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Ustawa o NIK

Panstwowa Inspekcja Sanitarna;

Gtéwny Inspektor Sanitarny;

Gtowny Inspektorat Sanitarny;

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentoéw;

Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr. med. Aleksandra Szczygta;
panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny;

wojewddzka stacja sanitarno-epidemiologiczna;

panstwowy powiatowy inspektor sanitarny;

powiatowa stacja sanitarno-epidemiologiczna;

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych;

Rada do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia;

Zespot do spraw Suplementéw Diety dziatajacy w ramach Rady
Sanitarno-Epidemiologicznej;

Departament Zywnosci Prozdrowotnej w Gtéwnym Inspektoracie
Sanitarnym;

Wydziat do Spraw Suplementow Diety oraz Srodkéw Spozywczych
Wzbogacanych w Departamencie Zywnosci Prozdrowotnej GIS;

prowadzony przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego rejestr
produktéw objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Rejestr
prowadzonyjest w formie elektronicznej, a jego dane publikowane

sg na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego

www rejestrzp.gis.gov.pl;

System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach;

marki/nazwy parasolowe — oznaczanie tg samg marka grupy towaréw
charakteryzujacych sie duzym podobienstwem przeznaczenia
(np. suplementu diety i leku lub wyrobu medycznego);

ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekgji Sanitarnej
(Dz.U.z2015r. poz. 1412, ze zm.);

ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz. U.z 2015 r. poz. 594, ze zm.);

ustawa z dnia 11 wrzeénia 2015 r. o zdrowiu publicznym
(Dz. U. poz. 1916);

ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli
(Dz.U.z2015r. poz. 1096 oraz z 2016 r. poz. 677);



Rozporzadzenie Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
nr178/2002 zdnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad do Spraw
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w sprawie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. U.WE L 31 201.02.2002, s. 1, ze zm.
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, s. 463 ze zm.);

Dyrektywa Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
2002/46/WE 10 czerwca 2002 r., w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych
(Dz.U.UEL 1832 12.07.2002, str. 51, ze zm.).



. WPROWADZENIE

Suplementy diety, w my$l obowiazujacych przepiséw prawa zywnosciowego, definiowane sg jako
srodki spozywcze. Stad tez wynika ich powszechna dostepnos¢, a prowadzone w ostatnim okresie
na szeroka skale kampanie reklamowe tych produktéw, powodujg wzrost zainteresowania nimi
konsumentow. Rynek suplementéw diety rozwija sie w Polsce bardzo dynamicznie. W pierwszej
potowie 2015 r. Polacy wydali na suplementy diety 1,54 mld zt, kupujac 94,5 mln opakowan.
To 0 10 min opakowan wiecej niz w poréwnywalnym okresie 2014 r. i 22 mln wiecej w poréwnaniu
z pierwszym poétroczem 2012 r. Prowadzone badania' wykazuja, ze rynek ten w latach 2017-2020
bedzie rozwijat sie w tempie ok. 8% rocznie.

Infografika nr 1
Wartos$¢ rynku suplementéw diety w mlid zt

i‘% Wartos¢ rynku suplementéw diety w mid zt
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Zrédto: Raport PMR Rynek suplementdw diety w Polsce 2015. Prognozy rozwoju na lata 2015-2020.

Tymczasem wiedza Polakéw na temat suplementéw diety oraz Swiadomos$¢ réznic miedzy lekami
bez recepty a suplementami diety jest na niskim poziomie. Przeprowadzone przez TNS Polska
w 2014 r. badanie® wykazato, ze co czwarty Polak nie potrafit zdefiniowac pojecia,suplement diety”,
a tylko 27% pytanych trafnie okreslito suplementy jako dodatek, uzupetnienie diety. Wiele oséb
mylnie uznato suplementy za ,witaminy” (31%), czy ,mineraty” (8%), a az 41% badanych przypisato
suplementom diety wiasciwosci lecznicze, ktorych produkty te nie maja. Ponadto 37% pytanych
uwazato, ze suplementy sg sprawdzane pod wzgledem skutecznosci, a 50% — ze suplementy sg tak
samo kontrolowane jak leki.

Wprowadzenie suplementu diety do obrotu po raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wymaga od podmiotu jedynie ztozenia powiadomienia do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,
w ktérym podaje sie m.in. nazwe i postac¢ produktu, proponowanga kwalifikacje, sktad jakosciowy
i ilosciowy oraz wzér oznakowania w jezyku polskim. W prowadzonym przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego rejestrze produktow objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od 2007 roku wpisano tgcznie ponad 29 tys. produktow
zakwalifikowanych przez wprowadzajacych do obrotu jako suplementy diety.

1 Wedtug Raportu PMR pt. ,Rynek suplementéw diety w Polsce 2015. Prognozy rozwoju na lata 2015-2020".

2 Raport ,Swiadome samoleczenie w Polsce - http://www.lekiczysuplementy.pl 2014” z badania przeprowadzonego
na zlecenie platformy edukacyjno-informacyjnej http://www.lekiczysuplementy.pl



WPROWADZENIE

Wykres nr 1
Liczba produktéow wpisanych w rejestr GIS, zgtoszonych w poszczegdlnych latach jako suplementy diety
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych z rejestru GIS dostepnego na stronie internetowej www.rejestrzp.gis.gov.pl.

W 2016 r. ztozono do GIS blisko 7,4 tys. powiadomien o wprowadzeniu badz zamiarze wprowadzenia
po raz pierwszy do obrotu suplementéw diety, co stanowito $rednio ponad 600 powiadomien
miesiecznie.

Na dynamiczny rozwdj rynku suplementéw diety niewatpliwy wptyw ma ich reklama® Wedtug
Instytutu Monitorowania Mediow*, w | kwartale 2014 r. reklama lekéw OTC® pochtoneta
420,7 min zt, zas suplementoéw diety — 371,6 min zt (dla poréwnania: wyrobéw medycznych -
3 miIn zt, dermokosmetykéw — 1,9 min zt). Z danych Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji® wynika
natomiast, iz od 1997 r. do 2015 r.” liczba reklam z sektora obejmujacego produkty zdrowotne
i leki wzrosta blisko 20 razy (1998%), podczas gdy ogdlna liczba reklam wzrosta trzykrotnie.
W stosunku do roku 2014 wzrost ten ksztattowat sie odpowiednio na poziomie: 2482% i 484%.
W 1997 r. przekazy handlowe produktéw zdrowotnych i lekédw stanowity 4,6% wszystkich
przekazéw, w 2015 r. juz prawie co czwarta reklama byta przekazem handlowych produktéw
zdrowotnych i lekdéw (24,7%)® (w radiu odsetek ten wynosi ponad 50%).

3 Zgodnie z art. 4 pkt 16 ustawy z dnia 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i telewizji (Dz. U. z 2016 r. poz. 639, ze zm.) przekazem
handlowym jest kazdy przekaz, w tym obrazy z dzwiekiem lub bez dzwieku albo tylko dzwieki, majacy stuzy¢ bezposrednio
lub posrednio promocji towardw, ustug lub renomy podmiotu prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza lub zawodowa,
towarzyszacy audycji lub wtgczony do niej, w zamian za optate lub podobne wynagrodzenie, albo w celach autopromocji,
w szczegolnosci reklama, sponsorowanie, telesprzedaz i lokowanie produktu. Zgodnie zas z art. 4 pkt 17 ww. ustawy
reklama jest przekaz handlowy, pochodzacy od podmiotu publicznego lub prywatnego, w zwigzku z jego dziatalnoscia
gospodarcza lub zawodowag, zmierzajacy do promocji sprzedazy lub odptatnego korzystania z towaréw lub ustug; reklama
jest takze autopromocja.

4 http://www.termedia.pl/mz/

5 OTC (ang. over-the-counter drug) - leki wydawane bez recepty lekarskiej

6 Raport pt. ,Emisja przekazéw handlowych produktéw zdrowotnych i lekéw w programach telewizyjnych”.

7 Dane z 2015 roku dotycza okresu 1 stycznia—30 wrzesnia.

8 Analiza ilosciowa zostata przeprowadzona na podstawie danych telemetrycznych dotyczacych spotéw reklamowych
wyemitowanych w czterech uniwersalnych programach telewizyjnych: TVP 1, TVP 2, Polsat, TVN, w dwdch programach
skierowanych do matoletnich: TVP ABC, Mini Mini+ oraz w trzech kanatach tematycznych: TVN Meteo Activ
(wczesniej TVN Meteo), TVN Style i Polsat Cafe. Analizg objeto przekazy handlowe: produktéw leczniczych, suplementéw
diety, wyrobéw medycznych, srodkéw spozywczych wzbogaconych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
i kosmetykoéw (m.in. srodkéw do higieny i pielegnacji).



I \'PROWADZENIE

Infografika nr 2
Wzrost liczby przekazéw handlowych produktéw zdrowotnych i lekéw (w tym suplementéw diety) 1997/2015
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Zrédto: Raport Krajowej Rady Radiofoniii Telewizji pt. Emisja przekazéw handlowych produktéw zdrowotnych i lekéw w programach telewizyjnych.

Analizie jakosciowej poddano przekazy handlowe produktow zdrowotnych i lekédw wyemitowane
w dniach 5-11 pazdziernika 2015 r. Suplementy diety reklamowano w badanych stacjach blisko
1.700 razy, co stanowito 21,9% przekazéw reklamowych produktéw zdrowotnych i lekéw. Raport

KRRiTv surowo ocenit jakosciowe aspekty reklam suplementéw diety, wskazujac gtéwnie na ich
nierzetelnosc.

Wykres nr 2
Udziat poszczegdlnych kategorii produktowych w przekazach handlowych produktéw zdrowotnych i lekéw
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21,9%
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1.9% @ suplement diety

O wyrob medyczny
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O $rodek do higieny i pielegnacii

61,6%

Zrédto: KRRIT ,Emisja przekazéw handlowych produktéw zdrowotnych i lekéw w programach telewizyjnych”, grudzier 2014.




ZALOZENIA KONTROLI

. Numer i tytut kontroli

P/16/078 Dopuszczanie do obrotu suplementéw diety.
Kontrola koordynowana, ujeta w planie pracy Najwyzszej Izby Kontroli. Temat kontroli zgtoszony
zostat przez Sejmowa Komisje Zdrowia.

. Cel gtéwny kontroli

Ocena zapewnienia w Polsce bezpieczenistwa suplementow diety.

B Cele szczegstowe

Cele szczegotowe obejmowaty ocene:

przygotowania organizacyjno-prawnego do wykonywania zadan zwigzanych z zapewnieniem
bezpieczenstwa suplementow diety,

sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw prawa zywnosciowego oraz nad
wykonywaniem urzedowych kontroli zywnosci w zakresie suplementéw diety,

skutecznosci dziatan podejmowanych w ramach programu monitoringu zywnosci i zywienia
w odniesieniu do suplementéw diety,

realizacji zadan zwigzanych z wprowadzaniem po raz pierwszy do obrotu suplementéw diety,

realizacji zadan w zakresie nadzoru nad jakoscig zdrowotng suplementéw diety oraz
przestrzeganiem warunkdéw sanitarnych w procesie produkgji i obrocie tymi produktami,

prowadzenia urzedowych kontroli zywnosci oraz egzekwowania wydanych zalecenh
pokontrolnych,

prowadzenia edukacji zywieniowej w zakresie bezpieczenstwa stosowania suplementow diety.

. Organizacja kontroli

Kontrola zostata przeprowadzona w:

Ministerstwie Zdrowia;
Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym;
Instytucie Zywnosci i Zywienia im. prof. dr. med. Aleksandra Szczygta w Warszawie;

o$miu wojewddzkich stacjach sanitarno-epidemiologicznych z wojewo6dztw: podlaskiego,
pomorskiego, matopolskiego, lubelskiego, tédzkiego, wielkopolskiego, dolnoslaskiego
i lubuskiego;

osmiu powiatowych stacjach sanitarno-epidemiologicznych - po jednej z terenu wojewddztw jw.;

na postawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK, przy uwzglednieniu kryterium legalnosci, gospodarnosci,
rzetelnosci i celowosci.

W kontroli wziety udziat Delegatury NIK w: Biatymstoku, Gdansku, Krakowie, Lublinie, Ltodzi,
Poznaniu, Wroctawiu i Zielonej Gérze.

Kontrole rozpoznawcza przeprowadzono w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Piotrkowie Trybunalskim.

W informacji o wynikach kontroli wykorzystano réwniez ustalenia kontroli 1/16/002 ,Zapewnienie
przez Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow ochrony zbiorowych intereséw konsumentéw
w zakresie reklamy suplementéw diety”, przeprowadzonej w Urzedzie Ochrony Konkurencji
i Konsumentéw w Warszawie na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK.

Wykaz skontrolowanych jednostek stanowi Zatgcznik nr 1.



I Z/:0ZENIA KONTROLI

Na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK zlecono Wojewdédzkiemu Inspektoratowi Inspekcji
Handlowej w todzi kontrole w zakresie oznakowania i zafatszowan suplementéw diety znajdujacych
sie w obrocie handlowym lub przeznaczonych do wprowadzenia do takiego obrotu.

Ponadto Najwyzsza Izba Kontroli zlecita wykonanie badan laboratoryjnych wybranych suplementéw
diety w kierunku potwierdzenia jakosciowego i ilosciowego stanu faktycznego ze stanem
deklarowanym przez producenta na opakowaniu produktu.

. Okres objety kontrolg i okres prowadzenia badan kontrolnych

Kontrolg objeto okres 2014-2016 (I kwartat). Badania kontrolne prowadzono od 14 kwietnia 2016 .
do 11 sierpnia 2016 .



E PODSUMOWANIE WYNIKOW KONTROLI

m Ogolna ocena kontrolowanej dziatalnosci

Wprowadzenie na rynek suplementu diety wymaga ze strony przedsiebiorcy jedynie
prawidlowego ztozenia powiadomienia do organu nadzoru, ktérym jest Glowny Inspektor
Sanitarny. Spetnienie tego warunku formalnego umozliwia sprzedaz zgtoszonego
produktu. Procedura weryfikacji powiadomienia ani ewentualne wszczecie postepowania
wyjasniajacego nie wstrzymuja jego dystrybucji. Dopoki odpowiedni organ nadzoru nie
wyda decyzji o wycofaniu z obrotu lub o zakazie wprowadzania do obrotu, co - jak wykazata
kontrola - trwa niekiedy wiele lat, konsumenci narazeni sq na spozywanie produktow,
zawierajacych sktadniki, ktére moga zagrozic ich zdrowiu.

Nierzetelna realizacja zadan zwigzanych z wprowadzaniem po raz pierwszy do obrotu
suplementow diety, nieskuteczny nadzor nad ich jakoscia zdrowotnga, a takze
w niedostatecznym stopniu prowadzona edukacja zywieniowa w zakresie tych produktow
nie zapewniaja w Polsce odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa suplementéw diety.
Przyczyny takiego stanu nalezy upatrywac gtownie w niedostatecznie chronigcych
konsumentow regulacjach prawnych zwiagzanych z wprowadzaniem suplementéw do obrotu,
ich reklama oraz nadzorem nad bezpieczenstwem tych produktéw znajdujacych sie w obrocie.

W Giéwnym Inspektoracie Sanitarnym nie dostosowano warunkéw organizacyjnych
do wielkosci rynku suplementow diety. Liczba pracownikow wykonujacych zadania
zZwigzane z przyjmowaniem i rozpatrywaniem powiadomien o wprowadzeniu lub zamiarze
wprowadzenia suplementu diety po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz prowadzeniem postepowan wyjasniajacych, byta zdecydowanie
niewystarczajaca, aby organ ten rzetelnie wykonywat powierzone obowiazki. W efekcie,
ze znacznym opodznieniem rozpoczynano weryfikacje powiadomien, a takze przez razaco
dtugi czas prowadzono zaréwno proces weryfikacji’, jak i postepowania wyjasniajace.
Uderzajace jest, ze wobec blisko potowy ogdlnej liczby powiadomien, ktére wplynety do GIS
w latach 2014-2016 (ok. 6 tys. produktow) w ogole nie rozpoczeto procesu weryfikacji.
Oznacza to, ze w stosunku do tak wielkiej liczby wprowadzanych na rynek suplementéw
diety nie podjeto nawet proby ustalenia, czy produkty te sa bezpieczne dla konsumentéow.
Nie oznacza to takze, iz w odniesieniu do produktéw, wobec ktorych rozpoczeto proces
weryfikacji, podejmowane dziatania zapewnialy konsumentom bezpieczenstwo.
Czas realizacji zadan, ktore mogtyby to bezpieczenstwo zapewnic byt bowiem niebywale
dtugi. 0d momentu zlozenia prawidtowego powiadomienia do GIS do chwili rozpoczecia jego
weryfikacji uptywato srednio 240 dni (a maksymalnie nawet 516 dni), zas sredni czas trwania
samej weryfikacji wynosit 455 dni (maksymalnie 817 dni). Nalezy przy tym podkresli¢,
ze nadal toczg sie postepowania wyjasniajace wszczete we wczesniejszym okresie, tj. w latach
2009-2010. Sredni czas ich trwania wyniést 2.256 dni, czyli ponad 6 lat, a najdtuzsze z tych
postepowan trwato ponad 3.100 dni (ok. 8,5 roku).

W tym kontekscie szczegdlnie uderzajace w interes konsumentow jest pozostawanie
w obrocie przez wiele lat niezweryfikowanego produktu - jak stwierdzono w toku kontroli
niejednokrotnie zawierajacego niedozwolone, szkodliwe dla zdrowia sktadniki. W ocenie

9 Czynnosci wykonywane przez pracownikéw GIS przy weryfikacji powiadomien o pierwszym wprowadzeniu suplementéw
diety do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej szczegdtowo opisano w Zatgczniku nr 3 do niniejszej Informacji
o wynikach kontroli.
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Najwyzszej Izby Kontroli obowigzujacy system notyfikacji, pozwalajacy na wprowadzenie
do obrotu suplementu diety natychmiast po zlozeniu powiadomienia, stwarza mozliwos¢
wystapienia zagrozenia dla zdrowia lub zycia konsumenta.

W zwiazku z brakiem obowiazku prawnego przeprowadzania badan potwierdzajacych
jakos¢ i sktad suplementu diety przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu, podlegaja
one badaniom w ramach urzedowych kontroli zywnosci, ale dopiero po wprowadzeniu ich
do obrotu i tylko w wybranym zakresie. Nalezy rowniez zauwazy¢, ze liczba przebadanych
prob suplementow w stosunku do ogdlnej liczby tych produktow ujetych w rejestrze GIS jest
przy tym bardzo niska - w okresie objetym kontrola wyniosta zaledwie ok. 8%'. Uznajac,
ze stosowane zgodnie z zaleceniem zamieszczonym na opakowaniu suplementy diety
nie stanowig zagrozenia dla zdrowia i zycia, organy Inspekcji Sanitarnej nie wykonywaty
kompleksowych badan prob suplementéw pod katem zgodnosci faktycznego sktadu
suplementu z umieszczonym na opakowaniu. Tymczasem zlecone przez Najwyzsza Izbe
Kontroli badania probek suplementow diety w ww. kierunku wykazaty ich niewtasciwa
jakos¢. Na jedenascie badanych préob', w czterech prébkach suplementéw diety
z grupy probiotykow (36% badanych) stwierdzono obecnos¢ nieokreslonych szczepow
drobnoustrojow. Rowniez w czterech probkach suplementow diety (67% probek
badanych ilosciowo) stwierdzono nizsza, niz deklarowana na opakowaniu, liczbe bakterii
probiotycznych. Co wiecej, w jednej probce wykryto zanieczyszczenie produktu — obecnos¢
bakterii chorobotwoérczych. Podkresli¢ nalezy, ze nawet przy stosunkowo niewielkiej
skali badan zleconych przez Najwyzsza Izbe Kontroli, odsetek produktéw zawierajacych
niekorzystne dla zdrowia sktadniki jest bardzo wysoki.

Kwestia zapewnienia bezpieczenstwa w stosowaniu suplementow diety, z uwagi na wielkos¢
tego rynku i liczbe dostepnych substancji, jest takze problemem ogdlnoeuropejskim.
W niektorych panstwach” w ogéle nie wymaga sie notyfikowania suplementow diety przed
ich wprowadzeniem do obrotu, badz nikt nie sprawdza notyfikowanych suplementow
diety. W efekcie jest bardzo prawdopodobne, ze wiele z suplementéw diety znajdujacych
sie na jednolitym rynku europejskim nigdy nie byto przez nikogo, poza ich wytwdércami,
weryfikowanych pod katem spelniania przez nie wymagan okreslonych w przepisach prawa.
Obowigzujacy system prawny nie pozwala na podjecie adekwatnych dziatan zapobiegajacych
zagrozeniom w sferze sprzedazy internetowej suplementow diety. Tymczasem ten kanat

10 Ponad 70% z pobranych prébek suplementéw diety zbadano w kierunku znakowania oraz ponad 50% pod katem
wiasciwosci organoleptycznych. Badaniom laboratoryjnym na zawarto$¢ zanieczyszczen mikrobiologicznych poddano
ok. 22% pobranych prébek, metali szkodliwych dla zdrowia - ok. 9%, inne parametry stanowity podstawe do zbadania
ok. 34% pobranych probek.

" Wszystkie probki zbadano pod katem potwierdzenia obecnosci sktadnikow deklarowanych przez producenta
na opakowaniu (badanie jakosciowe), a szes¢ probek zbadano w kierunku potwierdzenia zgodnosci faktycznej liczby
bakterii probiotycznych z podang na opakowaniu (badanie ilosciowe).

2 Zgodnie z postanowieniami art. 10 Dyrektywy 2002/46/WE, aby utatwi¢ skuteczne monitorowanie suplementéw
zywnosciowych, panstwa cztonkowskie moga zazada¢, by producent lub osoba wprowadzajaca dany produkt na rynek
na ich terytorium informowata o tym wtasciwy organ poprzez przestanie do tego organu wzoru modelu etykiety uzywanej
dla tego produktu. Wskutek powyzszego zapisu powstaty trzy schematy postepowan w panstwach cztonkowskich. Jedne
znich (takie jak np. Austria, Wielka Brytania, Holandia) nie wdrozyty zadnego systemu monitorowania suplementéw diety
bedacych na rynku. Kolejne panstwa (jak np. Niemcy) wdrozyty system polegajacy jedynie na zarejestrowaniu informacji
o wprowadzeniu do obrotu, jednakze bez dokonywania jakiejkolwiek oceny tych produktéw. Ostatnia grupa to panstwa
cztonkowskie, (takie jak np. Polska, Belgia, Wegry, Francja), ktére wdrozyty system monitoringu polegajacy na ocenie
merytorycznej tych produktéw pod wzgledem zaréwno witasciwej kwalifikacji, jak i sktadnikéow w nich zawartych.
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dystrybucji osiagnat znaczacy udziat w rynku i nadal sie rozwija, oferujac konsumentom
niejednokrotnie niebezpieczne produkty. Utrudniony jest jednoczesnie nadzér nad
produktami oferowanymi przez podmioty prowadzace sprzedaz zagranica, szczegolnie poza
obszarem Unii Europejskiej, a takze w przypadku przedsiebiorcow prowadzacych sprzedaz
internetowa, korzystajacych z serweréw znajdujacych sie poza granicami Polski.

Nadzor sprawowany przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego nad dziatalnosciag organéw
Inspekcji Sanitarnej w zakresie eliminowania z obrotu niebezpiecznych produktow byt
nieskuteczny. Dopiero po ok. czterech miesigcach zareagowano na przekazane wyniki badan
laboratoryjnych suplementu diety, wskazujace na zafatszowanie produktu stymulantami,
podobnymi strukturalnie do amfetaminy. Zas z wybranych do kontroli 45 suplementow
diety, ktore nie powinny by¢ wprowadzone do obrotu z uwagi na zawartos¢ niedozwolonych
sktadnikow, az 38 (84%) w toku kontroli NIK znajdowato sie w sprzedazy internetowej.
Produkty te zawieraty sktadniki kwestionowane przez GIS, stwarzajace niebezpieczenstwo
dla konsumentow, gdyz - jak wskazywat Gtéwny Inspektor Sanitarny w pismach
kierowanych do podmiotow wprowadzajacych te produkty do obrotu - suplementy
te mogly m.in. wykazywac¢ wlasciwosci alergenne i rakotworcze, powodowac¢ zakazenia
drog oddechowych i moczowych, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, przyczyniac sie
do powstawania ropni, zapalenia wsierdzia, osierdzia oraz zatru¢ pokarmowych.

W Gléownym Inspektoracie Sanitarnym nie monitorowano interakgji i dziatan niepozadanych
wynikajacych ze stosowania suplementow diety, chociaz zadanie to przypisane zostato
Zespotowi do spraw Suplementow Diety - organowi opiniodawczo-doradczemu Giéwnego
Inspektora Sanitarnego dziatajagcemu w ramach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej.
Zauwazy¢ nalezy, ze Zespot nie wywigzywal sie rowniez z realizacji dwoch innych,
kluczowych dla bezpieczeinstwa suplementow diety zadan, okreslonych w art. 9
ust. 2b pkt. 3 i 4 ustawy o Inspekcji Sanitarnej. Realizowat wiec tylko jedno z czterech zadan
okreslonych w tej ustawie.

Rowniez Minister Zdrowia nierzetelnie wypetniat obowiazki zwigzane z nadzorem nad
przestrzeganiem prawa zywnosciowego w odniesieniu do suplementow diety. Nie
dokonywat oceny ryzyka, nie analizowat prawdopodobienstwa wystapienia zdarzen
niepozadanych, niebezpiecznych lub wyrzadzajacych szkode™. W Ministerstwie Zdrowia
nie zapewniono warunkow organizacyjno-finansowych do realizacji przez Rade do Spraw
Monitoringu Zywnosci i Zywienia zadan zwigzanych z funkcjonowaniem programu
monitoringu na potrzeby oceny ryzyka. Co najmniej od 2011 r. Rada nie realizowata
przypisanych jej zadan, a Minister Zdrowia nie zapewniajac Radzie odpowiedniego
finansowania, rowniez nie mogt egzekwowac¢ od niej przygotowywania stosownych
opracowan, uznawat tym samym, ze brak aktywnosci Rady nie miat wplywu na efektywnos¢
prowadzenia monitoringu bezpieczenstwa zywnosci i zywienia. W ten sposob przewidziany
w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia organ opiniodawczy okazat sie organem
fasadowym, niewptywajacym w zadnym stopniu na zapewnienie bezpieczenstwa
konsumentom suplementow diety.

13 Zadania wynikajace z art. 2, art. 3 ust. 1 i art. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1916).
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Kontrolowane podmioty niesystematycznie i w niewystarczajacym zakresie prowadzity
dziatalnos¢ oswiatowo-zdrowotna w celu uksztatltowania w spoteczenstwie odpowiednich
postaw i zachowan zdrowotnych dotyczacych stosowania przez konsumentow suplementow
diety.

Nierzetelny i w niedostatecznym zakresie sprawowany byt nadzor przez Prezesa Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw oraz organy Inspekcji Sanitarnej nad reklama
suplementow diety. Minister Zdrowia zas dziatan w tym zakresie nie podejmowat w ogoéle.
Wszczete przez Prezesa UOKIiK w odniesieniu do reklam suplementéw diety postepowania
stanowily jedynie 0,6% wszystkich prowadzonych w okresie objetym kontrola postepowan
wyjasniajacych oraz postepowan w sprawie praktyk naruszajacych zbiorowe interesy
konsumentow. Gtéwny Inspektor Sanitarny nie monitorowat reklam suplementéw diety
w mediach, a organy Inspekcji Sanitarnej szczebla wojewodzkiego i powiatowego tylko
sporadycznie kontrolowaty internetowy rynek tych produktéow.

W obowigzujacym stanie prawnym kary mozliwe do naktadania przez organy Inspekgji
Sanitarnej oceni¢ nalezy - biorac pod uwage wielkos¢ przychodow uzyskiwanych
ze sprzedazy suplementoéw diety - jako symboliczne™, niespetniajace warunkow okreslonych
w art. 17 ust. 2 rozporzadzenia nr 178/2002, zgodnie z ktérym naktadane kary powinny
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Wykorzystujac te sytuacje, przedsiebiorcy
zachecaja do kupowania tych produktow, stosujac przy tym czesto informacje wprowadzajace
w btad, gdyz sugerujace, ze reklamowane produkty posiadajg wtasciwosci produktow
leczniczych. Jak pokazuja statystyki, reklama suplementéw diety jest przy tym bardzo
skuteczna, biorac pod uwage staty wzrost sprzedazy tych produktow.

Przy braku adekwatnych i wystarczajacych dziatan informacyjnych ze strony
odpowiedzialnych organéw na rzecz zwiekszenia Swiadomosci spotecznej na temat
suplementow diety, ich nieuzasadnione i czesto nadmierne spozywanie moze powodowa¢
niekorzystne dla zdrowia konsekwencje. Istotne jest przede wszystkim to, iz suplementy
diety powinny by¢ stosowane w celu zmniejszenia ryzyka niedoboru sktadnikow odzywczych
w organizmie czlowieka wowczas, gdy niemozliwe jest zapewnienie diety zaspokajajacej
jego wszystkie potrzeby zywieniowe. Tymczasem, wbrew definicji ustawowej, suplementy
postrzegane sa przez wielu konsumentow jako produkty lecznicze. Zjawisko to zagraza
zdrowiu spotecznemu, gdyz suplementy diety ze swej istoty nie moga wykazywa¢
wiasciwosci leczniczych, a zatem nie moga zastepowac produktow leczniczych. Dodatkowo,
zdecydowanej wiekszosci suplementéw obecnych na rynku nikt nie bada, a jak wspomniano
wyzej, niektore z nich zawieraja sktadniki potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia.

m Uwagi koncowe i wnioski

Rynek suplementow diety w Polsce ocenic¢ nalezy jako obszar wysokiego ryzyka, niedostatecznie
zdiagnozowany i nadzorowany przez stuzby panstwowe odpowiedzialne za bezpieczenstwo

4 Przyktadowo: w przypadku wprowadzenia do obrotu handlowego suplementu diety zafatszowanego analogiem
strukturalnym substancji farmaceutycznej o potwierdzonej aktywnosci farmakologicznej niedozwolonym do stosowania
jako sktadnik zywnosci PWIS natozyt na podmiot wprowadzajacy kare w wysokosci 3 tys. zt, w przypadku suplementu
zawierajacego substancje niedozwolong (johimbine) — 4 tys. zt. Wysokos$¢ kar za nieprawidtowa prezentacje i reklame
wynosifa zas od 200 zt do 30 tys. zt.
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zywnosciowe. Najwyzsza Izba Kontroli wskazuje zatem na koniecznos¢ objecia tego obszaru
przez Ministra Zdrowia szczegdlnym nadzorem, w celu wyegzekwowania od organow
sprawujacych nadzor nad bezpieczenstwem suplementow diety realizacji wszystkich
obowiazkow okreslonych w prawie polskim i Unii Europejskiej. Ponadto Najwyzsza Izba Kontroli
widzi potrzebe podjecia dziatan legislacyjnych, zmierzajacych do wprowadzenia nowych
kompleksowych rozwigzan prawnych rangi ustawowej, dotyczacych suplementéw diety.

2.2.1. Wprowadzanie do obrotu suplementow diety
Najwyzsza Izba Kontroli uznaje za zasadne zwrdcenie sie do Prezesa Rady Ministréow o:

1. wprowadzenie systemu oplat za notyfikacje suplementéw diety”, co moze przyczynic sie
do spadku liczby notyfikowanych produktéow tylko do tych, ktére faktycznie
przedsiebiorca zamierza wprowadzi¢ na rynek, a dodatkowo moze zapewni¢ pozyskanie
srodkow mogacych znalez¢ przeznaczenie na finansowanie zadan edukacyjnych
i informacyjnych w zakresie suplementow diety. Z ustalen kontroli wynika, ze wiele
ze zgtoszonych i rozpatrzonych przez GIS produktéw nigdy nie zostato wprowadzonych
na rynek, co pozwala przypuszcza¢, ze przedsiebiorcy zgtaszajg te sSrodki spozywcze jedynie
w celu dokonania przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego merytorycznej weryfikacji sktadu
czesto ,wymyslonych” przez nich produktow;

2. uregulowanie procedur wycofywania z rynku przez producenta lub dystrybutora
suplementéow diety, badz zaprzestania ich produkcji/dystrybucji i rezygnacji
z wprowadzania do obrotu. W obecnym stanie prawnym producent lub dystrybutor nie ma
obowigzku zgtaszania zaprzestania produkgji badz dystrybucji suplementéw diety. Takze Gtéwny
Inspektor Sanitarny nie ma obowigzku zamieszczania w ogélnodostepnym rejestrze tych
produktéw informacji o wycofaniu z rynku, wstrzymaniu obrotu czy zaprzestaniu produkgji lub
dystrybucji. Dlatego tez nie jest znana liczba suplementéw diety oferowanych na polskim rynku;

3. wprowadzenie systemu ostrzegania konsumentéw przed niezbadanymi suplementami
diety znajdujacymi sie w obrocie, poprzez informowanie o fakcie nienotyfikowania
danego suplementu diety. Zasadniczy system ostrzegania konsumentéw przed
niebezpiecznymi srodkami spozywczymi znajdujacymi sie w obrocie w UE stanowi dziatajacy
na podstawie art. 50 rozporzadzenia 178/2002 system RASFF. Zgodnie z tym przepisem,
do systemu zgtaszane sg wszelkie srodki spozywcze, w odniesieniu do ktérych jest ewidentne,
ze ,prawdopodobnie stworza powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego (...) oraz ze takie ryzyko nie
moze byc¢ wystarczajgco objete za pomoca srodkéw podjetych przez (...) panstwo cztonkowskie”.
W obrocie jednak sg takie suplementy diety, co do ktérych nie wiadomo, czy stwarzaja ryzyko
dla konsumentoéw, gdyz nie zostaty one witasciwie notyfikowane. Nie ma jednak okreslonych
norm postepowania wobec takich produktéw. W odniesieniu do nienotyfikowanych GIS,
znajdujacych sie w obrocie suplementéw diety, mozna przyjac nastepujace rozwigzania:
— wprowadzi¢ obowiazek zgtaszania ich do RASFF,

— wprowadzi¢ obowigzek informowania, ze te produkty - mimo, ze sa oferowane
klientom w Polsce - nie zostaty odpowiednio notyfikowane.

15 Optaty takie pobierane sa w wielu krajach UE, ktére wprowadzity system notyfikacji, w tym m.in. w Belgii, Chorwacji,
na Cyprze, Finlandii, Grecji, Lotwie, we Wtoszech, w Rumunii, Stowacji i Hiszpanii.
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W odniesieniu zas$ do nienotyfikowanych suplementéw diety sprzedawanych

za posrednictwem Internetu mozna przyjac:

— obowigzek informowania, ze nie zostatly one notyfikowane Gléwnemu Inspektorowi
Sanitarnemu, jak rowniez;

— jezeli w odniesieniu do nich naruszone sg takze szczegoélne przepisy dotyczace
informowania o takich produktach okreslone w art. 14, w zwiagzku z art. 9
rozporzadzenia nr 1169/2011'° - obowigzek informowania o tym w kraju, a takze
zgtaszania tych produktow jako wadliwych w systemie RASFF.

wydzielenie w rejestrze GIS kategorii suplementow diety, wobec ktorych podjeto dziatania
weryfikujace z uwagi na watpliwosci, co do jakosci zgloszonych produktéw (szczegélnie
ich bezpieczenstwa);

ustalenie zerowego poziomu dla wybranych sktadnikow suplementéw diety, gdy
takie skladniki, ze wzgledu na ochrone zycia lub zdrowia ludzkiego, uznane zostana
za niebezpieczne. Decyzja taka winna by¢ poparta dowodami naukowymi na istnienie
konkretnego ryzyka, ktére ma by¢ wyeliminowane albo ograniczone wyznaczeniem
zerowego putapu;

podwyzszenie kar finansowych dla podmiotéow wprowadzajacych do obrotu
niebezpieczne lub nielegalne suplementy diety do poziomu, by - zgodnie z art. 17 ust. 2
rozporzadzenia nr 178/2002 - byly one skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace;

w odniesieniu do suplementow diety importowanych do Polski z panstw trzecich”,
przyjecie reguty uzalezniajacej ich wprowadzenie do obrotu od uprzedniego
przedstawienia danych naukowych odnoszacych sie do jakosci (szczegodlnie
bezpieczenstwa). Przyjete zasady powinny by¢ zgodne ze zobowigzaniami konwencyjnymi
Polski oraz UE. W stosunku do produktéw znajdujacych sie w obrocie w UE, panstwo
cztonkowskie moze wprowadzi¢ obowigzek przedstawienia przez producenta suplementu
diety lub jego importera, przed wprowadzeniem na rynek, odnoszacych sie do tego produktu
wynikéw badan przeprowadzonych przez certyfikowane laboratoria — ale jedynie wtedy,
gdy jest to uzasadnione okreslonymi okolicznosciami. Istnieja jednak szersze kompetencje co do
suplementoéw diety importowanych do UE z panstw trzecich. W tym zakresie moze bowiem
przyjac¢ wtasne reguty uzalezniajgce ich wprowadzenie do obrotu.

Wprowadzenie powyzszych zmian ustawodawstwa jest uzasadnione nawet biorgc pod uwage,
ze — 0 czym wspomniano wyzej w punkcie 2.1.,0g6lna ocena kontrolowanej dziatalnosci” — ani
rozwiazania unijne, ani rozwigzania krajowe panstw cztonkowskich nie wymagaja tak daleko
posunietego rygoryzmu formalnego wprowadzania suplementéw diety na rynek. Wskazac jednak
nalezy, ze nie wystepuja w nich, w takim natezeniu jak w Polsce, problemy zwigzane z rynkiem
suplementéw diety. Nalezy zaznaczy¢ takze, ze rozwigzania zawarte w tym zakresie w prawie Unii
Europejskiej, w tym w szczegdlnosci w rozporzadzeniu nr 178/2002 wprowadzajg pewien minimalny
standard ochrony, a srodki przyjete przez panstwo cztonkowskie powinny by¢ oparte na analizie

16

17

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006
i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji
1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE
oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304 z 22.11.2011, 5. 18).

Art. 3a ust. 2 ustawy o bzz.
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zagrozen. Z tego wzgledu potrzeba ochrony konsumentéw moze wskazywac na koniecznos¢
wprowadzenia dalej idgcych rozwigzan ochronnych. Jest to uzasadnione takze specyfika polskiego
rynku w tym zakresie, ktory charakteryzuja jednoczesnie trzy czynniki: wysoka wartos¢ rynku
suplementéw diety, niezbyt wysoki poziom swiadomosci konsumentéw oraz nieprzestrzeganie
przez czes¢ przedsiebiorcow podstawowych regut uczciwosci gospodarcze;j.

Ponadto celowe jest:

— stworzenie warunkow prawno-organizacyjnych umozliwiajacych realizacje zadan, ktore
w obecnym stanie prawnym przypisane sg Zespotowi do spraw Suplementow Diety,
a ktorych Zespot nie realizuje, polegajacych na: przygotowaniu listy sktadnikow roslinnych
z uwzglednieniem ich maksymalnych dawek w suplementach diety, okreslaniu maksymalnych
dawek witamin i sktadnikbw mineralnych w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety,
powyzej ktérych wykazujg one dziatanie lecznicze oraz monitorowaniu interakcji i dziatan
niepozadanych suplementéw diety;

— podjecie dziatan legislacyjnych zmierzajacych do usuniecia niespdjnosci miedzy art. 87
ust. 5 pkt 3 ustawy o bzz a art. 86 ust. 1 tej ustawy, polegajacej na tym, ze wedtug art. 87 ust. 5
pkt 3 instytuty badawcze przeprowadzajg badania monitoringowe, natomiast zgodnie z art. 86
ust. 1 te same jednostki nie przeprowadzajg badan monitoringowych, a tylko opracowuja
wytyczne do ich przeprowadzania i te badania koordynuja. Nalezy w tym miejscu wskazac takze,
iz zgodnie z definicja monitoringu okreslong w art. 3 ust. 3 pkt 13 ustawy o bzz, monitoring
przeprowadzajg organy urzedowej kontroli zywnosci.

2.2.2. Reklama suplementéw diety

Reklama jest bardzo istotnym czynnikiem wptywajacym na decyzje zakupowe konsumentéw. Masowa

reklama suplementéw diety, niejednokrotnie nierzetelna, jest zjawiskiem negatywnie wptywajacym

na zdrowie publiczne. Nierzetelna prezentacja suplementéw diety wigze sie ze szczegdlnie wysokim
ryzykiem w kontekscie sygnatéw $wiadczacych o niewystarczajagcym poziomie wiedzy konsumentéw
na temat suplementéw diety i réznic pomiedzy produktami leczniczymi dostepnymi bez recepty,

a suplementami diety bedacymi w rzeczywistosci srodkami spozywczymi.

W ocenie NIK, dla zapewnienia wysokiego poziomu ochrony konsumentéw, istnieje

potrzeba zwrécenia sie do Ministra Zdrowia o podjecie dziatan legislacyjnych zmierzajacych

do doprecyzowania i dostosowania do potrzeb konsumentéw regulacji prawnych w zakresie
reklamy suplementow diety, w szczegdlnosci poprzez:

1. wprowadzenie podwyzszenia wysokosci kar pienieznych, jakie moga by¢ natozone
przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na przedsiebiorce na podstawie
art. 103 ust. 1 ustawy o bzz za nieprzestrzeganie wymagan w zakresie znakowania
srodkow spozywczych, w tym w zakresie prezentacji, reklamy i promocji. Wysokosci
kar, jakie moze natozy¢ wojewddzki inspektor sanitarny’’, s czesto niewspoétmierne
do przychodow ze sprzedazy nieprawidtlowo oznakowanego czy reklamowanego
produktu. Zmiana taka spowodowataby poprawe skutecznosci i efektywnosci biezacego
nadzoru nad bezpieczenstwem rynku suplementow diety;

18 Przyktadowo: w okresie objetym kontrolg tagczna kwota kar wymierzonych przez PWIS w Gdansku wyniosta 56 tys. zt. Zakres
wymierzonych kar w jednostkowych sprawach wynioést od 1 tys. zt do 12 tys. zt. Lubuski PWIS wymierzyt kary pieniezne dla
pieciu przedsiebiorcéw na faczna kwote 11,9 tys. zt, Wielkopolski PWIS - pie¢ decyzji na taczng kwote jedynie 6,2 tys. zt,
PWIS w todzi tacznie 117,3 tys. zt, a wysoko$¢ jednostkowych kar wynosita od 200 zt do 30 tys. zt.
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2. monitorowanie reklam suplementéw diety przez Gtléwnego Inspektora Sanitarnego
i Prezesa UOKIK;

3. wprowadzenie zakazu wskazywania na etykietach, w prezentacji i reklamie na wlasciwosci
zapobiegawcze, lecznicze lub uzdrawiajace choroby ludzkie suplementow diety lub
odnoszace sie do takich wlasciwosci oraz okreslenie sankcji z tytutu naruszenie tego
zakazu;

4. wprowadzenie zakazu reklamy suplementow diety z wykorzystaniem wizerunku
osob ze srodowiska medycznego lub farmaceutycznego lub odwotywaniu sie
do osdb sugerujacych posiadanie wyksztatcenia medycznego lub farmaceutycznego
lub odwotywaniu sie do zalecen takich oséb. Zgodnie z Kodeksem Etyki Lekarskiej
lekarzom nie wolno zaleca¢ metod, ktore s bezwartosciowe i niesprawdzone klinicznie
oraz narazac¢ pacjentow na niepotrzebne wydatki;

5. uregulowanie stosowanej przez firmy praktyki ,umbrella branding” (znakéow
parasolowych), ktéra budzi wiele watpliwosci prawnych w przedmiocie dopuszczalnego
zakresu upodabniania do siebie produktow nalezacych do réznych kategorii (dualizm
produktowy). W przypadku mylenia kategorii produktéow (dowody naukowe lub
monitorowanie rynku) dozwolone jest oznaczanie suplementéw jako produktow
niebedacych lekami.

Suplementy diety sg wprowadzane do obrotu, prezentowane i reklamowane pod nazwa ,suplement
diety”, ktora nie moze by¢ zastagpiona nazwa handlowg (wymyslong) tego srodka spozywczego.
Jezeli suplement diety jest oznakowany dodatkowo nazwga handlowg (wymyslong), okreslenie
,suplement diety” powinno by¢ zamieszczone w bezposrednim sasiedztwie tej nazwy. Czesto
zdarza sie, iz okreslenie to — wprawdzie zamieszczone w bezposrednim sasiedztwie nazwy
handlowej — prezentowane jest czcionkg znacznie mniejsza, niejednokrotnie ,rozmyta”, mato
widoczng. Dotyczy to réwniez prezentacji suplementéw w reklamach telewizyjnych. Dlatego
zasadnym wydaje sie wprowadzenie obowigzku umieszczania na opakowaniach odpowiednio
czytelnych informacji, dostrzegalnych dla kazdego konsumenta, o wielkosci czcionki umozliwiajacej
zapoznanie sie z informacja réznym grupom konsumentow.

Teraz czesto opakowanie wglada tak. Tak - bytoby czytelniej.

N
'

SUPLEMENT
DIETY

SUPLEMENT DIETY
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Do spraw zwigzanych z uregulowaniem reklamy suplementéw diety oraz technik ,umbrella
branding” mozna by wiaczy¢ (zacheci¢) srodowisko aptekarskie®.

W ocenie NIK, zmianom w przepisach prawa powinny towarzyszy¢ dziatania na rzecz stosownej
samoregulacji podejmowane przez przedsiebiorcéw. Celowe i konieczne wydaje sie bowiem
wprowadzenie norm etycznych i dobrych praktyk majacych zastosowanie do reklamy suplementéw
diety. Stosowanie takich samoregulacji wigzatoby sie z dobrowolnym samoograniczeniem
i samokontrolg majacymi przede wszystkim na uwadze dobro konsumenta. Przyjetych regulacji
za$ winni przestrzegac zaréwno producenci, dystrybutorzy, a takze agencje reklamowe i nadawcy
reklam. Inicjatywe w zakresie przystgpienia do dziatan zmierzajacych do wprowadzenia wyzej
wspomnianych dobrych praktyk powinien wykaza¢ zaré6wno Minister Zdrowia, odpowiedzialny
za stan zdrowia publicznego, jak i Prezes UOKIK, odpowiedzialny za ochrone konsumentéw przed
nierzetelnymi dziataniami reklamodawcéw.

Wprowadzanie postulowanego przez NIK zespotu uregulowan prawnych dotyczacych organéw
administracji tworzacych sie¢ dziatajaca na rzecz ochrony konsumentéw, w celu zapewnienia
skutecznego eliminowania reklam suplementéw diety, ktére moga wprowadzac ich odbiorcow
w btad, bedzie jednak procesem dtugotrwatym. Rynek suplementéw diety zas rozwija sie bardzo
dynamicznie, czemu towarzyszy wzrost liczby reklam tych produktéw. Stwarza to koniecznos¢
podjecia pilnych dziatan na rzecz ochrony konsumentéw. Najwyzsza Izba Kontroli widzi zatem
potrzebe wykorzystania w szerszym zakresie posiadanych przez Prezesa UOKiK uprawnien.
Z uwagi na skale naruszen oraz ich mozliwe negatywne dla konsumentow skutki, dziatania Prezesa
UOKIK, majacego do dyspozycji wyzszy, a co za tym idzie bardziej dotkliwy limit kar, mogtyby
bowiem poprzez wydzwiek represyjny oddziatywad prewencyjnie, hamujac rozpowszechnianie
bezprawnych reklam suplementéw diety.

2.2.3. Edukacja zywieniowa w zakresie bezpieczenstwa stosowania suplementéw diety

W toku kontroli ustalono, ze wtasciwe stuzby tylko w niewielkim zakresie prowadzity
jakiekolwiek dziatania na rzecz monitorowania zagrozen zdrowia ze strony suplementéw
diety i rozpowszechniania czynnikéw ryzyka oraz udostepniania informacji w tym zakresie®.
W szczegdélnosci nie podejmowano systematycznych i skutecznych dziatan edukacyjnych
i informacyjnych dotyczacych suplementéw diety w celu uksztattowania w spoteczenstwie
odpowiednich postaw i zachowan zdrowotnych. Tymczasem z opinii biegtego, sformutowanej
w toku kontroli NIK, wynika, iz ,...wraz z uptywem czasu, na skutek wzrastajqcej sSwiadomosci
konsumentdéw oraz popularyzacji przez firmy farmaceutyczne, suplementy diety zaczety stawac sie
nieodtqcznq czesciq zycia wielu 0s6b. Przestaty by¢ juz traktowane tylko jako chwilowa, przemijajqca
moda, ale jako innowacyjny element stylu Zycia, dajqgcy namiastke prawidtowej, dobrze zbilansowanej
diety, czesto czynnik majqcy rekompensowac brak aktywnosci fizycznej, pospiech, stres, a nawet
zte samopoczucie. Wszystko to sprawia, ze zaciera sie granica pomiedzy koniecznosciq zazywania
preparatéw witaminowych a stosowaniem ich bez uzasadnienia./.../ Suplementy diety powinny by¢
stosowane w celu zmniejszenia ryzyka niedoboru sktadnikéw odzywczych w organizmie cztowieka,
kiedy niemozliwe jest zapewnienie diety pokrywajqcej wszystkie jego potrzeby zywieniowe. /.../
Uzupetnianie diety suplementami winno wiec by¢ poprzedzone analizq okreslajqcq nawyki Zywieniowe,

9 Stanowisko nr VII/3/2016 Naczelnej Rady Aptekarskiej z dnia 15 listopada 2016 r. w sprawie obrotu suplementami diety.
20 Zadania wynikajace z art. 2, art. 3 ust. 1, art. 4 ustawy o zdrowiu publicznym.
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stan ogdlny cztowieka, przeciwwskazania zdrowotne, choroby przebyte, wystepujqgce choroby
przewlekte, prowadzone terapie i stosowane leki, cechy okreslajqce status ekonomiczno-spoteczny oraz
inne czynniki, np. srodowiskowo-rodzinne, a nie bezmysing reklamq i ztudnymi obietnicami”. W opinii
czytamy dalej, ze ,wg badan Instytutu Matki i Dziecka z 2012 r. niedobory u dzieci dotyczq jedynie
witaminy D i wapnia. Zdaniem lekarzy sporadycznie mozna zaobserwowac brak zelaza lub magnezu.
Wszystkiego innego, do czego zachecajq producenci suplementéw — czyli kilkunastu typéw witamin,
m.in. A, B, E czy K, oraz innych mineratdw jest — albo w normie, albo wrecz w nadmiarze. /.. ./ Prawidtowo
zbilansowana dieta powinna zaspokoic¢ zapotrzebowanie odzywcze dzieci, a badania epidemiologiczne,
analizujqce ich diete nie wykazujq w niej istotnych niedobordéw (poza witaming D), wymagajqcych
dodatkowej suplementacji’.

W kontekscie powyzszego, Najwyzsza Izba Kontroli widzi potrzebe podjecia na szeroka
skale przez Ministra Zdrowia dziatan o charakterze edukacyjno-informacyjnym w zakresie
racjonalnego stosowania suplementow diety. Dziatania te powinny by¢ przeprowadzane
we wspotpracy z ministrem wtasciwym do spraw edukacji oraz ministrem wtasciwym do spraw
szkolnictwa wyzszego, aby informacje na temat suplementacji i zagrozeh zwigzanych
ze spozywaniem suplementéw diety przekazywac obywatelom juz w mtodym wieku, na rowni
z wiedzg dotyczaca niebezpieczenstwa stosowania roznego rodzaju szkodliwych uzywek.
Dostarczanie informacji o suplementacji to wazne zadanie dla mediéw i organizacji spotecznych.
Realizacja tych zadan wymaga jednak aktywnosci Ministra Zdrowia, ktéremu nalezy przypisac role
inicjujaca i koordynujaca.

2.2.4. Sprzedaz internetowa

Kontrole podmiotow sprzedajgcych suplementy diety za posrednictwem internetu maja
swoja specyfike, zwtaszcza jesli dziatalnos¢ tych przedsiebiorcow dotyczy wytacznie sprzedazy
internetowej bez mozliwosci magazynowania, a prowadzona jest czesto w lokalach mieszkalnych,
do ktérych dostep jest ograniczony. Praktycznie niemozliwe jest réwniez pobranie od takich
przedsiebiorcow prob do badan laboratoryjnych. Aktualnie przepisy prawa powszechnie
obowiagzujgcego nie regulujg tego typu kontroli, rowniez Gtéwny Inspektor Sanitarny nie
opracowat odrebnych procedur przeprowadzania kompleksowej kontroli sprzedazy internetowe;j
suplementéw diety. Kontrole te sa prowadzone jedynie w oparciu o procedury ogdlne urzedowej
kontroli zywnosci. W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli zasadne jest zatem podjecie przez
Glownego Inspektora Sanitarnego dziatan prawno-organizacyjnych umozliwiajacych
dokonywanie przez Inspekcje Sanitarng zakupu suplementéw diety w formie sprzedazy
na odlegtosc (sprzedaz internetowa), w celu pobrania probek z zakupionego produktu
do wykonania badan laboratoryjnych.

Odrebny problem stanowi wprowadzanie do obrotu suplementéw diety przez sprzedawcéw
internetowych prowadzacych dziatalnos¢ zarejestrowang poza granicami naszego kraju,
w tym poza Unig Europejska, co uniemozliwia prowadzenie skutecznych dziatan w stosunku
do tych podmiotow. Problem ten ilustruje zdarzenie zwigzane z niniejsza kontrolg, ktére ma
wprawdzie charakter jednostkowy, ale jest symptomatyczne dla funkcjonowania rynku i warto
przytoczyc je wsréd niniejszych uwag ogdlnych. W trakcie przygotowywania niniejszej kontroli
i sprawdzania w internecie dostepnosci suplementéw diety w marcu 2016 r. na jednej ze stron
internetowych oferujacych te produkty, w kategorii ,Moda i zdrowie/Medycyna’, dostepne byto
ogtoszenie oferujace pigutke gwattu w ptynie, pigutke extasy, arszenik. W ogtoszeniu podano
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adres e-mail oraz informacje o wysytce towaru. Najwyzsza Izba Kontroli zawiadomita o sprawie
Policje, ktéra ustalita m.in., ze adres e-mail, z ktérego zamieszczono ogtoszenie nalezy do serwisu
zajmujacego sie anonimizacja danych, uniemozliwiajaca identyfikacje wtasciciela skrzynki
pocztowej, zas wtascicielem serwisu jest operator z Izraela. Operator ten poinformowat jednak
Policje, ze nie ma mozliwosci ustalenia konkretnych danych, gdyz nie przechowuje logowan
swoich klientow. Ogtoszenie to jest dostepne w sieci internetowej od grudnia 2015 r. i cyklicznie
,odswiezane”. Ostatnio dodano informacje, ze substancja GHB (tzw. pigutka gwattu) jest
po kilkunastu godzinach catkowicie usuwana z organizmu, a wiec nie mozna wykry¢ i udowodni¢
jej podania.

Takze prowadzenie wobec sprzedawcéw internetowych czynnosci w ramach postepowania
administracyjnego jest bardzo trudne, zwazywszy chociazby na kwestie zwigzane z doreczeniami
i uczestnictwem tych podmiotéw w prowadzonym postepowaniu, gdyz organ nie moze wobec
tego podmiotu zastosowac srodkdéw zapewniajacych jego udziat w postepowaniu i ewentualne
wykonanie natozonych rozstrzygnie¢. Wprawdzie § 40 ust. 5 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego® wskazuje, iz w razie niewskazania petnomocnika
do doreczen przeznaczone dla tej strony pisma pozostawia sie w aktach sprawy ze skutkiem
doreczenia, to jednakze rezultat zastosowania tej normy jest niewystarczajacy. W dalszym bowiem
ciggu strona nie uczestniczy faktycznie w postepowaniu, a co za tym idzie, nie przekazuje organowi
informacji na temat danego srodka spozywczego, oraz nie zna tresci wydawanych rozstrzygniec.

Rozwigzania wymaga takze problem internetowych reklam suplementéw diety prowadzonych
na portalach spotecznosciowych. Producenci suplementéw diety udostepniaja logo swoich
produktow i zlecajg prowadzenie profilu spotecznosciowego, nie uczestniczac potem ani
w opracowywaniu tresci ani fotografii na nim umieszczanych i przenoszac tym samym
odpowiedzialnos¢ za reklame na osobe prowadzaca profil. Reklamy te nie zawsze jednak
prowadzone sg w poczuciu odpowiedzialnosci spotecznej oraz zgodnie z dobrymi obyczajami.

21 Dz.U.z2016r. poz. 23.
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m Charakterystyka stanu prawnego oraz uwarunkowan ekonomicznych i organizacyjnych

Zagadnienia ogdlne

Zgodnie z definicja WHO zdrowie publiczne jest to zorganizowany wysitek spoteczny, realizowany
gtéwnie przez wspdlne dziatania instytucji publicznych, majacy na celu polepszenie, promocje,
ochrone i przywracanie zdrowia ludnosci. Zadania z zakresu zdrowia publicznego okreslone
zostaty w art. 2 ustawy o zdrowiu publicznym. Obejmujg one m.in. monitorowanie i ocene stanu
zdrowia spoteczenstwa, zagrozen zdrowia oraz jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem spoteczenstwa,
edukacje zdrowotng dostosowang do potrzeb réznych grup spoteczenstwa, w szczegolnosci dzieci,
miodziezy i 0séb starszych oraz promocje zdrowia.

Obowiazujace regulacje unijne z zakresu prawa zywnosciowego, tworzg pakiet przepisow
obejmujacych caty taricuch zywnosciowy. Jednym z najistotniejszych aktéw jest rozporzadzenie
nr 178/2002. Rozporzadzenie to stosuje sie do wszystkich etapéw produkcji, przetwarzania
i dystrybucji zywnosci.

Podstawowe krajowe regulacje prawne dotyczace problematyki bezpieczenstwa zywnosci zawarte
sq W ustawie o bzz. Zgodnie z art. 3 ust. 3 pkt 5 tej ustawy bezpieczenstwo zywnosci to ogot
warunkow, ktére musza by¢ spetnione i dziatan, ktére musza by¢ podejmowane na wszystkich
etapach produkcji lub obrotu zywnoscig, w celu zapewnienia zdrowia i zycia cztowieka.

Definicja suplementu diety

Definicje suplementu diety okreslono w art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy o bzz jako Srodek spozywczy,
ktérego celem jest uzupetnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym zrédtem witamin lub
sktadnikdéw mineralnych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny,
pojedynczych lub ztozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie,
w postaci kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem,
amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach ptynéw i proszkow
przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach jednostkowych. Powyzsze
przestanki muszg by¢ spetnione kumulatywnie.

Suplement diety nie moze natomiast posiadac wtasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®.

Zgodnie z art. 27 ustawy o bzz, suplementy diety moga zawiera¢ w swoim sktadzie witaminy
i sktadniki mineralne, ktére naturalnie wystepuja w zywnosci i spozywane sg jako jej czes¢ oraz
inne substancje wykazujace efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny (art. 27 ust. 1). Maksymalny
dopuszczalny poziom zawartos$ci witamin i sktadnikow mineralnych oraz innych substancji
w suplementach diety zapewnia, ze zwykte stosowanie suplementu diety zgodnie z informacja
zamieszczona w oznakowaniu bedzie bezpieczne dla zdrowia i zycia cztowieka (art. 27 ust. 2).
Suplementy diety przeznaczone bezposrednio dla konsumenta finalnego sq wprowadzane
do obrotu w opakowaniu (art. 27 ust. 3).

Oznakowanie, prezentacja i reklama suplementéw diety nie mogg zawiera¢ informacji
stwierdzajacych lub sugerujacych, ze zbilansowana i zréznicowana dieta nie moze dostarczy¢
wystarczajacych dla organizmu ilosci sktadnikéw odzywczych (art. 27 ust. 5).

22 Dz.U.z2008r. Nr 45, poz. 271, ze zm.
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Ministerstwo Zdrowia

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o zdrowiu publicznym zadania z zakresu zdrowia publicznego
realizuja, wspotdziatajac ze sobga, organy administracji rzadowej, panstwowe jednostki
organizacyjne, a takze jednostki samorzadu terytorialnego, realizujgce zadania wtasne polegajace
na promoc;ji lub ochronie zdrowia. Zadania wynikajace z tej ustawy koordynuje minister wtasciwy
do spraw zdrowia, do ktérego nalezy m.in. monitorowanie realizacji ww. zadan, zapewnianie ich
spojnosci, sygnalizowanie wtasciwym organom i podmiotom potrzeby podjecia okreslonych
zadan z zakresu zdrowia publicznego oraz gromadzenie i analizowanie informacji dotyczacych
sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa i rozpowszechnienia czynnikéw ryzyka oraz udostepnianie tych
informacji (art. 4 ust. 1i 2).

Stosownie do przepisu art. 88 ust. 1 ustawy o bzz, minister wtasciwy do spraw zdrowia* sprawuje
nadzér nad przestrzeganiem przepisdw prawa zywnosciowego oraz nad wykonywaniem
urzedowych kontroli zywnosci w zakresie okreslonym w ustawie. Zadania w tym zakresie obejmuja
zarzadzanie ryzykiem i informowanie o ryzyku, przy udziale organéw urzedowej kontroli zywnosci.

Panstwowa Inspekcja Sanitarna

Zgodnie z art. 1 ustawy o Inspekcji Sanitarnej, Panstwowa Inspekcja Sanitarna jest powotana
do realizacji zadan z zakresu zdrowia publicznego, m.in. poprzez sprawowanie nadzoru
nad warunkami zdrowotnymi zywnosci. Wykonywanie tych zadan polega w szczegdélnosci
na sprawowaniu zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego oraz prowadzeniu dziatalnosci
zapobiegawczej w zakresie chordb, a takze na prowadzeniu dziatalnosci oswiatowo-zdrowotnej
(art. 2). Do zakresu dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie biezacego nadzoru
sanitarnego nalezy kontrola przestrzegania przepiséw okreslajagcych wymagania higieniczne
i zdrowotne, dotyczace w szczegdlnosci m.in. warunkéw produkgji, transportu, przechowywania
i sprzedazy zywnosci oraz nadzoru nad jakoscig zdrowotna zywnosci (art. 4 ust. 1 pkt 3 i 3a).
Panstwowa Inspekcja Sanitarna takze inicjuje, organizuje, prowadzi, koordynuje i nadzoruje
dziatalnos¢ oswiatowo-zdrowotna w celu uksztattowania odpowiednich postaw i zachowan
zdrowotnych.

Stosownie do art. 8a ust. 1 ustawy o Inspekgji Sanitarnej, Gtéwny Inspektor Sanitarny ustala ogélne
kierunki dziatania organéw Panstwowej Inspekgcji Sanitarnej oraz koordynuje i nadzoruje dziatalnos¢
tych organdéw oraz zarzadza systemem RASFF, w zakresie dotyczagcym zadan Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej.

23 Dziatajacy w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa i ministrem wtasciwym do spraw rynkéw rolnych.
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Schemat nr 1
Procedura wprowadzania do obrotu suplementéw diety

Podmiot wprowadzajgacy do obrotu
suplement diety

Powiadomienie GIS

Whpis do rejestru produktow objetych
powiadomieniem o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

Rozpoczecie sprzedazy Weryfikacja powiadomienia wywii%?;yr\;/\;’?k);cji

Pozytywny wynik weryfikacji Postgpowanie wyjasniajace

Opinia Zespotu
ds. Suplementéw Diety

Opinia URPLWMiPB

Opinia krajowej
lub europejskiej
jednostki naukowej

Powiadomienie podmiotu
o wynikach postepowania
wyjasniajacego

Pozytywny wynik
postepowania

Negatywny wynik
postepowania

Wycofanie produktu z obrotu/czasowe
wstrzymanie wprowadzania do obrotu

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.




wAzNIEJSZE WYNIKI KONTROL! [ GGG

Rada Sanitarno-Epidemiologiczna

Stosownie do art. 9 ust. 1-3 ustawy o Inspekcji sanitarnej, organem doradczym i opiniodawczym
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawach objetych zakresem dziatania Panstwowej Inspekgcji
Sanitarnej jest Rada Sanitarno-Epidemiologiczna, powotywana na okres trzech lat. W ramach Rady
Sanitarno-Epidemiologicznej dziata, jako organ opiniodawczo-doradczy Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego, Zesp6t do spraw Suplementow Diety, do zadan ktérego nalezy:

— wsparcie merytoryczne i naukowe Gtéwnego Inspektora Sanitarnego przy wyjasnianiu
okolicznosci dotyczacych produktow objetych powiadomieniem, o ktérych mowa w art. 30
ust. 1 ustawy o bzz, poprzez opracowywanie pisemnych opinii w formie uchwat podejmowanych
wiekszoscia gtosow cztonkoéw Zespotu;

— przygotowanie listy sktadnikéw roslinnych z uwzglednieniem ich maksymalnych dawek
w suplementach diety;

— okresdlanie maksymalnych dawek witamin i sktadnikdéw mineralnych w zalecanej dziennej porcji
w suplementach diety, powyzej ktérych wykazuja one dziatanie lecznicze;

— monitorowanie interakcji i dziatan niepozadanych suplementéw diety.

Monitoring zywnosci i zywienia

Zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy o bzz jednostki badawczo-rozwojowe* opracowuja wytyczne
do przeprowadzania badan i koordynuja te badania, w ramach programu monitoringu zywnosci
i zywienia oraz pasz, oraz opracowujg opinie naukowe niezbedne dla oceny ryzyka.

Stosownie do art. 87 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, zadania zwigzane
z funkcjonowaniem programu monitoringu na potrzeby oceny ryzyka realizuje Rada do Spraw
Monitoringu Zywnosci i Zywienia, dziatajaca przy ministrze whaciwym do spraw zdrowia. Do zadan
Rady nalezy:

— przygotowywanie perspektywicznych kierunkéw badan monitoringowych;

— przygotowywanie okresowych planéw badan monitoringowych;

— opiniowanie wykonanych badan monitoringowych w odniesieniu do zatozonych celéw
i uzyskiwanych wynikéw oraz raportu z badan monitoringowych przygotowywanego corocznie
przez jednostki badawczo-rozwojowe prowadzace badania monitoringowe;

— wspotudziat w upowszechnianiu wynikéw badan monitoringowych, publikowanych w raporcie
z badan monitoringowych w ramach dziatalnosci zawodowej cztonkéw Rady;

— wspotpraca z organami urzedowej kontroli zywnosci;
— doradztwo naukowe na rzecz organéw urzedowej kontroli zywnosci;

— dokonywanie oceny ryzyka.

24 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2007 r. w sprawie wykazu jednostek badawczo-rozwojowych realizujgcych
zadania dotyczace programu monitoringu zywnosci i zywienia oraz opracowujacych opinie niezbedne dla oceny ryzyka
(Dz. U. Nr 97, poz. 645).
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m Istotne ustalenia kontroli

Przygotowanie organizacyjno-prawne do wykonywania zadan zwigzanych z zapewnieniem
bezpieczenstwa suplementéw diety

3.2.1. Glowny Inspektor Sanitarny nie dostosowatl warunkow organizacyjnych w GIS
do wielkosci rynku suplementow diety. Liczba pracownikéw wykonujacych zadania
w zakresie przyjmowania i rozpatrywania powiadomien o wprowadzeniu lub zamiarze
wprowadzenia suplementu diety po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz prowadzenia postepowan wyjasniajacych, o ktéorych mowa w art. 30 ustawy
o bzz, byta niewystarczajaca dla zapewnienia rzetelnego wykonywania powierzonych
obowiazkow.

W Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym utworzono Departament Zywnosci Prozdrowotnej,
do ktoérego zadan nalezato m.in. ustalanie priorytetéw i kierunkéw dziatanh Paristwowej Inspekcji
Sanitarnej w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, w tym suplementéw diety. W sktad DZP
wchodzit Wydziat do Spraw Suplementéw Diety oraz Srodkéw Spozywczych Wzbogacanych,
ktoremu powierzono realizacje zadan w zakresie: przyjmowania i rozpatrywania powiadomien
o suplementach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium kraju, prowadzenie
postepowan, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 ustawy o bzz, wspotpracy z innymi organami/
instytucjami w zakresie wypracowania rozwigzan majacych na celu zwiekszenie bezpieczenstwa
wprowadzanych do obrotu suplementéw diety, nadzoru merytorycznego i przeprowadzania
kontroli komorek organizacyjnych stacji sanitarno-epidemiologicznych oraz udziatu w pracach
Zespotu do spraw Suplementéw Diety. Wykonywanie powyzszych zadan powierzono jedynie
dziewieciu osobom?, efektem czego byty m.in. znaczne opéZnienia w rozpatrywaniu powiadomien
i prowadzeniu postepowan wyjasniajacych wobec zgtaszanych do obrotu suplementéw diety.

e Wmarcu 2014 r. na rozpatrzenie w Wydziale oczekiwato ok. 4.850 spraw, dyrektor DZP posiadata ponad 100 dni
zalegtego urlopu, a na jej podpis oczekiwato ponad 600 pism. W lipcu 2015 r. w Wydziale rozpatrywano dopiero
powiadomienia z przetomu pazdziernika i listopada 2014 r.

Takze z powodu duzej ilosci obowigzkdéw stuzbowych pracownicy Wydziatu nie brali udziatu
w szkoleniach z zakresu bezpieczenstwa suplementéw diety. W okresie objetym kontrolg
uczestniczyli tylko w jednym takim szkoleniu.

Niedobory kadrowe skutkowaty takze niewielka liczbg przeprowadzonych kontroli podlegtych
stacji sanitarno-epidemiologicznych. W latach 2014-2016 (I kwartal) DZP przeprowadzit tacznie
14 kontroli, w tym w pieciu wojewddzkich stacjach sanitarno-epidemiologicznych (31% ogoélnej
liczby tych stacji w Polsce), dwdéch granicznych stacjach sanitarno-epidemiologicznych (20%)
oraz w siedmiu powiatowych stacjach sanitarno-epidemiologicznych (2,2%)*.

3.2.2. Braki kadrowe wystepowaly tez w czterech z dziewieciu skontrolowanych powiatowych
inspektoratach sanitarnych, co przy duzej liczbie zaktadéw podlegajacych nadzorowi sprawiato,
ze sprawowany nad nimi nadzér byt nieskuteczny.

25 W DZP na koniec 2014 r. zatrudnionych byto 16 0séb, na koniec 2015 r.i w | kwartale 2016 r.— 15 0s6b Na dzier zakonczenia
kontroli dwie pracownice Wydziatu przebywaty na urlopie macierzynskim, dodatkowo jedna osoba z dniem 1 lipca 2016 r.
oddelegowana zostata do innego departamentu GIS.

26 W ramach Inspekcji Sanitarnej dziata: 16 WSSE, 318 PSSE i 10 GSSE.
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® |/ PSSE wtodzi do nadzoru tqcznie nad 813 obiektami, w tym nad oSmioma producentami suplementdw diety
i 93 podmiotami gospodarczymi prowadzqcymi sprzedaz hurtowgq tych produktéw wyznaczono dwie osoby.
Niemozliwe zatem byto przeprowadzenie kontroli przedsiebiorcéw z wymaganq czestotliwosciq. W 2014 r.
z41 zaplanowanych kontroli dystrybutoréw hurtowych suplementéw diety pracownicy Stagji zrealizowali jedynie
16 kontroli (39% planu), w 2015 r. z 33 planowanych kontroli przeprowadzili 16 (48%), a w | kwartale 2016 r.
z planowanych dziewieciu - jedynie dwie (22% planu).

® |/ okresie objetym kontrolg pod nadzorem PPIS w Gdansku byto dwdch producentéw suplementéw diety
oraz ponad 200 zaktaddw zwiqzanych z wprowadzaniem do obrotu suplementdw diety. Przeprowadzanie
kontroli dotyczqcych suplementéw diety nalezato do obowigzkdw tylko jednego pracownika. W efekcie,
nie przeprowadzono kontroli sanitarnych w 97 nadzorowanych obiektach.

® Réwniez w PSSE w Lublinie liczba zatrudnionych pracownikdw nie byta wystarczajqca do petnienia nadzoru
nad zaktadami produkcji i obrotu zywnosciq zgodnie z wytycznymi GIS. Wedtug kierownika Oddziatu
Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotéw Uzytku, poziom zatrudnienia w Oddziale powinien wzrosnq¢
o0 minimum 50%, co umoZzliwitoby planowanie i realizowanie kontroli zgodnie z wytycznymi GIS. W latach
2014-2015 nie przeprowadzono kontroli w niektdrych hurtowniach dystrybuujgcych suplementy diety
i punktach ich sprzedazy. W 2014 r. z zarejestrowanych szesciu hurtowni skontrolowano dwie, a ze 138 punktéw
sprzedazy — siedem; w 2015 r. z zarejestrowanych siedmiu hurtowni skontrolowano trzy, a ze 183 punktéw
sprzedazy — jedynie 18.
3.2.3. Pracownicy Wydziatu do Spraw Suplementéw Diety oraz Srodkéw Spozywczych
Wzbogacanych w GIS i pracownicy szesciu z dziewieciu kontrolowanych PSSE zajmujacy
sie nadzorem nad suplementami diety posiadali kwalifikacje wymagane dla ich stanowisk,
okreslone w stosownych rozporzadzeniach?. W trzech jednostkach tego szczebla tgcznie
siedmioro pracownikéw nie spetniato wymaganych kwalifikacji.

® W PSSE w Biatymstoku powierzono stanowisko starszego asystenta w Oddziale Higieny Zywnosci, Zywienia
i Przedmiotdw UzZytku trzem osobom nieposiadajqcym wyksztatcenia wymaganego na tym stanowisku.

e Trzy osoby zatrudnione w PSSE we Wroctawiu, prowadzqce nadzdr nad przestrzeganiem przepiséw sanitarnych
przez producentdw i dystrybutordw suplementdw diety, zostaty awansowane na wyzsze stanowisko, cho¢ jedna
z nich nie posiadata wymaganych kwalifikacji zawodowych do objecia tego stanowiska, a dwie nie spetniaty
wymagar co do stazu pracy.
3.2.4.W okresie objetym kontrola, Zesp6t do spraw Suplementéw Diety (organ opiniodawczo-
-doradczy Gtéwnego Inspektora Sanitarnego) nie realizowat zadan okreslonych
w art. 9 ust. 2b pkt. 2-4 ustawy o Inspekcji Sanitarnej, tj. nie sporzadzit listy sktadnikéw
roslinnych z uwzglednieniem ich maksymalnych dawek w suplementach, nie okreslit
maksymalnych dawek witamin i sktadnikow mineralnych w zalecanej dziennej porcji,
powyzej ktorych wykazuja one dziatania lecznicze®® oraz nie realizowat zadan w zakresie
monitorowania interakgji i dziatan niepozadanych suplementéw diety.
Realizowane przez Zesp6t zadania ograniczyty sie do opracowania szeséciu pisemnych opinii
w formie uchwat, ktére dotyczyty m.in.:
— wprowadzenia do obrotu produktu zawierajagcego w swoim sktadzie m.in. wyciag
ze $wiezego ziela Bylicy piotunu (tujon) i ze $wiezych tupin orzecha czarnego;
— maksymalnej bezpiecznej zawartosci kwasu alfa-liponowego i biotyny w suplementach
diety;
— mozliwosci stosowania szczepdw bakterii katowych w suplementach diety.

27 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 22 marca 2010 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych na poszczegdlne stanowiska pracy
w stacji sanitarno-epidemiologicznej (Dz. U. Nr 48, poz. 283), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 27 maja 2010 r. w sprawie
wykazu dodatkowych kwalifikacji, jakie musi posiada¢ panstwowy inspektor sanitarny posiadajacy tytut zawodowy
magistra (Dz. U. Nr 98, poz. 635), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010 r. w sprawie wykazu specjalizacji
w dziedzinach medycyny majacych zastosowanie w realizacji zadan Panstwowej Inspekgcji Sanitarnej (Dz. U. Nr 107, poz. 683).

28 7 wyjatkiem zawartosci biotyny i kwasu alfa-liponowego.
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W siedmiu sprawach cztonkowie Zespotu sporzadzili indywidualnie opinie/stanowiska dotyczace
suplementéw diety.

3.2.5. Minister Zdrowia nie wywiazat sie z obowiazku zapewnienia warunkéw niezbednych
dla funkcjonowania Rady do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia, o ktérych mowa
w art. 87 ust. 8 i 9 ustawy o bzz, a w szczegdlnosci nie zapewnit srodkéw na sfinansowanie
jej cztonkom diet oraz zwrotu kosztéw podrozy na obszarze kraju oraz kosztéw obstugi
sekretariatu Rady i publikacji raportu. Nie dostosowat takze sktadu Rady do wymogoéw art. 87
ust. 2 ustawy o bzz. Nie zostat spetniony warunek udziatu w sktadzie Rady przedstawicieli
czterech jednostek badawczo-rozwojowych® oraz facznie dziewieciu przedstawicieli nauki
reprezentujacych kierunki badan objete zakresem monitoringu, z uczelni oraz jednostek
badawczo-rozwojowych niebedacych wykonawcami badan®.

Od poczatku istnienia Rady Minister Zdrowia nie zapewnit obstugi kancelaryjno-biurowej
jej sekretariatu. Obstuge te prowadzili wyznaczeni pracownicy Departamentu Bezpieczenstwa
Zywnosci i Zywienia w Gtdwnym Inspektoracie Sanitarnym, ktory zabezpieczat takze $rodki
finansowe na jej dziatalnos¢. Od 2012 r. jednak, z uwagi na zwiekszajacg sie liczbe zadan
merytorycznych z obszaru bezpieczenstwa zywnosci i zywienia koniecznych do sfinansowania
przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny, GIS zaprzestat finansowania ze swojego budzetu dziatalnosci
Rady. Od tego czasu Rada nie realizowata ustawowych zadan.

Wedtug przewodniczacego Rady do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia jedynym powodem
obnizenia aktywnosci Rady w 2010 roku, a nastepnie catkowitego jej zahamowania byto
wstrzymanie jej finansowania, co spowodowato brak mozliwosci wyptacania wynagrodzen nie
tylko za przygotowywanie materiatdéw eksperckich stanowigcych podstawe do opracowywanych
propozycji monitoringu, ale rGwniez mozliwosci zwrotu kosztéw delegacji jej cztonkom. Przekazanie
GIS powyzszych zadan bez zapewnienia finansowania prac Rady byto w ocenie NIK dziataniem
nierzetelnym Ministra Zdrowia i spowodowato zaprzestanie jej dziatalnosci.

Sprawowanie nadzoru nad przestrzeganiem przepisow prawa zywnosciowego

i nad wykonywaniem urzedowych kontroli zywnosci w zakresie suplementéw diety
oraz skutecznos¢ dziatarh podejmowanych w ramach programu monitoringu zywnosci
i zywienia w odniesieniu do tych produktow

3.2.6. Zaprzestanie dziatalnosci Rady do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia
spowodowato, ze w Ministerstwie Zdrowia nie przygotowywano dokumentow niezbednych
do prowadzenia badan monitoringowych suplementéw diety.

Od 2012 r. nie przygotowywano ani perspektywicznych kierunkéw badan monitoringowych,
ani okresowych planéw tych badan, nie dokonywano tez oceny ryzyka, nie analizowano
prawdopodobienstwa wystapienia zdarzen niepozadanych, niebezpiecznych lub wyrzadzajacych

29 Instytutu Ochrony Roslin, Morskiego Instytutu Rybackiego-Laboratorium Badawczego, Instytutu Przemystu Miesnego
i Thuszczowego, Instytutu Biotechnologii Przemystu Rolno-Spozywczego

30 Zgodnie z art. 87 ust. 4 ustawy o bzz powotywanie i odwotywanie Cztonkéw Rady jest zadaniem ministra wiasciwego
do spraw zdrowia, ktéry czynnosci te wykonuje w uzgodnieniu lub na wniosek ministrow i wtadz uczelni, ktérych
przedstawiciele wchodza w sktad Rady oraz w uzgodnieniu z Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw.
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szkode w zakresie dotyczacym suplementéw diety*. Minister Zdrowia, z naruszeniem art. 87 ust. 6
ustawy o bzz, nie egzekwowat od Rady realizacji powyzszych zadan. W okresie objetym kontrolg
Minister Zdrowia nie opracowywat strategii (polityk) zapobiegajacych ryzyku i kontrolujacych
ryzyko oraz nie informowat o ryzyku. Nierzetelnie wiec realizowat obowiazki wynikajace
z art. 88 ust. 1 ustawy o bzz, zwigzane z nadzorem nad przestrzeganiem przepisow prawa
zywnosciowego w odniesieniu do suplementow diety.

Minister Zdrowia nie prowadzit takze dziatan w zakresie bezposredniego nadzoru nad
dziatalnoscia merytoryczna Gtéwnego Inspektora Sanitarnego i Instytutu Zywnosci
i Zywienia, do czego zobowiazany byt odpowiednio przepisami ustawy o Inspekcji Sanitarnej
oraz ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych®. Dziatalno$¢ Ministra Zdrowia
ograniczata sie do czynnosci kontrolnych wobec tych jednostek, jednak kontrole te nie dotyczyty
zagadnien merytorycznych z zakresu bezpieczenstwa zywnosci, w tym suplementéw diety.

Niska byta aktywnos$¢ Ministra Zdrowia w zakresie podejmowania zmian obowigzujacych
norm prawnych w celu podniesienia bezpieczenstwa stosowania suplementow diety.
Minister nie reagowat na otrzymywane juz w 2014 r. sygnaty o potrzebie wzmocnienia uprawnien
organow Inspekcji Sanitarnej w zakresie sprawowania nadzoru nad suplementami diety,
w szczegdblnosci poprzez umozliwienie im naktadania bardziej dotkliwych kar pienieznych,
tj. skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych®*. W obowiagzujagcym stanie prawnym kary
mozliwe do naktadania przez organy Inspekcji Sanitarnej oceni¢ nalezy — bioragc pod uwage
wielkos$¢ obrotéw podmiotéw wprowadzajacych na rynek suplementy diety - jako symboliczne.
Dziatania majace na celu dokonanie zmian aktéw prawnych w zakresie reklamy m.in. suplementéw
diety podjete zostaty dopiero w Il kwartale 2016 r., tj. juz w toku kontroli NIK.

W okresie objetym kontrolg dziatania legislacyjne podejmowane przez Ministra Zdrowia ograniczaty
sie do dostosowania krajowych przepiséw prawa do uregulowan UE. | tak, znowelizowano przepisy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz oznakowania
suplementéw diety*, dostosowujac je do zmiany dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw cztonkowskich
odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych?.

Rozpoczeto tez prace legislacyjne nad kolejng zmiang ww. rozporzadzenia wynikajaca
z konieczno$ci dostosowania jego zapiséw do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

31 Zgodnie z art. 87 ust. 5 ustawy o bzz do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci: (1) przygotowywanie perspektywicznych
kierunkéw badan monitoringowych, (2) przygotowywanie okresowych planéw badan monitoringowych, (3) opiniowanie
wykonanych badan monitoringowych w odniesieniu do zatozonych celéw i uzyskiwanych wynikéw oraz raportu
z badan monitoringowych przygotowywanego corocznie przez jednostki badawczo-rozwojowe prowadzace badania
monitoringowe, (4) wspdtudziat w upowszechnianiu wynikéw badan monitoringowych, publikowanych w raporcie z badan
monitoringowych w ramach dziatalnosci zawodowej cztonkéw Rady, (5) wspotpraca z organami urzedowej kontroli
zywnosci, (6) doradztwo naukowe na rzecz organéw urzedowej kontroli zywnosci i (7) dokonywanie oceny ryzyka. Rada
w okresie objetym kontrolg nie sporzadzata i nie przedktadata dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 1-3.

32 Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy o Inspekcji Sanitarnej, Panstwowa Inspekcja Sanitarna podlega ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia, za$ na mocy art. 8 ust. 5 ww. ustawy Minister Zdrowia sprawuje nadzér nad Gtéwnym Inspektorem
Sanitarnym.

33 Dz.U.z2016r.poz.371,ze zm. Z art. 35 ustawy wynika, iz Minister Zdrowia sprawuje nadzér nad zgodnoscia dziatan Instytutu
Zywnosci i Zywienia z przepisami prawa i statutem, realizacja przez Instytut podstawowych zadan, a takze prawidtowoscia
wydatkowania srodkéw publicznych.

34 Art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.
35 Dz.U.z2015r. poz. 2032.
36 Dz.U.UEL 183 z12.07.2002, s. 51, ze zm.
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i Rady nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom
informacji na temat zywnosci, zmian rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1924/2006
i 1925/2006 oraz uchylenia niektorych przepiséw unijnych (zmiany dotyczace m.in. znakowania
i wprowadzenia zapisu 0 minimalnej zawartosci witamin i sktadnikow mineralnych obecnych
w porcji dziennej suplementu diety w ilosci 15% referencyjnej wartosci spozycia). Ponadto
procedowana jest obecnie zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru formularza
powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek
naukowych wtasciwych do wydawania opinii.

3.2.7. W okresie objetym kontrola Instytut Zywnosci i Zywienia prawidlowo wykonywat
zadania wynikajace z ustawy o bzz, polegajagce m.in. na: wspotpracy z Gtédwnym Inspektorem
Sanitarnym przy opracowywaniu jednolitego ramowego planu pobierania prébek do badania
zywnosci w ramach urzedowej kontroli zywnosci i monitoringu, przygotowywaniu propozycji
wytycznych do planowania i dziatalnosci Panstwowej Inspekgji Sanitarnej w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem zywnosci i zywienia, uwzgledniajacych zagadnienia dotyczace suplementéw
diety oraz realizowaniu funkcji laboratorium referencyjnego. Eksperci Instytutu wydawali opinie
naukowe niezbedne do oceny ryzyka®¥, sporzadzali takze opinie w zwigzku z przekazywanymi
do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego przez Komisje Europejska wnioskami podmiotéow
ubiegajacych sie o dopuszczenie do obrotu we Wspdlnocie nowej zywnosci lub nowego sktadnika
zywnosci. W badanym okresie opracowywali takze opinie®®, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2
ustawy o bzz, na rzecz podmiotow, ktore wprowadzity lub zamierzaty wprowadzi¢ do obrotu
suplementy diety, a takze - na rzecz ré6znych podmiotéw - opinie dotyczace suplementéw diety,
niezwigzane z prowadzonym postepowaniem przez GIS.

W badanym okresie Instytut bezskutecznie wystepowat do Ministra Zdrowia o $rodki finansowe
na prowadzenie badan sposobu zywienia i stanu odzywiania, ktére uwzgledniatyby spozycie
zywnosci, w tym sktadnikow odzywczych, m.in. w 2015 r. Instytut przekazat do Ministra Zdrowia
aktualny wykaz zadan koniecznych dla zapewnienia poprawy jakosci zycia obywateli. Wéréd tych
zadan byt m.in. monitoring sposobu zywienia i stanu odzywiania populacji polskiej z identyfikacja
czynnikoéw ryzyka rozwoju otytosci. Ogélnopolskie badanie indywidualnego, rzeczywistego
spozycia zywnosci Instytut przeprowadzit ponad 15 lat temu. Wyniki tych badan wykazaty wéwczas
m.in., Zze catodzienne diety we wszystkich grupach wiekowych zawieraty dalece nizsza niz zalecana
zawartos$¢ wapnia, przy jednoczesnie zbyt wysokiej zawartosci sodu i fosforu. W ocenie NIK
monitoring w tym zakresie powinien by¢ zadaniem wykonywanym w sposéb ciggty, dostarczajac
wiasciwych informacji w tym zakresie organom parnstwa, jak i konsumentom.

37 Opinie z 2014 r. dotyczyty nastepujacych produktéw: szatwia czerwonokorzeniowa (Salvia miltiorrhiza), traganek btoniasty
(Astragalus membranaceus), rdest japonski (Polygonum cuspidatum), manayupa (Desmodium molliculum), pestki
moreli (Prunus armenica), chmiel (Humulus lupulus), Pau dArco (Lapachol) i Korcolosl (Smilax officinalis (...) S.ornata),
kwas kaprylowy, jabtczan cytruliny, wegiel aktywny, lactobacillus rhamnosus, kwercetyna, izoflawonoidy oraz sulforafan
pochodzacy z kietek brokut. Jedna opinia z 2015 r. stanowita weryfikacje opinii dotyczacej suplementu diety pn. MAXIVIT
DIETA w kontekscie bezpieczenstwa jego spozycia ze wzgledu na zawartos¢ wyciggu nasion z Griffonia simplicifolia, w tym
5 - http.

38 Dotyczyty one produktow: SolarStrips, Prewenit Balance oraz Liprom Vital.
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Realizacja zadan zwigzanych z wprowadzaniem po raz pierwszy do obrotu suplementéw diety

3.2.8.W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli Gtléwny Inspektor Sanitarny nierzetelnie realizowat
zadania zwigzane z wprowadzaniem do obrotu suplementow diety.

Wprawdzie Gtéwny Inspektor zrealizowat obowigzek wynikajacy z art. 30 ust. 5 ustawy o bzz
prowadzenia w formie elektronicznej rejestru produktéw objetych powiadomieniem o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jednak rejestr ten nie jest
wiarygodnym zrédtem wiedzy dla konsumentéw nabywajacych suplementy diety. W toku kontroli
ustalono bowiem, ze z powodu braku wtasciwych rozwigzan informatycznych, system umozliwiat
kilkakrotne wprowadzanie tak samo brzmigcych powiadomien, co stwarzato ryzyko powstawania
sprzecznych informacji na temat aktualnego statusu danego produktu, umieszczonego
w rejestrze i wprowadzenia konsumentéw w btad. W rejestrze GIS zamieszczano powiadomienia
nieopatrzone bezpiecznym podpisem elektronicznym lub wiasnorecznym podpisem, tj. niezgodnie
z wymogiem art. 29 ust. 6 ustawy o bzz oraz podawano niekompletne informacje w wymaganych
polach rejestru®, a szczegdlnie nie przy wszystkich suplementach diety zawierajacych w sktadzie
niedozwolone sktadniki umieszczano stosowne ostrzezenia dla konsumentéw. Ponadto w rejestrze
figurowaty suplementy diety o r6znym skfadzie pod ta samg nazwga. W btagd konsumentéw
mogty wprowadzac takze umieszczane obok produktéw zapisy, ze postepowanie jest w toku,
w sytuacji gdy Gtéwny Inspektor wobec tych produktéw w ogdle nie rozpoczat jeszcze procesu
weryfikacji. Taki stan wynikat z niedoskonatosci dziatajacego w GIS systemu transferu powiadomien
z Elektronicznego Systemu Powiadomien do rejestru publicznego, ktéry pozwalat na automatyczne
przeniesienie powiadomienia bezposrednio po zatwierdzeniu przez przedsiebiorce rejestracji
zgtoszenia, nadajac takiej sprawie status ,Postepowania w toku”. Wedtug stanu na 20 czerwca
2016 r. takich w ogole niezweryfikowanych powiadomien, o ktérych ogdélnodostepny rejestr GIS
informowalt, ze postepowanie wobec nich sie toczy, byto ok 6.000.

W latach 2014-2016 (do 20 czerwca) do GIS wptyneto tacznie 12.468 powiadomien dotyczacych
suplementéw diety*°. Niska byta jednak efektywnos¢ Gtownego Inspektora przy
weryfikowaniu tych postepowan. W okresie tym czynnosci weryfikacyjne rozpoczeto jedynie
wobec 6.507 powiadomien (52%)*, a status suplementu diety nadano tylko 952 produktom,
co stanowito zaledwie 8% produktow zgtoszonych w tym okresie do GIS*.

39 Np.: postac produktu, sktad jakosciowy, nazwa i adresu podmiotu powiadamiajacego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
oraz wynik postepowania (333 wpiséw do rejestru).

40 W tym: w 2014 r. — 4.390, 5.048 w 2015 r.i 3030 do 20 czerwca 2016 r.

41 W tym zweryfikowano wszystkie powiadomienia z 2014 r., 2.111 powiadomien z 2015 r. (42%) oraz jedynie sze$¢ z 2016 .
(0,2%).

42 |iczba nadanych statuséw suplementu diety zgtoszonym w poszczegélnych latach produktom wynosita odpowiednio:
745 w 2014 r (17% ogo6tu zgtoszonych w tym roku produktow) i 195 w 2015 r. (4% ogotu). W 2016 r. (do 20 czerwca 2016 1.)
nie nadano zadnemu zgtoszonemu produktowi statusu suplementu diety.
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Wykres nr 3
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B liczba ztozonych do GIS powiadomien o wprowadzeniu do obrotu suplementu diety
@ liczba zweryfikowanych powiadomien

O liczba produktéow, ktérym nadano status suplementu diety

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Analiza 64 losowo wybranych powiadomien®, wobec ktérych rozpoczeto proces weryfikacji
wykazata, ze Gtdwny Inspektor Sanitarny ze znacznym opdznieniem rozpoczynat czynnosci
weryfikacji. Od momentu skutecznego przekazania przez przedsiebiorce powiadomienia
do chwili rozpoczecia jego weryfikacji (tj. przekazania do podmiotu wprowadzajacego pierwszej
odpowiedzi GIS) uptywato w badanym okresie $rednio ok. 240 dni (od 62 dni do az 516 dni).
Najwyzsza Izba Kontroli wskazata takze na wydtuzony proces samej weryfikacji powiadomien.
W badanym okresie fgczny sredni czas weryfikacji wynosit 455 dni i wahat sie od 211 do 817 dni.

W tym czasie niezweryfikowany produkt, mogt znajdowa¢ sie w sprzedazy, bowiem
obowiazujace przepisy pozwalaja na wprowadzenie do obrotu suplement diety natychmiast
po ztozeniu powiadomienia, a sam proces weryfikacji czy prowadzonego postepowania
wyjasniajacego nie wstrzymuje sprzedazy zgtoszonych produktow.

Z analizowanych 64 powiadomien weryfikacje zakoriczono wobec 18 powiadomien, w tym: siedem
produktow (11% badanej proby) zakwalifikowano do suplementéw diety, w stosunku do czterech
powiadomien (6%) Gtoéwny Inspektor poinformowat podmiot wprowadzajacy, ze wprowadzenie
wskazanych produktéw stanowitoby naruszenie przepiséw prawa zywnosciowego, co byto
rébwnoznaczne z niewyrazeniem przez GIS zgody na wprowadzanie takiego produktu do obrotu
na terenie RP, w przypadku pieciu powiadomien (8%) podmiot wprowadzajacy poinformowat GIS
o wycofaniu powiadomienia lub rezygnacji z wprowadzenia produktu do obrotu; a wobec dwdch
powiadomien (3%) GIS uznat, ze zgtoszony produkt jest srodkiem spozywczym ogdlnego spozycia,
w zwigzku z czym nie podlega notyfikacji jako suplement, co zamykato weryfikacje powiadomienia.
Dla 46 powiadomien (72% badanej proby) weryfikacja powiadomienia (do czasu trwania
kontroli NIK) nie zostata zakoriczona.

43 Badaniem objeto 30 powiadomien z 2014 r., 28 powiadomien z 2015 r. oraz 6 powiadomier z 2016 r.
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Wobec produktéow, co do ktorych istniaty watpliwosci czy sq sSrodkami spozywczymi zgodnie
z kwalifikacja zaproponowana przez podmiot zgtaszajacy oraz czy spetniaja wymagania
dla danego rodzaju srodka spozywczego, ewentualnie, czy nie spetniaja wymagan
odnoszacych sie do innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez ludzi,
w szczegolnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego,
kosmetyku w rozumieniu przepisow o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu
przepisow o wyrobach medycznych - Gtéwny Inspektor Sanitarny nie dotrzymywat terminu
przeznaczonego na prowadzenie postepowan wyjasniajacych.

W latach 2014-2016 (do 20 czerwca 2016 r.) GIS zdecydowat o przeprowadzeniu postepowan

wyjasniajacych w ww. trybie w odniesieniu do ogétem 350 powiadomien, z czego: w 2014 r. dla 228

powiadomien, w 2015 r. dla 121 powiadomien, zas w 2016 r. dla jednego powiadomienia. Analiza

objeto 31 losowo wybranych powiadomien z lat 2014-2015 oraz dodatkowo 10 najstarszych
powiadomien, w odniesieniu do ktorych GIS rozpoczat prowadzenie postepowan wyjasniajacych

w trybie art. 30 ustawy o bzz i dla ktérych zazadat:

— przedtozenia opinii wiasciwej jednostki naukowej potwierdzajacej czy przedmiotowy produkt
jest srodkiem spozywczym zgodnym z zaproponowang klasyfikacja i czy spetnia wymagania
okreslone dla suplementéw diety (zgodnie z art. 31 ust 1 pkt 2 ustawy o bzz) - 23 powiadomienia
(56% badanej proby);

— przedtozenia opinii URPLWMIPB czy przedmiotowy produkt nie spetnia wymagan produktu
leczniczego okreslonych przepisami prawa farmaceutycznego (zgodnie z art. 31 ust 2
ustawy o bzz) - 18 powiadomien (44% badanej proby).

Przeprowadzona analiza wykazafta, ze tylko w jednym przypadku podmiot wprowadzajacy produkt

na rynek dostarczyt do GIS wymagang opinie**, ktéra zgodnie z art. 31 ust 3 ustawy o bzz stata

sie wigzaca dla GIS w odniesieniu do prowadzonego postepowania. Ww. opinia zostata réwniez
uznana za wigzacg wobec innego, analogicznego postepowania®, co zdaniem NIK stanowi przyktad
dobrej praktyki. W odniesieniu do siedmiu powiadomien, podmioty wprowadzajace, po otrzymaniu
postanowienia o wszczeciu postepowania wyjasniajacego, poinformowaty GIS o rezygnacji

z wprowadzenia produktu do obrotu. Pozostate postepowania toczyty sie nadal.

Analiza 10 najdtuzszych postepowan wyjasniajagcych prowadzonych przez GIS na podstawie art. 30

ust. 1 ustawy o bzz wykazata, ze w latach 2009-2010 sredni czas uptywajacy od momentu

skutecznego ztozenia powiadomienia do chwili przekazania podmiotowi postanowienia

0 wszczeciu postepowania wyjasniajacego wynosit ok. 39 dni (od 5 do 139 dni). Poniewaz

zadne z badanych postepowan nie zostato zakonczone (podmioty wprowadzajace

nie dostarczyly do GIS wymaganych opinii URPLWMiPB lub jednostek naukowych)
postepowania te nie zostaty zakonczone przed koncem okresu objetego kontrolg (30 marca

2016 r.). W zwiazku z powyzszym, sSredni czas tych postepowan wynosit ok. 2.256 dni, z czego

najdtuzsze postepowanie trwato ponad 3.100 dni.

Na 41 postepowan wyjasniajacych objetych badaniem, tylko wobec dwdch produktéw wydana

zostata decyzja o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu

44 W dniu 15 wrzesnia 2015 r. podmiot przekazat do GIS opinie URPLWMIiPB z dnia 26 sierpnia 2015 r. stwierdzajaca
o braku przeciwskazan do zakwalifikowania melatoniny jako sktadnika suplementu diety w dawkach 0,5 i 1 mg/dobe,
i wskazujacg, ze produkt nie spetnia kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.

45 Postepowanie wyjasniajgce dotyczace produktu, ktérego sktadnikiem byta melatonina w dawce 0,8 mg/dzien.
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zakonczenia postepowania wyjasniajagcego*’, jednakze informacja o takich decyzjach nie zostata
uwzgledniona w rejestrze produktéw publikowanym przez GIS na stronie internetowe;j.
Konsumentowi nie dostarczono zatem informacji o wydanych zakazach. W stosunku do pozostatych
suplementow diety w trakcie prowadzenia postepowan wyjasniajagcych nie wydawano decyzji
zakazujacych badz wstrzymujacych ich obrét.

Opodznienia w weryfikowaniu powiadomien czy prowadzeniu postepowan wyjasniajacych
powodowaty, ze podmioty wprowadzajace produkty do obrotu ponaglaty GIS do szybszej
weryfikacji wnioskow oraz wydania decyzji, wskazujac m.in. na ,wstrzymane dziatania
biznesowe” czy ,wielotysieczne straty” i ,ogromne koszty finansowe”, a takze ,obnizenie
profesjonalizmu firmy i zaufania klientéw”*.

W wyniku weryfikacji powiadomien i prowadzenia postepowan wyjasniajagcych GIS zwracat
sie do podmiotéw zgtaszajacych z prosba o doprecyzowanie lub korekte sktadu jako$ciowo-
-ilosciowego produktu, korekte lub uzupetnienie oznakowania produktu, czy przedstawienie
dokumentacji potwierdzajacej historie spozycia wskazanego sktadnika produktu, zgodnie
z art. 121 ustawy o bzz. Gléwny Inspektorat w pismach kierowanych do przedsiebiorcow
nie wskazywal jednak terminéw na udzielenie wyjasnien, odpowiedzi, przekazanie
opinii. W przypadku niewywiazania sie przez przedsiebiorce z natozonych obowiazkow,
nie ponaglat i nie egzekwowat ich wykonania. Powodowato to w konsekwencji, ze w obrocie
znajdowaly sie produkty, co do ktorych GIS posiadat watpliwosci, czy spetniaja wymagania
suplementu diety.
® Znamiennym jest przyktad suplementu diety, dla ktérego GIS wymagat przedtozenia opinii URPLWMiPB

i pismo w tej sprawie wystat 30 stycznia 2009 r. Wprowadzajqcy produkt do obrotu takiej opinii nie dostarczyt.

Po ponownej weryfikacji powiadomienia pismem z 10 sierpnia 2015 r., tj. po uptywie prawie siedmiu lat GIS

poinformowat podmiot, Zze dany produkt nie moze by¢ wprowadzony do obrotu.
Wprawdzie przepisy ustawy o bzz nie reguluja bezposrednio terminéw do przedtozenia opinii
czy udzielenia informacji zgdanych przez GIS, jednak nie wszystkie terminy maja charakter terminéw
ustawowych. Pamietac nalezy, iz przepisy art. 37 ust.1 ustawy o Inspekcji Sanitarnej odsytaja,
w zakresie postepowan prowadzonych przed organami Inspekcji Sanitarnej, do uregulowan
kpa, ktore w art. 35 i 36 obligujg do zatatwiania spraw bez zbednej zwtoki. W przedmiotowych
postepowaniach warunkiem ich niezwtocznego zatatwienia byto przedstawienie przez
przedsiebiorcéw odpowiednich opinii czy udzielenie informacji. Tym samym, organ Inspekgji
Sanitarnej prowadzacy postepowanie mégt, a nawet powinien, wyznaczyc¢ termin podjecia przez
przedsiebiorcéw stosownych czynnosci. Zdaniem NIK, podawanie terminéw na ztozenie przez
powiadamiajacych wymaganych przez GIS opinii/odpowiedzi dziatatoby mobilizujgco na te
podmioty oraz wptywato na bezpieczenstwo oferowanych na rynku krajowym suplementéw.
Kontrola wykazata ponadto, ze pracownicy odpowiedzialni za weryfikacje powiadomien stosowali
rézne podejscie i w odmienny sposob rozstrzygali w przypadku produktéw, zawierajacych
te same kwestionowane sktadniki, czym wprowadzali konsumentéw w btad i dezorientacje.

46 Decyzja PPIS w Debicy nr PSZ.455-9-1-11/15 z dnia 17 lipca 2015 r.) oraz decyzja PPIS w Bochni nr 18/16 NHZ-430-14-1-10/15
zdnia 19 lutego 2016 r.

47 Na 41 badanych spraw stwierdzono pie¢ takich przypadkéw ponaglen.
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Analizie poddano celowo*® wybrane 86 powiadomien (ztozonych w latach 2007-2015).
W ogolnodostepnym rejestrze GIS obok niektorych suplementow wpisywano ostrzezenia,
iz nie moga by¢ wprowadzane do obrotu, obok innych z tymi samymi kwestionowanymi
sktadnikami ostrzezen takich nie zamieszczano. W obrocie mogty wiec znajdowac sie
suplementy zawierajace sktadniki niedozwolone i niebezpieczne dla zdrowia czlowieka,
np. tupiny z czarnego orzecha, 5-htp, pankreatyne, azotan kreatyny, czy siarczan agmatyny.

Wykres nr 4

tupiny 5-htp pankreatyna azotan siarczan
czarnego kreatyny agmatyny
orzecha

B taczna liczba suplementéw diety wpisanych w rejestr GIS, zawierajgcych dany sktadnik
B liczba suplementdow diety, przy ktérych w rejestrze GIS wpisano ostrzezenie

O liczba suplementow diety, przy ktérych w rejestrze GIS nie wpisano ostrzezen

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych z rejestru GIS dostepnego na stronie internetowej www.rejestrzp.gis.gov.pl.

Zgodnie z opiniq biegtego* w przypadku np. azotanu kreatyny obecnego w oferowanych w sprzedazy
suplementach diety ,wqtpliwosci budzi dowéz azotanu i jego konsekwencje (sama kreatyna jest
zwiqzkiem dopuszczonym w suplementach). Dla azotandw okreslono ADF° na poziomie 0.0-3.7 mg/kg
masy ciata. ... Spozycie azotanow w ilosci powyzej ADI prowadzi do wzrostu azotynow zaréwno
w zotqdku jak i w krqzeniu, ktére wchodzq w reakcje z biatkami, w tym takze z kreatynq
i powstaje wowczas N-nitrososarcosine (NSAR), ktora jest substancjq rakotworczq. Azotan
kreatyny dostarcza wiec obu substancji, ktére mogq ze sobq reagowac i zwiekszac ryzyko powstania
tej niekorzystnej substancji".

Dla sktadnika sprzedawanych suplementéw diety pn. 5-htp biegty wskazat m.in., iz,,...do tej pory EFSA
analizowata zasadnos¢ okreslenia tzw. health claims, jednak wszystkie proponowane oswiadczenia
zdrowotne wskazujqce na dobroczynne dziatania 5-htp zostaty ocenione negatywnie ze wzgledu

48 7 rejestru GIS wybrano produkty, przy ktérych dokonano wpisu, iz nie moga by¢ wprowadzane do obrotu z uwagi
na zawartos¢ sktadnikéw niedozwolonych. Nastepnie wybrano inne produkty, ktére w sktadzie zawieraty te same
niedozwolone sktadniki, a przy ktérych nie wpisano ostrzezen. Na koniec dokonano analizy dokumentacji 86 powiadomien
dotyczacych wybranych produktéw.

49 QOpinia biegtego z dnia 15 lipca 2015 r. powotanego postanowieniem Dyrektora Delegatury NIK w todzi z dnia 11 lipca
2016r.

50 Acceptable daily intake = akceptowane dzienne spozycie.




B VA ZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

na brak dowoddw naukowych potwierdzajqcych takie dziatanie>. Zasadnos¢ medycznego uzycia
5-htp byta oceniana przez FDA* i wydano ocene negatywnq ze wzgledu na brak dowodow
naukowych /.../ Nalezy jednak zauwazyc, ze brak jest rowniez danych mowiqcych o koniecznosci
bezwzglednego unikania spozycia 5-htp, jednak /.../ 5-htp jako prekursor serotoniny moze
wchodzi¢ w interakcje z lekami w tym np. ze sSrodkami stosowanymi w terapii migreny,
stosowanymi w leczeniu zaburzen/chorob psychicznych, a zwtaszcza inhibitorami wychwytu
serotoniny /.../ Ponadto spozywanie 5-htp moze powodowac drazliwos¢, irytacje, objawy
przypominajqce objawy maniakalne a takze (chociaz rzadziej) depresje. Wobec powyzszych
danych nalezy unikac spozywania suplementow zawierajqcych 5-htp lub zachowac szczegélnq
ostroznosé, co w praktyce oznacza, iz konsumenci nie powinni samodzielnie decydowac sie
na spozywanie takich suplementow’.

Realizacja zadan zwigzanych z nadzorem nad jakoscig zdrowotng suplementéw diety

3.2.9. W okresie objetym kontrolg Gtéwny Inspektor Sanitarny w wytycznych do planowania

i dziatalnosci Inspekcji Sanitarnej ustalit kierunki dziatan w zakresie bezpieczenstwa suplementow

diety, ktére obejmowaty m.in. wzmozenie nadzoru:

— nad zaktadami produkgji i dystrybucji suplementéw, ktére w oparciu o ustalenia z poprzedniego
roku generowaty najwiekszg liczbe nieprawidtowosci;

— w zakresie przestrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezentacji i reklamy;

— nad przestrzeganiem wymagan w odniesieniu do sktadu suplementéw w zwigzku z realnym
zagrozeniem dla zdrowia publicznego spowodowanym potencjalng obecnoscia na rynku
spozywczym suplementéw zafatszowanych substancjami wtasciwosci (od 2015 r.).

W ogolnych kierunkach Gtéwny Inspektor uwzglednit rowniez pobieranie prébek do badania

zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu Inspekcji Sanitarnejoraz prowadzenie szkolen

wewnetrznych pracownikéw w zakresie jakosci zdrowotnej zywnosci z grupy suplementéw diety.

Panstwowi wojewddzcy inspektorzy sanitarni uwzgledniali zagadnienia dotyczace suplementéw

diety w rocznych planach pracy WSSE i w wytycznych do planowania dziatalnosci w powiatowych

stacjach sanitarno-epidemiologicznych, a pobieranie prébek suplementéw diety zaplanowali

w sposob uwzgledniajacy wytyczne Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

Kontrolowani panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni w oparciu o wytyczne GIS i PWIS

okreslali na kazdy rok objety kontrolg ,Plany zasadniczych przedsiewzie¢ PSSE’, a w nich gtéwne

kierunki dziatania i zasadnicze zamierzenia. Wsréd gtéwnych kierunkéw dziatania uwzgledniali
nadzér nad bezpieczenstwem zdrowotnym zywnosci (w tym suplementéw diety) oraz monitoring
suplementéw diety wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium RP.

Zgodnie z krajowym ramowym programem kontroli sanitarnej*’, w 2014 r. zaktady produkujace

m.in. suplementy podlegaty kontrolom co najmniej jeden raz w roku, a hurtownie suplementéw

nie rzadziej niz raz na dwa lata. Czestotliwo$¢ kontroli na lata 2015-2016 uzalezniono m.in. od oceny

51 EFSA Journal 2011, 9(6):2198; EFSA Journal 2009, 7(9):1273.

52 FDA (Food and Drug Administration) Agencja Zywnosci i Lekdw, amerykanska instytucja rzagdowa zajmujaca sie kontrolg
zywnosci, suplementéw diety, lekow, kosmetykdw, urzadzen medycznych, urzadzen emitujacych promieniowanie,
materiatéw biologicznych i preparatéw krwiopochodnych.

53 W 2014 r. obowiazywata Instrukcja planowania kontroli GIS nr IK/PK/HZ/01/01 wydana zarzadzeniem nr 35/06 Gtéwnego
Inspektora z 28 pazdziernika 2006 r. zmieniona zarzadzeniem nr 91/2012 z 18 lipca 2012 r. i zatacznika ,Krajowy ramowy
program kontroli kompleksowej obiektéw zywnosci i zywienia. Na 2015 i 2016 r. Instrukcja planowania kontroli"
- zarzadzenie Nr 153/2014 Gtéwnego Inspektora z 1 lipca 2014 r.
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ryzyka. Wytwornie i hurtownie suplementéw diety zaliczono do $redniej kategorii ryzyka i ustalono,
ze obiekty te powinny by¢ kontrolowane nie rzadziej niz jeden raz na 18 miesiecy. W Instrukcjach
planowania kontroli przewidziano réwniez mozliwo$¢ przeprowadzania kontroli nieplanowanych,
w kazdym przypadku podejrzenia lub uzyskania informacji, ze zywnos¢ produkowana/
wprowadzana do obrotu nie spetnia wymagan zdrowotnych lub o uchybieniach w zaktadzie
zagrazajacych zdrowiu lub zyciu cztowieka.

Na kazdy rok objety kontrolg panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni opracowali plany kontroli
obiektow bedacych pod ich nadzorem. Nie wszyscy PPIS jednak wywiazali sie z realizacji tych
planéw. Nie zachowano wymaganej czestotliwosci urzedowych kontroli podmiotéw prowadzacych
dziatalnos¢ w zakresie suplementéw diety z uwagi m.in. na koniecznos¢ podejmowania na biezaco
kontroli interwencyjnych i innych dziatah doraznych poza planem lub braki kadrowe.

W 2014 r. w catym kraju panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni objeli kontrola 129°* wytwérni
suplementéw diety (82% ogdlnej liczby wytwérni tych produktéw), w ktérych przeprowadzono
305 kontroli, w tym 29 interwencyjnych oraz 274 hurtowni suplementéw (51% ogdlnej liczby
hurtowni tych produktéw), w ktérych przeprowadzono 531 kontroli, w tym 137 interwencyjnych.
W 2015 r. skontrolowano 125% wytwérni (81%), przeprowadzajac w nich tacznie 332 kontrole,
w tym 48 kontroli interwencyjnych oraz 249 hurtowni suplementéw (43%) — 519 kontroli, w tym
95 interwencyjnych. W wyniku przeprowadzonych kontroli w 2014 r. wydano jedna decyzje
o unieruchomieniu/przerwaniu dziatalnosci wytworni oraz zakaz wprowadzenia 22 produktéw
do obrotu®’. W 2015 r. odpowiednio: 5 hurtowni suplementéw oraz 30 produktow?.

W ramach kontroli zleconej w trybie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK, Wojewddzki Inspektorat Inspekgcji
Handlowej w todzi przeprowadzit kontrole w 14 placéwkach handlowych prowadzacych sprzedaz
suplementow diety, w tym w jednej prowadzacej sprzedaz internetowq. Ocenie poddano tacznie
86 partii suplementow diety pod katem:

— obecnosci nieautoryzowanych substancji — w dwdch partiach suplementéw diety,

— oceny prawidtowosci znakowania — 81 partii suplementéw diety,

— oceny prawidtowosci wprowadzania do obrotu — 86 partii suplementéw diety.

Zakwestionowano tgcznie 27 partii (31%), z tego 21 partii (26%) pod katem niewtasciwego
znakowania i sze$¢ partii suplementow diety (7%) z uwagi na brak powiadomienia Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu suplementu diety po raz pierwszy
na terytorium RP.

Ocenie sposobu prezentacji na stronie internetowej poddano piec¢ partii suplementéw diety,
stwierdzajac nieprawidtowosci w prezentacji i reklamie wszystkich badanych produktéw (100%).
Wiadomosci prezentowane na stronie internetowej byty niezgodne z podanymi na opakowaniach
jednostkowych.

todzki Wojewoddzki Inspektor Inspekcji Handlowej, dziatajac na podstawie przepisu art. 18
ust. 1 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej*®, w trzech przypadkach, w drodze
decyzji, zarzadzit wycofanie z obrotu handlowego szesciu partii suplementéw diety ze wzgledu

54 W 2014 . liczba wytwérni suplementéw wg rejestru zaktadéw prowadzonych przez PSSE wynosita 157 oraz 536 hurtowni
suplementéw diety.

55 W 2015 r. liczba wytwérni suplementéw wynosita 155 i 585 hurtowni suplementéw
56 Dwa produkty w wytworni suplementéw i 20 produktéw w hurtowaniach

5716 w wytworniach suplementéw i 14 w hurtowniach.

58 Dz.U.z2014r. poz. 148, ze zm.




B VA ZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

na niepowiadomienie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu po raz pierwszy
do obrotu (pie¢ partii) oraz braku oznaczen w jezyku polskim (jedna partia). Ponadto wobec
pieciu przedsiebiorcow wszczeto postepowania administracyjne i na dwdch z nich natozono kary
pieniezne, wynikajgce z art. 40a ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej
artykutow rolno-spozywczych®’, w facznej wysokosci 1.736 zt. W trzech przypadkach Lodzki
Wojewddzki Inspektor Inspekcji Handlowej skierowat wnioski o ukaranie do sgdéw rejonowych
w zwigzku z popetnieniem wykroczenia z art. 100 ust. 1 pkt 3 w zw. z art. 29 ust. 1 pkt 2 ustawy
0 bzz. Wobec dwoch przedsiebiorcow orzeczono kary grzywny.

W GIS corocznie opracowywano jednolity ramowy plan poboru probek do badania zywnosci
w ramach urzedowej kontroli i monitoringu. W kazdym roku objetym kontrolg panstwowi powiatowi
inspektorzy sanitarni opracowali i przyjeli do realizacji plan pobierania probek do badania zywnosci
w ramach urzedowej kontroli i monitoringu, ktéry w zakresie ilosci i kierunkéw badania zostat
okreslony przez PWIS. W kazdym roku zaplanowano badanie probek suplementéw diety w kierunku
zawartosci witamin i sktadnikéw mineralnych i/lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy
lub fizjologiczny oraz prawidtowosci ich znakowania, a takze zanieczyszczeh mikrobiologicznych,
substancji dodatkowych tj. barwnikéw oraz substancji stodzacych i konserwujgcych, metali
szkodliwych dla zdrowia i wielopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych. Ponadto
na 2014 r.i 2015 r. PWIS zaplanowat dla PSSE pobér prébek do badania w kierunku identyfikacji
niedeklarowanych substancji, ktére moga wykazywa¢ witasciwosci farmakologicznie czynne
oraz w kierunku oznaczenia substancji zabronionych przez Swiatowg Agencje Antydopingowa.
Kontrolowani PPIS rzetelnie zrealizowali plany poboru préobek, a PWIS prawidtowo nadzorowali
realizacje poboru prébek suplementéw diety w ramach urzedowej kontroli i monitoringu.

Niska byta jednak relacja zaplanowanych do pobrania préb suplementéw w stosunku
do ogdlnej liczby tych produktow ujetych w rejestrze GIS. Gtowny Inspektor Sanitarny
ustalit na 2014 r. pobranie 1.364 prébek, a na 2015 i 2016 rok po 2.880 prébek, co stanowito
odpowiednio jedynie: 5,9%, 10% oraz 8,5% ogdlnej liczby suplementéw diety ujetych
w rejestrze GIS. W latach 2014-2015 pobrano tacznie 5.854 prébki, z tego 4.297 probek (ok. 73%)
przebadano jedynie w kierunku znakowania, a 2.923 pod katem wtasciwosci organoleptycznych.
Badaniom laboratoryjnym w kierunku zanieczyszczen mikrobiologicznych poddano 1.264 probki
(22% pobranych do badan), 534 probek (9%) zbadano na obecnos¢ metali szkodliwych
dla zdrowia, 837 probek (14%) w kierunku dozwolonych do stosowania w zywnosci substancji
dodatkowych, a 2.018 probek w kierunku innych parametréw. Zdyskwalifikowano tgcznie
314 prébek (5,3% badanych). Najwiekszy odsetek prob zdyskwalifikowanych stwierdzono
w przypadku oceny znakowania (287 prébek - 6,7% badanych w tym kierunku). Pozostate
probki zakwestionowano ze wzgledu na zawartos$¢ substancji dodatkowych (4 prébki),
wiasnosci organoleptycznych (3 prébki) i inne parametry (24 prébki). Zestawienie badan prébek
suplementéw diety w latach 2014-2015 stanowi zatgcznik nr 3 do niniejszej informacji.

59 Dz.U.z2015r. poz. 678, ze zm.
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Wykres nr 5
Zakres badan i liczba badanych prébek suplementéw diety w ramach urzedowych kontroli zywnosci

w 2014 roku
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie opracowari GIS , Stan sanitarny kraju w 2014 i 2015 roku”.
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Plany poboru préobek do badania zywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu nie
uwzgledniaty jednak wykonywania kompleksowych badan préb suplementéw pod katem
zgodnosci faktycznego sktadu suplementu, zarowno jakosciowego jak i ilosciowego,
z deklaracjg producenta umieszczong na opakowaniu.

Niezlecanie takich badan Gtéwny Inspektor Sanitarny ttumaczyt ograniczeniami finansowymi

i personalnymi. PWIS w todzi uwaza, iz suplementy diety nie stanowig zagrozenia dla zdrowia

i zycia, jezeli sa stosowane zgodnie z zaleceniem zamieszczonym na opakowaniu. O niepoprawnosci

takiego twierdzenia swiadczg wyniki badan tych produktéw zleconych przez Najwyzszg lzbe

Kontroli. Narodowy Instytut Lekéw wykonat badanie mikrobiologiczne jako$ciowo-ilosciowe szesciu

probek suplementéw diety z grupy probiotykéw®. Tylko w przypadku dwoéch produktéw zawartosé

bakterii probiotycznych byta zgodna z deklaracjg wytworcy.

W czterech produktach stwierdzono nizsza niz deklarowano liczbe bakterii probiotycznych:

— w suplemencie diety D-L. zamiast deklarowanych 3,7x108 cfu® Bifidobacterium sp. stwierdzono
1,4x10° cfu tych bakterii;

— w suplemencie diety AJ. zamiast deklarowanych w jednej tabletce 2,0x10° cfu stwierdzono
7,9x108 cfu, w tym: zamiast 1x10° cfu Lactobacillus sp. - 2,9x10® cfu oraz zamiast 1x10° cfu
Bifidobacterium sp. — 5,0x108 cfu;

— w suplemencie diety M. zamiast deklarowanych w jednej kapsutce 4,5x10° cfu stwierdzono
2,0x10° cfu, w tym: zamiast 2,7x10° cfu Lactobacillus sp. — 1,6x10° cfu, zamiast 1,4x10° cfu
Bifidobacterium sp - 4,3x108cfu;

— w suplemencie diety P. zamiast deklarowanych w jednej kapsutce 2,7x10° cfu stwierdzono
4,4x108 cfu, w tym: zamiast 7,5x10® cfu Lactobacillus sp. - 4,4x108 cfu, zamiast 1,4x10° cfu
Bifidobacterium sp. — 1,2x10° cfu.

Ponadto w sktadzie ww. czterech produktow potwierdzono nieokreslone szczepy
drobnoustrojow.

Dodatkowo w suplemencie diety D-L. stwierdzono zanieczyszczenie produktu — obecnos¢
bakterii chorobotwoérczych z gatunku Enterococcus faecium®,

Enterococcus faecium — bakteria gram dodatnia
nalezqca do enterokokdw. Fizjologicznie wystepuje
w przewodzie pokarmowym cztowieka, jednak
moze by¢ réwniez czynnikiem chorobotwdrczym
i wywotywac np. zakazenie uktadu moczowego,
zapalenie wsierdzia®. Bakteria ta moze powodowac
zagrazajqce zyciu zakazenia u ludzi, zwtaszcza
w srodowiskach szpitalnych, w ktdrych wystepuje
naturalnie wysoki poziom opornosci na antybiotyki.

60 Do badania wybrano suplementy diety probiotyki, ktére nie byty do tej pory badane przez Narodowy Instytut Zdrowia.
Suplementy do badania zakupiono w aptece. Zawartos¢ bakterii probiotycznych badano metodami: FP.:2.6.12; 07/2010:20612
z uzyciem odpowiednich pozywek, VITEK2 (Biomerieux) MALDI-TOFF.

61 Jednostka tworzaca kolonig, jtk, CFU (od ang. colony-forming unit) - jednostka okreslajaca liczbe mikroorganizméw lub
komorek w materiale badanym przy zastosowaniu posiewu polegajgcego na mozliwie rownomiernym rozprowadzeniu
probki materiatu na lub w pozywce w taki sposéb, aby (w idealnym przypadku) wszystkie mikroorganizmy lezaty samotnie
i w oddaleniu od siebie, tworzac przez rozmnazanie kazdorazowo jedna kolonie.

62 O powyzszych nieprawidtowosciach NIK w trybie art. 51 ust. 1 ustawy o NIK poinformowata Gtdwnego Inspektora
Sanitarnego.

63 Zr6dto https:/pl.wikipedia.org/wiki/Enterococcus_faecium.
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Ponadto Narodowy Instytut Lekéw przekazat NIK wyniki, prowadzonych w ramach swojej
dziatalnosci statutowej, badan naukowych produktéw zawierajacych bakterie probiotyczne,
zarowno z grupy produktéw leczniczych, dietetycznych srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego, jak i suplementéw diety. W ramach prowadzonych badan
dokonano oceny zawartosci zywych bakterii probiotycznych w ré6znych okresach, tj. od chwili
wyprodukowania probiotykéw do konca okresu przydatnosci do spozycia badanego produktu.
Dla kazdej serii produktu przeprowadzono (w réznych odstepach czasu) z reguty po trzy badania.
Z siedmiu zbadanych prébek trzech produktow leczniczych zakwestionowano jedng prébke.
W przypadku dietetycznych srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego
z 23 zbadanych prébek (10 produktéw) — zakwestionowano 14 (61%). Niepokojace jednak byty
wyniki badan suplementéw diety zawierajacych bakterie probiotyczne. Na 56 badanych prébek
(26 suplementow diety) stabilnosci w zakresie liczby zywych bakterii nie posiadato az 50 prébek
(89%). Badania wykazaty, ze wraz z uptywem czasu, jeszcze w okresie przydatnosci do spozycia,
nastepowat dynamiczny spadek liczby zywych komérek bakterii, np. w jednym z suplementéw
waznym do lutego 2016 r., z deklarowanej liczby bakterii 2,5x10° (cfu/dawke), w lutym 2015 r. byto
2,3x107, w sierpniu 2015 r. — jedynie 2,3x10", a w lutym 2016 r. - mniej niz 10 cfu/dawke. Wsréd
badanych suplementéw diety byty tez i takie, ktére z deklarowanej liczby 2x10° czy 4x10® bakterii
(cfu/dawke) na rok przed uptywem terminu waznosci posiadaty mniej niz 10 bakterii (cfu/dawke).
Ponadto jeden z probiotycznych suplementéw diety zakazony byt grzybami.

Uzyskane wyniki potwierdzaja niewtasciwg jakos¢ suplementéw diety z grupy probiotykéw
znajdujacych sie na rynku w Polsce.

Infografika nr 3

BRAK STABILNOSCI
W ZAKRESIE LICZBY ZYWYCH BAKTERII

Na 56 badanych prébek (26 suplementow diety)
stabilnosci w zakresie liczby zywych bakterii
e nie posiadato az 50 prébek (89%)

Wraz z uptywem czasu,
jeszcze w okresie przydatnosci do spozycia,
nastepowat dynamiczny spadek liczby zywych komérek bakterii

Ve

Luty 2015 Sierpien 2015 Luty 2016

Okres przydatnosci do spozycia

Zrédto: Opracowanie NIK.
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Najwyzsza Izba Kontroli zlecita takze Laboratorium Biotechnologii Przemystowej tédzkiego
Regionalnego Parku Naukowo-Technologicznego Sp. z 0.0. w todzi analize jako$ciowa pieciu
losowo wybranych suplementéw diety®’. Dla tych produktéw dokonano jedynie potwierdzenia
obecnosci sktadnikéow deklarowanych przez producenta na opakowaniu. Nie prowadzono badan
ilosciowych oraz w kierunku obecnosci dodatkowych substancji. Dla wszystkich préb wykonano
analizy jakosciowe technika LC-ESI-MS. Identyfikacja zwigzkéw odbyta sie poprzez poréwnanie
otrzymanych mas, czaséw retencji oraz widm fragmentacyjnych z wynikami otrzymanymi dla
odpowiednich wzorcow.

We wszystkich badanych suplementach zidentyfikowano zadeklarowany sktad jakosciowy.
Ponadto Wojewddzki Inspektorat Inspekcji Handlowej w Lodzi w ramach zleconej przez NIK kontroli
prawidtowosci wprowadzania do obrotu i znakowania suplementéw diety zlecit Narodowemu
Instytutowi Lekéw badanie dwéch prébek suplementéw diety® jedynie w kierunku obecnosci
w nich nieautoryzowanych substancji. Nieprawidtowosci w tym zakresie nie stwierdzono.

Podejmowane przez organy Inspekcji Sanitarnej dziatania wynikajace zaré6wno
z obowiazujacych przepiséow prawa, jak i wytycznych i planéw pracy nie byly jednak
wystarczajace dla zapewnienia bezpieczenstwa konsumentow w zakresie suplementow
diety i adekwatne do potrzeb. Kontrola wskazata przypadki istniejacych niebezpieczenstw
ze strony suplementow diety.

Dokonana w trakcie kontroli analiza ogélnodostepnego rejestru GIS z 2014, 2015 i 2016
roku®® pozwolita znalez¢ w nim 172 produkty zgtoszone do obrotu jako suplementy diety,
dla ktérych w rubryce pn. Wynik postepowania wpisano, iz z uwagi na obecnos$¢ w sktadzie
niektérych sktadnikéw nie moga/nie powinny by¢ wprowadzane do obrotu. W korespondencji
prowadzonej z podmiotami wprowadzajgcymi do obrotu suplementy GIS podawat, ze zawarte
w przedmiotowych suplementach sktadniki m.in.,moga wykazywac¢ wtasciwosci alergenne
i rakotworcze”, ,moga powodowac zakazenia drég oddechowych i moczowych, zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych, przyczynic sie do powstawania ropni, zapalenia wsierdzia, osierdzia,

A

czasami zatru¢ pokarmowych’, sg ,niedozwolone w suplementach diety”, ,budza watpliwosci
co do bezpieczenstwa”, ,nie posiadaja historii spozycia i wprowadzenie do obrotu stanowi
naruszenie przepisdw prawa zywnosciowego’, ,przedmiotowy produkt nie powinien znajdowac¢
sie na terytorium RP jako suplement diety”, ,pankreatyna powinna by¢ stosowana wytgcznie
w produktach leczniczych’, ,potaczenie wymienionych sktadnikéw produktu, bedacych
substancjami o dziataniu adaptogennym wzbudza watpliwosci pod wzgledem stosowania, jako
suplementu’, ,fenyloetyloamina i jej pochodne sg wymienione jako substancje niedozwolone
zgodnie z listag opublikowang przez Swiatowy Kodeks Antydopingowy”, czy ,posiadajg cechy
produktu leczniczego”. Jedynie w stosunku do 17 produktéw firmy zrezygnowaty z wprowadzenia
ich do obrotu.

Szczegotowaq analiza objeto 45 suplementéw diety. Ustalono, ze 38% z nich znajdowato sie

w sprzedazy internetowej i zawierato w sktadzie sktadniki kwestionowane przez GIS. W zwigzku

64 Suplement dla sportowcéw i aktywnych fizycznie, suplement uzupetniajacy niedobory witaminy B12 i kwasu foliowego,
suplement wspomagajacy potencje, suplement na pamiec i dodajacy energii oraz suplement reklamowany jako
poprawiajacy wydajnosc¢ i wytrzymatos¢ organizmu podczas wysitku fizycznego i psychicznego, redukujacy lek, wstyd
czy niesmiatos¢, utatwiajacy kontakty spoteczne.

65 Wspomagajacych potencje.

66 Wedtug stanu na 14 czerwca 2016 r.

67 Wedtug stanu na 14 czerwca 2016 r.
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z powyzszym, Najwyzsza lzba Kontroli, dziatajac na podstawie art. 51 ust. 1 ustawy o NIK
poinformowata Gtéwnego Inspektora o stwierdzeniu bezposredniego zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego.

Gtoéwny Inspektor nie podjat jednak dziatan dla zapobiezenia niebezpieczenstwu. Poinformowat
jedynie, ze w ww. przypadkach przedsiebiorcy kazdorazowo otrzymuja odpowiedz negatywng
w sprawie mozliwosci wprowadzenia ich do obrotu. Informacja taka przekazywana jest
do PWIS i PGIS, zgodnie z wtasciwoscia, a dodatkowo informacja o produkcie zamieszczana jest
w rejestrze GIS. Podat takze, iz Gtéwny Inspektor nie dokonuje sprawdzenia, czy kwestionowany
produkt pozostaje dalej w obrocie, gdyz biezacy nadzér w tym zakresie sprawowany jest przez
wiasciwego powiatowego inspektora sanitarnego. Natomiast GIS w ramach okresowych kontroli
stacji sanitarno-epidemiologicznych, dokonuje oceny zgodnosci realizacji wykonywanych przez
te stacje zadan z aktualnie obowiazujgcymi przepisami w tym zakresie. Gtéwny Inspektor stwierdzit
ponadto, iz prowadzona dotychczas urzedowa kontrola zywnosci dotyczaca suplementéw nie
zidentyfikowata sytuacji, ktére spowodowatyby bezposrednie zagrozenie dla zdrowia i zycia
cztowieka lub uszczerbek na zdrowiu spowodowany spozyciem suplementu diety.

Gtowny Inspektor Sanitarny nie zareagowat takze na informacje przekazanga przez NIK w trybie
art. 51 ust. 1 ustawy o NIK, dotyczaca pozostawania w obrocie suplementu diety, ktéry na stronie
internetowej prezentowany byt jako lek. Sprawa ta byta o tyle istotna, ze od grudnia 2015 r.
Gtowny Inspektor posiadat wiedze, iz zgtoszony do GIS w dniu 30 czerwca 2015 r. suplement diety,
mogt by¢ kupowany przez klientéw w przeswiadczeniu, ze jest to lek z aktywna substancja lekowa
(kwas acetylosalicylowy), zawierajacy dodatkowo w swym sktadzie magnez®® a nastepstwa
pomylenia preparatu leczniczego z suplementem diety moga stanowic realne zagrozenie zdrowia.

Organy Inspekcji Sanitarnej nie podejmowaty skutecznych dziatan zmierzajacych
do natychmiastowego i kazdorazowego eliminowania z obrotu niebezpiecznych produktéw.
Analiza objeto 68 decyzji (z przekazanych przez GIS 88 decyzji®®) nakazujacych wycofanie z obrotu,
zakazujacych wprowadzania do obrotu badz czasowo wstrzymujacych wprowadzanie do obrotu
suplementow diety, ktore dotyczyty 129 produktédw. Ustalono m.in., ze 22 suplementy diety
(17%), pomimo wydania przez PPIS decyzji o wycofaniu z obrotu i/lub zakazie wprowadzenia
ich do obrotu, z uwagi na zawartos¢ kwestionowanych sktadnikéw’® - wedtug stanu na 12 lipca
2016 r. — znajdowato sie w sprzedazy internetowej i zawierato niedozwolone sktadniki. Nie w kazdym
przypadku w rejestrze GIS odnotowywano informacje o zakazie wprowadzenia do obrotu.
W przypadku 33 ze 129 analizowanych suplementow diety w ww. rejestrze nie zamieszczono
informacji o obowiagzku wycofania ich z obrotu, badz zakazie wprowadzenia do obrotu badz
czasowym wstrzymaniu wprowadzania do obrotu. Dodatkowo, w przypadku 10 produktow, decyzje
wycofujace z obrotu i/lub zakazujace wprowadzania do obrotu wydawane byty w stosunku do tego
samego dystrybutora, suplementu diety i kwestionowanego sktadnika, kilkakrotnie w kolejnych
latach.

68 O sprawie zwigzanej z suplementem diety oraz lekiem GIS zostat poinformowany w dniu 17 grudnia 2015 r. przez
Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w todzi (wiadomos¢ e-mail), ktéry wskazat, ze zastosowanie suplementu diety,
ktéry nie zawiera substancji lekowej moze miec tragiczne skutki i prosit o podjecie odpowiednich krokéw.

69 43 decyzjiz2014r,3522015r.i10z2016T.

70 M.in. ewodiaminy, rézenca goérskiego, cytrynca chirskiego, maczuznika chinskiego, beta-ekdysteronu, Bioperine, aegeline,
1,3-dimetyloamylaminy, metyloheksanoaminy, dimetylopentyloaminy, johimbiny, guggulsteronéw.
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Dopiero po ok. czterech miesigcach, Gtéwny Inspektor zareagowat na przekazane w grudniu
2015 r. wyniki badan laboratoryjnych suplementu diety, wskazujace na zafatszowanie produktu
stymulantami, podobnymi strukturalnie do amfetaminy. Podjete w konsekwencji dziatania
(juz w trakcie kontroli NIK) spowodowaty wycofanie z rynku jedynie 316 opakowan tego produktu.
tacznie od 2012 r. tylko jeden importer rozdystrybuowat ponad 10 tys. opakowan (po 90 tabletek
w kazdym opakowaniu) tego suplementu diety, zawierajacego obok niezadeklarowanych substancji
takze takie, ktére nie powinny wchodzi¢ w sktad srodkéw spozywczych, gdyz sa niebezpieczne
dla ludzi. Acacia Rigidula nalezy bowiem do roslin, ktére zawieraja DMT (dimetylotryptamine),
umieszczong w zatgczniku nr 2 ustawy z dnia 29 lipca 2015 r. o przeciwdziataniu narkomanii”, jako
substancja psychoaktywna grupy I-P.

Ponadto dwa z trzech produktow objetych analiza w trakcie kontroli NIK, ktére zgtoszono w ramach
RASFF w lipcu 2014 r. i pazdzierniku 2015 r. (powiadomienia informacyjne), znajdowaty sie dalej
w obrocie w sklepach internetowych”. Produkty zawieraty niedozwolone substancje (winpocetyne
i siarczan agmatyny), ktére byty powodem objecia ich powiadomieniami RASFF.

® W odniesieniu do siarczanu agmatyny, takze obecnego w oferowanych do sprzedazy suplementach diety w opinii
biegtego’*czytamy m.in., ze , Siarczan agmatyny nie ma historii spozycia w Europie przed 15 maja 1997 r. i przed
wprowadzeniem do obrotu wymagana jest autoryzacja w Komisji Europejskiej (art. 4 rozporzqdzenia nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997r. dotyczqcym nowej Zywnosci i nowych sktadnikéw
zywnosci (Dz. U. WE L 43/1 14.02.1997, s.1, ze zm.). Brak jest wiec danych ,historycznych” potwierdzajqcych,
Ze spozycie tej substancji nie stanowi zagrozenia dla zdrowia cztowieka. Oznacza to koniecznos¢ poddania
siarczanu agmatyny ocenie zgodnie z regulacjami dotyczqcymi nowej Zywnosci (novel food regulation).
Na stronie internetowej Komisji Europejskiej pod adresem http://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue/
search/public/index.cfm# udostepniono Katalog Nowej Zywnosci, w ktérym status siarczanu agmatyny okreslono
jako ,ocena wymagana”. Dopiero przeprowadzenie i opublikowanie takiej oceny przez Komisje Europejskq
okresli czy i w jakim zakresie zwigzek ten moze byc¢ stosowany. Brak opinii oznacza, ze substancja nie moze by¢
obecna na rynku europejskim. Agmatyna i jej pochodne nie zostaty dopuszczona jako suplement diety w USA
(decyzja FDA) a takze innych krajach. Badania in-vitro oraz badania na zwierzetach wskazujq na agmatyne
jako potencjalny neurotransmiter, ponadto moze ona nasilac dziatanie morfiny i moze wywierac dziatanie
przeciwbdlowe, a takze dziatanie antydepresyjne, neuroprotekcyjne, zmniejszajqce proliferacje komérek
nowotworowych, obnizajqce cisnienie, zwiekszajqce filtracje i klirans nerkowy, zwiekszajqgce wydzielanie kwasu
zotqdkowego. Dane te sugerujq, ze agmatyna moze w przysztosci by¢ wykorzystywana w leczeniu réznych
choréb”.

Minister Zdrowia, Gtéwny Inspektor Sanitarny oraz Prezes UOKIiK nie podejmowali dziatan
w kierunku zidentyfikowania zjawiska marek parasolowych (umbrella branding), tj. oznaczania tym
samym znakiem towarowym suplementu diety i produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.
Stosowanie przez przedsiebiorcéw takiej praktyki moze wprowadza¢ w btad konsumentéw
(pacjentéw) co do natury nabywanych produktéw lub wtasciwosci leczniczych. Nastepstwa
pomylenia preparatu leczniczego z suplementem diety mogga stanowic realne zagrozenie zdrowia
nabywcy.

71 Dz.U.z 2016 1. poz. 224, ze zm.
72 Wedtug stanu na dzien 8 lipca 2016 .

73 Opinia biegtego z dnia 15 lipca 2016 r. powotanego postanowieniem Dyrektora Delegatury NIK w £odzi z dnia 11 lipca
2016.
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Prowadzenie edukacji zywieniowej w zakresie bezpieczenstwa stosowania suplementow diety
oraz dziatania na rzecz ochrony intereséw konsumentéw zwiagzanych z reklamg tych produktéw

3.2.10. W Ministerstwie Zdrowia w niewielkim zakresie prowadzono dziatania na rzecz
monitorowania zagrozen zdrowia ze strony suplementow diety i rozpowszechniania
czynnikow ryzyka oraz udostepniania informacji w tym zakresie’, nie podejmowano
systematycznych i skutecznych dziatan edukacyjnych i informacyjnych dotyczacych
suplementéw diety w celu uksztatltowania w spoteczenstwie odpowiednich postaw
i zachowan zdrowotnych.

Dotychczasowe dziatania Ministerstwa w tej kwestii ograniczyty sie do realizacji
w 2015 r. — za posrednictwem dwoch organizacji pozarzadowych - warsztatow i audycji
telewizyjnych, obejmujacych swa tematyka takze bezpieczenstwo suplementéw diety. Nalezy
podkresli¢, ze Narodowy Program Zdrowia na lata 2016-2020 przewiduje prowadzenie dziatan
informacyjnych i edukacyjnych dotyczacych suplementéw diety.

Minister Zdrowia i Gtéwny Inspektor Sanitarny, wspélnie z innymi instytucjami’ w pazdzierniku
2015 r. wzieli udziat w akcji inicjowanej przez UOKIK, ktorej celem byto zwrécenie uwagi
na reklamy suplementéw diety nie zawsze rzetelnie i wyczerpujaco informujace o whasciwosciach
tych produktéw. Skutkiem tej akcji byt opracowany przez UOKiK (we wspotpracy z GIS)
poradnik dla konsumentéw ,Co warto wiedzie¢ o suplementach diety”’®. W poradniku tym
napisano m.in., ze kupujac produkt znajdujacy sie w sprzedazy pozaaptecznej, nalezy sprawdzi,
czy rzeczywiscie mamy do czynienia z suplementem diety, ktory zostat zgtoszony do wprowadzenia
do obrotu w Polsce u Gtéwnego Inspektora Sanitarnego. Nieuczciwi sprzedawcy moga oferowac
produkty nielegalne, grozne dla zycia i zdrowia. Nalezy zatem sprawdzi¢, czy dany suplement
znajduje sie w wykazie zgtoszonych suplementéw diety i jaki jest jego status. Informacje te znajduja
sie na stronie internetowej Gtdwnego Inspektoratu Sanitarnego www.rejestrzp.gis.gov.pl.
Na koniec dodano:,Nie kupuj rzekomych suplementéw, jesli nie znajdziesz ich w powyzszym
wykazie”. Tymczasem kontrola wykazata, ze wskazany rejestr nie jest wiarygodnym zrédtem
wiedzy dla konsumentdéw nabywajacych suplementy diety. Zawiera bowiem btedne badz
niekompletne zapisy, czy sprzeczne informacje. Nie ma w nim tez kompletnych informacji
o produktach wycofanych z obrotu oraz ostrzezen o niedozwolonych sktadnikach.

Rowniez organy Inspekcji Sanitarnej szczebla wojewédzkiego i powiatowego nie
podejmowatly z wlasnej inicjatywy skierowanych do konsumentoéw dziatan o charakterze
edukacyjno-informacyjnym na temat bezpiecznego stosowania suplementéw diety.
® PPIS w Biatymstoku stwierdzit, iz ,(...) najwazniejszym celem wszystkich realizowanych przez Sekcje Promogji
Zdrowia dziatari dotyczqcych prawidtowego zywienia jest promowanie zdrowych zachowan i prawidtowo
zbilansowanej diety, a nie uzywanie suplementdéw diety, ktérych stosowanie powinno by¢ konsultowane
zlekarzem (...) dlatego w swoich dziataniach nie skupiamy sie na propagowaniu (bqdz nie) suplementdw diety.”
e W PSSE w todzi realizacja dziatar w zakresie promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej zwiqzana jest z sytuacjq
epidemiologicznq w wojewddztwie (np. kampania ,Dopalaczom mdéwimy STOP — wybieramy zdrowie”). Stacja
podejmowata tematy dotyczqce czynnikoéw, ktdre stanowiq istotne zagrozenie dla zdrowia i Zycia populacji

74 Zadania wynikajace z art. 2, art. 3 ust. 1, art. 4 ustawy o zdrowiu publicznym.

75 UOKIK, Gtéwny Inspektora Farmaceutyczny, GIS, Ministerstwo Finanséw, Ministerstwo Zdrowia, Instytut Zywnosci
i Zywienia, Narodowy Instytut Lekéw, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny, Rada Reklamy,
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Federacja Konsumentéw
i Stowarzyszenie Konsumentéw Polskich.

76 Poradnik dostepny jest na stronie https://uokik.gov.pl/aktualnosci.
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m.in. palenie tytoniu, uzywanie substancji psychoaktywnych, brak aktywnosci fizycznej, nieracjonalna dieta.
Wedtug PWIS w todzi suplementy diety nie stanowiq zagrozenia dla zdrowia i Zycia, jeZeli sq stosowane zgodnie
z zaleceniem zamieszczonym na opakowaniu, bqdz na zatqczonej ulotce.

e W PSSE w Gdansku nie stworzono dodatkowych programéw edukacyjnych dotyczqcych suplementéw diety,
gdyz nie byto wytycznych GIS oraz PWIS.

Zgodnie z art. 6 ustawy o Inspekcji Sanitarnej, Panstwowa Inspekcja Sanitarna inicjuje, organizuje,
prowadzi, koordynuje i nadzoruje dziatalno$¢ oswiatowo-zdrowotng w celu uksztattowania
odpowiednich postaw i zachowan zdrowotnych. Za prowadzeniem takich dziatan w zakresie
suplementéw diety przemawiajg przede wszystkim argumenty zwigzane z niskg $wiadomoscia
konsumencka dotyczaca stosowania tych produktéw, a takze ciggty wzrost liczby powiadomien
o wprowadzaniu nowych suplementéw diety do obrotu. Ponadto suplementy diety sg czesto
przedmiotem powiadomien w systemie RASFF z uwagi na identyfikowane zagrozenia.

® Zgodnie z tresciq przygotowanego przez PWIS w todzi wktadu do raportu rocznego ze zintegrowanego
wieloletniego planu kontroli dla Polski za lata 2014 i 2015, suplementy diety byty w scistej czotéwce pod wzgledem
czestotliwosci niezgodnosci z prawem zywnosciowym stwierdzonych w poszczegdlnych grupach srodkéw
spozywczych. W 2014 r. suplementy diety znalazty sie na drugim miejscu (z 16-tu) - 21,4%, a w 2015 r. na trzecim
miejscu — 14,9% niezgodnosci.

Istnieje zatem potrzeba zwiekszenia poziomu wiedzy konsumentéw co do tych produktow,
dostarczenia im rzetelnych informacji o suplementach, utatwiajacych podjecie Swiadomej decyzji
odnosnie ich stosowania (badz nie).

3.2.11. Gtéwny Inspektor Sanitarny nie monitorowat reklam suplementow diety w mediach
i na stronach internetowych, a wiekszos¢ kontrolowanych panstwowych powiatowych
inspektoratow sanitarnych podejmowata kontrole stron internetowych jedynie w zwigzku
z planowanymi kontrolami zaktadéw produkujacych lub wprowadzajacych do obrotu
suplementy diety, wnioskami oséb sktadajacych interwencje, czy powiadomieniami
otrzymanymi od innych panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych.

Na potrzebe prowadzenia statego monitoringu stron internetowych w kierunku oceny prezentacji
i reklamy oferowanych coraz liczniej suplementéw diety wskazuja chociazby wyniki kontroli
prowadzonych przez niektérych PPIS.

® PPIS wojewddztwa pomorskiego w 2014 r. objgt monitoringiem tqcznie 68 stron internetowych i oferowane
za ich posrednictwem 186 suplementdw diety, w 2015 r. 75 stron internetowych i 110 suplementdéw, a w | kwartale
2016 r. 25 stron i 55 suplementéw. Nieprawidtowosci stwierdzono w przypadku odpowiednio 149, 60 i 34
suplementéw diety (tj. w 80%, 54% i 62%). Sposréd 18 PSSE wojewddztwa pomorskiego trzy PSSE w ogdle nie
monitorowaty stron internetowych, a niektdre PSSE czynnosci te wykonywaty niesystematycznie (np. tylko
w jednym kwartale roku).

® W badanym okresie w planach kontroli PSSE w Lublinie nie ujeto sprzedawcéw internetowych, bowiem
procedura kontroli ustalona przez GIS nie okreslata czestotliwosci kontroli tych podmiotdéw. Poza planem
w 2014 r. przeprowadzono kontrole czterech sprzedawcdéw internetowych, oceniono tqcznie 1009 preparatéw,
stwierdzajqc nieprawidtowosci przy prezentacji 138 (14%). W 2015 r. skontrolowano pieciu sprzedawcéw
internetowych, oceniono 1030 produktéw, stwierdzajqc nieprawidtowosci przy prezentacji 121 (12%). W | kwartale
2016 r. przeprowadzono kontrole pieciu sprzedawcéw internetowych, oceniono tqcznie 172 suplementy diety,
stwierdzajqc nieprawidtowosci przy prezentacji az 108 (63%).

e W IV kwartale 2015 r. PPIS we Wroctawiu skontrolowat tqcznie cztery strony internetowe, cztery firmy
wprowadzajqce do obrotu tqcznie 41 suplementdw diety. Nieprawidtowosci stwierdzono przy prezentacji
i reklamie 37 produktéw (90% badanych).

® W wyniku przeprowadzenia przez PPIS w Poznaniu 26 kontroli interwencyjnych u internetowych sprzedawcéw
suplementdw diety, w 13 przypadkach stwierdzono nieprawidfowosci dotyczqce znakowania.

® Pozytywnie nalezy ocenic¢ dziatania PWIS w Biatymstoku, gdzie corocznie wyznaczano dwdch pracownikéw
do prowadzenia nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw sanitarnych przez zaktady produkdji i dystrybucji
suplementdw diety, w tym prowadzqce sprzedaz przez internet, z uwzglednieniem spetniania wymogoéw
m.in. w zakresie znakowania, prezentacji i reklamy suplementow diety.
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Takze z dokonanego w trakcie kontroli przez kontroleréw NIK przegladu stron internetowych,
na ktérych prezentowane byty suplementy diety wynikato, ze reklamy poszczegdlnych produktéw
zawierajg tresci, ktore przypisuja suplementom witasciwosci lecznicze”, sugeruja, ze stanowia
one niezbedny element codziennej diety, bedacy remedium na liczne dolegliwosci i potrzeby;
obiecuja szybkie osiagniecie celu oraz wykorzystuja niewiedze, nieSwiadomos¢, brak doswiadczenia
klientéw, naduzywajg zaufania odbiorcow’,

e Zgodnie z opiniq biegtego’®, mimo wielu udowodnionych pozytywnych skutkéw dziatania suplementéw diety
nie mozna zapominac o istniejqcych zagrozeniach wynikajqcych z mozliwosci przedawkowania tych preparatéw,
stosowania ich w niewystarczajqcych ilosciach, interakcji miedzy lekami a sktadnikami odzywczymi, wptywu
na wyniki badar diagnostycznych, czy przeciwwskazan przy niektérych chorobach.
| tak: nadmierne spozywanie witamin i sktadnikéw mineralnych moze powodowac skutki uboczne wéwczas,
kiedy stosowanie ich nie ma uzasadnienia z Zywieniowego punktu widzenia. Przyktadami sq: przedawkowanie
witaminy A, ktéra ma dziatanie teratogenne, nadmiar miedzi powoduje uszkodzenie wqtroby, a wysokie dawki fluoru
powodujq fluoroze. Innym sktadnikiem mineralnym, ktérego nadmiar w organizmie moze powodowac szkodliwe
dziatanie jest Zelazo, odktadajqce sie w trzustce, wqtrobie i w innych narzqdach powodujqc tzw. hemochromatoze.

® (Czestym problemem jest tez tqczenie ze sobq preparatéw witaminowo-mineralnych z,,zywnosciq funkcjonalng”,
czyli produktami spoZzywczymiwzbogaconymi w: nienasycone kwasy ttuszczowe, witaminy i sktadniki mineralne,
sterole i stanole, btonnik pokarmowy oraz probiotyki i prebiotyki (np. napoje wzbogacane w witaminy E, B1, B2,
B6, ptatki Sniadaniowe — w witaminy z grupy B i C, niacyne i Zelazo, margaryny wzbogacone w stanole i sterole
roslinne). Objawy nadmiaru sktadnikéw mineralnych, zwtaszcza w poczqtkowym okresie, mozna pomyli¢
z objawami innych schorzen. Najczesciej sq to bdle gtowy, ostabienie, zaburzenia funkcjonowania uktadu
nerwowego, a takze przewodu pokarmowego. Takie uboczne skutki mogq pojawic sie bezposrednio po przyjeciu
jednorazowo bardzo duzej, czesto juz toksycznej dawki. Przy spoZzywaniu mniejszych ilosci suplementow diety,
ale przez dtuzszy okres czasu, objawy mogq pojawic sie dopiero po pewnym czasie.

e Stosowanie w nadmiarze suplementdw diety jest bardzo czesto przeciwwskazaniem przy niektdrych chorobach.
Dzieje sie tak np. w przypadku hemochromatozy, powstatej na skutek przedawkowania zelaza, ktére gromadzi
sie w waqtrobie, trzustce i sercu, powodujqc tym samym uszkodzenie narzqddw.

® Niebezpieczeristwem nieodpowiedniego stosowania suplementdw diety sq rowniez interakcje miedzy lekami
a sktadnikami odzywczymi. Podawanie osobom bedqgcym w trakcie kuracji antynowotworowej suplementéw
z zielonq herbatq, zaburza leczenie antynowotworowe, zas przyjmowanie przez chorych na epilepsje
preparatéw z Ginkgo biloba prowadzi do zmniejszenia skutecznosci lekéw przeciwpadaczkowych. Osoby
leczone przeciwkrzepliwie warfarynq nie powinny stosowac suplementdw diety zawierajqcych glukozamine
i chondroityne (substancji polecanych na problemy ze stawami), gdyz powodujq nasilenie leku, zwiekszajqc
tym samym ryzyko krwawien. Ponadto magnez, wapn, zelazo, czy cynk, obnizajq wchtanianie tetracyklin
(antybiotykdéw), miedz — powoduje zmniejszenie wchtaniania penicyliny, a witaminy z grupy B, obnizajq dziatanie
lekéw przeciwdrgawkowych.

® Kolejnym negatywnym skutkiem nadmiernego stosowania suplementéw diety moze byc ich wptyw na wyniki
badan diagnostycznych, czyniqc je albo fatszywie dodatnimi albo ujemnymi. | tak, tiamina moze pokazywac
fatszywie dodatni wynik badania kwasu moczowego, witamina C zwieksza prawdopodobieristwo pokazania
fatszywie niskiego pH moczu, natomiast nadmiar zelaza, co jest zwtaszcza wazne wsrdd pacjentéw w grupie
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Przyktadami sformutowan zamieszczanych na etykietach suplementéw diety, ktére moga sugerowac wtasciwosci
lecznicze produktu moga by¢: ,na gardto i kaszel”, ,w naturalny sposéb obniza prawdopodobierstwo wystapienia
zmian miazdzycowych, wspomaga serce i uktad krazenia”, ,dziata przeciwbakteryjnie i przeciwgrzybicznie”, ,zmniejsza
zachorowania na nowotwory, obniza poziom ztego cholesterolu, obniza ci$nienie krwi”, ,w przypadkach niedoczynnosci
gruczotéw ptciowych, choroby tarczycy, trzustki, watroby, drég zétciowych”.

W reklamach wskazywano, iz suplementy diety m.in. ,zmniejszaja zachorowania na nowotwory, obnizaja poziom ztego
cholesterolu, obnizaja cisnienie krwi”; Suplement diety jest skuteczny w prewencji i leczeniu m.in.: raka, choréb serca,
arytmii, schorzen watroby, wysokiego cisnienia krwi, wrzodéw, miazdzycy, stanéw zapalnych stawoéw, astmy, przewlektego
zaplenia oskrzeli oraz alergii i innych dolegliwosci; Suplement diety spowalnia proces starzenia i wptywa na problemy
nowoczesnego zycia; Suplement ma zastosowanie m.in. w przypadkach niedoczynnosci gruczotéw ptciowych, choroby
tarczycy, trzustki, watroby, drég zoétciowych, cukrzycy insulinozaleznej; Suplement - na dolegliwosci reumatyczne
i zwyrodnieniowe, zaburzenia watroby i drog zétciowych.

Opinia biegtego z dnia 20 czerwca 2015 r. powotanego postanowieniem Dyrektora Delegatury NIK w £odzi z dnia 11 maja
2016r.
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ryzyka osob chorujqcych na raka jelita grubego, moze powodowac fatszywie dodatni wynik badania katu
na obecnosc¢ krwi w kale. Dodatkowo fatszywie obnizony wynik badania steZzenia wapnia w surowicy krwi
wystepuje przy zbyt duzym spozyciu fluoru.
® Poniewaz dla roslinnych suplementdw diety nie jest wymagane prowadzenie badan toksykologicznych, istnieje
obawa, ze interakcje mogq wystqpic pomiedzy roslinnymi i konwencjonalnymi lekami lub, ze w wyniku aktywacji
metabolicznej sktadnikéw botanicznych suplementu diety mogq powstac toksyczne metabolity. Nieprawidtowe
reakcje na zdrowie ludzi indukowane mieszankami ziotowymi sq wysoce nieprzewidywalne. Wynika to z kilku
przyczyn. Po pierwsze znany jest efekt dziatania kazdej substancji z osobna, natomiast efekt potqczenia
tych substancji jest trudny do przewidzenia. Po drugie pomiedzy sktadowymi preparatu moze zachodzic¢
efekt synergistyczny lub antagonistyczny. Dodatkowo duzq trudnos¢ sprawia analiza reakcji wystepujqcych
po mieszankach wielosktadnikowych.
Takze Prezes UOKIiK nie podejmowat wystarczajacych dziatan w zakresie ochrony zbiorowych
interesow konsumentow dotyczacych reklam suplementéw diety. Wszczete w tym zakresie
postepowania stanowity jedynie 0,6% wszystkich prowadzonych w okresie objetym kontrola
przed Prezesem UOKIiK postepowan wyjasniajacych oraz w sprawie praktyk naruszajacych
zbiorowe interesy konsumentéw. W swojej dziatalnosci Prezes UOKIiK stosowat praktyke
kierowania otrzymywanych zawiadomien® o podejrzeniu naruszenia zbiorowych intereséw
konsumentéw odnoszacych sie do reklamy suplementow diety, do innych organow
administracji. W okresie objetym kontrola z 15 takich zawiadomien — 12 przekazat do innych
podmiotéw uznajac, ze dotyczg obszaréw, ktére na podstawie przepiséw sektorowych o charakterze
lex specialis, naleza do kompetencji wyspecjalizowanych organéw. W ocenie NIK wszczecie
i prowadzenie postepowania przez Prezesa UOKIK w sprawach o naruszenie zbiorowych intereséw
konsumentéw nie wyklucza mozliwosci prowadzenia postepowan administracyjnych przez inne
organy w odniesieniu do praktyk, ktére godzac w zbiorowe interesy konsumentéw, jednoczesnie
naruszajg ustawy szczegélne. To samo zachowanie przedsiebiorcy moze by¢ réwnolegle
przedmiotem oceny z punktu widzenia zgodnosci z przepisami ustawy z dnia 16 lutego 2007 r.
o ochronie konkurencji i konsumentéw?®, jak i innych ustaw, niezaleznie od tego, czy przewiduja
one administracyjny, cywilny lub karny tryb $cigania naruszen.

Od wrzesnia 2015 r. Prezes UOKIiK podjat intensywniejsze dzialania w zakresie zwalczania
nieuczciwej reklamy i prezentacji suplementow diety. Dzialania te jednak traktuje tylko jako
~punktowe wsparcie” dla innych organéw. Przeprowadzit trzy edycje monitoringu przekazéw
reklamowych suplementow diety. Efektem pierwszej fazy, wskazujacej, iz konsumenci nie zawsze
byli wyczerpujaco i rzetelnie informowani o cechach i wtasciwosciach suplementéw diety byto
skierowanie — we wspétpracy z Gtdwnym Inspektorem Sanitarnym - listu do 315 producentéw
i dystrybutoréw suplementéw diety®>. Adresaci zostali poproszeni o weryfikacje sposoboéw i tresci
prezentacji oraz reklamy suplementéw diety. Zwrécono jednoczesnie uwage na niewtasciwy
przekaz marketingowy, ktéry moze godzi¢ w dobre obyczaje i poczucie odpowiedzialnosci
spotecznej oraz moze skutkowac naruszeniem przepiséw prawa. Celem listu byto rowniez
zachecenie przedsiebiorcéw do podjecia dziatan samoregulacyjnych. Na ww. list odpowiedziato
140 producentow i dystrybutoréw suplementéw diety, lecz jedynie 49 z nich zadeklarowato
dokonanie weryfikacji tresci reklam.

80 Zawiadomienia/skargi, ktére wptynety do UOKIK.

81 Dz.U.z2015r. poz. 184, ze zm.

82 Adresatami listu UOKiK i GIS z dnia 21 pazdziernika 2015 r. byty podmioty umieszczone w bazie producentéw i ich
przedstawicieli, jak réwniez dystrybutoréw oraz importeréw suplementéw diety w Polsce, przekazanej UOKiK wraz
zraportem ,Rynek suplementéw diety w Polsce 2015”".
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W pierwszej potowie 2016 r. UOKiK prowadzit kolejne fazy monitoringu® reklam suplementéw diety
w stacjach telewizyjnych®* oraz radiowych®, ktérych efektem byto wszczecie czterech postepowan
wyjasniajacych® oraz dwdch postepowan® w sprawie praktyk naruszajacych zbiorowe interesy
konsumentow.

W trakcie kontroli NIK Minister Zdrowia powotat Zespét do spraw uregulowania reklamy lekow,
suplementéw diety i innych srodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych®, ktérego zadaniem
byto opracowanie projektéw zatozen do zmian aktéw prawnych dotyczgcych m.in. reklamy
suplementéw diety. Proponowane przez Zesp6t zmiany dotyczyty w szczegdlnosci wprowadzenia
ograniczen jak przy reklamie lekéw, wprowadzenia w kazdej reklamie obowigzkowego komunikatu
informujacego o statusie prawnym produktu, przeniesienia kompetencji do wydawania decyzji
w sprawie reklamy na Gtéwnego Inspektora Sanitarnego®.

83 Na podstawie art. 20a ustawy z dnia 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i telewizji (Dz. U. z 2016 r. poz. 639, ze zm.) w styczniu
2016 r. UOKiK zwrdcit sie o wydanie zapisu audycji lub przekazu handlowego dotyczacego suplementéw diety do:
Telewizji Polskiej SA (stacje TVP1i TVP2), Telewizji Polsat Sp. z 0.0., Polskiego Radia SA, Eurozet Radia Sp. z 0.0. (okres emisji
listopad i grudzien 2015 r.) oraz w marcu 2016 r. do: TVN S.A., Telewizji Polskiej SA, Telewizji Polsat Sp. z 0.0. (okres emisji
od 1do 13 marca 2016 r.).

84 TVP1, TVP2, TVP INFO, TVN, TVN24, Polsat.
85 RMF FM, Radio ZET, Jedynka, Tréjka, TOK FM (emisja reklam od kwietnia 2016 r.).

86 DDK-403-13/15 wszczete w dniu 14 pazdziernika 2015 r.; RBG-403-1/16 wszczete 8 stycznia 2016 r.; RPZ-403-11/16 wszczete
21 marca 2016 r,; DDK-403-501/16 wszczete 28 kwietnia 2016 r.

87 Postanowienie DDK-61-1/16/MBM z dnia 1 kwietnia 2016 r. wobec firmy W. oraz postanowienie DDK-61-2/16/MBM z dnia
1 kwietnia 2016 r. wobec firmy A., bedace efektem prowadzonego postepowania wyjasniajacego DDK-403-13/15

88  Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2016 r.
89 Raport Zespotu z dnia 1 wrzeénia 2016 r.




INFORMACJE DODATKOWE

m Przygotowanie kontroli

Kontrole P/16/078 zaplanowano i przeprowadzono jako kontrole wykonania zadan ogétem
w 19 jednostkach. Kontrolg objeto Ministra Zdrowia, sprawujacego nadzér nad przestrzeganiem
przepisdw prawa zywnosciowego, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego ustalajagcego ogdlne kierunki
dziatania organow Inspekcji oraz koordynujgcego i nadzorujgcego dziatalnos¢ tych organow, a takze
wykonujacego zadania zwigzane z wprowadzaniem po raz pierwszy do obrotu suplementéw diety
oraz Instytut Zywnosci i Zywienia - jednostke badawczo-rozwojowa*® nadzorowang przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, ktdrej przedmiotem dziatalnosci jest m.in. prowadzenie badan
naukowych, prac rozwojowych i wdrozeniowych na rzecz ochrony zdrowia w zakresie zywnosci,
zywienia i stanu odzywiania cztowieka oraz edukacji zywieniowej spoteczenistwa.

Ponadto skontrolowano panstwowych wojewdédzkich inspektoréw sanitarnych z wojewoédztw
podlaskiego, pomorskiego, lubuskiego, matopolskiego, lubelskiego, t6dzkiego, wielkopolskiego
i dolnoslaskiego oraz w ww. wojewddztwach tych panstwowych powiatowych inspektoréw
sanitarnych, na terenie ktorych dziatato najwiecej zaktadéw produkujacych suplementy diety
i hurtowni tych produktoéw, tj. w: Biatymstoku, Gdansku, Gorzowie Wielkopolskim, Krakowie,
Lublinie, todzi, Poznaniu i Wroctawiu,

W ramach kontroli doraznej 1/16/002 skontrolowano Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji
i Konsumentéw w zakresie zapewnienia przez niego ochrony zbiorowych intereséw konsumentéw
dotyczacych reklamy suplementéw diety.

Kontrola P/16/078 poprzedzona zostata kontrolg rozpoznawczg przeprowadzong w Powiatowe;j
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Piotrkowie Trybunalskim.

Ze wzgledu na specyfike kontrolowanych zagadnien, zastosowano opisowe oceny ogdlne
kontrolowanej dziatalnosci, z wyjatkiem oceny Gtéwnego Inspektora Sanitarnego. Dziatalno$¢ tego
organu - odpowiedzialnego za bezpieczenistwo suplementéw diety — NIK ocenita negatywnie.

Wykaz kontrolowanych jednostek przedstawiono w zatgczniku nr 1 do niniejszej Informacji
o wynikach kontroli.

m Postepowanie kontrolne i dziatania podjete po zakonczeniu kontroli

Do kierownikéw wszystkich kontrolowanych jednostek skierowano wystgpienia pokontrolne

zawierajgce oceny, uwagi oraz wnioski w celu usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.

Zastrzezenia do wystapien pokontrolnych zgtosili:

— Minister Zdrowia (facznie dziewie¢ zastrzezen, z tego jedno zastrzezenie Kolegium NIK
uwzglednito w catosci, osiem zastrzezen - oddalito);

— Glowny Inspektor Sanitarny (facznie 13 zastrzezen, z tego jedno zastrzezenie Kolegium NIK
uwzglednito w catosci, trzy zastrzezenia uwzglednito w czesci oraz dziewiec zastrzezen oddalito);

— Prezes UOKIK (dwa zastrzezenia oddalone Uchwatg Kolegium NIK);

— Dyrektor Instytutu Zywnosci i Zywienia (facznie 13 zastrzezen, z tego 12 zastrzezen Komisja
Rozstrzygajaca NIK uwzglednita w catosci, jedno zastrzezenie oddalita);

— Dolnoslaski Wojewddzki Inspektor Sanitarny (jedno zastrzezenie uwzglednione w czesci przez
Komisje Rozstrzygajaca NIK);

90 Jednostki badawczo-rozwojowe staty sie instytutami badawczymi, stosownie do art. 49 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 .
- Przepisy wprowadzajace ustawy reformujace system nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 620).
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— Wojewddzki Inspektor Sanitarny w todzi (dwa zastrzezenia uwzglednione w czesci, dwa
zastrzezenia oddalone przez Komisje Rozstrzygajaca NIK).

W wystapieniach pokontrolnych przekazanych kierownikom kontrolowanych jednostek
sformutowano facznie 29 wnioskéw pokontrolnych”.

Whnioski adresowane do Ministra Zdrowia dotyczyty:

— uporzadkowania spraw zwigzanych z dziatalnosciag Rady do Spraw Monitoringu Zywnosci
i Zywienia i umozliwienie pracy jej cztonkom;

— wzmochnienia nadzoru nad Gléwnym Inspektorem Sanitarnym oraz Instytutem Zywnosci
i Zywienia, realizujagcymi zadania z zakresu bezpieczenstwa zywnosci i zywienia, w tym
suplementow diety;

— podejmowania dziatan edukacyjnych i informacyjnych zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania suplementéw diety, w celu uksztattowania w spoteczenstwie odpowiednich postaw
i zachowan zdrowotnych.

W odpowiedzi na wystapienie pokontrolne Minister Zdrowia wskazat m.in., ze do uzgodnien
zewnetrznych przekazany zostat projekt zmian uwzgledniajagcy wykreslenie art. 87 ustawy
o bzz. Jednoczesnie poinformowat, iz kwestie zwigzane z oceng ryzyka w zakresie identyfikacji
i monitorowania mozliwych zagrozen zwigzanych z suplementami diety zostang wtgczone do zadan
Zespotu do spraw Suplementéw Diety

Whioski skierowane do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego obejmowaty:

— usprawnienie pracy komoérek organizacyjnych odpowiedzialnych za przyjmowanie
i rozpatrywanie powiadomien o suplementach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu
na terytorium kraju oraz prowadzenie postepowan wyjasniajacych;

— uporzadkowanie spraw zwigzanych z funkcjonowaniem Zespotu do spraw Suplementéw Diety;

— monitorowanie procesu wycofywania kwestionowanych suplementéw diety z rynku, szczegdlnie
internetowego;

— monitorowanie reklam suplementéw diety w mediach i na stronach internetowych
i podejmowanie skutecznych dziatan w celu wyeliminowania reklam wprowadzajacych
konsumenta w btad;

— wzmozenie nadzoru nad sprzedaza internetowq suplementéw diety;
— propagowanie w szerokim zakresie wiedzy na temat suplementéw diety;

— rzetelne prowadzenie rejestru produktéw objetych powiadomieniem o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W odpowiedzi na wystapienie pokontrolne Gtéwny Inspektor Sanitarny poinformowat m.in.,
iz podjat dziatania w celu zwiekszenia liczby pracownikéw zajmujacych sie rozpatrywaniem
powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu suplementéw diety oraz udoskonalenia
systemu przekazywania konsumentom informacji o zgtoszonych produktach. Dziatania dotyczace
monitorowania reklam suplementéw diety podejmuje zaréwno Gtéwny Inspektor jak i wiasciwe
terenowo stacje sanitarno-epidemiologiczne. GIS planuje takze w 2017 r. podjecie akcji edukacyjnej
majacej na celu uswiadomienie spoteczenstwu réznic pomiedzy suplementami diety a produktami
leczniczymi. Odnoszac sie do wniosku o wzmozenie nadzoru nad sprzedaza internetowg

91 Dotyczy kontroli P/16/078, 1/16/002 oraz R/15/009.
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suplementow diety, Gtéwny Inspektor Sanitarny wskazat na podjete pierwsze skoordynowane
dziatanie panstw cztonkowskich UE i EFTA, polegajace na sprawdzaniu stron internetowych,
na ktorych oferowane sa suplementy diety z oSwiadczeniami medycznymi dotyczacymi zdrowia
kosci i stawdw oraz suplementy diety zawierajgce nieautoryzowane sktadniki (np. siarczan
agmatyny, Acacia rigidula).

Whnioski skierowane do Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw dotyczyty
usprawnienia procesu postepowania wyjasniajagcego, ktére zapewnitoby zakoriczenie postepowan
zgodnie z zapisem art. 48 ust. 4 ustawy o okik. Ponadto NIK uznafa, iz zasadne jest takze rozwazenie
podejmowania na szerszg skale przez Prezesa UOKIiK postepowan na podstawie sktadanych
zawiadomien o podejrzeniu naruszenia zbiorowych intereséw konsumentéw odnoszacych sie
do reklamy suplementéw diety, niezaleznie od kierowania tego rodzaju spraw takze do innych
wyspecjalizowanych organéw.

Whioski adresowane do wojewddzkich i powiatowych inspektoréw sanitarnych dotyczyty gtéwnie
zintensyfikowania dziatat nadzorczych nad bezpieczenstwem suplementéw diety m.in. poprzez:

— podejmowanie dziatan w zakresie ksztattowania odpowiednich postaw i zachowan zdrowotnych
zmierzajacych do wyeliminowania czynnikoéw ryzyka zwigzanych z nieodpowiedzialnym
(nadmiernym) stosowaniem tych produktow,

— nawigzanie - pomijanej do tej pory w gtéwnych zamierzeniach organéw Inspekcji Sanitarnej
- wspotpracy z innymi instytucjami i organizacjami pozarzagdowymi na rzecz bezpiecznego
stosowania suplementéw diety,

— prowadzenie kontroli sanitarnych w zakresie suplementéw diety z wymagana czestotliwoscia.

Z otrzymanych odpowiedzi na wystapienia pokontrolne wynika, ze ich adresaci zrealizowali
13 wnioskéw, a 16 byto w trakcie realizacji.

W trakcie prowadzenia czynnosci kontrolnych, w trybie art. 49 ustawy o NIK, powotano biegtych,
ktérzy przedstawili opinie dotyczace wptywu na zdrowie cztowieka stosowania suplementéw diety,
w aktualnym stanie badan spozycia i zapotrzebowania na te produkty w Polsce oraz szkodliwosci
spozywania wybranych sktadnikéw, wystepujacych w niektorych suplementach diety.

W trybie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK zlecono Wojewddzkiemu Inspektoratowi Inspekcji Handlowej
w Lodzi przeprowadzenie kontroli doraznej w zakresie oznakowania i zafatszowan suplementéw
diety znajdujacych sie w obrocie handlowym lub przeznaczonych do wprowadzenia do takiego
obrotu.

NIK zlecita takze Narodowemu Instytutowi Lekéw Zaktadowi Antybiotykéw i Mikrobiologii
wykonanie badan jakosciowych - okreslenia grupy drobnoustrojow i badan ilosciowych — okreslenia
liczby komérek drobnoustrojow w probkach suplementéw diety z grupy probiotykoéw oraz
Lédzkiemu Regionalnemu Parkowi Naukowo-Technologicznemu analize jako$ciowa pojedynczych
zwigzkoéw z mieszaniny wielosktadnikowej wybranych prébek suplementow diety.

W toku kontroli zasiegano w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f oraz art. 40 ust. 7 ustawy o NIK informacji
o wynikach prowadzonych przez Narodowy Instytut Lekéw analiz mikrobiologicznych jakosci
produktéw probiotycznych, oferowanych do sprzedazy jako suplementy diety.

W trybie art. 51 ust. 1 ustawy o NIK, Najwyzsza Izba Kontroli trzykrotnie informowata Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego o stwierdzeniu bezposredniego niebezpieczenstwa dla zdrowia lub zycia
ludzkiego.
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Dziatajac na podstawie art. 63 ust. 3 ustawy o NIK i art. 304 § 2 k.p.k.*?, Prezes Najwyzszej Izbie

Kontroli zawiadomit Prokuratora Generalnego, ze w wyniku czynnosci podejmowanych przez

Najwyzsza Izbe Kontroli Delegature w todzi w ramach kontroli P/16/078 ,Dopuszczanie do obrotu

suplementéw diety”, stwierdzono fakty wskazujace na uzasadnione podejrzenie popetnienia

nastepujacych czynéw:

1. okre$lonego w art. 18 § 3 k.k.”> w zw. z art. 197 § 1 k.k. oraz w art. 96 ust. 2 ustawy o bzz,
polegajacego na sprzedazy w internecie tzw. pigutki gwattu, majacej za zadanie pomoc przy
popetnieniu przestepstwa zgwatcenia, a przy tym szkodliwej dla zdrowia lub zycia cztowieka;

2. okreslonego w art. 96 ust. 2 ustawy bzz, polegajacego na wprowadzeniu do obrotu suplementu
diety zawierajacego bakterie chorobotwdrcze z gatunku Enterococcus faecium, a przez
to szkodliwego dla zdrowia lub zycia cztowieka.

W odpowiedzi®* Zastepca Prokuratora Generalnego poinformowat, iz zawiadomienie NIK
przekazane zostato do Prokuratury Regionalnej w todzi z poleceniem spowodowania wszczecia
i przeprowadzenia postepowania przygotowawczego, w zwigzku z podejrzeniem popetnienia
przestepstw polegajacych na wprowadzaniu do obrotu za posrednictwem internetu pigutki gwattu
oraz wprowadzania do obrotu zafatszowanego suplementu diety.

Pismem z dnia 23 stycznia 2017 r. poinformowano, iz postanowieniem Prokuratora Rejonowego
t6dz Batuty w Lodzi z dnia 23 stycznia 2017 r. w ww. sprawach wszczete zostato sledztwo pod
sygnaturg PR 1 Ds. 131.2017.

92 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks postepowania karnego (Dz. U.z 2016 r. poz. 1749).
93 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz. U.z 2016 r. poz. 1137).
94 Pismo z dnia 23 grudnia 2016 r. znak PK Il Ko, 4041.2016.
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Wykaz jednostek kontrolowanych

Jednostka kontrolowana

Kierownik jednostki kontrolowanej®®

Jednostka

organizacyjna NIK
przeprowadzajaca

kontrole

Kontrola P/16/078 , Dopuszczanie do obrotu suplementow diety”
Konstanty Radziwitt
poprzednio Bartosz Artukowicz
1. Ministerstwo Zdrowia od 18 listopada 2011 r. do 15 czerwca
2015 r. i Marian Zebala od 16 czerwca
2015 r. do 15 listopada 2015 .
2. | Gtéwny Inspektorat Sanitarny Marek Posobkiewicz
Marek Niechciat
. poprzednio Adam Jasser od 20 marca
3. | Urzad Ochrony Konkurencji | 5044° 4011 maja 2016 r. | Matgorzata Delegatura NIK
i Konsumentow w Warszawie . w todzi
Krasnodebska-Tomkiel,
od 4 czerwca 2008 r. do 19 marca 2014 r.
Wojewddzka Stacja Urszula Sztuka-Polinska
4, Sanitarno-Epidemiologiczna Panstwowy Wojewddzki Inspektor
w todzi Sanitarny w todzi
Powiatowa Stacja Urszula Jedrzejczyk
5. Sanitarno-Epidemiologiczna Panstwowy Powiatowy Inspektor
w todzi Sanitarny w todzi
Wojewddzka Stacja Elzbieta Abramowicz
6. Sanitarno-Epidemiologiczna Podlaski Panstwowy Wojewddzki
w Biatymstoku Inspektor Sanitarny Delegatura NIK
Powiatowa Stacja Zbigniew Wojciech Zwierz w Biatymstoku
7. Sanitarno-Epidemiologiczna Pafistwowy Powiatowy Inspektor
w Biatymstoku Sanitarny w Biatymstoku
Wojewddzka Stacja Tomasz Augustyniak
8. Sanitarno-Epidemiologiczna Pomorski Panstwowy Wojewddzki
w Gdansku Inspektor Sanitarny Delegatura NIK
Powiatowa Stacja Halina Bona w Gdansku
9. Sanitarno-Epidemiologiczna Panstwowy Powiatowy Inspektor
w Gdansku Sanitarny w Gdansku
Wojewddzka Stacja Dorota Konaszczuk
10. | Sanitarno-Epidemiologiczna | Lubuski Panstwowy Wojewddzki Inspektor
w Gorzowie Wielkopolskim Sanitarny
Danuta Kozera Delegatura NIK
Powiatowa Stacja Panstwowy Powiatowy Inspektor w Zielonej Gorze
11. Sanitarno-Epidemiologiczna Sanitarny w Gorzowie Wielkopolskim
w Gorzowie Wielkopolskim poprzednio Edward Andrusyszyn
od 1 stycznia 2013 r. do 31 grudnia 2015 r.
Wojewodzka Stacja Jarostaw Foremny
12. Sanitarno-Epidemiologiczna Matopolski Panstwowy Wojewodzki
w Krakowie Inspektor Sanitarny Delegatura NIK
Powiatowa Stacja Adam Jedrzejczyk w Krakowie
13. Sanitarno-Epidemiologiczna Panstwowy Powiatowy Inspektor
w Krakowie Sanitarny w Krakowie

95 Stan na dzien kontroli NIK.
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Jednostka
Jednostka kontrolowana Kierownik jednostki kontrolowanej®s organizacyjna .NIK
przeprowadzajaca
kontrole
Wojewddzka Stacja Mirostaw Starzynski
14. | Sanitarno-Epidemiologiczna Lubelski Panstwowy Wojewddzki
w Lublinie Inspektor Sanitarny o
- - - — Delegatura NIK w Lublinie
Powiatowa Stacja Irmina Nikiel
15. Sanitarno-Epidemiologiczna Panstwowy Powiatowy Inspektor
w Lublinie Sanitarny w Lublinie
Wojewoddzka Stacja Andrzej Trybusz
16. Sanitarno-Epidemiologiczna Wielkopolski Paristwowy Wojewddzki
w Poznaniu Inspektor Sanitarny )
- - - Delegatura NIK w Poznaniu
Powiatowa Stacja Witold Draber
17. Sanitarno-Epidemiologiczna Panstwowy Powiatowy Inspektor
w Poznaniu Sanitarny w Poznaniu
Wojewddzka Stacja Jacek Klakocar
18. Sanitarno-Epidemiologiczna Dolnoslagski Paristwowy Wojewoddzki
we Wroctawiu Inspektor Sanitarny Delegatura NIK
Powiatowa Stacja Pawet Wrdblewski we Wroctawiu
19. Sanitarno-Epidemiologiczna Panstwowy Powiatowy Inspektor
we Wroctawiu Sanitarny we Wroctawiu
Kontrola I/16/002 ,Zapewnienie przez Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw ochrony
zbiorowych interesow konsumentow w zakresie reklamy suplementow diety”
Instytut Zywnosci i Zywienia
20. | im. prof. dr. med. Aleksandra Mirostaw Jarosz Delegatura NIK w todzi
Szczygta
Kontrola R/15/009 , Funkcjonowanie systemu kontroli i nadzoru
nad bezpieczenstwem suplementow diety”
) . Elzbieta Dobrzynska
Powiatowa Stacja o. Panstwowego Powiatowego
21 Sanitarno-Epidemiologiczna p-0. 9" 9 Delegatura NIK w todzi
. b - Inspektora Sanitarnego
w Piotrkowie Trybunalskim : . -
w Piotrkowie Trybunalskim
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Wykaz aktow prawnych

1.

IS

10.

11.

12.

13.

Ustawa z dnia 25 wrzesnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2015 .
poz. 594, ze zm.).

Ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 .
poz. 1412, ze zm.).

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.).
Ustawa z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. poz. 1916).
Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U.z 2016 r. poz. 371, ze zm.).

Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.z 2003 r. Nr 153,
poz. 1503 ze zm.).

Ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2015 r.
poz. 184, ze zm.).

Ustawa z dnia 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym (Dz. U.
z2016r., poz. 3).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skfadu oraz
oznakowania suplementéw diety (Dz.U.z 2015 r. poz. 2032).

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie wykazu dodatkowych
kwalifikacji, jakie musi posiadac panstwowy inspektor sanitarny posiadajacy tytut zawodowy
magistra (Dz. U. Nr 98, poz. 635).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010 r. w sprawie wykazu specjalizacji
w dziedzinach medycyny majacych zastosowanie w realizacji zadan Panstwowej Inspekgji
Sanitarnej (Dz. U. Nr 107, poz. 683).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2007 r. w sprawie wykazu jednostek badawczo-
-rozwojowych realizujgcych zadania dotyczace programu monitoringu zywnosci i zywienia
oraz opracowujacych opinie niezbedne dla oceny ryzyka (Dz. U. Nr 97, poz. 645).

Wybrane akty prawa Unii Europejskiej

1.

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r.,
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw
zywnosciowych (Dz. U. UE L z 12.07.2002, nr 183, str. 51 ze zm.).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski
Urzad do Spraw BezpieczeAstwa Zywnosci oraz ustanawiajagce procedury w sprawie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. U.WE L 31 z201.02.2002, s. 1, ze zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 6, s. 463, ze zm.).
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3. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika
2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany
rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz
uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji
1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji
2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304
z22.11.2011, 5. 18).

4. Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
paszowym i zywnos$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat
(Dz.U.UE L 165z 30.04.2004, s. 1, ze zm.),
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Czynnosci wykonywane przez pracownikoéw GIS przy weryfikacji powiadomien
o pierwszym wprowadzeniu suplementéw diety do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

Kazde powiadomienie o pierwszym wprowadzeniu suplementéw diety do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sktadane do GIS podlega weryfikacji. W pierwszej kolejnosci pracownicy
Wydziatu sprawdzaja, czy w formularzu powiadomienia zostaty spetnione wszystkie wymogi
formalne, zas w przypadku ich niespetnienia powiadomienie pozostawia sie bez rozpatrzenia
do czasu ztozenia stosownych uzupetnien, o czym droga pisemng informuje sie przedsiebiorce.
Jesli wniosek jest kompletny dokonuje sie oceny szczegétowej. Z uwagi na brak uregulowan
prawnych na szczeblu unijnym w odniesieniu do sktadu ilosciowego preparatéw witaminowo-
-mineralnych, jak i sktadu jakosciowo-ilosciowego pozostatych preparatéw zawierajacych sktadniki
inne niz witaminy i sktadniki mineralne, powiadomienia rozpatrywane sg na zasadzie ,case-by-case”.
W ramach tego systemu oceniane s3: deklarowany przez przedsiebiorce sktad jakosciowo-
ilosciowy srodkéw spozywczych, specyfikacje jakosciowo-ilosciowe sktadnikéw roslinnych w celu
potwierdzenia postaci danego sktadnika (zrédta pochodzenia, tozsamosci, czesci wykorzystanej
rosliny, rodzaju przetworu, stopnia koncentracji, ilosci sktadnikow czynnych), a takze zgodnos¢
poziomu zanieczyszczen fizykochemicznych, w tym gtéwnie metalami ciezkimi z obecnie
obowigzujacymi regulacjami unijnymi w tym zakresie. Ponadto w przypadku watpliwosci,
co do bezpieczenstwa sktadnikéw innych, Gtéwny Inspektor Sanitarny zada od przedsiebiorcy
specyfikacji, wynikow badan produktu/sktadnika w kierunku obecnosci/ilosci danej substancji
w produkcie, czy tez dostarczenia opublikowanych danych naukowych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania sktadnika/produktu jako zywnosci.

Dokumentami odniesienia do dokonania powyzszej oceny sg istniejgce przepisy prawne unijne
i krajowe, aktualne wytyczne z monografii naukowych - Europejskiej Agencji Lekédw, ESCOP?,
Swiatowej Organizacji Zdrowia, biezace publikacje z tzw. listy filadelfijskiej (lista czasopism
naukowych opracowana i aktualizowana przez Institute for Scientific Information), wytyczne Komisji
Europejskiej, opinie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczerstwa Zywnosci (EFSA), opinie ekspertéw
Zespotu do spraw Suplementéw Diety, opinie krajowych konsultantéw w danej dziedzinie
medycyny, opinie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, opinie whasciwych jednostek naukowo-badawczych.

Ponadto prowadzona jest wymiana informacji z wtasciwymi urzedami innych panstw, gdy produkt,
o ktérego wprowadzeniu do obrotu w Polsce powiadamiat przedsiebiorca, posiadat notyfikacje
tego kraju.

Poza sktadem, ocenie podlega rowniez oznakowanie produktéw, w tym tresci zamieszczane
przez przedsiebiorcéw na etykiecie oraz reklamie odnoszace sie do wtasciwosci terapeutycznych
produktéw, deklarowania wiasciwosci, ktérych w rzeczywistosci suplementy diety nie posiadaja,
a ktére sa niedozwolone dla srodkéw spozywczych.

Po powyzszej catosciowej ocenie dokumentacji pracownik merytoryczny przygotowuje odpowiedz
dla przedsiebiorcy.

W przypadku, gdy istniaty watpliwosci, czy produkt zgtoszony w powiadomieniu jest srodkiem
spozywczym zgodnym z kwalifikacja zaproponowana przez podmiot zgtaszajacy i czy spetnia

95 Europejskie Naukowe Stowarzyszenie Fitoterapii ESCOP (European Scientific Cooperative on Phytotherapy).



ZALACZNIK NR 3

wymagania dla danego rodzaju srodka spozywczego, ewentualnie, czy nie spetnia wymagan
innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez ludzi, w szczegélnosci produktu
leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego, kosmetyku w rozumieniu przepiséw
o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepiséw o wyrobach medycznych, Gtéwny
Inspektor Sanitarny wszczyna postepowanie wyjasniajace.

ZALACZNIK NR 4

Zakres badan probek suplementéw diety przeprowadzonych w 20142015 roku

. w tym:
Liczba zbadanych N
Kierunek badania prébek probek mpo[’tEspoza 1]3 Krajowe
2014 2015 2014 2015 2014 2015 2014 2015
1. |Znakowanie 1969 2328 143 160 295 316 1531 1852
2. | Wiasciwosci organoleptyczne | 1238 1685 55 110 139 208| 1044| 1367
3, |Zanieczyszczenia 665 599 29 30| 69 st| s67| 518
mikrobiologiczne
Dozwolone do stosowania
4. |w zywnosci substancje 406 431 4 0 63 50 339 381
dodatkowe
5. | Metale szkodliwe dla zdrowia 223 311 20 41 24 38 179 232
6. |Inne parametry 700 1318 76 133 91 207 533 978
7. | Mikotoksyny 0 5 0 0 0 0 0 5
8. |Zanieczyszczenia biologiczne 0 7 0 0 0 0 0 7
9. |Zanieczyszczenia fizyczne 0 7 0 0 0 0 0 7

Prébki zakwestionowane

w tym:

Import spoza UE UE Krajowe

Probki Probki
Rok zbada- zakwestiono- Probki Probki
ne wane Probki zakwe- Probki zakwe- Probki
zbadane stionowa- zbadane stionowa- zbadane
ne ne

Probki
zakwestio-
nowane

2014 | 2699 6,2% 199 7,4% 382 4,2% 2117 7,8%

2015 | 3156 4,7% 222 14,9% 224 6,6% 2512 3,4%




ZALACZNIK NR 5

Z poradnika konsumentéw ,Co warto wiedzie¢ o suplementach diety”,
dostepnego na stronie http://uokik.gov.pl/aktualnosci

stosowanie
uzasadnione tylko
w okreslonych
przypadkach

nie lecza nie zastapia
i nie zapobiegaja zbilansowanej
chorobom 2 diety

i B podlegaja
HIE stanola SPECYFICZNA S

“ n}lee;;‘:( o ZYWNOSC Zywnosciowemu

nie podlegaja
prawu
farmaceutycznemu

zapytaj lekarza nie kupuj na bazarach : nie podawaj dzieciom
lub dietetyka lub z innych bez wskazania
Y podejrzanych zrédet lekarskiego

MOGA nie przekraczaj
ZASZKODZIC zalecanych dziennych

porcji

| sprawdz w wykazie: ostroznie przy
www.rejestrzp.gis.gov.pl jednoczesnym
stosowaniu lekéw




Wykaz organoéw i instytucji, ktérym przekazano informacje o wynikach kontroli
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16.

17.
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20.
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22.
23.
24,
25.
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ZALACZNIK NR 6

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
Prezes Rady Ministréow

Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

Minister Zdrowia

Sejmowa Komisja do Spraw Kontroli Panstwowej
Sejmowa Komisja Zdrowia

Senacka Komisja Zdrowia

Gtéwny Inspektor Sanitarny

. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw

. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,s Wyrobow Medycznych i Produktéow

Biobdjczych

Prezes Krajowej Rady Suplementéw i Odzywek
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

Rzecznik Praw Obywatelskich

Rzecznik Praw Pacjenta

Dyrektor Narodowego Instytutu Lekow

Prezes Zarzadu Polskiego Zwigzku Producentéw Lekéw Bez Recepty
Dyrektor Krajowej Szkoty Administracji Publicznej
Przewodniczacy Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji
Prezes Zarzadu Zwigzku Stowarzyszen Rada Reklamy
Biuro Analiz Sejmowych

Biblioteka Sejmowa

Biuro Analiz i Dokumentacji Kancelarii Senatu RP






