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Poznan, 16 listopada 2023 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ/
SPRAWDZAJACES*

PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL NADZORU NAD CHEMIKALIAMI**
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ
W SREMIE
(ul. Wiejska 2, 63-100 Srem)

1. Data kontroli: 20 pazdziernika 2023 r.
2. Znak pisma: DN-CH.1611.9.2023
3. Kontrolowana komorka organizacyjna PSSE: Stanowisko Pracy ds. Higieny Pracy

3.1. Imig¢, nazwisko i stanowisko stuzbowe eseby/osob* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS - upowaznienie nr 62/2023 z dnia

2 pazdziernika 2023 r.:
-~ — asystent w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami;

'— asystent w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami.

3.2. Imi¢ i nazwisko eseby/osob* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE
w Sremie:
— starszy asystent na Stanowisku Pracy ds. Higieny Pracy;

— mtodszy asystent na Stanowisku Pracy ds. Higieny Pracy.

4, Zakres kontroli: Ocena sposobu wykonywania czynnosci kontrolnych w podmiocie
nadzorowanym przez Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Sremie podczas
sprawowania biezgcego nadzoru nad wprowadzaniem do obrotu produktéw kosmetycznych

oraz ocena poprawnosci sporzadzania dokumentacji kontrolne;j.

5. Wyniki i ustalenia z kontroli

5.1. Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem ustalefi, na ktérych zostala
oparta:

W dniu 20 pazdziernika 2023 r. uczestniczono z pracownikami pionu higieny pracy
PSSE w Sremie w kontroli dwoéch zakladéw wytwarzajacych produkty kosmetyczne
nalezacych do podmiotow:

oraz L
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Zaktady produkcyjne ww. podmiotéw znajduja si¢ na terenie powiatu Sremskiego
pod adresem:

Pracownicy Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Sremie przystepujac
do czynnoéci kontrolnych, okazali legitymacje stuzbowe oraz upowaznienie
do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych wydane przez Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Sremie. Upowazniony przedstawiciel kontrolowanych obiektow
zostal poinformowany o celu i zakresie kontroli. Po zakoficzeniu kontroli dokonano wpisu

w ksiazce kontroli.

Podmiot wprowadza do obrotu produkty kosmetyczne marki
, natomiast spotka - kosmetyki marki . Zaklady
produkcyjne ww. firm, mieszczace si¢ w migjscowoscl - posiadajg  zgodnie

z art. 6 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. z .2018 r.
poz. 2227 ze zm.) wpis do wykazu zakltadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne
prowadzonego przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Sremie.

W trakcie czynnoéci kontrolnych pracownicy Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Sremie dokonali oceny zgodno$ci dokumentacji oraz oznakowania wybranych produktow

marki oraz i P A ;

oraz
Fi

Przedmiotowa kontrola obejmowata analize sporzadzonych raportéw bezpieczenstwa dla
ww. produktéw kosmetycznych z uwzglednieniem weryfikacji ich skladu iloSciowego
i jakosciowego, sprawozdan z badan mikrobiologicznych produktéw oraz skuteczno$ci
zakonserwowania, instrukcji technologicznej produktu, testu stabilnosci i kompatybilnoSei
produktéw, a takze sprawozdan z badan dermatologicznych oraz aparaturowych. Pracownicy
organu 1 instancji zweryfikowali rowniez o$wiadczenia wytwarzania produktow
kosmetycznych zgodnie z Dobra Praktyka Produkcji (GMP) oraz o nietestowaniu produktow
na zwierzetach. Pozyskano réwniez informacj¢, iz na dzien kontroli Zaden z podmiotow
nie posiadal informacji na temat wystapienia dzialania niepozadanego zwigzanego

ze stosowaniem wytwarzanych produktow kosmetycznych.
Po zakonczeniu czynnosci kontrolnych sporzadzono dwa protokoty kontroli sanitarnej

nr ON-HP.9020.1.128.2023 z 20 pazdziernika 2023 r. oraz nr ON-HP.9020.129.2023
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z 20 pazdziernika 2023 r. Do kazdego protokotu kontroli dotgczono nastepujace zataczniki:
»Lista  pytan  kontrolnych dotyczqca oceny zgodnosci oznakowania opakowania
Jednostkowego produktu kosmetycznego z wymaganiami zawartymi w obowiqzujgcych
przepisach prawnych” — 2 szt. — ZF/PK/BZ/02/01/01, ,,Lista pytai kontrolnych dotyczqca
zgodnosci  dokumentacji  produktu  kosmetycznego z  wymaganiami  zawartymi
w obowiqzujqcych przepisach prawnych” — 2 szt. — ZF/PK/BZ/02/01/02 oraz . Lista pytan
kontrolnych dotyczqca oceny zgodnosci z wymaganiami zawartymi w obowigzujgcych
przepisach  prawnych  (wymagania  nieobjete  innymi  pytaniami  kontrolnymi)”
ZF/PK/BZ/02/01/04.

W sporzgdzonej dokumentacji pokontrolnej brak informacji na temat spelnienia obowiazku
informacyjnego wynikajgcego z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych —
RODOQ). Zaleca si¢ uwzglgdnienie w protokotach kontroli informacji nt. spelnienia
ww. obowiazku.

W tresci przedmiotowych protokoléw uwzgledniono, iz ,struktura raportéw odbiega
od struktury znajdujqcej sie w zalqczniku I rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009
m. in. informacja o opakowaniu w raporcie znajduje sie w pkt 2 raportu ,, WEASCIWOSCI
FIZYKOCHEMICZNE I STABILNOSC, INFORMACJE O MATERIALE OPAKOWANIA”
a nie w pkt ,, Zanieczyszczenia, ilosci $ladowe, informacje o materiale z ktérego wykonano
opakowanie” wedlug zatqcznika I do wyzej cytowanego rozporzqdzenia”. Zwraca sie uwage,
iz zalgcznik 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
dotyczacego produktow kosmetycznych [(Dz. Urz. UE.L 342 str. 59, ze zm.) — dalej:
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009] okresla elementy, ktore powinien zawieraé raport
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego. Ww. dokument winien sktadaé sic z czesci A
uwzgledniajacej informacje na temat bezpieczefistwa kosmetyku oraz czeSci B dot. oceny
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego. Przedmiotowy zalgcznik nie okresla formuty
omawianego dokumentu, tylko jego zawartos¢. W zwigzku z powyzszym zaleca sic nic
stosowa¢ literalnie jego zapisow. Raport bezpieczefistwa produktu kosmetycznego nalezy
ocenia¢ pod katem zawartosci poszczegolnych clementéw wymaganych ww. zalacznikiem,

nie natomiast pod katem nazw punktow, czy dziatow.
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W sporzadzonych protokolach zawarto niespdjne informacje tj. w treSci uwzgledniono,
iz ,,Wyzej wymienione nieprawidlowosci zostanq przekazane do Paristwowego Powiatowego
Inspektora Sanmitarnego w Poznaniu na terenie ktorego znajduje si¢ adres osoby
odpowiedzialnej za w/w produkty kosmetyczne wskazanej w dokumentacjach i etykietach”,
natomiast w dziale I11.2. ,,Opis stwierdzonych nieprawidiowosci z podaniem przepisow
prawnych, ktére naruszono” nie uwzgledniono zawartych w ww. dokumentach niezgodnosci
z przepisami. Powyzsze jest istotne w przypadku pobrania oplaty za kwestionowany obszar
kontroli.

Podczas ww. kontroli pracownicy organu I instancji pobrali 4 prébki produktow
kosmetycznych do  badan  mikrobiologicznych. Z  ww. poboru  sporzadzono
w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach protokoty poboru probek —produktow
kosmetycznych oraz probek sanitarnych do badan laboratoryjnych nr: 1/ON-HP/2023
oraz 2/ON-HP/2023. Ww. postepowanie jest zgodne z procedurg Glownego Inspektora
Sanitarnego PPK/NK/01 ,,Pobieranie probek produktow kosmetycznych do badan w ramach
nadzoru biezgcego” .

Pracownicy Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Sremie przeprowadzili
kontrole w sposob obiektywny i rzetelny, wykazujagc si¢ znajomo$ciz Wwymogow
wynikajacych z przepisow prawnych dotyczacych biezgcego nadzoru w  zakresie
wprowadzania do obrotu produktow kosmetycznych. Dokonano przegladu oraz weryfikacji
wszelkiej  dokumentacji  kontrolowanych —podmiotéw — umozliwiajacej — pozyskanie
wiarygodnych i rzeczowych danych w celu skutecznego nadzoru. Protokoly kontroli
sporzadzono w formie elektronicznej zgodnie z wytycznymi Gtéwnego Specjalisty ds. Jakosci
WSSE w Poznaniu. Formularze stanowigce zalaczniki do protokotéw zostaly sporzgdzone

na wilasciwych drukach, ponadto odpowiadaly tematyce i zakresowi przeprowadzonej

kontroli.

Na podstawie ustaled kontroli ocenia si¢ dzialalnos¢ PSSE w Sremie
w kontrolowanym zakresie***:

1. Poz nie

. Pozytywnie z uchybieniami

2
3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
4

Negatywnie




Zatacznik nr 9 do Procedury PSZ-09
Data wydania 07.02.2023 r

Wydanie 4

Strona ...z ...

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

nie dotyczy

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usuniecia nieprawidlowoséci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:

nie dotyczy

5.4. Ocena wskazujgca na niezasadnos¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji
przez osobe odpowiedzialna za stwierdzone nieprawidlowosci:

nie dotyczy

Informacje o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskow, a takze o podjetych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia prosze przekaza¢ w terminie**** do .............

od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skreslié

** wpisaé wlasciwg komorke organizacyjng
% wladciwe podkresli¢ i uzasadnic

##%¥ fermin ustala WPWIS







