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Poznan, 24.04.2023 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ/
SPRAWDZAJACES
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAYL. NADZORU NAD CHEMIKALIAMI**
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ
W SZAMOTULACH

(ul. Boleslawa Chrobrego 8, 64-500 Szamotuly)

1. Data kontroli: 31.03.2023 r.
2. Znak pisma: DN-CH.1611.3.2023

3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Stanowisko Pracy ds. Higieny Pracy

3.1. Imig, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseby/os6b* przeprowadzajgcych
kontrole zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 17/2023 z dnia

17.03.2023 r.:
N - -systcnt w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami;

_ — asystent w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami.

3.2. Imig i nazwisko eseby/0s6b* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE w
Szamotulach:

_ — miodszy asystent na Stanowisku Pracy ds. Higieny Pracy; -
_ — asystent na Stanowisku Pracy ds. Higieny Pracy.

4. Zakres kontroli: Ocena sposobu wykonywania czynnosci kontrolnych w podmiocie
nadzorowanym przez Pafstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Szamotutach
podczas sprawowania biezacego nadzoru nad wprowadzaniem do obrotu produktéw

kosmetycznych oraz ocena poprawnosci sporzadzania dokumentacji kontrolne;j.

S. Wyniki i ustalenia z kontroli

5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalefi, na ktérych

zostala oparta:
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W dniu 31.03.2023 r. uczestniczono z pracownikami pionu higieny pracy PSSE w
Szamotutach w kontroli zaktadu _
_. Przedmiotem dziatalnosci ww. spotki jest produkcja wyrobow
kosmetycznych (PKD 2041Z) na zlecenie kontrahenta (pod marka wiasna lub klienta) na rynek
zagraniczny tj. Szwecja, Norwegia oraz Finlandia. Zaklad wytwarza produkty zgodnie z dobrg
praktyka produkeji — norma PN-EN ISO 227 16.

Pracownicy Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szamotutach przystgpujac do
czynnosci kontrolnych, okazali legitymacje shuzbowe oraz upowaznienie do przeprowadzenia
czymmosci kontrolnych wydane przez Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w
Szamotutach. Upowazniony przedstawiciel kontrolowanego obiektu zostat poinformowany o
celu i zakresie kontroli. Po zakoficzeniu kontroli dokonano wpisu w ksiazce kontroli.

Podczas przedmiotowej kontroli pracownicy organu I instancji zweryfikowali kategorie
produkowanych kosmetykéw — 75 % produkcji stanowia mydia w plynie. Ponadto spotka
wytwarza réwniez zele pod prysznic, plyny i sole do kapieli oraz kremy do rak.

Pozyskano rowniez do wgladu dokumenty potwierdzajace spetnienie obowiazku wynikajacego
z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych [dalej: rozporzqdzenia (WE) nr
1223/2009] tj. zgloszenia do Portalu Zgtaszania Produktow Kosmetycznych (bazy CPNP)
przed wprowadzeniem produktéw do obrotu.

W  trakcie  czynnosci  kontrolnych  pracownicy Powiatowe] Stacji

Sanitarno-Epidemiologicznej w Szamotutach dokonali oceny zgodnosci dokumentacji oraz

oznakowania wybranych produkeow (I
_) z obowigzujacymi przepisami prawa. Przedmiotowa
kontrola obejmowata wnikliwg analize sporzadzonych raportéw bezpieczenstwa produktow
kosmetycznych z uwzglgdnieniem weryfikacji skladu ilosciowego i jakosciowego produktow,
whasciwoséci fizykochemicznych, jakosei mikrobiologicznej produktu, zanieczyszczen oraz
§ladowych iloéci substancji zabronionych, informacji o opakowaniu, zastosowania produktow
oraz narazenia na dziatanie poszczegblnych skladnikéw z uwzglednieniem profilu

toksykologicznego, a takze wynikami przeprowadzonych badaf. W trakcie kontroli
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zweryfikowano takze dokument potwierdzajacy zawarto$é D-panthenolu oraz speinienie
wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 w zakresie zastosowanych substancji
konserwujacych, barwnikéw oraz kompozycji zapachowych. Ocenie poddano rowniez badania
mikrobiologiczne produktu gotowego wykonywane w laboratorium zaktadowym za pomoca
jednorazowych testow Contact Slide 2. Dodatkowo pozyskano informacj¢ © przechowywaniu
prébek kontrolnych w archiwum zakladowym przez okres 36 miesigcy. W trakcie kontroli
zaleca si¢ pozyskanie bardziej szczegélowych informacji w zakresie badan mikrologicznych
produktéw gotowych wykonywanych w laboratorium zakladowym — tj. informacji na temat
zgodnogci wynikéw z normg PN-EN ISO 17516,

a takze w zakresie rodzajéw badanych mikroorganizmow. Zgodnie z decyzjg wykonawczg
Komisji z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie wytycznych dotyczacych zalgcznika I do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009
r. dotyczacego produktow kosmetycznych szczegblowe zalecenia dot. jakosci
mikrobiologicznej produktu gotowego sa okreslone w aktualnych wytycznych SCCS —
Scientific Committee on Consumer Safety (THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE
TESTING OF COSMETIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY — ostatnia aktualizacja zdnia
31.03.2021 r.). Na mocy ww. wytycznych dokumentem okre$lajgcym limity mikrobiologiczne
dla kosmetykow jest norma PN-EN-ISO 17516.

Pracownicy organu I instancji podczas kontroli zweryfikowali przechowywanie przez
podmiot dokumentacji w zakresie identyfikacji w tancuchu dostaw — spotka prowadzi w formie
elektronicznej wykaz dystrybutoréw, ktorym dostarczyta dany produkt kosmetyczny. Kontrola
wykazala réwniez zgodnosé ocenianych produktéw w zakresie oznakowania (art. 19
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009). Pozyskano réwniez informacjg, iz na dzief kontroli
podmiot nie posiadal danych na temat wystgpienia dzialania niepozgdanego zwigzanego z
produkowanymi przez niego produktami kosmetycznymi.

Po zakoficzeniu czynnosci kontrolnych sporzadzono protokot kontroli sanitarnej nr ON-
HP.9020.20.14.2023 z dnia 04.04.2023 r. Do protokolu dotgczono nastgpujgce zataczniki:
,Lista pytan kontrolnych dotyczaca zgodnosci dokumentacji produktu kosmetycznego z

wymaganiami zawartymi w obowigzujacych przepisach prawa” — 2 szt. —
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Strona ..... Z ....

ZF/PK/BZ/02/01/02; ,Lista pytan kontrolnych dotyczaca oceny zgodno$ci z wymaganiami
zawartymi w obowiazujacych przepisach prawnych (wymagania nieobj¢te innymi pytaniami
kontrolnymi) — ZF/PK/BZ/02/01/04; ,Lista pytan kontrolnych dotyczaca oceny zgodno$ci
oznakowania opakowania jednostkowego produktu kosmetycznego z wymaganiami zawartymi
w obowiazujacych przepisach prawnych” — 2 szt. — ZF/PK/BZ/02/01/01.

Protokoét kontroli zostat sporzadzony oraz podpisany w dniu 04.04.2023 r.

Pracownicy Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szamotutach przeprowadzili
kontrole w sposob obiektywny i rzetelny, wykazujac si¢ znajomosciag wymogoéw wynikajacych
z przepisow prawnych dotyczacych biezacego nadzoru w zakresie wprowadzania do obrotu
produktéw kosmetycznych. Dokonano przegladu oraz weryfikacji wszelkiej dokumentacji
kontrolowanej spotki umozliwiajacej pozyskanie wiarygodnych i rzeczowych danych w celu
skutecznego nadzoru. Protokét kontroli sporzadzono w formie elektronicznej zgodnie z
wytycznymi Giéwnego Specjalisty ds. Jakosci WSSE w Poznaniu. Formularze stanowigce
zataczniki do protokotu zostaty sporzadzone na wilasciwych drukach, ponadto odpowiadaty

tematyce i zakresowi przeprowadzonej kontroli.

Na podstawie ustalen kontroli ocenia si¢ dzialalno§¢ PSSE w Szamotulach 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 usunig¢cia nieprawidlowosci Ilub
usprawnienia funkcjonowania PSSE: nie dotyczy
5.4. Ocena wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia
funkeji przez osobe odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci:

nie dotyczy
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Informacje o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych dziataniach
lub przyczynach ich niepodjecia proszg przekazaé¢ w terminie**** do ............. od daty

otrzymania wystapienia pokontrolnego.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skresli¢

#* wpisa¢ whasciwa komorke organizacyjng
4k whadciwe podkresli¢ i uzasadnic

##5% tarmin ustala WPWIS



