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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/16/078 — Dopuszczanie do obrotu suplementow diety.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Zielonej Gorze

Mariusz Mizerski, gtowny specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LZG/3/2016 z dnia 19.04.2016 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1)

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Gorzowie Wlkp., ul. Mickiewicza
12B, 66-400 Gorzow WIkp. (dalej: WSSE).

Lek. med. Dorota Konaszczuk, Lubuski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny
0d 26.11.2012 r. (dalej: LPWIS lub Wojewddzki Inspektor Sanitarny)

(dowdd: akta kontroli str. 2)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci!

Wojewddzki Inspektor Sanitarny rzetelnie prowadzit nadzér nad jakoscig zdrowotng
suplementow diety.

Odpowiedzialni za ten nadzér pracownicy posiadali stosowne kwalifikacje oraz brali
udziat w kursach i szkoleniach z zakresu bezpieczenstwa suplementow diety.
Organizowali réwniez szkolenia w tym obszarze dla powiatowych stacji sanitarno-
epidemiologicznych (PSSE) wojewddztwa lubuskiego.

Zgodnie z wytycznymi Gtownego Inspektora Sanitarnego (GIS) opracowano gtéwne
kierunki dziatan na poszczegolne lata, ktore obejmowaty m.in. zagadnienia zwigzane
z bezpieczenstwem suplementow diety, jak réowniez wskazowki dla stacii
powiatowych. Na podstawie wspomnianych wytycznych opracowano plan poboru
probek zywnosci, w tym suplementéw diety, a wyboru ilosci prébek dla
poszczegolnych stacji dokonywano w oparciu o liczbe producentéw suplementow
i hurtowni znajdujacych sie pod ich nadzorem.

Rzetelnie sporzadzano kierowang do GIS sprawozdawczos¢, a takze w sposdb
wiasciwy koordynowano i nadzorowano dziatania zwigzane z realizacjg planu poboru
prébek, m.in. poprzez analize informacji zawartych w miesiecznych raportach stacji
powiatowych o wynikach przeprowadzanych przez nie kontroli oraz biezacy
monitoring realizacji planu. WSSE posiada réwniez rzetelne informacje o liczbie
zaktadow produkujacych i dystrybuujacych suplementy diety na terenie wojewddztwa,
liczbie i rodzaju tych suplementow oraz wynikach ich analiz.

Decyzje o wymierzeniu kar pienieznych wydawano zgodnie z obowigzujacymi
wymogami w oparciu 0 kompletne dane przekazywane przez stacje powiatowe.

T Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogéinej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie
utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie
objetym kontrolg, stosuje sie ocene opisowg, badz uzupetnia ocene ogdlng o dodatkowe objasnienie.
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Opis stanu
faktycznego

Najwyzsza |zba Kontroli, z uwagi na rosngce spozycie suplementow diety i zwigzane
z tym zagrozenia, uznaje za zasadne zintensyfikowanie dziatan edukacyjno-
informacyjnych LPWIS na rzecz poprawy $wiadomosci spoteczenstwa odno$nie ryzyk
zwigzanych ze stosowaniem suplementéw zawierajacych niepozadane substancje.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Zgodnie z treScig § 14 Regulaminu organizacyjnego WSSE?2 Oddziat
Bezpieczenstwa Zywnosci, Zywienia i Kosmetykow (Oddziaf) wchodzacy w skfad
Dziatu Nadzoru Sanitarnego sprawuje nadzér m.in. nad jako$cig zdrowotng Srodkow
spozywczych, w tym Srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementow
diety i nowej zywnosci.

(dowdd: akta kontroli str. 3-12)

Nadzér nad suplementami diety prowadzony przez Oddziat polega w szczegélnoéci na:

- kontroli oceny znakowania m.in. suplementow diety przeprowadzanej przez
pracownikéw powiatowych stacji z terenu wojewddztwa lubuskiego w obiektach
obrotu Zywnoscig oraz w Internecie, sporzadzaniu meldunkéw z ww. oceny
i przesytania w systemie kwartalnym i rocznym do GIS,

- biezacej analizie korespondencji otrzymywanej z GIS, dotyczacej zywnosci
prozdrowotnej, w tym suplementow diety i wyboru istotnych informacji dotyczacych
sktadu poszczegdinych produktow,

- przesytaniu do PSSE ww. korespondencji, w tym wyboru pism skierowanych do
przedsiebiorcow z terenu woj. lubuskiego i przekazywaniu ich osobnym pismem do
wiasciwego Panstwowego Powiatowego Inspektora  Sanitarnego  (PPIS)
nadzorujgcego przedsiebiorce,

- planowaniu i koordynowaniu pobierania probek zywnosci, w tym pobierania probek
suplementow diety do badan w roznych kierunkach przez poszczegéine PSSE
z terenu wojewddztwa lubuskiego, zgodnie z wytycznymi GIS,

- wymierzaniu kar pienieznych poszczegdlnym podmiotom, ktore naruszajg przepisy
prawa zywno$ciowego na podstawie pism otrzymywanych od PPIS z terenu
wojewodztwa lubuskiego,

- podejmowaniu dziatan wynikajacych z powiadomien przesytanych w systemie
RASFF, dotyczacych m.in. suplementéw diety, ktdre mogq stanowi¢ zagrozenie
dla zycia badz zdrowia konsumentow,

- udzielaniu odpowiedzi na zapytania konsumentéw dotyczace suplementow diety
i udostepnianiu ich na stronie internetowej WSSE w Gorzowie WIkp.,

- podejmowaniu odpowiednich dziatan w przypadku interwencji sktadnych przez
konsumentow, dotyczacych m.in. suplementéw diety,

- prowadzeniu szkolen dla pracownikow Sekcji Higieny Zywnosci, Zywienia
i Przedmiotow Uzytku PSSE z terenu wojewddztwa lubuskiego, na ktérych
przekazywane sq kaskadowo informacje zdobyte na  szkoleniach
przeprowadzanych przez GIS,

- kontroli PSSE pod katem zagadnien zywnosci prozdrowotne;.
(dowdd: akta kontroli str. 13, 15-16)

2 Wprowadzonego zarzadzeniem nr 7 Dyrektora Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Gorzowie
Wikp. z dnia 4.03.2016 r., a wczesniej zarzadzeniami Dyrektora WSSE nr 19 z dnia 1.10.2015 r. i nr 12 z dnia
8.04.2014 .
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Bezposrednio odpowiedzialnymi za nadzor nad suplementami diety byto dwéch
pracownikow Oddziatu, tj.: Kierownik oraz mtodszy asystent. Kwalifikacje tych osob
spetniajg warunki okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 marca
2010r. w sprawie kwalifikacji wymaganych na poszczegdlne stanowiska pracy w stacji
sanitarno-epidemiologicznej.3

W latach 2014-2016 (I kwartal) ww. pracownicy brali udziat w nastepujacych
szkoleniach  obejmujgcych m.in. zagadnienia zwigzane =z nadzorem nad
bezpieczenstwem suplementow diety:

1) Nadzor nad bezpieczenstwem suplementéw diety, $rodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i nowg zywno$cig — praktyczne
podejscie;

2) Nadzor sanitarny nad suplementami diety, srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i nowg zywnoscig — praktyczne podejscie;

3) Nadzor sanitarny nad suplementami diety, Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i nowg Zywnoscig;

4) Szkolenie dla kierownikéw Oddziatéw Nadzoru Higieny Zywnosci, Zywienia
i Kosmetykow w zakresie biezacych kwestii zwigzanych z nadzorem nad
suplementami  diety, Srodkami  spozywczymi  wzbogaconymi,  Srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz nowg Zywnoscia;

5) Szkolenie dla kierownikéw i pracownikéw Oddziatow Nadzoru Higieny Zywnosci,
Zywienia i Kosmetykéw z woj. lubuskiego w zakresie znakowania suplementow
diety, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i Zywnosci
z dodatkiem witamin, sktadnikdw mineralnych i innych substancii;

6) Szkolenie w zakresie zywnos$ci prozdrowotnej, w tym m.in. sktadu suplementéw
diety, ich znakowania wartosciq odzywczg oraz przepisow dotyczacych
stosowania substancji dodatkowych w suplementach diety i $rodkach
spozywczych;

7) Krajowa konferencja szkoleniowa dla kierownikéw Oddziatéw Nadzoru Higieny
Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku WSSE na temat ,Nadzor sanitarny nad
suplementami  diety, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego i nowa Zywnoscia.

(dowod: akta kontroli str. 21-36)

W oparciu o wiedze uzyskang na ww. szkoleniach, wspomniani pracownicy
organizowali wlasne szkolenia przekazujac jg pozostatym pracownikom WSSE oraz
PSSE. W badanym okresie przeprowadzono pie¢ takich szkolen.

(dowdd: akta kontroli str. 37-94)

2, Corocznie WSSE opracowuje, na podstawie wytycznych GIS, ,Plan
zasadniczych przedsiewzie¢ Wojewddzkiej Stacji  Sanitarno-Epidemiologiczne;
w Gorzowie Wlkp.” Plan ten nie roznicuje zadan wedtug priorytetu ich realizacj,
jednakze na 38 przedsiewzie¢ zaplanowanych dla Oddziatu na 2016 r., 9 (23,7%)
dotyczyto zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem Srodkéw zastepczych
(dopalaczy) i nowych $rodkéw psychoaktywnych. Zadania te realizowane sg
w kazdym miesigcu i stanowig 45% przedsiewzie¢ tego typu (9/20). Pozostate 18
zadan wykonywanych jest w wybranych miesigcach. W latach 2014-2015
przedsiewziecia dotyczace dopalaczy stanowity odpowiednio 14,7% (5/34) i 20,1%
(7/34) ogdtu wszystkich przedsiewzie¢ WSSE.

3Dz. U. Nr48, poz. 283.



Przyktadowe przedsiewziecia zaplanowane na 2016 r. dotyczg m.in.:

raportowania o przypadkach zatru¢ ,dopalaczami” na podstawie wspdtpracy
z konsultantami i podmiotami leczniczymi, w tym z osrodkami toksykologii
klinicznej i wtasciwymi laboratoriami w tym zakresie,

kontroli PSSE w zakresie egzekwowania zakazu wytwarzania i wprowadzania do
obrotu $rodkdéw zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych,

wzmozenia nadzoru nad materiatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu
Z Zywnoscig,

prowadzenia nadzoru nad bezpieczeristwem produktow kosmetycznych ze
szczegolnym uwzglednieniem kontroli dokumentacji, badan laboratoryjnych
a takze kontroli farb do wtosdw oraz wybielaczy do zebdw,

doskonalenia i koordynowania systemu RASFF oraz wspdtpracy w tym zakresie
z innymi jednostkami.
(dowdd: akta kontroli str. 95-106)

W zakresie zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem suplementéw diety, w Planach
zasadniczych przedsiewzie¢ uwzgledniono nastepujace obszary:

Rok 2014:

wzmozenie nadzoru nad Zzywno$cig prozdrowotng w zakresie znakowania,
prezentacji i reklamy oraz sktadu a takze identyfikowalno$ci przedsiebiorcow.

Rok 2015:

zgtaszanie uwag i wnioskow do ,Planu pobierania probek do badania zywnosci
w ramach urzedowej kontroli i monitoringu w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na
rok 2015” dla wojewddztwa lubuskiego oraz probleméw w realizacji ww. planu
(wraz z zywno$cig wzbogacona, suplementami diety i Srodkami spozywczymi)
i przestanie do GIS,

opracowanie sprawozdania z realizacji ww. Planu za rok 2014 i | pdirocze 2015 r.
oraz przestanie do GIS,

ocena wynikow podjetych dziatarn w zakresie wzmozonego nadzoru nad stanem
sanitarno-higienicznym  obiektow  stwarzajacych najwigcej probleméw w
poszczegolnych powiatach, a takze nadzoru nad zaktadami produkciji i dystrybucji
suplementow diety, $rodkéw  spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz srodkdéw spozywczych wzbogacanych, ktore generujg
najwieksza liczbe nieprawidtowosci,

wzmozenie nadzoru nad Zzywno$cig prozdrowotng w zakresie znakowania,
prezentacji i reklamy oraz sktadu (w szczegolnosci sildenafil, tadalafil i ich
pochodne oraz sibutramina), a takze identyfikowalno$ci przedsigbiorcow.

Rok 2016:

zgtaszanie uwag i wnioskow do ,Planu pobierania probek do badania zywnosci
w ramach urzedowej kontroli i monitoringu w Paristwowej Inspekcji Sanitarnej na
rok 2016” dla wojewoddztwa lubuskiego oraz probleméw w realizacji ww. planu
(wraz z zywno$cig wzbogacong, suplementami diety i Srodkami spozywczymi)
i przestanie do GIS,

opracowanie sprawozdania z realizacji ww. Planu za rok 2015 i | pdtrocze 2016 r.
oraz przestanie do GIS,

ocena wynikéw podjetych dziatari w zakresie wzmozonego nadzoru nad stanem
sanitarno-higienicznym  obiektéw stwarzajacych najwiecej probleméw w
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poszczegdlnych powiatach, a takze nadzoru nad zaktadami produkcji i dystrybucji
suplementow diety, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz srodkdéw spozywczych wzbogacanych, ktore generujg
najwigksza liczbe nieprawidtowosci,

- wzmozenie nadzoru nad przestrzeganiem wymagan w odniesieniu do sktadu
suplementéw diety w zwigzku z realnym zagrozeniem zdrowia publicznego
spowodowanym potencjalng obecnoscig na rynku spozywczym suplementow diety
zafatszowanych substancjami, ktére mogg wykazywa¢ wiasciwo$ci farmakologicz-
nie czynne (w szczegolnosci sildenafil, tadalafil i ich pochodne oraz sibutramina
i ich analogow), hormondw, steryddw oraz substanciji zabronionych z listy WADA.

(dowdd: akta kontroli str. 95-126)

Realizujgc powyzszy plan, w latach 2014-2015 WSSE przeprowadzita kontrole
w zakresie nadzoru nad zywnoscig prozdrowotng w czterech PSSE, natomiast na
2016 r. zaplanowata dwie takie kontrole.

Nieprawidlowosci stwierdzono w PSSE w Zarach i dotyczyly one zaniechan w
zakresie prowadzenia systematycznej comiesiecznej kontroli zywnosci prozdrowotnej
pod katem oznakowania produktu oraz przegladania stron internetowych
sprzedawcdw tej zywnosci w powyzszym zakresie.

(dowdod: akta kontroli str. 127-144)

Zadania WSSE zwigzane z realizacjg ww. przedsiewzie¢ wykazano rowniez w pkt. 5
wystagpienia pokontrolnego.

3. Wojewodzki Inspektor Sanitarny corocznie opracowuje wskazowki i wytyczne
do planu zasadniczych przedsiewzie¢ dla podlegtych PSSE. Instrukcje te
sporzadzane sg na podstawie informacji przekazywanych przez GIS,
uwzgledniajacych kierunki dziatan okreslone dla WSSE, jednakze w badanym okresie
nie uwzgledniano w nich zagadnien zwigzanych z suplementami diety.

(dowdd: akta kontroli str. 145-184)

W ztozonych wyjasnieniach Dorota Konaszczuk — LWPIS podata, ze nie widzi
potrzeby powielania zadan wynikajgcych z ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej* w wytycznych do planowania dziatan. Wytyczne te
zawierajg m.in. terminy sporzadzania sprawozdan, poboru préb i kontroli.

(dowod: akta kontroli str. 13, 16)

4, GIS sporzadza na kazdy rok ,Plan pobierania probek do badania zywnosci

w ramach urzedowej kontroli i monitoringu dla Panstwowej Inspekcji Sanitarne]”,

zawierajacy:

- 0golny plan w ujeciu na poszczegdlne kierunki, zakresy badan oraz grupy
i podgrupy srodkdw spozywczych, w tym czes¢ opisowq zawierajaca szczegdtowe
wytyczne dla WSSE i PSSE dotyczace poszczegdinych kierunkdéw badan,

- plan pobierania probek do badania zywno$ci w ramach urzedowej kontroli
i monitoringu w uszczegdtowieniu do wojewddztw,

- czeSC opisowg zawierajgcg szczegOtowe wytyczne dla Granicznej Kontroli
Sanitarne;j,

- stowniki stanowigce podstawe podziatu prébek na poszczegélne grupy i podgrupy
srodkdw spozywczych oraz stownik kierunkow i zakreséw badan.
(dowdd: akta kontroli str. 185-197)

4Dz. U.z2015r. poz. 1412.



LPWIS sporzadza na podstawie ww. planu i wytycznych otrzymywanych z GIS ,Plan
pobierania probek do badania zywno$ci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu dla
wojewodztwa lubuskiego®. Plan ten obejmuje poszczegdine kierunki badan w podziale
na PSSE, grupy produktow oraz liczbe probek do pobrania w okreslonym miesigcu
odrebnie dla kontroli urzedowej i monitoringu. Opisuje réwniez zasady poboru prébek
zywnos$ci w odniesieniu do kazdej z grup.

(dowdd: akta kontroli str. 198-207)

Z planu tego wynika, ze suplementy diety (Grupa 26) badane sgq w 8 roznych
kierunkach i w 5 laboratoriach dziatajgcych w ramach Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej, tj.:

- mikrobiologia, metale, substancje dodatkowe, znakowanie i wybrane parametry
suplementow diety — laboratorium WSSE w Gorzowie Wikp.,

- zawarto$¢ niedeklarowanych substanciji farmakologicznie czynnych — laboratorium
Narodowego Instytutu Lekow w Warszawie,

- zawarto$¢ substancji zabronionych z listy WADA - laboratorium Instytutu Sportu
w Warszawie,

- badania napromieniania zywno$ci — laboratorium WSSE w Warszawie,
- WWA - laboratorium WSSE w Bydgoszczy.

W latach 2014-2015 zbadano odpowiednio 115 i 128 probek suplementow diety,
natomiast na 2016 r. zaplanowano do badania 164 prébki.

Relacja zbadanych w latach 2014-2015 i zaplanowanych na 2016 r. probek
suplementéw diety w stosunku do pozostatych préb zywnosci wynosi odpowiednio
5,6%,7,1% 1 8,3%.

(dowdod: akta kontroli str. 208-211)

Badanie probek suplementéw diety planowano dla wybranych PSSE wojewodztwa
lubuskiego. | tak np. na 2016 r. w kierunku mikrobiologii zaplanowano zbadanie 20
prébek przez PSSE w Zaganiu, Gorzowie Wikp., Miedzyrzeczu i Zielonej Gorze,
natomiast w kierunku znakowania i wybranych parametréw zbadanie 123 prébek
przez PSSE w Stubicach, Zielonej Gorze, Gorzowie WIkp., Nowej Soli, Miedzyrzeczu,
Zaganiu, Zarach, Sulecinie, Swiebodzinie, Drezdenku i Kroénie Odrzariskim.

(dowdd: akta kontroli str. 204-207)

Dorota Konaszczuk — LWPIS wyjasnita, ze ustalajac poszczego6lne PSSE oraz liczbe
poboru prébek, kierowano sie posiadaniem przez nie pod nadzorem m.in. zaktaddéw
produkcyjnych, hurtowni, oraz ilosci obiektow wprowadzajacych do obrotu suplementy
diety.

(dowdd: akta kontroli str. 13, 17)

W badanym okresie nie zlecano PSSE pobierania prob suplementéw diety poza
planem jak rowniez nie inicjowano dodatkowych badan tych suplementow.

(dowdd: akta kontroli str. 13, 17, 208-211)

5. W marcu 2015 r. i 2016 r. LPWIS przestat do GIS sprawozdanie z realizaciji
planu pobierania prébek do badania zywnosci w ramach urzedowej kontroli
i monitoringu dla PIS, odpowiednio za rok 2014 i 2015. Dokumenty te obejmujg m.in.:

- sprawozdanie z pobranych i zbadanych probek Zywnos$ci w ramach urzedowej
kontroli i monitoringu z wojewodztwa lubuskiego, w tym z probek
zdyskwalifikowanych (w ktorych stwierdzono nieprawidtowosci),



- sprawozdanie z probek zywnosci pobranych i zbadanych laboratoryjnie
w poszczegdlnych kierunkach w uszczegdtowieniu do zakresu badan,

- dane z urzedowej kontroli i monitoringu w zakresie zanieczyszczen chemicznych
i mikrobiologicznych zywnosci, substancji dodatkowych, materiatéw i wyrobow do
kontaktu z zywno$cig oraz GMO.

Wykazane w sprawozdaniach dane dotyczace ilosci i zakresu zbadanych probek
suplementow diety byty zgodne z danymi okre$lonymi w planie pobierania probek.

(dowdd: akta kontroli str. 212-253)

WSSE prowadzi nadzor nad realizacjg planu pobierania probek m.in. w oparciu
0 potroczne i roczne sprawozdania przekazywane przez poszczegéine Oddziaty
WSSE oraz PSSE jak réwniez biezaca korespondencie.

Dziat Laboratoryjny prowadzi nadzér w odniesieniu do probek badanych na miejscu
poprzez monitorowanie ich zgodnosci z wymaganiami planu, a w przypadku
wystapienia niezgodnosci informuje Oddziat, ktéry wyjasnia sprawe telefonicznie lub
korespondencyjnie z wtadciwg PSSE.

Oddziat prowadzi nadzér w odniesieniu do prébek wysytanych do zewnetrznych
laboratoriow dziatajgcych w strukturach Inspekcji Sanitarnej i poza nimi (wykazanych
w pkt. 4 wystgpienia). Pracownik odpowiedzialny za koordynacje planu pobierania
prébek odnotowuje terminy ich dostarczenia przez poszczegdine PSSE w osobistym
kalendarzu z uwzglednieniem: daty, kierunku badan, miejsca dostarczenia probek,
PSSE pobierajacej proby, ilosci prob oraz asortymentu, a na podstawie rocznego
planu pobierania probek tworzy w programie Word rejestr prob badanych w
laboratoriach zewnetrznych. W ten sposéb monitorowany jest termin wysytki oraz
zgodno$¢ pobranych probek z planem. W przypadku wystgpienia niezgodnosci
wyjasniana jest ona telefonicznie z wtasciwg PSSE.

Oddziat sporzadza réwniez, na podstawie miesiecznych raportow PSSE, roczne
sprawozdanie z nadzoru nad suplementami diety, Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz srodkami spozywczymi wzbogaconymi witaminami
lub sktadnikami mineralnymi w wojewodztwie lubuskim. W sprawozdaniu tym
wykazywane sg stwierdzone nieprawidtowosci w odniesieniu do kazdego produktu,
podjete dziatania w celu ich usuniecia oraz aktualny stan produktéw. Sprawozdanie
przesytane jest nastepnie do GIS.

(dowdd: akta kontroli str. 254-272)

6. W badanym okresie LPWIS wydat 7 decyzji o wymierzeniu kar pienigznych
dla 5 przedsigbiorcéw na taczng kwote 11.851 zt, o ktérych mowa w art. 103 ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywno$ci i zywieniad, w tym:

- w2014 r. dwie decyzje dla jednego przedsiebiorcy na kwote 1.100 zt,
- w2015 . cztery decyzje dla trzech przedsiebiorcow na kwote 9.751 zt,
- w | kwartale 2016 r. jedng decyzje dla jednego przedsiebiorcy na kwote 1.000 zt.

Stwierdzone nieprawidtowo$ci dotyczyly: znakowania suplementéw, w tym na
stronach internetowych sprzedawcéw, niewtadciwej prezentacji i reklamy sugerujacej,
ze suplement posiada wtasciwo$ci zapobiegania chorobom lub ich leczenia oraz
braku rejestracji i zatwierdzenia. | tak np., prébki suplementu diety ,Mutant Amino” —
silnej odzywki aminokwasowej sprzedawane] przez przedsiebiorce z Wioctawka,

5Dz. U.z2015r. poz. 594, ze zm.



pobrane w marcu 2014 r. przez PSSE w Zielonej Gorze i zbadane przez WSSE
w Gorzowie Wlkp., zostaty zakwestionowane jako niezgodne z wymogami:

- art. 46 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia z uwagi na
wprowadzenie konsumenta w btad co do sktadu $rodka spozywczego,

- § 5 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r.
w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementéw diety, z uwagi na brak
stwierdzenia, ze suplementy diety nie moga by¢ stosowane jako substytut (zamiennik)
zréznicowanej diety,

-§ 51§ 6 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 lipca
2007 r. w sprawie znakowania Srodkow spozywczych’, z uwagi na brak petnego
wykazu sktadnikow, podanego wedtug masy tych sktadnikoéw, w porzadku malejgcym
oraz brak podania zasadniczej funkcji technologicznych substancji dodatkowych
wymienionych w sktadzie suplementu.

Kazdorazowo przy wymierzaniu kary pienieznej, stosownie do tresci art. 104 ust. 2
ustawy o bezpieczenstwie zywno$ci i Zywienia, brano pod uwage stopien szkodliwo$ci
czynu, stopien zawinienia oraz dotychczasowq dziatalnos¢ podmiotu i wielkos¢
produkcji zakfadu, a w zakresie naruszenia wymagan higienicznych i zdrowotnych
majacych znaczenie dla bezpieczenstwa zywnosci fakt naruszenia ww. przepisow
dotyczacych znakowania S$rodkow spozywczych, potwierdzony sprawozdaniami
z badan laboratoryjnych (elementy te wykazywane sg we wnioskach o ukaranie
sporzadzanych przez PPIS).

(dowdod: akta kontroli str. 273-300)

W okresie objetym kontrolg zbadano tacznie 267 probek suplementow diety,
z czego zakwestionowano 29. Stwierdzone nieprawidtowos$ci dotyczyty znakowania
produktow, co opisano w pkt. 13 niniejszego wystgpienia. W zwigzku z powyzszym
nie kierowano zawiadomien do organow $cigania.

Do LPWIS nie wptynety réwniez odwotania od decyzji PPIS dotyczacych suplementéw
diety.
(dowdd: akta kontroli str. 13, 17, 208-211)

1. W ramach funkcjonowania systemu RASFF LPWIS przesytat do Powiatowych
Inspektorow Sanitarnych wojewoddztwa lubuskiego otrzymane od Wojewddzkich
Inspektorow Sanitarnych z innych wojewédztw oraz GIS zgtoszenia alarmowe
i informacyjne wraz z listami dystrybucyjnymi suplementdbw i podmiotéow
wprowadzajacych je do obrotu. W badanym okresie przestano tacznie 7 zgtoszen
alarmowych i 25 zgtoszen informacyjnych. Zgtoszenia alarmowe dotyczyty obecno$ci
nieautoryzowanych skfadnikéw w suplementach diety i substancji zabronionych, m.in.:
macznicy lekarskiej, rozenca gorskiego, ostropestu plamistego, kwasu nikotynowego,
betaphenylethylamine, forskoliny, fumaranu I-kranityny, tetrahydrokannabinolu (THC),
2,4-dinitrofenolu (DNP) oraz B-fenyloetyloaminy. Zgtoszenia informacyjne dotyczyty
obecno$ci nieautoryzowanych substancji, m.in.: asparginianu magnezu, cytrynianu
boru, winpocetyny, synefryny, johimbiny, betainy, siarczanu agmatyny oraz
niedozwolonych ekstraktow i aminokwasow.

W kazdym przypadku LPWIS po przestaniu zgtoszen do Stacji Powiatowych zadat
informacji o podjetych dziataniach w celu ustalenia czy dany produkt znajduje sie
w obrocie. Jak wynika z odpowiedzi PSSE, suplementy te zostaly wycofane ze
sprzedazy. | tak np., w przypadku powiadomienia alarmowego dotyczacego

6Dz. U. z2015r. poz. 2032.
"Dz. U.z 2014 r. poz. 774 — obowigzywato do 9 stycznia 2015r..
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suplementu diety ,Animal Cuts” zawierajgcego nieautoryzowane sktadniki tj. macznice
lekarska, rozeniec gorski, B-fenyloetyloamine oraz forskoling, zgtoszenie przekazano
do PSSE w: Zarach, Gorzowie WIkp., Zielonej Gorze i Zaganiu. Stacje te
przeprowadzity kontrole sanitarne w 8 miejscach sprzedazy tego produktu (zgodnie
z otrzymana listg dystrybucyjna), podczas ktérych ustalono, ze w 6 punktach zostat on
juz wyprzedany i nie jest dalej sprzedawany, jeden sprzedawca zakupit suplement
wylacznie na wiasny uzytek, natomiast kolejny dobrowolnie wycofat go z obrotu.

(dowdd: akta kontroli str. 301-344)

Z uwagi na zakres i wage stwierdzonych nieprawidtowosci dotyczacych suplementéw
nie byto konieczno$ci wysytania zgtoszen do systemu RASFF.

(dowdd: akta kontroli str. 13, 17, 301-308)

8. Po przeprowadzonych przez podlegte PSSE badaniach préb suplementéw
diety WSSE nie podejmowata dziatan (akcji edukacyjno-informacyjnych) w celu
informowania spoteczenstwa o bezpieczenistwie stosowania tych suplementow -
zaréwno w przypadku pozytywnych jak i negatywnych wynikdéw badan.

Dorota Konaszczuk — LWPIS odnoszac sie do powyzszej kwestii wyjasnita, ze
w wyniku badan nie stwierdzono zagrozen majacych wptyw na zdrowie i zycie ludzi,
a probki suplementow diety bylty kwestionowane jedynie z uwagi na znakowanie.
Dodata, ze podlegte PSSE po otrzymaniu wynikéw badar pobranych suplementéw
diety kazdorazowo powiadamiajg kontrolowanego przedsiebiorce u ktdrego probka
zostata pobrana o wynikach badania, zgodnie z przyjeta procedura. Natomiast
w przypadku gdy probka suplementu diety nie spetniata wymagan stosownych
przepisow, dodatkowo powiadamiany jest wiasciwy ze wzgledu na siedzibe
producenta/dystrybutora/importera PPIS oraz producent. Ponadto PSSE prowadza na
biezagco nadzér nad sprzedazg m.in. suplementéw diety poprzez zwrdcenie
szczegolnej uwagi na skfad i reklame danego produktu. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci bezzwtocznie przesytane sg informacje do wtasciwego ze wzgledu
na siedzibe producenta/dystrybutora PPIS, celem podjecia odpowiednich dziatan
wyjasniajacych. Badania danego suplementu diety prowadzone sq w jednym tylko
kierunku badawczym. W takim przypadku informowanie, ze dany produkt jest
bezpieczny jest zbyt daleko idacq nadinterpretacja. Rodzitoby to takze mozliwos¢
reklamowania danego produktu. Stwierdzone przez LPWIS i PPIS w woj. lubuskim
nieprawidtowosci nie stanowity istotnych zagrozen dla zdrowia i dlatego o takich
nieprawidtowosciach nie informowano. D. Konaszczuk stwierdzita réwniez, ze
ewentualne informowanie spofeczenstwa o takich przypadkach powinno by¢ bardzo
skrupulatnie wywazone z uwagi na mozliwo$¢ roszczen ze strony producenta.

(dowdod: akta kontroli str. 13, 17-18)

9. LPWIS  wspdipracuje z  Lubuskim  Wojewddzkim  Inspektorem
Farmaceutycznym w Gorzowie Wlkp. na podstawie porozumienia z dnia 10
pazdziernika 2008 r., zgodnie z ktdrym kazdego roku przekazywana jest do GIS
ocena wspotpracy pomiedzy organami Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i organami
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na terenie wojewddztwa lubuskiego,
wydawana na podstawie informacji uzyskanych od PPIS. W badanym okresie
wspotpraca ta nie obejmowata zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem
suplementow diety.

(dowdd: akta kontroli str. 14, 18, 345-353, 388-393)
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10. W marcu 2015 r. z okazji Swiatowego Dnia Zdrowia WSSE zorganizowato
konferencje prasowg na temat bezpieczeristwa zywno$ci, natomiast w maju 2015 r.
konferencje dotyczacg odzywiania w profilaktyce nowotworowe;.

W pazdzierniku 2015 r. we wspdipracy z Wielospecjalistycznym Szpitalem
Wojewddzkim w Gorzowie WIkp. zorganizowano dwie konferencje i szkolenia
metodyczne poswiecone wptywowi odzywiania na profilaktyke choréb cywilizacyjnych.
W przedsiewzieciach tych uczestniczyli m.in. Powiatowi Inspektorzy Sanitarni,
a takze dyrektorzy szkdt oraz powiatowi i szkolni koordynatorzy prozdrowotnych
programow profilaktycznych.

(dowdd: akta kontroli str. 354-381)

Na ww. konferencjach problematyka suplementéw diety omdwiona zostata w
zakresie: ich definicji, zasad oznaczania opakowan suplementow, niedozwolonych
o$wiadczen reklamowych, roznicy w stosunku do lekarstw, rodzaju sktadnikdéw
niedozwolonych zawartych w niektorych suplementach oraz stosowania suplementéw
w odniesieniu do zasad racjonalnego zywienia.

(dowdd: akta kontroli str. 364-372, 382)

Poza ww. dziataniami, LPWIS nie organizowat innych szkolen oraz nie prowadzit
programow edukacyjnych lub dodatkowych przedsigwzie¢ poswigconych wytgcznie
problematyce suplementéw diety.

Dorota Konaszczuk zapytana o powyzsze wyjasnita, ze biorgc pod uwage
rozrastajacy sie rynek suplementow diety widzi potrzebe prowadzenia takich dziatan
i podejmowata w miare mozliwo$ci dziatania edukacyjne w tym kierunku. W 2015 r.
przeprowadzono wymienione wyzej szkolenia dla okoto 300 osdéb8, podczas ktorych
przekazano praktyczng wiedze na temat suplementow diety z duzym naciskiem na
niedozwolone o$wiadczenia, ktore mogg sugerowac, ze dany produkt ma wtasciwosci
lecznicze. Podkreslita rowniez, ze z uwagi na przeprowadzanie wielu szkolen o réznej
tematyce, doswiadczenie wskazuje, iz stuchacze oczekujg wiedzy skondensowanej,
tj. najbardziej istotnych informacji. Ponadto zagadnienie suplementow diety jest
jednym z wielu elementéw ktorymi zajmuje sie pion bezpieczenstwa zywnosci,
zywienia i kosmetykéw, a Oddziat zajmuje sie nie tylko szeroko pojetym
zagadnieniem zywno$ci opartym na ztozonych wieloaspektowych przepisach prawa
krajowego i unijnego, ale rowniez zagadnieniem Srodkow zastepczych, muin.
dopalaczy.

(dowdd: akta kontroli str. 14, 19)

11.  WSSE uzyskuje na biezaco wiedze na temat iloSci suplementow diety
produkowanych i wprowadzanych do obrotu na terenie wojewodztwa lubuskiego
z nastepujacych zrodet:

- pism otrzymywanych od GIS, stanowigcych korespondencje z przedsiebiorcami
wprowadzajacymi do obrotu na terytorium RP m.in. suplementy diety -
przyktadowo, sposrdd 3318 pism otrzymanych w 2015 r., 10 dotyczyto
suplementow diety wprowadzonych na terenie wojewodztwa lubuskiego. Pisma te
przekazywane sg nastepnie do poszczegdinych PSSE.

- rejestru produktow objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do
obrotu na terytorium RP, prowadzonego na stronie internetowej GIS?,

- biezacego nadzoru w obrocie i Internecie, wynikajacego z planu pracy.

8 W zorganizowanych przez WSSE szkoleniach uczestniczyli m.in. Powiatowi Inspektorzy Sanitarni, a takze
dyrektorzy szkdt oraz powiatowi i szkolni koordynatorzy prozdrowotnych programéw profilaktycznych.
9 http://rejestrzp.gis.gov.pl
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwaga dotyczaca
badanej dziatalnosci

Prawo zgloszenia
zastrzezen

W badanym okresie na terenie wojewddziwa lubuskiego 8 przedsigbiorcow
wprowadzito do obrotu 23 nowe suplementy diety, w tym: 16 w 2014 r., 6 w 2015 . i 1
w | kwartale 2016 .

(dowdod: akta kontroli str. 14, 19-20, 256-258, 383)

12. W kontrolowanym okresie nie wptynety do WSSE skargi na dziatalno$¢ PPIS
w zakresie dotyczacym bezpieczenstwa suplementow diety. Nie odnotowano rowniez
wnioskow konsumenckich o podjecie interwencji z uwagi na niewtasciwe warunki
produkciji lub zig jakos¢ suplementéw diety znajdujgcych sie w obrocie.

(dowdd: akta kontroli str. 14, 20, 394-399)

13. W laboratorium WSSE w latach 2014-2016 (I kw.) zbadano tacznie 267
probek suplementdw diety, przekazanych przez PSSE, w nastepujacych kierunkach:

- metale (otéw, kadm, rte¢) — 9 prébek,
- mikrobiologia (Salmonella, Listeria monocytogenes) — 41 probek,

- znakowanie oraz wybrane parametry (znakowanie, witaminy rozpuszczalne
w wodzie, sktadniki mineralne (wapn, magnez, potas, zelazo), kofeina) — 196
prébek,

- zawarto$¢ substancji dodatkowych (substancje stodzace i barwniki o zawartosci
limitowanej, substancje konserwujace) — 21 probek.

Na 267 zbadanych probek zakwestionowano 29. Nieprawidtowosci dotyczyty
niewlasciwego znakowania, tj.. btednych informacji dotyczacych sktadu i trwatoSci
produktu, braku petnego wykazu sktadnikéw, btednie podanych wartosci odzywczych,
zawyzonych lub zanizonych pozioméw deklarowanych substancii.

Wyniki badan przekazano do PSSE, od ktdrych otrzymano probki.
(dowdd: akta kontroli str. 384-387)

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

Zdaniem Najwyzszej Izby Kontroli, majac na uwadze tendencje rozwojowg rynku
suplementow w Polsce i zwigzanych z tym zagrozen wynikajacych m.in. z zawartosci
niepozadanych substancji, niezbedne wydaje sie zintensyfikowanie zakresu
i czestotliwosci prowadzonych w tym temacie dziatan informacyjno-edukacyjnych dla
spoteczenstwa, rowniez w innych formach medialnych niz konferencje prasowe.

Jak wynika bowiem z badan Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw oraz GIS,
Polacy nie majg wystarczajacej wiedzy o suplementach diety i Swiadomos$ci réznic
miedzy produktami leczniczymi dostepnymi bez recepty a suplementami diety
stuzacymi tylko do uzupetniania normalnej diety zdrowego cztowieka.

IV. Pozostate informacje i pouczenia
Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'?,
kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo zgtoszenia na piSmie

10Dz, U.z2015r. poz. 1096, ze zm.
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Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwagi

umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia
jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK w Zielonej
Gorze.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 30 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, 0 sposobie
wykorzystania uwagi oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych
dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Zielona Goéra, dnia 22 lipca 2016 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Zielonej Gorze

Kontroler Dyrektor

Mariusz Mizerski Zbystaw Dobrowolski
gtéwny specjalista k.p.
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