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Poznan, 27.06.2023 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWE.J)/

w

PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL NADZORU NAD CHEMIKALIAMI **
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ
W OSTRZESZOWIE
(ul. Gen. Sikorskiego 58, 63-500 Ostrzeszow)

1. Data kontroli: 30.05.2023 r.
2. Znak pisma: DN-CH.1611.5.2023
3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Stanowisko Pracy ds. Higieny Pracy

3.1. Imig¢, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseb¥y/os6b* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 37/2023 z dnia 17.05.2023 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 Ostrzeszowie:
' — miodszy asystent na Stanowisku Pracy ds. Higieny Pracy;

—miodszy asystent na Stanowisku Pracy ds. Higieny Pracy.

4. Zakres Kontroli: Ocena sposobu wykonywania czynnosci kontrolnych w podmiocie
nadzorowanym przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Ostrzeszowie
podczas sprawowania biezgcego nadzoru nad warunkami wytwarzania produktow

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

5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktorych zostala
oparta:
W dniu 30.05.2023 r. uczestniczono z pracownikami pionu higieny pracy PSSE
w Ostrzeszowie w kontroli zakladu
~. Przedmiotem dzialalno$ci ww. spotki
jest produkcja produktéw kosmetycznych (ok. 12 000 ton/rok) tj.. mydet twardych,
toaletowych i naturalnych, mydet w ptynie, zeli pod prysznic, zeli do higieny intymnej,

ydpisane cyfrowo
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emulsji do higieny intymnej, szamponow, zeli do twarzy, plynow do kapieli, emulsji
kosmetycznych, kremow do twarzy i ciata, kreméw do rak i stop. Podmiot kontrolowany
produkuje réwniez $rodki chemii gospodarczej i $rodki czystosci (proszki, ptyny i zele
do prania). Spétka dziala w oparciu o standardy norm ISO 9001, ISO 14001, BHP 45001,
ponadto posiada certyfikat Dobrych Praktyk Produkcji (GMP) wydany przez jednostke
certyfikujgcg Noble Cert Test & Certification Institute wazny do 11.12.2027 r. Przedmiotowy
certyfikat GMP obejmuje produkcje, kontrole, magazynowanie oraz wysylke produktow
kosmetycznych z kategorii: kremow, emulsji, ptynow, zeli, oliwek, balsamoéw do skory,
mydet toaletowych, mydet dezodoryzujacych, srodkow do kapieli 1 pod prysznic, srodkow do
pielegnacji wilosow, produktow do makijazu i demakijazu, kosmetykéw do higieny
zewnetrznych narzgdow plciowych oraz Srodkow przeciw zmarszczkom.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Ostrzeszowie zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcéw zawiadomil strong¢ o zamiarze
wszczgeia kontroli  dostarczajac  zawiadomienie za posrednictwem Poczty Polskiej.
W podstawie prawnej zawiadomienia brak odwotlania do ustawy Prawo przedsigbiorcow,
o ktorej stanowi art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pafistwowej Inspekcji
Sanitarnej.

Pracownicy Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrzeszowie
przystepujac do czynnosci kontrolnych, okazali legitymacje stuzbowe oraz upowaznienie
do przeprowadzenia czynnoéci kontrolnych wydane przez Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Ostrzeszowie. W przedmiotowym upowaznieniu zastosowano
niepelng podstawe prawna — brak informacji o § 4 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 31 grudnia 2009 r. w sprawie zasad i trybu upowazniania pracownikow stacji
sanitarno-epidemiologicznych lub Glownego Inspektoratu Sanitarnego do wykonywania
okreslonych czynno$ci kontrolnych i wydawania decyzji w imieniu panstwowych
inspektorow sanitarnych lub Gtownego Inspektora Sanitarnego (Dz. U. z 2010 r. Nr 2,
poz. 10). Brak takze potwierdzenia otrzymania upowaznienia przez podmiot kontrolowany
poprzez zlozenie podpisu na przedmiotowym dokumencie. Upowazniony przedstawiciel
kontrolowanego obiektu zostal poinformowany o celu i zakresie kontroli. Po zakofczeniu
kontroli dokonano wpisu w ksiazce kontroli. W aktach sprawy brak pisemnego upowaznienia
0s6b upowaznionych do reprezentowania kontrolowanego podmiotu — zgodnie z trescig
protokotu: ,,Wiceprezes Zarzqdu upowaznila ustnie Panig

Dyrektor Operacyjng do reprezentowania zakladu w trakcie
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czynnosci kontrolnych”. Zaleca sig, aby dolaczaé do akt upowaznienia pisemne, w przypadku
upowaznienia ustnego podmiot kontrolowany moze podwazy¢ przeprowadzone czynnosci
kontrolne. Ponadto w protokole kontroli sanitarnej zaleca sie uwzglednienie numeru
upowaznienia wydanego na mocy art. 49 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo
Przedsigbiorcow -  podczas przedmiotowej  kontroli  okazano  upowaznienie
do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych nr 215/2023, natomiast w protokole kontroli
nr ON-HP.9020.163.20.2023 uwzgledniono upowaznienia nr 24/21 oraz 7/21.

W trakcie czynnosci kontrolnych ~ pracownicy Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrzeszowie zweryfikowali czysto§¢ pomieszczen zakladu,
a takze harmonogram prac porzadkowych oraz mycia i dezynfekcji. Stwierdzono, iz podmiot
kontrolowany udostepnia pracownikom instrukcje prawidtowego stosowania odziezy
ochronne;j i srodkéw ochrony indywidualnej oraz mycia i dezynfekcji rak. W trakcie kontroli
zweryfikowano strukture organizacyjng podmiotu wytwarzajgcego produkty kosmetyczne,
a takze wymogi w zakresie szkolen pracownikéw. Dodatkowo uzyskano informacje
nt. obowiazujgcych procedur tj.: procedury produkeji, magazynowania, wycofania wyrobu
gotowego z rynku z uwzglednieniem przeprowadzania okresowych symulacji wycofania
kosmetyku. Podczas prowadzonych czynnosci kontrolnych przedstawiono réwniez do wegladu
(zgodnie z opracowang procedura) protokot symulacji wycofania produktu gotowego z rynku.
Skontrolowano takze zabezpieczenic zakladu przed dostgpem gryzoni i szkodnikow,
prowadzone sg réwniez kontrole zewnetrznego otoczenia w  zakresie przyciggania
szkodnikow oraz zapewniania im schronienia. Kontroli poddano rowniez schemat przeptywu
materiatow, produktéw i pracownikéw w budynkach. Pracownicy organu I instancji w trakcie
przedmiotowej kontroli stwierdzili spelienie wymogéw w zakresie zapewnienia oddzielnych,
zdefiniowanych stref magazynowania, produkcji, kontroli Jjakosci, tazienek i toalet. Podczas
prowadzonych czynnosci osoby kontrolujace zweryfikowaly spelnienie wymogéw w zakresie
siect wodociggowej 1 kanalizacyjnej m. in. utrzymanie przewodoéw kanalizacyjnych
w czystosci, zapobieganie cofaniu si¢ ich zawartoéci oraz kontroli jakos$ci wody stosowanej
podezas produkcji produktow kosmetycznych. W protokole kontroli brak jednak informacji
nt. spetnienia przez zaktad wymogéw w zakresie wentylacji oraz odpowiedniego oswietlenia
zapewniajagcego ochrong przed odlamkami w razie sthuczenia. Ponadto brak réwniez
wzmianki w zakresie alternatywnych rozwiazan w przypadku wystgpienia awarii/uszkodzenia

Systemu.
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Podczas prowadzonych czynnoéci kontrolnych pracownicy PSSE w Ostrzeszowie
przeanalizowali proces nabycia przez wytworce surowcow i materialow opakowaniowych
z uwzglednieniem przyjecia dostaw, identyfikacji i statusu produktéw oraz ich oznakowania
i magazynowania. W tresci protokolu z dnia 31.05.2023 r. brak informacji w zakresie
dopuszczania do stosowania ww. surowcoOw oraz systemu ich ponownej oceny celem
okre§lenia ich przydatnosci do uzytku po okreslonym czasie magazynowania.
Ponadto nie uwzgledniono danych nt. oznakowania zbiomikéw z masg produktu,
magazynowania mas produktu, a takze numeru partii masy produktu i fatwosci powigzania jej
z numerem wyrobu gotowego na etykiecie.

W trakcie kontroli potwierdzono obecno$¢ stosownej dokumentacji na kazdym etapie
produkcji oraz aktualnej specyfikacji fizykochemicznej i mikrobiologicznej materiatow
wyjéciowych i produktéw gotowych. Ponadto zweryfikowano dane w zakresie toksycznosci
surowcOw i prawidtowego oznakowania opakowan transportowych wyrobow gotowych.
Podczas prowadzonych czynno$ci stwierdzono, iz zaktad posiada odpowiednie umowy
z podwykonawcami, a takze prowadzi audyty wewngtrzne oraz okresowe inwentaryzacje
produktow. Zweryfikowano, iz spotka posiada wiasciwie zdefiniowane odpady, a pojemniki
posiadajg wlasciwe oznakowanie.

W tresci sporzadzonego protokotu kontroli nie uwzgledniono informacji w zakresie
laboratorium kontroli jakosci — tj. zgodno$ci z wymogami normy PN-EN ISO 22716
z uwzglednieniem: metodyki prowadzonych badan, zdefiniowanych  kryteriow
akceptowalnoéci, podejmowania decyzji o zatwierdzeniu i odrzuceniu produktow,
oznakowania odczynnikéw i roztwordéw, wzorcow odniesienia oraz pozywek do hodowli.
Brak takze informacji nt. postepowania z produktami poza specyfikacja tj. odrzucanie
wyrobow gotowych, mas produktow, surowcow i opakowarn, przetworzenie masy produktu
i wyrobow gotowych. W przedmiotowym dokumencie nie zawarto takze danych dot.
przechowywania oraz oznakowania probek w odpowiedni sposob. Zgodnie z normg GMP
probki winny by¢ przechowywane w wyznaczonych strefach przez okreslony czas, opatrzone
w dane tj.. nazwakod identyfikacyjny, numer partii, datg  pobrania
oraz identyfikacje pojemnika z ktorego pobrano probke. Ponadto nie zawarto takze informacji
w kontekscie dopuszczania wyrobow gotowych do obrotu oraz surowcow i materialow
opakowaniowych do stosowania podczas produkcji.

Protokdt kontroli sporzadzono w formie elektronicznej zgodnie z wytycznymi

Glownego Specjalisty ds. Jako$ci WSSE w Poznaniu. Formularze stanowigce zalaczniki do
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protokotu zostaly sporzadzone na wiasciwych drukach, ponadto odpowiadaly tematyce

i zakresowi przeprowadzonej kontroli.

Na podstawie ustalen kontroli ocenia si¢ dzialalno§¢ PSSE w Ostrzeszowie

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 dotyczace usuniecia 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

Informacj¢ o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskow, a takze o podjetych
dzialaniach lub przyczynach ich niepodjecia prosze przekaza¢ w terminie®™*** do .............

od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skresli¢

** wpisa¢ wladciwa komorke organizacyjng
**+ wlasciwe podkre$lic i uzasadnié

*#%% termin ustala WPWIS




