T N

23 05 g

NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI

Delegatura w Poznaniu

WOJEWODZKA STACJA ?

SAN#TARN}():E:IQ?MIOLOGICZ#JA w POZhANIY l i

{ANCEL -

LP0.410.008.01.2016 — : -ARTA |
P16/078 WPLYRELD 73 |
oHi4

W adpowiedzi prosze powolad sie L.z .20 L |
na numer naszego plsma Znak sprawy ....., i

é

|

WYSTAPIENIE f
POKONTROLNE o

NAIWYZSZA [28A KONTROLI ;
Delegatura w Poznaniu |

ul. Dozynkowa 9H, 61-662 Poznan
T --48 61 633 62 00, F +48 61 635 62 01
Ipo@nik.gov.pl i



Numer i tytuf kontrofi

Jednostka
przeprowadzajgca
korifrole

Kontroler

Jednostka
konfrolowana

Kisrownik jednostki
kontrolowanef

l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/16/078 — Dopuszczenie do obrotu suplementéw diety

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Ansta Karska, gldwny specjalista konfrol pafistwowe!, upowaznienie do kontroli

nr LPO/5/2016 z 20 kwietnia 2016 1.

(dowod: akta kontrofi str. 1)

Wojewddzka Stacja Sanitarmno-Epidemiolegiczna; ul. Noskowskiego 23, 61-705 Poznan
(zwana dalej: WSSE iub Wojewddzka Stacja)

Dr n. med. Andrzef Trybusz, Wielkopoiski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitamy
{zwany dalej: Wojewodzkim Inspektorem)

[l. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie Najwyzszej lzhy Koniroli Wojewodzii Inspektor sprawowat nadzor sanitarny nad
bezpleczenstwem suplementow diety zgodnie z wytycznym| Giownego  Inspektora
Sanitarnego i obowuqzu;qcyml w tym zakresie procedurami.

Zagadnienia dotyczace suplementow disty zostaty uwzglednlone w planach pracy WSSE
[wytycznych do planu  zasadniczych przed5|Qw21@c dla pow1atowych stacji sanitamo-
epidemiclogicznych (dalej: PSSE) oraz planach poboru prabek zywnosci. WSSE posiadata
rzetelng wiedze o liczhie zakiadow produkujacych i dystrybuujacych suplementy diety
(odpowiedzialnych za produkt | znakowanie towardw). Dokonywata analiz wynikdw kontroli
| bada®t suplementéw diety oraz rozliczala PSSE z wykonywania zadan. Wojewodzki
Inspektor nie posiadat jednak informacii o liczbie przeprowadzonych przez PSSE kontroli
sprzedawedw internetowych, ani tez o stwierdzonych w ich wyniku nieprawidtowosciach,

Wojewodzki [nspektor podeimowat wiasciwe, zgodne z procedurami, dziatania w zwiazku
z otrzymywanymi powiadomieniami w ramach systemu RASFFZ, choé w wyniku tych dziatarh
najczescie] (w 88% migjsc sprzedazy objetych badaniem) nie stwierdzone juz
zakwestionowanego produktu w obrocie.

WSSE wspdtpracowata z Wojewddzks Inspekejg Farmaceutyczng na rzecz bezpieczenstwa
suplementdw diety, ale wspolpraca fa dotyczyta wymiany informacji w formie rocznych
sprawozdad z nadzoru nad suplementami diety, Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i nowg Zywnoscia, W zakresie bezpieczenstwa suplementow
diety podejmowano takze wspblprace z Policjq, Wyniki prowadzonych kontroli
problemowych wskazujg, na niewystarczajaca, w stosunku do potrzeb, liczbe szkolen
organizewanych dia pracownikéw Panstwowej Inspekeji Sanitamej z zakresu bezpieczefistwa
suplementow diety.

! Najwy#sza lzba Kontroli stosuje 3-stopniows skale ocen: pozyfywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowoscl,
negatywna. W przypadiu, gdy sformulowanie eceny- ogdingj wedhig proponowane] skall byloby nadmiemie utrudnione, albo
taka ocena nle dawaiaby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowane] jednostki w zakresie objglym kantrolg, stosuje
sig oceng opisowa, bad? uzupeinia sig oceng ogéing o dodatkowe objasnienie.

? System Wizesnego Ostrzegania o Niebezpieczne] Zywnoscl i Paszach,
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Opis stanu
faktycznego

[ll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Zadania zwiazane z nadzorem nad suplementami diety realizowane byty w Dziale Nadzory,
Oddziale Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku WSSE (dalej: GHZZIPU). Do zadafi
tych nalezafo m.in. opracowanie i koordynowanie reafizacji w wojewodziwie wielkopolskim planu
pobierania probek w ramach urzedowej kontrofi i monitoringu z uwzglednieniem suplementsw
diety, analiza wynikéw dziatalnosci kontrolne] powiatowych stacji sanitamo-epidemiologicznych,
opracowanie analiz i ocen realizacj zadan, zbiorczych sprawozdan.

Zadania te w latach 2014-2016 {| polowa) wykonywalo czterech pracownikéw ww. Oddziatu.
Staz pracy w Panhstwowej Inspekcji Sanitamej trzech z nich wynosit ponad 30 lat, 2 jednego 10
lat. Pracownicy ci posiadali tytut _zawodoWy magistra 1 uzyskall dodatkowe kwalifikacje. Kierownik
OHZZIPY posiadat specjalizacie w zakresie epidemiologii Il stopiefi) oraz higieny i epidemiologi
(I stopiefi). Sposréd. poiosta}ych trzech pracownikow zajmujacych stanowiska starszego
asystenta, dwach posiadalo specjalizacie w zakresie higieny i epidemiologif (| stopien), a jeden
doktorat w zakresie nauk rolniczych. Pracownicy ci brali udziat w szkoleniach z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem Zywnosci | Zywienia, w tym suplementow diety.

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

W latach 2014-2016 (| kwartaf) Wojewddzki Inspektor zorganizowat w zakresie bedacym
przedmiotem kontroli nastepujace szkolenia:
- w dniu 19 grudnia 2014 r. (videokonferencia) dia pracownikéw OHZZIPU i 31 PSSE
wojewddztwa wietkopolskiego pt. Nadzor nad suplementami diefy, Srodkami spozywczymi
specjalinego przeznaczenia Zywieniowego | nowa Zywnoscig — praktyczne podejscie’,
wykiadowca byt pracownik OHZZIPU;
- w dniu 17 grudnia 2015 r. (videokonferencia) dla pracownikéw OHZZIPU i 31 PSSE
wojewddztwa wielkopolskiego pt. ,BieZacy nadzér nad suplementami disty’, wykladowca byt
pracowntk OHZZIPU; o
- w dniu 14 kwietnia 2016 1. (szkolenie) dfa pracownikéw OHZZIPU i 31 PSSE wojewodztwa
wielkopolskiego dotyczace ,Oceny znakowania Zywnoscl, a w szczegdinoSci Srodkow
spozywczych specialnego przeznaczenia zywieniowego, Srodkow spozywezych wzhogaconych
w witaminy i skiadniki mineraine, suplementow diely”, wykladowcami byli pracownicy Giownege
Inspektoratu Sanitamego Departamentu Zywnosci Prozdrowotne;

(dowdd: akta kontroli str. 428)

2. Jednym z gidwnych kierunkéw dziafan Panstwowej Inspekcji Sanitame] wojewodztwa
wielkopolskiego na lata 2014-2016, okreslonym w rocznych planach dziafainosci WSSE, byto
sprawowanie nadzoru nad bezpieczefistwem zywnosci | zywienia zgodnie z cbowigzuacymi
przepisami prawa zywnosciowego. W latach 2014-2015 wéréd glownych kierunkdw dziatan
wskazany byt takze monitoring suplementow diety, Srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz Srodkow spoZywezych wzbogaconych wprowadzanych po
raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej, W planach wojewadzkich na
2016 r. zrezygnowano z podawania szeregu gidwnych Kierunkéw dziatar dla poszczegdinych
komdrek merytorycznych. Zalecenia dotyczace nadzoru nad suplementami diety wskazano
w kierunkach szczegdtowych dia OHZZIPU,

{dowdd; akta kontroli str. 173-191, 296-315, 385-403, 461-462, 491)

Wojewddzki [nspektor opracowat na lata 2014-2016 wytyczne do planowania i dzigfainosci dia
PSSE w wojewddztwie wielkopolskim. Byly one zgodne z kierunkami dziatan okreslonymi dla
WSSE. W wytycznych dla PSSE (akze na 2016 r.) zaplanowano do realizacj m.in. nastepuiace
przedsigwzigcia zwiazane z suplementami diety: '




- opracowanie planu kontroli obiekiow przy zafoZeniu wzmocnienia nadzoru nad zakladami

produkeji i dystrybucji suplemenidw diefy, kiére w oparciu ¢ ustalenia roku poprzedniego

generujg najwicksza liczbg nieprawidiowosci,

- monitoring suplementow diety wprowadzanych po raz pierwszy do cbrotu na terytonum RP,
- wzmoecenienie nadzoru dotyczacego bezpieczenstwa zywnoscl prozdrowotne] m.in. w zakresie:
. przestrzegan;a wymagan dotyczecych znakowania, prezentagii i reklamy Zywnosci
wzbogacanej, supiementow diety i érodkow spozywezych specjainego przeznaczenia
zywieniowego (...}, a takze sporzadzanie miesiecznych sprawozdan z nadzom nad ww.
grupami érodkéw spoiywt;zyt:'h
e procedur flub systemow ;dentyf kowalnosci erdSiniorStW dla suplementow diety
i $rodkéw spozywczych speCJaInego przeznaczenla Fywieni owego ze szczegOlnym
uwnganleniem oznakowama wyrohdw gotowych mformaclaml na temat miejsca |
Zrodta pochodzenla (surowcow po’fproduktow wyrobow gotowych) oraz dokumentacji
towarzyszacej ww, $rodkem spoZywezym pod katem zgodnoéci z przepisami prawa dla
nowej zywnosm i nowych skfadnikdw zywnaosci {...);
. przestrzegama wymagan w odniesieniu do skiadu suplementow diety w zwigzku z
realnym zagrozeniem dla zdrowia publicznego spoewodowanym potencjalng, obecnoscia
na rynku spozywczym suplementow digty zafalszowanych, substancjami, ktére mogg
wykazywat wiasciwosei farmakoiogicznie czynne (w szczegdlinosci sildenafilu, tadalafilu,
wardenafil; sibutraminy i ich ‘analegéw: strukturalnych oraz innych niedeklarowanych
substancji pochodzenia naturainego), hormondw, sterydéw oraz substancji zabronionych
z listy WADA (w planie przedsigwzieé na 2016+). -~ .- ..
{dowod: ‘akta kontroli str, 192 200 316-323, 404-409)

3.1, Wojewddzki Inspektor przekazat wiszystim podleghim PSSE wojewddztwa wiekopolskiego
roczne plany paboru probek zywnoscl, w fym suplementow diety, w ramach urzgdowe] kontrali
i monitoringu. Ogotern na lata 2014-2016 WSSE zaplanowata dia PSSE zbadanie 13616 prob
Zywnoscl (w poszczego!nych latach 4075, 4388, 51 53), w tym 652 - suplementow diety
(odpowedn;o 188, 2111253, 1 6%, 8% 14,8% ogolne; hczby prob zywnoscl) Najwiece] badan
suplementéw zaplanowano pod wzg%egdem nakowania | wybranych ‘parametrdw (witaminy,
skfadniki mmeralne kwasy ﬂuszczowe omega3 bakterie m[ekowe) (293) mikrohiclogicznym
{176), zawaﬂoscl substancji dodatkowych @7y oraz metali szkedlivych dla zdrowia (53).

(dowdd: akta kontrofi str. 201-221, 324-327, 440-421, 462-464, 472~ 490)

Pods’tawq do opracowama planu poboru prébek byly piany ramowe sporzapzone corocznie
przez. GIS, w ktorych ckreslano liczbe probek dla WOjeWOdtha W|elkopolsk|ego na dany rok.
Przy konstrucwaniu plant pobleranla probek zywnosm w zakresie ich Ilczby dla poszezegdinych
PSSE Wleikopolsks Inspektor kierowat sig procentowymr wspo{czynnlkaml demograficznymi
okreslajacymi stosunek liczby mieszkancéw danego nadzerowanego pOWlatu do ogdlnej liczby
mieszkencow wqewodztwa wnelkopoisklego a takze liczoa, nadzorowanych przez dane stacie
zakiadow oraz zakresem prowadzonej orzez te zakfady dziatalnosci.

(dowdd: akia kontrali str. 465-466)

W latach 2014-2016 (I kwartat) Wojewddzki Inspekicr nie zlecat PSSE i nie inicjowat
pobierania dodatkowych probek suplementéw diety. Decyzia o pobraniu dodatkowych,
nieplanowanych probek (np. import zywnosci, skargi konsumentéw) w Hosci do 30%
przydzielone] liczby probek, pozostawata w gestii poszczegdinych PSSE,

Wolewodzkl Inspektor — w odniesieniu do poboru dodatkowych nieplanowanych proh
suplementow diefy - wyjasnit, ze w wojewddztwie wielkopolskim PSSE kigrowady sig glownie
obowigzkiem wykonania natozonego planu pobierania probek. Dodatkowe pula probek,
ktore moga zostaé pobrane przez PSSE, obejmuje rdwniez wszystkie inne grupy srodkow
spozywczych zwigzane np. z importem $rodkéw spozywczych spoza obszaru Unil
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Europejskiej, interwencjami i skargami klientow lub podejrzeniami o zatrucia, a takze sprawy
wynikajace z biezacych pism przekazywanych przez GIS.
{(dowdd: akta kontroli str. 466, 489-490)

3.2. Koordynacja przez WSSE dziafan zwigzanych z realizacjg planu poboru probek polegata
w plerwsze] kolejnodcei na opracowaniu tego planu i przekazaniu go podleglym PSSE w celu
redlizacii. W ww. planie wskazany byt rozdziat probek na poszczegoine kierunki badan,
asortyment, kraj pochodzenia probki oraz jezeli fo dotyczy probek kierowanych do badan
w laboratoriach zewnetrznych - termin poboru. W wytycznych znajdowafy sie takze szczegblowe
informacje o metodyce poboru prébek m.in.: wielkos¢ probki jednostkowej, podstawy prawne
poboru. Probki pobrane na rynku lokalnym trafiajg do wiadciwego laboratorium zgodnie
z wytycznymi. W tym wzgledzie przekazywany jest cyklicznie do PSSE harmonogram zbierania
probek na dany miesiac samochodem specialistycznym WSSE (chiodnia/zamrazarka). Poza
probkami kierowanymi do laboratoriow wiasnych w wojewodziwie wielkopoiskim, zbierane sg
probki Srodkéw spozywezych do badan w laboratoriach zewnetrznych (poza wojewodztwem
wielkopolskim) zgodnie z przyjetym temminarzem ustalonym w dwustronnych umowach
Wojewddzkiego Inspektora z Dyrektorami wiasciwych WSSE wykonuijacych badania.

Na poziomie WSSE realizowane byly takZze zadania zwigzane z koordynacja dostarczenia
probek do badah w laboratoriach zewneliznych (gromadzenie, sprawdzenie probek,
przygotowanie probek do wysytki wraz z odpowiednia dokumentacig oraz przestanie probek do
konkretnego, wyznaczonego w planie faboratorium). Przesylka probek odbywa sie samochodem
WSSE, jeZeli wymagajg tego warunki niezbedne do zabezpieczenia Srodkdw spozywezych
{chiodnia/zamrazarka) lub w postaci paczki kurierskiej ($rodki spozywcze opakoware, trwale).

Koleinym etapem koordynacji pobofu probek Zzywnodci byla ocena ofrzymanych wynikéw
laboratoryjnych (czy prabka jest kwestionowana, czy nie) oraz przekazanie sprawozdarh z badan
do konkretnych PSSE, na terenie kidrych probki zostaly pobrane. W przypadku probek
kwestionowanych podejmowane s dziafania w ramach systemu RASFF, badz inne czynnosci
wyjasniajace. '
Ponadito, uzyskane wyniki badan probek stuza do sporzadzenia sprawozdan z realizacii poboru
probek zywnodcl | przedmiotow uZytku w cyklu pélrocznym i rocznym, Kierowanych do GIS,
Dane ze sprawozdan sg wpisywane do arkuszy przesfanycht przez GIS, jub Narcdowy Instytut
Zdrowia Publicznego — Paitstwowy Zaktad Higieny w Warszawie, badz wpisywane w systemie
glektronicznym na  wyznaczonych stonach intemetowych (np. wyniki w kerunku -
napromienianie zywnosci promieniowaniem jonizujgcym, czy tez raporfowanie pozostalosci
pestycyddw).

(dowod: akta kontrofi sir. 465-467)

3.3. Laboratorium Badania Zywnosci | Przedmiotéw Uzytku WSSE w Poznaniu prowadzitc
badania probek suplementow diety w zakresie urzedowej konfroli i monitoringu
w kierunkach: mikrobiologii {rowniez laboratoria PSSE w Kaliszu, Koninie | Lesznie}, metali
szkodliwych dla zdrowia, zawartosci substancji dodatkowych, wybranych parametrow,
znakowania i pozostalych parametrow (organoleptyka, oznaczenia fizyko-chemiczne, itp.).

Badania probek suplementow diety dla wojewddztwa wielkopolskiego w  Kierunku
promieniowania jonizujacege wykonywane byly w Laboratoium WSSE w Warszawie,
aw kierunku WWAS3 w Laboratorium WSSE w Bydgoszczy.

(dowod: akta kontroli str. 462-464)

W rezulfacie badan laboratoryinych prébek suplementow diety nie odnotowano produkitw
niebezpiecznych dla zdrowia ludzi. Zastrzezenia najczgscie] budzito znakowanie suplementéw

3W kierunku zawarloddl wisfopierscieniowych weglowodordw aromatycznych.
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diety niezgodne z wymaganiami prawa zywnosciowego. Ocena znakowania suplementow diety
byla wykonywana rowniez w trakcie wykonywania kontroli sanitamych w obiektach. Negatywne
wyniki ocen znakowania suplementdw diety byly przesylane do ich producentdw, importerdw lub
dystrybutoréw cdpowiedzialnych za ich wprowadzanie po raz pierwszy do obrotu na terytorium
RP, a takze do wiadomosci PSSE whasciwych ze wzgledu na migjsce prowadzenia dziatainosci
producenta, importera czy dystrybutora w celu podjgcia dziatah nadzorowych. Wynki ocen
zarbwna lshoratoryjnych jak i wykonanych w trakcie kontrofi byly przedmiofem informacii
i sprawczdan przesylanych do Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego.

(dowdd: akta kontroli str. 465

Laboratorium Badania Zywnoéci i Przedmiotéw Uzytku WSSE w Poznaniu prowadzilo
badania suplementéw diety na zlecenie. W 2014 r. zbadano 82 probki dla pigciu
producentow, w 2015 r. — 49 probek dla czterech producentéw i trzy probki dia dwach
przychodni oraz w 2016 r. zbadano 31 prébek dla jecnego producenta.

(dowdd: akta kontroli str. 464-465)

4.4, WSSE rozliczat podlegle PSSE z realizacji zadah zwigzanych z bezpieczenstwem
suptementow diety m.in. poprzez:
- analize miesigcznych meldunkdw dotyczacych biezacego nadzoru nad sprzedaig
suplementow diety w sklepach cgoinospozywczych, specjalistycznych, a takze aptekach,
punktach aptecznych i hurtowaniach farmaceutycznych;
- zbieranie informacj (analizy przekazywane przez PSSE szeéé razy w roku, co drugi
miesiac) i opracowanie sprawozdania z realizacji ,Pianu pobierania probek i badania
zywnosci w ramach trzedowej konfroli i monitoringu Pafstwowej inspekcji Sanitamej”,
w tym w zakresie suplementow diety,
- zbieranie informagji (raz do roku) f opracowanie sprawozdania z dziatalnosci w zakresie
higieny Zywnosci, zywienia | pr;zedmiotéw uzytku, w tym w zakresie suplementow diety:
- opracowanie zestawienia z nadzoru nad éupfementami disty;
- ocene nadzoru w zakresie przestrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezentacii
i reklamy suplementdw diety;
- oceng nadzoru w obszarze procedur iflub systemow identyfikowalnosci przedsiebiorstw dla
suplementéw diety (...); _ _ _
- oceng nadzoru w zakresie przestrzegania wymagan w odniesieniu do skiadu suplementow
diety w zwigzku z realnym zagrcZzeniem dla zdrowia publicznego spowodowanym
potencjaing obecnoscia na rynku spoZywczym suplementéw diety zafatszowanych
substanciami, ktdre moga wykazywad wiasciwosci farmakolegicznie czynne;
- konfrole problemowe w podlegtych PSSE;

(dowdd: akta kentroli str. 181-186, 305-310, 393-398, 428-429)

4.2, W latach 2014- 2016, w zakresie wiasciwosci OHZZIPU, zaplanowanych | wykonanych?
zostato po sze$é kontroli problemowych, w tym mun. kontrole efektywnosci nadzoru
w zakresie pl-'zéstrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezentaci i reklamy
Zywnosci (w PSSE Kaliszu w 2014 r. oraz w Turku w 2015 r.). Kontrola w PSSE w Kaliszu
wykazata nieprawidiowoscl, do ktorych — jak wskazano w tresci wystapienia pokontrolnego
~ przyczynit sig brak szkolen w zakresie interpretacji | stosowania przepiséw prawnych
w praktyce oraz brak orientacj w treSci norm prawnych, szczegdlnie nowo wydanych
przepisow. Konfrola w PSSE w Turku takZze wykazata nieprawidtowoséci w zakresie
stosowania przepisow prawnyct: w badanej problematycs.

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

4.3. W zwigzku z realizacig przedsiewziecia w zakresie cceny nadzoru nad przestrzeganiem
wymagan dofyczacych znakowania, prezentacji i reklamy Zywnosci w 2015 r. oraz
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w zakresie oceny nadzoru nad przestrzeganiem wymagan w odniesieniu do skiadu
suplementéw diety w 2015 r., WSSE utworzyta dokumenty, w ktorych przedstawiane byty
dziatania PSSE w danym obszarze, bez wskazania ocen i wnioskdw wynikajacych
z badania tych zagadnien.

(dowod: akta kontroli str. 34-75)

W wyjasnieniach Zastepca Wielkopolskiego Panstwowego Wojewodzkiego Inspekiora
Sanitarego podata, Ze zebrane dane obrazowaly sytuacie w wojewddztwie
w przedmiotowym zakresie | bylty wykorzystywane do sporzadzania informacji | sprawozda.
Wielkopolskiego  Inspektora informowano o realizacii danego przedsigwziecia
(w miesiecznych raportach), a nie o szczegdlach jego realizacji. Wnioski i uwagi dotyczace
sposcbu wykonania zadan przez PSSE byly wyciggane po dokonaniu ocen, a szezegolnie
po sporzadzeniu sprawozdania rocznego Mz-48. Przedstawiane byly one na spotkaniach
Wielkopolskiego Inspektora z Pafistwowymi Powiatowymi Inspekiorami Sanitarnymi, a takze
podczas szkoler organizowanych dlia PSSE.

(dowdd: akta kontrofi str. 491-492)

5. W latach 2014-2016 (| kwartaf) w wyniku pobrania tacznie 395 probek suplementcw diety’
zakwestionowano 59 probeké (15%). W fatach 2014-2015 wszystkie probki zostaly
zakwestionowane ze wzgledu na nieprawidtowe znakowanie, natomiast w 2016 r. ze
wzgledu na brak wpisu w rejestrze GIS. Informacje o ujawnionych nieprawidiowosciach
przekazywane byly do producentow oraz terenowo wiasciwych PSSE/. W zwigzku
z ujawnionymi nieprawidlowosciami w zakresie suplementow diety nie stosowano grzywien
w postaci mandatow kamych. Nie skierowano takze zawiademien do organdw Scigania.

W okresie ohjetym kontrolg PSSE skierowaly do Wojewddzkiego Inspektora osiem® wnioskéw
o nefozenie kary pienisZnej. Wojewddzki Inspektor wydat na podstawie art. 103 ustawy z dnia 25
siepnia 2006 . o bezpieczefistwie zywnosci i Zywienia® pie¢ decyzji na 'aczng kwote
6 150,0 z1'°, 7 tego cztery decyzje na kwote 4 650,0 2t za prowadzenie dziatalnodei w zakresie
obrotu  Zywnoscig, (suplementami diety) bez wpisu do rejestru zakladdw pedlegajacych
urzedowsj kontroli Parstwowej Inspekcji Sanitamej oraz za nieprzestrzegarie wymagan
w zakresie znakowania. Jedna kara na kwote 1 500,0 t nalozona zostata za nieprzestrzaganie
wymagan w zakresie prezentacfl i reklamy suplementu diefy. Przy ustalaniu wysokoscl kary,
ktdra jednostkowo wynosita od 1000,0 zt do 1500,0 zt, Wojewddzki Inspektor brat pod uwage
stopieh szkodliwosc czynu, stopief zawinienia i zakres naruszenia, dotychczasows dzialainosé
podmiotu | wislkosé produkeii zaktadu.

{dowdd: akta koniroli str. 441-445, 462-457)

6. W okresie objetym kontrola Wojewddzki Inspekior nie zglaszat do systemu RASFF
powiadomien zwigzanych z suplemeniami diety. Brak bylo podstaw do takich zgioszen z uwagi
na niewykrycie w badanych probkach suplementow diefy skladnikow niebezpiecznych dia
zdrowia i zycia konsumentow. Prowadzono natomiast postgpowania wyjasniajace dotyczace
dystrybucji na terenie wojewddztwa wielkopolskiege suplementow objetych powiadomieniami
z Krajowego Punktu Kontaktowego RASFF w GIS, zgloszonych z powodu stwierdzenia w nich
nieautoryzowanych skiadnikow oraz substancii niedozwolonych.

5\W 2014 r. — 176 probek, w 2015 r. - 203 i w | kwartale 2016 . — 18,

SV 2014 r. — 24 probek, w 20115 1. — 29 i w 1 kwartale 2016 1. ~ 6,

¥ Dane gromadzone w ewidenciach kontrali | wynikow probek nie dotyezyty wylacznie ilodei ocenionych i zakwestioncwanych
suplementow diety, a calej grupy zywnosci prozdrowotnej, W 2014 r. skierowano 99 pism, a w 2015 r. - 34 pisma do
producentdw, importertw | dystrybutordw w sprawie wyjasnienia stwierdzanych nieprawidlowosci | nlezgednosct w ramach
nadzore nad suplementami diefy, Srodkami spolywezymi specialiego przeznaczenia Zywieniowego oraz $rodkaml
spozywezymi wzbogaconymi.

8 W jadnej sprawie Wojewodzki Inspektor umarzyt postepowanie, w dwdch odméwil wszezecia posigpowania.

8 Dz. U, z 2015 r., poz. 594 z& 2m.

0y 2014 1, irzy decyzje na kwote 3 400,0 2, w 2015 1. dwie decyzje na kwotg 2 750,0 24, w [ kwartale 2016 ¢, nis wydano
takich decyzji.
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W badanym okresie w wojewddztwie wielkopelskim dziataniami w ramach systemu RASFF
objetych bylo 47 supiementow diety (18 w 214 r,, 11 w 2015 1.1 18 w 2016 . ), w trakcie
ktdrych glownie manitorowano wycofywanie kwesticnowanych suplementéw z obrotu oraz
nadzorowano dziatania zwigzane z zakonczeniem dystrybucii tych produktow. Wojewddzki
fnspektor odpowiadat za koordynacjg dziatan w tym zakresie na terenie wojewodztwa,
tj. przekazywat otrzymane powiadomienia poszczegdinym PSSE wraz z komentarzem
i ewentualnymi wskazdwkami co do ich realizaci, zbierat dane oraz przekazywat je do
whaciwej WSSE prowadzage] postgpowanie oraz do wiadomosci do Krajowege Punktu
Kontaktowego RASFF.

W wyniku kentroli w migjscach dystrybucji suplementdw diety przeprowadzonych na
podstawie zgloszen do systemu RASFF najczedciel, w 88% miejsc sprzedazy, nie
stwisrdzanc juz zakwestionowanego produkiu w obrocie, a w 12% miejsc sprzedazy
zakwestionowany suplement diety zostat wyccfany z cbrotu,

W wyjadnieniach Zastepca Wielkopolskiego Panstwowege Wojewddzkiego Inspektora
Sanitarnego podata, ze wynika to z faktu zakupu przez przedsigbiorcow niewielkich ilogci
lub sprowadzenia tych produkiow na indywidualne zamdwienia klientow. Ponadto, niektore
listy dystrybucyjne zawieraly produkty zakupiorie do sprzedazy w odleglym terminie (np.
wlatach 2012-2014} i w okresie notyfikacji w systemie RASFF, produktow tych — ze
wzgledu na uplyw czasu - juz nie bylo w sprzedazy.

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

7. W ramach polityki informacyjnej Wojewcdzxi Inspektor realizowat program ,Bezpieczne
Zycie Seniora’”, W ramach tego programu OHZZIPU  wsplitpracowat z Komenda,
Wojewodzkg Policji w Poznaniu. W zakresie tematyki bezpiecznego stosowania
suplementow diety _O_HZZIPU przygotowa! materialy, ktdre zostaly wiaczone do Poradnika
Wielkopolskiego Programu Prqﬁlaktycinego— "Bazpieczne Zycie Seniorbw” (str. 42-46; wyd.
2015 r.). W materiale tym postawioro pytgn{e;__ czy warlo stosowat suplementy diety, oraz
wskazano na korzyscl | zagroZenia zwigzane ze stoséwani_em suplementéw diety
Paradniki sa dysirybuowane przez Komende Wojewddzka Policii oraz sa dostgpne w wielu
zrbdiach intermetowych. W ramach. programu pracownicy OHZZIPU uczestniczyli réwnie?
w Targach 50+ organizowanych na terenie Miedzynarodowych Targow Poznanskich,
wtrakcie kidrych takze przekazywano zainterssowanym osobom informacie rowniez
z abszaru Zywnosci prozdrowotnej (27 marca 2015 r. | 22 kwietnia 2015 1.).

W 2014 r, zorganizowane zostaty dni ctwarte WSSE. Program cbchodow przewidywat takze
wyktady na temat bezpieczenstwa stosowania suplementow diety. Na stronie internetowe;
WSSE zamieszczone zostaly informacie i wskazéwki dia podmiotow prowadzacych
dziafainesé w zakresie dystrybucii lub produkeji suplementdw diety.

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

Wojewddzki Inspektor nie prowadzit akeji informacyinych skierowanych do spoleczenstwa
na temat bezpieczenstwa peddanych badaniom suplementéw diety. Informacje w tym
zakresie byly zgtaszane do systemu RASFF. Ponadto przedstawiciele PSSE dokonywali
w trakcie kontroli oceny znakowania suplementéw diety, a negatywne wyniki tych acen byly
przesylane do producentow, importerow lub dystrybutoréw odpowiedzialnych za
wprowadzenie po raz pierwszy produkiu do obrotu na terytorium RP.

(dowdd: akta kontrofi str. 429)

Wojewddzki Inspekfor wspolpracowat na rzecz bezpieczefistwa suplementow z Wielkopolskim
Wojewodzkim Inspektorem Farmaceutycznym w Poznaniu (dalej WIF w Poznaniu} na
podstawie zawartego perozumienia z dnia 22 pazdziemika 2008 r. Wspdipraca ta ograniczata
sie jednak do wymiany informacj w formie rocznych sprawozdan z nadzoru nad suplementami
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Ustalone
nieprawidtowosci

diety, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i nowa Zywnoscia,
Dotyczyla ona m.in. podejrzenia lub stwierdzenia na podstawie badan laboratoryinych
wystepowania surowcow posiadajacych wiasciwosci lecznicze w skladzie suplementow diety
wprowadzanych do obrotu przez sklepy spoZyweze, apteki, punkly apteczne i hurtownie
farmaceutyczne.

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

8. Wojewodzki Inspektor nie prowadzit zbiorczych zestawien dotyczacych ilodci
suplementéw diety produkowanych i wprowadzanych do obrotu na terenie wojewodztwa.
Dane takie nie byly wymagane ze wzgledu na prowadzong dziatalnos¢ kontrolng i na
potrzeby zbieranych danych statystycznych.

Wojewodzki Inspektor posiadat jednak dane dotyczace producentow suplerentow diety (27 oraz
trzech, w kidrych produkeja suplementow diety prowadzona jest dodatkowo, na zlecenie firm
zewnetrznych i stanowi niewielki udziat w cafkowitej produkei), importeréw i dystrybutorow
stiplementdw diety odpowiedzialnych za produkt | znakowanie na rynku krajowym (45).

(dowdd: akta koniroli str. 431-435)

9. W latach 2014-2016 (I kwartaf) nie wptynely i nie byly rozpatrywane adwolania od decyzj
PSSE dotyczacych suplementow diety, ani tez skargi na dziatalnos¢ PSSE w zakresie
zwigzanym z bezpieczenstwem suplementow diety.

W okresie fym konsumenci nie wystepowali do Wojewddzkiego Inspektora o podjecie interwenc
z uwagi na niewtasciwe warunki produkcji lub zlg jakosc suplementow znaidujacych sig w chrocie.
(dowdd: akta kontroli sir. 431, 467)

10, Obecnie dziatajacy w WSSE System Bezpieczenstwa Zywnosci SBZ (II) przeznaczeny
jest jedynie do wspomagania zarzadzania procesami nadzoru sanitarnego w zakresie
prowadzenia rejestru nadzorowanych podmiotow branzy Zywnosciowe]. Docelowym
zadaniem dfa systemu SBZ 1l byl réwniez automatyczne generowanie raporiow Mz-48,
System ten migt ulatwic prace sfacjom sanitaro-epidemiologicznym takze w zakresle
generowania raportéw przydainych w pracy biezgcej. Gidwny Inspekter Sanitarny
informowat Wojewodzkiego Inspektora o rozpoczeciu dziatan nad opracowaniem moduiu
statystycznego dotyczacego kontroli urzedowych do SBZ (If) juz w styczniu 2014 r. Jak
wyjasnita Zastepca Wielkopolskiego Paristwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitamego,
czesta potrzeba przygotowywania roznych biezacych informacii i sprawozdan powoduje
koniecznod¢ zmudnego Ziczania i zbierania danych angazujac w to rownisz pracownikow
PSSE. W sprawozdaniu opisowym do Mz-48 Wojewddzki inspektor corocznie (w latach
2014-2015) wskazywat, ze ,w dalszym ciggu aktualna jest koniecznoéé opracowania i
wdrozenia programu informatycznege pozwalajacego na prowadzenie pianowania,
rejestracji i generowania danych do sporzadzania sprawozdan, informacji okresowych z
prowadzonej dziatalnosci {np. péfrocznych informacii z realizacji planu pobierania probek w
ramach urzedowej kontroli i manitoringu) jak rowniez wiaczenie do tego systemu spraw
zalatwianych w ramach RASFF".

(dowdd: akta kontroli sir. 4-13, 278, 373, 438-439)

W dziafalno$ci kontrolowane] jednostki, dotyczacej nadzoru nad jakoscig zdrowetng
suplementow diety, stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc:

Wojewddzki Inspektor nie posiadat informacji o ilodci kontroli portali internetowych
przeprowadzonych w latach 2014-2016 (| kwartat) w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
suplementow diety, ani teZ o liczbie stwierdzonych w ich wyniku nieprawidtowoéci. Kontrole
takie prowadzone byly przez PSSE wojewodziwa wielkopolskiego. W sprawozdaniach
z nadzoru nad suplementami diety za lata 2014-2015, WSSE wskazywat natomiast, ze
podczas kontroli portali internetowych stwierdzano przypadki sprzedazy suplementéw diety
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Uwagi dotyczace
badane] dziatalncsci

Whiosek pokontrainy

Prawo zgloszenia
zasirzezen

QObowiazek
poinformowania

NIK ¢ sposable
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskdw

bez rejestracji i zatwierdzenia dziafalnosci przez Panstwowa Inspekcje Sanitama. Brak
powyzszych informacji ogranicza wiadciwa koordynacje nadzoru w zakresie prowadzonych
w wojewodztwie wielkopolskim kontreli internetowych suplementow diety.

{dowod: akta kentroli str. 260-261, 357, 469-471)

1. NIK zwraca uwage na ograniczong aktywhos¢ informacyjng WSSE w zakresie
bezpieczenstwa suplementow diety (brak skierowania tych informacji do szerokich mas,
roznych grup docelowych). Wskazane Jest takZe inicjowanie i podejmowanie przez WSSE
wspdtpracy z innymi instytuciami niz WIF w Poznaniu, 1. z organizacjami pozarzadowymi,
lekarzami, dietetykami w powyzszym zakresie,

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

2. Kontrole™ podmictéw sprzedajacych “suplementy diety za ™ posdrednictwem Intermetu

prowadzone sg w oparciu o procedury ogéine urzedowej kontrali zywnoéci, bowiem nie ma
odrebnych procedur przeprowadzania kentrofi sprzedazy intemetowej suplementéw diety.
Kontrole e majg natomiast swoja specyfike, zwiaszcza jeéli dziafalnost tych
przedsigbiorcow dotyczy wytacznie sprzedaZy internetowe] bez mozliwosci magazynowania.

(dowod: akta kontrali str. 463-470)
V. Wniosek

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajgce z. ustalen kontroli, Najwyzsza izha
Kontroli, na pOdSt&lWle art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
fzbie Kontrali™, wnosu 0 pod;@cle dziatan umozhmajapych w}asqu koordynacje nadzoru
W zakresie prowadzonych w wojewddztwie wielkopolskim kontroli  internetowych
sup%ementow diety.

V. Pozostate informacje i pouczenia |
Wystapienie pokontrolne zostalo sporzedzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kerowmkown jednostkl kontro?owanej przysiuguie prawo
Zgloszenia na plsmle umatywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego w temminie 21
dniod dnia j jego ptzekazanla Zastrzezema zg%asza sue do dyrektora Delegatury NIK w Poznaniu.

Zgodn!e z at. 62 ustawy 0. NIK proszgI o] pomfarmowame Najwyzszej |zby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymama wystqp[ema pokontrolnego 0 sposabie wykorzystania
uwag i wykenania wniasku pokontrolnego araz o podjgtych dziafaniach lub przyczynach
nlepodeCIa tych d2|a{an

W przypadku wmesnenla zastrzezen do wyétapienia _pokon_t‘rolnegc,, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia ctrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezen w caiodei lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Poznan, 21 czerwca 2016 .

NajwyZsza izha Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Koniroler Dyrektor
Aneta Karska z Up. Grzegorz Malesinski
gtowny spec‘alist-a kontroli panstwowe] wicedyrektor
U(JO 0 ~ 12l S
podpls‘ 7 S p 5&;}}5 ......................

"Dz U. 22015 1. poz 1096 oraz z 2016 r. poz. 677.
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