OBSZAR HIGIENY PRACY

KATEGORYZACJA PODMIOTOW
nadzorowanych przez pion higieny pracy

Kategoria wielkosci ryzyka
(zagrozen stwarzanych przez podmiot kontrolowany)

Kategoria ryzyka*

ryzyko wysokie

(czestotliwos¢ kontroli: tak czesto, jak to konieczne dla zapewnienia
skutecznego stosowania odpowiednich przepiséw, z uwzglednieniem
wysokiego ryzyka wystgpienia nieprawidtowosci oraz Srodkow
niezbednych do jego ograniczania).

1 grupa

Nalezy zaliczy¢ obiekty spetniajgce co najmniej 1 z ponizszych kryteriow:

Podgrupa**

Zaktady, w ktorych wystepuija przekroczenia dopuszczalnych poziomow
czynnikéw szkodliwych dla zdrowia lub byty stwierdzone przekroczenia
NDS/NDN, NDSCh, NDSP w minionym roku.

(z wyjatkiem zaktadéw (dot. stanowisk pracy) z przekroczeniami NDN
hatasu i drgan mechanicznych, w ktérych wdrozono program dziatan
organizacyjno-technicznych)

1A

Zaktady, w ktorych wystepuje narazenie inhalacyjne na czynniki
rakotworcze, mutagenne lub reprotoksyczne (CMR) w stezeniach > 0,5
NDS.

1B

Zakfady, w ktorych dochodzi do zamierzonego uzycia szkodliwego
czynnika biologicznego z grupy 4 oraz podmioty lecznicze wyznaczone do
opieki nad pacjentem ze zdiagnozowang chorobg zakazng wywotang
szkodliwym czynnikiem biologicznym z grupy 4.

Zakfady, w ktorych wystepuje narazenie na szkodliwe czynniki
biologiczne grupy 3 o podwyzszonym ryzyku narazenia wzgledem ryzyka
populacyjnego — praca w zakfadach gospodarki odpadami oraz przy
oczyszczaniu Sciekow.

1C

Zakfady, w ktorych w ostatnich latach wystepuje wzmozone
wystepowanie choréb zawodowych majacych bezposredni zwigzek z
obecnie prowadzong dziatalnoscig zaktadu.

1D




Zakfady, ktore dotychczas nie byly objete nadzorem (planowana pierwsza
kontrola celem oceny zagrozen Srodowiska pracy)

1E

Kategoria ryzyka*

ryzyko $rednie
(czestotliwos¢ kontroli: nie czesciej niz raz w ciggu 3 lat)

2 grupa

Nalezy zaliczy¢ obiekty niewymienione w grupie 1, spetniajgce co
najmniej 1 z ponizszych kryteriow:

Podgrupa**

Zakfady, w ktorych wystepujg czynniki szkodliwe, ale ich stezenia i
natezenia wynoszg 0,5 < x <1 NDS/NDN oraz zaktady (dot. stanowisk
pracy) z przekroczeniami NDN hatasu i drgan mechanicznych, w ktérych
wdrozono program dziatan organizacyjno-technicznych.

2A

Zakfady, w ktorych wystepuje narazenie na czynniki rakotworcze,
mutagenne lub reprotoksyczne (CMR) w stezeniach 0,1<x<0,5 NDS i/lub,
w ktorych wystepuje narazenie na czynniki rakotwércze, mutagenne lub
reprotoksyczne (CMR), dla ktorych nie okreslono wartosci NDS lub nie
przeprowadzono badan i pomiaréw tych czynnikdw w Srodowiska pracy.

2B

Zakfady, w ktorych wystepuje narazenie na szkodliwe czynniki
biologiczne grupy 3 o podwyzszonym ryzyku narazenia wzgledem ryzyka
populacyjnego (z wyjatkiem przychodni lekarskich i stomatologicznych
oraz zaktadéw wymienionych w podgrupie 1 C).

2C

Kategoria ryzyka*

ryzyko niskie
(czestotliwos¢ kontroli: nie czesciej niz raz w ciggu 5 lat)

3 grupa

Nalezy zaliczy¢ pozostate obiekty (nie wymienione w objasnieniach do
grupy 1i2) tj.:

Podgrupa**

Pozostate zaktady, w ktorych czynniki szkodliwe dla zdrowia wystepujg w
stezeniach lub natezeniach mniejszych/réwnych 0,5 NDS/NDN

3A

Pozostate zaktady, w ktdrych wystepujg czynniki rakotworcze,
mutagenne lub reprotoksyczne (CMR) (niewymienione w grupie 1B i 2B)

3B

Pozostate zakfady, w ktdrych wystepuje narazenie na szkodliwe czynniki
biologiczne grupy 3 (niewymienione w grupie 1C i 2C) lub w ktdrych
wystepuje wytagcznie narazenie na czynniki biologiczne grupy 2

3C

Pozostate zakfady, niespetniajgce kryteriow Sredniego lub wysokiego
ryzyka

3D




OBSZAR PRODUKTOW BIOBOJICZYCH

Kontrola podmiotéw wprowadzajgcych do obrotu

Dokumenty

Dokumentacja produktu biobdjczego, pozwolenie na obrot produktem
biobojczym, dokumentacja rejestracyjna.

Dokumentacja dot. klasyfikacji i oznakowania, dokumentacja
potwierdzajgca dokonanie klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem CLP.

Karty charakterystyki, etykiety i opakowania.

Dokumentacja dot. tarncucha dostaw (potwierdzenie pochodzenia
produktow oraz ich nabywcow).

Dokumentacja dotyczgca zgtoszen PCN/UFI dla mieszanin
stwarzajgcych zagrozenie.

Kontrola podmiotow w tancuchu dostaw

Dokumenty

Dokumentacja potwierdzajgca asortyment sprzedawanych produktow
biobdjczych.

Karty charakterystyki produktéw biobojczych.

W przypadku produktéw biobdjczych przeznaczonych wytacznie dla
uzytkownika profesjonalnego, procedury i dokumenty dotyczace
weryfikacji jego nabywcy.

Dokumentacja dot. tarcucha dostaw (potwierdzenie pochodzenia
produktéw oraz ich nabywcéw).

Kontrola podmiotdw stosujgcych w dziatalnosci zawodowej

Dokumenty

Dokumentacja dotyczaca rodzaju i sposobu stosowania produktow
biobojczych w dziatalnosci zawodowe;j.

Dokumentacja potwierdzajgca zrodto nabycia produktow biobdjczych.

Analiza ryzyka

Wysokie
ryzyko

Wyniki poprzednich kontroli: Stwierdzone wczesniej powazne
uchybienia w zakresie przepisow
dotyczacych produktéw biobdjczych




-udostepniania na rynku produktu
biobojczego bez pozwolenia lub
zawierajgcego substancje czynng nie
znajdujaca sie w wykazie,

0 ktdrym mowa w art. 95
rozporzadzenia BPR.

Nieterminowe realizowanie zalecen
z poprzednich kontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie
kontroli.

Interwencje oraz informacje od
innych organow:

Liczne interwencje konsumenckie
lub informacje od innych organéw w
zakresie naruszenia przepisow
dotyczacych produktéw biobojczych
- udostepniania na rynku produktu
biobodjczego bez pozwolenia lub
zawierajgcego substancje czynng nie
znajdujgcg sie w wykazie,

0 ktérym mowa w art. 95
rozporzgdzenia BPR.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich kontroli:

Stwierdzone wczesniej uchybienia w
zakresie przepisow ustawy o
produktach biobojczych opisanych w
art. 46 ust. 1 pkt 1-7 oraz ust. 2

e wprowadzania do obrotu
produktu biobojczego
nieopakowanego lub
nieoznakowanego zgodnie z
rozporzadzeniem BPR (art. 69)
lub ustawg o produktach
biobdjczych (art. 31-33);

e reklamowania produktu
biobdjczego niezgodnie z
przepisami rozporzgdzenia BPR
(art. 72);

e nieprzechowywania w
odniesieniu do procesu
produkcji odpowiedniej
dokumentacji lub
nieprzechowywania probek serii
produkcyjnych produktu
biobdjczego zgodnie z
rozporzadzeniem BPR (art. 65
ust. 2);

e udostepniania na rynku
produktu biobdjczego
zawierajgcego informacje
niezgodne z zatwierdzonym




oznakowaniem wprowadzonego
do obrotu produktu biobdjczego;
nieprzekazywania w terminie
okreslonym w ustawie o
produktach biobdjczych
informacji o zmianie dostawcy
substancji czynnej (art. 27 ust.
6).

nieprzekazywania

konsumentowi (na jego wniosek)
przez dostawce wyrobu
poddanego dziataniu produktu
biobdjczego, informacji na temat
produktu

biobdjczego, ktdrego dziataniu
poddany zostatten wyrdb.

Brak wspotpracy w czasie
poprzednich kontroli.

Interwencje oraz informacje od
innych organow:

Pojedyncze interwencje
konsumenckie lub informacje od
innych organéw nadzoru w zakresie
naruszenia przepisow ustawy o
produktach biobdjczych opisanych w
art. 46 ust. 1 pkt 1-7 oraz ust. 2

wprowadzania do obrotu
produktu biobojczego
nieopakowanego lub
nieoznakowanego zgodnie z
rozporzadzeniem BPR (art. 69)
lub ustawg o produktach
biobdjczych (art. 31-33);
reklamowania produktu
biobdjczego niezgodnie z
przepisami rozporzgdzenia BPR
(art. 72);

nieprzechowywania w
odniesieniu do procesu
produkcji odpowiedniej
dokumentacji lub
nieprzechowywania probek serii
produkcyjnych produktu
biobdjczego zgodnie z
rozporzadzeniem BPR (art. 65
ust. 2);

udostepniania na rynku
produktu biobdjczego
zawierajgcego informacje
niezgodne z zatwierdzonym




oznakowaniem wprowadzonego
do obrotu produktu biobdjczego;

e nieprzekazywania w terminie
okreslonym w ustawie o
produktach biobdjczych
informacji o zmianie dostawcy
substangji czynnej (art. 27 ust.
6).

e nieprzekazywania
konsumentowi (na jego wniosek)
przez dostawce wyrobu
poddanego dziataniu produktu
biobdjczego, informacji na temat
produktu

e biobdjczego, ktdrego dziataniu
poddany zostat ten wyrdb.

Inne przestanki:

Brak zapewnienia zgodnosci z
przepisami rozporzgdzenia REACH i
CLP m.in:

— brak atestowanego zamkniecia
zabezpieczajgcego przed otwarciem
przez dzie¢mi w przypadku, gdy jest
towymagane;

— brak wyczuwalnego dotykiem
ostrzezenia o niebezpieczenstwie,
gdy jest to wymagane;

—brak zgtoszen PCN/UFI dla
mieszanin stwarzajgcych zagrozenie;
— nieprawidtowosci w zakresie kart
charakterystyki

W przypadku konfekcjoneréw
produktow biobdjczych

— wystgpienie przypadkow braku
zgody wiasciciela pozwolenia na
konfekcjonowanie produktu
biobdjczego.

Braki naruszen kwalifikujgcych do
wysokiego ryzyka.

Niskie ryzyko

Wyniki poprzednich kontroli:

Nieliczne, drobne uchybienia w
zakresie przepisow dotyczacych
produktéw biobdjczych

Interwencje:

Interwencje lub pojedyncze skargi
konsumenckie w zakresie naruszenia
innych niz wskazanych dla wyzszych
poziomoéw ryzyka przepiséw
dotyczacych produktow biobodjczych

Inne przestanki:

Braki naruszen kwalifikujgcych do
wysokiego i Sredniego ryzyka.

Brak innych przestanek do
kwalifikacji wysokiego lub sredniego
ryzyka.




OBSZAR PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH

Kontrola oséb odpowiedzialnych

Dokumenty

Dokumentacja produktu kosmetycznego w szczegdlnosci
raport bezpieczenstwa.

Dokumentacja dot. oznakowania produktu kosmetycznego.

Inne obowigzki — dokumentacja dotyczaca analizy i zgtaszania
ciezkich dziatan niepozgdanych, dokumentacja potwierdzajgca
realizacje obowigzkow identyfikacji w fancuchu dostaw.

Kontrola wytworcow

Dokumenty

Dokumentacja dot. zasad dobrej praktyki produkcji (GMP) /
dokumentacja dot. warunkow wytwarzania.

Kontrola dystrybutorow

Dokumenty

Dokumentacja dot. oznakowania produktu kosmetycznego -
spetnienie obowigzkdw dot. oznakowania w jezyku polskim.

Dokumentacja potwierdzajaca realizacje obowigzkéw
identyfikacji w tancuchu dostaw.

Weryfikacja ewentualnej sprzedazy produktow
kosmetycznych po uptywie terminu trwatosci.

Analiza ryzyka — osoby odpowiedzialne:

Wysokie Wyniki poprzednich Stwierdzone wcze$niej powazne

ryzyko kontroli:

uchybienia w zakresie przepisow
dotyczacych:

-art. 10, 11 (dokumentacja i raport
bezpieczenstwa) np. brak dokumentadji,
brak raportu zgodnego z zatgcznikiem I;
-art. 14 15 (ograniczenia odnoszace sie
do substanciji) rozporzadzenia
1223/2009;

- powazne uchybienia w zakresie
oznakowania (art. 19) — brak wskazania
osoby odpowiedzialnej, brak wymaganych
ostrzezen.

Nieterminowe realizowanie zalecen z
poprzednich kontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.




Interwencje oraz
informacje od innych
organow:

Liczne interwencje konsumenckie
dotyczace podejrzen niewtasciwej jakosci
zdrowotnej lub informacje od innych
organow zakresie przepiséw dotyczacych
w szczegolnosci art. 10, 11 (dokumentacja
i raport bezpieczenstwa) np. brak
dokumentaciji, brak raportu lub brak w
raporcie istotnych danych (zatacznik I), 14
i 15 (ograniczenia odnoszace sie do
substancji) rozporzadzenia 1223/2009.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Stwierdzone wczesniej uchybienia w
zakresie przepisow dotyczacych:

-art. 10, 11(dokumentacja i raport
bezpieczenstwa) np. pojedyncze braki w
dokumentacii, niepetny raport
bezpieczenstwa (zatgcznik I);

- art.141i 15 (ograniczenia odnoszace sie
do substancji) rozporzadzenia
1223/2009.

Uchybienia w zakresie oznakowania
produktow kosmetycznych (art. 19 20
rozporzadzenia 1223/2009).

Uchybienia w zakresie art. 13
rozporzadzenia 1223/2009 (zgtaszanie)
np. bark zgtoszenia.

Brak wspotpracy w czasie poprzednich
kontroli.

Interwencje oraz
informacje od innych
organow:

Pojedyncze interwencje konsumenckie
lub informacje od innych organéw
nadzoru w zakresie przepisow
dotyczacych produktéw kosmetycznych
dot. w szczegodlnosci sktadu lub
oznakowania produktéw kosmetycznych
(art. 19 20 rozporzadzenia 1223/2009)..

Inne przestanki:

Braki naruszen kwalifikujgcych do duzego
ryzyka.

Niskie ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Nieliczne, drobne uchybienia w zakresie
przepisow dotyczacych produktow
kosmetycznych nie wskazanych w
poprzednich pkt dot. duzego i Sredniego
ryzyka.

NieScistosci lub brak aktualizacji
zgtoszenia produktu (art. 13
rozporzgdzenia 1223/2009).




Interwencje oraz
informacje od innych
organow: :

Pojedyncze interwencje konsumenckie w
zakresie przepisow dotyczacych
produktow kosmetycznych np. uchybienia
w zakresie oznakowania produktow
kosmetycznych (art. 19i 20
rozporzgdzenia 1223/2009).

Uchybienia w zakresie art. 13
rozporzadzenia 1223/2009 (zgtaszanie
np. bark zgtoszenia).

Inne przestanki:

Braki naruszen kwalifikujgcych do duzego
i Sredniego ryzyka.

Brak innych przestanek do kwalifikacji
duzego lub $redniego ryzyka.

Analizy ryzyka — wytworcy — art. 8 rozporzadzenia 1223/2009:

Wysokie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

- niewdrozony system GMP;

- powazne uchybienia w systemie GMP
mogace wptywac na bezpieczenstwo
produktu kosmetycznego np. niewtasciwe
warunki sanitarne, brak procedur
odnoszacych sie mycia i dezynfekgji.

Interwencje:

Liczne interwencje np. od podmiotéw
zlecajgcych wytworzenie produktu,
informacje od innych organdéw.

Inne przestanki:

Rodzaj produktéw kosmetycznych:

— produkty podatne na zanieczyszczenia
mikrobiologiczne, produkty przeznaczone
dla matych dzieci lub specjalnych grup
konsumentow.

Nieterminowe realizowanie zalecen z
poprzednich kontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Stwierdzone uchybienia w systemie GMP
nie wptywajgce w sposob znaczacy na
bezpieczenstwo produktu
kosmetycznego.

Interwencje:

Interwencje od podmiotow zlecajgcych
wytworzenie produktu, informacje od
innych organdw.

Inne przestanki:

Rodzaj produktéw kosmetycznych:
—inne niz w pkt. duze i mate ryzyko - z
uwagi na ryzyko mikrobiologiczne.

Brak wspdtpracy w czasie kontroli.




Braki naruszen kwalifikujgcych do duzego
ryzyka.

Niskie ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Wyniki poprzednich kontroli:

- nieliczne uchybienia w systemie GMP;

- brak zgtoszenia — zgodnie z art. 6 ustawy
o produktach kosmetycznych.

Interwencje:

Pojedyncze interwencje od podmiotow
zlecajacych wytworzenie produktu lub
informacje od innych organéw nadzoru.

Inne przestanki:

Rodzaj produktow kosmetycznych:
perfumy, produkty z duzg zawartoscig
alkoholu lub niskiego ryzyka
mikrobiologicznego

Braki naruszen kwalifikujgcych do duzego
i Sredniego ryzyka.

Analizy ryzyka - dystrybutorzy:

Wysokie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Stwierdzone powazne uchybienia w
zakresie przepisow dotyczacych
produktow kosmetycznych:

- brak realizacji art. 7 rozporzadzenia
1223/2009 (identyfikacja w tancuchu
dostaw);

- sprzedaz produktéw o
nieidentyfikowalnym pochodzeniu;

- brak realizacji przepisow dotyczacych
art. 4 dot. odpowiedzialnosci z produkt - w
przypadku importu oraz zmian w
produkcie, ktére moze wprowadzi¢
dystrybutor — powyzsze moze prowadzi¢
do koniecznosci zmiany kwalifikacji
podmiotu z dystrybutora na osobe
odpowiedzialng;

- niespetnianie realizacji obowigzkow
okreslonych w art. 6 rozporzadzenia
1223/2009, czesta sprzedaz produktow
po uptywie terminu trwatosci, zty stan
pomieszczen, zte warunki
sprzedazy/przechowywania produktow;
- brak realizacji obowigzkow art. 23 (dot.
ciezkich dziatan niepozadanych).

Interwencje:

Liczne interwencje konsumenckie,
informacje od innych organdw.

Inne przestanki:

Nieterminowe realizowanie zalecen z
poprzednich kontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.




Srednie Wyniki poprzednich Nieliczne uchybienia w zakresie

ryzyko kontroli: przepisow dotyczacych produktow
kosmetycznych np. art. 6i 7
rozporzadzenia 1223/2009,
Sporadyczne przypadki sprzedazy
produktow po uptywie terminu trwatosci.

Interwencje: Pojedyncze interwencje konsumenckie
lub informacje od innych organéw
nadzoru.

Inne przestanki: Brak wspotpracy w czasie kontroli.

Niskie ryzyko | Wyniki poprzednich Brak uchybien.

kontroli:

Interwencje: Brak interwengji.

Inne przestanki: Braki naruszen kwalifikujgcych do duzego
i Sredniego ryzyka.

OBSZAR SUBSTANCII CHEMICZNYCH I ICH MIESZANIN

Kontrola podmiotéw wprowadzajgcych do obrotu

Dokumenty Dokumentacja dot. rejestracji substancji chemicznej w ECHA;
Dokumentacja dot. zezwolen

Dokumentacja dotyczaca spetnienia ograniczenia zawartego w
zatgczaniu XVII

Dokumentacja w zakresie informacji o substancjach zawartych w
wyrobach (SVHC), bazy SCIP, zgtoszen PCN/UFI

Karty charakterystyki substancji chemicznych lub ich mieszanin
(REACH);

Dokumentacja dot. klasyfikacji i oznakowania, dokumentacja
potwierdzajgca dokonanie klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem CLP.
Dokumentacja dotyczaca zgtoszenia do C&L Inventory
Dokumentacja dot. detergentéw

Kontrola podmiotéw w faficuchu dostaw

Dokumenty i Karty charakterystyki substancji chemicznych lub ich mieszanin
oznakowanie (REACH).

Etykiety i opakowania (CLP).

Dokumentacja dot. faricucha dostaw (potwierdzenie pochodzenia
produktéw oraz ich nabywcdéw).

Analiza ryzyka

Wysokie Wyniki poprzednich kontroli Stwierdzone w poprzednich

ryzyko kontrolach powazne uchybienia,
Interwencje oraz informacje od liczne interwencje (10 lub wiecej
innych organéw w okresie 5 lat) i/lub informacje

od innych organéw dotyczace
ponizszych obowigzkow w
zakresie substancji chemicznych
i ich mieszanin:




e wprowadzanie do obrotu lub
stosowanie substancji,
mieszanin, bez wymaganej
rejestracji;

o brak raportu bezpieczenstwa
chemicznego zgodnie z
REACH;

¢ niespetnianie przepisow
prawa w zakresie zat. XIV
(zezwolenia ) i zat. XVII
(ograniczenia) REACH;

¢ niespetnianie przepisow
prawa w zakresie badan na
zwierzetach kregowych
(REACH) oraz na ludziach i
zwierzetach (CLP).

e wprowadzanie bez
wymaganej zgody na
odstepstwo (wg.
rozporzgdzenia w sprawie
detergentow) srodka
powierzchniowo czynnego;

Nieterminowe realizowanie
zalecen z poprzednich kontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie
kontroli.

Inne przestanki

W przypadku producentéw i

wprowadzajgcych do obrotu:

e brak atestowanego
zamkniecia
zabezpieczajgcego przed
otwarciem przez dzie¢mi w
przypadku, gdy jest to
wymagane.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich kontroli

Interwencje oraz informacje od
innych organéw

Stwierdzone w poprzednich
kontrolach uchybienia,
interwencje (powyzej 3 w okresie
3 lat) i/lub informacje od innych
organow w zakresie przepisow
dotyczgcych substancji
chemicznych i ich mieszanin oraz
detergentéw nie opisane w
punkcie dotyczacym wysokiego
ryzyka.

Brak dokumentacji w tancuchu
dostaw m.in. zakresie informadji
0 substancjach zawartych w




wyrobach (SVHC), bazy SCIP,
zgtoszen PCN/UFI.

Brak wspotpracy w czasie
poprzednich kontroli.

Inne przestanki

W przypadku importeréw:

e niezgodnosci dotyczace
zgtoszen do C&L Inventory;

e niezgodnosci dotyczace
zgtoszen oraz identyfikacji
substancji SVHC.

Braki naruszen kwalifikujgcych
do wysokiego ryzyka.

Niskie ryzyko

Wyniki poprzednich kontroli

Interwencje

Stwierdzone w poprzednich
kontrolach pojedyncze, drobne
uchybienia lub interwencje (1-3
w okresie 5 lat) w zakresie
przepisow dotyczacych
substancji chemicznych i ich
mieszanin oraz detergentéw nie
opisane w punktach dotyczacych
wysokiego i sredniego ryzyka.

Inne przestanki:

Braki naruszen kwalifikujacych
do wysokiego i sredniego ryzyka.




