w sprawie procedury pobierania préobek produktow kosmetycznych do badan w ramach

nadzoru biezacego

Na podstawie art. 8a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pafistwowej Inspekcji

Sanitarnej (Dz. U. z 2019 1. poz. 59) zarzgdza sig¢, co nastepuje:

§1.

Wprowadza si¢ do stosowania pizez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przy
wykonywaniu czynno$ci kontrolnych:
1) procedure pobierania prébek produktéw kosmetycznych do badan w ramach nadzoru biezgcego
PPK/NK/01 stanowigcg zatacznik nr 1 do zarzgdzenia;
2) protokot pobrania probek produktu kosmetycznego oraz probek sanitarnych do badan

laboratoryjnych F/PPK/NK/01/03 stanowigcy zalgcznik nr 2 do zarzgdzenia.

§2.

Traci moc zarzgdzenie nr 134/2014 Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 9 czerwca 2014 r.
w sprawie procedury pobierania probek produktéw kosmetycznych do badafi w ramach nadzoru

biezacego.

§ 3.

Zarzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia podpisania.

KT GLOWNY INSPEKTOR SANITARNY

) Gtdwny mMpekior Sanitarny
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UZASADNIENIE

Projektowane zarzadzenie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie procedury pobierania
prébek produktéw kosmetycznych do badan w ramach nadzoru biezgcego aktualizuje procedure
pobierania prébek produkiéw kosmetycznych do badar w ramach nadzoru biezgcego oraz protokdt
pobrania prébek produktu kosmetycznego oraz prébek sanitarnych do badari laboratoryjnych
stanowigce zatgczniki do projektowanego zarzadzenia.

Aktualizacja procedury oraz protokotu wynika z koniecznoscei ich dostosowania do aktualnych
przepisow prawnych — w szezegdlnodci przepiséw ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach
kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227).

W projekcie zarzadzenia uwzgledniono réwniez niektore propozycje zmian wynikajgce z informacji
otrzymanych od panstwowych wojewddzkich inspektoréw sanitarnych.

Projektowane zarzadzenie uchyli dotychczas obowigzujgce zarzadzenie nr 134/2014 Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego z dnia 9 czerwca 2014 r. w sprawie procedur pobierania probek produktéw
kosmetycznych do badan w ramach nadzoru biezacego.

Przewiduje sig, ze zarzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia podpisania.
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I. CEL

Celem procedury jest ujednolicenie trybu postgpowania pracownikéw Panstwowej Inspekeji Sanitarne;j
w zakresie pobierania probek produktéw kosmetycznych do badan laboratoryjnych.

II. PRZEDMIOT I ZAKRES STOSOWANIA

Przedmiotem procedury jest okreslenie zasad planowania poboru prébek, postepowania zwigzanego
z przeprowadzaniem czynnosci pobierania prébek w zakladach/obiektach przez pracownikéw
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w ramach nadzoru biezgcego nad produktami kosmetycznymi.
Procedure stosuje si¢ w nadzorze biezacym podczas pobierania probek produktéw kosmetycznych do
badan laboratoryjnych.

W ramach procedury okreslone sg rowniez zasady pobierania probek sanitarnych, gdy jest to niezbedne
w ramach kontroli zaktadu.

IIL. DEFINICJE I TERMINY

II1.1. Prébkebiorca — pracownik panstwowej inspekcji sanitarnej upowazniony przez panstwowego
inspektora sanitarnego do pobierania probek.

IIL.2. Produkt — produkt kosmetyczny.

IIL3. Partia produktu — okreslona ilo$¢ produktu kosmetycznego o tej samej nazwie, jednolitego pod
wzgledem rodzaju, sposobu prezentacji, wyprodukowanego lub zapakowanego przez jeden zaktad
produkceyjny, przeznaczonego jednorazowo do obrotu.

II1.4. Podpartia — czgs¢ partii produktu kosmetycznego mozliwa do zidentyfikowania i fizycznie
wyodrebniona z partii w celu zastosowania metody pobierania probek na tej wydzielonej czesei.

IILS. Probka pierwotna — cze$¢ partii produktu kosmetycznego pobrana jednorazowo jako opakowanie
jednostkowe lub z jednego miejsca partii lub czesci partii luzem.

IIL6. Probka ogélna (polaczona) — probka produktu kosmetycznego otrzymana poprzez potaczenie
probek pierwotnych pobranych z tej partii.

IIL7. Jednostka losowania — ilo$¢ produktu kosmetycznego stanowigca spojng cato$é i pobierana
jednorazowo z jednego miejsca w celu utworzenia czesci probki. Jednostke losowania stanowi¢ moze
pojedyncza jednostka wyrobu lub zbidr jednostek losowych.

II1.8. Kontrprébka — probka produktu kosmetycznego pobrana i zabezpieczona w ten sam sposéb, jak
prébka pobrana przez probkobiorcg do badan laboratoryjnych. Kontrprobke w zaktadzie pobiera sie na
zyczenie osoby wydajacej probke i zawsze w przypadku oceny partii z importu.

II1.9. Prébki sanitarne — probki do badan na czystos¢ mikrobiologiczng naczyn, sprzetu, powierzchni
roboczych i skéry cztowieka, tzw. ,,wymazdw sanitarnych”, na pozostatos¢ srodkéw myjacych oraz na
obecnos¢ szkodnikdéw i ich pozostatosci tzw. ,,zmiotek”,

I11.10. Opakowanie jednostkowe (bezpoSrednie) — opakowanie zawierajace bezposrednio — porcje,
okreslong ilo$¢ produktu kosmetycznego (w szczegdlnosci: stdj, butelka, puszka, torebka, tubka, worek,
pudetko) najczesciej przeznaczong do sprzedazy w obrocie detalicznym.

IIL11. Opakowanie transportowe (poSrednie) — opakowanie zawierajgce okreslong liczbe opakowan
jednostkowych (w szczegdlnoscei skrzynka, pudto, worek) lub okreslong mase produktu kosmetycznego
luzem nieumieszczonego w opakowaniu.

IIL12. Protokél pobrania probek — dokument stanowigcy dowdd i pokwitowanie urzedowego
pobrania probek, podlegajacy rejestracji i stanowigcy podstawe do dalszego dziatania organdéw
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Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, sporzadzony na formularzu ,,Protokét pobrania prébek produktu
kosmetycznego oraz probek sanitarnych do badan laboratoryjnych” F/PPK/NK/01/03.

IV. ODPOWIEDZIALNOSC

IV.1. Za pobor probek zgodnie z ustaleniami procedury odpowiada prébkobiorca.

IV.2. Za wdrozenie i nadzér nad stosowaniem procedury odpowiadajg kierownicy/kierownicy
techniczni/upowaznieni pracownicy komoérek organizacyjnych, ktérych dotyczy procedura.

V. TRYB POSTEPOWANIA

V.1. Prébki pobierane sg zgodnie z ustalonym planem pobierania probek.

V.1.1. Roczny plan pobierania prébek opracowywany jest na podstawie wytycznych, wskazan

1 kryteriéw przekazanych przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

V.1.2. Pafistwowy wojewodzki inspektor sanitarny opracowuje roczny plan pobierania probek.

V.1.3. Dopuszcza sig¢ nieplanowane pobieranie probek produktow kosmetycznych w kazdym przypadku

podejrzenia lub powzigcia wiadomosci o niewtasciwej jako$ci zdrowotnej produktéw oraz

niewlasciwych warunkach produkcji i udostepniania na rynku, zagrazajgcych zdrowiu lub zyciu

cztowieka.

V.2. Prébki produktow do badan laboratoryjnych pobierane sg przez upowaznionych i przeszkolonych

prébkobiorcéw.

V.3. Prébki produktéw do badan laboratoryjnych pobiera si¢ w zaktadach/obiektach nadzorowanych

przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng.

V.3.1. Prébkobiorca ustala na podstawie ogledzin i przegladu dokumentacji (w tym raportow, kartotek

magazynowych, specyfikacji, listéw przewozowych) produkty stanowigce odrebne partie.

V.3.2. W trakcie ogledzin danej partii danego produktu zwraca si¢ uwage na:

1) date minimalnej trwatosci;

2) cechy organoleptyczne;

3) objawy zepsucia;

4) zanieczyszczenia;

5) obecnos¢ szkodnikéw i ich pozostatosei;

6) stan opakowan;

7) oznakowanie opakowan;

8) warunki transportu i magazynowania.

V.3.3. Prébki produktéw do badan laboratoryjnych pobiera sie:

1) w sposéb zapewniajacy uzyskanie reprezentatywno$ci dla catej partii produktu w zakresie cech
organoleptycznych, fizykochemicznych i mikrobiologicznych;

2) w sposéb uniemozliwiajacy zanieczyszczenie, zmiang cech partii produktu, z ktérej probki sa
pobierane;

3) z wykorzystaniem sprzgtu niepowodujgcego zmian organoleptycznych, fizykochemicznych
i mikrobiologicznych pobieranych probek;

4) w miejscu gwarantujacym odpowiednie warunki niewplywajgce na zmiane wiasciwosci produktu.

V.3.4. Probki pobiera si¢ bezposrednio w opakowaniach jednostkowych lub gdy nie jest mozliwe
pobranie probki w opakowaniu jednostkowym pobrane prébki produktéw umieszcza sie
w opakowaniach:

1) szczelnych, czystych, suchych i bezwonnych;

2) zabezpieczajacych przed zanieczyszczeniem i zmiang jako$ci probki, w tym jej cech
organoleptycznych;




GLOWNY INSPEKTOR SANITARNY Wydanie: pierwsze
Data wydania:
PROCEDURA POBIERANIA PROBEK PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH | evvovvemeeneenn,
Strona/stron 4/...
PPI/NK/O1 POBIERANIE PROBEK PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH DO Wydanie strony: ...
BADAN W RAMACH NADZORU BIEZACEGO Data wydania strony:

3) sterylnych, oznakowanych datg sterylizacji i pieczatkg laboratorium dokonujgcego
sterylizacji — w przypadku pobierania probek do badan mikrobiologicznych.

V.3.5. Opakowania z pobrang probkg szczelnie zamyka si¢ 1 zabezpiecza w sposdb uniemozliwiajgcy

ich otwarcie bez naruszenia zabezpieczenia, np. przez lakowanie, parafinowanie, plombowanie,

natozenie opieczegtowanej opaski papierowej lub foliowej tak, aby w probkach nie wystapity zmiany

wplywajace na wynik badania.

V.3.6. Kazdg probke oznakowuje si¢ w sposéb czytelny, wyrazny, umozliwiajacy jej identyfikacje.

Prébki znakuje si¢ identyfikatorem cyfrowo-literowym: X/Y

Gdzie:

X — oznacza numer protokotu pobrania probek,

Y — numer kolumny z protokotu pobrania prébek (1, 2 lub 3).

V.3.7. Na wniosek osoby obecnej przy pobieraniu probek z ramienia kontrolowanego zaktadu/obiektu,

o ile postepowanie takie dopuszczajg normy, rownolegle z probkg do badan pobiera si¢ kontrprobke.

Kontrprébka jest opakowana i zabezpieczona w sposdb identyczny jak probka przeznaczona do badan.

Jej oznakowanie dodatkowo zawiera informacje¢ ,,Kontrprobka do protokotu pobrania probek nr ....... ”,

Kontrprébka powinna by¢ przechowywana w miejscu jej pobrania, w sposob uniemozliwiajgcy jej

zanieczyszczenie, zmiang jakosci zdrowotnej lub zniszczenie.

V.3.8. Probkobiorca podczas kontroli wypetnia formularz protokotu pobrania prébek.

V.3.9. Protokot pobrania prébek oznakowuje si¢ identyfikatorem cyfrowo-literowym:

X/Y/Z, gdzie:

X — oznacza numer kolejny z rejestru protokotéw pobrania prébek,

Y — oznacza symbol komérki organizacyjnej,

Z — oznacza rok sporzadzenia protokotu pobrania préobek.

V.4. Protokét pobrania probek wypelnia si¢ zgodnie z trescig formularza w trzech egzemplarzach. Jeden

egzemplarz (kopig) protokotu pobrania probek dorgcza si¢ osobie wydajacej probki, drugi egzemplarz

(kopig) — przekazuje si¢ do laboratorium badajgcego probki wraz z probkami, trzeci egzemplarz

(oryginal) — pozostawia si¢ w komoérce, ktéra pobrata probki.

V.S. Protokoly pobrania probek rejestruje si¢ w rejestrze.

V.6. Pobrane probki produktéw rejestruje sie w rejestrach.

V.7. Pobrane probki wraz z protokotami pobrania probek dostarcza si¢ do wyznaczonego laboratorium.

V.7.1. Pobrane probki transportuje si¢ i przechowuje w sposob zabezpieczajgcy przed zniszczeniem,

zmianami cech organoleptycznych i jakosci zdrowotne;.

V.7.2. Przekazanie probek wraz z protokotem pobrania proébek do laboratorium odbywa si¢ za

potwierdzeniem przekazania na egzemplarzu protokotu pobrania probek.

V.8. Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny/Panstwowy Graniczny Inspektor Sanitarny po

otrzymaniu z laboratorium sprawozdania z badan dostarczonej probki powiadamia o wynikach badania

zaktad, z ktorego probke pobrano, importera produktu oraz wszczyna — w zaleznosci od ustalen —

odpowiednie postepowanie administracyjne.

VI. DOKUMENTY ZWIAZANE I FORMULARZE

VIL.1. PK/BZ/02 — . Urzedowa kontrola produktéw kosmetycznych?”.

VI1.2. F/PPK/NK/01/03 — ,,Protokét pobrania probek produktu kosmetycznego oraz probek sanitarnych
do badan laboratoryjnych”.

VI.3. ,,Rejestr protokoléw pobranych prébek ...” — wedlug wzoréw znajdujgcych sie w komorkach
organizacyjnych.

VI.4. , Rejestr pobranych probek ....” — wedhug wzordw znajdujgcych sie w komérkach organizacyjnych.
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(pieczeé paristwowego inspektora sanitarnego)

] PROTOKOL )
POBRANIA PROBEK PRODUKTU KOSMETYCZNEGO ORAZ PROBEK
SANITARNYCH DO BADAN LABORATORYJNYCH*
stanowiacy dowdéd i pokwitowanie urzedowego pobrania probek

............................................................... dNia e Z0AZ
(miejscowosé)

Na podstawie art. ................ ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej

DOz U. .o, ) oraz procedury pobierania probek PPK/NK/01 zostaly pobrane do badan laboratoryjnych przez:

w obecnodci

(imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe)
nizej wymienione probki produktow

Numer (znak) probki

Nazwa (rodzaj) probki

Nazwa i adres osoby
odpowiedzialnej/kraj
pochodzenia

Data minimalnej
trwatosci

Identyfikacja partii
(nr partii)

Liczba prébek pobranych
z danej partii

Wielko$¢ prébki (masa,
objetosc)

Kontrprobki tak/nie* tak/nie* tak/nie*
zabezpieczono, sposdb
zabezpieczenia
kontrprobki

Sposob pobrania probki
(losowo, zgodnie z normag
—nr i tytul, zgodnie z
rozporzadzeniem — nr)*

Warto$¢ pobranych
probek




F/PPK/NK/01/03
Wydanie: pierwsze

Data wydania: ..............
Strona 2 (3)

nizej wymienione prébki sanitarne

Numer prébki

Rodzaj probki

Okre$lenie miejsca,
powierzchni przedmiotu,
z ktdrego pobrano probki

Liczba pobranych prébek

2. Opis okolicznosci pobrania prébek oraz dokumentacji posiadanej przez zaklad (w szczegdlnosci nr faktury, data
dostawy, warunki przechowywania probki w zaktadzie — temperatura, wilgotno$é, obecno$é szkodnikéw — stosownie do
rodzaju pobranej probki).

Probki zostaty/nie zostaly* od razu po pobraniu wystane do laboratorium.

Do  czasu  wystania do  laboratorium  byly  przechowywane W ...
(miejsce  przechowywania) ~w  nastgpujacych  wartnkach................coiiiiiiiiii e
................................................................................................. (temperatura, czas, opakowanie itp.).

3. Dane 050Dy WydaTAe] PIODKE.......ccciiviiviririiviiirrreeiescreeniase e vers s sttt s b st es s s sessstsees s se sttt ses sttt seneeeens saeseessens

(imie i nazwisko, stanowisko sluzbowe)

4. Wiadciciel/osoba odpowiedzialna wnosi/nie wnosi* zastrzezen do protokotu oraz co do sposobu pobrania

6. Czas trwania kontroli: od .......c.coovevvivennninvnennn, dO
7. Protok6t sporzadzono w 3 jednobrzmigcych egzemplarzach, z ktorych jedng kopie po odczytaniu protokotu
pozostawiono w zakladzie.

8. Poprawki i uzupemienia do PrOtOKOIL ..ottt ee st ese s b ebeneseae e senes

(podaé: numer strony protokolu, okreslenia lub wyrazy bledne i te, ktére je zastepujq)

9. W czasie kontroli dokonano/nie dokonano* wpisu do KsigzKi KOOI, ........ccoveeiinriririirnseeeeereereneesssesssesssesesessessessses
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(podpis kierownika/przedstawiciela zakladu) (podpis osoby pobierajqcej probki)

10. Warunki transportu prébki z miejsca pobrania do laboratorium (temperatura, czas, opakowanie transportowe)

* zaznaczy¢ wlasciwe

POTWIERDZENIE PRZEKAZANIA PROBKI DO LABORATORIUM

Po dokonaniu oceny przez pracownika 1aboratorium ...........ocveiieii i probek pobranych przy

(nazwa, adres laboratorium)

protokole pobrania nr .........cvveerirerrennnns , KOIUMny 01 o zostaly/nie zostaty* przyjete do laboratorium
GO e
Data i godzina przekazania PIODKLL ..c..coviiriiirieiiiiericiieiie et eseese s s re b b er b es bt essssstabesesesseseretesesesrobe e st et ebenen
(imig i nazwisko osoby przekazujqcej probhe (1) (imi¢ i nazwisko osoby pryjmujqcej probhe (i)

OkreSlenie przyczyny nieprzyjecia pobranej prébki do badan laboratoryjnych

Protokoét sprawdzono pod wzgledem formalnym po dokonaniu czynno$ci kontrolnych i zatwierdzono
wyniki/nie zatwierdzono wynikéw* kontroli na egzemplarzu protokotu wlasciwego pafistwowego
inspektora sanitarnego:

.........................................................................................

(data, podpis kierownika komdrki organizacyjnej/
kierownika technicznego/zastegpcy)

* zaznaczy¢ wladciwe




