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Poznan, 5 czerwca 2024 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ/
SPRAWDZAJACKS*

PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAY. NADZORU NAD CHEMIKALIAMI**
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ
W RAWICZU
(ul. Waly Generata Jarostawa Dabrowskiego 2, 63-900 Rawicz)

1. Data kontroli: 9 maja 2024 r.
2. Znak pisma: DN-CH.1611.4.2024
3. Kontrolowana komoérka organizacyjna PSSE: Stanowisko Pracy ds. Higieny Pracy

3.1. Imie, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseby/os6b* przeprowadzajgcych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 16/2024 2z dnia
6 maja 2024 r.:
a ' asystent w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami;
- asystent w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami.
3.2. Imi¢ i nazwisko eseby/oséb* biorgcych udzial w kontroli ze strony PSSE
w Rawiczu:
— starszy asystent Stanowisko Pracy ds. Higieny Pracy;

— miodszy asystent Stanowisko Pracy ds. Higieny Pracy.
4. Zakres kontroli: Ocena sposobu wykonywania czynnos$ci kontrolnych w podmiocie
nadzorowanym przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Rawiczu 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 dzialalnoSci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala
oparta:
Z pracownikami Stanowiska Pracy ds. Higieny Pracy Powiatowej Stacji Sanitarno-

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

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Rawiczu (dalej: PPIS w Rawiczu)
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcéw zawiadomit

stron¢ o zamiarze wszczgcia kontroli przekazujac zawiadomienie za posrednictwem Poczty
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Polskiej. Pracownicy PSSE w Rawiczu przeprowadzili kontrole podmiotu w zakresie
ogb6lnych wymogéw wprowadzania do obrotu produktéw kosmetycznych. Przystepujac
do czynnosci kontrolnych osoby kontrolujace okazaty legitymacje stuzbowe
oraz upowaznienie z dnia 8 maja 2024 r. nr 249/24 do przeprowadzenia czynnosci
kontrolnych wydane przez PPIS w Rawiczu. W przedmiotowym upowaznieniu brak
informacji na temat stanowiska stuzbowego upowaznionych pracownikéw, co stanowi
naruszenie § 5 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2009 r.
w sprawie zasad i trybu upowazniania pracownikéw stacji sanitarno-epidemiologicznych Iub
Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego do wykonywania okreslonych czynnosci kontrolnych
i wydawania decyzji w imieniu panstwowych inspektordw sanitarnych lub Gloéwnego
Inspektora  Sanitarnego. Podczas kontroli zweryfikowano pisemne upowaznienia
przedstawicieli kontrolowanego obiektu do reprezentowania zakladu w prowadzonych przez
pracownikow PPIS w Rawiczu czynnosciach kontrolnych. Ponadto poinformowano osoby
uczestniczagce w kontroli o jej celu i zakresie, przekazano réwniez klauzule informacyjna
dotyczaca przetwarzania danych osobowych (RODO). Dokonano réwniez wpisu do ksigzki
kontroli.
Zgodnie z trescig protokotu kontroli w toku czynnosci kontrolnych pracownicy PSSE
w Rawiczu ustalili, ze produkcja kosmetykéw dla kontrolowanego podmiotu odbywa sie
w  zakladzie: /
» . Wielkos$¢ produkeji deklarowana przez przedsigbiorstwo
okoto szt. opakowan z danej serii produktu. Sprzedaz produktow
prowadzona jest gldwnie za pomocg platform e-commerce. Podczas kontroli przedstawiono
aktualny wykaz wytwarzanych produktow, w ktéorym uwzgledniono 11 produktow
kosmetycznych m.in. balsamy, kremy, masta, maski oraz mgietka tonizujgca.

Osoby kontrolujagce na podstawie ww. wykazu wybraly dwa produkty tj.:

ktére zostaly nastepnie
poddane szczegdtowej analizie w zakresie wprowadzania do obrotu kosmetykdow.

Kontrola ww. kosmetykow uwzgledniata analiz¢ oznakowania oraz weryfikacje
dokonania przez podmiot odpowiedzialny, zgtoszenia do portalu powiadamiania o produktach
kosmetycznych (bazy CPNP). Ponadto kontroli poddano réwniez raporty bezpieczenstwa
ww. produktow kosmetycznych sporzadzone przez '

Osoby kontrolujgce zweryfikowaty zgodno$¢
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ww. dokumentow z zalgcznikiem I rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych
(dalej: rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 dot. produktéw kosmetycznych). W raportach
bezpieczenstwa umieszczono informacje dot. spetnienia przez zaktad wytwarzajacy produkty
kosmetyczne wymagan Dobrej Praktyki Produkcji (GMP) wg normy PN-EN ISO
22716:2009, ktore potwierdzono certyfikatem wydanym przez TUV SUD. Osoby
kontrolujace poddaty roéwniez ocenie rejestr dokumentéw kontrolowanych produktow
kosmetycznych, w ktérym podmiot odpowiedzialny odnotowuje aktualizacje zmian
dokonywanych w raporcie bezpieczenstwa.

Przedstawiciele PPIS w Rawiczu przeprowadzili analiz¢ sktadnikow kontrolowanych
produktoéw kosmetycznych oraz ich zgodno$¢ z obowigzujacymi przepisami prawa. W trakcie
prowadzonych czynnosci kontrolnych poddano analizie dokumentacj¢ dot. opakowan
stosowanych do peelingu oraz balsamu, a takze rejestr dziatan niepozadanych 1 cigzkich
dziatan niepozadanych — w prowadzonych rejestrach nie odnotowano dotychczas zadnych
dziatan niepozadanych.

Osoby kontrolujace zweryfikowaly spelnienie wymagan w zakresie testow
na zwierze¢tach, o ktorych mowa w art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dot. produktéw
kosmetycznych. Podczas kontroli przedtozono do wgladu certyfikaty Fundacji Viva!
oraz Vegan zgodnie, z ktérymi produkty sg przeznaczone dla wegetarian i wegan, a takze
sprawozdania z badan aplikacyjnych, skrocony opis procesu technologicznego, sprawozdania
z badan stabilno$ci masy kosmetycznej oraz sprawozdania z badan kompatybilnosci masy
produktu z opakowaniem.

Kontrola obejmowata réwniez weryfikacj¢ prowadzonych przez podmiot
odpowiedzialny, list dystrybucyjnych kontrolowanych kosmetykow.

W toku prowadzenia czynnos$ci kontrolnych pracownicy PSSE w Rawiczu poddali
ocenie informacje zamieszczane na stronie internetowej firmy pod adresem:

— produkt pn.

posiadat informacje, iz ,,Produkt jest odpowiedni dla wegan, kobiet
w cigzy i karmigcych”. Przedtozono do wgladu kontrolujacym pozytywna opini¢
dot. stosowania przez kobiety w cigzy i kobiet karmigcych piersig wydang przez panig

— specjalist¢ ds. Dbezpieczenstwa produktow kosmetycznych 1 legislacji
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Z czynno$ci kontrolnych sporzadzono zgodnie z wytycznymi Glownego Specjalisty
ds. Jakosci WSSE w Poznaniu protokét kontroli nr N.HP.9020.36.2024 z 15 maja 2024 r.
Formularze stanowigce zalgczniki do protokotu zostaly sporzadzone na wiasciwych drukach,
ponadto odpowiadaly tematyce i zakresowi przeprowadzonej kontroli. Do ww. protokotu
dolaczono nastgpujace zalgczniki: ,Lista pytan kontrolnych dotyczaca oceny zgodnosci
oznakowania opakowania jednostkowego produktu kosmetycznego z wymaganiami
zawartymi w obowigzujacych przepisach prawnych” — ZF/PK/BZ/02/01/01 — dla kazdego
kontrolowanego produktu; ,Lista pytan kontrolnych dotyczgca zgodno$ci dokumentacji
produktu kosmetycznego z wymaganiami zawartymi w obowigzujacych przepisach
prawnych” — ZF/PK/BZ/02/01/02 — dla kazdego kontrolowanego produktu oraz ,,Lista pytan
kontrolnych dotyczaca oceny zgodnosci z wymaganiami zawartymi w obowigzujgcych
przepisach prawa (wymagania nieobjete innymi pytaniami  kontrolnymi)”
ZF/PK/BZ/02/01/04.

Pracownicy PSSE w Rawiczu przeprowadzili kontrolg w sposob obiektywny i rzetelny,
wykazujac si¢ znajomoscia wymogéw wynikajacych z przepisow prawnych dotyczacych
biezacego nadzoru w zakresie wprowadzania do obrotu produktéw kosmetycznych.
Dokonano przegladu oraz weryfikacji wszelkiej dokumentacji kontrolowanego podmiotu
umozliwiajacej pozyskanie wiarygodnych i rzeczowych danych w celu skutecznego nadzoru.

Protokét kontroli sporzadzono w formie elektronicznej, zgodnie z wytycznymi
Glownego Specjalisty do Spraw Jakosci WSSE w Poznaniu. Formularze stanowigce
zalgczniki do protokolu zostaty sporzadzone na wiasciwych drukach, ponadto odpowiadaty

tematyce 1 zakresowi przeprowadzonej kontroli.

Na podstawie ustalen Kkontroli ocenia si¢ dzialalno§¢ PSSE w Rawiczu
w kontrolowanym zakresie***:

1. Pozytywnie

2. Pozytywnie z uchybieniami

3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci

4

Negatywnie

Stwierdzony w upowaznieniu z dnia 8 maja 2024 r. nr 249/24 wydanym przez PPIS
w Rawiczu brak informacji na temat stanowiska stuzbowego upowaznionych pracownikow

stanowi naruszenie § S5 wust. 1 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
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31 grudnia 2009 r., jednakze przy uwzglgdnieniu sposobu przeprowadzenia kontroli
oraz przygotowania merytorycznego pracownikéw PPIS w Rawiczu w zakresie
wprowadzania do obrotu produktéw kosmetycznych nie moze rzutowaé na pozytywng oceng

kontroli.

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

nie dotyczy

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usuni¢cia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:

nie dotyczy

5.4. Ocena wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji
przez osob¢ odpowiedzialna za stwierdzone nieprawidlowosci:

nie dotyczy

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

od daty otrzymania wystgpienia pokontrolnego.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skresli¢

** wpisa¢ wlasciwg komorke organizacyjng
*** wlasciwe podkresli¢ 1 uzasadnic

**** termin ustala WPWIS




