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Poznan, 26 lipca 2024 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ/
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL NADZORU NAD CHEMIKALIAMI**
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNEJ W KALISZU
(ul. Kosciuszki 6, 62-800 Kalisz)

1. Data kontroli: 4 lipca 2024 r.
2. Znak pisma: DN-CH.1611.6.2024
3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Sekcja Higieny Pracy
3.1. Imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/eséb* przeprowadzajacej kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 29/2024 z dnia 28 czerweca 2024 r.:
— Asystent w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami.
3.2. Imie i nazwisko eseby/oséb* bioracych udzial w kontroli ze strony
PSSE w Kaliszu:
- Kierownik Sekcji Higieny Pracy;
— Asystent Sekcji Higieny Pracy.

4. Zakres kontroli: Ocena sposobu wykonywania czynnosci kontrolnych w podmiocie
nadzorowanym przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Kaliszu 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 ustalen, na ktorych zostala
oparta:

Z  pracownikami  Sekcji  Higieny Pracy Powiatowej Stacji  Sanitarno-

-Epidemiologicznej w Kaliszu (dalej: PSSE w Kaliszu) uczestniczono w kontroli podmiotu

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Kaliszu (dalej: PPIS w Kaliszu) zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow zawiadomil strong
o zamiarze wszczecia kontroli przekazujac zawiadomienie — dor¢czono osobiscie. Pracownicy
PSSE w Kaliszu przeprowadzili kontrolg podmiotu w zakresie przestrzegania przepisow

okreslajacych wymagania higieniczne 1 zdrowotne, w szczegoélnosci dotyczacych: warunkow

ydpisane cyfrowo

zez Hanna

Irek; Z-ca WPWIS
ate: 2024.07.26
[:08:57 CEST




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

Wydanie 4

Strona ... Z ...

zdrowotnych wytwarzania produktow kosmetycznych, zachowania zasad dobrej praktyki
produkcji, poboru prob 1 wykonywania rzetelnych analiz, przestrzegania przez osoby
wytwarzajace produkty kosmetyczne obowigzkow rozporzadzenia Parlamentu 1 Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dot. produktéw kosmetycznych oraz ustawy z dnia
4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych. Przystepujac do czynnosci kontrolnych
osoby kontrolujgce okazaty legitymacje stuzbowe oraz upowaznienie z dnia 4 lipca 2024 r.
nr 713/2024 do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych wydane przez PPIS w Kaliszu.
W  przedmiotowym upowaznieniu brak informacji na temat stanowiska stuzbowego
upowaznionych pracownikow, co stanowi naruszenie § 5 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 31 grudnia 2009 r. w sprawie zasad i trybu upowazniania pracownikow stacji
sanitarno-epidemiologicznych lub Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego do wykonywania
okreslonych czynnosci kontrolnych 1 wydawania decyzji w imieniu panstwowych
inspektorow sanitarnych lub Glownego Inspektora Sanitarnego. Podczas kontroli
zweryfikowano  pisemne upowaznienie przedstawiciela kontrolowanego  obiektu
do reprezentowania zakladu w prowadzonych przez pracownikéw PSSE w Kaliszu
czynnosciach kontrolnych. Ponadto poinformowano osobe uczestniczacg w kontroli o jej celu
i1 zakresie, przekazano rowniez klauzule informacyjng dotyczacg przetwarzania danych
osobowych. Dokonano rowniez wpisu do ksiazki kontroli.

Zgodnie z trescig protokotu kontroli w toku czynno$ci kontrolnych pracownicy PSSE
w Kaliszu ustalili, ze kontrolowany podmiot dokonuje zakupu gotowej masy kosmetycznej
od podwykonawcow na podstawie zawartych uméw. Ww. masy sg nastepnie
konfekcjonowane i oznakowywane przez w zakladzie
zlokalizowanym przy ' Z przedstawionych umow wynika,
7ze za pobor prob i badania jako$ci mikrobiologicznej mas produktow sa odpowiedzialne
podmioty bedace ich dostawcami. Podczas kontroli przestawiono pelna dokumentacje
dotyczaca jakosci mas, ktora uwzgledniata informacje nt. ich skfadu, wlasciwosci
fizykochemicznych, toksycznosci oraz o$wiadczenia w zakresie badan. Pracownicy PSSE
w Kaliszu w trakcie kontroli ustalili, ze w zakladzie produkcyjnym wydzielono dwa
pomieszczenia konfekcjonowania, dzial znakowania oraz magazyn produktéw gotowych,
a takze magazyny mas i opakowar. Ponadto stwierdzono, ze w magazynach prowadzona jest
kontrola wilgotnosci 1 temperatury. Zweryfikowano, ze zaklad wytwarzajacy prowadzi
réwniez kontrole jakoséci gotowych produktow kosmetycznych — w tym celu korzysta z usthug

3 laboratoriow zewnetrznych. Zgodnie z procedurg magazynowania produkty gotowe
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przechowywane sg w magazynie przez maksymalnie 2 dni. Podczas prowadzonych czynnosci
uzyskano informacje, ze zaktad nie wykorzystuje wody podczas wytwarzania
produktow kosmetycznych.

W trakcie kontroli poddano analizie strukture organizacyjng podmiotu wytwarzajgcego
produkty kosmetyczne, a takze wymogi w zakresie szkolen pracownikéw — szkolenia dla
pracownikoéw produkeyjnych z zakresu Dobrej Prakiyki Produkcyjnej s prowadzone co najmniej
raz w roku lub czedciej, w zaleznosei od potrzeb. Dodatkowo pozyskano informacje, ze zaktad
posiada opracowane 1 wdrozone procedury w zakresie przeplywu: personelu, komponentow,
wyrobow gotowych, odpadoéw (wyznaczona strefa odpadéw), a takze procedure: kontroli
wyrobow gotowych, magazynowania wyrobow gotowych oraz rozpatrywania zwrotdw
i reklamacji, na podstawie ktorej wydzielono strefe zwrotow i reklamacji. Spotka posiada umowe
z na odbiér odpaddéw komunalnych
i poprodukcyjnych. Podczas prowadzonych czynnosei ustalono, ze podmiot posiada zdefiniowana
struktur¢ organizacyjna, a takze przeprowadza audyty wewnetrzne i zewnetrzne w zakresie
zgodnosci procesu produkeyjnego z wymogami Dobrej Praktyki Produkcyjnej. Wytworca posiada
rowniez opracowane i wdrozone procedury w zakresie higieny. Skontrolowano, ze w strefie
produkeji 1 magazynowania obowiazuje zakaz palenia oraz konsumpcji. Ponadto stwierdzono,
ze drogi ,,czyste | brudne” nie krzyzuja sie.

W toku prowadzenia czynnosci kontrolnych podmiot udostepnit do wgladu certyfikat
zgodnosci procesu produkcyjnego z wymagami normy ISO 22716:2007 wydany przez
jednostke certyfikujaca: . ' ' )

Z czynnosci kontrolnych sporzadzono zgodnic z wytycznymi Gtéwnego Specjalisty
ds. Jakosci WSSE w Poznaniu protokd! kontroli sanitarnej nr ON-HP.9020.1.22.2024
z 4 lipca 2024 r. Formularze stanowiace zalaczniki do protokotu zostaly sporzadzone
na wlasciwych drukach, ponadto odpowiadaly tematyce i zakresowi przeprowadzonej kontroli.
Do ww. protokotu dolaczono nastepujace zataczniki: ,,Lista pytas kontrolnych dotyczqgca oceny
zgodnosci z wymaganiami zawartymi w obowigzujgcych przepisach prawa (wymagania
nieobjete innymi pytaniami kontrolnymi)” - ZF/PK/BZ/02/01/04 oraz ,Lista pytan
kontrolnych dotyczgca oceny warunkow wytwarzania produktu kosmetycznego (GMP)” —
ZF/PK/BZ/02/01/03.

Pracownicy PSSE w Kaliszu przeprowadzili kontrolg w sposob obiektywny i rzetelny,

wykazujac si¢ znajomoscia wymogoéw wynikajacych z przepisow prawnych dotyczacych
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biezgcego nadzoru w zakresie wprowadzania do obrotu produktéw kosmetycznych.
Dokonano przegladu oraz weryfikacji wszelkiej dokumentacji kontrolowanego podmiotu
umozliwiajgcej pozyskanie wiarygodnych i rzeczowych danych w celu skutecznego nadzoru.

Protokol kontroli sporzadzono w formie elektronicznej, zgodnie z wytycznymi
Gléwnego Specjalisty do Spraw Jakosci WSSE w Poznaniu. Formularze stanowigce
zalgczniki do protokotu zostaly sporzadzone na wiasciwych drukach, ponadto odpowiadaty

tematyce 1 zakresowi przeprowadzonej kontroli.

Na podstawie ustalen kontroli ocenia si¢ dzialalnos¢ PSSE w Kaliszu w kontrolowanym

zakresie®***;
1. Pozytywnie

Pozytywnie z uchybieniami

2
3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci
4

Negatywnie

Stwierdzony w upowaznieniu z dnia 4 lipca 2024 r. nr 713/2024 wydanym przez PPIS
w Kaliszu brak informacji na temat stanowiska stuzbowego upowaznionych pracownikow
stanowi naruszenie § 5 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
31 grudnia 2009 r., jednakze przy uwzglednieniu sposobu przeprowadzenia kontroli oraz
przygotowania merytorycznego pracownikow PPIS w Kaliszu w zakresie wprowadzania

do obrotu produktéw kosmetycznych nie moze rzutowaé na pozytywna oceng¢ kontroli.

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

nie dotyczy

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

nie dotyczy

5.4. Ocena wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji
przez osobe odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowoSci:

nie dotyczy
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Informacj¢ o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych
dzialaniach lub przyczynach ich niepodjecia prosz¢ przekaza¢ w terminie®**** do .............

od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skresli¢

** wpisa¢ wlasciwg komoérke organizacyjng
*** wlasciwe podkresli¢ i uzasadnic¢

*##%% termin ustala WPWIS




