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Poznan, 14 grudnia 2023 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWE.]/
SPRAWDZAJACES*

PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL NADZORU NAD CHEMIKALIAMI**
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ
W POZNANIU
(ul. Gronowa 22, 61-655 Poznan)

1. Data kontroli: 15 listopada 2023 r.
2. Znak pisma: DN-CH.1611.10.2023

3. Kontrolowana komodrka organizacyjna PSSE: Oddzial Higieny Pracy (Sekcja

Bezpieczenstwa Chemicznego).

3.1. Imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe eseby/os6b* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie 2z upowaznieniem WPWIS - upowaznienie nr 69/2023 z dnia
10 listopada 2023 r.:

— asystent w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami;

— asystent w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami.

3.2. Imi¢ i nazwisko eseby/oséb* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE
w Poznaniu:
— mlodszy asystent w Sekcji Bezpieczenstwa Chemicznego;

— Kierownik Sekcji Bezpieczenstwa Chemicznego.

4, Zakres kontroli: Ocena sposobu wykonywania czynno$ci kontrolnych w podmiocie
nadzorowanym przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Poznaniu
podczas sprawowania biezacego nadzoru nad wprowadzaniem do obrotu produktow

kosmetycznych oraz ocena poprawnosci sporzadzania dokumentacji kontrolne;.
5. Wyniki i ustalenia z kontroli

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

W dniu 15 listopada 2023 r. uczestniczono z pracownikami pionu higieny pracy
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu (dalej: PSSE w Poznaniu)
w  kontroli zaktadu

Przedmiotem dzialalnosci ww. firmy jest produkcja mydet w plynie,

ydpisane cyfrowo

Zzez Hanna

irek; Z-ca WPWIS
jte: 2023.12.15
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§rodkéw chemii gospodarczej 1 $rodkow czysto$ci. Podczas kontroli uzyskano informacje,
iz podmiot aktualnie nie wytwarza produktow kosmetycznych — ostatnia produkcja
kosmetykéw miata miejsce 18 sierpnia 2023 r. Wg. o$wiadczenia wlasciciela firmy nie jest
znany termin wszczecia produkeji. Zgodnie z przekazanymi informacjami podmiot

w biezacym roku wyprodukowat 3 tony mydta

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Poznaniu zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow zawiadomit strong¢ o zamiarze wszczecia
kontroli dostarczajac zawiadomienie za posrednictwem Poczty Polskiej. Pracownicy PSSE
w Poznaniu przystepujac do czynno$ci kontrolnych, okazali legitymacje stuzbowe oraz
upowaznienie do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych wydane przez Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Poznaniu.

Wiasciciel zaktadu zostal poinformowany o celu i zakresie kontroli. Po zakonczeniu
kontroli dokonano wpisu w ksiazce kontroli.

Zaktad produkcyjny posiada 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 zakladow
wytwarzajacych produkty kosmetyczne prowadzonego przez Pafstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Poznaniu.

W trakcie czynno$ci kontrolnych pracownicy PSSE w Poznaniu ustalili, Ze zaklad
mieéci sie w dwodch budynkach (w jednym znajduje si¢ cze$¢ magazynowa opakowan
i kartonow, w drugim cze$¢ administracyjno—biurowa oraz produkcja z magazynem
surowcoOw i wyrobow gotowych). Produkty sprzedawane sa przez stron¢ internetowg
lub bezposrednio do klienta (nie jest prowadzony sklep stacjonarny).

Podczas kontroli pracownicy PSSE w Poznaniu stwierdzili brak m. in.: dokumentacji
opisujacej doktadne czynnosci dla kazdego etapu produkcji kosmetyku, brak przeszkolenia
pracownikow w zakresie Dobrej Praktyki Produkcyjnej, a takze brak zapewnienia
odpowiedniej odziezy w strefach produkcji, kontroli jakosci 1 magazynowania. Ponadto brak
w zakladzie zdefiniowanych oddzielnych stref tj. produkeji, kontroli jakosci, magazynowania.
Zaktad nie dysponowat takze harmonogramem prac porzagdkowych, mycia i1 dezynfekcji.
Podczas prowadzonych czynnosci osoby kontrolujace zweryfikowaly spetnienie wymogow
w zakresie kontroli jakosci wody stosowanej podczas wytwarzania produktow kosmetycznych

— kontrola wykazata brak prowadzenia ww. badan. Zgodnie z pozyskanymi informacjami
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Kierownik laboratorium sprawdza na stronie AQUANET parametry wody, a przed kazda
produkcja mydta sprawdza stan wody za pomocg szybkiego testu mikrobiologicznego.
Podczas prowadzonych czynnosci kontrolnych pracownicy organu I instancji ustalili,
iz produkt gotowy (mydlo) sprawdzany jest w laboratorium pod katem parametrow takich jak:
pH, sucha masa, gestos¢, mikrobiologia — brak jednak zapisow wynikow z prowadzonych
badan produktow w zakresie mikrobiologicznym. Ponadto probki produktow kosmetycznych
przechowywane sg w miejscu, w ktérym panuje ogolny nielad.

Podczas prowadzonych czynnosci kontrolnych pracownicy PSSE
w Poznaniu przeanalizowali proces nabycia przez wytworce surowcoéw 1 materialow
opakowaniowych z uwzgl¢dnieniem ich magazynowania oraz posiadanych §wiadectw jakosci
uzyskanych od dostawcy. Stwierdzono, ze zaklad prowadzi audyty wewnetrzne oraz posiada
wdrozony 1 udokumentowany system zarzadzania jakoscig, a takze dostepna jest
dokumentacja dot. reklamacji. Ponadto uzyskano informacje nt. legalizacji/kalibracji
przyrzadow pomiarowych. Kontrola wykazata, iz strefy magazynowania umozliwiajg
magazynowanie produktow kosmetycznych w sposdb mogacy powodowaé mieszanie sie ich
z innymi produktami. Zweryfikowano, 1z spétka posiada wilasciwie zdefiniowane odpady,
a pojemniki posiadajg wlasciwe oznakowanie.

Skontrolowano takze zabezpieczenie zakladu przed dostgpem gryzoni 1 szkodnikow,
a takze harmonogram kontroli otoczenia w zakresie przyciggania szkodnikéw oraz
zapewniania im schronienia.

Z przeprowadzonej kontroli sporzagdzono zgodnie z wytycznymi Glownego Specjalisty
ds. Jakosci WSSE w Poznaniu protokét kontroli nr HP-CH.9020.33.2023.A1 w wersji
elektronicznej. Formularze stanowigce zalaczniki do protokotu zostaly sporzadzone
na wladciwych drukach, ponadto odpowiadaly tematyce i zakresowi przeprowadzonej
kontroli. Do ww. protokolu dotgczono zalaeznik: ,,Lista pytan kontrolnych dotyczgca oceny
warunkow produkcji produkiu kosmetycznego (GMP)” — ZF/PK/BZ/02/01/03.

W ww. protokole uwzgledniono nieprawidlowos¢ tj. ,.brak zachowania dobrej
praktyki produkcyjnej na podstawie art. 8 rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczgce produktow kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009,
str. 59). Okre§lono takze termin usuni¢cia ww. niczgodnoscei tj. do dnia 30 marca 2024 r.
W opinii tut. organu podczas trwania kontroli wskazane byloby podjecie dzialan
zmierzajacych do wstrzymania wytwarzania i wprowadzania do obrotu produktow

kosmetycznych do czasu wdrozenia w kontrolowanym zakladzie Dobrej Praktyki
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Produkcyjnej (GMP). Art. 25 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych (Dz. Urz. UE.L 342 str. 59
ze zm.) daje wilasciwym organom mozliwos¢ wycofania produktu z rynku lub od
uzytkownikow koncowych w wyraznie podanym terminie w przypadku stwierdzenia
wyszczegOlnionych w ww. przepisie niezgodnosci z przepisami — m. in. w podpunkcie a
przedmiotowego aktu prawnego w przypadku stwierdzenia niezgodno$ci z przepisami
dot. Dobrej Praktyki Produkcji, wymaganych zgodnie z 8 ust. 1 ww. rozporzadzenia
tj. ,,produkcja produktow kosmetycznych odbywa sig zgodnie z dobrq praktykq produkcji”

Podczas ww. kontroli pracownicy organu [ instancji pobrali 1 probke produktow
kosmetycznych do badan mikrobiologicznych. Z ww. poboru sporzadzono w trzech
jednobrzmigcych egzemplarzach protokél poboru probek produktow kosmetycznych
oraz probek sanitarnych do badan laboratoryjnych nr: 6/HP/2023. Ww. postgpowanie
jest zgodne z procedurg Glownego Inspektora Sanitarnego PPK/NK/01 ,,Pobieranie probek
produktéw kosmetycznych do badan w ramach nadzoru biezgcego™ .

Pracownicy  Powiatowej  Stacji  Sanitarno-Epidemiologicznej w  Poznaniu
przeprowadzili kontrole w sposéb obiektywny i rzetelny, wykazujac si¢ znajomoscig
wymogoéw wynikajacych z przepisow prawnych dotyczacych biezacego nadzoru w zakresie
wprowadzania do obrotu produktéw kosmetycznych. Dokonano przegladu oraz weryfikacji
wszelkiej  dokumentacji  kontrolowanych  podmiotow  umozliwiajacej pozyskanie

wiarygodnych i rzeczowych danych w celu skutecznego nadzoru.

Na podstawie ustalen kontroli ocenia si¢ dzialalnos¢ PSSE w Poznaniu

w kontrolowanym zakresie***:

1. Pozytywnie
. Pozytywnie z uchybieniami

2
3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci
4

Negatywnie

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

nie dotyczy

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczgce usuniecia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:

nie dotyczy
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5.4. Ocena wskazujgca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji
przez osobe odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci:

nie dotyczy

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

od daty otrzymania wystgpienia pokontrolnego.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skresli¢

** wpisa¢ wiasciwa komorke organizacyjna
#+* wlasciwe podkresli¢ i uzasadni¢

#EEX termin ustala WPWIS







