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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/16/078 — Dopuszczenie do obrotu suplementéw diety w latach 2014 - 2016
(I kwartat)

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

Joanna Marczyk, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWR/3/2016 z dnia 14 kwietnia 2016 r.

(dowod: akta kontroli str. 1)

Wojewodzka Stacja Sanitarno — Epidemiologiczna we Wroctawiu ul. M. Sktodowskiej-
Curie 73/77, 50-950 Wroctaw (dalej: ,WSSE we Wroctawiu")

Jacek KlakoCar - Dolnoslaski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny
we Wroctawiu (dalej: ,DPWIS™)

(dowdd: akta kontroli str. 2)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalno$ci

Najwyzsza lzba Kontroli dokonujgc oceny! dziatalnosci WSSE we Wroctawiu
w zakresie dopuszczenia do obrotu suplementow diety w latach 2014-
2016 (I kw.) wskazuije, ze: (1) podejmowano prawidtowe dziatania w ramach nadzoru
nad jakoscig zdrowotng suplementow diety oraz przestrzeganiem warunkow
sanitarnych w procesie produkcji i obrocie tymi produktami, (2) realizujac zalecenia
Gtownego Inspektora Sanitarnego (dalej: ,GIS"), zagadnienia dotyczace
suplementow diety uwzgledniono w planach pracy WSSE i wytycznych do planu
zasadniczych przedsiewzieé dla powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych
(dalej: ,PSSE") oraz planach poboru probek zywnoéci, (3) DPWIS posiadat rzetelng
wiedze o liczbie zaktadow produkujgcych i dystrybuujgcych suplementy diety
I w sposob prawidiowy identyfikowat zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem tych
produktéw, (4) zapewniono  prawidtowy system szkolen  wewnetrznych
i zewnetrznych pracownikdw WSSE i podlegtych PSSE z zakresu bezpieczenstwa
suplementow, (5) rzetelnie realizowano zadania w zakresie rozpatrywania odwotan
od decyzji Panstwowych Powiatowych Inspektoréw Sanitarnych (dalej: ,PPIS”)
dotyczacych suplementéw diety oraz podejmowano skuteczne dziatania w zwigzku
ze skargami iinterwencjami konsumentéw dotyczacymi tych produktow,
(6) poza wspdipracg z organami Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie
zawierano zadnych uméw/porozumien z innymi instytucjami na rzecz
bezpieczenstwa suplementow diety i nie inicjowano takiej wspodipracy, nie
prowadzono réwniez wtasnej polityki informacyjnej oraz dziatalnosci oswiatowo-
zdrowotnej w zakresie bezpiecznego stosowania tych produktow?.

" Najwyzsza lzba Kontroli stosuje trojstopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidlowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogdlnej wedtug
proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene
opisowa, badZ uzupetnia ocene 0golng o dodatkowe objasnienie.

2 Przepis art. 6 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paristwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 2015 .,
poz. 1412) okreslal, ze Panstwowa Inspekcja Sanitarna zobowigzana jest do inicjowania,
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Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1.  Realizacja zadan w zakresie nadzoru nad jakoscia zdrowotng
suplementow diety oraz przestrzeganiem warunkéw sanitarnych
w procesie produkcji i obrocie tymi produktami

1. W okresie objetym kontrolg zadania zwigzane z nadzorem nad suplementami
diety realizowane byly w Dziale Higieny Zywnoéci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku
WSSE we Wroctawiu (dalej: ,Dziat HZ"), podlegtym bezposrednio Zastgpcy DPWIS
we Wroctawiu. Podstawowe zadania Dzialu HZ odno$nie suplementéw diety
zwigzane byly z3: a) realizacjg zadan DPWIS, jako organu i Il instancji, w zakresie
nadzoru nad warunkami zdrowotnymi Zzywnosci izywienia, wtym produkci,
fransportu, przechowywania i sprzedazy oraz w zakresie materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, b) zapewnieniem wiasciwego stosowania
systemu HACCP*, ¢) wspdtuczestnictwem w kontrolach zwigzanych z ocena jakosci
zdrowotnej, d) wdrazaniem w wojewodztwie dolnoélaskim ,Planu pobierania probek
i badania zywnoéci w ramach urzedowej kontroli zywnoéci i monitoringu” oraz
przygotowywaniem sprawozdar z jego realizacji, ) rozpatrywaniem i zatatwianiem
odwotah od decyzji i zazalerr wydanych przez PPIS, f) prowadzeniem szkolen
inarad dla pracownikow PSSE, g) podejmowaniem dziata w ramach Systemu
Wczesnego Ostrzegania o Niebezpieczne Zywnosci i Paszach (dalej: ,RASFF),
h) wspdtpraca z innymi organami kontroli paristwowej.

(dowdd: akta kontroli str.3-56,283-284)

W Dziale HZ zadaniami zwigzanymi z nadzorem nad suplementami diety zajmowato
sie 11 pracownikéw na stanowiskach: kierownik Dziatu HZ (jedna osoba), starszy
asystent (pie¢ osob), asystent (dwie osoby), miodszy asystent (trzy osoby). Wszyscy
z tych pracownikéw posiadali wymagane kwalifikacie na poszczegdlnych
stanowiskach pracy w stacji sanitarno-epidemiologicznej ustalone przez Ministra
Zdrowia na podstawie stosownych rozporzadzen®, w tym dodatkowe kwalifikacje
i specjalizacje’.

(dowdd: akta kontroli str,57-68, 69-81,283-284)

organizowania, prowadzenia, koordynowania i nadzorowania dziatalnosci o$wiatowo-zdrowotnej
w celu uksztattowania odpowiednich postaw i zachowan zdrowotnych

3 Zgodnie z Regulaminem Organizacyjnym Wojewddzkiej Stacji Sanitarno — Epidemiologiczne;
we Wroctawiu wprowadzonym Zarzadzeniem Dyrektora WSSE we Wroctawiu nr 37/DYR./10
z dnia 16 listopada 2010 r., zmienionym Zarzadzeniami nr 40/DYR./10 z dnia 16 grudnia 2010 r.,
16/DYR./11 zdnia 14 pazdziernika 2011 r., 8/DYR./13 z dnia 9 wrze$nia 2013 r., 9/DYR/13
z dnia 10 pazdziernika 2013 1., 7/DYR./16 z dnia 4 marca 2016 1.

4 HACCP (skrét od ang. nazwy Hazard Analysis and Critical Control Point - Analiza Zagrozen
i Krytyczne Punkty Kontroli) - system, ktory identyfikuje, ocenia i kontroluje zagrozenia istotne dla
bezpieczefistwa | jakosci zdrowotnej zywnosci. Zgodnie z zapisami ustawy o bezpieczeristwie
zywnodci i zywienia, od 1 stycznia 2006 r. wszystkie podmioty, ktére produkuja i wprowadzajg
zywnos¢ do obrotu majg obowiazek stosowania zasad systemu HACCP.

5 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych
na poszczegéine stanowiska pracy w stacji sanitarno — epidemiologicznej (Dz.U. Nr 48, poz. 283).

6 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 w sprawie wykazu dodatkowych kwalifikacji,
jakie musi posiada¢ panstwowy inspektor sanitamy posiadajacy tytuf zawodowy magistra
{Dz.U. Nr 98, poz. 635).

7 Rozporzadzanie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2010 r. w sprawie wykazu specjalizacji
w dziedzinach medycyny majgcych zastosowanie w realizacji zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
(Dz.U. Nr 107, poz. 683).



2. W latach 2014-2016 (I kwartat) pracownicy Dziatu HZ oraz pracownicy PSSE brall
udziat w 12 szkoleniach zwigzanych z nadzorem nad suplementami diety8, w tym
w 10 wewnetrznych i dwdch organizowanych przez GIS®.

(dowdd: akta kontroli str.80-81,82,83,283-284)

3. DPWIS we Wroctawiu w dokumencie pn. "Plan dziafalnosci Dolnoslgskiego
Paristwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego we Wroctawiu”, zachowujac
wytyczne GIS, okreslit gtowne kierunki dziatan/zasadnicze zamierzenia WSSE we
Wroctawiu na poszczegdine lata objete kontrola, W powyzszym dokumencie ujeto
od 22 do 26 dziatan o charakterze priorytetowym, wtym przedsiewziecia
bezposrednio odnoszace sie do bezpieczenstwa suplementéw diety:

1) prowadzenie wewnetrznych szkolen, w tym kaskadowych dla pracownikéw pionu
zywnosci w zakresie bezpieczeristwa zywnosci i Zywienia, jakosci zdrowotne;
zywnosci z grupy suplementow diety, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i zywnosci z dodatkiem witamin, sktadnikow
mineralnych, innych substancji oraz kosmetykow (2014 - 2016 r.),

2) wzmocnienie (plan 2014 r.) / koordynowanie (plan 2015 r.) nadzoru w obszarze
procedur i/lub systemow identyfikowalnosci przedsiebiorstw dla suplementow diety
i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ze szczegdlnym
uwzglednieniem oznakowania wyrobéw gotowych, informacji dotyczacych miejsca
i zrodta pochodzenia (surowcow, pétproduktow, produktéw gotowych) oraz
dokumentacji towarzyszacej pod katem zgodnosci z obowigzujacymi przepisami
prawa dla nowej Zywnosci i nowych skiadnikéw zywnosci (Rozporzadzenie
Nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci inowych sktadnikow zywnosci'®, oraz zywnosci i sktadnikow
zywnosci  genetycznie  zmodyfikowanych (Rozporzadzenia Nr  1829/2003
i Nr 1830/2003)",

8 1) (23 stycznia 2014 r.) Oswiadczenia zdrowotne, aktualne informacje i interpretacja wybranych
regulacji (41 osob, w tym osiem osob z Dziatu HZ i 33 osoby z PSSE); 2) (26 marca 2014 r.)
Suplementy diety (46 oséb, w tym siedem os6b z Dzialu HZ i 39 osoby z PSSE); 3) (29 sierpnia
2014 r) Nowe przepisy dot o$wiadczen zdrowotnych (osiem osob, wszystkie z Dzialu HZ);
4) (6 listopada 2014 r.) Substancie dodatkowe w suplementach diety, oSwiadczenia zdrowotne
i zywieniowe, aktualne wymogi dot. srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia Zywieniowego
(dwie osoby, wszystkie z Dziatu HZ); 5) (27 stycznia 2015 r.) O$wiadczenia zywieniowe i zdrowotne
(34 oséb, w tym sze$¢ osob z Dziatu HZ i 28 os6b z PSSE); 6) (17 lutego 2015 r.) Substancje
dodatkowe w suplementach diety i $rodkach specjalnego przeznaczenia zywieniowego (34 osdb,
wtym szes¢ osob z Dziatu HZ i 28 osob z PSSE); 7) (21 kwietnia 2015 r.) Powiadomienia
o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium RP suplementow diety (36 oséb, w tym osiem
0s6b z Dziatu HZ i 28 0séb z PSSE); 8) (3 lipca 2015 r.) Oméwienie nowych aktéw prawnych dot.
suplementéw diety, oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych (siedem oséb, wszystkie z Dzialu HZ);
9) (18 wrzesnia 2015 r.) Oswiadczenia zdrowotne - informacje o nowych przepisach prawnych
(dziewieé osob, wszystkie z Dzialu HZ); 10) (15 pazdziernika 2015 r.) Skiad suplementéw diety.
Znakowanie suplementow diety. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
aktualne zmiany oraz znakowanie. Wykaz o$wiadczen. (33 oséb, w tym dwie osoby z Dzialu HZ
i 31 0séb z PSSE); 11) (9 grudnia 2015 r.) Sklad suplementéw diety (dziewie¢ osob, wszystkie
zDzialu HZ); 12) (26 stycznia 2016 r.) Os$wiadczenia zdrowotne + warsztaty, znakowanie
suplementéw diety - aspekty praktyczne (41 osob, w tym dziewie¢ 0sob z Dziatu HZ i 32 osoby
z PSSE);

9 Dwa szkolenia zewnetrzne pn. ,Nadzoér sanitarny nad suplementami diety, $rodkami specjainego
przeznaczenia zywieniowego i nowg zywnoscig" (szkolenia w dniach 6-7 listopada 2014 r.

i 15-16 pazdziernika 2015r.).

10Dz, Urz. UE L 43/1 z dnia 14 lutego 1997 1.

" Rozporzadzenie Parlamentu Eurcpejskiego i Rady nr 1829/2003 z dnia 22 wrze$nia 2003 r,
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (Dz. Urz. UE L 268/1 z dnia 18 pazdziernika
2003 r.) i nr 268/24 z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dofyczace moziiwosci Sledzenia | etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz moZzliwosci Sledzenia Zywnosci i produktow
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3) wzmocnienie (plan 2014 r.) / koordynowanie (plan 2015 r. i 2016 r.) nadzoru
w zakresie przestrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezentaci i reklamy
zywnosci wzbogaconej, suplementéw diety i $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, okreslonych w szczegélnosci przepisami ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia'? (dalej: ,ustawa
0bz2"), Rozporzadzenia Nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z20grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczer zywieniowych i zdrowotnych
dotyczacych zywnosci'3 oraz Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 432/2012 z dnia
16 maja 2012 r. ustanawiajgcego wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do Zmnigjszenia
ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci',

4) monitorowanie (2014 r.) / koordynowanie (2015 r. i 2016 r.) nadzoru nad
suplementami  diety, $rodkami  spozywczymi  specjalnego przeznaczenia
7ywieniowego oraz $rodkami spozywczymi wzbogaconymi wprowadzanymi
do obrotu na nadzorowanym terenie,

5) koordynowanie nadzoru nad przestrzeganiem wymagan w odniesieniu do sktadu
suplementéw diety w zwigzku z realnym zagrozeniem dla zdrowia publicznego
spowodowanego potencjaing obecnoscia na rynku spozywczym suplementow diety
zafatszowanych substancjami, ktore moga wykazywaé wiasciwosci farmakologiczne
czynne, w szczegolnosci sildanafil, tadalafil i ich pochodne oraz sibutramina (plan
2015 r.) / w szczegdlnosci sildenafil, tadalafil, sibutramina i ich analogi strukturalne
oraz inne niedeklarowane substancje pochodzenia naturalnego, hormony, sterydy
oraz substancje zabronione z listy WADA (plan 2016 .).

W ww. dokumencie nie wskazano sposobu realizacji powyzszych przedsiewziec.
(dowdd: akta kontroli str.84-110,111-190,191-270,271-282)

DPWIS wskazal, ze zobowiazany jest przede wszystkim do kierowania sig
wytycznymi otrzymywanymi corocznie od GIS i na ich podstawie okreslane sg
glowne (priorytetowe) kierunki dziatan i zamierzenia przekazywane nastgpnie
do poszczegdinych PSSE.

(dowéd: akta kontroli str.3022-3025)

4. DPWIS we Wroclawiu opracowat wskazowki/wytyczne do planéw zasadniczych
przedsiewzie¢ dla podlegtych PSSE na lata 2014-2016 (dalej: ,Wytyczne...”)'. Byly
one zgodne z kierunkami dziatan okreslonymi przez GIS dla DPWIS, zawieraty
zagadnienia zwiazane z suplementami diety i odzwierciedlaly przedsiewzigcia
zapisane W ,Planie dziafalnosci Dolnoslgskiego Paristwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego we Wroctawiu”. W ww. dokumencie nie wskazano sposobu
ich realizacji.

(dowdd: akta kontroli str.94-101,177-1 90,262-270,272-274,276-278,280-282)

5. DPWIS we Wrooiawiu', na podstawie przestanych przez GIS'® ogdlnopolskich
Planow pobierania prébek do badania Zywnosci w ramach urzgdowej kontroli

paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i Zmieniajace dyrektywe
2001/18/WE (Dz. Urz. UE nr L 268/24 z dnia 18 pazdziemnika 2003 r.)

12Dz.U.z2015r., poz. 594

13 Dz. Urz. UE L 404/9 z dnia 30 grudnia 2006 r.

14Dz, Urz. UE L 136/1 z 25 maja 2012 .

15 Wytyczne dla PSSE przestano do poszczegolnych PSSE w dniach: 23 pazdziernika 2013 r. (plan
na 2014 r.), 28 pazdziernika 2014 r. (plan na 2015 r.) oraz 27 pazdziernika 2015 r. (plan na 2016T)

16 ,Plany pobierania probek do badania zywnosci w ramach urzgdowej kontroli i monitoringu” GIS
przestat do DPWIS w dniach: 30 grudnia 2013 r. (plan na 2014 r.), 31 grudnia 2014 r. (plan na
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i monitoringu” opracowat szczegdtowe ,Plany pobierania probek do badania
zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu” na lata 2014-2016 dla
wojewodztwa dolno$lgskiego (dla poszczegélnych PSSE'). We wszystkich
ww. planach uwzgledniono badanie prébek suplementéw diety (181 probek
w2014 r., 196 w 2015 r. oraz 227 w 2016 r.) w nastepujacych kierunkach: 1) metale
szkodliwe dla zdrowia (11 w 2014 r., 15 w 2015 r. i 18 w 2016 r.), 2) mikrobiologia
(49w 2014, 45w 2015 .1 50 w 2016 r.), 3) napromienianie (dwie w 2014 r., jedna
w 2015 r. itrzy w 2016 r.), 4) substancje dodatkowe (30 w 2014 r., 30 w 2014 r.
120w 2016 r.), 5) wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne, 6) witaminy
i sktadniki mineralne (dwie w 2014 r., sze$¢ w 2015 r. i siedem w 2016 r.),
7) zwartos¢ innych niedeklarowanych substancji farmakologicznie czynnych oraz
substancji zabronionych z listy WADA'™ (12 w 2014 r. i pie¢ w 2015 r)
8) znakowanie (28 w2014 r.). Planowana liczba probek suplementow diety
do pobrania stanowita srednio, w badanym okresie 4,4% ogoInej liczby planowane;
liczby probek do pobrania (4 226 w 2014 r., 4 316 w 2015 .15 089 w 2016 r.)°.

6. PowyZsze plany poboru prébek suplementow diety nie dotyczyly wszystkich
PSSE znajdujacych sie na terenie dziatania DPWIS - pobieranie prébek planowano
w badanym okresie dla $rednio 23 PSSE (21 w 2014 r, 26 w2015 r.
123w 20161.)20 sposrdd 26 znajdujgcych sie na terenie dziatania DPWIS
we Wroctawiu.

Kierownik Dziatu HZ wyjasénita, ze ,[...] W planie GIS okre$lone sg gltéwne liczby
probek dla poszczegolnych kierunkow | zakresow badan w podziale
na poszczegblne grupy i podgrupy asortymentu, w tym dla suplementow diety [...].
Zawarte w ww. planie liczby prébek stanowig obligatoryjne minimum, ktére nalezy
zrealizowa¢ w 100% [...] W dziale HZZ i PU wojew6dzkiej stacji sanitarno —
epidemiologicznej dokonuje sie opracowania rocznego planu pobierania probek dla
cafego wojewddztwa wraz ze stosownymi wytycznymi okreslajgcymi zasady
planowania i realizacji planu przez podlegle PSSE.[...] przy planowaniu do
pobierania probek - nalezato zwracac szczegblng uwage na dostepnosé
zaplanowanego asortymentu produktéw na rynku oraz pochodzenie a takze
podmioty, ktére wprowadzajg suplementy do obrotu, apteki, punkty apteczne, sklepy
zielarskie, sklepy dla 0séb uprawniajgcych sport, drogerie, sklepy ogélnospozywcze,
fitness kluby itp. [...] W planie pobierania prébek suplementow diety opracowanym
na rok 2014 r. nie zaplanowano poboru probek przez PSSE w Miliczu, Olesnicy,
Ofawie, Polkowicach i Ztotoryi oraz w 2016 r. w PSSE w Bolestawcu, Dzierzoniowie
i Gorze, gdyz kierowano sie ww. zasadami, a takze uwzgledniono do$wiadczenie
z lat poprzednich, pobor suplementow diety zaplanowano w kolejnych PSSE, w tym
przede wszystkim w duzych miastach (zwazywszy na zréznicowang oferte
handlowg). Wskaza¢ rowniez nalezy, ze nie zachodzita potrzeba planowania poboru

2015r.) oraz 4 stycznia 2016, 19 stycznia 2016 r., 4 lutego 2016 r. i 18 lutego o 2016 r. (plan na
2016r.)

17 Szczegotowe ,Plany pobierania probek do badania zywnosci w ramach urzedowej kontroli
i moniforingt” DPWIS przekazata PSSE w dniach: 29 stycznia 2014 r. (plan na 2014 r.),
29 stycznia 2015 . (plan na 2015 r.) oraz 18 stycznia 2016 r. i 3 lutego 2016 r. (plan na 2016 1.)

'8 W badanym okresie kierunek przyjmowat rézne nazwy. ,Zawartos¢ innych niedeklarowanych
substancji farmakologicznie aktywnych” (plan 2014 r.) oraz ,Zawartos¢ innych niezadeklarowanych
substancji farmakologicznie czynnych oraz substancji zabronionych z listy WADA" (plan na 2015 1)

9 Planowane ilosci prébek suplementéw diety do pobrania stanowity w badanym okresie
odpowiednio: 4,3% (w 2014 r.), 4,5% (w 2015 r.) i 4,5% (w 2016 r.) ogélnej liczby planowanych ilosci
prébek do pobrania.

2 Nie zaplanowano pobierania probek suplementéw diety przez PSSE w: 1) Miliczu, Olesnicy,
Otawie, Polkowicach i Ziotoryi (w 2014 1.) oraz 2) Bolestawcu, Dzierzoniowie i Gorze (w 2016 r.)
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prébek w ww. PSSE, gdyz ,narzucone” przez GIS iloSci probek, zostaty
rozplanowane na pozostate PSSE woj. dolnoslgskiego [...J".

(dowbd: akta kontroli str.755,1206-1217,1218,1265, 1463-1467)

7. DPWIS w badanym okresie nie zlecat podleglym PSSE pobierania prob
suplementéw diety poza planem. Nie inicjowano rowniez dodatkowych badan
suplementow diety.

Kierownik Dzialu HZ wskazata, ze wyniki kontroli nadzorowanych zakiadow
produkeyjnych i wprowadzajacych do obrotu suplementéw diety nie wskazywaly
na potrzebe dodatkowych badan.

(dowdd: akta kontroli str.755)

8. Koordynacja przez DPWIS dziatan zwiazanych z realizacjg planu poboru probek
polegala na zapewnieniu przeplywu odpowiednich informacji i danych
z poszczegdlnych PSSE a przede wszystkim scaleniu ich celem przedstawienia
realizacji na terenie wojewddztwa dolnoslaskiego. Zgodnie z wytycznymi GIS?!,
DPWIS zobowigzany byt do sporzadzania sprawozdania o realizacji ,Planow
pobierania prébek do badania zywno$ci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu”
raz na pot roku, w formie elektronicznej. W badanym okresie obowigzek ten byt
realizowany przez DPWIS we Wroctawiu w sposob prawidiowy z zachowaniem
wymaganej formy (elektronicznej) i ustalonych terminéw22, tj. w dniach 19 wrze$nia
2014 r. (I polrocze 2014 r.), 26 marca 2015 r. (2014 r.), 17 wrzesnia 2015 r.
(I pdtrocze 2015 1.) oraz 29 marca 2016 r. (20151.).

(dowdd: akta kontroli str.1221-1264,756-993,994-1205)

9. We wskazéwkach/wytycznych do planéw zasadniczych przedsigwzie¢ na lata
2014-2016 DPWIS przewidziat dla poszczegolnych PSSE zadania wskazane w pkt
3 niniejszego wystapienia, zmieniajgc w niewielkim stopniu charakter dziafan
zlecanych podleglym PSSE poprzez wprowadzenie nakazu ich wzmocnienia,
natomiast zasadnicze zamierzenia WSSE we Wroctawiu polegaly na ich
koordynacji.

W latach 2014-2016 (I kwartal) nadzor DPWIS nad realizacjg przez PSSE
ww. zadan zwiazanych z bezpieczenstwem Zywnosci, w tym suplementow diety,
polegat na przeprowadzaniu audytéw wewnetrznych i kontroli poszczegolnych
PSSE, analizie sprawozdan podlegtych PSSE oraz weryfikacji realizacji na biezaco
powierzanych im obowigzkéw. | tak, w badanym okresie, pracownicy WSSE
we Wroctawiu podejmowali nastepujace dziatania w celu rozliczenia podlegtych
PSSE z realizacji wytycznych:

1) ,Prowadzenie wewnetrznych szkoler..." - przeprowadzajac osiem audytow
wewnetrznych (pie¢ w 2014 r., trzy w 2015 r.) i dwie kontrole (w 2014 r.)
w zadnym przypadku nie zakwestionowano prawidtowosci  realizacji
obowiazku wynikajacego z wytycznych WSSE we Wroctawiu odnosnie
szkolen.

(dowdd: akta kontroli str.2026-2131,2132-2133,1387-1404)

21 Pisma zawierajace wytyczne dotyczace sprawozdawczosci z realizacii , Planow pobierania prébek
do badania zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu™. 10 lipca 2014 r. (GIS-BZ-SP-4213-
43/GZ/14), 20 stycznia 2015 r. (GIS-BZ-SP-4213-2/GZ/15), 25 czerwca 2015 r. (GIS-BZ-SP-4213-
44/GZ/15), 20 stycznia 2016 r. (GIS-BZ-SP-4213-1/GZ/16), 4 stycznia 2016 . (.dz.GIS-BZ-PS-4213-
72/1GZ15)

22 Terminy przesylania sprawozdan z realizacji ,Planéw pobierania probek do badania Zywnosci
wramach urzedowej kontroli i monitoringu™ 22 wrzesnia 2014 r. (I polrocze 2014 r.),
27 marca 2015 r. (2014 1.), 18 wrzesnia 2015 r. (| potrocze 2015r.), 31 marca 2016 1. (2015 1)
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2) ,Wzmocnienie nadzoru w obszarze procedur ilub  systeméw
identyfikowalnosci...” - analizowano skladane przez PSSE roczne
sprawozdania MZ-48 i MZ-45 ~w ktérych zawarto informacje
o przeprowadzanych przez PSSE kontrolach?® i o podjetych w ich wyniku
dziataniach (skontrolowano 246 podmiotéw w 2014 r, 383 w 2015 .
i 91 w | kwartale 2016 r.)2

(dowod: akta kontroli str.2400-2402)

3) ,Wzmocnienie nadzoru w zakresie przestrzegania wymagan dotyczacych
znakowania...”:

a. przeprowadzono 17 kontroli PSSE zwigzanych z bezpieczernistwem
suplementéw diety2>. W siedmiu przypadkach? kontrole wykazaty
nieprawidiowo$ci w ocenie znakowania suplementéw diety, co
skutkowato zaleceniem zapewnienia prawidtowego nadzoru w tym
zakresie,

(dowod: akta kontroli str.1266-1462,1943-2022,2023-2025)

b. analizowano sprawozdania przekazywane przez PSSE a dotyczace
ocen znakowania suplementéw diety sprzedawanych tradycyjnie
i przez internet. Analizy tych danych, oprécz okreslenia tendencjj,
polegaty rowniez na sprawdzeniu prawidtowosci wykonanej przez
PSSE oceny znakowaniaZ i skutkowaly wyciggnieciem
odpowiednich wnioskow (poprawa w zakresie prawidtowosci
przeprowadzania ocen znakowania suplementow  diety28)
i podjeciem stosownych dziatan (zwiekszenie czestotliwosci
szkolen). Ocenie znakowania produktow, PSSE poddaty
nastepujace ilosci produktow (suplementow diety):

I. suplementy diety sprzedawane tradycyjnie - 611 w 2014 r.,
517 w 2015 r. i 152 w | kwartale 2016 r., zczego

2 Zakladow produkcji, hurtowni, innych wytwérni produkcji zywnosci, w tym podmiotow
odpowiedzialnych za wprowadzanie do obrotu suplementdw diety, aptek ogoélnodostepnych, punktow
aptecznych oraz sklepow zielarsko-medycznych.

24 1los¢ kontroli: 377 w 2014 r., 478 w 2015 r. i 91 w | kwartale 2016 r.; ilo§¢ natozonych kar
pienieznych: dziewig¢ w 2014 r., sze$¢ w 2015 1. i dwie w | kwartale 2016 r. (co opisano w dalszej
%5 W 2014 r. w PSSE w: Lubaniu, Otawie, Gorze, Jeleniej Gorze, Legnicy, Lubinie, Miliczu,
Bolestawcu i Zgorzelcu, Trzebnicy (kontrola sprawdzajaca wykonanie zalecen kontroli weze$niejszej),
Swidnicy; w 2015 r. w PSSE w: Ofawie, Miliczu, Swidnicy i Lubaniu (kontrole sprawdzajace
wykonanie zalecen kontroli weze$niejszych) oraz w 2016 r. w PSSE w Miliczu i Trzebnicy.

% Kontrole w PSSE w: Lubaniu (2014 r. i 2015 r.), Otawie (2014 r.), Miliczu (2014 r. i 2015 r.),
Trzebnicy (2014 r.) i Swidnicy (2014 r.).

27 Analiza polegata na: a) dokonaniu przez pracownikow WSSE we Wroctawiu oceny znakowania
etykiet produktow, ktérych znakowanie zakwestionowali pracownicy PSSE (analiza miesigcznych
sprawozdan z oceny znakowania suplementow diety, oferowanych do sprzedazy w formie
tradycyjnej); b) ocenie prezentacji i reklamy produktow (w szczegélnosci kwestionowanych przez
pracownikow PSSE) przy wykorzystaniu unijnych wykazéw o$wiadczen zdrowotnych umieszczonych
na stronach internetowych EFSA (Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci) (analiza
kwartalnych sprawozdan z oceny znakowania suplementow diety oferowanych do sprzedazy przez
internet).

28 7 analizy poprawnosci oceny znakowania przeprowadzanej na podstawie sprawozdan wynikato,
ze maleje liczba przypadkow biednie przeprowadzanych ocen znakowania suplementoéw diety
sprzedawanych w formie tradycyjnej (trzy przypadki w 2014 r. jeden przypadek w 2015 r. i brak
biednych ocen w | kwartale 2016 r.) oraz przez internet (jeden przypadek w | kwartale 2014 r., sze$¢
przypadkéw w || kwartale 2014 r., po jednym przypadku w Il i IV kwartale 2014 r. jeden przypadek
w Il kwartale 2015 r. oraz brak biednych ocen w dalszych okresach sprawozdawczych).
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zakwestionowano 128 w 2014 r., 112w 2015 .1 32 w 2016
r.,

ii. suplementy diety sprzedawane przez internet - od 41 do 97
produktow w poszczegolnych kwartatach 2014 r. (Srednio
62 w kwartale) i analogicznie od 61 do 75 w 2015 r.
(érednio 68 w kwartale %9, z czego zakwestionowano od 22
do 40 w 2014 r. (érednio 28 w kwartale) i od 19 do 34
w 2015 1. ($rednio 28 w kwartale).

Powyzsze dane przekazano do GIS w formie sprawozdar rocznych (suplementy
diety sprzedawane tradycyjnie)3! oraz kwartainych (suplementy diety sprzedawane
na odleglos¢)®.

(dowdd: akta kontroli str.2194-2396,1468-1718,1722-1942,2146-2192,2398,2399,1719-1721)

Starszy asystent w Dziale HZ wskazala, ze ,Z podjetych dziatari wynika, ze podlegfe
PSSE wywiazywaty sie z obowiazku wzmocnienia ww. nadzoru, gdyz wprawdzie
w przypadku sprzedazy tradycyjnej skontrolowano (pod katem oceny znakowania)
mniej produktéw (611 w 2014 r. i 517 w 2015 r. tj. 0 94 suplementy mniej), to
w przypadku sprzedazy przez internet kontrole zostaty wzmozone. Od Il kwartafu
2015 r. odnotowano bowiem sukcesywny wzrost ilosci ocenianych produktow
w stosunku od adekwatnego okresu roku poprzedniego w tym zakresie tj. o siedem
w Il kwartale 2015 r., 0 29 w lll kwartale 2015 r., 0 20 w IV kwartale 2015 r. oraz
o trzy w | kwartale 2016 r.”

(dowad: akta kontroli str. 2400-2402)

4) ,Monitorowanie nadzoru nad suplementami diety..." - analizowano
sporzadzone przez podlegle PSSE sprawozdania z: a) realizacji oceny
znakowania (kwartalne i roczne — opisane wyzej), b) prowadzonego
nadzoru nad m.in. suplementami diety (z przeprowadzanych kontroli
producentéw i sprzedawcow ww. produktow — opisane wyzej), ¢) podjgtych
dziatan w odpowiedzi na przekazywane przez GIS (za posrednictwem
WSSE we Wroctawiu) powiadomienia o zastrzezeniach lub watpliwosciach
powstatych w trakcie notyfikacji danego suplementu diety** (w badanym
okresie do WSSE we Wroctawiu wptyneto 259 pism z ww. informacjami

2997 w | kwartale 2014 1., 68 w Il kwartale 2014 r., 41 w Il kwartale 2014 r. i 41 w |V kwartale 2014,
64 w | kwartale 2015 1., 75 w |l kwartale 2015 r., 70 w Il kwartale 2015 r. i 61 w [V kwartale 2015 .
oraz 67 w | kwartale 2016 r.

30 40 w | kwartale 2014 r., 26 w Il kwartale 2014 r., 25 w IIl kwartale 2014 r. i 22 w IV kwartale 2014 r;
29 w | kwartale 2015 r., 34 w Il kwartale 2015 r., 28 w IIl kwartale 2015 r. i 19 w |V kwartale 2015 T,
oraz 17 w | kwartale 2016 r.

3! Terminowo (raz w roku do 10 lutego) . zgodnie z nakazem zawartym w pismach GIS
76 marca 2008r. (Idz. GIS-BZ-2-4230-946-2/JS/EP/06/07/08) i z 3 lutego 2009 r. (1.dz.GIS-BZ-Z-
4230-946-3/AS/JCI06-09) przekazano do GIS sprawozdania z oceny znakowania suplementow diety
sprzedawanych tradycyjnie (w dniach 22 stycznia 2015 r. oraz 29 stycznia 2016 r.).

% Terminowo (do 10-go dnia miesiaca nastepujacego po zakoriczeniu kwartatu) fj. zgodnie
z nakazem zawartym w pimie z dnia 12 marca 2008 (.dz.GIS-BZ-2-4230-64/JS/08) przekazano do
GIS sprawozdania z oceny znakowania suplementow diety sprzedawanych na odlegios¢ (przez
internet) za Il i IV kwartat 2014 r. (10 lipca 2014 . i 8 stycznia 2015 r.), Il i lll kwartat 2015 1. (9 lipca
2015 .19 pazdziernika 2015r.).

3 Pisma GIS o: a) pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terenie RP danego suplementu diety,
b) rezygnacji przedsigbiorstw z wprowadzenia do obrotu danego produktu, c) wszczecia przez GIS
postepowan dotyczacych skladu i kwalifikacji produktu oraz d) produktach lub sktadnikach
stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia



dotyczacymi suplementow diety34). Wszystkie ww. pismafinformacje zostaty
przekazane do podlegtych PSSE a w ramach nadzoru Zadano od nich
pisemnych informacji o sposobie i terminach realizacji zadan®), d) reakgji
na powiadomienia zamieszczane w systemie RASFF (opisane w dalszej
C€zesci niniejszego wystapienia).

(dowod: akta kontroli str.2397)

5) ,Wzmocnienie nadzoru nad przestrzeganiem wymagan w odniesieniu do
sktadu suplementow diety..."¥ — analizowano sprawozdania przekazywane
przez PSSE dotyczace ocen znakowania suplementow  diety
sprzedawanych tradycyjnie i przez internet, co opisano wyzej.

Kierownik HZ poinformowata, ze ,WSSE we Wroclawiu, zgodnie z narzuconym
przez GIS harmonogramem poboru probek poleca poszczegdlnym, podleglym
PSSE pobranie odpowiedniej ilodci probek suplementéw diety w poszczegdinych
kierunkach, w podziale na rodzaje poboru (kontrola urzedowa i monitoring).
Powyzsze polecenia, mimo braku wskazania, dotyczg tak produktow
sprzedawanych tradycyjne jak i przez internet. To od poszczegdlnych PSSE zalezy,
ktére suplementy diety (sprzedawane tradycyjnie czy przez internet) bedg
przedmiotem poboru. Zaznaczy¢ jednak nalezy, e stacje sanitarno -
epidemiologiczne napotykaja na duzy stopien trudnosci w tym zakresie, gdyz niemal
regulg jest, ze sprzedaz przez internet prowadzona jest przez podmioty
zarejestrowane w mieszkaniach prywatnych, do ktérych, zgodnie z prawem,
kontrolerzy PIS nie mogg wejs¢. Jedynym wyjgtkiem w tym zakresie jest sytuacja
zagrozenia Zycia lub zdrowia ludzi, co wczesniej powinno by¢ potwierdzone
badaniami. Wtedy kontrolerzy PIS korzystajg z pomocy Policji.

WSSE we Wroctawiu nie narzuca rowniez planéw dotyczacych ilosci
przeprowadzanych przez PSSE kontroli producentéw/sprzedawcow suplementoéw
diety w zakresie oznakowania i/lub oswiadczen zdrowotnych. WSSE we Wroctawiu,
na podstawie przepiséw i wytycznych GIS, zobowigzana jest do stworzenia
wytycznych/wskazéwek do tworzonych przez PSSE planow, w ktorych jednostki te
same decydujg o iloSci przeprowadzanych kontroli i rodzajach podmiotow
kontrolowanych.  Najlepszym  przyktadem planowania kontroli znakowania
suplementéw diety jest plan PSSE we Wrocfawiu na 2015 r., w ktorym zostaty
zaplanowane kontrole w zakresie produktow sprzedawanych przez internet.
Powyzsze plany zatwierdzane sg przez WSSE we Wroctawiu drogg mailowa,

W przypadku powziecia wiedzy przez WSSE we Wroctawiu o nieprawidfowosciach
w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety (w wyniku np. analizy sprawozdan
PSSE) WSSE we Wroclawiu przede wszystkim kontroluje prawidfowo$c reakcji
poszczegdinych PSSE na stwierdzone nieprawidfowosci. W przypadku braku takich
reakcji WSSE we Wrocfawiu obliguje podlegte jednostki do podjecia odpowiednich
krokéw celem wyeliminowania nieprawidfowosci.”

(dowod: akta kontroli str.3012-3020)

10. W latach 2014-2016 (I kwartat) DPWIS w zakresie suplementow diety wydat
17 decyzji 0 nalozeniu kar pienieznych, o ktérych mowa w art.103 ustawy o bzz,
nataczng kwote 151,9 tys. zt. Powyzsze decyzje dotyczyty: a) nieprawidtowego
znakowania - cztery decyzje na taczng kwote 52,5 tys. zt (od 10,0 tys. zt do 30,9 tys.

%155 w 2014 r., 89 w 2015 r. i 15 w | kwartale 2016 r. dotyczacych 256 (w 2014 r.), 117 (w 2015r.)
oraz 18 (| kwartat 2016 r.) produktow

3 We wszystkich przypadkach PSSE udzielono odpowiedzi

% Nadzér polegat na kontroli znakowania suplementéw diety pod katem zawartych informaciji na
opakowaniu i poréwnaniu ich z obowigzujacymi przepisami zawierajacymi informacje o substancjach
dopuszczonych do stosowania oraz ich wartosciach granicznych)

10



z1), b) braku wniosku o wpis do rejestru zaktadow podlegajacych urzedowej kontroli
PIS — dwie decyzje na taczng kwote 4 tys. zt (1,0 tys. zt i 3,0 tys. z4), c) obu ww.
nieprawidtowosci jednoczesnie — 11 decyzji na taczna kwote 95,4 tys. zt (od 1,0 tys.
zt do 30,0 tys. zl). We wszystkich decyzjach, zgodnie z wymogiem okreslonym
wart.104 ustawy o bzz zawarto nastepujace elementy: a) stopieri szkodliwosci
czynu, b) stopien zawinienia, c) zakres naruszenia, d) dotychczasowg, dziatalnosc,
e) wielkos¢ produkcjisprzedazy. W zadnym z ww. przypadkow nie kierowano
wnioskow do organow $cigania. W szesciu przypadkach (kary na taczng kwotg
75,0 tys. 1) od decyzji ztozono odwotania do GIS, ktéry: a) utrzymat w mocy wie
decyzje onalozeniu kar (na faczng kwote 8,5 tys. zi)%, b) uchylit trzy decyzje
(na taczng kwote 36,5 tys. z)*, w dwoch przypadkach zmieniajac wysokos¢
natozonych kar z facznej kwoty 33,5 tys. zt na 16,5 tys. z0, a w jednym przypadku
przekazujac sprawe do ponownego rozpatrzenia (decyzja na kwote 3,0 tys. .|
c) przediuzyt termin rozstrzygniecia*? (jedna decyzja na kwote 30,0 tys. zt).
W jednym przypadku (decyzja na kwote 30,0 tys. zI, ktorej wysokos¢ GIS zmienit
na 15,0 tys. zl) ukarany wniost skarge do sadu administracyjnego. Zostata ona
oddalona.

(dowod: akta kontroli str.2427-2897)

11. W latach 2014-2016 (I kwarta), po skontrolowaniu 246 podmiotow w 2014 .
(377 kontroli), 383 w 2015 r. (478 kontrol) i 91 w | kwartale 2016 r. (104 kontrole),
DPWIS wydat decyzje zawierajace nakaz zapewnienia prawidtowego znakowania
(75 decyzji)*® oraz sktadu (17 decyzji)* suplementéw diety. W zadnym z ww.
przypadkéw dotyczacych stwierdzenia nieprawidtowosci w znakowaniu iflub skiadzie
suplementow diety DPWIS nie skierowat zawiadomien do organéw $ciggania.

(dowdd: akta kontroli str.3005-3006)

12, W latach 2014-2016 (I kwartat) DPWIS w ramach systemu RASFF, odbierat od
GIS i innych Panstwowych Wojewadzkich Inspektoréw Sanitamych (dalej: ,PWIS’)
i przekazywat podleglym PSSE powiadomienia (alarmowe i informacyjne) dotyczace
suplementéw diety, w ktorych wskazywano: a) obecno$¢ nieautoryzowanych
substancji, b) przekroczenie bezpiecznego poziomu witamin oraz c) wystgpowanie
niedopuszczonych do stosowania substancji. W wyniku ww. powiadomien PSSE
podejmowaly kontrole podmiotow produkujacych i/lub wprowadzajacych do obrotu
suplementy diety w celu monitorowania procesu wycofywania z obrotu produktow
bedacych przedmiotem powiadomien — w 2014 r. skontrolowano 174 podmioty
(181 kontroli), w 2015 r. - 96 podmiotow (100 kontroli) iw | kwartale 2016 r. -
69 podmiotow (74 kontrole).

W badanym okresie DPWIS nie zglaszat do systemu RASFF powiadomier
o nieprawidlowosciach wystepujacych na terenie wojewodztwa dolnoslaskiego.

% Decyzje nr 140/14 (na kwote 3,0 tys. zt) i 1489/15 (na kwotg 7,5 tys. zf) dotyczace nieprawidtowego
znakowania oraz decyzje nr 1023/15 (na kwote 3,0 tys. z!); 1414/14 (na kwote 30,0 tys. zi); 1515/14
(na kwote 1,0 tys. zl); 1674/15 (na kwote 3,5 tys. z{) dotyczace nieprawidtowego znakowania oraz
braku wniosku o wpis do rejestru zaktadéw podlegajacych urzedowej kontroli PIS

3 Decyzje nr: 1489/15 na kwote 7,5 tys. zt oraz 1515/14 na kwote 1,0 tys. zt

% Decyzje nr 1023/15 na kwote 3,0 tys. zi; 140/14 na kwote 30,0 tys. 2}, 1674/15 na kwote 3,5 tys. 2t
# Decyzjg GIS zmieniono kwoty natozonych kar z 30,0 tys. zt na 15,0 tys. zt (decyzja DPWIS
nr 140/14) oraz z 3,5 tys. zt na 1,5 tys. z! (decyzja DPWIS nr 1674/15)

4 \W dniu 29 lutego 2016 r. DPWIS wydat postanowienie o zawieszeniu postgpowania do czasu
uzyskania opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa ZyWnosci

(nr HZ-9212.4.15.12.2015.2016.HW)

42 Postanowienie z dnia 22 kwietnia 2016 r. nr GIS-ZP-0254-00043/EK/14/9

4336 w2014 r., 31 w 2015 1. i osiem w | kwartale 2016 r.

44 Osiem w 2014 1., piec w 2015 1. i cztery w | kwartale 2016 r.
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(dowdd: akta kontroli str.2403-2415,3021)

13. Wyniki przeprowadzonych w okresie objetym kontrolg badan préb suplementéw
diety nie wskazywaty na ryzyko bezposredniego zagrozenia dla zdrowia lub Zycia
ludzi. W zwigzku z powyzszym DPWIS we Wroctawiu nie podejmowat dziatan w celu
informowania spoteczenstwa (akcje informacyjne), ze dany suplement diety jest
niebezpieczny oraz nie wszczynano procedury funkcjonowania RASFF.

(dowod: akta kontroli str.2898-2899)

14. DPWIS w latach 2014-2016 (I kwartat) nie zawart Zadnych uméw/porozumie
z innymi instytucjami na rzecz bezpieczenstwa suplementow diety. Zareagowano na
pismo Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 6 lutego 2014 r, w ktorym
DPWIS zostat poinformowany o przeprowadzonych w Zaktadzie Medycyny Sadowej
ww. Uniwersytetu badaniach laboratoryjnych 84 suplementow diety, w wyniku
ktorych stwierdzono obecno$¢ substancji niedozwolonej (sibutraminy) w pieciu
produktach. DPWIS o wynikach tych badar poinformowat podlegte PSSE Zadajac
podjecia  stosownych dziatan celem zidentyfikowania miejsc  obrotu
zakwestionowanymi produktami i ich skontrolowania. Podlegte PSSE dokonaty
analizy stron internetowych pod katem sprzedazy produktow zawierajgcych
ww. substancje, zawiadomiono  odpowiednich  terenowo  PPIS%  oraz
przeprowadzono dwie kontrole w miejscach sprzedazy zakwestionowanych
produktow wskazanych przez Uniwersytet Medyczny. W wyniku ww. kontroli nie
stwierdzono w sprzedazy produktéw z zawartoscig sibutraminy (wymienionych
w pismie Uniwersytetu).

(dowaod: akta kontroli str.2901-2919)

15. DPWIS w latach 2014-2016 (I kwartat) nie prowadzit wiasnej aktywnej polityki
informacyjnej w zakresie bezpiecznego stosowania suplementow  diety
(np. programy edukacyjne skierowane do réznych grup docelowych, m.in. szkét).
Nie inicjowano rowniez dziatan majacych na celu zwiekszenie Swiadomosci
spotecznej w zakresie suplementow diety (w tym wyjasniajacych roznice miedzy
lekiem a suplementem diety, niebezpieczenstwa jakie niesie nieograniczone
spozywanie suplementéw diety). W badanym okresie do WSSE we Wroctawiu
wptyneto 15 zapytan konsumentow o bezpieczeristwo i/lub skutecznos¢ dziatania
konkretnych suplementéw diety i grup tych produktow (pie¢ w 2014 r., szed¢
w2015r. i cztery wl kwartale 2016 r.). Ponadto, w trakcie kontroli NIK (w dniu
3 czerwca 2016 r.) zamieszczono na stronie intemnetowej WSSE we Wroctawiu
informacje o suplementach diety, w szczegolnosci: a) definicje suplementow diety,
b) wskazowki  dla  konsumentdw  spozywajacych  suplementy  diety
(m.in. o przestrzeganiu zalecanej przez producenta dziennej porcji produktu
przeznaczonej do spozycia oraz konieczno$ci konsultacji z lekarzem w przypadku
watpliwosci i/lub zazywania statych lekéw) oraz c) informacje o zasadach
znakowania tych produktow.

(dowod: akta kontroli str.2900,2989-3004,3009-3010)

16. DPWIS wiedze o ilosci suplementow diety produkowanych i wprowadzanych do
obrotu na terenie wojewddztwa dolno$lgskiego pozyskiwat w wyniku: a) wymiany
informacji z Panstwowg Inspekcjg Farmaceutyczng (dalej: ,PIF") prowadzonej na
podstawie porozumien*s. ramowego zawartego miedzy GIS a PIF oraz

45 W Rybniku, Krakowie, Warszawie, Szczecinie i Rzeszowie (PPIS, na terenie ktdrych prowadzity
dziatalno$¢ firmy sprzedajace przedmiotowe produkty przez internet)

46 Porozumienie ramowe z dnia 14 lipca 2008 r. o wspétpracy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
i Panstwowej Inspekgji Sanitarnej oraz Porozumienie z dnia 9 wrzesnia 2008 r. o wspdlipracy
organow Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej i Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w wojewodztwie
dolnoslaskim
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uszczeglowiajacego  pomiedzy ~ DPWIS  aWojewddzkim  Inspektorem
Farmaceutycznym we Wroctawiu (dalej: ,WIF")#, b) informacii GIS zamieszczanych
W rejestrze w procesie powiadamiania o pierwszym wprowadzaniu suplementu diety
do obrotu’s, c)prowadzonych przez podlegle PSSE rejestrow podmiotow
produkujacych isprzedajacych suplementy diety, d) prowadzonych postepowan
wyjasniajacych, e) powiadomien zamieszczanych w systemie RASFF. W badanym
okresic DPWIS nie prowadzit wiasnego rejestru podmiotow produkujgcych
i sprzedajacych suplementy diety, korzystat natomiast z informaciji uzyskiwanych
od GIS i podlegtych PSSE.

(dowod: akta kontroli str.2920,2921-2927,2928-2930,2931.2932)

Kierownik HZ wskazata, ze ,DPWIS w latach 2014-2016 (I kwartaf) nie prowadzi
osobnego rejestru  podmiotéw  produkujacych/wprowadzajacych  do  obrotu
suplementy diety, gdyz informacje te znajdowaty sie w podlegfych PSSE, ktore na
biezaco przekazywane byly do WSSE we Wroclawiu. Ponadto, w ww. okresie,
DPWIS nie prowadzit rejestru suplementéw diety produkowanych i/lub
sprzedawanych na terenie wojewodztwa dolnoslgskiego. Niemozliwym jest jego
stworzenie, gdyz na terenie naszego wojewodztwa sq i/lub moga by¢ sprzedawane
produkty z calego $wiata. Zauwazy¢ jednak nalezy, ze system prawny wymaga
notyfikacji suplementu diety tylko od pierwszego wprowadzajacego produkt
do obrofu. Na pozostatych odbiorcow/posrednikéw taki obowigzek nie zostaf
nalozony. Niemniej jednak, bezpieczenstwo suplementéw diety zapewnia
funkcjonujacy w naszym kraju system RASFF. W przypadku stwierdzenia
zagrozenia (stwierdzonego przez ktérakolwiek PSSE w kraju, podczas kontroli,
badar i/lub doniesien itp.) taka informacja pojawia sig bowiem w systemie RASFF
i powoduje, ze odpowiednie terenowo WSSE kontrolujg producentéw ilub glownych
wprowadzajacych do obrotu suplementy diety identyfikujgc nastgpnych odbiorcow
(ustalajac ich liste) za posrednictwem podleglych PSSE monitorujg proces
wycofywania z obrotu niewfasciwego suplementu diety.”

Wedlug Kierownika HZ, tak funkcjonujacy system nie wymaga tworzenia
dodatkowego rejestru suplementow diety produkowanych / wprowadzanych
doobrotu na terenie wojewddztwa, zwazywszy, ze taki rejestr znajduje si¢
na stronie internetowej Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego w Warszawie i jest
ogdlnodostepny.

(dowod: akta kontroli str.3011)

17. W badanym okresie do DPWIS wplynglo 16 odwotar od decyzji PPIS
dotyczacych suplementow diety, ktore dotyczyty w szczegblnosci: a) zakazu
wprowadzania do obrotu i/lub wycofania z obrotu (cztery decyzje, w tym jedna
w 2014 r. i trzy w 2015 1.), b) natoZenia obowigzku prawidlowego znakowania (sze$¢
decyzji, w tym jedna w 2013 r., trzy w 2014 r. i dwie w 2015 r.), ¢) obcigzenia strony
kosztami kontroli (pie¢ decyzji, w tym jedna w 2013 r., jedna w 2014 r. i trzy
w 2015r.), d)opracowania i wdrozenia instrukcji i/lub procedur np. GHP/GMP
i systemu HACCP# (jedna decyzja w 2014 r.). W ww. przypadkach DPWIS we
Wroctawiu podjal nastepujace rozstrzygniecia®: a) utrzymat w calosci decyzje PPIS

4 Informacje o: 1062 podmiotach (pismo z dnia 15 stycznia 2014 r.), 1 178 podmiotach {pismo
z dnia 30 stycznia 20151.) oraz o 1 223 podmiotach (pismo z dnia 28 stycznia 2016r.)

4 7a kazdym razem, gdy przedsigbiorca powiadamia GIS o wprowadzeniu po raz pierwszy
suplementu diety do obrotu, GIS informuje DPWIS o takim podmiocie i wprowadzanych przez niego
produktach.

43 GHP - Dobra Praktyka Higieniczna, GMP — Dobra Praktyka Produkcyjna, HACCP — System
krytycznych Punktow Kontroli

50 Podane w tekscie lata to okres wplywu poszczegéinych odwotan do DPWIS

13



Ustalona
nieprawidtowosé

(siedem decyzji, w tym jedna w 2013 ., trzy w 2014 r. i trzy w 2015 1.), b) utrzymat
w czesci decyzje PPIS (jedna decyzja w 2014 r.) oraz c) uchylit w catosci decyzje
PPIS i umorzyt/wygasit postepowanie (osiem decyzji, w tym jedna w 2013 r., dwie
w2014 r.ipie¢ w 2015r.).

(dowod: akta kontroli str.3007-3008)

18. W badanym okresie do DPWIS wptynety dwie skargi na dziatalno$¢ podlegtych
PSSE w zakresie zwigzanym z bezpieczefistwem suplementow diety®!. Dotyczyty:
a) nieprawidtowego wykonywania obowigzkow przez pracownika PSSE
we Wroctawiu®? (uznano skarge w czesci), b) braku wiasciwych i skutecznych
dziatarn PPIS we Wroctawiu w stosunku do producenta suplementu diety®? (uznano
skarge za bezzasadna).

(dowod: akta kontroli str.2933,2934-2951)

19. W latach 2014-2016 (I kwartat) do DPWIS wptynely trzy wnioski® konsumentow
0 podjecie interwencji z uwagi na niewtasciwe warunki produkcji lub zig jakosé
suplementéw znajdujacych sie w obrocie. Dotyczyly: a) nieprawidtowosci w zakresie
obecno$ci niedozwolonych substancji przy wprowadzaniu do obrotu na portalu
aukeyjnym Allegro.pl suplementéw diety (wniosek z dnia 27 pazdziernika 2015 r.),
b) ustalenia bezpieczenstwa stosowania suplementu diety (wniosek z dnia
22 czerwca 2015 r.), ¢) podejrzenia o niewlasciwg jakos¢ zdrowotng suplementu
(wniosek z dnia 3 marca 2016 r.). W efekcie rozpatrzenia ww. wnioskéw: a) wydano
decyzje o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu oraz wycofania z obrotu (wniosek
zdnia 27 pazdziernika 2015 r.), zweryfikowano realizacje decyzji, b) wydano
decyzjg, wkiore] natozono obowigzek zapewnienia prawidiowe] prezentacii
i reklamy produktu (wniosek z dnia 22 czerwca 2015 r.), potwierdzono realizacje
decyzji, ¢) przekazano sprawe do PPIS w Bielsku Biafej a ten przeprowadzit kontrole
u sprzedawcy nie stwierdzajac nieprawidtowosci w kwestionowanym zakresie
(wniosek z dnia 3 marca 2016 r.)

(dowdd: akta kontroli str.2954-2988)

20. W badanym okresie w laboratorium WSSE we Wroctawiu przeprowadzono
badania 193 prébek suplementow diety, w tym 31 w kierunku oznaczen
chemicznych (11 w 2014 r,15 w 2015 r. i pie¢ w | kwartale 2016 r.) oraz
162 w kierunku oznaczern mikrobiologicznych (49 w 2014 r, 98 w 2015 r.
i 15 w | kwartale 2016 r.). We wszystkich ww. przypadkach probki spetniaty wymogi
okreslone w przepisach a wyniki zostaty przekazane do zleceniodawcow?s.

(dowod: akta kontroli str.2952-2953)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w zakresie realizacji zadan dotyczacych
nadzoru nad jakoscig zdrowotng suplementow diety oraz przestrzeganiem

51 1) skarga z dnia 23 lipca 2014 r. (HZ.1410.19.2014 AWN), 2) skarga z dnia 26 maja 2015 r.
(HZ.1410.15.2915.HW)

52 Zdaniem skarzacej: a) PSSE bezprawnie zadata przediozenia umowy zbycia praw do strony
internetowej, na ktorej dokonywano obrotu suplementem diety, b) nieprawidlowo sporzadzono
protokét kontroli, c) prowadzono czynnosci kontrolne wobec przedsigbiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ gospodarczg poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, d) nie odpowiedziano na skarge
5 Wg skarzacego PSSE nierdéwno traktowata producentéw w sytuacji stwierdzenia substancii
niedozwolonych w suplementach diety tzn. stosowata rézne metody wycofania produktow z rynku.
Nie we wszystkich przypadkach stosowata decyzje administracyjng o wycofaniu suplementu diety
z obrotu, dajgc mozliwo$¢ innym podmiotom do samodzielnych dziatan w tym zakresie.

54 1) wniosek z dnia 26 pazdziernka 2015 r. (HZ.1411.44.2015.AW); 2) wniosek z dnia
22 czerwca 2015 1. (HZ.14.11.29.2015.HW), 3) wniosek z dnia 3 marca 2016 r. (HZ.1411.4.2016.AW)
5 Klienci zewnetrzni (prywatne firmy optacajgce badanie) - 58 probek, PPIS - 135 probek.
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Ocena czastkowa

warunkéw sanitarnych w procesie produkeji i obrocie tymi produktami stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowos¢:

W okresie objetym kontrola WSSE nieterminowo przekazata do GIS pigé
sprawozdan z oceny znakowania suplementéw diety sprzedawanych na odlegtosé
(przez internet). Wedtug wymogow ustalonych przez GIS® sprawozdania te powinny
byé doreczone do GIS do 10-tego dnia nastgpnego miesigca po zakoriczeniu
kwartafu, w rzeczywistoéci sprawozdania: za | kw. 2014 . i | kw. 2015 r. dorgczono
odpowiednio w dniu 15 kwietnia 2014 r. i 2015 r. — z pigciodniowg zwioka, za 1 kw.
2014 r. w dniu 17 pazdziemika — z siedmiodniowa zwioka, za IV kw. 2015 r. w dniu
13 stycznia 2016 r. — z dwudniowg zwioka (10 — niedziela), za | kw. 2016 . w dniu
12 kwietnia 2016 r. — z jednodniowa zwiokg (10 — niedziela).

Pracownice WSSE we Wroctawiu odpowiedzialne za  przekazywanie
ww. sprawozdan do GIS wyjasnity, ze kazdorazowo przed niedotrzymaniem terminu
wystania do GIS kwartalnego sprawozdania zoceny suplementéw diety
oferowanych do sprzedazy na odlegto$é, informowaty telefonicznie pracownika
Departamentu Zywnosci Prozdrowotnej w GIS o niedotrzymaniu terminu 4. do
10dnia kazdego miesiaca po zakonczeniu kwartatu, i w wyniku rozméw
telefonicznych uzyskiwaty jego akceptacje na przekroczenie wyznaczonego terminu.

Kierownik Dzialu HZ, wyjasnita, ze ,W wytycznych Giownego Inspektora
Sanitamego, w tym w ,Gféwnych kierunkach dziatania” ani w ,Zasadniczych
zamierzeniach” otrzymanych od GIS w latach 2014-2016 nie uwzgledniono
sporzadzania sprawozdan dot. oceny znakowania nad suplementami  diety
wprowadzanymi do obrotu przez internet ani nie narzucano termin6w ich
przesytania.[...] Majac jednak na uwadze wazkos¢ problematyki DPWIS w swoich
wytycznych zobowigzat PPIS do przekazywania informacji z nadzoru nad
suplementami diety celem oceny w tym zakresie. Taka ocena byfa dokonywana,
a wyniki przekazywane do GIS w nastgpnym miesigcu po kwartale. Na przestrzeni
lat nie byto uwag z Departamentu Zywnosci Prozdrowotnej w GIS w zakresie
niedotrzymania terminu wskazanego w pismie GIS z dnia 12.03.2008 r. (znak: GIS-
BZ-2-4230-64/J5/08). Ponadto, zgodnie z zataczonym oswiadczeniem z dnia
29.04.2016 r. o przedmiotowej sytuacji telefonicznie informowano Gtowny
Inspektorat Sanitamy uzyskujac akceptacje.”

(dow6d: akta kontroli str.1720-1942, 2193, 2194-2396)

Najwyzsza lzba Kontroli dokonujac oceny czastkowej odnosnie realizacj zadan
zwigzanych z nadzorem nad jakoscig zdrowotng suplementow diety oraz
przestrzeganiem warunkéw sanitarnych w procesie produkcji i obrocie tymi
produktami wskazuje, ze: (1) opracowano plany pracy WSSE we Wroctawiu,
zachowujac wytyczne GIS oraz uwzgledniajgc w nich zagadnienia dotyczace
suplementow diety, ujmujgc w nich od 22 do 26 dziatan o charakterze
priorytetowym, w tym przedsiewziecia bezposrednio odnoszace si¢ do
bezpieczefistwa suplementow diety, (2) uwzgledniajac zagadnienia zwigzane
z suplementami diety, opracowano wskazéwki/wytyczne do planow zasadniczych
przedsiewzie¢ dla poszczegolinych PSSE oraz plandw poboru probek Zywnosci oraz
materiatow i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig w ramach
urzedowej kontroli i monitoringu, (3) poza wspdipracg z organami Parstwowej
Inspekeji Farmaceutycznej nie zawierano zadnych umoéw/porozumien z innymi
instytucjami na rzecz bezpieczenstwa suplementow diety i nie inicjowano takiej
wspdipracy, nie prowadzono rowniez wiasnej polityki informacyjnej w zakresie
bezpiecznego stosowania tych produktow, (4) prowadzono szkolenia z zakresu

56 Pismo z dnia 12 marca 2008 . |.dz. GIS-BZ-2-4230-64/JS/08.
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Whniosek pokontrolny

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie

~ wykorzystania uwag
i wykonania wnioskow

bezpieczenstwa suplementow diety dla pracownikéw podlegtych PSSE oraz Dziatu
HZ w WSSE we Wroctawiu — przeprowadzono 10 szkoler wewnetrznych i dwa
zewnetrzne, (5) DPWIS posiadat wtasciwe rozeznanie rynku suplementéw diety i w
sposob prawidlowy identyfikowat zagrozenia zwigzane z bezpieczeAstwem
suplementow diety w oparciu m.in. o: a) wiedze o liczbie zaktadéw produkujacych na
terenie dziafania, b) analizy wynikoéw kontroli i badan suplementéw diety, c) rzetelne
rozliczanie PSSE zwykonywania zadan zwigzanych zsuplementami diety,
(6) podejmowano skuteczne dziatania w zwiazku ze skargami (dwie skargi)
iinterwencjami konsumentéw (trzy wnioski) zwigzanymi z suplementami diety, tj.
rzetelnie je rozpoznano, podeto stosowne dziatania wyjasniajace i monitorowano ich
przebieg, (7) rzetelnie realizowano zadania w zakresie rozpatrzenia 16 odwotan
od decyzji PPIS dotyczacych suplementow diety.

IV. Wniosek

Przedstawiajac 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 KontrolP”, wnosi o zapewnienie terminowego przekazywania
do Gldwnego Inspektora Sanitarnego kwartalnych sprawozdarn z oceny znakowania
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 zgioszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK we Wroctawiu.

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

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

Wroctaw, dnia 28 czerwca 2016 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu
p.o. Dyrektor
Radostaw Kujawiriski
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57Dz.J.z2015r., poz. 1096 oraz z 2016 r., poz. 677
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