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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/16/078 — Dopuszczanie do obrotu suplementow diety

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

1. Zbigniew Stasiak, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/13/2016 z dnia 14 kwietnia 2016 .

2. Mirostaw Babkiewicz, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/12/2016 z dnia 14 kwietnia 2016 .
(dowdd: akta kontroli str. 1-3)

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Poznaniu (dalej: PSSE lub
Powiatowa Stacja)

Dr n. med. Witold Draber, Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Poznaniu
(dalej: PPIS lub Powiatowy Inspektor)
(dowod: akta kontroli str. 5-7)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli Powiatowa Stacja podejmowata dziatania wymagane
na rzecz zapewnienia bezpieczenstwa suplementéw diety, stosownie do stwierdzanego
przez nig, niskiego stopnia ryzyka wystepowania nieprawidtowosci przy ich produkcji lub
dystrybucii.

Na podstawie obowigzujacych przepisdw prawa oraz w ramach regulacji i procedur
wewnetrznych, prowadzono urzedowe kontrole zywno$ci oraz egzekwowano
realizacje zalecen pokontrolnych. Podejmowano prawidtowe dziatania w przypadku
otrzymania powiadomien o zagrozeniach w ramach RASFF2. Typowanie podmiotow
do kontroli prowadzono na podstawie oceny ryzyka, dokonywanej w szczegoinosci
na podstawie wynikéw poprzednio prowadzonych kontroli. PSSE nie planowata
kontroli u sprzedawcéw internetowych suplementéw diety, a dziatania podejmowane
wobec tych podmiotéw miaty gtownie charakter kontroli interwencyjnych. Powiatowy
Inspektor zgodnie z wytycznymi realizowat plany poboru probek suplementow diety.
PSSE nie sprawdzata jednak, czy pobrany do badania suplement zostat zgtoszony do
obrotu i jaki byt jego status. Dane o zakfadach podlegajacych nadzorowi Paristwowej
Inspekcji Sanitarnej (w tym: w zakresie suplementéw diety) nie byly na biezaco
wprowadzane do ,Systemu Bezpieczenstwa Zywnosci Wersja II” (dalej: SBZ Il).
System ten nie w petni odpowiadat potrzebom PSSE. Na biezaco natomiast
prowadzony byt rejestr zaktadéw, z uzyciem programu Excel. Niemniej jednak
przyjety sposob stosowania tego programu utrudniat gromadzenie i przetwarzanie
danych o nadzorowanych zaktadach. W PSSE sporadycznie stosowano sankcje
karne u podmiotow, u ktérych stwierdzano nieprawidtowosci, stosujac przede
wszystkim zalecenia dotyczace usuniecia nieprawidtowosci.

" Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidiowosci, negatywna.
Jezeli sformutowanie oceny ogdlnej wediug proponowanej skali byloby nadmiemie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby
prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia
ocene 0gdlng o dodatkowe objasnienie.

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

Ponadto, aktywno$¢ PSSE w zakresie wspdfpracy zinnymi instytucjami oraz
realizowanie edukacji zywieniowej w odniesieniu do suplementéw diety byta
ograniczona, zwtaszcza w kontekscie rosngcego znaczenia suplementow diety na
rynku konsumentow i zwigzanych z tym zagrozen.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

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

1.1. Realizacja zadan zwigzanych ze sprawowanym nadzorem nad warunkami
zdrowotnymi zywnosci i zywienia, w tym suplementow diety, nalezata do zadan
Oddziatu Higieny Zywno$ci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku (dalej: Oddziat HZ).
Zadania te zostaty okreslone w regulaminie organizacyjnym PSSES.

(dowdd: akta kontroli str. 12-38, 88-91)

W poszczegdlnych latach 2014-2016 (I kwartal) w PSSE zatrudnionych byto
odpowiednio: 169, 174 i 174 pracownikow. Uprawnienia do wykonywania czynno$ci
kontrolnych z zakresu bezpieczenstwa produkcji i obrotu zywno$cig (w tym:
suplementéw diety) posiadato odpowiednio: 26 (15,4%), 32 (18,4%) i 32 (18,4%)
pracownikdw. Posiadali oni kwalifikacje niezbedne do sprawowania nadzoru nad
warunkami zdrowotnymi ZzywnosSci i Zzywienia, okre$lone w rozporzadzeniach
Ministra Zdrowia: z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych
na poszczegdlne stanowiska pracy w stacji sanitarno-epidemiologicznej* oraz z dnia
27 maja 2010 r. w sprawie wykazu dodatkowych kwalifikacji, jakie musi posiadac
panstwowy inspektor sanitarny posiadajacy tytut zawodowy magistra®.
Zdaniem Powiatowego Inspektora oraz Kierownika Oddziatu HZ, stan zatrudnienia
wPSSE by, w okresie objetym kontrolg NIK, wystarczajacy i umozliwiat
odpowiednie wykonywanie zadan.

(dowdd: akta kontroli str. 39-43, 88-91, 125-129)

W PSSE nie organizowano i nie przeprowadzano odrebnych szkolen z zakresu
bezpieczenstwa produkcji lub obrotu suplementami diety, natomiast z zakresu
bezpieczenstwa zywnosci, w tym suplementow diety:

-w 2014 r.: w jednym szkoleniu zewnetrznymé uczestniczyta jedna osoba (Kierownik
Oddziatu HZ) iw jednym szkoleniu wewnetrznym? uczestniczyto 16 0séb (61,5%
wszystkich  pracownikow wykonujacych zadania zwigzane z zapewnieniem
bezpieczenstwa produkciji i dystrybucji zywnosci, w tym suplementéw diety);

- w2015r. wjednym szkoleniu wewnetrznym8 uczestniczyto 17 osob (53,1%
ww. pracownikow);

- w | kwartale 2016 r. nie odbyto sie zadne szkolenie, a w dniu 14 kwietnia 2016 r.
w szkoleniu zewnetrznym?® wzieto udziat osiem 0séb (25,0% ww. pracownikéw).

(dowod: akta kontroli str. 39-44)

3 Zarzadzenie nr 6/12 Dyrektora PSSE z dnia 30 maja 2012 r., zmienione zarzadzeniem nr 11/12 Dyrektora PSSE z dnia
27 sierpnia 2012 .

4Dz. U. Nr 48, poz. 283.

5Dz. U. Nr 98, poz. 635.

6 Szkolenie w dniach 27-28 pazdziemika 2014 r. dotyczyto procedury kontroli kosmetykéw, oznakowania produktow
spozywczych, elastycznego podejscia do higieny zywnosci, procedury urzedowej kontroli zywnosci, traceability i produkcii
pierwotne;.

7 Szkolenie w dniu 18 grudnia 2014 r. "Znakowanie zywnosci w $wietle rozporzadzenia PE i RE (UE) Nr 1169/2011 {...)".

8 Szkolenie w dniu 26 stycznia 2015 r. "Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczenistwie zywno$ci i zywienia (...); rozporzadzenie
MRIRW w sprawie znakowania poszczegdinych rodzajow $rodkéw spozywczych (...); ustawa o zmianie ustawy o jakosci
handlowej artykutéw rolno-spozywczych oraz ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (...)".

9 Szkolenie zorganizowane przez WSSE i GIS dotyczylo oceny oznakowania zywnosci a w szczegolnosci wzbogaconych
w witaminy i sktadniki mineralne, suplementéw diety.
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1.2. W latach 2014-2016 (I kwartat) Powiatowa Stacja prowadzita rejestr
producentow suplementéw diety oraz rejestr zaktadéw zajmujgcych sie obrotem
(dystrybucjq i sprzedaza). Rejestry te odpowiadaty wymogom okreslonym
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2007 r. w sprawie wzorow
dokumentoéw dotyczacych rejestracji i zatwierdzania zaktaddéw produkujacych lub
wprowadzajacych do obrotu zywnos¢ podlegajacych urzedowej kontroli Paristwowej
Inspekcji Sanitarnej'®. Dane w nich zawarte byly na biezaco uaktualniane. Byty one
prowadzone w wersji elektronicznej (z zastosowaniem programu  Excel),
a poszczegolne obiekty wpisywane byty do nich narastajaco od 2007 r.

Rejestr producentéw suplementéw diety na dzien 22 kwietnia 2016 r. zawierat
tacznie 1.121 wpisow. Na koniec 2014 r. byto zarejestrowanych 14 producentéw
suplementéw diety, na koniec 2015 r. — 17, a na koniec | kwartatu 2016 r. - 18. Dane
te byly zgodne z danymi wykazanymi w sprawozdaniu MZ-48 z dziatalnosci w
zakresie higieny zywnosci, Zywienia i przedmiotéw uzytku (dalej: sprawozdanie MZ-48).
PSSE prowadzit takze pomocniczo rejestr producentéw w formie papierowej
(ksigzkowej).

Rejestr zaktaddw zajmujacych sie obrotem (dystrybucjq i sprzedazg) suplementéw diety
zawierat 12.552 wpiséw. W Oddziale HZ prowadzono dodatkowo czesciowe ,rejestry
robocze” dla celéw statystycznych (wtym do sporzadzania sprawozdan). Wedtug
danych zawartych w sprawozdaniach MZ-48, liczba dystrybutorow (hurtowni)
suplementéw diety wynosita w 2014 r.iw 2015 r. — 26, a w 2016 r. (I kwartat) - 28.

Wydanie decyzji zatwierdzajgcych lub warunkowo zatwierdzajacych zaktad,
kazdorazowo byto poprzedzone przeprowadzeniem kontroli w zaktadzie, ktdrego
wniosek dotyczyt.

(dowdd: akta kontroli str. 70-80. 110-124, 548-563)

W PSSE prowadzono w wersji elektronicznej w ramach SBZ II, ewidencje podmiotéw
i kontroli. W zatozeniach Gltéwnego Inspektora Sanitarnego (dalej: GIS) system ten miat
stuzy¢ do gromadzenia danych dotyczacych: obiektéw (podmiotdw), przeprowadzonych
kontroli, do przegladania wynikow kontroli, a takze do generowania i drukowania
raportow, w tym sprawozdan MZ-48. Do dnia kontroli NIK rejestr ten nie byt uzytkowany
w ww. zakresie. Powiatowy Inspektor wyjasnit, ze - w jego ocenie - system SBZ Il nie byt
w petni funkcjonalny, poniewaz z poziomu PSSE zapewniat jedynie dostep do modutu
obiektow, ktory nie pozwalat na prezentacie wybranych obiektow w sposob
uporzadkowany. Nie mozna byto takze zapisaC wiarygodnego raportu danych. W bazie
danych nie mozna zamiesci¢ obiektdw nieposiadajacych decyzji zatwierdzajacych
spetnianie wymagan prawa zywnosciowego, nad ktorymi PSSE sprawowat nadzér.
Ponadto podat on, ze uzytkowanie ww. systemu znaczaco utrudniato diugie oczekiwanie
(nawet kilkugodzinne) na generowanie pliku z raportem, atakze brak mozliwosci
sortowania danych wedtug grup obiektéw, co uniemozZliwiato ich stosowanie do
sporzadzania sprawozdan.

(dowod: akta kontroli str. 68-91)

1.3. PSSE opracowywata plany zasadniczych przedsiewzie¢ na poszczegolne lata
objete kontrolg. W planach tych uwzgledniano dane z ,Wytycznych Wielkopolskiego
Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego do planowania i dziatalno$ci
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa wielkopolskiego”. Do gtéwnych celow
PSSE, okreslonych w tych planach, nalezat nadzér nad bezpieczenstwem zywnosci
i zywienia, zapobieganie powstawaniu choréb izaburzen zdrowia poprzez
sprawowanie zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego z zakresu zdrowia
publicznego. Do gtéwnych kierunkdw dziatania nalezato m.in.: sprawowanie nadzoru

10Dz, U.z 2007 r., Nr 106, poz. 730.



nad bezpieczenstwem zywnosci, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa
zywno$ciowego, doskonalenie funkcjonowania RASFF w oparciu o procedure
funkcjonowania systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych produktach
zywnoSciowych,  prowadzenie = szczegOlnego nadzoru nad  produktami
wprowadzanymi do obrotu a mogacymi stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi,
inicjowanie zadan w obszarze edukacji zdrowotnej i promocji zdrowia zgodnych z
potrzebami spotecznosci lokalnych. Kierownik Oddziatu HZ podata w wyja$nieniach,
ze do realizacji wybierano przedsiewzigcia, ktore dotyczg wzmozonego nadzoru nad
produktami wprowadzanymi do obrotu mogacymi stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzi.

(dowod: akta kontroli str. 85-91, 125-247)

1.4. W PSSE corocznie opracowywano szczegdtowe plany i harmonogramy kontroli
podmiotéw podlegajacych urzedowej kontroli organéw Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej, w tym podmiotéw zwigzanych z produkcjq i/lub dystrybucjg suplementéw
diety. Harmonogramy byty sporzadzane w postaci ksigzkowej, wedtug wzoru
okreslonego w ,Zataczniku nr 1 do Planéw Zasadniczych Przedsiewzie¢ PSSE
w Poznaniu Harmonogram nadzoru nad obiektami PSSE w Poznaniu na ... rok”.
Ustalano w nich czestotliwo$¢ kontroli na podstawie analiz oceny ryzyka,
przeprowadzanych w oparciu o materiaty z kontroli - tzw. arkusze oceny zaktadu
produkciji/obrotu Zywno$cig / materiatow i wyrobdéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia, w ktorych kontrolujgcy okreslali i odnotowywali poziom ryzyka
wystapienia nieprawidtowosci, uwzgledniany przy wyborze podmiotéw do kontroli.

W planach kontroli nie uwzgledniano dystrybutorow internetowych suplementéw
diety. Kierownik Oddziatu HZ podata w wyjasnieniach, ze nadzor nad obrotem
suplementami diety, w tym nad sprzedazg za posrednictwem Internetu prowadzony
byt w ramach ogdlnego nadzoru nad obiektami pionu spozywczego, bez
wydzielonego harmonogramu pracy dla tego rodzaju dziatalnos¢. Wyjasnita rowniez,
ze wytyczne otrzymywane z jednostek nadrzednych, a takze sprawozdawczos¢ za
dany rok nie naktadaty obowigzku specjalnego wyrdzniania suplementéw diety
w harmonogramach lub planach punktow sprzedazy.

(dowdd: akta kontroli str. 85-91, 125-247)

1.5. PSSE opracowywata corocznie, zgodnie z wytycznymi Wielkopolskiego
Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego (dalej:  Wojewddzki
Inspektor) plany pobierania probek zywnosci. W planach tych uwzgledniano badanie
probek suplementow diety. W 2014 r. zaplanowano 21 prob suplementow diety
(2,4% wszystkich prébek zywnosci), w 2015 r. - 29 (3,5%) i w na 2016 r. — 28
(3,2%).

Planowanie poboru ww. probek nie obejmowato dystrybutoréw internetowych.
Powiatowy Inspektor wyjasnit, ze sprzedaz internetowa suplementéw diety dokonywana
jest w wiekszo$ci przez podmioty, kiore zostaty wpisane do rejestru w zakresie
posrednictwa w sprzedazy (przez Intemet), bez mozliwosci magazynowania. W planie
pobierania prébek do badania zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu
na dany rok, przekazanego przez GIS za posrednictwem Wojewddzkiego Inspektora
nie zawarto wytycznych dotyczacych miejsc poboru probek suplementéw diety. Ponadto
podat on, ze przy poborze prébek suplementéw diety dokonywanych w latach 2014-
2016 brano pod uwage takie elementy oceny ryzyka wystgpienia zagrozen jak:
dostepnos¢ dla klientow produktéw w obrocie, zaktady produkcyjne, handel detaliczny
nadzorowany przez Powiatowego Inspektora (wielko$¢ produkciji lub dystrybucji a takze
rodzaj produkowanych/ dystrybuowanych suplementow diety), wytyczne GIS zwigzane
z konieczno$cig pobrania suplementow diety z danego asortymentu i wcze$niejsze
(przed 2014) wyniki dziatan nadzorczych Powiatowego Inspektora, interwencje sktadane
przez konsumentéw, ktore skutkowatyby konieczno$cig poboru prébek od danego
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podmiotu, wytyczne GIS dotyczace poboru probek wskazanych suplementow diety
wprowadzanych przez okreslonych przedsigbiorcow do obrotu (dot. badan w kierunku
zawarto$ci innych niedeklarowanych substanciji farmakologicznie czynnych).

(dowod: akta kontroli str. 125-129, 477-512, 621)

1.6. W okresie objetym kontrolg PSSE otrzymata w ramach RASFF ogo6tem
25 powiadomien informacyjnych oraz 10 powiadomierr alarmowych dotyczacych
suplementow diety. Powiadomienia te dotyczyty tzw. innych zagrozen ze strony
suplementow diety i wynikaly ze stwierdzenia w nich  obecnosci
m.in.: nieautoryzowanej substancji'', aminokwaséw, ktére nie powinny byé¢
stosowane w zywno$ci, nieautoryzowanych sktadnikéw'?, niezadeklarowanych
substancji pochodnych fenyletyloaminy, zblizonych strukturalnie do amfetaminy,
ekstraktu z lisci Acacia rigidula oraz aminokwaséw niedozwolonych do stosowania
w $rodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego's.

W zakresie przestrzegania przez PSSE procedur funkcjonowania systemu RASFF,
NIK skontrolowata 10 postepowan (29% ogélnej liczby powiadomien). Stwierdzono
prawidlowe (zgodnie z obowigzujgcymi procedurami'¥) przekazywanie przez
pracownikbw PSSE do producentéw badz dystrybutoréw, informacji w sprawach
wycofania zakwestionowanych produktéw bedacych przedmiotem powiadomien.
Powiatowy Inspektor monitorowat proces zabezpieczania iwycofywania partii
produktow uznanych za niebezpieczne (poprzez prowadzenie korespondencii
pisemnej oraz przekaz elektroniczny), zadajac dokumentacji potwierdzajacej
wycofanie lub utylizacje produktu. Postepowania odnosnie powiadomien zaréwno
alarmowych jak iinformatycznych, obejmowaty m.in. analize informacji i jej
przekazywanie do ustalonych odbiorcow (uczestnikow obrotu) i do Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu (dalej: WSSE). Wszystkie
ww. sprawy zatatwiono w terminach ustalonych przez Wojewddzkiego Inspektora.
(dowdd: akta kontroli str. 513-524)

W okresie objetym kontrolg NIK, Powiatowy Inspektor przekazat jedno zgloszenie do
sieci systemu RASFF'5 (powiadomienie alarmowe) - dotyczace stwierdzenia obecnosci
w suplemencie diety niezadeklarowanych substancji'é, co dowodzito wprowadzenia do
obrotu handlowego produktu zafalszowanego analogiem strukturalnym substancii
farmaceutycznej o potwierdzonej aktywnos$ci farmakologicznej wykazujacej potencjalne
ryzyko dla zdrowia konsumentéw. Obecno$¢ ww. substancji stwierdzono w prébce
produktu, pobranej w ramach urzedowej kontroli w dniu 20 pazdziernika 2014 r.
Po uzyskaniu protokotu z wynikami badan w dniu 12 grudnia 2014 r. PSSE
przeprowadzita w dniu 18 grudnia 2014 r. kontrole w sklepie. Wedtug informacii
przestanej przez GIS, firma z Warszawy, dystrybuujaca suplement diety powiadomita
GIS o wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
ww. produktu, ktéry ma status PWT - postepowanie w toku. W dniu 7 stycznia 2015r.
wiasciciel sklepu, odpowiadajgc na pismo PSSE z dnia 22 grudnia 2014r.,
poinformowat, Zze dostawa zkwietnia 2014r. zostata juz sprzedana Klientom
indywidualnym.

(dowod: akta kontroli str. 513, 525-537)
1.7. PSSE wspotpracowata z innymi instytucjami na rzecz bezpieczenstwa

zywnosci, natomiast bezpieczenstwo suplementéw diety nie byto w ramach tej
wspotpracy wyodrebnione. Powiatowy Inspektor wyjasnit, ze wiele podmiotow

"W tym synefryny, wanadu, tetrahydrokannabinolu (THC).

12 Winpocetyny oraz Mucuna pruriensu.

13 Alfaketoglutaran L-argininy, jabtczan L-cytruliny, glicynopropionylo L-karnityna HCI, N-acetylo L-tyrozyna.
1 Nr DN.HZ-412-7/11 z dnia 15 lutego 2011 r., przekazanymi przez Wojew6dzkiego Inspektora.

5Nr 2014.02 z dnia 18 grudnia 2014 .

16 Tj. dimetylotiosyldenafilu i dimetylosyldenafilu.



Ustalona
nieprawidtowos¢

Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

zajmuje sie zarowno produkcjg suplementow diety, jak i lekow, a kazda inspekcja
(PSSE lub Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna) nadzorowata te podmioty
we wlasnym zakresie.

PSSE nie prowadzita takze odrebnej polityki informacyjnej w zakresie
bezpieczenstwa suplementow diety. Oddziat O$wiaty Zdrowotnej i Promocji Zdrowia
(dalej: Oddziat OZ) realizowat zadania statutowe m.in. w zakresie profilaktyki choréb
| promocji zdrowia, w tym poprawy sposobu zywienia ludno$ci, poprzez wdrazanie
programéw edukacyjnych ,Trzymaj Forme!”, ,Badzmy zdrowi - wiemy, wiec
dziatamy” oraz programu prewencyjnego Komendy Wojewddzkiej Policji w Poznaniu
,Bezpieczne zycie seniordw”, kierowanych do miodziezy io0sdb dorostych.
Pracownicy PSSE na spotkaniach przedstawiali m.in. informacje ogdlne
nt. rodzajow i wiasciwosci suplementéw diety i bezpiecznego ich stosowania.
Informacje dotyczace przebiegu programéw i akcji zamieszczano na stronie
internetowej PSSE w zaktadce ,Promocja Zdrowia”. Dodatkowo na tej stronie mozna
bylo zapoznaC sie zporadnikiem dla seniorow, w ktorym zawarto informacje
0 korzysciach i zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem suplementow diety.

(dowdd: akta kontroli str. 85-91, 673-675)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc:

PSSE nie wprowadzata na biezaco danych do systemu SBZ Il, stanowigcego jeden
z systemow wymiany informacji w zakresie dotyczacym zadan Panstwowej Inspekcii
Sanitarnej. Na dzien kontroli NIK (22 kwietnia 2016 r.) op6znienie wynosito 17 dni.
Kierownik Sekcji Nadzoru nad Zywnoscig i Zywieniem w Oddziale HZ podata, ze
w PSSE system SBZ Il jest traktowany jako element dodatkowy, uzupetniany w miare
mozliwo$ci czasowych.

Najwyzsza Izba Kontroli wskazuje, ze zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 17 pazdziernika 2014 r. w sprawie systemoéw wymiany informacji w zakresie
dotyczacym zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej'” oraz zgodnie z wytycznymi
Wojewddzkiego Inspektora, PSSE byta zobowigzana do biezacego wprowadzania
danych do systemu SBZ L.

(dowdd: akta kontroli str. 68-109)

1. Sposéb prowadzenia rejestru zaktadéw podlegajacych nadzorowi PSSE (przy
uzyciu programu Excel) utrudniat wyszukanie podmiotéw zajmujacych sie produkcijg
lub dystrybucjq suplementoéw diety, a takze przegladanie i sortowanie danych tam
zawartych. Na dzien 22 kwietnia 2016 r. rejestr producentéw (w tym producentow
suplementow diety) zawierat 1.122 pozycje, a rejestr dystrybutorow (w tym:
suplementow diety) zawierat 12.522 pozycje. Rejestry te byly prowadzone w
ciggtosci od 2007 r. Dodatkowo nie stosowano stow kluczowych, ktore bytyby
pomocne przy przegladaniu iprzetwarzaniu danych. Ponadto na podstawie
corocznego harmonogramu nadzoru nad obiektami podlegajacymi PSSE8 nie byto
mozliwe ustalenie — bez znacznego naktadu pracy — czy dany dystrybutor
suplementow diety byt zaplanowany do kontroli w danym roku. Harmonogram ten
sporzadzany byt w formie drukowanych wielostronicowych brulionéw wypetnianych
recznie i zawierajacych po kilka tysiecy pozycji rocznie. Dane w nich zawarte byty
niewystarczajgce do ustalenia, ktére z podmiotéw zaplanowanych do kontroli
prowadzity dziatalno$¢ zwigzang z produkcjq i/ lub dystrybucjg suplementéw diety.

17(Dz. U.z 2014 r., poz. 1474).
18 Zatacznik do Planu zasadniczych Przedsiewzig¢ PSSE.



Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Kierownik Oddziatu OZ wyjasnita, ze nadzér nad bezpieczenstwem suplementéw diety
prowadzony byt w ramach ogolnego obszaru nadzoru nad obiektami pionu
spozywczego a wytyczne z jednostek nadrzednych nie nakfadaty obowigzku
wyrézniania suplementow diety w harmonogramach, lub planach kontroli punktow
sprzedazy.

NIK zwraca uwage na potrzebe stosowania nowoczesnych narzedzi
informatycznych, zapewniajgcych dostep do rzetelnych danych o obiektach
podlegajacych nadzorowi Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

(dowdd: akta kontroli str. 70-84, 125-129, 468-476)

2. Liczba przeprowadzonych szkolen z zakresu nadzoru nad bezpieczerstwem
suplementéw diety byta niewielka. Ponadto, w okresie objetym kontrolg NIK
nie objeto nimi wszystkich pracownikow wykonujacych te zadania.

Powiatowy Inspektor wyjasnit, ze szkolenia z zakresu suplementow diety, tak jak
i wszystkie inne dotyczace zagadnien zywnosciowych, odbywaty sie w miare
ograniczonych mozliwosci finansowych PSSE, na podstawie planéw otrzymywanych
od WSSE. Przyznat on, ze szkolen z zakresu suplementéw diety byto niewiele, lecz
analiza zagrozen dla obiektow prowadzacych sprzedaz suplementow diety
kwalifikuje je na poziomie niskiego ryzyka.

Zdaniem NIK, szkolenia pracownikébw PSSE powinny w wigkszym stopniu
uwzglednia¢ dynamike rozwoju rynku suplementéw diety. Ponadto zaktywizowanie
wspotpracy PSSE z innymi instytucjami i organizacjami jest istotne dla zapewnienia
bezpieczenstwa suplementdw diety.

(dowdd: akta kontroli str. 39-44, 85-91, 248-257)

W ocenie NIK'® dziatania podejmowane przez Powiatowego Inspektora byty zgodne
z obowigzujagcym prawem i procedurami wewnetrznymi Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej. Zauwazy¢ jednak nalezy, ze identyfikacja zagrozen zwigzanych
z suplementami diety byla utrudniona z powodu niestosowania nowoczesnych
rozwigzan informatycznych. Stosowany system SBZ Il nie byt na biezaco
uaktualniany i nie byt w petni funkcjonalny (co nie byto jednak zalezne od PSSE).
Aktywno$¢ PSSE w zakresie wspotpracy z innymi instytucjami oraz realizowanie
edukacji zywieniowej w odniesieniu do suplementéw diety byta ograniczona, na co
nalezy zwrdci¢ uwage zwtaszcza w kontekscie rosngcego znaczenia suplementow
diety na rynku konsumentéw i zwigzanych z tym zagrozen.

2. Prowadzenie urzedowych kontroli zywnosci oraz
egzekwowania wydanych zalecen pokontrolnych

2.1. PSSE posiadata dane dotyczace suplementow diety, ktére zostaty zgtoszone
do GIS przez producentéw i dystrybutorow na terenie dziatania PSSE. Dane
te gromadzono w Oddziale HZ w formie wykazéw, protokotéw kontroli, pisemnych
informacji przekazywanych przez GIS o dokonanym po raz pierwszy zgtoszeniu
suplementu diety oraz powiadomien przekazywanych w ramach systemu RASFF.
Wedtug tych danych, na koniec | kw. br. zaktady produkujace suplementy diety
zgtosity do GIS tacznie 246 suplementow diety, z tego postepowaniem w toku
objetych byto 134 suplementy diety (54,5%), pozostate miaty status suplementu
diety. Z kolei zaktady zajmujace sie dystrybucjg suplementéw diety zgtosity do GIS
433 suplementy diety, z tego 319 pozostawato na etapie postepowania w toku
(73,7%), a pozostate produkty miaty status suplementu diety. Kierownik Oddziatu HZ

9 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen czastkowych dotyczacych dziatalnosci w badanym obszarze:
pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny czastkowej wedtug
proponowanej skali byloby niemozliwe lub nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu
funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, nalezy zastosowa¢ ocene opisowa.
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wyjasnita, ze monitorowanie stanu obecnos$ci na rynku danego suplementu diety jest
utrudnione, gdyz nie ma obowigzku zgtaszania jego wycofania. W zwigzku z czym
weryfikacja tego faktu odbywa sie w trakcie kontroli w danej jednostce.

(dowdd: akta kontroli str. 538-545)

2.2. PSSE prowadzita kontrole sanitarne producentéw i dystrybutoréw suplementéw
diety20 zgodnie z procedurg kontroli sanitarnej w ramach nadzoru nad warunkami
zdrowotnymi  zywnosci, zywienia, materiatami i wyrobami przeznaczonymi
do kontaktu z Zywnoscig oraz kosmetykami (nr PK/HZ/01)2'. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowos$ci ustalano sposob i termin ich usuniecia. W trakcie
przeprowadzania kontroli planowych u producentdéw i w hurtowniach suplementow
diety, pracownicy PSSE sprawdzali elementy funkcjonowania zakfadu, dotyczace
m.in.

— stanu techniczno-sanitarnego, w tym m.in.: pomieszczen produkcyjnych,
pomieszczen magazynowych, pomieszczen socjalnych, maszyn, urzadzen, linii
produkcyjnych,

— higieny produkgcji, dystrybuciji i sprzedazy, w tym m.in. czysto$¢ pomieszczen
zaktadu, procesy czyszczenia mycia, warunki magazynowania, pakowania
i sprzedazy,

— zarzadzania zaktadem, systemow zarzadzania bezpieczenstwem Zywnosci,
w tym m.in.: prawidtowos$¢ procedur i ich realizacji (Dobra Praktyka Produkcyjna
(GMP) i Dobra Praktyka Higieniczna (GHP) oraz Analiza Zagrozen i Krytyczne
Punkty Kontroli systemu analizy zagrozen i krytycznych punktow kontroli
HACCP) oraz oznakowania.

Zgodnie z ww. procedurami przeprowadzano takze tzw. kontrole tematyczne na

wniosek podmiotu, celem zatwierdzenia danego zakfadu oraz kontrole sprawdzajace

wykonanie zalecen z poprzednich kontroli. Badano wowczas m.in.: stan techniczno-
sanitarny, wyposazenie magazynu w Srodki techniczne, funkcjonowanie procedur
m.in. GHP.

(dowod: akta kontroli str. 477-510, 538, 564-620)

2.3. Powiatowy Inspektor corocznie kontrolowat producentdéw i dystrybutoréw
suplementow diety, wybranych na podstawie m.in. oceny ryzyka wystepowania
nieprawidtowosci. W 2014 r. spos$rdd 14 producentdw i 26 dystrybutoréw (hurtowni),
kontrole przeprowadzono odpowiednio: u 9 producentow (64,3 %) i 5 dystrybutorow
(19,2%). W 2015 r. sposréd 17 producentdw i 26 dystrybutoréw, kontrolami objeto
odpowiednio 13 producentéw (76,5 %) i 10 dystrybutoréw (38,5%). W | kwartale
2016 r. sposrod 18 producentéw, kontrole przeprowadzono u 3 producentow
(16,7%), hurtowni nie kontrolowano.

W latach 2014-2016 (I kwartat) kontrole planowe sanitarne przeprowadzano
u wszystkich (z wyjatkiem dwdch?2) producentéw suplementow diety, zgodnie
z przyjetym harmonogramem, co najmniej raz na 24 miesigce. Czestotliwos¢ kontroli
wynikata z oceny niskiego ryzyka wystapienia nieprawidtowosci u tych podmiotow.
Jesli w wyniku kontroli stwierdzano nieprawidtowosci, producenci suplementow diety
byli kontrolowani co roku.

W zbadanym okresie nie skontrolowano wszystkich dystrybutoréw suplementéw
diety i dotyczyto to przede wszystkim sprzedazy internetowej, gdzie sprzedawcy byli

2 Dokonano analizy dokumentacji 23 kontroli sanitarych.

21 Zarzadzenie GIS Nr 35 z dnia 28 pazdziernika 2006 r. oraz Nr 153/14 z dnia 1 lipca 2014 r. (dalej: procedura).

2 QObydwa ww. przypadki nieprzeprowadzenia kontroli z ww. czestotliwoscig [...], w ocenie NIK, mialy odpowiednie
uzasadnienie. W pierwszym przypadku zaktad produkuje 1 suplement diety na tej samej linii produkcyjnej, co leki i znajduje sie
pod kontrolg Inspekcji Farmaceutycznej. W drugim przypadku produkowano kampanijnie tylko 1 suplement diety na tej samej
linii produkcyjnej, co kosmetyki skontrolowane w latach 2014 i 2015 przez PSSE w Poznaniu, a kontrole te nie wykazaty
nieprawidtowosci.
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najczesciej posrednikami nieposiadajacymi magazynow, ani innych punktow
sprzedazy. Natomiast w grupie zbadanych dystrybutoréw, posiadajgcych
stacjonarne magazyny (objete planowaniem kontroli), kontrole sanitarne
przeprowadzono, zgodnie z przyjetym harmonogramem, raz na 24 miesigce.

W zwigzku ze zgtoszeniami otrzymywanymi od innych jednostek Parnstwowej
Inspekciji Sanitarnej i od konsumentéw, Powiatowy Inspektor przeprowadzat kontrole
interwencyjne, w tym internetowych sprzedawcow suplementow diety. Kontrole
te prowadzono wedtug trybu postepowania wypracowanego w PSSE, badajac
m.in.: dane podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzanie do obrotu produktow,
dopetnienie obowigzku ztozenia wniosku o wpis do rejestru zaktadow bedacych pod
nadzorem PSSE, zgtoszenie do GIS produktu, oznaczenie produktu, sktad produktu,
prezentacje i reklame.

(dowod: akta kontroli str. 61-67, 546-563)

24. W o8miu, sposréd 21 kontroli sanitarnych u producentow, zbadano
90 suplementow diety. Nieprawidtowosci obejmowaty 16 suplementéw diety
i dotyczyly:  oznakowania, stosowania sformutowan, ktére przypisywaty
suplementowi diety wlasciwo$ci lecznicze, a takze przeterminowania surowcéw i
wadliwej reklamy23. W dwdch kontrolach u dystrybutorow nie stwierdzono
nieprawidtowosci w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety, natomiast
stwierdzono  nieprawidtowosci  w zakresie  stanu  techniczno-sanitarnego
pomieszczen magazynowych.

Powiatowy Inspektor przeprowadzit osiem kontroli interwencyjnych u producentow.
Badajac 65 suplementéw diety, stwierdzono nieprawidtowosci dotyczace
17 suplementow diety w zakresie: oznakowania produktu, prezentacji reklamy
| przypisywania suplementom wiasciwosci leczniczych. W pieciu kontrolach
u dystrybutorow suplementéw diety zbadano 11 suplementow diety, stwierdzajgc
nieprawidtowosci dotyczace 9 suplementow diety, w zakresie: oznakowania
produktu, niepowiadomienia GIS o wprowadzeniu suplementu na rynek, prezentacji i
reklamy.

Ponadto, w wyniku przeprowadzenia 26 kontroli interwencyjnych u internetowych
sprzedawcow suplementow diety, Powiatowy Inspektor w 13 przypadkach stwierdzit
nieprawidtowosci dotyczace oznakowania, 10 przypadkéow dotyczyto obecnosci
niedozwolonych substancji w suplemencie diety. Stwierdzano takze pojedyncze
przypadki wadliwej prezentacji i reklamy produktu, przypisywania suplementom
wiasciwosci leczniczych i niedopetnienia obowigzku ztozenia wniosku o wpis
do rejestru zaktadow bedacych pod nadzorem organdéw Parstwowej Inspekcii
Sanitarnej.

(dowdd: akta kontroli str. 61-67, 258-446, 546-563)

2.5. Powiatowy Inspektor egzekwowat wykonanie zalecen pokontrolnych. W celu
usuniecia stwierdzonych nieprawidtowos$ci dokonywano stosownego zapisu
w protokole kontroli i ustalano termin ich usuniecia lub zawiadamiano kontrolowany
podmiot 0 wszczeciu postepowania administracyjnego, a po jego zakorczeniu
wystawiano decyzje administracyjne nakazujgce usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych nieprawidtowosci. Decyzje te zawieraty wszystkie elementy
wymienione w art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego?*. W przypadku ustalenia termindw usuniecia stwierdzonych
uchybien, zadano m.in. pisemnych informacji oraz przeprowadzano kontrole
sprawdzajgce. W badanym okresie Powiatowy Inspektor nie kierowat zawiadomien

2 Niezgodne ze stanem faktycznym informowania o produkcie w biuletynie reklamowym.
% Dz.U.z2016 . poz. 23
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do organdw scigania w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci. W jednym
przypadku wystawit mandat w kwocie 400 zt dla producenta suplementow diety
za posiadanie przeterminowanych ziét do jego produkcji. W jednym przypadku
Wojewddzki Inspektor, na wniosek Powiatowego Inspektora, natozyt na producenta
suplementow diety kare pieniezng w wysokosci 1500zt za zamieszczenie
w Internecie wadliwej prezentacji i reklamy suplementu diety.

(dowdd: akta kontroli str. 547-658, 663)

26. W latach 2014-2016 (I kwartat) wptyneto do PSSE 11 interwencji
konsumenckich, z tego w pieciu przypadkach wnioskowano o podjecie interwencii
u producentéw suplementoéw diety, a w szeSciu w jednostkach uczestniczacych
wich obrocie, w zwigzku m.in. z: niewtasciwym oznakowaniem i sposobem
prezentacji oraz reklamg suplementu diety (sze$¢ przypadkow), obecno$cig
w suplemencie diety substancji niedozwolonych (cztery przypadki) i watpliwo$ciami
w zakresie bezpieczenstwa stosowania suplementu diety (jeden przypadek).

W kazdym z ww. przypadkow PSSE wdrozyta postepowanie interwencyjne poprzez:
zadanie (w trzech przypadkach) wyjasnien i przeprowadzenie (w 0$miu
przypadkach) kontroli interwencyjnych. W wyniku podjecia ww. dziatan w dziewieciu
przypadkach zarzuty potwierdzity sie, w zwigzku z czym m.in. przekazano wyniki
do wiadomos$ci i wykorzystania stuzbowego do innych jednostek Parstwowej
Inspekcji Sanitarnej, spowodowano poprawe oznakowania i reklamy suplementu
diety. Wydano trzy decyzje o zakazie wprowadzania do obrotu suplementu diety.
PSSE monitorowata wykonanie ww. decyzji poprzez kontrole stron internetowych
i kontrole na miejscu.

(dowdd: akta kontroli str. 547, 581-620,656-663)

2.7. W badanym okresie PSSE, w ramach urzedowej kontroli i monitoringu, zgodnie

z ustalonym planem pobrata wszystkie proby suplementow diety:
- w 2014 r. ogotem 21 prob, z tego: 10 pobrano do badan w kierunku okreslenia
zawartosci tzw. innych niedeklarowanych substancji farmaceutycznie czynnych
(badanie zlecono Narodowemu Instytutowi Lekdw), 4 na zawartos¢ metali cigzkich,
3 na obecno$¢ substancji dodatkowych, 2 w kierunku mikrobiologii, 2 w kierunku
zweryfikowania sktadu, w tym m.in. zawarto$ci witamin, sktadnikéw mineralnych,
oznakowania,
- w 2015 r. ogotem 29 prob, z tego: 5 dla okre$lenia zawartosci tzw. innych
niedeklarowanych substancji farmaceutycznie czynnych (badanie zlecono
Narodowemu Instytutowi Lekow), 6 na zawarto§¢ metali ciezkich, 3 na obecno$¢
substancji dodatkowych, 10 w kierunku mikrobiologii, 2 w kierunku zweryfikowania
skfadu, w tym m.in. zawartosci witamin, skfadnikow mineralnych, oznakowania, 3
na zawartos¢ wielopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych (WWA).
- na rok 2016 zaplanowano do pobrania tgcznie 28 prob, z tego: 8 na zawartos¢
metali ciezkich, 2 na zawarto$¢ substancji dodatkowych, 10 na zanieczyszczenia
mikrobiologiczne, 5 w kierunku zweryfikowania sktadu, w tym m.in. zawarto$ci
witamin, sktadnikéw mineralnych, oznakowania, 3 na zawarto§¢ WWA. W |
kwartale 2016 r. nie pobierano jeszcze préb.

Sposrod 50 ogétem pobranych préb, trzy pobrano u producenta suplementow diety
(w kierunku na metale ciezkie), dwie w hurtowniach (w kierunku zanieczyszczen
mikrobiologicznych oraz na substancje dodatkowe). Pozostate 45 préb pobrano
w placéwkach prowadzacych handel detaliczny (sklepy, apteki, drogerie, fitness
cluby). W jednym przypadku zakwestionowano prébe, co zostato przedstawione
w pkt 1.6. niniejszego wystapienia.

PSSE nie pobierata prob suplementéw diety poza planem. Kierownik Oddziatu HZ
wyjasnita, ze cato$¢ puli probek pozaplanowych (15-25% og6tu probek)

"



wykorzystana byfa do badania produktow zywnosciowych, ktére w ocenie PSSE,
stwarzaty istotne zagrozenie sanitarno - epidemiologiczne (np. w Zztobkach,
restauracjach, gdzie wystapito podejrzenie zatrucia, pobieranie powtoérnych probek
uprzednio zakwestionowanych — m.in. lodow, ciastek, Srodkéw spozywczych
przekraczajacych granice Polski).

(dowdd: akta kontroli str. 621-639, 676)

2.8. W badanym okresie u producentéw ani hurtownikéw nie wykonywano badan
kompleksowych prob suplementow diety. Badania takie wykonano w sklepach,
w ktorych pobrano trzy proby suplementow diety (multiwitaminy z mineratami)
i zbadano je pod katem zgodnosci faktycznego skifadu wybranych sktadnikow
suplementu diety (kwas askorbinowy, wapn, magnez, cynk i miedz) ze sktadem
umieszczonym na opakowaniu. Badania, wykonane w laboratorium WSSE
w Poznaniu, nie wykazaty nieprawidtowosci.

(dowdd: akta kontroli str. 622-654)

2.9. PSSE nie posiadata wtasnego laboratorium, w zwigzku z czym pobrane préby
suplementow diety przekazywano, zgodnie z wytycznymi GIS, do:

- Narodowego Instytutu Lekéw w Warszawie, w przypadku badan w kierunku
obecnosci niezadeklarowanych substanciji farmakologicznie czynnych (14 probek),

- Laboratorium Badania Zywnosci i Przedmiotow Uzytku WSSE w Poznaniu,
do badan w kierunku metale ciezkie, substancje dodatkowe, zanieczyszczenia
mikrobiologiczne (32 probki),

- Laboratorium WSSE w Bydgoszczy, w kierunku wielopierscieniowych
weglowodordéw aromatycznych (3 probki),

- Instytutu Sportu w Warszawie, w kierunku obecnosci niezadeklarowanych
substancji farmakologicznie czynnych (1 probka).

W jednym przypadku (préba zakwestionowana) wyniki badan wykorzystano do
wycofania z obrotu suplementu diety, w pozostatych przypadkach wyniki
te wykorzystano do analizy ryzyka i planowaniu kontroli w obiektach produkujacych
i dystrybuujgacych suplementy diety. Po przeprowadzonych kontrolach préb
suplementéw diety zakoriczonych wynikiem pozytywnym, Powiatowy Inspektor nie
inicjowat dziatan informujacych spoteczenstwo, ze przebadany suplement diety jest
bezpieczny a w przypadku wynikow negatywnych — o zagrozeniach stosowania
takiego produktu.

(dowdd: akta kontroli str. 621-654)

2.10. PSSE otrzymata od innych jednostek Panstwowej Inspekcji Sanitamej ogétem
54 powiadomienia o nieprawidtowosciach stwierdzonych przez inng stacie, z tego
30 dotyczylo producentow suplementéw diety oraz 24 podmiotéw dystrybuujgcych
suplementy. Powiadomienia te dotyczyly w wigkszosci przypadkdéw wadliwego
oznakowania suplementu diety oraz nieprawidtowej reklamy i prezentacji (23 przypadki),
zamieszczenia na opakowaniach i materiafach reklamowych suplementu diety tresci
o charakterze medycznym (9 przypadkéw), podania nieprawidiowego sktadu
(16 przypadkéw). Pozostate powiadomienia dotyczyly nieprzedstawienia wszystkich
wymaganych dokumentéw do wprowadzenia po raz pierwszy suplementu diety do
obrotu, niedopetnienia obowigzku wpisu do rejestru zaktadow nadzorowanych,
niepowiadomienia GIS o wprowadzeniu do obrotu suplementu diety.

Wszystkie ww. powiadomienia zostaty prawidtowo rozpatrzone przez PSSE, poprzez
przeprowadzenie 24 kontroli interwencyjnych oraz  wdrozenie 30 postepowan
wyjasniajacych. Efektem tych dziatan byto m.in. wydanie decyzji zatwierdzajacych oraz
zaswiadczen o wpisie do rejestru zakladow nadzorowanych, a takze wprowadzenie do
obrotu prawidlowo oznaczonych suplementéw diety, przekazanie do innych jednostek
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwaga dotyczaca
badanej dziatalno$ci

Ocena czastkowa

informacji do wykorzystania stuzbowego oraz dokonanie zgtoszenia do GIS o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu suplementu diety.
Wobec 12 podmiotdw, u ktorych kontrole interwencyjne wykazaty nieprawidtowosci
(dotyczace m.in. niewtasciwego oznakowania, stosowania o$wiadczen zdrowotnych
przypisujacych produktom zywno$ciowym wiasciwosci lecznicze, wadliwego
sposobu prezentacji i reklamy suplementu diety oraz prowadzenia dziatalnosci bez
ztozenia wniosku o wpis do rejestru podmiotow nadzorowanych), Powiatowy
Inspektor stosowat zalecenia zobowigzujagce do usunigcia nieprawidtowosci.
Kierownik Oddziatu HZ wyjasnita, ze uchybienia i nieprawidtowo$ci stwierdzane podczas
ww. kontroli dotyczace oznakowania produktu, wadliwych oswiadczen zdrowotnych
wskazujgcych na dziatanie lecznicze produktu byty usuwane przez podmioty jeszcze
przed zakoriczeniem kontroli. Ponadto w jednym przypadku, firma [...] dziatajaca na
platformie internetowej, ktora stosowata wadliwg reklame i prezentacie oraz
o$wiadczenia o charakterze medycznym, a takze prowadzita dziatalno$¢ bez ztozenia
wniosku 0 wpis do rejestru, wykazata duze zaangazowanie w kierunku usuniecia
nieprawidtowosci. W zwigzku z tym odstgpiono od ukarania. Dziatalno$¢ bez zgody
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej dotyczyta réwniez firmy [...], ktéra réwniez wykazata
duze zaangazowanie w celu usuniecia nieprawidtowosci. Kazdy przypadek odstapienia
od zastosowania sankcji karnych wynikat z analizy przeprowadzonej przez
kierownika Oddziatu HZ wraz z pracownikiem prowadzacym sprawe, ktora
uwzgledniata ocene stopnia szkodliwosci danego czynu i dotychczasowg
dziatalno$¢ tego podmiotu.

(dowdod; akta kontroli str. 581-620, 622-633, 655, 678)

2.11. W badanym okresie PSSE wydata trzy decyzje zakazujace wprowadzania do
obrotu suplementu diety, ktory nie spetiat wymagan okreslonych dla tych Srodkow
spozywczych w ustawie 0 bezpieczenstwie zywnosci, w zwigzku z wprowadzeniem
do obrotu suplementéw diety za posrednictwem strony internetowej, zawierajacych
niedozwolone lub budzace watpliwo$ci sktadniki w suplementach diety, zagrazajace
zdrowiu ludzkiemu: dwiez> w 2015 r. i jedng?® w | kwartale 2016 r. PSSE
monitorowata wykonanie ww. decyzji poprzez zadanie dokumentacji potwierdzajacej
wycofanie suplementu diety z obrotu lub jego utylizacje.

(dowdd: akta kontroli str. 655-672)

W dziatalno$ci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Pracownicy PSSE, pobierajac proby suplementéw diety do badan, nie sprawdzali w
rejestrze umieszczonym na stronie GIS, czy suplement zostat zgtoszony do obrotu i
czy posiadat wiasciwg kwalifikacje. Kierownik Oddziatu HZ wyjasnita nie bylo
wytycznych instytucji nadrzednych do takich czynno$ci, poza tym bytyby one trudne
technicznie do przeprowadzenia (brak komputeréw czy dostepu do Internetu,
zwlaszcza w obiektach obrotu — punktach sprzedazy). Zdaniem NIK, mogto to
ogranicza¢ mozliwosci identyfikacji zagrozen zwigzanych z suplementami diety.
(dowod: akta kontroli str. 621-639, 676)

W ocenie NIK Powiatowy Inspektor wdrozyt procedury kontroli wynikajace z wytycznych
GIS. Skutecznie egzekwowano zalecenia pokontrolne. Powiatowy Inspektor rzetelnie
zrealizowat plan poboru probek suplementéw diety, a wybor préb byt adekwatny do
oceny ryzyka wystapienia zagrozen. W odniesieniu do pobieranych préb, PSSE nie
sprawdzata jednak, czy badany suplement zostat zgtoszony do obrotu i jaki jest jego
status.

BNr HZ - 465/3/2-2205/15 z dnia 17.12.2015 r. i Nr HZ — 4110/22/00/30/638-1/15 z dnia 23.07.2015 .,
% Nr HZ-465/3/2-431/16 z dnia 14.03.2016 r.
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Prawo zgtoszenia
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Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Wniosek

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli2’, wnosi o dokonywanie biezacej aktualizacji bazy
danych w systemie SBZ .

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Poznaniu.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, 0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wniosku pokontrolnego oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Poznan, dnia 28 czerwca 2016 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontrolerzy Dyrektor
Zbigniew Stasiak z up. Grzegorz Malesinski
gtowny specjalista kontroli panstwowej wicedyrektor
....................... P e

Mirostaw Babkiewicz
specjalista kontroli panstwowej

2Dz, U.z2015. poz. 1096, ze zm.
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