. zbadano 31 prébek dla jednego producenta.

(dowdd: akta kontroli str. 464-465)

4.1. WSSE rozliczat podlegte PSSE z realizacji zadah zwigzanych z bezpieczenstwem
suplementéw diety m.in. poprzez:

- analize miesiecznych meldunkdw dotyczacych biezacego nadzoru nad sprzedazqg
suplementéw diety w sklepach ogolnospozywczych, specjalistycznych, a takze aptekach,
punktach aptecznych i hurtowaniach farmaceutycznych;

- zbieranie informacji (analizy przekazywane przez PSSE szes¢ razy w roku, co drugi
miesigc) i opracowanie sprawozdania z realizacji ,Planu pobierania probek i badania
zywno$ci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu Parstwowe] Inspekcji Sanitarnej”,
w tym w zakresie suplementow diety;

- zbieranie informacji (raz do roku) i opracowanie sprawozdania z dziatalnosci w zakresie
higieny zywnosci, zywienia i przedmiotéw uzytku, w tym w zakresie suplementow diety;

- opracowanie zestawienia z nadzoru nad suplementami diety;

- oceng nadzoru w zakresie przestrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezentacii
i reklamy suplementow diety;

- ocene nadzoru w obszarze procedur iflub systeméw identyfikowalno$ci przedsigbiorstw dla
suplementéw diety (...);

- ocene nadzoru w zakresie przestrzegania wymagan w odniesieniu do sktadu suplementéw
diety w zwigzku z realnym zagrozeniem dla zdrowia publicznego spowodowanym
potencjalng obecno$cig na rynku spozywczym suplementéw diety zafatszowanych
substancjami, ktére mogq wykazywaé wiasciwosci farmakologicznie czynne;

- kontrole problemowe w podlegtych PSSE;
(dowdd: akta kontroli str. 181-186, 305-310, 393-398, 428-429)

4.2. W latach 2014- 2016, w zakresie wlasciwosci OHZZiPU, zaplanowanych i wykonanych¢
zostato po szes¢ kontroli problemowych, w tym m.in. kontrole efektywnosci nadzoru
w zakresie przestrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezentacji i reklamy
zywnosci (w PSSE Kaliszu w 2014 r. oraz w Turku w 2015 r.). Kontrola w PSSE w Kaliszu
wykazata nieprawidtowosci, do ktorych — jak wskazano w tresci wystapienia pokontrolnego
— przyczynit si¢ brak szkolen w zakresie interpretacji i stosowania przepiséw prawnych
w praktyce oraz brak orientacji w tresci norm prawnych, szczegdlnie nowo wydanych
przepisow. Kontrola w PSSE w Turku takze wykazata nieprawidtowos$ci w zakresie
stosowania przepisow prawnych w badanej problematyce.

(dowdd: akta kontroli str. 65-75, 190-191, 313-314, 401-402)

4.3. W zwigzku z realizacjg przedsiewziecia w zakresie oceny nadzoru nad przestrzeganiem
wymagan dotyczacych znakowania, prezentacji i reklamy zywnosci w 2015 r. oraz
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w zakresie oceny nadzoru nad przestrzeganiem wymagan w odniesieniu do sktadu
suplementow diety w 2015 r., WSSE utworzyta dokumenty, w ktérych przedstawiane byty
dziatania PSSE w danym obszarze, bez wskazania ocen i wnioskéw wynikajacych
z badania tych zagadnien.

(dowdd: akta kontroli str. 34-75)

W wyjasnieniach Zastepca Wielkopolskiego Parstwowego Wojewddzkiego Inspektora
Sanitarnego podata, ze zebrane dane obrazowaty sytuacije w wojewodztwie
w przedmiotowym zakresie i byty wykorzystywane do sporzadzania informacji i sprawozdan.
Wielkopolskiego  Inspektora informowano o realizacji danego przedsiewzigcia
(w miesiecznych raportach), a nie o szczegotach jego realizacji. Wnioski i uwagi dotyczace
sposobu wykonania zadan przez PSSE byly wyciggane po dokonaniu ocen, a szczegblnie
po sporzadzeniu sprawozdania rocznego Mz-48. Przedstawiane byly one na spotkaniach
Wielkopolskiego Inspektora z Panstwowymi Powiatowymi Inspektorami Sanitarnymi, a takze
podczas szkoler organizowanych dla PSSE.

(dowod: akta kontroli str. 491-492)

5. W latach 2014-2016 (I kwartat) w wyniku pobrania tacznie 395 probek suplementéw diety®
zakwestionowano 59 probeké (15%). W latach 2014-2015 wszystkie probki zostaty
zakwestionowane ze wzgledu na nieprawidtowe znakowanie, natomiast w 2016 r. ze
wzgledu na brak wpisu w rejestrze GIS. Informacje o ujawnionych nieprawidiowosciach
przekazywane byly do producentéw oraz terenowo wiasciwych PSSE7. W zwigzku
Z ujawnionymi nieprawidtowosciami w zakresie suplementéw diety nie stosowano grzywien
w postaci mandatow karnych. Nie skierowano takze zawiadomier do organéw $cigania.

W okresie objetym kontrolg PSSE skierowaty do Wojewddzkiego Inspektora osiem® wnioskow
o natozenie kary pienieznej. Wojewddzki Inspektor wydat na podstawie art. 103 ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia® pie¢ decyzji na taczna kwote
6 150,0 z"9, z tego cztery decyzje na kwote 4 650,0 zt za prowadzenie dziatalnoci w zakresie
obrotu zywnoscig (suplementami diety) bez wpisu do rejestru zakfaddw podiegajacych
urzedowej kontroli Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz za nieprzestrzeganie wymagan
w zakresie znakowania. Jedna kara na kwote 1 500,0 zt natozona zostafa za nieprzestrzeganie
wymagan w zakresie prezentacji i reklamy suplementu diety. Przy ustalaniu wysokosci kary,
ktéra jednostkowo wynosita od 1 000,0 zt do 1 500,0 zt, Wojewddzki Inspektor brat pod uwage
stopien szkodliwosci czynu, stopief zawinienia i zakres naruszenia, dotychczasowg dziatalnosé
podmiotu i wielko$¢ produkciji zaktadu.

(dowdd: akta kontroli str. 441-445, 462-467)

6. W okresie objetym kontrola Wojewddzki Inspektor nie zgtaszat do systemu RASFF
powiadomien zwigzanych z suplementami diety. Brak byto podstaw do takich zgtoszen z uwagi
na niewykrycie w badanych prébkach suplementow diety skladnikéw niebezpiecznych dla
zdrowia i zycia konsumentéw. Prowadzono natomiast postepowania wyjasniajace dotyczace
dystrybucji na terenie wojewodztwa wielkopolskiego suplementow objetych powiadomieniami
z Krajowego Punktu Kontaktowego RASFF w GIS, zgtoszonych z powodu stwierdzenia w nich
nieautoryzowanych sktadnikow oraz substancji niedozwolonych.

5W 2014 r. - 176 probek, w 2015 1. - 203 i w | kwartale 2016 r. — 16.

6 W 2014 r. — 24 probek, w 2015 . - 29 i w | kwartale 2016 r. — 6.

7 Dane gromadzone w ewidencjach kontroli i wynikéw prébek nie dotyczyty wytacznie ilosci ocenionych i zakwestionowanych
suplementow diety, a catej grupy zywnosci prozdrowotnej. W 2014 r. skierowano 99 pism, a w 2015 r. — 34 pisma do
producentéw, importeréw i dystrybutorow w sprawie wyjasnienia stwierdzonych nieprawidtowosci i niezgodno$ci w ramach
nadzoru nad suplementami diety, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz S$rodkami
spozywczymi wzbogaconymi.

8 W jednej sprawie Wojewodzki Inspektor umorzyt postepowanie, w dwdch odméwit wszczecia postepowania.

9Dz. U.z2015r., poz. 594 ze zm.

10°W 2014 r. trzy decyzje na kwote 3 400,0 zt, w 2015 r. dwie decyzje na kwote 2 750,0 zt, w | kwartale 2016 r. nie wydano
takich decyzji.
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W badanym okresie w wojewddztwie wielkopolskim dziataniami w ramach systemu RASFF
objetych byto 47 suplementow diety (18 w 2014 r., 11 w 2015 r.i 18 w 2016 r. ), w trakcie
ktérych gtéwnie monitorowano wycofywanie kwestionowanych suplementéw z obrotu oraz
nadzorowano dziatania zwigzane z zakonczeniem dystrybuciji tych produktéw. Wojewddzki
Inspektor odpowiadat za koordynacje dziatan w tym zakresie na terenie wojewddztwa,
tj. przekazywat otrzymane powiadomienia poszczegolnym PSSE wraz z komentarzem
i ewentualnymi wskazéwkami co do ich realizacji, zbierat dane oraz przekazywat je do
wiasciwej WSSE prowadzacej postepowanie oraz do wiadomosci do Krajowego Punktu
Kontaktowego RASFF.

W wyniku kontroli w miejscach dystrybucji suplementéw diety przeprowadzonych na
podstawie zgtoszen do systemu RASFF najczesciej, w 88% miejsc sprzedazy, nie
stwierdzano juz zakwestionowanego produktu w obrocie, a w 12% miejsc sprzedazy
zakwestionowany suplement diety zostat wycofany z obrotu.

W wyjasnieniach Zastepca Wielkopolskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora
Sanitarnego podata, Zze wynika to z faktu zakupu przez przedsiebiorcéw niewielkich ilosci
lub sprowadzenia tych produktéw na indywidualne zaméwienia klientéw. Ponadto, niektére
listy dystrybucyjne zawieraty produkty zakupione do sprzedazy w odlegtym terminie (np.
w latach 2012-2014) i w okresie notyfikacji w systemie RASFF, produktdow tych — ze
wzgledu na uptyw czasu — juz nie byto w sprzedazy.

(dowdd: akta kontroli str. 435-438, 467-469)

7. W ramach polityki informacyjnej Wojewodzki Inspektor realizowat program ,Bezpieczne
Zycie Seniora”. W ramach tego programu OHZZIPU wspétpracowat z Komendg
Wojewodzkg Policji w Poznaniu. W zakresie tematyki bezpiecznego stosowania
suplementéw diety OHZZiPU przygotowat materialy, ktére zostaty wiaczone do Poradnika
Wielkopolskiego Programu Profilaktycznego "Bezpieczne Zycie Seniorow" (str. 42-46; wyd.
2015 r.). W materiale tym postawiono pytanie: czy warto stosowaé suplementy diety, oraz
wskazano na korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem suplementéw diety
Poradniki sg dystrybuowane przez Komende Wojewodzka Policji oraz sg dostepne w wielu
zrodtach internetowych. W ramach programu pracownicy OHZZiPU uczestniczyli rowniez
w Targach 50+ organizowanych na terenie Migdzynarodowych Targow Poznanskich,
w trakcie ktérych takze przekazywano zainteresowanym osobom informacje réwniez
z obszaru zywnosci prozdrowotnej (27 marca 2015 r. i 22 kwietnia 2016 r.).

W 2014 r. zorganizowane zostaty dni otwarte WSSE. Program obchoddw przewidywat takze
wyktady na temat bezpieczenstwa stosowania suplementéw diety. Na stronie internetowe;
WSSE zamieszczone zostaly informacje i wskazéwki dla podmiotdw prowadzacych
dziatalno$¢ w zakresie dystrybucii lub produkciji suplementéw diety.

(dowdd: akta kontroli str. 422-426, 430-431)

Wojewddzki Inspektor nie prowadzit akcji informacyjnych skierowanych do spoteczenstwa
na temat bezpieczenstwa poddanych badaniom suplementéw diety. Informacje w tym
zakresie byly zgtaszane do systemu RASFF. Ponadto przedstawiciele PSSE dokonywali
w trakcie kontroli oceny znakowania suplementow diety, a negatywne wyniki tych ocen byty
przesytane do producentdw, importerow lub dystrybutorébw odpowiedzialnych za
wprowadzenie po raz pierwszy produktu do obrotu na terytorium RP.

(dowdd: akta kontroli str. 429)

Wojewddzki Inspektor wspdtpracowat na rzecz bezpieczenstwa suplementow z Wielkopolskim
Wojewddzkim Inspektorem Farmaceutycznym w Poznaniu (dalej: WIF w Poznaniu) na
podstawie zawartego porozumienia z dnia 22 pazdziernika 2008 r. Wspétpraca ta ograniczata
sie jednak do wymiany informacji w formie rocznych sprawozdan z nadzoru nad suplementami
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Ustalone
nieprawidtowosci

diety, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i nowg zywnoscia.
Dotyczyta ona m.in. podejrzenia lub stwierdzenia na podstawie badan laboratoryjnych
wystepowania surowcéw posiadajacych wtasciwosci lecznicze w sktadzie suplementéw diety
wprowadzanych do obrotu przez sklepy spozywcze, apteki, punkty apteczne i hurtownie
farmaceutyczne.

(dowdd: akta kontroli str. 2-3, 264, 276, 362, 372-372, 430)

8. Wojewddzki Inspektor nie prowadzit zbiorczych zestawien dotyczacych ilosci
suplementéw diety produkowanych i wprowadzanych do obrotu na terenie wojewddztwa.
Dane takie nie byty wymagane ze wzgledu na prowadzong dziatalno$¢ kontrolng i na
potrzeby zbieranych danych statystycznych.

Wojewddzki Inspektor posiadat jednak dane dotyczace producentéw suplementéw diety (27 oraz
trzech, w ktorych produkcja suplementow diety prowadzona jest dodatkowo, na zlecenie firm
zewnetrznych i stanowi niewielki udziat w catkowitej produkcii), importeréw i dystrybutoréw
suplementéw diety odpowiedzialnych za produkt i znakowanie na rynku krajowym (45).

(dowdd: akta kontroli str. 431-435)

9. W latach 2014-2016 (I kwartat) nie wptynely i nie byly rozpatrywane odwotania od decyzji
PSSE dotyczacych suplementoéw diety, ani tez skargi na dziatalno§¢ PSSE w zakresie
zwigzanym z bezpieczenstwem suplementéw diety.

W okresie tym konsumenci nie wystepowali do Wojewddzkiego Inspektora o podjecie interwencii
Z uwagi na niewtasciwe warunki produkcji lub ztg jakos¢ suplementow znajdujacych sie w obrocie.
(dowod: akta kontroli str. 431, 467)

10. Obecnie dziatajacy w WSSE System Bezpieczenstwa Zywnosci SBZ (1I) przeznaczony
jest jedynie do wspomagania zarzadzania procesami nadzoru sanitarnego w zakresie
prowadzenia rejestru nadzorowanych podmiotdw branzy Zzywnosciowej. Docelowym
zadaniem dla systemu SBZ Il bylo rowniez automatyczne generowanie raportow Mz-48.
System ten miat utatwi¢ prace stacjom sanitarno-epidemiologicznym takze w zakresie
generowania raportow przydatnych w pracy biezacej. Gtéwny Inspektor Sanitarny
informowat Wojewddzkiego Inspektora o rozpoczeciu dziatan nad opracowaniem modutu
statystycznego dotyczacego kontroli urzedowych do SBZ (1) juz w styczniu 2014 r. Jak
wyjasnita Zastepca Wielkopolskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego,
czesta potrzeba przygotowywania réznych biezacych informacji i sprawozdan powoduje
koniecznos¢ zmudnego zliczania i zbierania danych angazujac w to réwniez pracownikow
PSSE. W sprawozdaniu opisowym do Mz-48 Wojewodzki Inspektor corocznie (w latach
2014-2015) wskazywat, ze ,w dalszym ciggu aktualna jest konieczno$¢ opracowania i
wdrozenia programu informatycznego pozwalajagcego na prowadzenie planowania,
rejestracji i generowania danych do sporzadzania sprawozdan, informacji okresowych z
prowadzonej dziatalno$ci (np. péirocznych informacji z realizacji planu pobierania probek w
ramach urzedowej kontroli i monitoringu) jak réwniez wigczenie do tego systemu spraw
zatatwianych w ramach RASFF”.

(dowod: akta kontroli str. 4-13, 278, 373, 438-439)

W dziatalnoci kontrolowanej jednostki, dotyczacej nadzoru nad jako$cig zdrowotng
suplementdw diety, stwierdzono nastepujgca nieprawidtowos¢:

Wojewodzki Inspektor nie posiadat informacji o ilosci kontroli portali internetowych
przeprowadzonych w latach 2014-2016 (I kwartat) w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
suplementéw diety, ani tez o liczbie stwierdzonych w ich wyniku nieprawidtowo$ci. Kontrole
takie prowadzone byly przez PSSE wojewodztwa wielkopolskiego. W sprawozdaniach
z nadzoru nad suplementami diety za lata 2014-2015, WSSE wskazywat natomiast, ze
podczas kontroli portali internetowych stwierdzano przypadki sprzedazy suplementow diety



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Whiosek pokontrolny

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

bez rejestracji i zatwierdzenia dziatalnosci przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng. Brak
powyzszych informacji ogranicza wiasciwg koordynacje nadzoru w zakresie prowadzonych
w wojewddztwie wielkopolskim kontroli internetowych suplementéw diety.

(dowdd: akta kontroli str. 260-261, 357, 469-471)

1. NIK zwraca uwage na ograniczong aktywno$¢ informacyjng WSSE w zakresie
bezpieczenstwa suplementéw diety (brak skierowania tych informacji do szerokich mas,
roznych grup docelowych). Wskazane jest takze inicjowanie i podejmowanie przez WSSE
wspotpracy z innymi instytucjami niz WIF w Poznaniu, tj. z organizacjami pozarzadowymi,
lekarzami, dietetykami w powyzszym zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 2-3, 264, 276, 362, 372-372, 422-426, 430-431)

2. Kontrole podmiotéw sprzedajacych suplementy diety za posSrednictwem Internetu
prowadzone sg w oparciu o procedury ogdlne urzedowej kontroli zywno$ci, bowiem nie ma
odrebnych procedur przeprowadzania kontroli sprzedazy internetowej suplementéw diety.
Kontrole te majg natomiast swojg specyfike, zwlaszcza jesli dziatalnos¢ tych
przedsiebiorcow dotyczy wytacznie sprzedazy internetowej bez mozliwosci magazynowania.

(dowdd: akta kontroli str. 469-470)
IV. Wniosek

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza |zba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli', wnosi 0 podjecie dziatan umozliwiajacych wtasciwg koordynacje nadzoru
w zakresie prowadzonych w wojewddztwie wielkopolskim kontroli internetowych
suplementow diety.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie 21
dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sig do dyrektora Delegatury NIK w Poznaniu.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej lIzby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wniosku pokontrolnego oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodijecia tych dziatan.

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

Poznan, 16 lutego 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontroler Dyrektor
Aneta Karska z up. Grzegorz Malesinski
gtowny specijalista kontroli panstwowej wicedyrektor
....................... pOdeS podp/s

"Dz, U.z2015r. poz. 1096 oraz z 2016 r. poz. 677.
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