Kategorie ryzyka dla kontrolowanych obiektow

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Rypinie, w oparciu o art. 12 ust. 1a pkt 2) i pkt 3) ustawy
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (t.j.Dz.U.2024, poz. 416) oraz art. 47 ust. 1, ust. 2 pkt. 1a,b,d i ust. 3
ustawy Prawo przedsiebiorcow (t.j.Dz.U.2025.0.1480) po dokonaniu analizy, przedstawia kategorie

ryzyka dla kontrolowanych obiektéw.

OBSZAR PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH

Kontrola os6b odpowiedzialnych

Dokumentacja produktu kosmetycznego w szczegdlnosci raport bezpieczenstwa.

Dokumentacja dot. oznakowania produktu kosmetycznego.

Dokumenty Inne obowiazki - dokumentacja dotyczaca analizy i zgtaszania ciezkich dziatan
niepozadanych, dokumentacja potwierdzajaca realizacje obowiazkéw identyfikacji w
taricuchu dostaw.

Kontrola wytworcow

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

Dokumenty ; .
warunkow wytwarzania.

Kontrola dystrybutoréw
Dokumentacja dot. oznakowania produktu kosmetycznego - spetnienie obowigzkéw
dot. oznakowania w jezyku polskim.

Dokumenty Dokumentacja potwierdzajaca realizacje obowigzkéw identyfikacji w tancuchu

Weryfikacja ewentualnej sprzedazy produktéw kosmetycznych po uptywie terminu
trwatosci.

Analiza ryzyka - osoby odpowiedzialne:

Stwierdzone wczesniej powazne uchybienia w zakresie przepisow
dotyczacych:
- art. 10, 11 (dokumentacja i raport bezpieczenstwa) np. brak dokumentaciji,
brak raportu zgodnego z zatacznikiem [; - art. 14 i 15 (ograniczenia
. [Wyniki odnoszace sie do substancji) rozporzadzenia 1223/2009;
Wysokie . . .. . . .
2vko poprzednich |- powazne uchybienia w zakresie oznakowania (art. 19) - brak wskazania
Y2y kontroli: osoby odpowiedzialnej, brak wymaganych ostrzezen.
Nieterminowe realizowanie zalecen z poprzednich kontroli.
Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.
Interwencje Liczne inte.rwen'cje konsgmem.:kie dotyczace podejrzejr'\ niew’r.aéciwej jakosci
— zdrowotnej lub informacje od innych organdéw zakresie przepiséw
L . dotyczacych w szczegdlnosci art. 10, 11 (dokumentacja i raport
informacje od . i .. .
L bezpieczenstwa) np. brak dokumentacji, brak raportu lub brak w raporcie
innych [ . . . . .
oreandw: istotnych danych (zatacznik 1), 14 i 15 (ograniczenia odnoszace sie do
ganow: substancji) rozporzadzenia 1223/2009.




Stwierdzone wczesniej uchybienia w zakresie przepiséw dotyczacych: - art.
10, 11(dokumentacja i raport bezpieczenstwa) np. pojedyncze braki w
dokumentacji, niepetny raport bezpieczenstwa (zatacznik |);

- art.14 i 15 (ograniczenia odnoszace sie do substancji) rozporzadzenia
1223/20089.

¢redni Wyniki
r;:y:cl)e poprzednich |Uchybienia w zakresie oznakowania produktéw kosmetycznych (art. 19 i 20
kontroli: rozporzadzenia 1223/2009).
Uchybienia w zakresie art. 13 rozporzadzenia 1223/2009 (zgtaszanie) np.
bark zgtoszenia.
Brak wspoétpracy w czasie poprzednich kontroli.
Interwencje . . . . . . .
. Pojedyncze interwencje konsumenckie lub informacje od innych organéw
. . nadzoru w zakresie przepiséw dotyczacych produktéw kosmetycznych dot.
informacje od o . , .
innych w szczegolnosci §k’radu lub oznakowania produktéw kosmetycznych (art. 19 i
) 20 rozporzadzenia 1223/2009).
organow:
Inne . ’ e .
e Braki naruszen kwalifikujgcych do duzego ryzyka.
Nieliczne, drobne uchybienia w zakresie przepiséw dotyczacych produktéw
Niskie Wyniki kosmetycznych nie wskazanych w poprzednich pkt dot. duzego i sredniego
ryzyko poprzednich |ryzyka.
kontroli: Niescistosci lub brak aktualizacji zgtoszenia produktu (art. 13 rozporzadzenia
1223/2009).
Interwencje  |Pojedyncze interwencje konsumenckie w zakresie przepiséw dotyczacych
oraz produktéw kosmetycznych np. uchybienia w zakresie oznakowania

informacje od
innych

produktow kosmetycznych (art. 19 i 20 rozporzadzenia 1223/2009).
Uchybienia w zakresie art. 13 rozporzadzenia 1223/2009 (zgtaszanie np.

organow: brak zgtoszenia).
Inne Braki naruszen kwalifikujgcych do duzego i $redniego ryzyka.
przestanki: Brak innych przestanek do kwalifikacji duzego lub Sredniego ryzyka.

Analizy ryzyka - wytwaércy - art. 8 rozporzadzenia 1223/2009:

- niewdrozony system GMP;

. |Wyniki . . . , . ,
Wysokie oprzednich powazne uchybienia w systemie GMP mogace wptywac na bezpieczenstwo
ryzyko Pop . produktu kosmetycznego np. niewtasciwe warunki sanitarne, brak procedur

kontroli: . . .
odnoszacych sie mycia i dezynfekgiji.
TtErrETE !_lczne |nFerwe'nCJe np. od pc,>dm|otow zlecajacych wytworzenie produktu,
informacje od innych organodw.
Rodzaj produktéw kosmetycznych: - produkty podatne na zanieczyszczenia
mikrobiologiczne, produkty przeznaczone dla matych dzieci lub specjalnych
Inne grup konsumentow.
tanki: . . . . , . .
. Nieterminowe realizowanie zalecen z poprzednich kontroli.
Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.
. . [Wyniki . .. . . . )
Srednie oorzednich Stwierdzone uchybienia w systemie GMP nie wptywajace w sposéb znaczacy
ryzyko S na bezpieczenstwo produktu kosmetycznego.

kontroli:




Interwencje: | B
innych organdw.
Rodzaj produktéw kosmetycznych: - inne niz w pkt. duze i mate ryzyko - z
Inne uwagi na ryzyko mikrobiologiczne.
przestanki: Brak wspotpracy w czasie kontroli.
Braki naruszen kwalifikujgcych do duzego ryzyka.
. Wyniki Wyniki poprzednich kontroli:
Niskie . . . . .
ko poprzednich |- nieliczne uchybienia w systemie GMP;
ryzy kontroli: - brak zgtoszenia - zgodnie z art. 6 ustawy o produktach kosmetycznych.
It POJgdyncze |r1tervsfenc1e od pod,mlotow zlecajagcych wytworzenie produktu
lub informacje od innych organéw nadzoru.
Rodzaj produktéw kosmetycznych: perfumy, produkty z duzg zawartoscia
Inne alkoholu lub niskiego ryzyka mikrobiologicznego
przestanki:

Braki naruszen kwalifikujacych do duzego i Sredniego ryzyka.

Analizy ryzyka - dystrybu

torzy:

Stwierdzone powazne uchybienia w zakresie przepiséw dotyczacych
produktéw kosmetycznych:

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

- sprzedaz produktéw o nieidentyfikowalnym pochodzeniu;

Wysokie Wyniki - brak realizacji przepiséw dotyczacych art. 4 dot. odpowiedzialnoéci z
ryzyko poprzednich  |produkt - w przypadku importu oraz zmian w produkcie, ktére moze
kontroli: wprowadzi¢ dystrybutor - powyzsze moze prowadzi¢ do koniecznosci
zmiany kwalifikacji podmiotu z dystrybutora na osobe odpowiedzialng;
- niespetnianie realizacji obowigzkéw okreslonych w art. 6 rozporzadzenia
1223/2009, czesta sprzedaz produktéw po uptywie terminu trwatosci, zty
stan pomieszczen, zte warunki sprzedazy/przechowywania produktéw;
- brak realizacji obowigzkow art. 23 (dot. ciezkich dziatan niepozadanych).
Interwencje: |Liczne interwencje konsumenckie, informacje od innych organow.
Inne Nieterminowe realizowanie zalecen z poprzednich kontroli.
przestanki: Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.
< . |Wyniki Nieliczne uchybienia w zakresie przepiséw dotyczacych produktéw
Srednie . . .
poprzednich |kosmetycznych np. art. 6 i 7 rozporzadzenia 1223/2009, Sporadyczne
ryzyko . . . , . . L .
kontroli: przypadki sprzedazy produktow po uptywie terminu trwatosci.
. Pojedyncze interwencje konsumenckie lub informacje od innych organéw
Interwencje:
nadzoru.
Inne
przestanki: Brak wspotpracy w czasie kontroli.
Wyniki
Niskie | T »
ko poprzednich |Brak uchybien.
ryzy kontroli:
Interwencje: |Brak interwencji.
Inne

przestanki:

Braki naruszen kwalifikujgcych do duzego i $redniego ryzyka.

Interwencje od podmiotéw zlecajacych wytworzenie produktu, informacje od




