ZPN.050.18.2026.EL
Warszawa, 22 maja 2026

Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 16957 ztozona przez Pana Posta Piotra Goérnikiewicza
w sprawie systemowej niewydolnosci nadzoru nad rynkiem suplementéw diety, zagrozenia
dla zdrowia konsumentow oraz pilnej potrzeby regulacji prawnych, uprzejmie prosze

o przyjecie ponizszych informacji.

Ad 1. Jakie s3 zaktualizowane dane Gfownego Inspektora Sanitarnego za ostatnie
24 miesigce dotyczace liczby przyjetych powiadomieri o pierwszym wprowadzeniu
suplementu diety do obrotu oraz jaki procent z nich zostat w petni, merytorycznie

zweryfikowany?

Zgodnie z zapisami art. 29 ust. 1 ustawy, Gtéwny Inspektor Sanitarny (dalej GIS) prowadzi
monitoring produktéw wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
GIS nie wydaje zezwolenia na dopuszczenie do obrotu/sprzedaz produktéw objetych
powiadomieniem, natomiast analizuje powiadomienia w zakresie adekwatnosci
deklarowanego w powiadomieniu sktadu oraz przedstawionej dokumentacji w stosunku do
zaproponowanej przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym kwalifikacji. W wielu
krajach wprowadzony jest podobny system jak w Polsce dotyczacy powiadamiania organu
o wprowadzeniu do obrotu. Jednak s3 kraje UE (np. Holandia), ktore z niego zrezygnowaty.
Whynika to z przepisow UE, ktore wskazuja, Ze kraje moga (ale nie musza) wdrozy¢ zasade
powiadamiania. System powiadamiania ma na celu monitorowanie rynku, a nie wydawanie

zezwolen. Polska poprzez swoje przepisy (mozliwos¢ wszczynania postepowan,
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rozpatrywania poszczegolnych produktéw), jest krajem dos¢ restrykcyjnym i prowadzacym
skoordynowany nadzdér zaréwno poprzez rozpatrywanie powiadomien, jak rowniez

dziatania organéw terenowych, o czym mowa ponizej.

Poza dziataniami GIS w zakresie monitorowania produktéw zgtaszanych do GIS,

w odniesieniu do prowadzonego przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (dalej PIS)
nadzoru, nalezy pokresli¢, ze nadzdér sanitarny w zakresie bezpieczenstwa suplementéow
diety sprawowany przez organy PIS, zgodnie z ustawowymi kompetencjami, obejmuje
zaréwno produkcje, jak i dystrybucje tych produktéw. Nadzér sanitarny sprawowany jest
m.in. poprzez kontrole planowe i interwencyjne, realizacje planu pobierania prébek, szybka
wymiane informacji w ramach systemu RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed), AAC
(Administrative Assistance and Cooperation), a takze przy Wspédtpracy z Panstwowa
Inspekcjg Farmaceutyczna. PIS uczestniczy w dziataniach kontrolnych koordynowanych
przez KE jak réwniez gremiach miedzynarodowych zajmujacych sie tymi produktami jako

aktywny uczestnik.

Dla przyktadu - w 2024 r. organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej skontrolowaty:
o 294 wytworcow, tj. 71,01% wytwoércow funkcjonujacych na terenie kraju;
e 374 obiekty obrotu hurtowego, tj. 35,69% ogdtu obiektéw obrotu hurtowego

suplementéw diety.

Ponadto, podobnie jak w latach poprzednich, badanie suplementéw diety byto
uwzglednione w rocznych planach urzedowej kontroli i monitoringu zywnosci PIS, ogétem
w 2024 r. laboratoria PIS zbadaty 3865 prébek suplementéw diety. Podsumowujac, nadzér
nad suplementami diety nie sprowadza sie jedynie do rozpatrywania powiadomien, ale

obejmuje dziatania kontrolne catej PIS koordynowane przez GIS.

W odniesieniu do procedur powiadamia, zgodnie z art. 30 ust. 1 ustawy, Gtéwny Inspektor
Sanitarny po otrzymaniu powiadomienia, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, moze
przeprowadzi¢ postepowanie majace na celu wyjasnienie czy produkt objety
powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wtasciwosci poszczegdlnych sktadnikéw oraz

przeznaczenie:

1. jest $rodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowang przez podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym kwalifikacjg oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju srodka

spozywczego, w szczegoblnosci, czy jako:

a. srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego wyraznie rézni sie od
Zywnosci przeznaczonej do powszechnego spozycia oraz czy odpowiada szczegélnym
potrzebom zywieniowym, zgodnie z jego przeznaczeniem, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 pkt

43, i spetnia wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1i 2;
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b. suplement diety lub $rodek spozywczy, do ktérego dodano witaminy, sktadniki mineralne
lub inne substancje wykazujace efekt odzywczy lub inny fizjologiczny spetnia warunki
okreslone w przepisach wydanych - odpowiednio - na podstawie art. 27 ust. 6i 7 oraz

w rozporzadzeniu 1925/2006;

2. nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez ludzi,
w szczegdlnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego,
kosmetyku w rozumieniu przepiséw o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu

przepiséw o wyrobach medycznych.

Postepowania sg prowadzone niezaleznie tez od daty ztozenia powiadomienia do GIS.
Gtéwny Inspektor Sanitarny prowadzi rejestr produktéw objetych powiadomieniem
o pierwszym wprowadzeniu do obrotu, ktéry jest dostepny na nastepujacej stronie Urzedu -

https://e.sanepid.gov.pl/spoz/rpop. Zgodnie z ww. rejestrem od 1 kwietnia 2024 r. do korica

kwietnia 2026 r. wptyneto 33 201 powiadomien odnosnie do suplementéw diety, z tego

ostatecznie zostato zakoriczonych 727 sprawy, co stanowi ponad 2%.

Nalezy wyjasni¢, ze w przypadku przeprowadzania postepowania, GIS moze zobowigzaé
podmiot do przedtozenia opinii jednostki naukowej lub opinii Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Natomiast firmy
bardzo czesto nie przedstawiaja takiej opinii, dlatego tez, aby wyeliminowac takie sytuacje,
podjete zostaty prace legislacyjne zmierzajace do uregulowania tej kwestii. Jesli GIS
wszczyna postepowanie, a firma nie przedstawia opinii (gdyz przepisy nie wskazuja terminu
na jej przedstawienie), takie postepowanie nie moze zostac¢ zakonczone (status:

postepowanie w toku).

Projektowane zmiany realizujg wnioski pokontrolne Najwyzszej Izby Kontroliz 2021 r.

pn. ,\Wprowadzanie do obrotu suplementdéw diety”, wskazujace na koniecznosc okreslenia
w przepisach ustawy terminu na przedstawienie przez podmioty opinii Prezesa Urzedu lub
jednostki naukowej, lub dodatkowych informacji, w ramach postepowania wyjasniajacego
GIS. Zmiana naktadajgca na podmioty obowigzek dotrzymania wskazanych wyzej terminéw
pozwoli na skrécenie czasu prowadzonych postepowan. Nalezy mie¢ jednoczesnie na
uwadze, iz biezgcy nadzér nad przestrzeganiem wymagan prawa zywnosciowego, zgodnie
z kompetencjami, sprawuja terenowo wtasciwe organy Paristwowej Inspekcji Sanitarne;j.
W przypadku naruszenh przepiséw w zakresie sktadu, prezentacji i reklamy suplementéw
diety odpowiednie organy PIS prowadza postepowania i wymierzajg odpowiednie kary
administracyjne. Ponadto, w $wietle art. 14 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogélne zasady

i wymagania prawa zywnosciowego, powotujgcego Europejski Urzad ds. Bezpieczehstwa
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Zywnosci (EFSA) oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci?,
catkowitg odpowiedzialnos¢ za jako$¢ zdrowotng srodka spozywczego wprowadzanego do
obrotu oraz tres¢ umieszczanych na opakowaniu lub prezentacji i reklamie produktu ponosi
producent badZ przedsiebiorca wprowadzajacy $rodek spozywczy do obrotu. W zwigzku

z tym to na przedsiebiorcach spoczywa zaréwno odpowiedzialno$¢ za ustalenie sktadu, jak
rowniez znakowania, prezentacji suplementéw diety zgodnie z przepisami oraz dbatos¢

o bezpieczehstwo konsumentoéw.
Ad 2. Jakie jest stanowisko Ministerstwa do przedstawionego problemu? oraz

Ad. 4. Czy Ministerstwo planuje zmiane ustawy o bezpieczeristwie Zywnosci i Zywienia, jesli
tak, to wjaki sposob?

Dziatania organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej skupiajg sie - biorac pod uwage ryzyko
zdrowotne dla konsumenta - w szczegdlnosci na wyeliminowaniu z obrotu handlowego
suplementéw diety zawierajacych w swoim sktadzie niedozwolone substancje. W 2021 r.
Zespo6t do spraw Suplementéw Diety dziatajacy w ramach Rady Sanitarno-
Epidemiologicznej jako organ opiniodawczo-doradczy Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
(ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Parstwowej Inspekcji Sanitarnej2), zauwazajac problem
ze sktadem suplementéw diety, rozpoczat prace nad listg substancji niedozwolonych

w suplementach diety, rezultatem czego byto opracowanie listy substancji niedozwolonych
w suplementach diety w postaci uchwaty nr 6/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 r. w sprawie
niektérych substancji i surowcéw roslinnych niedozwolonych do stosowania

w suplementach diety3. Lista substancji zakazanych w suplementach diety podlega
systematycznej aktualizacji (uchwata nr 9/2021 z dnia 28 pazdziernika 2021 r.; uchwata nr
3/2022 z dnia 7 wrzesnia 2022 r.,uchwata nr 1/2024 z 10 wrzesnia 2024 r.4). GIS
identyfikujac problemy rynku suplementéw diety podjat dziatania legislacyjne, ktére maja
na celu poprawié nadzor na tymi produktami, a tym samym zwiekszyé poziom
bezpieczenstwa konsumentdéw oraz rzetelnos¢ przekazu informacji odnosnie tej kategorii
srodkéw spozywczych. Uchwaty ww. Zespotu staty sie podstawg opracowania
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie substancji wzbogacajacych dodawanych do
zywnosci®, okreslajacego wykaz substanciji zakazanych do stosowania w zywnosci, w tym
w suplementach diety. W marcu 2026 r. opublikowana zostata nowelizacja tego
rozporzadzenia, wprowadzajaca zakaz stosowania w produkcji zywnosci, w tym

suplementach diety - ziela glistnika (Chelidonium majus L.). Ponadto, biorac pod uwage

1Dz. U. UE, L31z01.02.2002, ze zm.

2Dz.U.z2024r., poz. 416

3 uchwata nr 6/2021 Zespotu do Spraw Suplementow Diety z dnia 30 sierpnia 2021 r. w sprawie niektérych substancji i
surowcow roslinnych niedozwolonych do stosowania w suplementach diety

4 https://www.gov.pl/web/gis/zespol-do-spraw-suplementow-diety

5 rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2024 r. w sprawie substancji wzbogacajacych dodawanych do zywnosci
(Dz_ U 72024 r poz 420,zezm)
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ochrone zdrowia publicznego podjeto prace zwigzane z nowelizacjg ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Przedmiotowy projekt nowelizacji

ustawy jest w konsultacjach publicznych.

Ad 3. Na jakim etapie znajdujg sie prace nad zmianami legislacyjnymi w odpowiedzi na

przedstawiony problem?

Obecnie trwaja konsultacje publiczne projektu nowelizacji ustawy o bezpieczehstwie
zywnosci i zywienia oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (projekt z dnia 13
kwietnia 2026 r.). W Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji

w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny zostat udostepniony projekt ustawy o zmianie
ustawy o bezpieczehstwie zywnosci i zywienia oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (UD 247). Konsultacje publiczne rozpoczeto 24 kwietnia 2026 .,
zainteresowane strony moga zgtaszac uwagi do projektu nowelizacji przez 30 dni.
Powyzsza nowelizacja uwzglednia m.in. zmiane przepiséw dotyczacych procedury
powiadamiania GIS o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej Srodkéw spozywczych, przede wszystkim suplementéw diety. Zmiany dotycza
przepiséw okreslajacych rodzaje srodkéw spozywczych objetych procedura
powiadamiania, samej procedury oraz przepiséw karnych w tym zakresie. Szersze zmiany
legislacyjne sg planowane w kolejnej nowelizacji. Ponadto, na biezaco aktualizacjom
podlega rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie substancji wzbogacajacych
dodawanych do zywnosci, gdzie jest lista substancji zakazanych w zywnosci, ostatnia
nowelizacja miata miejsce 16 marca 2025 r. i dotyczyta dodania kolejnego sktadnika

zabronionego do stosowania w produkcji zywnosci, w tym w suplementach diety.

Ad 5. W jaki sposob Paristwowa Inspekcja Sanitarna jest obecnie wyposazona w
nowoczesne narzedzia umoZzliwiajace skuteczne kontrolowanie rynku e-commerce i czy
wprowadzono juz procedury anonimowego nabywania podejrzanych suplementow

sprzedawanych w sieci (tzw. "tajemniczy kiient")?

Jak wspomniano, sprawowany nadzér organéw PIS dotyczy wielu aspektéw dziatalnosci
podmiotéw branzy spozywczej, w tym suplementéw diety i obejmuje zaréwno kontrole
przestrzegania przez przedsiebiorcow przepiséw okreslajacych wymagania higieniczne

i zdrowotne, dotyczacych warunkéw produkcji, transportu, przechowywania i sprzedazy
zywnosci, w tym suplementéw diety, jak réwniez przestrzegania okreslonych w przepisach
wymagan odnoszacych sie do sktadu i oznakowania. Wprowadzone w ostatnim czasie
narzedzie informatyczne SEPIS (System Ewidencji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej),
stuzace do obstugi proceséw PIS, umozliwia zatatwienie sprawy on-line w postaci
udostepnionych e-ustug (tj. wnioskow o wpis do rejestréw i ewidencji, sktadania

powiadomien i formularzy) oraz sprawdzanie statuséw ztozonych wnioskéw. Natomiast
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odnosnie e-commerce- organy PIS dokonujg systematycznej kontroli w tym zakresie na
podstawie informacji wskazanych na stronach internetowych oferujacych suplementy diety
oraz kontroli przedsiebiorcow. Kazdy przedsiebiorca, ktéry prowadzi sprzedaz internetowa
musi posiadac wpis do rejestru lub zatwierdzenie zaktadu, zgodnie z zapisami ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Co istotne, poza biezacymi
dziataniami, w okresie wrzesien - grudziert 2025 r. organy PIS przeprowadzity kontrole
tematycznga nacelowang na monitoring stron internetowych, za posrednictwem ktérych
oferowane sg do sprzedazy suplementy diety. Celem tej kontroli byta weryfikacja ww.
produktéw w zakresie zgodnosci z wymaganiami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2024 r. w sprawie substancji wzbogacajacych dodawanych do zywnosci, w
szczegoblnosci zatacznika okreslajagcego wykaz substancji niedozwolonych do stosowania

w produkcji zywnosci, w tym w suplementach diety. W roku 2026 taki monitoring bedzie
prowadzony na szerszg skale. Ponadto, w 2025 r. organy PIS we wspdétpracy z organami
celnymi uczestniczyty w monitoringu nacelowanym na kontrole indywidulanych przesytek
suplementéw diety zamawianych na platformach internetowych, takich jak: AliExpress,
Amazon, Temu, SHEIN, pod katem m.in. obecnosci substancji niedozwolonych, czy nowych
substancji. Powyzsze dziatania PIS na poziomie unijnym i krajowym stuzg wzmocnieniu
ochrony konsumentéw, majg na celu m.in. zapobieganie ponownemu pojawianiu sie

produktéw niezgodnych z przepisami na rynku UE.

Ad 6. Czy Ministerstwo rozwaza powrot do koncepcji z 2019 roku i nafoZenie specjalnej
opftaty od reklam suplementow diety, aby uzyskane w ten sposob srodki celowe

przeznaczyc na edukacje prozdrowotna konsumentow i walke z dezinformacja medyczng?

W obecnie procedowanym projekcie nowelizacji ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej uwzglednione sg zapisy odnosnie
do zwiekszenia kar dla Przedsiebiorcéw, ktorzy nie stosuja sie do wymagan okreslonych
zapiséw prawa zywnosciowego. Nowelizacja ustawy o bezpieczenstwie zywnosci
wprowadza zmiany art. 100 oraz art. 103 ustawy, zawierajace przepisy karne odnoszace sie
do wprowadzania po raz pierwszy do obrotu Srodkéw spozywczych objetych obowigzkiem
powiadomienia GIS. Ponadto, wprowadza mozliwos$¢ objecia karami pienieznymi
podmiotéw nieprzestrzegajacych wymagan w zakresie znakowania srodkéw spozywczych,
w tym w zakresie prezentacji, reklamy i promocji, okreslonych w art. 27 ust. 5 ustawy,
doprecyzowuje, ze kara pieniezna, ktora jest naktadana w przypadku nieprzestrzegania
wymagan w zakresie znakowania Srodkéw spozywczych okreslonych w przepisach
wskazanych rozporzadzen unijnych dotyczy takze prezentacji, reklamy i promocji. Projekt
nowelizacji przewiduje zmiane wysokosci kar pienieznych. W tym zakresie obecny

maksymalny limit kary pienieznej w wysokosci do trzydziestokrotnego przecietnego

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

wynagrodzenia miesiecznego w gospodarce narodowej za rok poprzedzajacy, zostanie
zmieniony na limit w wysokosci do stukrotnego przecietnego wynagrodzenia miesiecznego
w gospodarce narodowej za rok poprzedzajacy. Ponadto, przyjety przez Rzad projekt
nowelizacji ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, tzw. lex szarlatan ma
skuteczniej chronié pacjentéw przed pseudomedycyng, dezinformacjg i dziatalnoscig oséb
podszywajacych sie pod specjalistéw medycznych. Zmiany odpowiadajg na problem
oferowania niesprawdzonych terapii, ktére mogg odciggac pacjentéw od skutecznej

diagnostyki i leczenia zgodnego z aktualng wiedzg medyczna.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kecka

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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