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suplement diety

rejestr GIS

zdrowie publiczne

system RASFF

leki OTC
Gléwny Inspektor
GIS

PIS, Inspekcja
Sanitarna

PWIS
PPIS
URPLWMiPB

ustawa o NIK
ustawa o PIS
ustawa o bzz

prawo
farmaceutyczne

Wykaz stosowanych skrotow, skrétowcow i pojed

$rodek spozywczy, ktérego celem jest uzupeinienie normalnej diety, bedacy
skoncentrowanym zrédtem witamin lub sktadnikéw 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 proszkdw przeznaczonych do spozywania w matych,
odmierzonych ilociach jednostkowych?;

rejestr produktéw objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktéorych mowa w art. 29
ust. 1 ustawy o bzz, prowadzony przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego. Rejestr
produktéw prowadzony jest w formie elektronicznej i zawiera dane okreslone
na podstawie art. 31 ust. 6 pkt 2 ustawy o bzz wprowadzone do rejestru w sposéb,
o ktorym mowa w art. 29 ust. 4 ww. ustawyz;

zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia oznacza zorganizowany wysitek
spoteczny, realizowany gtéwnie przez wspoélne dziatania instytucji publicznych,
majacy na celu polepszenie, promocje, ochrone i przywracanie zdrowia ludnosci.
Obejmuje, miedzy innymi, takie rodzaje dziatalnosci jak analize sytuacji
zdrowotnej, nadzor zdrowotny, promocje zdrowia, zapobieganie, zwalczanie
chordb zakaznych, ochrone $rodowiska i sanitacje, dziatania przygotowawcze
na wypadek katastrof i nagtych sytuacji zdrowotnych i medycyne pracy;

System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach - RASFF
(Rapid Alert System for Food and Feed). Narzedzie w UE do szybkiej wymiany
informacji o zagrozeniach wykrytych w zywnosci;

Leki wydawane bez recepty lekarskiej (ang. over-the-counter drug);
Gtowny Inspektor Sanitarny;
Gtowny Inspektorat Sanitarny;

Panstwowa Inspekcja Sanitarna;

Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny;
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny;

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych;

ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli®;
ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej?;
ustawa z dnia 25 wrzeénia 2006 1. o bezpieczefstwie zywnosci i zywienia®;

ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®.

Definicja suplementu diety zawarta zostata w art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy o bzz.
Art.30 ust. 51 6 ustawy o bzz.

Dz.U.z 2020 r. poz. 1200, ze zm.

Dz.U.z 2021 r. poz. 195.

Dz.U.z2020r. poz. 2021, ze zm.

Dz.U.z 2021 r. poz. 974, ze zm.
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WPROWADZENIE

Pytanie definiujace

cel gtéwny kontroli

Czy funkcjonujacy

system nadzoru

nad wprowadzaniem

do obrotu suplementow
diety i ich obrotem
zapewniat bezpieczenstwo

zdrowotne tych produktow?

Pytania definiujace cele
szczegoétowe kontroli
1. Czy zapewniono
warunki organizacyjne
i prawne do rzetelnego
sprawowania nadzoru
nad przestrzeganiem
przepiséw prawa
Zywnosciowego
i wykonywaniem
urzedowych kontroli
Zywnosci w zakresie
bezpieczenstwa
suplementéw diety
i czy petniony nadzér
byt skuteczny?
2. Czy prawidtowo
i skutecznie realizowano
zadania dotyczace
wprowadzania
do obrotu suplementow
diety, obrotu tymi
suplementami
oraz zapewnienia
bezpieczenstwa ich
stosowania?

Jednostki kontrolowane
Ministerstwo Zdrowia

Gtowny Inspektorat
Sanitarny

Okres objety kontrola
1 stycznia 2017 r.
do 31 grudnia 2020 .

Suplementy diety, zgodnie z definicja okreslong w ustawie o bezpieczen-
stwie zywno$ci i zywienia, sg Srodkami spozywczymi, ztoZzonymi z substan-
cji odzywczych, a ich celem powinno by¢ uzupetnienie normalnej diety.
Jednak ich popularyzacja, gtéwnie za pomoca reklamy, sprawita, Ze suple-
menty diety staty sie nieodtaczng czesScia zycia wielu osdb. Przestaty by¢
juz traktowane tylko jako chwilowa, przemijajgca moda, a staty sie innowa-
cyjnym elementem stylu zycia. Traktowane s3 jako namiastka prawidtowej,
dobrze zbilansowanej diety, a czesto takze jako czynnik rekompensujacy
brak aktywnosci fizycznej, po$piech, stres, czy zte samopoczucie. W 2018 .
po suplementy diety siegneto ponad 70% badanych, z czego ponad potowa
zazywata suplementy diety codziennie’.

Infografika nr 1
Stosowanie suplementéw diety przez Polakéw w 2018 r.

O
72% O Q

badanych siegneto 8670 A A
uwaza, ze stosowanie
suplementow diety

51% jest korzystne

dla ich zdrowia

po suplementy diety
z czego

zazywa suplementy
diety codziennie

Zrédto: Raport Nawyki zywieniowe Polakéw 2018.

Zgodnie z postanowieniami art. 10 Dyrektywy 2002 /46 /WE?, aby utatwi¢
skuteczne monitorowanie suplementéw zywnos$ciowych, Panstwa Czton-
kowskie 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 w Panstwach Cztonkow-
skich UE powstaly trzy schematy postepowan. Jedne z panstw nie wdrozyty
zadnego systemu monitorowania suplementéw diety bedacych na rynku.
Kolejne wdrozyty system polegajgcy jedynie na zarejestrowaniu informacji
o wprowadzeniu do obrotu, jednakze bez dokonywania jakiejkolwiek oceny
tych produktéw. Ostatnia grupa to Panstwa Cztonkowskie, w tym Polska,
ktére wdrozyty system monitoringu polegajacy na ocenie merytorycznej
tych produktéw pod wzgledem zaréwno wtasciwej kwalifikacji, jak i sktad-
nikéw w nich zawartych. W celu monitorowania produktéw wprowadza-
nych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym, ktéory wprowadza lub ma zamiar wprowadzi¢
po raz pierwszy do obrotu suplementy diety, jest obowigzany powiadomi¢
o tym Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

O ile w latach 2013-2015 do wprowadzenia do obrotu zgtaszanych byto
3-4 tys. suplementéw diety rocznie, o tyle w 2016 r. byto juz 7,4 tys. takich

Joanna Lysak, Cheers Polska, Raport Nawyki Zywieniowe Polakéw 2018 https://cheers.com.pl/
wiedza/nawyki-zywieniowe-polakow/. Badanie przeprowadzone na reprezentatywnej probie
0s6b. Termin realizacji: lipiec 2018 r. Metoda: CAWI.

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do suplementow
zywnos$ciowych (Dz. U. UE L 183z 12.07.2002, s. 51, ze zm.)
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powiadomien. W kolejnych latach okresu 2017-2020 liczba zgtaszanych
suplementéw diety systematycznie rosta i wyniosta tagcznie blisko 63 tys.

W 2017 r. warto$¢ rynku suplementéw diety w Polsce wyniosta 4,4 mld zi,
w 2018 r. - 5,4 mld zt. Wedtug najnowszych prognoz PMR, zawartych
w raporcie Rynek suplementéw diety w Polsce 2020. Prognozy rozwoju
na lata 2020-2025, sprzedaz suplementéw diety w Polsce w aptekach
i poza nimi wzro$nie w 2020 r. 0 2,6% i osiggnie warto$¢ prawie 6 mld zt
w cenach detalicznych.

Za jako$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania konkretnego suplementu diety
odpowiada przede wszystkim jego producent lub importer. Kontrola znaj-
dujacych sie w obrocie suplementéw diety prowadzona przez organy
Inspekcji Sanitarnej ma jednak ograniczony zasieg w stosunku do ich ilo-
$ci na rynku, w zwigzku z tym nie ma mozliwo$ci skontrolowania wszyst-
kich produktow.

W 2020 r. stan epidemii miat istotny wptyw na funkcjonowanie Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, ktéra jest jedng z kluczowych instytucji w obszarze
zapobiegania i zwalczania wirusa SARS-CoV-2. W ogdlnej ocenie dzia-
fan Gtownego Inspektora Sanitarnego w zakresie sprawowania nadzoru
nad bezpieczenstwem suplementéw diety NIK pomineta wiec okres funk-
cjonowania tego organu w stanie epidemii (rok 2020), ktéry wymagat
od Panstwowej Inspekcji Sanitarnej ogromnego zaangazowania w dziatania
przeciwepidemiczne i ponownego ustalenia priorytetéw podejmowanych
dziatan. Uprzednio planowane zmiany w obszarze prawa zywno$ciowego,
w tym dotyczace ulepszen w systemie notyfikacji i bezpieczenstwa stoso-
wania suplementéw diety zostaty spowolnione lub odsuniete w czasie.

Przeprowadzona przez NIK w 2016 r. kontrola pn. ,,Dopuszczanie do obrotu
suplementéw diety”, obejmujaca lata 2014-2016 wykazata, ze w tym okre-
sie nie byt zapewniony wtasciwy poziom bezpieczenstwa suplementéw
diety. Organy panstwowe odpowiedzialne za bezpieczenistwo stosowa-
nia tych produktéw nierzetelnie realizowatly zadania zwigzane z wpro-
wadzaniem ich po raz pierwszy do obrotu. Nieskuteczny byt takze nadzor
nad jako$ciag zdrowotng suplementéw diety, r6wniez w niedostatecznym
zakresie prowadzono edukacje zywieniowa dotyczaca tych produktow.
W ocenie NIK zwigzane byto to przede wszystkim z nieadekwatnymi
z punktu widzenia zapewnienia bezpieczenstwa suplementow diety
rozwigzaniami legislacyjnymi, szczeg6lnie w zakresie wprowadzania suple-
mentow diety do obrotu po raz pierwszy oraz w zakresie reklamy tych pro-
duktow. Powodem takiego stanu byto takze niedostosowanie w Gtdwnym
Inspektoracie Sanitarnym warunkéw organizacyjnych do wielko$ci rynku
suplementow diety. NIK wskazata wiec na potrzebe podjecia dziatan legi-
slacyjnych, zmierzajacych do wprowadzenia nowych kompleksowych
rozwigzan prawnych rangi ustawowej, dotyczacych suplementéw diety.
Jednakze do chwili obecnej zaden z systemowych wnioskéw NIK oraz
de lege ferenda nie zostat wykonany.

Kontrola niniejsza miata zatem m.in. na celu sprawdzenie, czy organy odpo-
wiedzialne za nadzor nad jako$cig zdrowotng suplementow diety, zapew-
nity odpowiedni poziom ich bezpieczenstwa, mimo niezrealizowania
proponowanych przez NIK usprawnien systemu nadzoru nad wprowadza-
niem do obrotu tych produktéw i ich obrotem.
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Najwyzsza Izba Kontroli ocenia, ze funkcjonujacy system nadzoru nad wpro-
wadzaniem do obrotu suplementéw diety i ich obrotem nie zapewniat bez-
pieczenstwa zdrowotnego tych produktéow, a tym samym wtasciwej ochrony
konsumentéw.

Kontrolowane podmioty nie zapewnily warunkéw organizacyjno-prawnych
do rzetelnego sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw prawa
zywnos$ciowego i wykonywaniem urzedowych kontroli zywnos$ci w zakresie
bezpieczenstwa suplementéw diety.

Minister Zdrowia nie przeprowadzat analizy ryzyka w celu zidentyfikowania
potencjalnych zagrozen w obszarze dotyczacym suplementow diety,
zapobiegania tym zagrozeniom oraz ich eliminowania. Nie sprawowat
nadzoru nad Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym oraz podlegltym instytutem
badawczym w zakresie przestrzegania przepisow prawa zywnoSciowego
i wykonywania urzedowych kontroli zywnosci dotyczacych bezpieczenstwa
suplementéw diety. Nie podejmowat tez dziatan zmierzajgcych do zapewnienia
funkcjonowania Rady do spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia, jedynego
wyznaczonego przy Ministrze merytorycznego organu do takich spraw
jak kierunki i plany badan monitoringowych, czy istotna, z punktu widzenia
bezpieczenstwa zywnosci (takze w zakresie suplementéow diety), analiza
ryzyka. W okresie objetym kontrolg Rada nie prowadzita zadnej dziatalno$ci.
Nieskuteczne byty tez dziatania Ministra Zdrowia na rzecz wprowadzenia
wskazanych w 2016 r. przez NIK nowych rozwigzan prawnych, w celu
poprawy jakosci suplementow diety oraz bezpieczenstwa konsumentow.
Minister nie wdrozyt, zaproponowanych takze w 2016 r. przez Zespoét
do spraw uregulowania reklamy lekdow, suplementéw diety i innych
Srodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych, zmian aktéw prawnych
w powyzszym zakresie. Zrezygnowat tez z projektowanych w 2019 r. zmian
ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia, zmierzajacych do natozenia
optaty na podmioty uczestniczace w $wiadczeniu ustugi bedacej reklama
suplementu diety.

Gléwny Inspektor Sanitarny nie dostosowat warunkéw organizacyjnych
do wielkosci rynku suplementéw diety. Liczba pracownikow wykonujacych
zadania zwigzane z przyjmowaniem i rozpatrywaniem powiadomien
owprowadzeniulub zamiarze wprowadzeniasuplementudiety porazpierwszy
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz prowadzeniem
postepowan wyjasniajacych, byla niewystarczajaca do skutecznego
wykonywania obowigzkow w powyzszym zakresie. W konsekwencji
w Gléwnym Inspektoracie Sanitarnym poddano analizie niespelna 11%
otrzymanych w latach 2017-2020 powiadomien o wprowadzeniu do obrotu
suplementéw diety. Ze znacznymi op6znieniami podejmowano i prowadzono
weryfikacje powiadomien oraz postepowania wyjasniajace, o ktorych
mowa w art. 30 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Najdtuzsze
weryfikacje trwaty od dwoch do 14 lat i do dnia zakonczenia kontroli NIK
w maju 2021 r. nie zostaty zamkniete. Od trzech miesiecy do ponad trzech lat
prowadzono postepowania wyjasniajace. W przypadku czterech produktow
(na siedem analizowanych) po przeprowadzonej weryfikacji wskazano,
ze nie powinny by¢ wprowadzone do obrotu. Biorgc zatem pod uwage fakt,
ze w obowigzujacym systemie notyfikacji dystrybucja suplementu diety moze
nastgpic juz z dniem ztozenia powiadomienia, to niejednokrotnie przez kilka
lat produkt niebezpieczny mogt znajdowac sie w obrocie i mégt by¢ swobodnie
nabywany przez nieSwiadomych zagrozenia konsumentow.

Dziatania nadzorcze Gtéwnego Inspektora Sanitarnego nad podlegtymi
organami Inspekcji Sanitarnej, sprawujacymi biezaca kontrole nad przestrze-
ganiem przez podmioty dziatajgce na rynku spozywczym odpowiednich

System nadzoru

nad bezpieczeristwem
suplementéow

diety nie zapewniat
bezpieczenstwa
zdrowotnego tych
produktéw, a tym samym
wiasciwej ochrony
konsumentéw



OCENA OGOLNA

wymogéw prawa zywnosciowego w zakresie suplementéw diety byty
niewystarczajace do zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego tych produ-
ktow. W obrocie wystepowaty suplementy diety z niedozwolonymi sktadni-
kami, mogace stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsumentow.

NIK pozytywnie ocenia okreslenie przez Zespét ds. Suplementéw Diety
maksymalnych dawek witamin i sktadnikéw mineralnych w zalecanej dziennej
porcjiwsuplementach diety, powyzej ktérych wykazuja one dziatanielecznicze.
Opracowane uchwaly i stanowiska przyczynity sie m.in. do usprawnienia
pracy przy weryfikacji postepowan. Zesp6t nie monitorowat jednak interakcji
i dziatan niepozadanych tych produktéw, co byto niezgodne z art. 9 ust. 2b
pkt 4 ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j.



3. SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

W latach 2017-2020 Minister Zdrowia nie przeprowadzat analizy ryzyka  Analizy ryzyka
w celu zidentyfikowania potencjalnych zagrozen w obszarze dotyczacym ~ Nie uwzgledniafy
suplementéw diety, zapobiegania tym zagrozeniom oraz ich eliminowania, ::;Z;rulgiizn‘:;;i
co byto niezgodne z postanowieniami art. 88 ust. 3 ustawy o bzz. Minister diety P
uznawal, ze rynek suplementéw diety to obszar niskiego ryzyka i dlatego

w analizach zewnetrznych i wewnetrznych czynnikéw ryzyka zagrazaja-

cych wykonaniu celéw i zadan w Ministerstwie Zdrowia, nie uwzgledniono

obszaru nadzoru nad przestrzeganiem przepisow prawa w zakresie bezpie-

czenstwa suplementéw diety. Tematyka bezpieczenstwa tych produktéw

nie byta tez przedmiotem prowadzonych przez Ministra kontroli w Gtow-

nym Inspektoracie Sanitarnym oraz podlegtym instytucie badawczym

- Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego - Panistwowym Zaktadzie

Higieny®. Tymczasem z raportow z realizacji Zintegrowanego Wieloletniego

Krajowego Planu Kontroli za 2017 i 2018 rok wynikato, Ze nie wszyst-

kie obszary dotyczace bezpieczenstwa suplementéw diety sa dostatecz-

nie zdiagnozowane i kontrolowane. Na wysokim poziomie utrzymywata

sie tez w poszczeg6lnych latach liczba suplementéw diety objetych zgto-

szeniami do systemu RASFF. Ponadto na rynku dostepne byty suplementy

zawierajgce niedozwolone sktadniki, moggce stwarza¢ zagrozenie dla bez-

pieczenistwa konsumentéw. Problemem jest takze niski poziom wiedzy spo-

teczenstwa na temat suplementéw, w tym swiadomo$ci istotnych réznic

pomiedzy lekami OTC a tymi produktami. [str. 20-21, 25-26]

Minister Zdrowia nie podejmowat dziatan zapewniajacych funkcjonowa- Minister Zdrowia

nie Rady do spraw Monitoringu Zywno$ci i Zywienia, co byto niezgodne nie zapewnit warunkéw

z postanowieniami art. 87 ust. 4 ustawy o bzz. W konsekwencji Rada do dziafania Rady

nie dostarczata Ministrowi perspektywicznych kierunkéw i okresowych ~9° sPraw Monitoringu
. . o N ,  Zywnosci i Zywienia

planéw badan monitoringowych, opinii dotyczacych wykonanych badan

monitoringowych w odniesieniu do zatozonych celéw i uzyskiwanych wyni-

kéw, a takze raportow instytutéw badawczych prowadzacych te badania,

a Minister nie mdégt z nich korzysta¢ ani dokonac ich akceptacji na pod-

stawie art. 87 ust. 6 ustawy o bzz. Uznajac, Ze organ ten stanowit jedynie

wsparcie naukowe dla realizacji badan monitoringowych, a jego dziatalnos¢

nie byta kluczowa dla efektywnosci prowadzonych monitoringéw, prowa-

dzono prace analityczne w zakresie uchylenia art. 87 ustawy o bzz, doty-

czacego organizacji i zadan Rady. NIK zauwaza, ze przedmiotowa zmiana

jest kwestig przysztosci, tym bardziej niepewnej, Ze o prowadzeniu uzgod-

nien wewnetrznych projektu likwidujacego Rade, Minister informowat

NIK juz w 2016 r. Do chwili obecnej jednak przedmiotowy projekt nie tra-

fit do dalszych prac legislacyjnych.

W tej kwestii NIK stoi na stanowisku, ze skoro w okresie objetym kon- Przyktad nagannej praktyki
trola zadania Ministra Zdrowia w stosunku do Rady do spraw Monitoringu
Zywno$ci i Zywienia byty opisane w ustawie o bzz, to Minister byt zobo-
wigzany do ich wykonywania. Wskaza¢ przy tym nalezy, ze Rada do spraw

Do 31 stycznia 2020 r. oceny ryzyka bezpieczenstwa zywno$ci dokonywat Instytut Zywnosci
i Zywienia, ktéry na mocy rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 21 stycznia 2020 r. w sprawie
potaczenia Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny
oraz Instytutu Zywnosci i Zywienia im. prof. dr. med. Aleksandra Szczygta (Dz. U. poz. 135),
z dniem 1 lutego 2020 r. zostat wtaczony do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
- Panstwowego Zaktadu Higieny.
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W systemie nadzoru

nad wprowadzaniem

do obrotu suplementow
diety nie wprowadzono
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Nieefektywne dziatania
Zespotu do spraw
uregulowania reklamy
lekéw, suplementow
diety i innych srodkow
spozywczych oraz
wyrobéw medycznych

Niecelowa decyzja
Ministerstwa Zdrowia
o odstapieniu

od wprowadzenia
optaty od reklam
suplementéw diety
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Monitoringu Zywnosci i Zywienia to jedyny merytoryczny organ przy Mini-
strze Zdrowia do takich spraw, jak kierunki i plany badan monitoringowych
czy istotna z punktu widzenia bezpieczenstwa zywnosci analiza ryzyka
(takze dot. suplementéw diety), ktérej w konsekwencji w Ministerstwie
nie prowadzono. W ocenie NIK taka sytuacja stanowi przyktad nagannej
praktyki. [str. 27]

W Ministerstwie Zdrowia nie podejmowano réwniez dziatan dla wdrozenia
wskazanych kilka lat temu przez NIK zmian prawa dotyczacych bezpie-
czenstwa suplementow diety, majgcych na celu poprawe poziomu bezpie-
czenstwa zdrowotnego konsumentéw. Juz w 2016 r. NIK ocenita, Ze rynek
suplementéw diety wymaga szczeg6lnego nadzoru, wskazujgc propozycje
zmian i usprawnien dotyczacych m.in. systemu notyfikacji, wprowadzenia
systemu ostrzegania konsumentéw przed nienotyfikowanymi suplemen-
tami diety znajdujacymi sie w obrocie, wtasciwej prezentacji i reklamy
tych produktéw. W tamtym czasie zostaty one z zainteresowaniem przy-
jete przez Ministra Zdrowia. W przygotowywanych wéwczas projektach
zmian przepisOw prawa (m.in. w projekcie ustawy o Panstwowej Inspek-
cji Bezpieczenstwa Zywno$ci) wskazano nowe rozwigzania dotyczace
suplementéw diety, zbiezne ze stanowiskiem NIK, ktérych wprowadze-
nie mogto pozytywnie wptynac na bezpieczenstwo tego rynku. Projekt
przedmiotowej ustawy nie wszedt jednak w zycie i zaden z wnioskéw NIK
nie zostatl dotychczas zrealizowany. Gtdwny Inspektor Sanitarny nadal pro-
wadzi prace analityczne dotyczace projektowanych zmian i ich zgodnosci
z przepisami miedzynarodowymi. Minister Zdrowia nie wyznaczyt jednak
terminu zakonczenia przedmiotowych prac. [str. 21]

Bez efektéw pozostaty tez dziatania powotanego przez Ministra Zdrowia
w 2016 r. Zespotu do spraw uregulowania reklamy lek6w, suplementéw
diety i innych $rodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych. Zapropo-
nowane przez Zesp6t zmiany, zbiezne z wnioskami NIK z 2016 r., dotyczyty
zwiekszenia efektywnosci nadzoru nad reklama poprzez wprowadzenie
mozliwos$ci natychmiastowego jej wstrzymania na czas prowadzenia pet-
nego postepowania w sprawie, wprowadzenia bardziej dotkliwych sank-
cji za reklame sprzeczng z przepisami, czy zakazania uzywania wspélnych
nazw handlowych dla produktéw leczniczych i suplementéw diety/wyro-
béw medycznych, a takze doprecyzowania zasad prowadzenia reklamy
w Internecie. Projekt zatozen zostat ujety w raporcie Zespotu z dnia 1 wrze-
$nia 2016 r,, jednak dalsze prace legislacyjne w przedmiotowym zakresie
nie byty prowadzone. Wnioski pokontrolne NIK z 2016 r. pozostajg zatem
nadal aktualne. [str. 21-23]

Jako niecelowa NIK ocenita rezygnacje przez Ministerstwo Zdrowia z pro-
jektowanych zmian ustawy o bzz, zmierzajacych do natozenia optaty
na podmioty uczestniczace w $wiadczeniu ustugi bedacej reklamg suple-
mentu diety. Podejmujac taka decyzje Ministerstwo wzieto pod uwage
jedynie argumenty przedstawicieli branzy suplementéw diety, ktérzy
wskazywali, Ze obecne przepisy regulujace suplementy diety sa wystar-
czajace, aby upowszechniac prozdrowotne praktyki, ze reklama stanowi
zrodto informacji o produkcie, a zatem stuzy zwiekszaniu swiadomosci
konsumenckiej na temat produktu, oraz ze suplementy diety stosowane
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w sposoéb racjonalny, zgodny z zaleceniami lekarza, sg uzupeinieniem diety
oraz wspomagaja farmakoterapie i nie moga by¢ traktowane na réwni
ze stodkimi napojami oraz napojami alkoholowymi. Tymczasem Pol-
skie Towarzystwo Badan nad Otytoscig w petni poparto zapis dotyczacy
optaty od reklamy suplementow diety. Dodatkowo sugerowato opodat-
kowanie nie tylko §wiadczacego ustugi w zakresie reklamy suplementu
diety, ale rowniez zleceniodawce. Wskazato takze na konieczno$¢ podjecia
innych dziatan majacych na celu ograniczenie reklam suplementéw diety,
np. wskazanie dopuszczalnej tresci reklamy czy przedstawianie w rekla-
mie potencjalnych negatywnych skutkéw zdrowotnych wynikajacych z nad-
miernej suplementacji. Projekt zmian poparta takze Federacja Zwigzkow
Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogoérskie”.

[str. 23-24]

Rozpoczeta w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w lutym 2020 r. mody-
fikacja systemu informatycznego usprawnita wstepna weryfikacje
formalno-prawng sktadanych powiadomien. Wdrozony nowy Elektroniczny
System Powiadomien automatycznie weryfikuje m.in. wysoko$¢ dawek
witamin, sktadnikéw mineralnych, surowcéw roslinnych i innych sktad-
nikow wskazanych w powiadomieniach w odniesieniu do dawek okreslo-
nych w uchwatach Zespotu ds. Suplementéw Diety. Wdrozenie kolejnych
modutéw nowego Systemu Ewidencji Panistwowej Inspekcji Sanitarnej
ma w znacznym stopniu usprawni¢ procedury powiadamiania, pozwalajgc
m.in. na oszczedno$¢ czasu sktadania powiadomien, zmniejszenie ryzyka
wprowadzenia do obrotu produktu niespeiniajgcego wymagan prawa, skro-
cenie czasu trwania postepowan wyjasniajacych oraz weryfikacji powiado-
mien. Jednakze planowane w GIS innowacyjne rozwigzania technologiczne,
ktorych celem miato by¢ m.in. odcigzenie pracownikéw, skuteczniejsza
analiza ryzyka na podstawie wynikéw kontroli, skrocenie czasu szczegé-
towej weryfikacji powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
suplementéw diety (automatyzacja prowadzonych analiz), zostaty zwe-
ryfikowane w obliczu stanu epidemii, w zwigzku z zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2, ktéry w latach 2020-2021 zdominowat funkcjonowanie jed-
nostek Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. W tym czasie prace legislacyjne
nakierowane byty gtdwnie na cele przeciwepidemiczne, ktére wymagaty
szybkiego reagowania, biezacego wprowadzania zmian, tworzenia wytycz-
nych, czy udzielania wyjasnien. [str. 32-33]

Gtowny Inspektor Sanitarny nie dostosowat zatrudnienia w GIS do skali
rynku suplementow diety. W latach 2017-2020 do Gtéwnego Inspektora
wptyneto tacznie 62 808 powiadomien o wprowadzeniu lub zamiarze
wprowadzenia suplementéw diety po raz pierwszy do obrotu na teryto-
rium RP. W tym okresie zadaniami z zakresu przyjmowania i rozpatrywania
powiadomien oraz prowadzeniem postepowan wyjasniajacych, zajmowato
sie tylko od sze$ciu do siedmiu pracownikéw GIS*. Ponadto w wydziatach/
zespotach zajmujacych sie zagadnieniem suplementéw diety wstepo-
wata rotacja pracownikéw. W analizowanym okresie jedynie cztery osoby
nie zmieniaty zajmowanych stanowisk, w pozostatym zakresie wystepowata

o Wedtug stanu na 31 grudnia danego roku.

Wirus SARS-CoV-2
spowolnit prace organéw
PIS w obszarze prawa
Zywnosciowego,

w tym dotyczacego
bezpieczenstwa
suplementoéw diety

Niedostosowanie
warunkoéw kadrowych
w GIS do skali rynku
suplementéw diety
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Niska efektywnos¢
weryfikacji powiadomien
O pierwszym
wprowadzeniu do obrotu
suplementéw diety

oraz prowadzenia
postepowan
wyjasniajacych
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fluktuacja kadr, co wiazato sie z konieczno$cig przeszkolenia nowych pra-
cownikow w zakresie procedur obowigzujacych w GIS i zasad analizy
powiadomien i w ocenie NIK negatywnie wptywato na efektywnos$¢ pracy.

W trakcie kontroli NIK Gtéwny Inspektor ocenit, Ze nawet w przypadku
wdrozenia petnej informatyzacji systemu powiadamiania (co jest plano-
wane na koniec 2023 r.), do rzetelnej realizacji zadan w przedmiotowym
zakresie niezbedne bedzie zatrudnienie dodatkowo czterech oséb.

Najwiecej powiadomien wptyneto do Gtéwnego Inspektora w 2020 r.
(w czasie epidemii). Byto to o 70% wiecej niz w roku poprzednim. Srednio
miesiecznie na jednego pracownika GIS zajmujgcego sie przyjmowaniem
i rozpatrywaniem powiadomien przypadato wiec blisko 300 zgtoszonych
suplementéw diety.

Wykres nr 1
Liczba powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu suplementéw diety ztozonych
do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w latach 2017-2020

2017

2018

2019

2020 24,7
(tys.szt) O 5 10 15 20 25

Zrédto: dane z kontroli NIK.

Braki kadrowe w GIS byty przyczyna niskiej efektywnos$ci weryfikacji
powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu suplementéw diety.
W realizacji zadan w tym zakresie wystepowaty duze zalegtos$ci. Do maja
2021 r. analizie poddano jedynie 11% powiadomien (6825), z tego proces
weryfikacji zakonczono wobec 3571 powiadomien.

Wykres nr 2
Stan weryfikacji powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu suplementéw diety
ztozonych do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w latach 2017-2020

1247
62808 produktéw otrzymato
powiadomien 3571 (5%) status ,suplementu diety”
o wprowadzeniu badz proces weryfikacji
zamiarze wprowadzenia zakoniczono 211

po raz pierwszy do obrotu

naterytorium RP produktéw nie przeszto

suplementéw \Ffvfézr);%);(‘g’glie] procesu
diety ztozonych ~_ 3254 ]
w latach 2017-2020 rozpoczeto proces weryfikacji, 2113
jednak do maja 2021 r. o
nie zostat on zakorczony przedsiebiorcow

zrezygnowato

z wprowadzania

produktu do obrotu
55983

procesu weryfikacji
nie rozpoczeto

' Przyczyny negatywnej weryfikacji produktu: wg opinii URPLWMIiPB produkt byt produktem leczniczym, produkt
zawierat sktadnik niedozwolony, produkt stanowit nieautoryzowana nowa zywnos¢, zaproponowana kwalifikacji
nie istniata w przepisach prawa lub produkt nie podlegat obowigzkowi powiadomienia.

Zrédto: dane z kontroli NIK.
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0d dnia skutecznego ztozenia do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego anali-
zowanych zakonczonych spraw** do rozpoczecia ich weryfikacji uptywato
od dwoéch do az 679 dni (mediana - 36 dni). Sam proces weryfika-
cji badanych przez NIK powiadomien prowadzony byt na ogo6t sprawnie
(trwat od jednego do dziewieciu dni), za wyjatkiem trzech powiadomien,
dla ktérych wyniést 50, 1391 205 dni.

Analiza kolejnych wybranych powiadomien'?, dla ktérych proces weryfi-
kacji byt w toku wykazata, Ze okres jaki uptynat od dnia, w ktérym rozpo-
czeto weryfikacje powiadomien do dnia kontroli NIK*® wynosit od 851 dni
do 1254 dni, a w jednym przypadku ponad 13 lati 10 miesiecy.

Takze postepowania wyjasniajgce™®, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 ustawy
o bzz, wszczynane byly z opdznieniem, tj. w czasie od 10 do nawet 1090 dni,
w tym dla 12 powiadomien od 360 do 1090 dni (mediana - 840 dni).
Dla postepowan niezakoniczonych do dnia kontroli NIK, okres jaki uptynat
od ich rozpoczecia wynosit od 116 do 990 dni.

Nalezy w tym miejscu zwroci¢ uwage na fakt, ze chociaz art. 30 ust. 2
ustawy o bzz dotyczy jedynie obowigzku niezwtocznego powiadomie-
nia o rozpoczeciu postepowania wyjasniajacego, nie wskazujac na obo-
wigzek niezwtocznego wszczecia samego postepowania, to w ocenie NIK
nie powinno ulega¢ watpliwosci, Ze postepowanie to nalezy wszcza¢ nie-
zwlocznie po dokonaniu przez podmiot powiadomienia. NIK stoi na sta-
nowisku, iz zwlekanie z rozpoczeciem postepowania nalezy traktowac
jako przejaw braku dobrej woli organu i naruszenie w szczegélnosci art. 12
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyj-
nego®®, tj. zasady szybkos$ci postepowania, oraz art. 8 Kpa, tj. zasady pogte-
biania zaufania obywateli do wtadzy publiczne;j.

Wedtug Gtéwnego Inspektora Sanitarnego przyczynami niskiej efektyw-
nosci weryfikacji powiadomien i prowadzenia postepowan wyjasnia-
jacych byty gtéwnie: znaczacy wzrost liczby powiadomieni sktadanych
przez przedsiebiorcow w poszczegdlnych latach okresu 2017-2020, brak
na poziomie unijnym uregulowania w przepisach prawnych listy sktadni-
kéw niedozwolonych w suplementach diety, czy czasochtonny i w wielu
przypadkach skomplikowany charakter weryfikacji poszczeg6lnych sktad-
nikéw suplementéw diety, w szczegblnosci w konteks$cie przepisdw unij-
nych dotyczacych nowej zywno$ci, katalogu Novel Food i bezpieczenistwa
dla konsumenta. W ocenie NIK jednak najistotniejsza przyczyna wskaza-
nych opdznien, niskiej efektywnosci weryfikacji powiadomien byty braki
kadrowe. Gtéwny Inspektor Sanitarny nie dostosowat zatrudnienia do skali
rynku suplementow diety. [str. 34-39]

Losowo do analizy wybrano 27 powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu suplementéw
diety, ztoZonych w latach 2017-2020.

Losowo do analizy wybrano osiem powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
suplementdéw diety, ztozonych w latach 2017-2020.

12

13

Przyjeto date 28 maja 2021 r.

' Losowo do analizy wybrano 23 postepowania wyjasniajace, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1

ustawy o bzz.
15

Dz.U.z 2021 r. poz. 735, zwanej dalej ,Kpa”.
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do obrotu
suplementach diety

Obowiazujacy system
nie gwarantowat
bezpieczenstwa
nabywanych
suplementéw diety

Opieszale prowadzono prace
nad zmiana przepiséw prawa
w zakresie wprowadzania
do obrotu suplementéw
diety oraz w kierunku
ochrony praw konsumentéw
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W pismach kierowanych do przedsiebiorcéw, zobowigzujacych ich - zgod-
nie z art. 31 ust. 1 pkt 2 i art. 31 ust. 2 ustawy o bzz - do przedtozenia opinii
jednostki naukowej lub Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Gtéwny Inspektor Sanitarny
nie wskazywat terminéw na ich doreczenie. Wprawdzie przepisy ustawy
0 bzz nie regulujg terminéw do przedtozenia opinii czy udzielenia informa-
cji zadanych przez GIS, jednak nie wszystkie terminy majg charakter ter-
mindw ustawowych. Pamietac nalezy, iz przepisy art. 37 ust.1 ustawy o PIS
odsytaja, w zakresie postepowan prowadzonych przed organami Inspekc;ji
Sanitarnej, do uregulowan Kpa, ktére w art. 35 i 36 obligujg do zatatwiania
spraw bez zbednej zwtoki. W przedmiotowych postepowaniach warunkiem
ich niezwtocznego zatatwienia byto przedstawienie przez przedsiebiorcow
odpowiednich opinii czy udzielenie informacji. Tym samym, organ Inspekgcji
Sanitarnej prowadzacy postepowanie mégt, a nawet powinien, wyznaczy¢
termin podjecia przez przedsiebiorcéw stosownych czynnoSci.

W przypadku analizowanych postepowan wyjas$niajgcych®®, w wyniku kt6-
rych powiadamiajgcy zobowigzani byli przez GIS do przedtoZzenia stosow-
nej opinii, zaden z przedsiebiorcéw nie przedstawit zagdanego dokumentu.
Dwoch przedsiebiorcéw zrezygnowato z wprowadzenia zgtaszanych produk-
tow do obrotu. W pozostatych sprawach GIS nie ponaglat i nie egzekwowat
natozonych na nich obowigzkéw.

W ocenie NIK, podawanie terminéw na ztozenie przez powiadamiajg-
cych wymaganych przez GIS opinii/odpowiedzi dziatatoby mobilizujaco
na te podmioty oraz wptywato na bezpieczenstwo oferowanych na rynku
krajowym suplementéw. Biorgc bowiem pod uwage, ze Gtéwny Inspektor
Sanitarny zobowigzuje przedsiebiorce do przedtozenia opinii URPLWMiPB
wowczas, gdy istnieje potrzeba wyjasnienia, ze sSrodek spozywczy objety
powiadomieniem nie spetnia wymagan produktu leczniczego albo wyrobu
medycznego oraz to, ze suplementy diety mozna wprowadzac¢ do obrotu
natychmiast po ztozeniu powiadomienia, w obrocie mogty znajdowa¢
sie produkty lecznicze, mogace zagraza¢ zdrowiu nabywcow.

Podkreslenia przy tym wymaga fakt, ze w przypadku czterech produktow
(na siedem analizowanych) postepowania wyjasniajace wykazaty, ze pro-
dukty te nie mogg by¢ wprowadzone do obrotu. W jednym przypadku
po ponad trzech latach (1177 dniach) od wptywu powiadomienia Gtéwny
Inspektor poinformowat wprowadzajacego do obrotu, Ze produkt nie powi-
nien znajdowac sie w sprzedazy jako suplement diety. A zatem, poniewaz
dystrybucja tych produktéw moze nastapic¢ juz z dniem ztozenia powia-
domienia, to nawet przez wiele lat produkty niebezpieczne mogty znajdo-
wac sie w obrocie i mogty by¢ swobodnie nabywane przez nieSwiadomych
zagrozenia konsumentow. [str. 38-39]

Glowny Inspektor Sanitarny nie doprowadzit do konca podjetych w 2017 r.
prac nad nowelizacja ustawy o bzz w celu wprowadzenia zmian w obsza-
rze suplementéw diety, dotyczacych podawania do publicznej wiadomosci
informacji o wydaniu decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu lub naka-
zie wycofania z obrotu suplementu diety niespetniajacego wymagan, wpro-

' Losowo wybrano do analizy 14 postepowan wyjasniajacych, w wyniku ktérych powiadamiajacy

zobowigzani byli przez Gtéwnego Inspektora do przedtozenia stosownej opinii
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wadzenia optat za ztoZzenie powiadomienia (1000 zt) i za zmiane danych
w powiadomieniu (500 z1), czy powiadamiania GIS o zaprzestaniu wpro-
wadzania do obrotu danego produktu. W ocenie NIK zastosowanie regu-
lacji w powyzszym zakresie usprawnitoby realizacje zadan organéw PIS
w zakresie wprowadzania do obrotu suplementow diety, a takze wzmoc-
nito bezpieczenstwo konsumentéw. Gtéwny Inspektor Sanitarny wskazat
jednak, ze prowadzi prace nad zmianami w ustawie o bzz, majacymi na celu
cato$ciowe objecie obszaru nadzoru nad suplementami diety, w tym zmian
w systemie notyfikacji, z uwzglednieniem aspektow takich jak: zapewnienie
bezpieczenstwa zdrowotnego konsumentéw, niewprowadzanie nadmier-
nego obcigzenia zard6wno administracyjnego, jak réwniez dla przedsiebior-
cow, a takze biorac pod uwage zasady swobodnego przeptywu towardéw.
W ocenie NIK, zaproponowane w 2017 r. zmiany, zbiezne z proponowa-
nymi przez NIK w 2016 r., mozna wprowadzi¢ niezaleznie od pdZniejszych
koncepcji, obejmujacych kompleksowe podejscie do zmian prawodawstwa
dotyczacego suplementéw diety. [str. 35]

Gtowny Inspektor Sanitarny nie peinit wystarczajacego nadzoru nad pod-
legtymi organami Inspekcji Sanitarnej, sprawujacymi biezacy nadzér
nad przestrzeganiem przez podmioty dziatajgce na rynku spozywczym
odpowiednich wymogéw prawa zywnos$ciowego dotyczacych suplemen-
tow diety. Stwierdzone przez NIK w trakcie kontroli przypadki (zidentyfiko-
wano 20 produktéw) oferowania w sprzedazy internetowej suplementow
diety zawierajgcych sktadniki niedozwolone do stosowania w zywno$ci'”
i tym samym mogace zagrazac bezpieczenstwu konsumentéw, wskazuja
na konieczno$¢ zintensyfikowania w tym obszarze zaréwno dziatan nad-
zorczych jak i informacyjnych. W ocenie NIK sektor sprzedazy interneto-
wej suplementéw diety wymaga szczeg6lnego zainteresowania Gtownego
Inspektora Sanitarnego, na co NIK wskazywata takze w 2016 r. Aspekt
bezpieczenstwa sprzedazy internetowej suplementéw diety powinien by¢
brany pod uwage przede wszystkim przy okreslaniu wytycznych do pla-
nowania i dziatalnos$ci Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a przede wszyst-
kim przy ustalaniu kierunkéw dziatania organéw, ktére sa odpowiedzialne
za biezacy nadz6r nad przedsiebiorcami wprowadzajgcymi do obrotu suple-
menty diety. Dotychczasowe dziatania w tym zakresie nie gwarantowaty
konsumentom bezpieczenstwa tych produktéw. Dodatkowym argumen-
tem za wzmocnieniem nadzoru nad sprzedaza internetowa suplementow
diety powinny by¢ takze wyniki przegladu stron internetowych dokona-
nych przez GIS w 2017 r. w ramach Zalecenn Komisji Europejskiej, gdzie
zidentyfikowano az 50 ofert niezgodnych z prawem, tj. dotyczacych pro-
duktéw z nieautoryzowanymi nowymi sktadnikami'® oraz zawierajgcych
informacje przypisujace produktom wtasciwos$ci zapobiegania chorobom.
Az osiem suplementéw diety podlegato wéwczas zgtoszeniu do systemu
RASFFE. W ocenie NIK, wobec takiej skali stwierdzonych nieprawidtowosci,
konieczne jest systematyczne prowadzenie tego typu dziatan.

[str. 40-43]

7 MK-677 - Ibutamoren, johimbina, androsta-3,5-diene-7,17-Dione, konopie wtékniste,

$Swierzbowiec wiasciwy, DMHA, ostarine (MK-2866), DHEA, 5-HTP (hydroksytryptofan).

®  Siarczan agmatyny, Acacia rigidula, Epimedium grandiflorum, Hoodia gordonii.

Niewystarczajacy nadzér
Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego

nad dziatalnoscia
organéw PIS
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System RASFF funkcjonowat
prawidtowo, jednakze

w wiekszosci przypadkow
niemozliwy byt zwrot

do producenta/dystrybutora
kwestionowanych
suplementoéw diety

Brak petnej harmonizag;ji
prawa dotyczacego
suplementéw diety

na poziomie unijnym

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Gtowny Inspektor Sanitarny zapewnit warunki do prawidtowego funk-
cjonowania systemu RASFFE. W latach 2017-2020 wszystkie kraje czton-
kowskie UE przekazaty do Systemu RASFF tgcznie 712 powiadomien
dotyczacych suplementow diety, z tego Polska zgtosita 36 powiadomien.
Organy Inspekcji Sanitarnej kazdorazowo podejmowaty niezwtoczne dzia-
tania w celu wycofania niebezpiecznych produktéw z obrotu. Jednakze
w wiekszo$ci przypadkéw niemozliwy byt zwrot do producenta/dystry-
butora kwestionowanych suplementéw diety z uwagi na ich wcze$niej-
sza sprzedaz, czesto bez mozliwosci identyfikacji nabywcéw. Stwierdzenie
niezgodnosci srodka spozywczego, na etapie gdy zostat juz wprowadzony
do obrotu, wigze sie zazwyczaj z tym, ze cze$¢ kwestionowanej partii
zostata juz sprzedana konsumentom. [str. 43-45]

W toku kontroli Gtéwny Inspektor Sanitarny zwrdécit ponadto uwage
na brak petnej harmonizacji prawa w zakresie suplementow diety. Jako
problemy, z ktérymi borykajg sie kraje unijne wskazat m.in. odmienng inter-
pretacje przepiséw w réznych panstwach, rézne zasady dotyczace wdroze-
nia systemu powiadamiania/lub jego braku, czy tworzenia krajowych list
sktadnikéw suplementéw diety innych niz witaminy i sktadniki mineralne,
konieczno$¢ rozpatrywania tego obszaru w kontekscie produktéw leczni-
czych i nowej zywno$ci, oraz samg definicje suplementu diety.

W kontekscie powyzszych utrudnien bardzo przydatna okazata sie praca
Zespotu ds. Suplementéw Diety, ktéry w latach objetych kontrolg przy-
jat 29 uchwat w sprawie wyrazenia opinii dotyczacych maksymalnych
dawek i stosowania witamin, sktadnikéw mineralnych, surowcéw roslin-
nych i innych sktadnikéw fizjologicznych w suplementach diety. Ponadto
w 2017 r. wyrazit opinie dot. suplementéw, w sktadzie ktoérych znaj-
duja sie enzymy trawienne pochodzenia grzybowego m.in. takie jak:
amylaza, lipaza, proteaza, laktaza i ich pochodne, a takze pankreatyna.
Opinie Zespotu w znacznym stopniu przyczynity sie do usprawnienia pracy
przy weryfikacji postepowan. Ponadto w ocenie NIK, wobec stale rosnacej
liczby zgtaszanych suplementdow diety (w 2020 r. zgtoszono do GIS o 70%
suplementéw diety wiecej niz w roku poprzednim) oraz wykorzystywania
przy ich produkcji nowych sktadnikéw, a takze w celu zmniejszenia ryzyka
wprowadzenia do obrotu produktu niespetniajagcego wymagan prawa
i zwigzanych z tym konsekwencji, niezbedne jest pilne opracowanie i opu-
blikowanie listy sktadnikéw dozwolonych i niedozwolonych do stosowania
w suplementach diety.

Gtowny Inspektorat Sanitarny na swojej stronie internetowej publikuje
opracowanie pn. Bezpieczenstwo i ryzyka stosowania suplementéw diety,
w ktérym wskazano m.in., iz nadmierne spozycie wapnia (>1000 mg/dzien)
zwieksza ryzyko $mierci z powodu choroby nowotworowej, suplementacja
witaminy D przez osoby, ktore nie cierpiaty na niedobory w dawce 10 mcg/
dzien (400 j.m.), zwieksza ryzyko $mierci z powodu choroby nowotworowej
i innych przyczyn, za$ suplementacja beta-karotenem, witaming A i wita-
ming E moze zwiekszy¢ umieralno$¢. Autor opracowania wskazuje takze,
iz w badaniach klinicznych wykazano, ze niektdre roslinne sktadniki suple-
mentdw diety powodujg interakcje suplementow diety z lekami, np. w przy-
padku dziurawca zwyczajnego, interakcje te moga okaza¢ sie znaczace.
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Dla bezpiecznego obrotu tymi produktami, w celu zwiekszenia ochrony
zdrowia publicznego, niezbedne jest wyegzekwowanie od Zespotu
ds. Suplementéw Diety realizacji zadania okre$lonego w art. 9 ust. 2b pkt 4
ustawy o PIS, dotyczacego monitorowania interakcji i dziatan niepozada-
nych suplementow diety. [str. 24-25, 32, 34, 39-40]
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4.

Minister Zdrowia

WNIOSKI

1) Ustalenie w drodze rozporzadzenia wykazu sktadnikéw niedozwolonych
do stosowania w suplementach diety.

2) Okreslenie w ustawie o bezpieczenstwie zywnoSsci i zywienia czasu
trwania weryfikacji powiadomien o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
suplementow diety, z jednoczesnym zakazem sprzedazy suplementu
diety do czasu zweryfikowania powiadomienia i zatwierdzenia zgto-
szenia.

3) Okreslenie w ustawie o bezpieczenstwie Zywnosci i Zywienia terminu
na przedstawienie, przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym,
ktéry wprowadza lub ma zamiar wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu
suplement diety, opinii Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Bioboéjczych lub jednostki naukowej,
lub dodatkowych informacji, w ramach postepowania wyjasniajacego,
o ktérym mowa w art. 30 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

4) Dokonanie oceny efektéw samoregulacji nadawcoéw telewizyjnych
oraz organizacji zrzeszajacych producentéw suplementéw diety w spra-
wie sposobu reklamowania tych produktéw i ponowne przeanalizowanie
zasadnos$ci wprowadzenia w ustawie o bezpieczenstwie Zywno$ci
i zywienia postulowanej w 2019 r. optaty od reklam suplementéw diety.

5) Podjecie, we wspo6tpracy z ministrem wtasciwym do spraw edukaciji,
dziatan o charakterze edukacyjno-informacyjnym w zakresie racjo-
nalnego stosowania suplementéw diety, ze szczeg6lnym zwrdceniem
uwagi na mozliwe dziatania niepozadane.

Ponadto aktualne pozostajg, niezrealizowane dotychczas, wnioski sformuto-
wane przez NIK w 2016 . w informacji o wynikach kontroli ,,Dopuszczanie
do obrotu suplementéw diety”.

Najwyzsza Izba Kontroli podtrzymuje tez wniosek z wczes$niejszych kon-
troli, dotyczacych szeroko pojetego bezpieczenstwa zywnosci, o ujednoli-
cenie (konsolidacje) struktur urzedowej kontroli Zywnosci i powierzenie
kompleksowego nadzoru nad zZywnoscia jednolitej, wyspecjalizowanej stuz-
bie bezpieczenstwa zywnos$ci. Dodatkowo wyzwania zwigzane z rozprze-
strzenianiem sie wirusa SARS-CoV-2 pokazaty, ze dla zapewnienia petnej
realizacji zadan zwigzanych z dtugofalowym zapewnieniem bezpieczen-
stwa zywnosci niezbedne jest stworzenie nowego modelu instytucjonal-
nej kontroli bezpieczenstwa zywnoSci. Inspekcja Sanitarna odpowiada
za wazny segment kontroli bezpieczeistwa zZywnos$ci, a walka z zagroze-
niem COVID-19 znacznie zwiekszyta jej zadania dotyczace tylko tego jed-
nego problemu, przy niezmienionym zapleczu organizacyjno-kadrowym.
Podjecie zdecydowanych dziatan jest o tyle istotne, Ze rynek suplementéw
diety rozwija sie bardzo dynamicznie (w 2020 r. zgtoszono do GIS o0 70%
suplementéw diety wiecej niz w roku poprzednim), a w obrocie funkcjo-
nuja niezweryfikowane produkty, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla bez-
pieczenstwa konsumentéw. Nowy system i instytucja kontrolna powinny
by¢ tak zorganizowane, by zadania zwigzane z bezpieczenstwem zywnosci
(w tym suplementow diety) byty wytacznym celem ich dziatania.



WNIOSKI

1y

2)

Okreslenie procedur, z uwzglednieniem zasad finansowania, anonimo-
wego nabywania suplementow diety sprzedawanych za posrednictwem
Internetu z jednoczesnym doskonaleniem procesu nadzoru nad sprze-
daza internetowa suplementéw diety poprzez systematyczne szkolenia
inspektoréw w zakresie kontroli ofert internetowych, wspétprace
z najwazniejszymi platformami handlu elektronicznego i rynkami,
w tym mediami spoteczno$ciowymi oraz dostawcami ustug ptatniczych.

Monitorowanie suplementéw diety pod katem niepozadanych reakcji
(np. interakcji suplementoéw diety z przyjmowanymi jednoczes$nie lekami
i/lub innymi sktadnikami diety).

Gtowny Inspektor
Sanitarny
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5.

W analizach ryzyka
dokonywanych

w Ministerstwie Zdrowia
nie uwzgledniono
obszaru nadzoru

nad suplementami diety

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. Nadzor Ministra Zdrowia nad przestrzeganiem
przepisow prawa zywnosciowego i wykonywaniem
urzedowych kontroli Zzywnos$ci w zakresie bezpieczenstwa
suplementéw diety

Minister Zdrowia nie zapewnit warunkéw organizacyjno-prawnych do rze-
telnego sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw prawa zyw-
nos$ciowego i wykonywaniem urzedowych kontroli Zywno$ci w zakresie
bezpieczenstwa suplementéw diety. W Ministerstwie Zdrowia nie pro-
wadzono analiz ryzyka w zakresie bezpieczenstwa suplementow diety.
Nie podjeto dziatan w celu wdrozenia wskazanych kilka lat temu przez NIK
zmian prawa, w tym w systemie notyfikacji tych produktéw, majacych
wptyw na bezpieczenstwo zdrowotne konsumentéw. Jako niecelowg NIK
ocenita rezygnacje przez Ministerstwo Zdrowia z projektowanych zmian
ustawy o bzz, zmierzajacych do natozZenia optaty na podmioty uczestni-
czace w Swiadczeniu ustugi bedgcej reklama suplementu diety. Nieefek-
tywne byly tez prace Zespotu do spraw uregulowania reklamy lekéw, suple-
mentéw diety i innych srodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych,
powotanego przez Ministra Zdrowia w kwietniu 2016 .

Minister Zdrowia nie koordynowat prac majacych na celu opracowanie
Zintegrowanego Wieloletniego Krajowego Planu Kontroli. Zadania
w powyzszym zakresie realizowane byty przez organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, dziatania ktoérej z kolei koordynowat i nadzorowat
Gléwny Inspektor Sanitarny. Minister Zdrowia nie sprawowat jednak nad-
zoru nad GIS. W latach 2017-2020 przeprowadzit tylko jedng kontrole
tego organu, ktdra nie objeta dziatalno$ci merytoryczne;j.

Minister Zdrowia nie prowadzit réwniez bezposredniego nadzoru nad dzia-
talnoscia podlegtego instytutu badawczego, dotyczacg bezpieczenstwa
suplementéw diety.

NIK ocenita negatywnie nieegzekwowanie przez Ministra Zdrowia wyko-
nania zadan przewidzianych dla Rady ds. Monitoringu Zywnosci i Zywie-
nia, o ktédrych mowa w art. 87 ust. 5 pkt 1-3 ustawy o bzz i w konsekwencji
niewywigzanie sie przez Ministra z obowigzkéw okreslonych w art. 87
ust. 6 ustawy o bzz.

Stosownie do postanowien art. 88 ustawy o bzz, Minister Zdrowia spra-
wuje nadzo6r nad przestrzeganiem przepisow prawa zywno$ciowego
oraz nad wykonywaniem urzedowych kontroli zywnosci. Jest tez wtasci-
wym organem w zakresie koordynacji spraw z zakresu zapewnienia bezpie-
czenstwa zywnosci, w tym dziatan dotyczacych analizy ryzyka. Do zakresu
dziatania Ministra Zdrowia nalezy takze monitorowanie zagrozen zdro-
wia i rozpowszechnianie czynnikéw ryzyka oraz udostepnianie informacji
w tym zakresie'®. Tymczasem w analizach zewnetrznych i wewnetrznych
czynnikow ryzyka zagrazajacych wykonaniu celéw i zadan w Ministerstwie
Zdrowia w latach 2017-2020 nie uwzgledniono obszaru nadzoru nad prze-
strzeganiem przepisé6w prawa w zakresie bezpieczenistwa suplementéw
diety oraz nadzoru nad urzedowymi kontrolami w powyzszym zakresie.

" Zadania wynikajace z ustawy z dnia 11 wrze$énia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U.z 2021 r.

poz.183,ze zm.) - art. 2, art. 3 ust. 1, art. 4.
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Taki stan uzasadniono objeciem tych zagadnien kompetencjami Gtéw-
nego Inspektora Sanitarnego. NIK zwraca uwage, Ze zgodnie z art. 88 ust. 3
ustawy o bzz zadania ministra obejmujg zarzadzanie ryzykiem i informowa-
nie o ryzyku w zakresie dotyczacym bezpieczenstwa zywnosci, przy udziale
organow urzedowej kontroli ZzywnoSci. Zatem niedokonywanie przez Mini-
stra Zdrowia analizy ryzyka bezpieczenstwa suplementéw diety i przerzu-
cenie tego obowigzku na Gtéwnego Inspektora Sanitarnego jest dziataniem
nierzetelnym, sprzecznym z ww. przepisami ustawy o bzz.

Po kontroli przeprowadzonej w 2016 r. w zakresie dopuszczania do obrotu
suplementow diety, NIK ocenita rynek suplementéw diety jako obszar
wysokiego ryzyka, niedostatecznie zdiagnozowany i nadzorowany
przez stuzby panstwowe odpowiedzialne za bezpieczenstwo zywnosSciowe.

NIK wskazata na konieczno$¢ objecia tego obszaru przez Ministra Zdrowia

szczegoblnym nadzorem, w celu wyegzekwowania od organéw sprawuja-

cych nadzor nad bezpieczenstwem suplementéw diety realizacji wszystkich
obowigzkdéw okreslonych w polskim i unijnym prawie. NIK sformutowata
woéweczas szereg wnioskow systemowych stuzacych poprawie bezpieczen-
stwa suplementdw diety, ktére w tamtym czasie zostaly z zainteresowa-
niem przyjete zaréwno przez Ministra Zdrowia jak i Gtéwnego Inspektora

Sanitarnego. W przygotowywanych wowczas projektach zmian przepiséw

prawa (m.in. w projekcie ustawy o Panstwowej Inspekcji Bezpieczenistwa

Zywno$ci) wskazano zbiezne ze stanowiskiem NIK propozycje dotyczace:

— Wprowadzenia systemu optat za notyfikacje suplementow diety.

— Uregulowania procedur wycofywania z rynku przez producenta
lub dystrybutora suplementéw diety, badZ zaprzestania produkcji/dys-
trybucji i rezygnacji wprowadzania do obrotu.

— Wprowadzenia systemu ostrzegania konsumentéw przed nienotyfiko-
wanymi suplementami diety znajdujacymi sie w obrocie.

— Wtasciwej prezentacji suplementu diety.

— Wprowadzenia zakazu wskazywania na etykietach, w prezentacji
i reklamie suplementéw diety, na ich wtasciwos$ci zapobiegawcze, lecz-
nicze lub uzdrawiajace choroby ludzkie.

— Prowadzenia zakazu reklamy suplementow diety z wykorzystaniem
wizerunku oséb ze srodowiska medycznego lub farmaceutycznego
lub odwotywaniu sie do os6b sugerujacych, ze majg wyksztatcenie medycz-
ne lub farmaceutyczne lub odwotywaniu sie do zalecen takich oséb.

— Podwyzszenia wysokoSci kar pienieznych, jakie moga by¢ natozo-
ne przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na przedsiebiorce
za nieprzestrzeganie wymagan znakowania srodkéw spozywczych,
w tym w zakresie prezentacji, reklamy i promocji.

Ostatecznie jednak nie zrealizowano Zadnego z powyzszych wnioskow.

Nieskuteczne byty dziatania Ministra Zdrowia w kierunku wprowadzenia
zmian legislacyjnych majacych na celu wzmocnienie nadzoru nad jakos$cig
zdrowotng suplementéw diety i podniesienie poziomu bezpieczenstwa
konsumentéw. W 2017 r. w ramach Rady do spraw Zdrowia Publicznego
powotano zespét roboczy do spraw suplementéw diety?®. W toku prac

20 Uchwata nr 4/2017 Rady do spraw Zdrowia Publicznego z dnia 24 stycznia 2017 r.

Brak realizacji wnioskow
po kontroli NIK z 2016 r.

Nieskuteczne
dziatania Ministra
Zdrowia w zakresie
zmian legislacyjnych
dotyczacych
suplementoéw diety
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zespotu dyskutowano nad przygotowanymi przez Gtéwny Inspektorat
Sanitarny propozycjami zmian legislacyjnych w zakresie suplementéw
diety oraz omawiano funkcjonujgce rozwigzania regulujace obszar tych
produktéw. Jednakze ostatecznie nie podjeto prac legislacyjnych w przy-
wotanym zakresie. Sekretarz Stanu w Ministerstwie wyjasnil, ze z uwagi
na ztozonos$¢ zagadnienia, prace analityczne dotyczace projektowanych
zmian i ich zgodnoSci z przepisami miedzynarodowymi byty w toku. Mini-
ster Zdrowia nie wyznaczyt jednak Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu
terminu zakonczenia prac nad nowelizacja ustawy, a zapytany o etap,
na jakim znajduja sie ww. prace, dopiero w trakcie kontroli skierowat
pytanie do GIS w tym zakresie. Gtdwny Inspektor Sanitarny poinformo-
wat, Ze prace analityczne dotyczace projektowanych zmian i ich zgodnos$ci
z przepisami miedzynarodowymi byty w toku.

Bez efektéw pozostaty tez dziatania powotanego przez Ministra Zdrowia
w 2016 r. Zespotu do spraw uregulowania reklamy lekéw, suplementow
diety i innych $rodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych?®. Jego
zadaniem byto opracowanie projektu zatozen do zmian aktéw prawnych
dotyczacych reklamy lekow, suplementow diety, innych srodkéw spozyw-
czych oraz wyrob6w medycznych, a takze innych produktéw, ktére sg pre-
zentowane jako majace ich wtasciwos$ci. Zatozenia zmian w zakresie
reklamy suplementéw diety dotyczyty:

— zwiekszenia efektywnos$ci nadzoru nad reklama poprzez wprowadze-
nie mozliwos$ci natychmiastowego jej wstrzymania na czas prowadze-
nia petnego postepowania w sprawie;

— wprowadzenia bardziej dotkliwych sankcji za prowadzenie reklamy
sprzecznej z przepisami (np. kar pienieznych uzaleznionych od obrotu
lub wydatkéw na reklame);

— zakazania uzywania tzw. marek parasolowych dla produktéw o réz-
nym statusie prawnym (tj. wspdlnych nazw handlowych dla produktéw
leczniczych i suplementéw diety/wyrobdw medycznych);

— doprecyzowania zasad prowadzenia reklamy w Internecie,
w tym na portalach spoteczno$ciowych oraz wprowadzenie zasady
odpowiedzialnos$ci podmiotu wprowadzajacego produkt do obrotu
za materiaty umieszczane w Internecie;

— wprowadzenia ograniczen w mozliwosci prowadzenia reklamy z wyko-
rzystywaniem wizerunku oséb wykonujacych zawdéd medyczny,
naukowcéw i 0séb znanych publicznie;

— wprowadzenia obowigzkowego komunikatu (ostrzezenia) w kazdej
reklamie, informujacego o statusie prawnym produktu;

— przeniesienia kompetencji do wydawania decyzji w sprawie reklamy
na Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

PowyzZsze zmiany miaty zapewni¢ zwiekszenie efektywnos$ci nadzoru

nad reklama suplementow diety oraz uzupetnienie i doprecyzowanie

przepiséw okreslajacych warunki prowadzenia reklamy tych produktow.

' Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw
uregulowania reklamy lekéw, suplementéw diety i innych srodkéw spozywczych oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Ministra Zdrowia z 2016 r. poz. 59).
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Projekt zatozen zostat ujety w raporcie Zespotu z dnia 1 wrzesnia 2016 .,
jednak dalsze prace legislacyjne w przedmiotowym zakresie nie byty pro-
wadzone.

Jako niecelowe NIK ocenita odstgpienie przez Ministerstwo Zdrowia od pro-
pozycji wprowadzenia optaty za reklame suplementéw diety. W projekcie
ustawy o zmianie niektoérych ustaw w zwigzku z promocjg prozdrowotnych
wyboréw konsumentéw Ministerstwo Zdrowia zaproponowato dodanie
do ustawy o bzz art. 27b w brzmieniu: Podmiot uczestniczqcy w swiadcze-
niu ustugi bedqcej reklamgq suplementu diety wnosi na rachunek wtasciwego
urzedu skarbowego optate w wysokosci 10% podstawy opodatkowania podat-
kiem od towardéw i ustug wynikajqcej z tej ustugi. Jako uzasadnienie wprowa-
dzenia takiego obowigzku podano, ze przekonanie o potrzebie zdrowego
odzywiania byto wsrdéd Polakéw niemal powszechne, a wéréd istotnych
determinantéw dobrego zdrowia Polacy wskazywali miedzy innymi zazy-
wanie suplementéw diety. Jednak wiedza Polakéw na temat suplementow
diety oraz Swiadomo$¢ istotnych réznic miedzy lekami OTC a suplemen-
tami diety byta na niskim poziomie. Wzrastajacy popyt na suplementy diety
byt spowodowany wieloma réznorodnymi czynnikami, wsréd ktérych naj-
istotniejszym byta reklama, w tym w szczegdlnosci telewizyjna. W uzasad-
nieniu wskazano, ze od 1997 r. do 2015 r. liczba reklam z sektora Produkty
zdrowotne i leki w programach telewizyjnych wzrosta blisko 20 razy w sto-
sunku do ogolnego trzykrotnego wzrostu liczby reklam. W 2018 r. sprze-
daz apteczna i pozaapteczna tych produktéow (uwzgledniajac dietetyczne
$rodki spozywcze), wyniosta 5,4 mld zl. Zwrécono uwage, Ze to stosowa-
nie reklam suplementéw prowadzito do wzrostu sprzedazy promowanych
w ten sposdb produktow. Uznano, Ze jezeli chodzi o zdrowie konsumentow,
to tym bardziej istotne byto, aby udostepniany w reklamach przekaz byt
spojny i wartoSciowy, a nacisk na ich zakup ograniczony.

Ostatecznie jednak w projekcie ustawy skierowanym do Sejmu?®? odstg-
piono od projektowanych zmian przepiséw dotyczacych ustanowienia
optaty za $wiadczenie ustugi stanowigcej reklame suplementow diety.

Podczas prac nad ww. ustawg zorganizowano konsultacje branzowe pro-
jektu, w tym z branzg suplementéw diety, ktorej przedstawiciele podno-
sili, ze:

— obecne przepisy regulujace suplementy diety sg wystarczajace,
aby upowszechnia¢ prozdrowotne praktyki (samoregulacja, dziatania
kontrolne GIS),

— reklama stanowi zrédto informacji o produkcie, a zatem stuzy zwiek-
szaniu Swiadomosci konsumenckiej na temat produktu,

— suplementy diety stosowane w sposo6b racjonalny, zgodny z zalecenia-
mi lekarza, s3 uzupetnieniem diety oraz wspomagaja farmakoterapie
i nie moga by¢ traktowane na réwni ze stodkimi napojami oraz napo-
jami alkoholowymi.
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Dokument 436991, znak: DKPL.WK.10.2.11.2020.AF(11) RM-10-11-20 UD32, podpisany
przez Prezesa Rady Ministrow.

Nieuzasadnione

byto odstapienie

przez Ministerstwo
Zdrowia od propozycji
wprowadzenia opfaty
za reklame
suplementéw diety
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Wydanie fakultatywnych
rozporzadzen zostanie
rozwazone przez Ministra
Zdrowia po zakonczeniu
prac Zespotu do spraw
Suplementéw Diety
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty podjeto decyzje o odstgpieniu
od wprowadzenia optaty od reklam suplementow diety. Tymczasem Polskie
Towarzystwo Badan nad Otytoscig (PTBO) w petni poparto zapis dotyczacy
optaty od reklamy suplementéw diety. Dodatkowo sugerowato opodatko-
wanie nie tylko swiadczacego ustugi w zakresie reklamy suplementu diety,
ale réwniez zleceniodawce. PTBO wskazato takze na konieczno$¢ podjecia
innych dziatan majacych na celu ograniczenie reklam suplementéw diety,
np. wskazanie dopuszczalnej tre$ci reklamy czy przedstawianie w rekla-
mie potencjalnych negatywnych skutkéw zdrowotnych wynikajacych z nad-
miernej suplementacji?3. Projekt zmian poparta takze Federacja Zwigzkow
Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogoérskie”?*.
Ewentualna ocena zasadnoS$ci wprowadzenia tego typu rozwigzan zosta-
nie poddana dalszej dyskusji po zapoznaniu sie z efektami samoregula-
cji nadawcow telewizyjnych oraz organizacji zrzeszajacych producentow
suplementéw diety w sprawie sposobu reklamowania tych produktéow.

W ustawie o bzz, w art. 27 ust. 7 wskazano, ze Minister Zdrowia w rozpo-
rzadzeniu w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementéw diety (wyda-
nym na podstawie art. 27 ust. 6 ustawy o bzz) moze okresli¢:

— dodatkowe wymagania dotyczace zawarto$ci w suplementach
diety witamin i sktadnikow mineralnych, w tym kryteridéw czystosci
oraz maksymalnego i minimalnego poziomu witamin i sktadnikow
mineralnych w suplemencie diety;

— wymagania dotyczace zawartos$ci w suplementach diety substan-
cji wykazujacych efekt odzyweczy lub inny efekt fizjologiczny, innych
niz witaminy i sktadniki mineralne, w tym maksymalne i minimalne
poziomy tych substancji.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, ze z uwagi na brak ure-

gulowania na poziomie unijnym kwestii maksymalnych pozioméw wita-

min i sktadnikdéw mineralnych, rézne kraje podejmowaty wtasne inicjatywy

w celu okreslenia tych pozioméw. W Polsce Zesp6t do spraw Suplementow

Diety podjat sie opracowania opinii na temat maksymalnych dawek wita-

min i sktadnikéw mineralnych w suplementach diety w zalecanej dziennej

porcji. 0d 2019 r. do marca 2021 r. Zesp6t opracowat: 23 uchwaty doty-
czgce witamin i sktadnikéw mineralnych oraz sze$¢ dotyczacych innych
sktadnikéw. Wydanie powyzszych fakultatywnych rozporzadzen krajo-
wych zostanie rozwazone po przyjeciu przez Zespét wyczerpujacej listy
uchwat. Sekretarz Stanu dodat, ze Komisja Europejska wznowita prace
nad ustaleniem na poziomie Unii Europejskiej maksymalnych ilosci wita-
min i sktadnikéw mineralnych w zZywno$ci wzbogacanej i suplementach
diety. Powotana zostata grupa ekspercka Task Force on Maximum Amounts
of Vitamins and Minerals in Food Supplements and Firtified Foods, w ktorej
pierwszym spotkaniu w dniu 19 marca 2021 r. uczestniczyli takze przed-
stawiciele Polski. NIK zwraca uwage, ze w obowigzujacym porzadku praw-

3 Stanowisko Polskiego Towarzystwa Badan nad Otytos$ciag dotyczace projektu ustawy z dnia

20.12.2019 zmiany niektérych ustaw w zwigzku z promocja prozdrowotnych wyborow

konsumentéw z 9 stycznia 2020 1.

24 . . . 7 , . . . . 7 .
Stanowisko Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia , Porozumienie Zielonogérskie”

z 9 stycznia 2020 r. znak BFPZ/17/01/2020.
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nym uchwaty Zespotu nie stanowig Zroédta prawa powszechnie obowigzu-
jacego. Stanowig jedynie dokument pomocniczy, wytyczne, ktérymi moga
kierowac sie organy PIS w zakresie oceny prawidtowosci kwalifikacji pro-
duktéw do grupy suplementéw diety. Skorzystanie przez Ministra Zdro-
wia z fakultatywnej delegacji zawartej w art. 27 ust. 7 pkt 1 ustawy o bzz
i wydanie stosownego rozporzadzenia, zapewni jednolite, niekwestiono-
wane podejscie do analizowanych powiadomien o wprowadzeniu po raz
pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw
zaliczanych do grupy suplementéw diety.

W latach 2017-2020 Minister Zdrowia dwukrotnie zmieniat rozporzadze-
nie z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz oznakowania suple-
mentéw diety?>:
— zmiana z dnia 24 kwietnia 2017 r.2° w szczegélnosci stuzyta stosowaniu
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 2015/414%7,
— zmiana z dnia 22 listopada 2017 r.?® stuzyta stosowaniu rozporzadze-
nia Komisji (UE) 2017/1203%°.
0d 1 stycznia 2020 r. znowelizowat tez rozporzadzenie z dnia 23 marca
2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wpro-
wadzanych po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajo-
wych jednostek naukowych wtasciwych do wydawania opinii*°. Celem
nowelizacji byto zwiekszenie czytelnosci rejestru srodkéw spozywczych
objetych obowiazkiem powiadamiania przez doprecyzowanie zakresu
danych udostepnionych w rejestrze oraz usprawnienia notyfikacji o pierw-
szym wprowadzeniu do obrotu $rodkéw spozywczych objetych obowiaz-
kiem powiadamiania.

Minister Zdrowia nie koordynowat prac majacych na celu opracowanie
Zintegrowanego Wieloletniego Krajowego Planu Kontroli**. Zadania
w powyzszym zakresie realizowane byly przez organy Panistwowej Inspek-
cji Sanitarnej, dziatania ktérej z kolei winien koordynowac i nadzorowac
Gtowny Inspektor Sanitarny. Minister Zdrowia nie sprawowat jednak nad-
zoru nad GIS. W latach 2017-2020 przeprowadzit tylko jedng kontrole
tego organu, ktora nie objeta dzialalno$ci merytorycznej.

Minister Zdrowia nie prowadzit tez bezposredniego nadzoru nad dziatalno-
$cig Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu
Higieny, prowadzacego badania naukowe, prace rozwojowe i wdrozeniowe
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Dz.U.2018r. poz. 1951.
Dz.U. 2017 r. poz. 979.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2015/414 z dnia 12 marca 2015 r. zmieniajacego dyrektywe
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do soli glukozaminowej kwasu
(6S)-5-metylotetrahydrofoliowego stosowanej w produkcji suplementéw diety (Dz. U. UEL 68
z13.03.2015, str. 26).

Dz.U. poz. 2236.

Rozporzadzenia Komisji (UE) 2017/1203 z dnia 5 lipca 2017 r. zmieniajacego dyrektywe
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do krzemu organicznego (monometylosilanetriolu)
i soli wapniowych fosforylowanych oligosacharydéw (POs-Ca®) dodawanych do zywnosci
i stosowanych w produkecji suplementéw diety (Dz. U. UEL 173 z 06.07.2017,str. 9.)

Dz.U.Nr 80, poz. 437, ze zm.

Obowiazek wynikajacy z art. 94 ust. 1 ustawy o bzz.
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W okresie objetym kontrola
zakoriczono trzy procesy
legislacyjne zwigzane

m.in. z suplementami diety

Minister Zdrowia nie petnit
bezposredniego nadzoru
nad GIS oraz instytutem
badawczym
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dotyczace m.in. bezpieczenstwa zZywnosci oraz opracowujgcego wytyczne
w zakresie metodologii badan laboratoryjnych, prowadzonych na potrzeby
m.in. urzedowej kontroli ZywnoSci. Minister nie kontrolowat, nie oceniat
i nie opiniowat opracowywanych przez ten instytut badawczy materiatow
dotyczacych bezpieczenstwa suplementéw diety oraz raportéw z badan
monitoringowych.

W trakcie kontroli NIK Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wyja-
$nil, ze kontrole w instytutach badawczych oraz w GIS przeprowadzane
byty cyklicznie i obejmowaty przekrojowa tematyke, nie koncentrujac
sie na waskich zagadnieniach, jak np. suplementy diety. Kontroli podlegaty
obszary obarczone najwyzszym poziomem ryzyka3?, a takim nie byt, zda-
niem Sekretarza Stanu, obszar suplementéw diety. Realizacja natozonego
przepisami prawa obowigzku sprawowania nadzoru w postaci kontroli,
w ocenie Sekretarza Stanu, przesadzita o zapewnieniu przez niego ade-
kwatnego, skutecznego i efektywnego systemu kontroli zarzadczej w kie-
rowanym dziale administracji rzagdowe;j.

W ocenie NIK obszar suplementéw diety to obszar wysokiego ryzyka,
o czym $wiadczy fakt dostepnosci na rynku®? produktéw z tej katego-
rii zawierajgcych niedozwolone sktadniki®** mogace stwarza¢ zagrozenie
dla bezpieczenstwa konsumentéw. Ponadto z raportdw z realizacji Zinte-
growanego Wieloletniego Krajowego Planu Kontroli za 2017 i 2018 rok
wynikato, Ze nie wszystkie obszary dotyczace bezpieczenstwa suplemen-
tow diety sg dostatecznie zdiagnozowane i kontrolowane. Niezbedna zatem
jest stata analiza ryzyka w obszarze nadzoru nad bezpieczenstwem suple-
mentéw diety, a w $lad za tym nadzorowanie i kontrola podlegtych jed-
nostek, biorac chociazby pod uwage skale rynku tych produktéw. Ponadto
na konieczno$¢ uwzglednienia obszaru bezpieczenistwa suplementéw
diety w analizach zewnetrznych i wewnetrznych czynnikéw ryzyka wska-
zuje tez utrzymujaca sie na wysokim poziomie w poszczeg6lnych latach
liczba suplementéw diety objetych zgtoszeniami do systemu RASFF. Pro-
blemem jest tez niski poziom wiedzy spoteczenstwa na temat suplemen-
tow, w tym SwiadomoSci istotnych réznic pomiedzy lekami bez recepty
a tymi produktami, co zostato wskazane przez Ministerstwo Zdro-
wia w uzasadnieniu pierwotnego projektu zmian ustawy o bzz z 2019 r.
Takze w opracowanej przez Ministerstwo Polityce Lekowej Panstwa 2018-
-2022" jako problem wskazano m.in. brak kontroli polipragmaz;ji** wyni-
kajacej z przyjmowania przez chorego kilku lekdw, zaréwno przepisanych
przez lekarza, jak i z grupy OTC oraz szeroko reklamowanych suplementow
diety, czesto bez znajomosci ich dziatania i $wiadomos$ci mozliwych interak-
cji, jak réwniez wzrastajacy rynek samoleczenia pacjentéw w oparciu o leki
OTC oraz suplementy diety.

32 Podstawga planowania kontroli w Ministerstwie Zdrowia byty m.in. priorytety dziatalnosci

kontrolnej ustalone przez Prezesa Rady Ministréw, wyniki wcze$niejszych kontroli, skargi
i wnioski oraz inne sygnaty o nieprawidtowo$ciach.

%3 Wedtug stanu na dzieri 13.05.2021 1.

** Np.johimbina, ostaryna, DMHA, hydroksytryptofan.

* Termin medyczny okres$lajacy sytuacje, w ktérej chory przyjmuje wiecej niz kilka lekéow

jednoczes$nie. Moze prowadzi¢ m.in. do znacznego zwiekszenia wystepowania niezamierzonych
interakcji lek-lek lub lek-pozywienie.
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W okresie objetym kontrolg Rada ds. Monitoringu Zywno$ci i Zywienia
nie prowadzita dziatalnosci, a w Ministerstwie nie podejmowano dzia-
tan w celu wyegzekwowania realizacji przewidzianych dla niej zadan,
w tym obowigzku sporzadzania i przedktadania do zaakceptowania
przez Ministra®® dokumentéw, o ktérych mowa w art. 87 ust. 5 pkt 1-3
ustawy o bzz:
— perspektywicznych kierunkéw badan monitoringowych,
— okresowych planéw badan monitoringowych,
— opinii dotyczacych wykonanych badan monitoringowych w odnie-
sieniu do zatozonych celéw i uzyskiwanych wynikéw oraz raportu
z badan monitoringowych przygotowywanego corocznie przez insty-
tuty badawcze prowadzace badania monitoringowe.
Jako powdd takiego stanu podano, ze Rada stanowita jedynie wspar-
cie naukowe dla realizacji badan monitoringowych, a jej dziatalnos¢
nie byta kluczowa dla efektywno$ci prowadzonych monitoringdéw. Wspét-
praca pomiedzy Inspekcjami, Zintegrowany Wieloletni Krajowy Plan Kon-
troli oraz podziat kompetencji pozwalaty na petng i rzetelng wymiane
informacji w zakresie planéw monitoringu i urzedowej kontroli Zywno-
$ci. Dziatania w tym obszarze byty realizowane na biezgco. Plany urze-
dowej kontroli i monitoringu bazowaty na wieloletnim doswiadczeniu
w tym obszarze, byty opracowywane co roku i braty pod uwage m.in.:
wyniki urzedowej kontroli i monitoringu prowadzonych w poprzednich
latach, ocene ryzyka oraz informacje na temat wystepujacych zagrozen,
a takze aktualnych i procedowanych zmian przepis6w w obszarze bezpie-
czenstwa zywnosci. Odnoszac sie do powyzszych wyjasnien NIK zauwaza,
iz Minister Zdrowia nie podejmowat dziatan zapewniajacych funkcjono-
wanie Rady do spraw Monitoringu Zywno$ci i Zywienia juz co najmniej
od 2011 r. Niemozliwe zatem byto dokonanie oceny realizacji przez nig
zadan, a stwierdzenie, Ze jej dziatalno$¢ nie byta kluczowa dla efektywnosci
prowadzonych monitoringdw nie mogto by¢ poparte zadnymi dowodami.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie wyjasnit rowniez, iz trwaty prace ana-
lityczne dotyczace projektowanych zmian ustawy o bzz, wsréd ktérych
uwzgledniono m.in. uchylenie art. 87, jednak z uwagi na ztozonos$¢ zagad-
nienia, GIS nadal prowadzit prace analityczne dotyczace projektowa-
nych zmian i ich zgodnoSci z przepisami miedzynarodowymi. Odnoszac
sie do planu likwidacji Rady, nalezy zauwazy¢, ze przedmiotowa zmiana
jest kwestig przysztosci, tym bardziej niepewnej, ze o prowadzeniu uzgod-
nient wewnetrznych projektu likwidujgcego Rade, Minister informowat NIK
juz pismem z dnia 8 grudnia 2016 r,, jednak do chwili obecnej przedmio-
towy projekt nie trafit do dalszych prac legislacyjnych. W tej kwestii NIK
stoi na stanowisku, ze skoro w okresie objetym kontrolg zadania Ministra
Zdrowia w stosunku do Rady do spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia
byty opisane w ustawie o bzz, to Minister byt zobowigzany do ich wykony-
wania. Wskaza¢ przy tym nalezy, ze Rada do spraw Monitoringu ZywnoSci
i Zywienia to jedyny merytoryczny organ przy Ministrze Zdrowia do takich
spraw, jak kierunki i plany badan monitoringowych czy istotna z punktu
widzenia bezpieczenstwa zywno$ci analiza ryzyka (takze dot. suplementow
diety), ktoérej w konsekwencji w Ministerstwie nie prowadzono.

¢ w trybie art. 87 ust. 6 ustawy o bzz.

Nieuzasadniony brak
dziatania Ministra Zdrowia
w kierunku egzekwowania
realizacji zadan przez Rade
ds. Monitoringu Zywnosci
i Zywienia
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Gtowny Inspektor
Sanitarny rzetelnie
przygotowywat
wymagane dla PIS
dokumenty planistyczne,
uwzgledniajac zagadnienia
dot. bezpieczenstwa
suplementoéw diety
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5.2. Warunki organizacyjne i prawne do wykonywania
przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego zadan
zwiazanych z zapewnieniem bezpieczenstwa
suplementow diety

Gtowny Inspektor Sanitarny podejmowat systematyczne dziatania w celu
doskonalenia proceséw zapewniajacych bezpieczenstwo zywnosci,
w tym suplementéw diety. W og6lnych kierunkach dziatan organéw PIS i pla-
nach pobierania préobek uwzgledniat zadania zwigzane z nadzorem nad jako-
$cig tych produktéw. Doktadnie okreslit i przypisat konkretnym komérkom
GIS obowiagzki zwigzane z wprowadzaniem do obrotu suplementéw.

Do usprawnienia pracy przy weryfikacji powiadomien o wprowadze-
niu do obrotu suplementéw diety przyczynita sie rzetelna praca Zespotu
ds. Suplementéw Diety. GIS owocnie wspoétpracowat z licznymi instytucjami
na rzecz bezpieczenstwa suplementéw diety, a zagadnienia te uwzgledniat
w prowadzonej dziatalnosci oSwiatowo-zdrowotne;.

Gtowny Inspektor Sanitarny opieszale prowadzit prace nad noweliza-
cja ustawy o bzz w celu wprowadzenia zmian usprawniajacych realizacje
zadan organdw PIS w zakresie wprowadzania tych produktéw do obrotu
oraz w kierunku ochrony praw konsumentéw. Niedostatecznie chronigce
konsumentow regulacje prawne dotyczace bezpieczenstwa suplementow
diety, niewystarczajaca liczba pracownikéw realizujacych zadania zwigzane
z monitorowaniem suplementéw diety wprowadzanych do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej i brak stabilizacji kadrowej w Gtéwnym
Inspektoracie Sanitarnym, byty utrudnieniem dla rzetelnego wykonywa-
nia zadan zwigzanych z weryfikacjg powiadomien i prowadzeniem poste-
powan wyjasniajacych.

Gtowny Inspektor Sanitarny w wytycznych do planowania i dziatalnosci

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej ustalat na kazdy rok kierunki dziatan

w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem suplementéw diety, ktére obej-

mowatly m.in. zapewnienie i wzmozenie nadzoru:

— nad zaktadami produkgji i dystrybucji suplementéw;

— w zakresie przestrzegania wymagan dotyczacych znakowania, prezen-
tacji i reklamy suplementdéw diety;

— nad sprzedazg internetowa suplementéw diety pod katem zgodno-
$ci z obecnie obowigzujacym prawem zywno$ciowym (do 2018 r.)
oraz ze szczeg6lnym zwrdceniem uwagi na sposob prezentacji
(od 2019 1);

— w odniesieniu do sktadu suplementow diety w zwigzku z realnym
zagrozeniem dla zdrowia publicznego spowodowanym potencjalng
obecno$cig na rynku spozywczym suplementéw diety zafatszowanych
substancjami, ktére moga wykazywac¢ wtasciwosci farmakologicznie
czynne®’, hormonéw, sterydéw oraz substancji zabronionych z listy
WADA (do 2018 1.);

— prowadzenie nadzoru nad obrotem suplementami diety (od 2019 r.)
oraz produkcja i importem (od 2020 r.).

37 W szczegélnosci sildenafilu, tadalafilu, wardenafilu, sibutraminy, winpocetyny i johimbiny

oraz innych niedeklarowanych substancji pochodzenia naturalnego.
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W ogb6lnych kierunkach Gtéwny Inspektor uwzglednit rowniez pobieranie
prébek do badania zywno$ci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu
Inspekcji Sanitarnej oraz zapewnienie udziatu pracownikéw w szkoleniach
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, w tym suplementdw diety.

Gtowny Inspektor Sanitarny opracowat procedury przeprowadzania urze-
dowej kontroli Zywnos$ci oraz materiatéw i wyrobdw przeznaczonych
do kontaktu z zywno$cig*®. Procedury okreslaty sposéb i tryb postepowa-
nia upowaznionych pracownikéw organéw Panstwowej Inspekcji Sanitar-
nej w trakcie przeprowadzania urzedowych kontroli Zzywnosci. Planowanie
kontroli oraz czestotliwos¢ przeprowadzania kontroli sanitarnych w zakta-
dach produkujacych (w tym suplementy diety) uzalezniona byta od oceny
ryzyka. Wytwérnie i hurtownie suplementéw diety zostaty zaliczone
do $redniej kategorii ryzyka. Zaproponowana w procedurze czestotli-
wo$¢ przeprowadzania kontroli sanitarnych, to: nie rzadziej niz jeden raz
na 18 miesiecy dla zaktadow produkujgcych suplementy diety oraz nie rza-
dziej niz jeden raz na 24 miesigce dla zaktadéw obrotu.

W instrukcjach planowania kontroli przewidziano rowniez mozliwo$¢ prze-
prowadzania kontroli nieplanowych m.in., w kazdym przypadku podejrze-
nia lub uzyskania informacji, ze zywnos¢ produkowana/wprowadzana
do obrotu nie spetnia wymagan zdrowotnych lub o uchybieniach w zakta-
dzie zagrazajacych zdrowiu lub zyciu cztowieka, w przypadkach rozpatry-
wania skarg i prowadzenia postepowan odwotawczych II instancji.

W poszczegdlnych latach objetych kontrola liczba skontrolowanych zakta-
dow byta nizsza niz liczba zaktadow dziatajacych. Przyczyna takiego stanu
byty m.in. dobre wyniki kontroli w tych podmiotach w latach ubiegtych,
$rednia lub niska kategoria ryzyka podmiotu (implikujaca obowigzek
przeprowadzenia kontroli z czestotliwos$cig nizszg niz raz na 12 miesiecy),
koniecznos$¢ realizacji innych zadan ustawowo przypisanych organom PIS,
w tym w szczeg6lno$ci zatwierdzania zaktadéw na wnioski przedsiebior-
cow, rozpatrywanie duzej liczby interwencji zgtaszanych przez konsumen-
tow oraz podmioty konkurujace, obstuga powiadomienn w ramach systemu
RASFF. Dodatkowo w 2020 r. wptyw na znaczne ograniczenie liczby skon-
trolowanych podmiotéw miata konieczno$¢ oddelegowania jak najwiekszej
liczby pracownikéw PIS do dziatan zwigzanych z zapobieganiem zakaze-
niom SARS-CoV-2.

W ocenie NIK powyzsze wyjasnienia Swiadczg o niedostosowaniu w orga-
nach PIS warunkéw organizacyjnych do skali i zakresu wykonywanych
zadan.

38 Zarzadzenie nr 104/17 z dnia 8 maja 2017 r., zmienione zarzadzeniem nr 291/19 zdnia 13 grudnia

2019r.

Liczba
skontrolowanych
wytwoérni i hurtowni
suplementéw diety
byta nizsza niz

liczba zaktadow
zarejestrowanych

i dziatajacych
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Nieuczciwi przedsigbiorcy
objeci byli wzmozonym
nadzorem sanitarnym

Plany poboru prébek
suplementéw diety
zostaty w latach
2017-2019 zrealizowane
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Wykres nr 3
Liczba wytwoérni i hurtowni suplementéw diety oraz odsetek skontrolowanych zaktadéw
w latach 2017-2019
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Zrédto: dane z kontroli NIK.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Panstwowych Wojewo6dzkich
Inspektoréw Sanitarnych, w latach 2017-2020 Panstwowe Powiatowe
Inspekcje Sanitarne wydaty tacznie 4373° decyzji nakazujacych wycofanie
z obrotu, zakazujacych wprowadzania do obrotu badzZ czasowo wstrzymu-
jacych wprowadzanie do obrotu suplementéw diety. Na obszarze wtasci-
wosci miejscowej 14 sposréd 16 PWIS*® wystapity przypadki, w ktérych
decyzje wycofujace z obrotu i/lub zakazujace wprowadzania do obrotu
suplementu diety wydawane byty w stosunku do tego samego przedsie-
biorcy, ale w odniesieniu do réznych oferowanych przez niego produktow.
Takich przedsiebiorcéw obejmowano wzmozonym nadzorem sanitarnym,
w tym dokonywano ponownej oceny zaktadu, podwyzszano ich kategorie
ryzyka, co powodowato zwiekszong czestotliwo$¢ kontroli, monitoro-
wano oferte handlowa podmiotu na stronach internetowych oraz porta-
lach aukcyjnych i sprzedazowych. W przypadku koniecznosci dwukrotnego
(lub kilkukrotnego) ukarania przedsiebiorcy na podstawie decyzji, brano
pod uwage mozliwo$¢ naliczenia mu wyzszej kary.

W planach poboru prébek uwzgledniano badanie probek suplementow
m.in. w kierunku: znakowania, oznaczenia zawartos$ci witamin, minera-
t6éw, kwasow ttuszczowych, substancji dodatkowych, metali, zanieczyszczen

¥ 7 tego w woj. dolnoslaskim - 59 decyzji, $laskim - 29, Swietokrzyskim - jedng, warminsko-

mazurskim - dwie, pomorskim - 47, podlaskim - 42, podkarpackim - 42, opolskim - 28,
mazowieckim - 81, tédzkim - 12, matopolskim - 39, lubelskim - 15, lubuskim - dwie,
wielkopolskim - 15, zachodniopomorskim - 20, kujawsko-pomorskim - trzy.

40 Wyjatki dotyczyty Slaskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego

i Swietokrzyskiego Panstwowego Wojewédzkiego Inspektora Sanitarnego.
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mikrobiologicznych, mikotoksyn. Przy opracowywaniu planéw uwzgled-
niano przeprowadzong analize ryzyka bioragc pod uwage m.in. dane
dotyczace suplementéw diety opublikowane w ramach systemu RASFF, naj-
czesciej wystepujace niezgodnos$ci/nieprawidtowosci stwierdzane podczas
rozpatrywania powiadomien; wyniki badan przeprowadzonych w ramach
urzedowej kontroli w latach poprzednich, otrzymywane zgtoszenia/inter-
wencje dotyczgce wystepowania nieprawidtowosci sktadane przez konsu-
mentéw i inne zainteresowane strony.

Wykres nr 4
Liczba zaplanowanych, przebadanych i zdyskwalifikowanych prébek suplementow diety
w latach 2017-2019
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dodatkowo Narodowy Instytut Lekéw
dokonat analizy 55 suplementéw diety
(5,5% zdyskwalifikowano)

W latach 2017-2019 zrealizowano plany poboru prébek suplementow
diety. W toku kontroli Gtéwny Inspektor Sanitarny wyjasnit, ze w 2020 r.
dokonano redukc;ji liczby planowanych do badan prébek tych produktow
(zaplanowano do badania 3337 prébek) w zwigzku z sytuacja epidemiolo-
giczng w Polsce. Decyzja w tym zakresie zgodna byta m.in. ze wskazaniami
Komisji Europejskiej dotyczacymi koniecznosci skupienia sie na prioryteto-
wych obszarach wysokiego ryzyka. NIK pozytywnie ocenita decyzje Gtow-
nego Inspektora Sanitarnego, aby podczas sprawowania urzedowej kontroli
dziatania nakierowac¢ na obiekty i obszary charakteryzujace sie wysokim
ryzykiem oraz dokonac priorytetyzacji kontroli.

Zrédto: dane z kontroli NIK.
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Rzetelna praca Zespotu
ds. Suplementéw Diety

Modernizacja
Elektronicznego
Systemu Powiadamiania
od 2020 r. usprawnita

weryfikacje formalno-prawng

32

powiadomien
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Rzetelna byta praca Zespotu ds. Suplementéw Diety** w sprawie wyraze-
nia opinii dotyczacych maksymalnych dawek i stosowania w suplemen-
tach diety witamin, sktadnikdw mineralnych, surowcéw roslinnych i innych
sktadnikéw fizjologicznych. Do korica 2020 r. Zesp6t przyjat nastepujace
uchwaty:

— w 2016 r. odnosnie biotyny;

— w2019 . odnosnie witamin B6, C, D i A, kwasu foliowego, niacyny, man-
ganu, magnezu, miedzi, zelaza, cynku, jodu, kofeiny, kwasu pantoteno-
wego, tiaminy (witaminy B1), ryboflawiny (witaminy B2), kobalaminy
(witaminy B12), izoflawanéw, beta-alaniny, preparatéw z lisci aloesu
i Morus alba L. (morwa biata) - tacznie 21 uchwat;

— w2020 r. witamin E i K, boru, chromu, fluoru, fosforu, Withania somni-
fera (L.) Dunal (Witania ospata) - tgcznie siedem uchwat.

Zesp6t wydat rowniez uchwaty w sprawie:

— w 2017 r. wyrazenia opinii dot. suplementéw diety, w sktadzie ktérych
znajduja sie enzymy trawienne pochodzenia grzybowego m.in. takie
jak: amylaza, lipaza, proteaza, laktaza i ich pochodne, a takze pankre-
atyna;

— w 2019 r. wyrazenia opinii dotyczacej kwalifikacji konkretnego pro-
duktu jako suplementu diety.

Rzetelna praca Zespotu ds. Suplementéw Diety przyczynita sie do uspraw-

nienia pracy przy weryfikacji powiadomien o pierwszym wprowadzeniu

suplementéw diety do obrotu na terytorium Polski.

W latach 2017-2020 (do 31 stycznia) zgtaszanie powiadomien o pierw-
szym wprowadzeniu do obrotu na terytorium RP odbywato sie za posred-
nictwem Elektronicznego Systemu Powiadamiania, a rejestr produktéw byt
dostepny na stronie internetowej GIS. Od lutego 2020 r. zmodyfikowano
system informatyczny. Aktualnie obowigzuje Rejestr produktéw objetych
powiadamianiem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu oraz Elektro-
niczny System Powiadomien. Zatem od lutego 2020 r. wszystkie powiado-
mienia podlegaja automatycznej wstepnej weryfikacji formalno-prawne;j,
podczas ktorej sprawdzane sg m.in.: poprawnos¢ podpisu na formularzu
powiadomienia, podanie sktadu produktu, nadanie numeru.

Ponadto wdrozony nowy Elektroniczny System Powiadomien automatycz-
nie weryfikuje m.in. wysoko$¢ dawek witamin, sktadnikéw mineralnych,
surowcéw roslinnych i innych sktadnikéw wskazanych w powiadomieniach
w odniesieniu do dawek okreslonych w uchwatach Zespotu ds. Suplementow
Diety. Usprawnienie procedury powiadamiania o pierwszym wprowadze-
niu suplementu diety do obrotu na terytorium RP NIK ocenita pozytywnie.
Ze ztozonego przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w trakcie kontroli
NIK o$wiadczenia wynikato, Ze planowany jest rozwo6j Systemu Ewiden-
cji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (SEPIS). Nowy system w znacznym
stopniu usprawni procedury powiadamiania, pozwalajac m.in. na oszczed-
nos¢ czasu sktadania powiadomien, zwiekszenie instytucjonalnej spraw-
nosci urzedu, zmniejszenie ryzyka wprowadzenia do obrotu produktu
niespeiniajacego wymagan prawa, lepsza komunikacje z przedsiebior-

o Zespo6t ds. Suplementéw Diety dziatat w ramach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej, organu

doradczego i opiniodawczego Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.
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cami, skrdcenie czasu trwania postepowan wyjasniajacych oraz weryfikacji
powiadomien. SEPIS ma takze umozliwia¢ synergiczne dziatanie z innymi
zewnetrznymi systemami krajowymi (m.in. CEIDG, KRS, REGON, TERYF)
i weryfikacje danych na podstawie importowanych na biezaco informa-
cji. Sprawniej ma przebiega¢ tez wymiana informacji pomiedzy organami
PIS - mozliwy bedzie dostep do danych w systemie nie tylko dla Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego, ale takze pozostatych organéw PIS.

Gtowny Inspektor Sanitarny w celu zapewnienia bezpieczenstwa suple-

mentéw diety podjat wspotprace z:

— Polska Agencja Antydopingowa oraz Narodowym Instytutem Lekéw
w zakresie identyfikacji w suplementach diety niedeklarowanych
aktywnych farmakologicznie substancji*? delta-9-tetrahydrokanna-
binolu oraz substancji zabronionych z listy Swiatowej Agencji Antydo-
pingowe;j.

— Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych w zakresie wspodlnego upowszechniania wie-
dzy o réznicach pomiedzy suplementami diety a lekami.

— Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym w celu zapewnienia spraw-
nego nadzoru nad obrotem suplementami diety w placéwkach objetych
jednoczes$nie nadzorem obu Inspekcji (np. aptekach).

— Glownym Lekarzem Weterynarii w zakresie nadzoru nad produkcja
produktéw ztozonych (w tym suplementéw diety), w sktad ktérych
wchodzity przetworzone produkty pochodzenia zwierzecego, prze-
znaczonych na eksport.

— Prokuratura i Policja w zakresie udzielania wsparcia merytorycznego
dla organ6w prowadzacych postepowania dotyczace suplementow diety.

— Krajowa Informacja Skarbowa poprzez udzielanie informacji czy dany
podmiot byt uprawniony do obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej konkretnymi towarami oraz czy ich kwalifikacja przyjeta
przez przedsiebiorce byta wtasciwa.

NIK pozytywnie ocenita prowadzone przez Gtdwnego Inspektora Sanitar-
nego dziatania o$wiatowo-zdrowotne, odnoszace sie do bezpieczenstwa
stosowania suplementéw diety. Wykorzystujac w gtéwnej mierze $rodki
komunikacji elektronicznej (strone internetowa GIS i media spoteczno-
$ciowe - Facebook, Twitter, YouTube) rozpowszechniano informacje odno-
szace sie do wtasciwego stosowania suplementéw diety, uwzgledniajacego
zasady prawidtowego zZywienia oraz dotyczace réznic miedzy suplemen-
tami diety a lekami, m.in.:
— Dekalog Suplementacji oraz ulotke ,Leczenie czy Zywienie”, wskazu-
jace na najistotniejsze elementy przy stosowaniu suplementow diety;
— uchwaty Zespotu ds. Suplementow Diety wskazujgce maksymalne bez-
pieczne poziomy witamin i sktadnikéw mineralnych czy innych sub-
stancji wykazujacych efekt fizjologiczny stosowanych w suplementach
diety;

42 Syldenafilu, tadalafilu, wardenfilu, sybutraminy i ich analogéw, winpocetyny, hupercyny,

johimbiny.

Wszechstronna
wspotpraca Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego
Z innymi organami

na rzecz poprawy
bezpieczenstwa
suplementoéw diety

Zagadnienia
bezpieczenstwa
suplementoéw diety
uwzgledniane byty

w dziatalnosci oswiatowo-
-zdrowotnej prowadzonej
przez GIS
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Niedostosowanie
liczby pracownikow
do zakresu zadan
zwigzanych

z wprowadzaniem
do obrotu
suplementoéw diety
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— poparcie i promocje programu ,Chudnij zdrowo”, odnoszacego
sie do suplementacji diety;

— materiat wideo w postaci wykonanej przez Gtéwnego Inspektora Sani-
tarnego piosenki, ktdrej tekst odnosit sie bezposrednio do nadmier-
nego stosowania przez Polakdéw suplementow diety i zwracat uwage
na réznice miedzy suplementami diety a lekami.

Gtéwny Inspektorat Sanitarny na swojej stronie internetowej publikuje

opracowanie pn. Bezpieczeristwo i ryzyka stosowania suplementéw diety*?

w ktérym wskazano m.in., iz nadmierne spozycie wapnia (>1000 mg/dzien)

zwieksza ryzyko $mierci z powodu choroby nowotworowej, suplementacja

witaminy D przez osoby, ktdre nie cierpiaty na niedobory w dawce 10 mcg/
dzien (400 j.m.), zwieksza ryzyko $mierci z powodu choroby nowotworowej

i innych przyczyn, za$ suplementacja beta-karotenem, witaming A i wita-

ming E moze zwiekszy¢ umieralno$¢. Autor opracowania wskazuje takze,

iz w badaniach klinicznych wykazano, Ze niektére roslinne sktadniki suple-
mentdw diety powodujg interakcje suplementow diety z lekami, np. w przy-
padku dziurawca zwyczajnego, interakcje te mogg okazac sie znaczace.

W latach 2017-2020 liczba pracownikéw wykonujgcych zadania z zakresu
przyjmowania i rozpatrywania powiadomien o wprowadzeniu lub zamiarze
wprowadzenia suplementéw diety po raz pierwszy do obrotu na teryto-
rium RP oraz prowadzeniem postepowan wyjasniajgcych nie byta wystar-
czajaca do rzetelnego wykonywania powierzonych obowiazkéw, biorac
pod uwage liczbe suplementéw diety zgtaszanych kazdego roku do wpro-
wadzenia do obrotu. Zadaniami z tego zakresu zajmowato sie** od sze-
$ciu do siedmiu pracownikéw GIS*®. Ponadto w wydziatach/zespotach
zajmujacych sie zagadnieniem suplementéw diety wstepowata rotacja pra-
cownikow. W analizowanym oKresie jedynie cztery osoby nie zmieniaty
zajmowanych stanowisk, w pozostatym zakresie wystepowata fluktuacja
kadr, co wigzato sie z konieczno$cig przeszkolenia nowych pracownikéw
w zakresie procedur obowigzujacych w GIS i zasad analizy powiadomien
i w ocenie NIK negatywnie wptywato na efektywno$¢ pracy. W poszczegdl-
nych latach objetych kontrolg na jednego pracownika GIS przypadato $red-
nio miesiecznie 130 powiadomien w 2017 r,, 150 w 2018 1, 170 w 2019 1.
iaz300w 2020 r.

Gtowny Inspektor Sanitarny wyjasnit w trakcie kontroli NIK, Zze plano-
wana jest petna informatyzacja systemu powiadamiania, dzieki czemu
czynnik ludzki zostanie wsparty i zastgpiony systemem informatycz-
nym, przez co potrzeby kadrowe moga by¢ mniejsze. Peina funkcjonal-
nos¢ systemu planowana jest jednak na I11/1V kwartat 2023 r. W jego oce-
nie przy wdrozeniu tego systemu oraz ukierunkowaniu kontroli rejestru
wg oceny ryzyka, czyli sktadnikow niedozwolonych czy potencjalnie zagra-

** Drn. med. Przemystaw Rzodkiewicz, Bezpieczenstwo i ryzyka stosowania suplementéw diety,

Departament Bezpieczenstwa Zywnoécii Zywienia GIS, Warszawa, 2019 r., dostepne pod adresem
https://gis.gov.pl/wp-content/uploads/2019/07/Bezpiecze%C5%84stwo-i-ryzyka-stosowania-
suplement%C3%B3w-diety-1.pdf

e Wedtug stanu na 31 grudnia danego roku

** Dodatkowo w 2020 T. jeden z pracownikéw zajmowat sie przedmiotowymi zagadnieniami

do 13 grudnia 2020 r.
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zajacych bezpieczenstwu, zatrudnienie na poziomie z 2020 r. plus cztery
osoby moze by¢ wystarczajace, jednak realne okres$lenie stanu kadrowego
bedzie mozliwe w momencie wdrozenia systemu.

Opieszale przebiegaty prace nad nowelizacja ustawy o bzz zapoczatkowane
w 2017 r. GIS zaproponowat wéwczas szereg zmian dotyczacych suple-
mentéw diety nie tylko usprawniajacych realizacje zadan organéw PIS
w zakresie wprowadzania tych produktéw do obrotu, ale przede wszyst-
kim w kierunku ochrony praw konsumentéw. Z protokotu z posiedzenia
Rady Sanitarno-Epidemiologicznej z 19 wrzesnia 2017 r. wynikato, Ze pro-
wadzone byty prace nad nowelizacjg ustawy o bzz w zakresie suplemen-
tow diety dotyczace m.in. podawania do publicznej wiadomosci informacji
o wydaniu decyzji o zakazie wprowadzania do obrotu lub nakazie wycofa-
nia z obrotu suplementu diety niespeiniajgcego wymagan, wprowadzenia
optat za ztozenie powiadomienia (1000 z1) i za zmiane danych w powia-
domieniu (500 zt), powiadamiania GIS o zaprzestaniu wprowadzania
do obrotu, uchyleniu art. 30 ust. 3 ustawy o bzz*®. Do czasu kontroli NIK*’
nie podjeto dziatan legislacyjnych w powyzszym zakresie.

Zastepca Gtéwnego Inspektora Sanitarnego wyjasnit, ze prace nad nowe-
lizacja ustawy o bzz prowadzone w GIS s3g na etapie koncepcyjnym, majg-
cym na celu objecie calo$ciowo obszaru nadzoru suplementow diety,
w tym zmian w systemie notyfikacji, z uwzglednieniem aspektéw takich
jak: zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego konsumentdw, niewpro-
wadzanie nadmiernego obcigzenia zaré6wno administracyjnego, jak row-
niez dla przedsiebiorcéw, a takze biorac pod uwage zasady swobodnego
przeptywu towaréw. Wskazat ponadto, Ze zmiany w obszarze prawa
zywnos$ciowego zostaly spowolnione w zwigzku ze stanem epidemii
SARS-CoV-2.

5.3. Realizacja przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego zadan
dotyczacych wprowadzania do obrotu suplementow diety
i ich obrotu oraz zwigzanych z zapewnieniem nadzoru
nad bezpieczenstwem ich stosowania

W latach 2017-2020 w ograniczonym zakresie prowadzono w GIS wery-
fikacje sktadanych przez podmioty powiadomien o wprowadzeniu po raz
pierwszy do obrotu suplementéw diety. Ze znacznym opdZnieniem rozpo-
czynano proces weryfikacji powiadomien oraz wszczynano postepowania
wyjasniajace. Takze przez nieracjonalnie dtugi czas prowadzono weryfika-
cje powiadomien i postepowania wyjasniajace.

Niska efektywno$¢ we wskazanym zakresie byta m.in. wynikiem brakéow
kadrowych w GIS. Gtéwny Inspektor Sanitarny nie dostosowat zatrud-
nienia do skali rynku suplementow diety. Przy weryfikacji powiadomien
i prowadzeniu postepowan wyjasniajacych uwzgledniano zalecenia wydane
przez Zesp6t do spraw Suplementow diety, dotyczace sktadnikow stosowa-
nych w suplementach.

*¢ Art.30ust.3 ustawy o bzz: Postepowanie, o ktérym mowa w ust. 1, nie moze trwac dtuzej niz 60

dni roboczych, z wytaczeniem czasu niezbednego do udokumentowania spetnienia wymagan,

o ktérych mowa w ust. 1.

*7 11 czerwca 2021r.

Nieefektywne dziatania
Gtownego Inspektora
Sanitarnego na rzecz
nowelizacji ustawy

o bzz w zakresie zadan
organéw PIS zwiazanych
z wprowadzaniem

do obrotu suplementéw
diety
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Ze znacznym
opoéznieniem
rozpoczynano proces
weryfikacji powiadomien
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Nierzetelnie prowadzony byt Rejestr produktéw objetych powiadomieniem
o pierwszym wprowadzeniu do obrotu - wykazywano w nim informacje
o produktach nieodpowiadajgce stanowi faktycznemu.

Gléwny Inspektor Sanitarny nie peinit wystarczajacego nadzoru nad podle-
glymi organami Inspekcji Sanitarnej, sprawujacymi biezacy nadzor nad prze-
strzeganiem przez podmioty dziatajgce na rynku spozywczym odpowiednich
wymogow prawa zywnos$ciowego, szczeg6lnie w zakresie eliminowania
z obrotu niebezpiecznych suplementéw diety. W 2017 r. oraz w toku kon-
troli stwierdzono przypadki oferowania do sprzedazy internetowej suple-
mentéw diety zawierajacych sktadniki niedozwolone do stosowania
w zywno$ci i tym samym zagrazajace bezpieczenstwu konsumentow.

W latach 2017-2020 do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego wptyneto tacz-
nie 62 808 powiadomien o wprowadzeniu badz zamiarze wprowadzenia
po raz pierwszy do obrotu na terytorium RP suplementéw diety, z tego:

— w2017 r.- 11 111 powiadomien,

— w2018r. - 12 559 (wzrost w stosunku do roku poprzedniego o 13%),

— w2019r.- 14 470 (wzrost o 15%),

— w2020r. - 24 668 powiadomien (wzrost o 70%).

Niska byta efektywno$¢ weryfikowania powiadomien i prowadzenia poste-
powan wyjasniajacych. Proces weryfikacji/postepowanie wyja$niajace
zakonficzono wobec 3571 powiadomien*® (5%), z tego 1247 produktéow
otrzymato status ,suplementu diety”, 211 - nie przeszto pozytywnie pro-
cesu weryfikacji*®, a w 2113 przypadkach w trakcie procesu weryfikacji
przedsiebiorcy zrezygnowali z wprowadzania produktu do obrotu.

Dla 3254 powiadomien rozpoczeto proces weryfikacji®’, jednak do dnia
kontroli NIK nie zostat on zakoriczony.

W odniesieniu do 55 983 powiadomien ztoZonych w latach 2017-2020
(89% ogdlnej liczby) procesu weryfikacji w ogéle nie rozpoczeto®™.

W toku weryfikacji powiadomien, GIS zwracat sie do podmiotoéw zglasza-
jacych m.in. z prosba o przedtozenie dowod6éw potwierdzajacych stosowa-
nie danej substancji jako sktadnika Zywno$ci, podanie informacji odno$nie
sktadu produktu i jego specyfikacji, korekte oznakowania, przedtozZenie
wynikéw badan odnos$nie zawarto$ci zwigzkow w zalecanej dziennej por-
cji produktu do spozycia, czy dostosowanie etykiety produktu do wymogéw
zapisow prawnych (np. w zakresie minimalnej ilo$ci witamin i sktadnikéw
obecnych w suplementach).

Analiza losowo wybranych 27 powiadomien, w przypadku ktérych Gtéwny
Inspektor Sanitarny rozpoczat proces weryfikacji wykazata, Ze proces
ten rozpoczynano ze znacznym opdZnieniem. Okres jaki uptywat od dnia
skutecznego wptywu powiadomienia do dnia rozpoczecia jego weryfika-
cji (przekazanie do podmiotu wprowadzajacego pierwszej informacji/

*8 W2017r. - 787 powiadomien, w 2018 r. - 850, w 2019 r. - 664 i w 2020 r, - 1270.
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Przyczyny negatywnej weryfikacji produktu: wg opinii URPLWMiPB produkt byt produktem
leczniczym, produkt zawierat sktadnik niedozwolony, produkt stanowit nieautoryzowana nowa
zywnos¢, zaproponowana kwalifikacji nie istniata w przepisach prawa lub produkt nie podlegat
obowigzkowi powiadomienia.

W latach 2017-2020 odpowiednio: 1480, 954, 468 i 352.

51 W 2017 r. - 8844 powiadomien, w 2018 r. - 10 755, w 2019 r. - 13 338 i w 2020 r. 23 046
powiadomien.
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odpowiedzi GIS) zawieral sie w przedziale od dwo6ch do 679 dni. Sam pro-
ces weryfikacji ww. 27 powiadomien prowadzony byt na ogét sprawnie
(w przypadku 24 powiadomien trwat od jednego do dziewieciu dni). Wyja-
tek stanowity trzy powiadomienia, dla ktérych wynosit od 50 do 205 dni.
Laczny czas mierzony od dnia skutecznego wptywu powiadomienia do dnia
zakonczenia weryfikacji zawierat sie wiec w granicach od pieciu do 679 dni.

Analiza innych o$miu powiadomien, w przypadku ktérych w Rejestrze
zapisano ,PWT - postepowanie w toku” wykazata, Ze w tych sprawach
(zgtoszenia wg Rejestru dotyczyty lat 2017-2019) GIS nie wszczynat
postepowan wyjasniajacych, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 ustawy
o bzz, natomiast rozpoczeto proces weryfikacji powiadomien. W siedmiu
przypadkach wystapiono do podmiotow, ktére ztozyty powiadomie-
nia o dokonanie stosownych uzupetnien, a w jednej o przedtozZenie opi-
nii URPLWMIPB, czy produkt nie speinia wymagan produktu leczniczego.
Podmioty, do ktédrych wystepowano o uzupetnienia nie wywigzaty
sie z natozonych na nich obowigzkéow.

Weryfikacja powyzszych o$§miu powiadomien nie zostata zakonczona.
Okres jaki uptynat od dnia, w ktérym rozpoczeto weryfikacje powiadomien
do dnia kontroli NIK wynosit od 851 dni do 1254 dni, a w jednym przy-
padku®? ponad 13 lat i 10 miesiecy.

Zgodnie z art. 30 ust. 1 ustawy o bzz, po otrzymaniu powiadomienia
o wprowadzeniu do obrotu suplementu diety Gtéwny Inspektor Sanitarny
moze przeprowadzi¢ postepowanie majace na celu wyjasnienie, czy pro-
dukt objety powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wtasciwosci
poszczegolnych sktadnikéw oraz przeznaczenie jest Srodkiem spozywczym
zgodnie z zaproponowana przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym
kwalifikacja oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju srodka spo-
zywczego, w szczegolnosci, czy jako suplement diety lub srodek spozyw-
czy, do ktérego dodano witaminy, sktadniki mineralne lub inne substancje
wykazujgce efekt odzywczy lub inny fizjologiczny spetnia warunki okre-
Slone w przepisach wydanych - odpowiednio - na podstawie art. 27 ust. 6
i 7 ustawy o bzz oraz w rozporzadzeniu 1925/2006 oraz czy nie spet-
nia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania
przez ludzi, w szczegélnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw
prawa farmaceutycznego, produktu kosmetycznego w rozumieniu przepi-
séw o produktach kosmetycznych lub wyrobu medycznego w rozumieniu
przepiso6w o wyrobach medycznych.

Analiza 23 losowo wybranych powiadomien z lat 2017-2020, w odniesie-
niu do ktérych Gtéwny Inspektor Sanitarny rozpoczat postepowanie wyja-
$niajace, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy o bzz, wykazata, ze:

— We wszystkich rozpatrywanych postepowaniach o rozpoczeciu poste-
powania wyjas$niajacego GIS informowat podmiot wprowadzajacy
na pi$mie, wskazujac odpowiednig podstawe prawng, zgodnie z art. 30
ust. 2 ustawy o bzz.

%2 Produkt Ergydraine - data zgtoszenia wg rejestru 26 stycznia 2017 r., tymczasem zgodnie

z przekazang kontrolerom NIK dokumentacja ostatnie powiadomienie zostato ztozone w dniu
24 maja 2007 r.

Bardzo dtugo trwat
proces weryfikacji
analizowanych
powiadomien

Ze znacznym
opo6znieniem Gtéwny
Inspektor Sanitarny
wszczynal postgpowania
wyjasniajace

i nieracjonalnie dtugo

je prowadzit
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— W 10 przypadkach GIS wystapit do podmiotéw, ktére ztozyty powia-
domienie o przedtozenie opinii URPLWMIiPB, czy produkt nie spet-
nia wymagan produktu leczniczego, okres$lonych przepisami prawa
farmaceutycznego (art. 31 ust. 2 ustawy o bzz), a w czterech - opinii
wtasciwej jednostki naukowej potwierdzajacej, czy przedmiotowy pro-
dukt jest Srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowang przez pod-
miot dziatajacy na rynku spozywczym kwalifikacjg oraz czy spetnia
wymagania okreslone dla suplementéw diety (art. 31 ust. 1 pkt 2 usta-
wy o bzz). Przedsiebiorcy, do ktérych wystapiono o przedtozenie opinii,
nie wywigzali sie z natozonych na nich obowigzkdéw i nie dostarczyli
whnioskowanych opinii. W tych przypadkach GIS nie ponaglat i nie egze-
kwowat natoZonych na nich obowigzkow.

— W dwobch przypadkach podmioty wprowadzajace po otrzymaniu posta-
nowienia o wszczeciu postepowania wyja$niajacego poinformowaty
GIS o rezygnacji z wprowadzenia produktu do obrotu. GIS po uzyska-
niu ww. wiadomosci poinformowat strony postepowania o uchyleniu
wydanego postanowienia o wszczeciu postepowania wyjasniajacego
(art. 77 § 2 Kpa).

W stosunku do siedmiu spraw postepowanie wyjasniajace zostato zakon-

czone. W sze$ciu przypadkach od daty wszczecia do jego zakonczenia

uptywato do 60 dni roboczych, w jednym przypadku - 123 dni robocze.

Laczny czas jaki uptywat od dnia skutecznego ztozenia ww. sze$ciu powia-

domien do zakonczenia postepowan wyjasniajacych zawierat sie w prze-

dziale od 102 do 487 dni. W przypadku czterech produktéw postepowania
wyjasniajace wykazaty, ze produkty te nie moga by¢ wprowadzone
do obrotu. W jednym przypadku podmiot wprowadzajacy ztozyt powia-
domienie w dniu 1.11.2017 r,, postepowanie wyjas$niajace, o ktérym mowa

w art. 30 ust. 1 ustawy o bzz rozpoczeto w dniu 27.10.2020 r. (po upty-

wie 1090 dni od zlozenia powiadomienia), a zakonczono 22.01.2021 r.

(po 59 dniach roboczych) takze informujac, Ze produkt nie powinien by¢

wprowadzony do obrotu na terytorium RP jako suplement diety. Od dnia

ztozenia powiadomienia uptyneto 1177 dni.

W pozostatych 16 sprawach postepowanie byto w toku. Okres jaki upty-
nat od rozpoczecia postepowan do dnia kontroli NIK zawierat sie w gra-
nicach od 28 do 990 dni, w tym w przypadku 14 postepowan od 227 dni
do 990 dni. Okres uptywajacy od dnia skutecznego ztozenia powiadomie-
nia do dnia rozpoczecia/wszczecia postepowania wyjasniajgcego (pisemna
informacja do podmiotu wprowadzajacego) zawierat sie zas w grani-
cach od 10 do 1090 dni, w tym w przypadku 12 powiadomien od 360
do 1090 dni.

Przykiad

Dtugotrwale prowadzone w GIS postepowania wyjasniajace stanowity
tez problem dla organéw Inspekcji Sanitarnej sprawujacych biezacy nadzor
nad przedsiebiorcami wprowadzajacymi do obrotu suplementy diety. W spra-
wie powiadomienia alarmowego RASFF dotyczacego niedozwolonej substancji
- THC oraz niedozwolonego sktadnika nowej zywnosci - CBD w suplemencie
diety, wtasciwy terytorialnie Panistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny wska-
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zat, ze produkty (zawierajace kwestionowane sktadniki), ktére po raz pierwszy
zostaty zgtoszone do GIS w 2018 roku, nadal majg status PWT - Postepowa-
nie w toku. Do zakonczenia kontroli NIK, PPIS nie miat informacji, czy przed-
siebiorca wystapit do URPLWMiPB o wyjasnienie, czy produkty zawierajace
w swoim sktadzie ww. sktadniki sg produktami leczniczymi, czy tez mozna
je uznac za produkty zywnosSciowe.

Wyja$niajac przyczyny opdznien przy wszczynaniu i przeprowadzaniu
weryfikacji powiadomien i postepowan wyjasniajacych Zastepca Gtdwnego
Inspektora Sanitarnego wskazat m.in. na znaczacy wzrost liczby powiado-
mien sktadanych przez przedsiebiorcéw w poszczegdlnych latach okresu
2017-2020. Wyjasnit, ze istotnym faktem jest konieczno$¢ weryfikacji
powiadomienia na zasadzie ,case by-case”, tzn. powiadomienie analizo-
wane jest pod wzgledem sktadu jakos$ciowego i ilosciowego, kwalifikacji
oraz oznakowania produktu majac na uwadze aktualnie obowigzujace
regulacje prawne z zakresu bezpieczenstwa zywnosci, a takze aktualne
wiarygodne dowody naukowe. Zastepca Gtéwnego Inspektora Sanitar-
nego wskazat réwniez na fakt, ze w wydziatach/zespotach zajmujacych
sie zagadnieniem suplementéw diety wstepowata znaczna rotacja pracow-
nikéw, co wigzato sie z konieczno$cia przeszkolenia nowych pracownikéw
odnosnie procedur obowigzujgcych w GIS i zasad analizy powiadomien.
Zwrocit uwage na czasochtonny i w wielu przypadkach skomplikowany
charakter sktadanych powiadomien dotyczacych m.in. produktéw roslin-
nych, w szczegélnosci w kontekscie przepisé6w unijnych dotyczacych
nowej zywnosci, katalogu Novel Food, bezpieczenistwa dla konsumenta.
Dodat takze, iz dziatania GIS dotyczace suplementéw diety nie skupiaja
sie jedynie na powiadomieniach, realizowanych jest tez wiele innych zadan,
ktére wymagaja wiedzy, doSwiadczenia oraz czasu, a ktére sg niezbedne
m.in. dla zapewnienia odpowiedniego nadzoru merytorycznego nad dzia-
taniami stacji sanitarno-epidemiologicznych, wtasciwego wdrazania prawa
zywnos$ciowego w Polsce oraz nadzoru nad suplementami diety oferowa-
nymi przez Internet.

W toku kontroli zwrécono uwage na brak peinej harmonizacji prawa
w zakresie suplementéw diety. Jako problemy, z ktérymi borykajg sie kraje
unijne Gtéwny Inspektor Sanitarny wskazat m.in. odmienng interpretacje
przepisdOw w réznych krajach, rézne zasady dotyczace wdrozenia systemu
powiadamiana/lub jego braku, tworzenie krajowych list sktadnikéw suple-
mentdw diety innych niz witaminy i sktadniki mineralne, konieczno$¢ roz-
patrywania tego obszaru w konteks$cie produktéw leczniczych i nowej zyw-
nosci, czy sama definicje suplementu diety. Wzrost wprowadzanej na rynek
unijny liczby suplementéw diety o roznym sktadzie i stosowanych nowych
technologiach oraz nie w pelni zharmonizowane prawodawstwo zywno-
Sciowe w tym obszarze, wymagaja podejmowania dyskusji na poziomie UE.

W celu zagwarantowania lepszej ochrony zdrowia konsumentow, Pol-
ska w 2021 r. przekazata do Prezydencji Portugalskiej swoje stanowisko,
uwzgledniajgce istotne obszary w zakresie suplementow diety, dotyczace
m.in.:

Duzym utrudnieniem

dla weryfikujacych
powiadomienia byt brak
uregulowania w przepisach
prawnych listy sktadnikow
niedozwolonych

w suplementach diety

39



40

Rejestr GIS

prowadzony byt zgodnie
Z wymaganym wzorem,
zawierat jednak
nierzetelne zapisy

Nieskuteczny nadzér
GIS nad dziatalnoscia
PPIS w zakresie
eliminowania z obrotu
niebezpiecznych
suplementow diety
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— kwestii wykazu substancji stosowanych w suplementach diety, innych
niz witaminy i mineraty, lub innych substancji wykazujacych efekt
odzywczy lub fizjologiczny;

— kryteriow czystos$ci, ktore w prawodawstwie unijnym nie sg ustano-
wione dla wszystkich witamin i sktadnikéw mineralnych,

— potrzeby przedyskutowania definicji suplementu diety.

Rejestr produktéw objetych powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu
do obrotu prowadzony byt zgodnie z wzorem okreslonym w rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia z 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza
powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktéw objetych
powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wtasci-
wych do wydawania opinii.

W przypadku gdy w zgtoszonym do GIS suplemencie diety stwierdzono
substancje niedozwolone do uzycia w zywnosci, w Rejestrze zamieszczano
odpowiednie ostrzezenie. Kontrola wykazata jednak, Ze nie zawsze stoso-
wano te zasade. Stwierdzono, ze w przypadku suplementéow diety zawie-
rajacych te same kwestionowane przez GIS sktadniki w ww. Rejestrze
podawano odmienne informacje. Przy niektérych produktach wpisywano
ostrzezenie, ze zawierajg sktadnik niedozwolony, przy innych takich ostrze-
zen nie byto. Ponadto analiza dokumentacji 40 powiadomien o wprowa-
dzeniu do obrotu suplementu diety wykazata rozbieznosci w zapisach reje-
stru w odniesieniu do ztozonych powiadomien dotyczace: daty zgtoszenia
(22 przypadki, rozbieznosci siegaty od jednego do 101 dni), sktadu suple-
mentu (jeden przypadek), kwalifikacji produktu (jeden przypadek).
Ponadto w jednym przypadku z rejestru wynikato, ze zaproponowana kwa-
lifikacja jest prawidtowa, gdy tymczasem w dokumentacji odnotowano,
ze podmiot zrezygnowat z wprowadzania do obrotu zgtoszonego produktu.
W odniesieniu do jednego suplementu diety GIS nie poinformowat sktada-
jacego powiadomienie, Ze produkt zawiera sktadnik niedozwolony.

W latach 2017-2019 w rejestrze GIS wskazano 200 suplementow diety,
dla ktorych Gtéwny Inspektor Sanitarny wskazat, Ze zawieraja sktadnik
niedozwolony. Dokonany w toku kontroli przeglad stron internetowych
pod katem ewentualnej obecnosci na rynku suplementéw diety zawie-
rajacych kwestionowane przez GIS sktadniki wykazat, ze w sprzedazy
internetowej znajdowaty sie suplementy diety, ktére zawieraty kwestio-
nowane sktadniki (zidentyfikowano 20 produktéw). Do analizy wybrano
suplementy diety zawierajace w sktadzie nastepujace niedozwolone
w $rodkach spozywczych sktadniki: MK-677 - Ibutamoren, johimbina,
androsta-3,5-diene-7,17 - Dione, konopie widkniste, Swierzbowiec wta-
$ciwy, DMHA, ostarine (MK-2866), DHEA, 5-HTP (hydroksytryptofan).

W obrocie internetowym stwierdzono ponadto suplementy, dla ktérych
w Rejestrze GIS wpisano, ze zrezygnowano z wprowadzania do obrotu.
Suplementy te zawieratly niedozwolone sktadniki.

W zwigzku z powyzszymi ustaleniami kontroli Gtdéwny Inspektor Sanitarny
wyjasnil, Ze odpowiedzialno$¢ za produkt i jego bezpieczenstwo spoczywa
na przedsiebiorcy. Inspektor Sanitarny nie weryfikuje, czy dany suple-
ment diety pozostaje dalej w obrocie, gdyz biezacy nadzér w tym zakresie



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

sprawowany jest przez wtasciwego PPIS. Natomiast Gtéwny Inspektor Sani-
tarny, w ramach kontroli okresowych stacji sanitarno-epidemiologicznych,
moze dokonac oceny zgodnosci realizacji wykonywanych przez nig zadan
z przepisami obowigzujacymi w danym zakresie. Podkre$lit przy tym,
ze w przypadku produktéw niebezpiecznych lub potencjalnie niebez-
piecznych przedsiebiorcy kazdorazowo otrzymuja odpowiedZ negatywna
w sprawie mozliwo$ci wprowadzenia ich do obrotu jako suplementy diety
w Polsce. Wowczas informacja ta przekazywana jest rowniez do wszystkich
PWIS celem podjecia przez nich dziatan, zgodnie z wtasciwoscia. Dodat-
kowo informacja o produkcie zamieszczana jest w rejestrze.

Odnoszac sie do sprzedazy wskazanych przez NIK suplementéw, zawie-
rajacych niedozwolone sktadniki, Gtéwny Inspektor Sanitarny stwierdzit,
ze przedsiebiorcy, ktérzy oferuja te produkty w wiekszosci przypadkéw
nie dopetnili obowigzku ich notyfikacji. Wprowadzaja je wiec nielegal-
nie. Poinformowat przy tym, zZe wskazane przez NIK sprawy suplementéw
zawierajacych kwestionowane sktadniki, znajdujace sie w sprzedazy inter-
netowej, zostana przekazane do wtasciwych stacji sanitarno-epidemiolo-
gicznych celem podjecia dziatan zgodnie z kompetencjami.

W 2017 r. w ramach Zalecen Komisji Europejskiej z 24 lipca 2017 r. Pol-
ska uczestniczyta w kontrolach urzedowych niektérych srodkéw spozyw-
czych wprowadzanych do obrotu przez Internet. W ramach prowadzonych
dziatan GIS wyszukat 50 ofert internetowych wg kryteriéw okreslonych
w Zaleceniach, w tym 36 ofert dotyczacych produktéow zawierajacych nie-
autoryzowane nowe sktadniki (siarczan agmatyny, Acacia rigidula, Epime-
dium grandiflorum, Hoodia gordonii) oraz 14 ofert zawierajacych informa-
cje przypisujace produktom wtasciwosci zapobiegania schorzeniom kosci
i stawdw, leczenia lub odwotujacych sie do takich wtasciwosci. Z tych spraw
42 oferty suplementéw diety byty oferowane przez firmy dziatajace w Pol-
sce. Informacje o ww. 42 niezgodnych ofertach®? internetowych zostaty
przekazane do wiasciwych panstwowych wojewddzkich inspektoréw sani-
tarnych, celem podjecia dziatan zgodnie z kompetencjami. Pozostate osiem
produktéw zawierajacych nieautoryzowane nowe sktadniki, oferowane
przez podmioty spoza Polski, zostato zgtoszonych do systemu RASFF.

W toku kontroli terenowe organy PIS poinformowaty, Zze w latach 2017-
-2020 prowadzity monitoring obejmujacy promocje suplementéw diety
w mediach, w tym w szczeg6lnosci ich prawidtowe oznakowanie, prezen-
tacje, sktad i deklarowane wtasciwosci. Monitoring obejmowat w szcze-
go6lnosci strony internetowe (w tym producentéw i dystrybutoréw),
portale aukcyjne i portale ogloszeniowe, media spotecznosciowe
oraz reklamy radiowe i telewizyjne. Impulsem uruchamiajgcym dziata-
nia monitoringowe byty réwniez skargi sktadane przez konsumentow.
W wyniku prowadzonego monitoringu organy PIS stwierdzity, najczesciej
na stronach internetowych, naruszenia dotyczace w szczegélnosci przy-
pisywania suplementowi diety wtasciwo$ci leczniczych, nieprawidto-
wego sktadu (np. substancje niedozwolone w sktadzie lub ilos¢ substancji

** Gdzie 28 produktéw zawierato nieautoryzowane nowe sktadniki, a 14 - informacje przypisujace

produktom wtasciwosci zapobiegania schorzeniom kosci i stawéw, leczenia lub odwotujacych
sie do takich wtasciwosci.

Duza skala
nieprawidtowosci
w trakcie kontroli
sprzedawcow
internetowych
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przekraczajgca maksymalng dopuszczalng przepisami warto$c), czy nie-
zgodnego z przepisami oznakowania produktu (np. z uzyciem jezyka
obcego). W ramach podjetych dziatan wystepowano m.in. do Grupy
Allegro o wycofanie kwestionowanych aukcji, przygotowywano powiado-
mienia do RASFF, wydawano decyzje administracyjne nakazujace przed-
siebiorcom usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci (m.in. wycofanie
z obrotu $Srodkow spozywczych niespetniajacych wymagan bezpieczenstwa
zywnosci, dostosowanie prezentacji suplementéw do obowigzujacych prze-
pisOw prawa, poprawe oznakowania). W odniesieniu do przedsiebiorcow,
ktorzy dopuscili sie stwierdzonych nieprawidtowosci, organy PIS stosowaty
sankcje karne.

Organy PIS nie korzystaty jednak z przewidzianej w art. 36 rozporzadze-
nia UE 2017/625°* oraz w pkt V.2.2. Procedury urzedowej kontroli zywnosci
oraz materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywnosciq, wpro-
wadzonej zarzgdzeniem nr 291/2019 Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
z 13 grudnia 2019 r,, obowigzujacej od 14 grudnia 2019 r., mozliwosci ano-
nimowego nabycia suplementéw diety sprzedawanych za pos$rednictwem
Internetu. Jako uzasadnienie takiego stanu rzeczy panstwowi wojewodzcy
inspektorzy sanitarni wskazywali, Ze anonimowe nabycie byto jedna z kilku
form pozyskania prébek do badan i nie byto obligatoryjne. W ich ocenie
nie zachodzity uzasadnione przestanki do korzystania z tej mozliwosci,
w tym w szczeg6lnosci oszacowany poziom ryzyka dla podmiotéw i sprze-
dawanych przez nie produktéw byt zbyt niski, jak réwniez nie wystapity
interwencje konsumenckie uzasadniajace takie dziatanie. Dodatkowo
PWIS zwrécili uwage, ze przedsiebiorcy dokonujacy sprzedazy w Interne-
cie z reguty prowadzili rowniez sklepy stacjonarne, gdzie dokonywano nie-
odptatnego poboru préobek w ramach realizacji planu ich poboru. Prébki
pobierano rowniez w wytwdrniach suplementéw diety. Ponadto podkre-
$lono, ze w 2020 r. pobieranie prébek zmniejszono do niezbednego mini-
mum z uwagi na konieczno$¢ zaangazowania pracownikéw zajmujacych
sie bezpieczenstwem zywno$ci w dziatania zwigzane z przeciwdziataniem
epidemii COVID-19. Zwro6cono takze uwage na watpliwo$ci prawne doty-
czace w szczegolnosci finansowania tego sposobu zakupu przez PSSE.

Gtowny Inspektor Sanitarny w ramach sprawowanego nadzoru i kon-
troli nad dziatalno$cig organéw PIS przeprowadzit w latach 2017-2020
w powiatowych i wojewddzkich stacjach sanitarno-epidemiologicznych
lacznie 15 kontroli (po pie¢ w 2017 r,, 2018 r. i 2019 r.), ktére obejmowaty
swoim zakresem zagadnienia zwigzane z suplementami diety (np. ocena
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r.
w sprawie kontroli urzedowych i innych czynno$ci urzedowych przeprowadzanych w celu
zapewnienia stosowania prawa zywno$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia
i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i Srodkéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009,
(WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031,
rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/ 74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajgce rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady
89/608/EWG, 89/662/ EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/
WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych)
Dz.U.UEL95z07.04.2017,s. 1.
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prawidtowosci realizacji przez organy PIS zadan nadzoru nad przedsie-
biorcami funkcjonujacymi na rynku suplementéw diety, realizacja planu
pobierania préobek do badania zywnos$ci w ramach urzedowej kontroli
i monitoringu w zakresie suplementéw, dziatalno$¢ organéw PIS w zakre-
sie nadzoru nad wprowadzaniem do obrotu suplementéw diety). Kontrole
nie wykazaty nieprawidtowosci w powyzszym zakresie. Wyniki kontroli
wskazywaty m.in. na wtasciwe przygotowanie organizacyjne i kadrowe
pracownikoéw oraz prowadzenie zadan zwigzanych z zapewnieniem bezpie-
czenstwa suplementéw diety, w tym nadzoru nad przedsiebiorcami dzia-
tajacymi na rynku spozywczym. W 2020 r. nie przeprowadzono kontroli
w nadzorowanych jednostkach.

Gtowny Inspektor Sanitarny zapewnit warunki do prawidtowego funk-

cjonowania systemu RASFF. W latach 2017-2020 wszystkie kraje czton-

kowskie UE przekazaty do Systemu RASFF tacznie 712 powiadomien®?
dotyczacych suplementéw diety, z tego 255 powiadomien alarmowych,

284 - informacyjnych w celu podjecia dziatan, 149 - informacyjnych w celu

zwrocenia uwagi, 20 - o odrzuceniu na granicy i dwa - news. Sposrod ww.

712 powiadomien Polska przekazata do Systemu RASFF 36 powiadomieri®®,

z tego 14 alarmowych, 16 - informacyjnych w celu podjecia dziatan, cztery

- informacyjne w celu zwrdcenia uwagi, dwa - o odrzuceniu na granicy.

Szczegotowej analizie kontrolnej poddano pie¢ losowo wybranych powia-

domien alarmowych:

— Powiadomienie alarmowe nr 2018.0153 wystane przez Francje
dotyczace obecnosci johimbiny w suplemencie diety pn. STIMULS,
120 kaps., producent /.../ USA i uzupetniajace powiadomienie
nr 2018.0153-fup3 dotyczace obecnosci w suplemencie diety STIMULS8
nieautoryzowanej substancji Rauwolfia vomitoria root extrakt.

— Powiadomienie alarmowe nr 2018.04 zgtoszone przez Polske dotycza-
ce suplementu diety Liver Refresh, zawierajacego pankreatyne i uzu-
pelniajace powiadomienie alarmowe nr 2018.0970-fup4 zgtoszone
przez Niemcy. Zgodnie z opinig Prezesa URPLWMiPB produkty z ta sub-
stancja spetniaja definicje produktu leczniczego w rozumieniu prawa
farmaceutycznego, ze wzgledu na sktad jako$ciowy oraz wskazania.
Ponadto z opinii wydanej przez Departament Zywno$ci Prozdrowot-
nej GIS wynikato, ze w trakcie stosowania preparatéw zawierajacych
pankreatyne moga wystapi¢ dziatania niepozgdane w postaci skér-
nych reakcji alergicznych i reakcji alergicznych ze strony przewodu
pokarmowego. Ponadto wskazano, ze ww. suplement diety zawiera
w swym sktadzie szereg sktadnikdw roslinnych, ktére moga oddzia-
tywac¢ na siebie synergistycznie. W konkluzji stwierdzono, iz , biorac
pod uwage powyzsze informacje oraz nadrzedno$¢ zasady, iz Zzywno$¢
wprowadzana do obrotu musi by¢ bezpieczna dla zdrowia konsumen-
tow, /.../ produkt pn.: ,Liver Refresh” nie powinien zosta¢ wprowa-
dzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako srodek
spozywczy”.

55 W2017r. - 266 zgtoszenia, w 2018 r. - 144, w 2019 r. - 184, w 2020 r. - 118.

W 2017 r. - 16 zgtoszen, w 2018 r. - pie¢, w 2019 r. - 12, w 2020 r. - trzy.
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sig z tym, Zze cze$¢
kwestionowanej partii
zostata juz sprzedana

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

— Powiadomienie alarmowe nr 2019.4570 zgtoszone przez punkt kon-

taktowy RASFF z Niemiec w sprawie obecnosci johimbiny w proszku
w suplemencie diety Fatbumer Yellow Therm - Finat shred formula LSP
good for you.

— Powiadomienie alarmowe nr 2019.4407 zgtoszone przez punkt

kontaktowy RASFF Szwajcarii w sprawie stwierdzenia niedozwo-
lonej substancji - THC®” (299 mg/kg) oraz niedozwolonego skta-
dnika nowej zywnos$ci - CBD (17 600 mg/kg) w produkcie pn.
CannabiGold Smart (produkt wyprodukowany w Polsce) i uzupet-
niajgce powiadomienie alarmowe nr 2019.4407-fup37 zgtoszone
przez punkt kontaktowy RASFF Czech. Zgodnie ze stanowiskiem
Komisji Europejskiej kannabidiol (CBD)>® jest obecnie uznawany za nie-
autoryzowang nowa zywno$¢, z uwagi na brak informacji o historii
bezpiecznego spozycia. Wprowadzanie do obrotu handlowego tego pro-
duktu jako zywnos$ci, np. w postaci oleju CBD, powinno by¢ poprze-
dzone przeprowadzeniem postepowania okreslonego przepisami roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2015/2283°°.
W ocenie ryzyka przekazanej do GIS przez Narodowy Instytut Zdro-
wia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny wskazano m.in.: ,Biorac
pod uwage wyznaczone narazenie dla konsumentéw stanowigce 460%
ostrej dawki referencyjnej nalezy uznac niniejszy $rodek spozywczy
za niebezpieczny dla zdrowia konsumentéw. Przedmiotowy suple-
ment diety z uwagi na stwarzane zagrozenie nie powinien znajdowacé
sie w obrocie handlowym”.

— Powiadomienie alarmowe nr 2019.4692 zgtoszone przez Szwecje

w sprawie obecnos$ci johimbiny w suplemencie diety pn. N.O.-Xplode
XE Edge, producent /.../ USA, oferowanym droga internetowg. Prze-
prowadzony przez Szwedzka Agencje Zywno$ci monitoring sprzedazy
internetowej ujawnit sprzedawce/ dostawcéw z USA (wskazano dwa
adresy internetowej sprzedazy) oferujacych suplement diety zawiera-
jacy w sktadzie kore Yohimbe, ktéra ze wzgledu na negatywny wptyw
na zdrowie cztowieka jest zabroniona w zZywnosci (rozporzadzenie UE
1925/2006). Postepowanie wyja$niajace wykazato, ze suplement diety
pn. N.O.-Xplode XE Edge nie znajdowat sie w obrocie w Polsce.

W zwigzku z ww. powiadomieniami alarmowymi RASFF organy Inspekcji
Sanitarnej kazdorazowo podejmowaty niezwtoczne dziatania w celu wyco-
fania niebezpiecznych produktéw z obrotu. Jednakze w wiekszos$ci przy-

p

adkéw niemozliwy byt zwrot do producenta/dystrybutora kwestiono-

wanych suplementéw diety z uwagi na ich wcze$niejsza sprzedaz. I tak:
suplement diety STIMULS, zawierajacy niedozwolong substancje Rauwolfia
vomitoria root extrakt, w ilosci 130 szt. zostat sprzedany w catosci konsu-
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THC Tetrahydrokannabinol - organiczny zwigzek chemiczny z grupy kannabinoidéw, izomer
kannabidiolu i gtéwna substancja psychoaktywna zawarta w konopiach.

CBD Kannabidiol - wystepujacy w konopiach organiczny zwiazek chemiczny z grupy
kannabinoidéw.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r.
w sprawie nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz. U. UE L 327 2 11.12.2015, s.1).
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mentom indywidualnym bez mozliwosci ich identyfikacji. Z wyprodukowa-
nych 4965 szt. suplementu diety CannabiGold Smart wycofano i przeka-
zano do utylizacji jedynie 2098 szt. Takze w odniesieniu do powiadomienia
dotyczacego suplementu diety Liver Refresh, zawierajgcego pankreatyne,
wtasciwe terenowo PPIS prowadzity postepowania wyjasniajace - czes¢
produkcji odestano do dystrybutora, cze$¢ zostata sprzedana klientom
indywidualnym bez mozliwo$ci dalszej identyfikacji.

Gtoéwny Inspektor Sanitarny wyjasnit w trakcie kontroli NIK, ze suple-
menty diety STIMULS8 oraz CannabiGold Smart, ktére byty objete powia-
domieniami RASFF, poddane zostaty kontrolom urzedowym w momencie,
gdy znajdowaty sie w obrocie. Stwierdzenie niezgodnosci §rodka spo-
zywczego, na etapie gdy zostat juz wprowadzony do obrotu, wiaze
sie zazwyczaj z tym, ze cze$¢ kwestionowanej partii zostata juz sprzedana
konsumentom.

Skomplikowane i trudne byto prowadzenie postepowan w zwigzku z powia-
domieniami alarmowymi RASFF wobec uzytkownikéw Allegro.pl, ktorych
firmy majq zarejestrowang dziatalno$¢ poza granicami Polski. Wobec takich
firm organy Inspekcji Sanitarnej nie moga podja¢ postepowania administra-
cyjnego. Jednym z dziatan jest wystapienie do serwisu Allegro.pl z prosba
o zablokowanie sprzedazy produktéw z podaniem kont oferowanych pro-
duktow, jednakze nie zawsze sprzedaz zostaje wstrzymana.

Glowny Inspektor Sanitarny wskazat, ze takie sprawy wymagaja miedzy-
narodowej wspoétpracy i bardzo wiele zalezy od organu w innym kraju
cztonkowskim, na ktéry strona polska nie ma wptywu, moze prosic tylko
o pomoc administracyjna. Takie problemy sg dyskutowane m.in. na posie-
dzeniach Grupy Allegro zajmujacej sie e-commerce. Wskazat takze,
iz od 2020 r. GIS wspotpracuje z Allegro.pl w celu zapewnienia bezpieczen-
stwa konsumentéw, przekazywania informacji o planowanych inicjaty-
wach, ktére moga przetozyc¢ sie na zwiekszenie bezpieczenstwa produktéow
oferowanych ta droga.

Przykiad

W 2018 r. uzytkownik Allegro.pl majacy firme zarejestrowang poza granicami
Polski oferowat do sprzedazy suplement diety Liver Refresh (nazwa suple-
mentu tozsama z przedmiotem powiadomienia RASFF), zawierajacy sktad-
nik niedozwolony do stosowania w zywnosci (pankreatyne). Pomimo prosby
organéw Inspekcji Sanitarnej wystosowanej do serwisu Allegro.pl sprzedaz
tego produktu nie zostata zablokowana.

Ponadto dokonana w toku niniejszej kontroli NIK analiza oferty tego uzytkow-
nika Allegro.pl wykazata, ze wedtug stanu na 21 maja 2021 r. w jego ofercie
internetowej znajdowat sie suplement diety Liver Refresh, zawierajacy w skta-
dzie sktadnik niedozwolony pankreatyne. GIS przekazat sprawe do wtasciwych
stacji sanitarno-epidemiologicznych celem podjecia dziatan zgodnie z kompe-
tencjami.

Utrudniony nadzér

nad sprzedawcami
internetowymi
prowadzacymi dziatalnos¢
Zarejestrowang zagranica

45



46

6.

Cel gtéwny kontroli

Cele szczegétowe

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okres objety kontrola

Dziatania na podstawie
art. 29 ustawy o NIK

Stan realizacji
whnioskéw
pokontrolnych

ZAEACZNIKI

6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Celem gtéwnym kontroli P/21/078 byto udzielenie odpowiedzi na pyta-
nie: Czy funkcjonujacy system nadzoru nad wprowadzaniem do obrotu
suplementéw diety i ich obrotem zapewniat bezpieczenstwo zdrowotne
tych produktéw?

W kontroli zatozono, ze badania kontrolne umozliwia udzielenie odpowie-

dzi na nastepujace pytania szczegétowe:

1. Czy zapewniono warunki organizacyjne i prawne do rzetelnego sprawo-
wania nadzoru nad przestrzeganiem przepisOw prawa zywnosciowego
i wykonywaniem urzedowych kontroli Zywno$ci w zakresie bezpieczen-
stwa suplementéw diety i czy petniony nadzér byt skuteczny?

2. Czy prawidtowo i skutecznie realizowano zadania dotyczace wpro-
wadzania do obrotu suplementdw diety, obrotu tymi suplementami
oraz zapewnienia bezpieczenstwa ich stosowania?

Kontrolg objeto dwie jednostki: Ministerstwo Zdrowia oraz Gtéwny Inspek-
torat Sanitarny.

Kontrole przeprowadzono na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK
z uwzglednieniem kryteriow: legalnosci, rzetelnosci, celowosci i gospo-
darnosci.

Kontrolg objeto lata 2017-2020, z dopuszczeniem dowoddw sporzadzonych
przed i po tym okresie, jezeli miaty one zwigzek z dziataniami prowadzo-
nymi w tym okresie.

Czynnosci kontrolne przeprowadzono w okresie od 6 kwietnia 2021 r.
do 11 sierpnia 2021 r.

W trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f zasiegano informacji u panstwowych woje-
wodzkich inspektoréw sanitarnych w zakresie sprawowanego nadzoru
nad przedsiebiorstwami produkujacymi suplementy diety oraz podmio-
tami prowadzacymi sprzedaz hurtowq i detaliczna, w tym poprzez Internet.

Do kierownikéw skontrolowanych jednostek skierowano wystapienia

pokontrolne zawierajace oceny badanej dziatalnosci. Do obu wystapien

pokontrolnych kierownicy jednostek kontrolowanych ztozyli zastrzezenia:

— Minister Zdrowia - tacznie osiem zastrzezen. Kolegium Najwyzszej
Izby Kontroli trzy zastrzezenia uwzglednito cze$ciowo, pie¢ zastrze-
zen oddalilo;

— Gléwny Inspektor Sanitarny - tacznie dwa zastrzezenia. Kolegium Naj-
wyzszej [zby Kontroli jedno zastrzezenie uwzglednito czesciowo, jedno
zastrzezenie oddalito.

W wystapieniach pokontrolnych sformutowano tagcznie 10 wnioskéw

pokontrolnych, ktore dotyczyty m.in.:

— przyspieszenia prac nad projektem zmian przepiséw prawa w zakresie
suplementéw diety;

— uregulowania spraw zwigzanych z Radg do spraw Monitoringu Zyw-
noéci i Zywienia;

— podjecia dodatkowych dziatan nadzorczych nakierowanych na kon-
trole sprzedazy internetowej, a takze dziatan informacyjnych, skie-
rowanych do przedsiebiorcéw i konsumentéw, w zakresie sprzedazy
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internetowej suplementéw diety, ze szczegélnym uwzglednieniem sub-
stancji potencjalnie stanowiacych ryzyko dla konsumenta;

— skrécenia czasu trwania postepowan wyjasniajacych i weryfikacji
powiadomien o wprowadzeniu do obrotu suplementéw diety.

Z odpowiedzi na wystapienia pokontrolne wynikato, ze osiem wnioskéw
jest w trakcie realizacji, dwa nadal pozostajg niezrealizowane.
Kontrole jednostkowe przeprowadzita Delegatura NIK w Lodzi.

Wykaz jednostek
kontrolowanych

Nazwa Imie i nazwisko

Lp. jednostki kontrolowanej kierownika jednostki kontrolowanej

Adam Niedzielski
(od 26.08.2020 r.)
tukasz Szumowski
(od 09.01.2018 r. do 25.08.2020 r.)
Konstanty Radziwit
(od 16.11.2015 r. do 08.01.2018 r.)

1. Ministerstwo Zdrowia

Krzysztof Saczka

Wz. Gtdwnego Inspektora Sanitarnego
(od 20.11.2020 r.)

2. Glowny Inspektorat Sanitarny Jarostaw Pinkas

(od 01.09.2018 r. do 19.11.2020 r.)

Marek Posobkiewicz
(od 03.08.2015 r. do 31.08.2018 r.)
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Wykaz ocen kontrolowanych jednostek

Lp.

Nazwa
jednostki
kontrolowanej

Ministerstwo

Ocena
kontrolowanej
dziatalnosci*)

Ocena

Stany majace wptyw na wydana ocene:

prawidiowe

Prowadzenie dziatan
edukacyjnych

i informacyjnych
zwigzanych

Z bezpieczenstwem
stosowania

nieprawidiowe

. Nieprowadzenie analiz ryzyka w zakresie

suplementow diety.

. Niepodejmowanie dziatan w celu wdrozenia

zZmian prawa zapewniajgcych bezpieczenstwo
zdrowotne konsumentéw suplementéw diety.

. Brak koordynacji prac majacych na celu

opracowanie Zintegrowanego Wieloletniego
Krajowego Planu Kontroli.

. Brak nadzoru nad Gtdwnym Inspektorem

Sanitarnym oraz podlegtym instytutem

2. Efektywna praca
Zespotu do spraw

Suplementéw Diety.

Zdrowia w formie opisowej | suplementéw diety, )
w celu uksztattowania bada_wczyr’n w zakresie dot\’/czac_:ym
w spofeczenstwie bezpieczenstwa suplementéw diety.
odpowiednich . Nieegzekwowanie wykonania zadan
postaw i zachowan przewidzianych dla Rady ds. Monitoringu
zdrowotnych. Zywnosci i Zywienia.

. Nieuzasadniona rezygnacja z projektowanych
zmian ustawy o bzz, zmierzajacych do natozenia
opfaty na podmioty uczestniczace w $wiadczeniu
ustugi bedacej reklama suplementu diety.

. Znaczne opdznienia przy wszczynaniu weryfikacji

1. Doskonalenie powiadomien oraz postepowan wyjasniajacych.
procesow . Dtugi czas prowadzenia procesu weryfikacji
zapewniajgcych i postepowan wyjasniajgcych.

Gtéwny Ocena I.:)ezpie(,:zgnstwo . Niska efektywno$¢ weryfikowania powiadomien
2 Inspektorat w formie opisowei BeSgp U tym i prowadzenia postepowan wyjasniajacych.
Sanitarny P ) suplementow diety.

. Brak wystarczajacego nadzoru nad podlegtymi

organami Inspekcji Sanitarnej, sprawujgcymi
biezacy nadzor nad przestrzeganiem przez
podmioty dziatajgce na rynku spozywczym
odpowiednich wymogdw prawa zywno$ciowego.
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6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
-ekonomicznych

Zadania z zakresu zdrowia publicznego okres$lone zostaty w art. 2 ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym. Obejmujg one m.in. moni-
torowanie i ocene stanu zdrowia spoteczenstwa, zagrozen zdrowia
oraz jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem spoteczenstwa, edukacje zdro-
wotng dostosowang do potrzeb réznych grup spoteczenstwa, w szczeg6l-
nosci dzieci, mtodziezy i 0s6b starszych, promocje zdrowia, dziatania w celu
rozpoznawania, inicjowanie i prowadzenie badan naukowych oraz wspot-
pracy miedzynarodowej w zakresie zdrowia publicznego.

Zadania z zakresu zdrowia publicznego koordynuje minister wtasciwy
do spraw zdrowia, do ktérego nalezy m.in. monitorowanie realizacji
tych zadan, zapewnianie ich spéjnosci, sygnalizowanie wtasciwym orga-
nom i podmiotom potrzeby podjecia okreslonych zadan z zakresu zdro-
wia publicznego oraz gromadzenie i analizowanie informacji dotyczacych
sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa i rozpowszechnienia czynnikéw ryzyka
oraz udostepnianie tych informacji (art. 4 ust. 1 i 2 ustawy o zp).

Obowigzujace regulacje unijne z zakresu prawa zywno$ciowego, tworza
pakiet przepiséw obejmujacych caty tanicuch zywnosciowy. Jednym z naj-
istotniejszych aktéw jest rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace og6lne
zasady i wymagania prawa zywnos$ciowego, powotujace Europejski Urzad
ds. bezpieczenstwa zywnos$ci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywno$ci®®. 0d 14 grudnia 2019 r. obowigzuje tez rozpo-
rzadzenie (UE) nr 2017/625.

Podstawowe krajowe regulacje prawne dotyczace problematyki bezpie-
czenstwa zywnosci zawarte s w ustawie o bzz.

Art. 3 ust. 1 ustawy o bzz stanowi, ze zywno$¢ ($rodek spozywczy) to kazda
substancja lub produkt w rozumieniu art. 2 ww. rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, w ktérym czytamy, ze zywno$¢ lub $rodek spozywczy ozna-
cza jakiekolwiek substancje lub produkty, przetworzone, czeSciowo prze-
tworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia przez ludzi lub,
ktérych spozycia przez ludzi mozna sie spodziewac.

Za Srodek spozywczy niebezpieczny uznawany jest produkt szkodliwy
dla zdrowia lub nienadajacy sie do spozycia przez ludzi (art. 14 rozporzga-
dzenia (WE) nr 178/2002).

Bezpieczenstwo zywnosci to ogét warunkéw, ktédre musza by¢ speiniane
i dziatan, ktére musza by¢ podejmowane na wszystkich etapach produkcji
lub obrotu zywnoscia, w celu zapewnienia zdrowia i zycia cztowieka (art. 3
ust. 3 pkt 5 ustawy o bzz).

Konstrukcja definicji suplementu diety okreslona zostata w ustawie o bzz
(art. 3 ust. 3 pkt 39). Suplement diety to sSrodek spozywczy, ktérego celem
jest uzupeinienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym zZrédtem

% Dz.U.WEL31z01.02.2002,s. 1, ze zm.

Zagadnienia ogélne

Definicja suplementu diety
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Wprowadzanie
do obrotu
suplementoéw diety
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witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazuja-
cych 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, sasze-
tek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych
podobnych postaciach ptynéw i proszkéw przeznaczonych do spozywania
w matych, odmierzonych ilosciach jednostkowych, z wytgczeniem produk-
tow posiadajacych wiasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu prze-
piséw prawa farmaceutycznego.

Zgodnie z art. 27 ustawy o bzz, suplementy diety moga zawiera¢ w swoim
sktadzie witaminy i sktadniki mineralne, ktére naturalnie wystepuja w zyw-
nosci i spozywane sg jako jej czes¢ oraz inne substancje wykazujgce efekt
odzywczy lub inny efekt fizjologiczny (art. 27 ust. 1).

Majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci
oraz jednolite wymagania w tym zakresie obowigzujace w Unii Europej-
skiej, minister zdrowia okre$lit, w drodze rozporzadzenia®!, wykaz witamin
i sktadnikéw mineralnych oraz ich formy chemiczne, ktére mogg by¢ stoso-
wane w produkgcji suplementéw diety oraz szczeg6lne wymagania w zakresie
oznakowania suplementéw diety, a takze dodatkowe wymagania doty-
czgce zawartosSci w suplementach diety witamin i sktadnikéw mineral-
nych, w tym kryteria czysto$ci oraz maksymalny i minimalny poziom
witamin i sktadnikéw mineralnych w suplemencie diety i wymagania doty-
czace zawartos$ci substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny efekt
fizjologiczny, innych niz witaminy i sktadniki mineralne, w tym maksymalne
i minimalne poziomy tych substancji.

Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy o bzz, podmiot dziatajacy na rynku spo-

zywczym, ktéry wprowadza lub ma zamiar wprowadzi¢ po raz pierwszy

do obrotu suplementy diety jest obowigzany powiadomi¢ o tym Gtéwnego

Inspektora Sanitarnego.

Zgodnie z art. 29 ust. 4 ustawy o bzz powiadomienia, o ktérych mowa

powyzej, dokonuje sie w formie dokumentu elektronicznego powstatego

przez wprowadzenie danych do elektronicznego formularza powiadomienia.

Szczeg6towe wymagania odnos$nie do informacji, ktére nalezy zamie$cic

w powiadomieniu okresla art. 29 ust. 2 ustawy o bzz. W powiadomieniu

nalezy wskazac:

— nazwe produktu oraz jego producenta;

— postac produktu, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu;

— wzor oznakowania w jezyku polskim;

— kwalifikacje/rodzaj srodka spozywczego przyjeta przez podmiot dzia-
tajacy na rynku spozywczym;

— sktad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace sktadnikéw zawartych
w produkcie, w tym substancji czynnych;

— sktad ilosciowy sktadnikow;

— imie i nazwisko albo nazwe, adres oraz numer identyfikacji podatko-
wej (NIP) podmiotu powiadamiajacego o pierwszym wprowadzeniu
do obrotu.

®' Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu

oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. 2018 r. poz. 1951).
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Jezeli Srodek spozywczy, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1 ustawy o bzz,
znajduje sie w obrocie w innym panstwie cztonkowskim Unii Europej-
skiej, w powiadomieniu nalezy ponadto wskaza¢ wtasciwy organ tego pan-
stwa, ktéry zostat powiadomiony o wprowadzeniu srodka spozywczego
do obrotu lub zezwolit na wprowadzenie Srodka spozywczego do obrotu

w tym panstwie, zatagczajac rownoczesnie kopie uprzedniego powiadomie-

nia lub zezwolenia.

Zgodnie z art. 30 ust. 1 ustawy o bzz, po otrzymaniu powiadomienia,

o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, Gtéwny Inspektor Sanitarny moze prze-

prowadzi¢ postepowanie majgce na celu wyjasnienie, czy produkt objety

powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wtasciwosci poszczegdl-
nych sktadnikéw oraz przeznaczenie jest srodkiem spozywczym zgodnie

z Zaproponowang przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym kwalifi-

kacja oraz czy speinia wymagania dla danego rodzaju $rodka spozywczego,

w szczegblnosci, czy jako suplement diety lub Srodek spozywczy, do kto-

rego dodano witaminy, sktadniki mineralne lub inne substancje wykazu-

jace efekt odzywczy lub inny fizjologiczny - speinia warunki, okre$lone

w przepisach wydanych - odpowiednio - na podstawie art. 27 ust. 61 7

ustawy o bzz°? badz nie spelnia wymagar innego rodzaju produktu prze-

znaczonego do uzywania przez ludzi, w szczego6lnosci produktu leczniczego

w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego, kosmetyku w rozumie-

niu przepiséw o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu prze-

pisd6w o wyrobach medycznych.

Gléwny Inspektor Sanitarny powiadamia niezwtocznie podmiot sktadajacy

powiadomienie o rozpoczeciu postepowania wyjasniajgcego (art. 30 ust. 2).

Zgodnie z art. 30 ust. 3 ustawy o bzz, postepowanie wyja$niajgce nie moze

trwa¢ dtuzej niz 60 dni roboczych, z wytaczeniem czasu niezbednego

do udokumentowania spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1

ww. ustawy.

Podmiot sktadajacy powiadomienie jest powiadamiany pisemnie o wyni-

kach przeprowadzonego postepowania z zastrzezeniem art. 31, ktory sta-

nowi, iZ w przypadku przeprowadzania postepowania, Gtéwny Inspektor

Sanitarny moze:

— zazadac opinii Zespotu;

— zobowiaza¢ podmiot, do udokumentowania, ze §rodek spozywczy
spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1, w szczeg6lnosci
do przedtozenia opinii jednostki naukowe;j.

W przypadku przeprowadzania postepowania, majgcego na celu wyjasnie-

nie, ze Srodek spozywczy objety powiadomieniem nie spetnia wymagan

produktu leczniczego okreslonego przepisami prawa farmaceutycznego
albo wyrobu medycznego w rozumieniu przepiséw o wyrobach medycz-
nych, Gtéwny Inspektor Sanitarny zobowigzuje podmiot, do przedtozenia
opinii Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Opinia ww. Urzedu jest dla Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego wigzaca w prowadzonym postepowaniu.

6z Tj. rozporzadzeniu z dnia 9 pazdziernika 2007 r. Ministra Zdrowia w sprawie sktadu

oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951) oraz w rozporzadzeniu
Nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania
do zywnosci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz. U. L 404
2 30.12.2006, s. 26).
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Podmiot obowigzany do przedtozenia opinii jednostki naukowej moze
dostarczy¢ opinie wlasciwej krajowej jednostki naukowej lub wtasciwej
jednostki naukowej innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j.
Koszty wydania ww. opinii ponosi podmiot sktadajacy powiadomienie.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia majac na wzgledzie zapewnienie

sprawnego przebiegu postepowan wyjasniajacych, okreslit, w drodze roz-

porzadzenia m.in.:

— wzdr formularza powiadomienia, o ktérym mowa w art. 29 ust. 4 usta-
wy o bzz;

— dane zawarte w rejestrze produktéw objetych powiadomieniem
umozliwiajgce ich identyfikacje oraz wzor rejestru;

— wykaz krajowych jednostek naukowych wtasciwych do wydawania
opinii, o ktérej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2 ustawy o bzz;

Gtowny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr produktéw objetych
powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (art. 30 ust. 5 ustawy o bzz). Dane z rejestru,
s3 publikowane na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Sani-
tarnego, z wylaczeniem danych stanowiacych tajemnice przedsiebiorcy
(art. 30 ust. 6).

Zgodnie z art. 1 ustawy o PIS, w celu ochrony zdrowia ludzkiego Panistwowa
Inspekcja Sanitarna jest powotana do realizacji zadan z zakresu zdrowia
publicznego, w szczegdlnosci poprzez sprawowanie nadzoru nad warun-
kami zdrowotnymi Zzywno$ci.

Stosownie do art. 8a ust. 1 ustawy o PIS, Gtéwny Inspektor Sanitarny
ustala ogélne kierunki dziatania organéw Panistwowej Inspekcji Sanitarnej
oraz koordynuje i nadzoruje dziatalno$¢ tych organdw oraz zarzadza sys-
temem RASFF, w zakresie dotyczacym zadan Panstwowej Inspekcji Sani-
tarne;j.

Glowny Inspektor Sanitarny prowadzi krajowy punkt kontaktowy (KPK)
systemu RASFF, jest odpowiedzialny za jego funkcjonowanie i powiadamia
Komisje Europejska o stwierdzonych przypadkach niebezpiecznej zyw-
nos$ci oraz pasz (z art. 85 ustawy o bzz). RASFF jest wspdlnotowym sys-
temem stuzacym do wymiany informacji, pomiedzy organami urzedowej
kontroli o zywno$ci, paszy i materiatach do kontaktu z Zzywno$cig, stwa-
rzajacych bezposrednie lub posrednie niebezpieczenstwo grozace zdrowiu
ludzi, zwierzetom lub Srodowisku i dziataniach nastepczych prowadzonych
w wyniku zidentyfikowania takich produktow.

Stosownie do art. 9 ust. 1-3 ustawy o PIS, organem doradczym i opiniodaw-
czym Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawach objetych zakresem
dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej jest Rada Sanitarno-Epidemiolo-
giczna, powotywana na okres trzech lat. Rada Sanitarno-Epidemiologiczna
sktada sie z 0s6b powotywanych i odwotywanych przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia na wniosek Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,
sposréd pracownikéw nauki i 0séb majacych wybitne przygotowanie prak-
tyczne z dziedziny sanitarno-epidemiologiczne;j.
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W ramach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej dziata, jako organ opiniodawczo-
-doradczy Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Zespo6t do spraw Suplemen-
tow Diety, zwany dalej ,Zespotem”, do zadan ktérego nalezy:

— wsparcie merytoryczne i naukowe Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
przy wyjasnianiu okolicznos$ci dotyczacych produktéw objetych
powiadomieniem, o ktéorych mowa w art. 30 ust. 1 ustawy o bzz,
poprzez opracowywanie pisemnych opinii w formie uchwat podejmo-
wanych wiekszosciag gtoséw cztonkéw Zespotu;

— przygotowanie listy sktadnikéw roslinnych z uwzglednieniem ich mak-
symalnych dawek w suplementach diety;

— okreslanie maksymalnych dawek witamin i sktadnikéw mineralnych
w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety, powyzej ktérych
wykazujg one dziatanie lecznicze;

— monitorowanie interakcji i dziatan niepozadanych suplementow diety.

Do zakresu dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nalezy kontrola prze-
strzegania przepiséw okreslajacych wymagania higieniczne i zdrowotne,
dotyczacych warunkéw produkgji, transportu, przechowywania i sprzedazy
zywnosci oraz nadzoru nad jakoscia zdrowotng zZywnosci (art. 4 ust. 1 pkt 3
i 3a ustawy o PIS). Zasady i tryb przeprowadzania urzedowych kontroli
zywno$ci okre$lone zostaty w Dziale V rozdziat 1 ustawy o bzz. Zgodnie
z art. 76 ust. 1 ustawy o bzz, panstwowy inspektor sanitarny w zwigzku
z wykonywana kontrolg ma prawo m.in. wstepu do zaktadéw pracy, obiek-
tow handlowych, srodkdw transportu oraz badania proces6w technologicz-
nych i receptur w zakresie niezbednym do zrealizowania celu kontroli.

Zgodnie z postanowieniami art. 8 ustawy o bzz, wtasciwy panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny, w drodze decyzji, zakazuje wprowa-
dzenia do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu na terytorium RP
jako suplementu diety, produktu, ktory nie spetnia wymagan okreslonych
dla tego $rodka spozywczego. Decyzjom organdéw urzedowej kontroli zyw-
nosci, w przypadku stwierdzenia uchybien zagrazajacych zdrowiu lub zyciu

cztowieka, jest nadawany rygor natychmiastowej wykonalnoSci (art. 77

ustawy o bzz).

Zgodnie z art. 87 ust. 1 ustawy o bzz, zadania zwigzane z funkcjonowaniem

programu monitoringu na potrzeby oceny ryzyka realizuje Rada do Spraw

Monitoringu Zywno$ci i Zywienia, dziatajgca przy ministrze wtasciwym

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;

— wspétudziat w upowszechnianiu wynikéw badan monitoringowych,
publikowanych w raporcie z badan monitoringowych w ramach dzia-
talnosci zawodowej cztonkéw Rady;

— wspolpraca z organami urzedowej kontroli Zzywnosci;

— doradztwo naukowe na rzecz organéw urzedowej kontroli ZywnoSci;

— dokonywanie oceny ryzyka.

Monitoring Zywnosci

i Zywienia oraz nadzér
nad przestrzeganiem
przepiséw prawa
Zywnosciowego
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Jednostki badawczo-rozwojowe®?, podlegte ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia, zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy o bzz, opracowuja
wytyczne do przeprowadzania badan i koordynuja te badania, w ramach
programu monitoringu zywno$ci i Zywienia oraz pasz, oraz opracowuja
opinie naukowe niezbedne dla oceny ryzyka.

Stosownie do przepisu art. 88 ust. 1 ustawy o bzz, nadzor nad przestrze-
ganiem przepis6w prawa zywnosciowego oraz nad wykonywaniem urze-
dowych kontroli zywnosci w zakresie okreslonym w ustawie sprawuje
minister wiasciwy do spraw zdrowia, ktéry dziata w porozumieniu z mini-
strem wtasciwym do spraw rolnictwa i ministrem wtasciwym do spraw
rynkéw rolnych. Zadania w tym zakresie obejmujg zarzadzanie ryzy-
kiem i informowanie o ryzyku, przy udziale organ6w urzedowej kontroli
Zywnosci.

63 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2007 r. w sprawie wykazu jednostek badawczo-

-rozwojowych realizujacych zadania dotyczace programu monitoringu zywnosci i zywienia
oraz opracowujacych opinie niezbedne dla oceny ryzyka (Dz. U. Nr 97, poz. 645).
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6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej
dziatalnoS$ci

1. Ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
(Dz.U.z 2021 r. poz. 195).

2. Ustawa z dnia 25 wrzes$nia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia (Dz. U.z 2020 r. poz. 2021, ze zm).

3. Ustawazdnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2021 .
poz. 974, ze zm).

4. Ustawa z dnia 11 wrze$nia 2015 r. 0 zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2021 r.
poz. 183, ze zm).

5. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, ze zm).

6. Rozporzadzenie z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza
powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktéw
objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek
naukowych wtasciwych do wydawania opinii (Dz. U. Nr 80, poz. 437,
ze zm).

7. Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogdlne zasady
i wymagania prawa zywnos$ciowego, powotujace Europejski Urzad
ds. bezpieczenstwa zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. U. UE L 31z 01.02.2002, s. 1, ze zm).

8. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625
z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych
czynno$ci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia
stosowania prawa zywnos$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych
zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia ro$lin i $rodkdw ochrony
roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009,
(WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005
i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/ 74/
WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004
i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/ EWG,
90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/
WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie
kontroli urzedowych) (Dz. U. UE L 95z 07.04.2017, s. 1).
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6.4.
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15.
16.

Wykaz podmiotdéw, ktorym przekazano informacje
o wynikach kontroli

. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
. Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
. Prezes Rady Ministrow

. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

. Rzecznik Praw Obywatelskich

. Minister Zdrowia

. Sejmowa Komisja do Spraw Kontroli Panistwowej
. Sejmowa Komisja Zdrowia

. Senacka Komisja Zdrowia

. Gtéwny Inspektor Sanitarny

. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

13.
14.

Gtowny Lekarz Weterynarii

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych
Narodowy Instytut Lekow

Polska Agencja Antydopingowa
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6.5. Stanowisko Ministra Zdrowia do informacji o wynikach
kontroli

Minister Zdrowia

Warszawa, 13 grudnia 2021

NKM.0910.13.2021.26.KCZ

Pani
Matgorzata Motylow
Wiceprezes

Najwyzszej Izby Kontroli

Szanowna Pani Prezes,

w zwigzku z Informacjg Najwyzszej |zby Kontroli (zwanej dalej ,NIK”) o wynikach kontroli
P/21/078 Wprowadzanie do obrotu suplementow diety, kidra zostata przekazana przy
piSmie z dnia 24 listopada 2021 r. o znaku: LLO.430.005.2021, przedstawiam

stanowisko do ww. dokumentu.

Na wstepie pragne zauwazy¢, ze zatozenia do kontroli, prezentowane we Wprowadzeniu
przedmiotowej Informacji, oparte zostalty na opracowaniach komercyjnych,
przygotowanych na potrzeby rynku konsumenckiego, nie zas w oparciu o raporty

naukowe, badawcze, czy tez dane statystyczne Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

~Raport Cheers Nawyki zywieniowe Polakow 2018
(https://cheers.com.pl/wiedza/nawyki-zywieniowepolakow/), na ktéry powotuje sie NIK,

jest formg promocji wiasnych suplementéw i zostat przygotowany przez firme (wtasciciel
marki), ktorej podstawowg dziatalnoscig, zgodnie z KRS?, jest sprzedaz hurtowa
wyrobéw metalowych oraz sprzetu i dodatkowego wyposazenia hydraulicznego
i grzejnego. Natomiast jednym z przedmiotow pozostatej dziatalnosci jest sprzedaz
detaliczna pozostatej zywnosci, prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach.

1 Zwany dalej ,Raport Cheers”.
2 Krajowy Rejestr Sagdowy, stan na dzien 6 grudnia 2021 r. godz. 23:04:07, numer KRS: 0000177103.

Ministerstwo Zdrowia  Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl lor £ /\/\7
00-952 Warszawa www.gov.pl/zdrowie -
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Strona internetowa, na ktoérej opublikowany jest ww. raport, jest dedykowana sprzedazy
suplementéw diety, stad watpliwosci budzi rzetelno$¢ danych zawartych w Informaciji
w zakresie stosowania suplementow diety przez Polakéw w 2018 r. Ponadto nalezy
zauwazyc, ze w raporcie nie przedstawiono m.in.: metodyki prowadzonych badan, w tym

badanej populacji.

Kolejny dokument, na ktory powotuje sie NIK, tj. raport PMR ,Rynek suplementow diety
w Polsce 2020. Prognozy rozwoju na lata 2020-2025”, réwniez nie jest naukowym
opracowaniem. NIK nie wskazuje szczegdtowych zrédet (np. stron raportu) z danymi,
pomimo ze nie jest on powszechnie dostepny ze wzgledu na wysoki koszt jego
pozyskania. Zauwazy¢ nalezy przy tym, ze NIK nie wskazata dlaczego raport ten jest
istotny i stanowi podstawe diagnozy sytuacji rynku suplementéw diety w Polsce. Nalezy

wskaza¢, ze w Informacji NIK przytoczono jedynie fragment artykutu na temat

suplementow: https://healthcaremarketexperts.com/aktualnosci/rynek-trendy/raport-

pmr-ryneksuplementow-diety-w-polsce-wzrost-o0-3-w-2020-roku/.

Jednoczesnie NIK we Wprowadzeniu wskazuje przedmiotowy raport jako najnowszy,
podczas gdy firma ta opublikowata nowy raport na lata 2021-2026.

Nie mozna sie rowniez zgodzi¢ ze stwierdzeniem zawartym we Wprowadzeniu, ze NIK
pomineta w ocenie dziatan 2020 r. z uwagi na stan epidemii, gdyz zaréwno sama
Informacja, jak i wystapienia pokontrolne oceniajg dziatania zaréwno Ministra Zdrowia,

jak i Gtéwnego Inspektora Sanitarnego®, podejmowane takze w 2020 r.

Odnoszac sie do pozostatych kwestii zawartych w Informacji NIK, zauwazam, ze rynek
suplementow diety w Polsce odzwierciedla sytuacje w catej Europie, poniewaz przepisy
unijne nie regulujg szczegbétowo tego obszaru, dajgc duzg dowolnosé przedsigbiorcom
w doborze sktadnikow suplementéw diety, ktérych listy (poza witaminami i sktadnikami

mineralnymi), nie sg ustalone na poziomie Unii Europejskiej*.

System nadzoru nad suplementami diety w Polsce to przede wszystkim nadzér organow
terenowych Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,
wsparty drugim elementem przewidzianym prawem Unii Europejskiej — systemem
powiadamiania przez przedsiebiorcow GIS o wprowadzeniu bgdz zamiarze
wprowadzenia do obrotu tych produktéw. Podkresli¢ nalezy, ze w UE nie wszystkie kraje

wdrozyly taki system, na co réwniez zwraca uwage NIK. Jak zauwazono w Informacji

3 Zwanego dalej ,GIS”.
4 Zwanej dalej ,UE”.
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NIK, system nadzoru wdrozony w Polsce nalezy do trzeciej grupy systeméw wdrozonych
w krajach UE — jest najbardziej restrykcyjny.

Podkresli¢ nalezy, ze kontrola NIK objeta swoim zakresem wytgcznie dwa podmioty,
tj. Ministerstwo Zdrowia i Gtéwny Inspektorat Sanitarny, a nie uwzglednita weryfikacji
funkcjonowania filaru nadzoru, jakim sg terenowe organy Panstwowej Inspekciji
Sanitarnej. Celem gtéwnym kontroli byta odpowiedz na pytanie, czy funkcjonujacy
system nadzoru nad wprowadzaniem do obrotu suplementow diety i ich obrotem
zapewniat bezpieczenstwo zdrowotne tych produktow. Tymczasem NIK skontrolowata
podmioty, ktére nie zajmujg sie bezposrednio nadzorem nad obrotem suplementami
diety. Tymi zagadnieniami zajmujg sie powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne,

zas stacje wojewoddzkie prowadzg nadzor nad dziataniami szczebla powiatowego PIS.

W konsekwencji dokonana przez NIK ocena, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem

suplementow diety nie zapewniat bezpieczehstwa zdrowotnego tych produktow — nie jest

oparta o kontrole catego systemu nadzoru nad suplementami diety, a jedynie o:

— analize systemu powiadamiania,

— analize NIK w zakresie dostepnosci w sprzedazy, poprzez strony i portale
internetowe, produktéw zawierajgcych substancje, ktére nie powinny by¢é w nich

stosowane.

W zwigzku z powyzszym przedstawiona przez NIK ocena oparta jest o selektywne dane,
a w zwigzku z tym sformutowane wnioski sg nieadekwatne do funkcjonujgcego systemu

nadzoru.

W Informacji NIK wskazano, ze GIS nie dostosowat warunkéw organizacyjnych
do wielkosci rynku suplementow diety. Podstawg tego twierdzenia byta analiza
przyjmowania i rozpatrywania powiadomien o wprowadzeniu lub zamiarze
wprowadzenia suplementow diety po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz prowadzonych w tym zakresie postepowan
wyjasniajgcych. W latach 2017-2020 do Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego wptyneto
62 808 powiadomien o wprowadzeniu lub zamiarze wprowadzenia suplementow diety
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Polski, z czego do maja 2021 r. GIS poddat
analizie 6 825 powiadomien, co stanowi 11% ogo6tu. Niemniej jednak podczas kontroli
NIK przenalizowano jedynie:

— 35 wybranych losowo powiadomien, tj. 0,55% wszystkich powiadomien w badanym

okresie,

59



60

ZAEACZNIKI

— 23 wybranych postepowan wyjasniajacych, tj. 0,33% z tego okresu, w tym
14 postepowan wyjasniajgcych, w wyniku ktérych powiadamiajgcy zobowigzani byl
przez Gtdwnego Inspektora Sanitarnego do przedtozenia stosownej opinii.

Dodatkowo zauwazam, iz préby pobrane do badan nie byly reprezentatywne dla catej
populacji, co bylo dziataniem dyskusyjnym z punktu widzenia poprawnosci
metodologicznej i w zwigzku z tym nie powinna nastgpi¢ ekstrapolacja proby na catg

populacje, a co za tym idzie nie moze stanowi¢ ona podstawy do przedstawionej oceny.

Niezaleznie od powyzszego podkreslenia wymaga fakt, iz proces weryfikacji badanych

przez NIK powiadomien byt prowadzony na ogot sprawnie.

Odnoszac sie do danych z Informaciji, nalezy wskazac, ze wzrost liczby powiadomien
w 2020 r. o 70% wynika w duzej mierze ze zmiany Elektronicznego Systemu
Powiadomienia i braku mozliwosci wprowadzania korekty w tym systemie. W zwigzku
z powyzszym przedsiebiorcy, ktorzy popetnig btgd, wprowadzajg ponownie te same
powiadomienia dotyczgce jednego produktu. W konsekwencji wniosek, ze na jednego
pracownika GIS, zajmujgcego sie przyjmowaniem i rozpatrywaniem powiadomien,

Srednio miesiecznie przypadato 300 zgtoszonych suplementéw diety, nie jest wtasciwy.

Nalezy dodatkowo wskaza¢, ze obowigzek notyfikacji, o ktdrym mowa w art. 29 ust. 1
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia®, nie jest
procedurg zezwalajgca, ale jednym z elementéw nadzoru nad rynkiem suplementow
diety. W Swietle art. 30 ust. 1 ustawy o bzz, GIS moze przeprowadzi¢ postepowanie
wyjasniajgce majgce na celu wyjasnienie, czy produkt objety powiadomieniem,
ze wzgledu na jego sktad, wtasciwosci poszczegodlnych sktadnikéw oraz przeznaczanie,
jest Srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowang przez podmiot kwalifikacjg oraz
czy spetnia wymagania dla danego rodzaju $rodka spozywczego, lub czy nie spetnia
wymagan innego rodzaju produktu wymagan produktu leczniczego, okreslonego
przepisami prawa farmaceutycznego, albo wyrobu medycznego w rozumieniu przepisow
o wyrobach medycznych. Zatem prowadzenie postepowania wyjasniajacego przez GIS
nie jest konieczne w kazdym przypadku, natomiast powinno by¢ prowadzone
w przypadku przestanek, o ktérych mowa powyzej. Informatyzacja tego procesu, ktérg
rozpoczeto juz w 2020 r., pomimo trwajgcej epidemii, powinna pozwoli¢
na automatyzacje i przyspieszenie procesu przyjmowania i rozpatrywania powiadomien

oraz wiekszg przejrzystos¢ informacji dotyczacych notyfikowanych produktéw, o czym

5Dz. U. 22020 r. poz. 2021, z pézn. zm. Zwana dalej: ,ustawg o bzz".



ZAEACZNIKI

informowano kontrolera NIK w trakcie kontroli. Docelowo wdrozenie systemu
informatycznego w ramach wyspecjalizowanego modutu Systemu Ewidencji
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej pozwoli na automatyzacje i przyspieszenie w zakresie
przyjmowania powiadomien. Zapewni takze wsparcie pracownikow i wyreczenie ich
w wielu czynnosciach, przez co oczekiwa¢ mozna mniejszych potrzeb kadrowych.
Pozwoli rowniez na dostep terenowych organdw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

do systemu powiadomien i docelowo umozliwi wigczenie ich w system powiadamiania.

W Swietle art. 29 ust. 1 ustawy o bzz, zlozenie powiadomienia jest obowigzkiem
przedsiebiorcy i dokonywane jest w celu monitorowania produktéw wprowadzanych
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, natomiast to przedsigbiorca jest
odpowiedzialny za jakos$¢ i bezpieczenstwo produktu, zgodnie z przepisami prawa
unijnego — zapisy art. 14 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogolne zasady
i wymagania prawa zywnosciowego, powotujgcego  Europejski  Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci®. Na kwestie bezpieczenstwa produktu sklada sie wiele
czynnikow, nie tylko obecnosc¢ i poziom substancji czynnych, przeznaczenia produktu,
ale chociazby poziomy metali ciezkich i innych zanieczyszczen, zawartos¢ substanc;ji
dodatkowych. System powiadamiania GIS dotyczy poprawnosci kwalifikacji produktu
jako suplementu diety w kontekscie zastosowanych substancji o dziataniu odzywczym
i/lub fizjologicznym. Nie obejmuje on wszystkich aspektéw bezpieczenstwa, ktore
powinien spetnia¢ przedsiebiorca wprowadzajgcy dany produkt. Biezgcy nadzér nad
przestrzeganiem wymagan prawa zywnosciowego sprawujg, zgodnie z kompetencjami,

terenowe organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

Odnoszac sie do poszczegodlnych stwierdzen oceny ogdélnej kontrolowanej dziatalnosci

zawartej w Informacji NIK (pkt 2 Ocena ogdlna), zaznaczam, ze:

1. W odniesieniu do stwierdzenia dotyczgcego braku prowadzenia przez Ministra
Zdrowia analiz ryzyka — nalezy mie¢ na uwadze, ze obecnie maksymalne poziomy
sktadnikbw w suplementach zostaly opracowane przez Zespét do spraw
Suplementéw Diety w postaci stosownych uchwat. Bezpieczenstwo zywnosci opiera
sie na ocenie ryzyka, a uchwaly Zespotu stanowig takg ocene. Na jej podstawie
sg podejmowane dziatania w zakresie zarzgdzania ryzykiem przez Panhstwowg

Inspekcje Sanitarng. Ponadto, stanowig one aktualne zrédio wiedzy dla

6 Dz. U. UE L 31 z01.02.2002, z p6zn. zm.
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przedsiebiorcéw, jak réwniez konsumentéw. Dzieki uchwatom, przedsiebiorcy zas
majg wyrazne wytyczne, pozwalajgce na odpowiednie komponowanie sktadu
suplementéw diety. Biorgc pod uwage konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego konsumentéw oraz aktualne dane naukowe, Zespét ds. Suplementow
Diety bedzie kontynuowat prace dotyczgce ustalenia maksymalnych poziomow dla
pozostatych kilku sktadnikow mineralnych. Dotychczas wypracowane przez Zespot
uchwaty przyczynity sie do lepszego uregulowania rynku preparatéw
witaminowych/mineralnych. Co istotne, w 2021 r. Komisja Europejska zainicjowata
prace zmierzajgce do ustalenia maksymalnych poziomdéw witamin i sktadnikéw

mineralnych w suplementach diety na poziomie UE.

. W odniesieniu do stwierdzen dotyczacych braku funkcjonowania Rady

ds. Monitoringu Zywnosci i Zywienia — informuje, Zze po uzgodnieniu z GIS
zaproponowano usuniecie zapiséw dotyczgcych Rady ds. Monitoringu Zywno$ci
i Zywienia w ustawie o bzz, przez wprowadzenie do aktualnie procedowanego
projektu ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw, zapiséw nowelizujgcych

ustawe o bzz, poprzez uchylenie ww. art 87 oraz zniesienie Rady.

Ponadto, zaréwno Minister Zdrowia, jak i GIS wielokrotnie informowali NIK,
ze dziatania adekwatne do zadan Rady sg realizowane w ramach planu pobierania
prébek, biezgcej wspodtpracy Inspekcji, planéw kontroli, oraz Zespotéw przy Radzie
Sanitarno-Epidemiologicznej.  Dziatania  okreslone w art. 87  ustawy
0 bzz sg aktualnie realizowane przede wszystkim w ramach wspotpracy z instytutami
naukowo-badawczymi i innymi jednostkami wspoétpracujgcymi, a podstawg ich
prowadzenia sg przepisy prawa oraz wytyczne UE. Nalezy podkresli¢, ze Rada
ds. Monitoringu Zywnosci i Zywienia stanowita jedynie wsparcie naukowe dla
realizacji powyzszych dziatan, a jej dziatalno$¢ nie byta kluczowa dla efektywnosci

prowadzonego monitoringu.

Wspétpraca pomiedzy inspekcjami, Zintegrowany Wieloletni Krajowy Plan Kontroli
(MANCP) oraz podziat kompetencji i wspotpraca pomiedzy organami pozwalajg
na petng i rzetelng wymiane informacji w zakresie planéw monitoringu i urzedowe;j

kontroli zywnosci.

. W odniesieniu do braku sprawowania nadzoru Ministra Zdrowia nad GIS oraz

instytutami badawczymi — w odniesieniu do oceny NIK, iz Minister Zdrowia nie petnit

bezposredniego nadzoru nad GIS oraz instytutem badawczym, uprzejmie informuje,
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ze nadzor sprawowany przez Ministra Zdrowia nad GIS oraz instytutami badawczymi
(dla ktoérych ministrem nadzorujgcym jest minister wtasciwy do spraw zdrowia) jest
oparty o powszechnie obowigzujgce przepisy prawa, w szczegolnosci przepisy:

1) ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej’;

2) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej®;

3) ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych?;

4) ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych?°.

W kontekscie nadzoru nad Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego PZH —
Panstwowym Instytutem Badawczym (zwanego dalej ,NIZP PZH - PIB”) nalezy
wskazaé, ze zgodnie z art. 35 ww. ustawy o instytutach badawczych minister
nadzorujgcy sprawuje nadzér nad: zgodnoscig dziatan instytutu z przepisami prawa
i statutem; realizacjg przez instytut podstawowych zadan instytutu okreslonych

w art. 2 ust. 1 ww. ustawy oraz prawidtowoscig wydatkowania srodkéw publicznych.

Z kolei na podstawie art. 36 w zw. z art. 35 ust. 2 ww. ustawy minister nadzorujgcy
przeprowadza kontrole instytutu, ktéra w ramach nadzoru jest przeprowadzana
na zasadach i w trybie okreslonych w przepisach o kontroli w administracji rzgdowe;j.
Tym samym Kkontrole przeprowadzane w instytutach badawczych nadzorowanych
przez Ministra Zdrowia (w tym réwniez w NIZP PZH — PIB) z jednej strony majg
charakter cykliczny, z drugiej za$ obejmujg przekrojowg tematyke, nie koncentrujgc
sie na waskich zagadnieniach (jak przyktadowo suplementy diety).

Uprawnienia Ministra Zdrowia jako organu nadzorujgcego zostaty wprost wskazane
w przytoczonych powyzej przepisach prawa. Tym samym zaznaczenia wymaga
okolicznos¢, ze Minister Zdrowia nie posiada kompetencji do wkraczania w scisle
merytoryczng sfere dziatania instytutéw badawczych. W zwigzku z powyzszym zarzut
NIK, iz: Minister nie kontrolowat, nie oceniat i nie opiniowat opracowywanych przez
ten instytut badawczy materiatow dotyczgcych bezpieczenstwa suplementéw diety
oraz raportow z badarn monitoringowych nalezy uzna¢ za nieuzasadniony. Minister
Zdrowia nie jest bowiem uprawniony do ingerowania w efekty prowadzonych przez
instytuty badan naukowych lub prac rozwojowych, ani do oceniania lub opiniowania

ich rezultatow.

7Dz. U. z2021 r. poz. 195.

8 Dz. U. 22021 r. poz. 711, z p6zn. zm.

9Dz. U. 22020 r. poz. 1383 i Dz. U. z 2021 r. poz. 1192.
10 Dz. U. 22021 r. poz. 305, z p6zn. zm.
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Jednoczesnie podkreslenia wymaga, ze nadzér Ministra Zdrowia sprawowany nad
instytutami  badawczymi, stosownie do obowigzujgcych przepiséw, cechuje
wielowymiarowos¢ (wieloaspektowosc). W ramach sprawowanego nadzoru mozna
wyrézni¢ nadzoér o charakterze formalno-prawnym, merytorycznym, finansowym,
a takze nadzér nad kadrami kierowniczymi. Tym samym okolicznos¢,
ze przeprowadzane kontrole nie skupiaty sie na waskim temacie merytoryczne;j
dziatalnosci zwigzanej z suplementami diety nie budzi watpliwosci w kontekscie

prawidtowego dziatania organu nadzoru.

Odnoszgc sie natomiast do zagadnienia kontroli Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego
ponownie wskazuje, ze kwestia bezpieczehstwa suplementow diety, jest wgskim
zagadnieniem z posrod szeregu tematéw, ktérymi w ramach swoich zadan zajmuje
sie inspekcja sanitarna. Tym samym z uwagi na ograniczone zasoby kadrowe, nie
jest mozliwe regularne prowadzenie kontroli wszelkich aspektdw merytorycznej
dziatalnosci inspekcji sanitarnej. Przy tym wskazania wymaga, ze przedmiotem
kontroli prowadzonych przez Ministerstwo Zdrowia sg nie tylko merytoryczne aspekty
dziatalnosci danej jednostki, ale takze zagadnienia formalnoprawne zwigzane
z organizacjg i funkcjonowaniem danego podmiotu. Jednoczesnie podkreslenia
wymaga fakt, iz Minister Zdrowia ma $wiadomos¢ odnosnie do dziatan
podejmowanych przez GIS w kierunku usprawnien i rozwigzah w obszarze
dotyczacym suplementéw diety. Nieustannie jest prowadzona biezgca wspoétpraca

i komunikacja w tym zakresie.

. W odniesieniu stwierdzenia dotyczacego rezygnacji z ustanowienia optaty

za sSwiadczenie ustugi stanowigcej reklame suplementéw diety — w toku prac
legislacyjnych nad ustawg z dnia 14 lutego 2020 r. o zmianie ustaw w zwigzku
z promocjg prozdrowotnych wyboréw konsumentéw'!, Ministerstwo Zdrowia
zorganizowato konsultacje branzowe projektu, w tym z branzg suplementow diety.
Podczas spotkania dyskutowano na temat zasadnos$ci ujecia rozwigzan dotyczgcych
reklamy suplementéw diety w kontekScie celu proponowanych rozwigzan.
Przedstawiciele branzy suplementéw diety wielokrotnie podnosili, Ze obecne przepisy
regulujgce suplementy diety sg wystarczajgce, aby upowszechnia¢ prozdrowotne
praktyki (samoregulacja, dziatania kontrolne GIS). Ponadto podkreslano, ze reklama
stanowi zrédto informacji o produkcie, a zatem stuzy zwiekszaniu $wiadomosci

konsumenckiej na temat produktu, jego zastosowania oraz ewentualnych interakcji.

1 Dz. U. poz. 1492.
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Co wiecej wskazywano, ze suplementy diety stosowane w sposéb racjonalny, zgodny
z zaleceniami lekarza, sg uzupetnieniem diety oraz wspomagajg farmakoterapie i nie
mogg byc¢ traktowane na réwni ze stodkimi napojami oraz napojami alkoholowymi.
W wyniku prowadzonych rozméw podjeto decyzje o odstgpieniu od wprowadzenia
optaty od reklam suplementéw diety. Ewentualna ocena zasadnosci wprowadzenia
tego typu rozwigzan zostanie poddana dalszej dyskusji po zapoznaniu sie z efektami,
jakie zostang osiggniete dzieki wprowadzeniu samoregulacji nadawcow telewizyjnych
oraz organizacji zrzeszajgcych producentéw suplementdéw diety w sprawie sposobu

reklamowania suplementow diety.

Odnoszgc sie do wnioskéw sformutowanych w przekazanej Informacji NIK:

- Ustalenie w drodze rozporzgdzenia wykazu sktadnikbw niedozwolonych
do stosowania w suplementach diety — zgodnie z informacjami przekazywanymi przez
GIS, na etapie uzgodnien wewnetrznych jest aktualnie rozporzgdzenie
dot. ,listy negatywnej’ — substancji zakazanych do stosowania w suplementach. GIS

rozpoczat procedowanie na podstawie upowaznienia Ministra Zdrowia.

- Okres$lenie w ustawie o bezpieczehnstwie zywnosci i zywienia czasu trwania
weryfikacji powiadomienia o pierwszym wprowadzeniu do obrotu suplementow diety,
z jednoczesnym zakazem sprzedazy suplementu diety do czasu zweryfikowania
powiadomienia i zatwierdzenia zgtoszenia — zgodnie ze stanowiskiem GIS, wniosek
nie jest zgodny z celem i zapisami 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. Zgodnie z art. 10
ww. dyrektywy, aby utatwi¢ skuteczne monitorowanie suplementéw zywnosciowych,
Panstwa Cztonkowskie mogg zazadac, by producent lub osoba wprowadzajgca dany
produkt na rynek na ich terytorium informowata o tym wiasciwy organ poprzez

przestanie do tego organu wzoru modelu etykiety uzywanej dla tego produktu.

Majac na uwadze powyzsze, chcgc monitorowac suplementy diety obecne na rynku
polskim, Polska wdrozyta system notyfikacji do prawa krajowego, zgodnie z zapisem
dyrektywy, zobowigzujgcy do przedtozenia formularza powiadomienia wraz z etykietg
produktu w jezyku polskim. Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy o bzz, w celu
monitorowania produktéw wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym, ktéry wprowadza lub ma zamiar
wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu m.in. suplementy diety, jest obowigzany

powiadomi¢ o tym GIS. Nalezy mie¢ na uwadze, iz system powiadamiania stuzy¢
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ma monitorowaniu produktéw wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu, ktére
nalezy rozumie¢ jako wybiorczg weryfikacje powiadomien i powyzsze nie stanowi
decyzji zezwalajgcych. Przedsiebiorca dziatajgcy na rynku spozywczym ma prawo,
w ramach swobody dziatalnosSci gospodarczej, do wprowadzania produktow
spozywczych do obrotu, a obowigzek notyfikacji jest jednym z elementéw nadzoru
nad rynkiem. Z kolei w $wietle art. 30 ust. 1 ustawy o bzz, GIS moze przeprowadzi¢
postepowanie majgce na celu wyjasnienie, czy produkt objety powiadomieniem,
ze wzgledu na jego sktad, witasciwosci poszczegdlnych sktadnikdw oraz
przeznaczanie, jest Srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowang przez podmiot
kwalifikacjg lub czy nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu. Prowadzenie
postepowania wyjasniajagcego przez GIS nie jest zatem prowadzone kazdorazowo.
Zaproponowane przez NIK rozwigzanie bytoby ,systemem ukrytych zezwolen”,
ktorych przepisy prawa UE nie przewidujg dla tych produktow, i naruszatoby zasade
wolnego przeptywu towaréw w krajach UE.

- Okreslenie w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia terminu

na przedstawienie, przez podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym, ktéry wprowadza
lub ma zamiar wprowadzic¢ po raz pierwszy do obrotu suplement diety, opinii Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
lub jednostki naukowej, lub dodatkowych informacji, w ramach postepowania
wyjasniajgcego, o ktérym mowa w art. 30 ustawy o bezpieczenstwie Zzywnosci
i zywienia — obowigzujgce przepisy prawa zywnosciowego nie okreslajg, w jakim
terminie od zlozenia przez przedsiebiorce wniosku o wydanie opinii, okreslona
jednostka naukowa czy Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych (zwanego dalej ,URPL”) ma wydac¢ stanowisko,
w oparciu o swoje zaplecze eksperckie. Zatem GIS w postepowaniach
wyjasniajgcych, zobowigzujgcych firmy do przedstawienia opinii jednostki naukowej
lub opinii URPL, nie miat obowigzku wskazywania takiego terminu. Zapisy art. 32
ustawy o bzz stanowia, iz wtasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny lub
panstwowy graniczny inspektor sanitarny jest wtasciwym organem do wydania decyz;ji
0 czasowym wstrzymaniu wprowadzania tego Srodka spozywczego do obrotu lub
wycofaniu z obrotu do czasu zakonczenia toczacego sie wzgledem niego
postepowania. Narzedziem stuzgcym wyegzekwowaniu od danego przedsiebiorcy

wymaganego prawem zachowania jest przywotany ww. przepis.

10
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— Dokonanie oceny efektow samoregulacji nadawcow telewizyjnych oraz organizaciji
zrzeszajgcych producentdw suplementéw diety w sprawie sposobu reklamowania
tych produktow i ponowne przeanalizowanie zasadnosci wprowadzenia w ustawie
0 bezpieczehstwie zywnosci i zywienia postulowanej w 2019 r. optfaty od reklam
suplementéw diety — w ramach realizacji ww. wniosku proponuje sie:

a) zaplanowanie w kolejnych latach realizacji Narodowego Programu Zdrowia na lata
2021-2025"? (zwanego dalej ,NPZ") zadania majgcego na celu przygotowanie
raportu oceniajacego efekty samoregulacji nadawcow telewizyjnych oraz
organizacji zrzeszajgcych producentow suplementow diety w sprawie sposobu
reklamowania tych produktow,

b) majac na uwadze inicjatywe Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji (zwanej dalej
,KRRIiT”) w przedmiocie inicjowania i wspierania samoregulacji w zakresie
dostarczania ustug medialnych Minister Zdrowia zwréci sie do KRRIT z prosbg
o dokonanie oceny efektéw porozumienia nadawcow w sprawie zasad
rozpowszechniania reklam suplementéw diety zawartego w dniu 25 listopada
2019rr.

— Podjecie, we wspotpracy z ministrem wiasciwym do spraw edukacji dziatan
o charakterze edukacyjno-informacyjnym w zakresie racjonalnego stosowania
suplementow diety, ze szczegdélnym zwrdéceniem uwagi na mozliwe dziatania
niepozgdane — w ramach realizacji Narodowej Strategii Onkologicznej, Ministerstwo
Zdrowia we wspotpracy z Ministerstwem Edukacji i Nauki realizuje zadanie dotyczace
wypracowania kompleksowych rozwigzan w zakresie szkolnej edukacji
prozdrowotnej i promocji zdrowego stylu zycia przez opracowanie Edukacyjnego
Programu dla Zdrowia w Szkotach. Ministerstwo Zdrowia rozwazy uwzglednienie,
w przygotowywanym Programie, problematyki suplementéow diety. Dodatkowo,
na etapie oceny wniosku Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH —
Panstwowego Instytutu Badawczego na realizacje zadania z zakresu zdrowia
publicznego w ramach NPZ 2021-2025, Minister Zdrowia poprosit ww. Instytut
o uwzglednienie dziatan edukacyjnych w zakresie suplementéw diety w zadaniach

zwigzanych z prowadzeniem Narodowego Centrum Edukaciji Zywieniowej (NCEZ).

NIK podtrzymuje tez wniosek z wczesniejszych kontroli, dotyczgcych szeroko pojetego
bezpieczenstwa zywnosci, o ujednolicenie (konsolidacje) struktur urzedowej kontroli

zywno$ci i powierzenie kompleksowego nadzoru nad Zzywnoscig jednolitej,

2 Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 30 marca 2021 r. w sprawie Narodowego Programu Zdrowia
na lata 2021-2025 (Dz. U. poz. 642).

11
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wyspecjalizowanej stuzbie bezpieczehstwa zywnosci — w odniesieniu do wniosku
zwigzanego z konsolidacjg systemu bezpieczenstwa zywnosci, ktérego uzasadnieniem
miatyby by¢ wnioski z kontroli dot. suplementéw diety wskazuje, ze w Informacji nie
zostaly podane Zadne realne uzasadnienia dla tak daleko idacych konkluzji. NIK,
w oparciu o kontrole waskiego obszaru bezpieczenstwa zywnosci, jakim sg suplementy
diety, w sposob nieuprawniony formutuje wnioski dla catego systemu bezpieczenstwa

2ywnosci, co razgco narusza podmiotowy i przedmiotowy zakres kontroli.

Ponadto uprzejmie informuje, ze w odpowiedzi na pismo NIK z dnia 29 kwietnia 2021 r.
0 znaku: LLO.034.001.2020, dotyczgce przygotowywanej analizy systemowej
pn. System kontroli bezpieczenstwa zywnosci w Polsce — Stan obecny i pozgdane

kierunki zmian, Minister Zdrowia przekazat nastepujgce stanowisko:

Gtéwnym celem prawa zywno$ciowego jest zapewnienie bezpieczeristwa zywnosci,
a tym samym zagwarantowanie ochrony zdrowia i Zycia wszystkich konsumentow.
W polskim systemie prawnym to Minister Zdrowia odpowiada za sprawy koordynacji
i nadzoru nad bezpieczenstwem zywnosci. Kwestie te stanowig istotny element polityki
zdrowotnej panstwa. Dlatego tez MZ akcentowat zasadnos$¢ powierzenia koordynacji
bezpieczenstwa zywnosci w 2002 r. — w drodze ustawy dnia 4 wrzes$nia 1997 r.
0 dziatach administracji rzgdowej — ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia. Minister
Zdrowia zapewnia niezalezny i obiektywny nadzér nad bezpieczenstwem produkcji
i obrotu zywnosci. Zgodnie z dotychczas prezentowanym stanowiskiem Minister Zdrowia
nie akceptowat nieuzasadnionego ograniczenia kompetencji Ministra Zdrowia oraz
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (PIS) w tak waznym aspekcie zdrowia publicznego
Jjakim jest bezpieczernistwo zywnosci, tym bardziej, ze Inspekcja funkcjonuje od lat
w sposob sprawny i prawidfowy, rowniez w aktualnym stanie pandemii. Obecne
spektrum dziatan nadzorczych, realizowanych przez PIS, obejmuje praktycznie
wigkszo$¢ aspektow zdrowia publicznego, co pozwala na analize pojawiajgcych sie

problemow z szerszej, systemowej perspektywy.

Wspoipraca miedzy Inspekcjami w ramach istniejgcego systemu bezpieczeristwa
zywnosci odbywa sie na zasadach ogdlnych w oparciu o obowigzujgce przepisy.
Na styku kompetencji Inspekcji funkcjonujg rézne formy wspofpracy, oparte najczesciej
0 porozumienia zawarte pomiedzy poszczegdlnymi Inspekcjami — PIS z Inspekcjg
Weterynaryjng (IW), z Panstwowg Inspekcjg Ochrony RoS$lin i Nasiennictwa czy
Inspekcjg JakoSci Handlowej Artykutow Rolno — Spozywczych. W przypadku IW zawarte

zostato Porozumienie ramowe z dnia 16 paZzdziernika 2018 r. pomiedzy Gtownym
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Inspektorem Sanitarnym a Gtownym Lekarzem Weterynarii o wspofdziataniu
i wspotpracy organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz organoéw Inspekcji
Weterynaryjnej, ktére w sposob jednoznaczny okreslito kompetencje obu organow
do nadzoru nad okre$lonymi grupami podmiotéw. Ponadfto, Inspekcje wspotpracujg
w ramach obowigzujgcych systemoéw migedzynarodowych np. systemu wczesnego
ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach (Rapid Alert System for Food and Feed
— RASFF).

W zwigzku z powyzszym dotychczasowe kompetencje Ministra Zdrowia w zakresie
koordynacji i nadzoru nad bezpieczenstwem zywnosci wydajg sie jak najbardziej
wlasciwe i nie wymagajg dalszych zmian. Koordynacja obszaru dotyczacego
bezpieczenstwa zywnosci, w tym wymagan zdrowotnych zywnosci oraz bezpieczenstwa
zdrowotnego konsumentéw nie moze by¢ uzalezniona od intereséw przedsiebiorcow
i producentdw zywnosci jako czynnika wiodacego. Niezaprzeczalnym jest fakt,
ze decyzyjng role w sprawie wymagan zdrowotnych zywnosci powinien petnié, tak jak
dotychczas, Minister Zdrowia. Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na fakt postepujgcej
informatyzacji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktéra obejmuje rowniez obszar
bezpieczenstwa zywnosci, w tym w szczegodlnosci usprawnienie systemu nadzoru nad

suplementami.

Bezpieczenstwo zywnosci jest zbyt powaznym zagadnieniem bezposrednio zwigzanym
z bezpieczenstwem zdrowotnym panstwa, aby ryzykowaé obnizenie jego poziomu
wskutek radykalnych zmian, ktére moga spowodowac pogorszenie efektywnosci
nadzoru i zagrozi¢ zdrowiu publicznemu w Polsce. Sprawnos$¢ urzedowej kontroli
zywnosci, jej wiarygodnos¢ i efektywno$¢ to podstawa nie tylko bezpieczenstwa

zywnosci, ale rowniez fundament istnienia catej gospodarki zywnosciowej w Polsce i UE.

Biorgc powyzsze pod uwage, nalezy takze wskazaé, ze inne kraje UE nadzorujg
i priorytetyzujg obszar dziatan zwigzany z suplementami diety w podobny sposob, jak
Polska. Suplementy diety sg bowiem uwzglednione w ramach oceny ryzyka, czego
dowodem jest nadany odpowiedni priorytet w ramach prowadzonego nadzoru. Objete
sg planami pobierania probek urzedowych, biezacych kontroli oraz systemem RASFF
i AAC, ktére zajmujg sie produktami niespetniajgcymi wymagan. GIS publikuje
ostrzezenia o produktach potencjalnie niebezpiecznych, zas produkty niespetniajgce
wymagan sg wycofywane z obrotu. Istniejg procedury urzedowej kontroli zywnosci, ktére

pozwalajg na kontrole przedsigbiorcow branzy suplementéw w sposob zgodny z oceng
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ryzyka. W ramach kontroli w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym NIK potwierdzita, ze
dziatania te sg prawidtowe.

Trudno nie zgodzi¢ sie jednakze z faktem, iz nowym obszarem ryzyka w catej UE jest
szeroko pojeta sprzedaz internetowa zywnosci, w tym suplementow, ale réwniez innych
produktow konsumenckich. Wskazuje na to m.in. ostatnia unijna akcja kontrolna,
obejmujgca sprzedaz internetowg dotyczacg materiatdw i wyrobow do kontaktu
z zywnoscig, w ktdrej uczestniczyt GIS/PIS™S. Ponadto, wskazywana w Informacji NIK
sprzedaz internetowa specyficznych produktow zawierajgcych niedozwolone
substancje, nie jest gtdwnym kanatem sprzedazy tych produktow. Zatem nie mozna sie
zgodzi¢ na uogolniony, negatywny wniosek dotyczacy niewtasciwego nadzoru nad

suplementami diety.

W nawigzaniu do zarzutéw dotyczacych nieefektywnego dziatania GIS na rzecz
nowelizacji ustawy o bzz, informuje, ze w celu kompleksowej zmiany przepiséw prawa
w zakresie suplementow diety jest niezbedna szersza nowelizacja ustawy o bzz.
Ponadto zmiana przepisow jest zwigzana z planami dotyczacymi tworzenia
wspomnianego wyzej oprogramowania. Nalezy jednakze podkresli¢, ze niezaleznie
od powyzszego, w oparciu o obecnie obowigzujgce przepisy ustawy jest mozliwe
wprowadzenie przepiséw prawa, dotyczgcych suplementow diety, ktore adresujg
najistotniejsze problemy. Obecnie trwajg prace dotyczgce zmiany rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie substancji wzbogacajgcych
dodawanych do zywnosci'. Zespét do spraw Suplementdw Diety przy Radzie Sanitarno-
Epidemiologicznej przyjgt dwie uchwaty w sprawie niektorych substancji i surowcéw
roslinnych niedozwolonych do stosowania w suplementach, tji. w dniu 30 sierpnia
2021 r. — uchwata nr 6/2021 oraz w dniu 18 pazdziernika 2021 r. — uchwata nr 9/202115.
Zasadne jest zatem ustanowienie wykazu niektérych substancji i surowcéw roslinnych

niedozwolonych w produkcji suplementow diety.

Ponadto, w odniesieniu do zagadnienia zwrotu do producenta/dystrybutora
kwestionowanych suplementéow diety, nalezy zauwazyé, ze organy PIS, zgodnie
z przepisami prawa, prowadzg kontrole urzedowe na kazdym etapie tancucha

zywnosciowego, w tym na etapie sprzedazy detalicznej. Stwierdzenie niezgodnosci

3 Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie GIS: https://www.gov.pl/web/gis/uwaga-nawyroby-
do-kontaktu-z-zywnoscia-z-tworzyw sztucznych-z-dodatkiem-bambusa2.

4 Dz. U. Nr 174 poz. 1184.

5 Wykaz ten obejmuje 10 substancji/grup substancji i surowcéw roslinnych, ktére nie powinny byé stosowane
w suplementach diety z uwagi na cel jakim jest zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego konsumentoéw,
tj.: chlorowodorek johimbiny oraz grupa johimbiny, pieprz metystynowy (Piper methysticum), pankreatyna, ibutamoren,
DMAA, ligandrol, ostaryna, andaryna, RAD-140, $wierzbiec wtasciwy.
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srodka spozywczedgo, na etapie gdy zostat juz wprowadzony do obrotu, wigze sie
zazwyczaj z tym, ze czesS¢ kwestionowanej partii zostata juz sprzedana konsumentom.
W takiej sytuacji, w zaleznosci od charakteru, powagi i rozmiaru ryzyka, GIS
przygotowuje ostrzezenie publiczne, zamieszczane na stronie internetowej Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego w celu poinformowania opinii publicznej o niebezpiecznych
Srodkach spozywczych. Sytuacje braku mozliwosci identyfikacji nabywcow dotyczg
w zdecydowanej wiekszosci przypadkow braku identyfikacji konsumentéw. Podmioty
branzy spozywczej nie majg bowiem obowigzku identyfikacji konsumentéw, ktorym
sprzedaty srodek spozywczy, a wytgcznie innych podmiotéw, co wynika z art. 18 ust. 3
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002.
Z wyrazami szacunku
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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6.6. Opinia Prezesa NIK do stanowiska Ministra Zdrowia

 PREZES
NAJWYZSZE) 1ZBY KONTROLI
MARIAN BANAS

160/2021/P/21/078/LLO Warszawa, £ 7 grudnia 2021 .
LL0.430.005.2021

Opinia
do stanowiska Ministra Zdrowia do informacji o wynikach kontroli ,,Wprowadzanie do obrotu
suplementéw diety”

Na podstawie art. 64 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli', przedstawiam
opinig do stanowiska Ministra Zdrowia do Informacji o wynikach kontroli ,Wprowadzanie do obrotu suplementow
diety”, zawartego w pismie Pana Macieja Mitkowskiego — Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia z dnia
13 grudnia 2021 r. (znak NKM.0910.13.2021.26.KCZ).

Najwyzsza Izba Kontroli dzigkuje za bardzo szczegdlowe stanowisko do przedmiotowej Informacii
0 wynikach kontroli. Jednocze$nie podtrzymuje wszystkie ustalenia oraz wnioski w niej zawarte i pozostaje przy
ocenie, Ze system nadzoru nad bezpieczenstwem suplementow diety nie zapewniat bezpieczenstwa
zdrowotnego tych produktow, a tym samym wiasciwej ochrony konsumentow, w zwigzku z czym wymaga
podjecia szeregu dziatan usprawniajacych.

Ze zdziwieniem NajwyZzsza Izba Kontroli odnotowuje natomiast zawarte w pierwszych zdaniach pisma
Podsekretarza Stanu zastrzeZenia co do wykorzystanych przez NIK zrodet danych statystycznych obrazujacych
skalg rynku suplementéw diety. Kwestionowany jest bowiem fakt postuzenia si¢ danymi zawartymi w raportach
opracowanych przez podmioty komercyjne, jednak bez wskazania jakichkolwiek dowodow, czy chocby tylko
poszlak, ze dane te sg nierzetelne. Nalezy podkreslic, ze dane zawarte w Informacji o wynikach kontroli stuzyly
wytgcznie zwymiarowaniu rynku suplementow diety jako szczegdinego zjawiska nie tylko gospodarczego, ale
i spolecznego ostatnich lat. Z tego punktu widzenia nie mozna mie¢ zastrzezen do tego, Ze swoje dane i raporty
publikujg takze podmioty dziatajace na tym rynku. Postuzenie sig takimi badaniami i wynikajacymi z nich danymi
statystycznymi dobrze $wiadczy o wszechstronnoéci badan prowadzonych przez NIK w tym zakresie. Na
marginesie warto tez wskaza¢ niestosowno$¢ wyznaczania przez podmiot kontrolowany zakresu Zrédet
informacyjnych, ktére moga by¢ brane pod uwage w dziatalnosci kontrolnej naczelnego organu kontroli
panstwowej.

W zakresie merytorycznej zawartosci stanowiska do Informacji o wynikach kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli z satysfakcjq zauwaza podjecie przez Ministra Zdrowia dziatan zmierzajacych do realizacji czesci
wnioskow sformutowanych przez NIK w przedmiotowej Informacii, ktore pozostaja takze zbiezne z wnioskami
z poprzedniej kontroli w tym obszarze. W szczegdlnosci nalezy odnotowa¢ przekazanie do  uzgodnien
wewnetrznych aktu prawnego dotyczacego ustalenia tzw. listy negatywnej, tj. substancji zakazanych do
stosowania w suplementach diety. Jako krok w dobrg strong nalezy oceni¢ dziatania dotyczace sposobu
reklamowania suplementéw diety, a takze oceny efektow porozumienia nadawcéw, dotyczacego zasad
rozpowszechniania reklam suplementow diety. Niezwykle wazne tez sg dziatania Ministra Zdrowia podjete na
rzecz edukaciji w zakresie racjonalnego stosowania suplementow diety.
Najwyzsza Izba Kontroli catkowicie popiera poglad Ministra Zdrowia, ze sprawno$¢ urzedowej kontroli zywnosci,
jej wiarygodnosc i efektywnos$c jest podstawg bezpieczeristwa zywnosci i fundamentem istnienia calej gospodarki
zywnosciowej w Polsce i Unii Europejskiej. Cieszy zatem fakt zgodnego podejécia Najwyzszej Izby Kontroli

1Dz U. 22020 r. poz. 1200, ze zm.
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i Ministra Zdrowia do kwestii koordynacji i nadzoru nad bezpieczenstwem Zywnosci. W dotychczasowych
ustaleniach i ocenach Najwyzsza Izba Kontroli prezentowata stanowisko, ktore Minister Zdrowia podziela, ze
decyzyjng role w sprawie wymagan zdrowotnych zywnosci powinien petni¢ wiaénie Minister Zdrowia i podlegte
mu stuzby.

Odnoszac sie do szczegolowych uwag zawartych w stanowisku, gtownie dotyczacych oceny
kontrolowanej dziatalno$ci, nalezy wskaza¢, ze do stwierdzen Najwyzszej Izby Kontroli zarbwno Minister Zdrowia,
jak i Gtowny Inspektor Sanitamy odnosili sie juz w wyjasnieniach sktadanych w toku kontroli. Materiaty te brane
byly pod uwage przy redagowaniu tresci wystapieft pokontrolnych. Informacja o wynikach kontroli P/21/078
.Wprowadzanie do obrotu suplementow diety” zostata sporzadzona na podstawie art. 64 ust. 1 ustawy o NIK.
Zgodnie z tym przepisem, podstawe do opracowania tego dokumentu stanowig w szczegdlnosci wystapienia
pokontrolne oraz materialy dowodowe zgromadzone waktach kontroli. Oceny, uwagi i wnioski, zawarte
w wystapieniach skierowanych do Ministra Zdrowia i Giownego Inspektora Sanitarnego, byly przedmiotem
zastrzezen zgloszonych na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy o NIK. W uchwatach z dnia 13 pazdziemika 2021 r.
Kolegium Najwyzszej Izby Kontroli odniosto si¢ do spornych kwestii podniesionych przez kierownikow obu
kontrolowanych jednostek w zgloszonych zastrzezeniach. Zatwierdzona przez Prezesa NIK informacja
o wynikach kontroli zawiera wiec dane szczegdlowe znajdujace oparcie w ustaleniach dokonanych w toku kontroli
i zweryfikowanych w toku rozpatrywania zastrzezen.

Jak wynika z tresci stanowiska, co do czesci zagadnien merytorycznych nadal istnieja rozbieznoéci
migdzy ocenami Ministra Zdrowia a NajwyZzszej Izby Kontroli. Jednak, zdaniem NIK, wystepujace rozbieznosci
majq drugorzedne znaczenie, jesli uwzgledni sie fakt, ze podjeto juz pewne dziatania zmierzajgce do realizagii
czesci wnioskow sformutowanych przez Najwyzsza Izbg Kontroli. Takie podejscie Ministra Zdrowia, w kontekscie
zaréwno juz podjetych, jak i zamierzonych dziatan pozwala na wyrazenie uzasadnionej nadziei, Ze osiggnigty
zostanie zasadniczy cel kontroli w postaci podniesienia poziomu bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli. (

v E;
NajwyzszeN\zby
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