KLASYFIKACJA RYZYKA W DZIALALNOSCI KONTROLNEJ

Podstawa prawna:

Przedstawiony schemat stanowi realizacje obowigzkdéw wynikajgcych z ustawy z dnia 6
marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow (1. j. Dz. U. z 2025 r., poz. 1480)- Art. 47 ust. 3
zobowigzuje organy kontroli do udostepnienia na stronie Biuletynu Informacji Publicznej
schematu klasyfikacji ryzyka w dziatalnosci kontrolnej.

OBSZAR BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, czestotliwos¢ i zakres kontroli urzedowych
prowadzonych przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sg uzaleznione od kategorii
ryzyka, jakag przypisano danemu zaktadowi spozywczemu.

Podstawa prawna:

1. Rozporzadzenie (UE) 2017/625 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 marca
2017 r. w sprawie urzedowych kontroli

2. krajowe przepisy wykonawcze, m.in.:
e ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia

e zarzgdzenie Gtdéwnego Inspektora Sanitarnego nr 291/19 z dnia 13 grudnia 2019 .
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie procedury przeprowadzania urzedowej kontroli
zywnos$ci oraz materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

W procedurze wprowadzonej ww. zarzgdzeniem GIS zawarto instrukcje okreslajgca kryteria
oceny zaktadéw prowadzacych dziatalnos¢ w zakresie produkcji i obrotu zywnoscia,
zywienia zbiorowego oraz wytwarzania materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig. Instrukcja ta definiuje zasady oceny zaktadéw z uwzglednieniem poziomu
ryzyka, tj. niskiego, sredniego oraz wysokiego, a takze kategoryzacje zaktadéw w oparciu o
profil prowadzonej dziatalnosci. Kategoria zaktadu nie ma charakteru statego i moze ulec
zmianie w kazdym czasie. Na podstawie ustalen dokonanych w toku kontroli moze ona
zosta¢ podwyzszona, obnizona lub utrzymana bez zmian.

Proponowana czestotliwosé kontroli wedtug kategorii ryzyka:

Ryzyko wysokie Dla zaktadow produkcyjnych kontrola nie rzadziej niz co 12
miesiecy

Dla zaktad6éw obrotu kontrola nie rzadziej niz co 18 miesiecy

Ryzyko $rednie Dla zaktad6w produkcyjnych kontrola nie rzadziej niz co
18 miesiecy

Dla zaktad6w obrotu kontrola nie rzadziej niz co 24 miesigce

Ryzyko niskie Dla zaktad6w produkcyjnych kontrola nie rzadziej niz
co 24 miesiecy

Dla zaktad6éw obrotu kontrola nie rzadziej niz co 36 miesiecy




OBSZAR HIGIENY DZIECI | MLODZIEZY

Kontrole planowe umieszczane w planie kontroli z zakresu:

e higieny pomieszczen i wymagan w stosunku do sprzetu uzywanego w szkotach
i innych placéwkach oswiatowo-wychowawczych, szkotach wyzszych oraz
w osrodkach wypoczynku';

e higieny proceséw nauczania.

! dotyczy placéwek/podmiotéw dziatajgcych na podstawie ustawy z dnia 6 marca 2018r. Prawo przedsiebiorcow
- nie dotyczy placéwek/podmiotéw prowadzonych przez jednostki samorzadu terytorialnego

|.  Kryteria oceny ryzyka

Przed sporzadzeniem rocznych planéw kontroli dla kazdego typu nadzorowanych obiektow
dokonuje sie analizy prawdopodobienstwa naruszen prawa i skutkdw wystgpienia tych
naruszen.

Il. Ocena ryzyka opiera sie na dwoch kryteriach:

Kryterium Opis Punktacja

Prawdopodobienstwo ocena oparta na historii 1 — niska

haruszenia prawa przedsiebiorcy, 2 — Srednia
wczesniejszych 3 — wysoka

wynikach kontroli, rodzaju
dziatalnosci i jej wptyw na
zdrowie publiczne, skala
dziatalnos$ci oraz grupa
docelowa (dzieci i mtodziez),
skargach, liczbie i
czestotliwosci stwierdzonych
nieprawidtowosci,

Skutek naruszenia skala potencjalnych 1 — niska
konsekwencji naruszenia 2 — Srednia
przepiséw 3 — wysoka

prawa (zagrozenie dla zycia
lub zdrowia oraz Srodowiska)

[ll. Macierz oceny ryzyka

Punktacja koncowa stuzy przypisaniu obiektu do jednej z kategorii ryzyka, zgodnie z
pkt 4

Skutek | / 1 (niska) 2 (Srednia) 3 (wysoka)
Prawdopodobienstwo —

1 (niski) 1 2 3

2 (Sredni) 2 4 6

3 (wysoki) 3 6 9




V. Klasyfikacja ryzyka a czestotliwos¢ kontroli planowanych

Ryzyko, to prawdopodobienstwo wystgpienia szczegbdlnego zagrozenia obnizenia
bezpieczenstwa dla ochrony zdrowia lub Zzycia oraz ochrony Srodowiska.
Kategorie ryzyka stanowi wynik punktowy okreslony na podstawie iloczynu skutku
naruszenia przepiséw i prawdopodobienstwa wystgpienia naruszenia przepiséw
sanitarnych.

Wynik punktowy Kategorie ryzyka Opis Czestotliwosé¢
wynikajaca z kontroli
uzyskanej punktaciji

1-2 pkt Niskie ryzyko Dziatalno$c¢ nie czesciej niz raz na
gospodarcza o 5 lat, ale
matym nie rzadziej niz raz na
prawdopodobienstwie 6 lat *
wystgpienia
zagrozenia
zdrowia lub zycia.

3-5 pkt Srednie ryzyko Dziatalnosc¢ nie czesciej niz raz na
gospodarcza o 3 lata, ale nie rzadziej
umiarkowanym niz raz na 4 lata*
prawdopodobienstwie
wystgpienia
zagrozenia
zdrowia lub zycia.

6-9 pkt Wysokie ryzyko Dziatalno$c¢ -nie czesciej niz raz
gospodarcza o na rok , ale
wysokim hie rzadziej niz raz na
prawdopodobienstwie 2 lata*
wystgpienia
zagrozenia
zdrowia lub zycia

*Zaktada sie, ze w kazdym przypadku wiasciwy terenowo panstwowy inspektor
sanitarny mozezwiekszyc czestotliwosc kontroli w danym obiekcie, kierujgc sie
innymi uzasadnionymiprzestankami wynikajgcymi z aktualnej sytuacji sanitarno-
epidemiologiczney.

V. Zaszeregowanie nadzorowanych placowek odpowiednio do kategorii ryzyka
(niskie, srednie, wysokie)

1. wysokie ryzyko - placowki (lub ich czesci), w ktérych wystepuja czynniki
szkodliwe:

szkoty  wszystkich  typow, w  ktérych obecne sg szkodliwe substancje
chemiczne wykorzystywane w trakcie doswiadczen wykonywanych zaréwno przez uczniéw,
jak rowniez w ramach pokazu przez nauczyciela; szkoty wyzsze w ktérych obecne sa
szkodliwesubstancje chemiczne wykorzystywane w trakcie doswiadczen wykonywanych
zarowno przezstudentdéw, jak réwniez wramach pokazu przez wyktadowcow; szkoty
wszystkich typow oraz szkoty wyzsze ksztatcgce w kierunkach na ktérych moze dojs¢ do
zakazen materiatem biologicznym uczniéw, studentéw, nauczycieli wyktadowcow (technika
weterynaryjne, szkotyksztatcace w kierunkach weterynaryjnych i medycznych); placéwki



praktycznej nauki zawodu, w ktérych badania Srodowiska praktycznej nauki zawodu
wykazaty wystepowanie czynnikow szkodliwych bgdz ucigzliwych na stanowiskach, ktérych
prowadzona jest nauka praktycznej nauki zawodu (bez wzgledu na wysokos$¢ najwyzszych
stezen i natezen wystepujgcych w tym srodowisku); placowki praktycznej nauki zawodu, w
ktérych w ramach programu nauczania moze doj$¢ do przerwania ciggtosci ludzkich tkanek
(np. kosmetyczki); turnusy sezonowego wypoczynku dzieci i mtodziezy (wypoczynek w
formie wyjazdowej); placowki opieki nad dzie¢cmi w wieku do lat 3 (ztobki, kluby dzieciece);
placéwki wychowania przedszkolnego (przedszkola, punkty przedszkolne,
zespoty wychowania przedszkolnego).

2) srednie ryzyko

szkoty wszystkich typow oraz szkoty wyzsze, ktére nie posiadajg niebezpiecznych substanciji
chemicznych i ich mieszanin i nie prowadzg z nimi do$wiadczen. Do tej grupy zalicza sie
rowniez szkoty artystyczne, ktore realizujg podstawe programowg w danym zakresie;
miejsca zakwaterowania, w ktérych przybywajg dzieci i miodziez (samodzielne
domy studenckie, internaty i bursy, schroniska mtodziezowe); domy wczaséw dzieciecych;
specjalne osrodki wychowawcze; specjalne osrodki szkolno-wychowawcze; mtodziezowe
osrodki wychowawcze; mtodziezowe os$rodki socjoterapii; placowki  opiekunczo-
wychowawcze; domy pomocy spotecznej; sale/salony zabawtzw. ,matpie gaje”, turnusy
sezonowego wypoczynku dzieci i miodziezy (wypoczynek w miejscu zamieszkania);
zielone/biate szkoty.

3) niskie ryzyko

placowki wsparcia dziennego; mtodziezowe domy kultury i patace mtodziezy; ogniska pracy
pozaszkolnej; ogrody jordanowskie; placéwki zajmujgce sie wspomaganiem terapeutycznym
dzieci i mtodziezy (poradnie-psychologiczno-pedagogiczne, centra pomocy
psychologicznopedagogicznej, centra wspierania edukaciji, itp.); szkoty muzyczne realizujgce
wytgcznie ksztatcenie artystyczne.

WAZNE
Pierwszenstwo w wykonaniu kontroli w ramach tej samej grupy ryzyka planuje sie z
uwzglednieniem ponizszych warunkdéw:

. wielko$¢ narazonej populaciji,
. warunki zdrowotne populaciji,
. ryzyka wynikajace z samego obiektu.

OBSZAR HIGIENY KOMUNALNEJ, W TYM BEZPIECZENSTWA ZDROWOTNEGO
WOoDY

W obszarach wyrdznia sie nastepujace kategorie:

1. wysokiego ryzyka — kontrola tak czesto, jak to jest konieczne dla zapewnienia
skutecznego stosowania odpowiednich przepiséw, z uwzglednieniem wysokiego ryzyka
wystgpienia nieprawidfowosci oraz $rodkdw niezbednych do jego ograniczania Zatozono, ze
kontrola obiektow tej grupy powinna odbywac sie 1-2 razy w roku, przy czym w kazdym
przypadku wiasciwy terenowo panstwowy inspektor sanitarny moze zmniejszy¢
czestotliwo$¢ kontroli w danym obiekcie, a przyczyna odstgpienia od kontroli danego obiektu
zgodnie z przyjetg czestotliwoscig powinna by¢ kazdorazowo udokumentowana i powinna
wynika¢ np. z pozytywnych wynikéw poprzednich kontroli, posiadania i przestrzegania
dobrych procedur.



Do grupy wysokiego ryzyka zaliczono takie obiekty jak:

- podmioty lecznicze tj.: szpital, zaktad opiekunczo-leczniczy, zaktad pielegnacyjno
-opiekunczy, zaktad rehabilitacji leczniczej, hospicjum, zaktad lecznictwa uzdrowiskowego
(sanatorium), zaktad patomorfologii, prosektura;

- wodociggi — system zaopatrzenia w wode;

- zaktad/salon wykonujgcy zabiegi z naruszeniem ciggtosci tkanek, m.in. tj.: kosmetyczny,
tatuazu, piercingu;

- domy przedpogrzebowe/zaktady $wiadczace inwazyjne ustugi zwigzane z przygotowaniem
zwiok do pochowania, m.in. tj.: balsamacja, konserwacja, usuwanie elektrod/rozrusznikow;
- pralnie swiadczace ustugi dla podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza;

- domy pomocy spotecznej, placéwki zapewniajgce catodobowg opieke, ogrzewalnie,

- schroniska dla bezdomnych z ustugami opiekunczymi.

2. sredniego ryzyka — kontrola nie czeSciej niz raz w ciggu 3 lat

Zaktada sie, ze w kazdym przypadku wiasciwy terenowo panstwowy inspektor sanitarny
moze zwigkszy¢ czestotliwosc kontroli w danym obiekcie, kierujgc sie innymi uzasadnionymi
przestankami wynikajgcymi z aktualnej sytuacji sanitarno-epidemiologicznej.

Do grupy sredniego ryzyka zaliczono takie obiekty jak:

- noclegownie, schroniska dla bezdomnych;

- pralnie swiadczace ustugi podmiotom innym niz wykonujgce dziatalnos$¢ lecznicza;

- hotele, motele, pensjonaty, kempingi, domy wycieczkowe, schroniska mtodziezowe,
schroniska, pola biwakowe, agroturystyka;

- kgpieliska i miejsca okazjonalnie wykorzystywane do kapieli;

- ptywalnie;

- strzezone os$rodki i areszty dla cudzoziemcéw, izby wytrzezwien.

3. niskiego ryzyka — kontrola nie czeSciej niz raz w ciggu 5 lat

Zaktada sie, ze w kazdym przypadku wiasciwy terenowo panstwowy inspektor sanitarny
moze zwigkszyc¢ czestotliwos$c kontroli w danym obiekcie, kierujgc sie innymi uzasadnionymi
przestankami wynikajgcymi z aktualnej sytuacji sanitarno-epidemiologicznej.

Do grupy niskiego ryzyka zaliczono takie obiekty jak:

- domy przedpogrzebowe $wiadczace ustugi inne niz wskazane w 1 grupie ryzyka (przewoéz,
przechowywanie zwitok, itp.);

- cmentarze;

- zaktady fryzjerskie, zaktady kosmetyczne bez przerywania ciggtosci tkanek,

- solaria, zaktady odnowy biologicznej bez przerywania ciggtosci tkanek;

- dworce autobusowe, dworce kolejowe, porty lotnicze, porty morskie,

- przejscie graniczne, ustepy publiczne i ogélnodostepne;

- obiekty sportowe, tereny rekreacyjne (tereny zieleni), plaze przy kgpieliskach;

- zaktady karne, areszty sledcze.

Kryterium doboru pierwszenstwa w wykonaniu kontroli w ramach tej samej grupy ryzyka: -
wielkos$¢ narazonej populacji,

- uwarunkowania zdrowotne populacji (osoby chore, osoby starsze, osoby z obnizong
odpornoscig),

- inwazyjnosc¢ zabiegdw i ustug (zabiegi chirurgiczne, przeszczepy, otwarte rany,

- inwazyjnos¢ ustug (zaktady pogrzebowe, zaktady beauty),

- ryzyka wynikajgce z samego obiektu (podmiot leczniczy - kolonizacja drobnoustrojami
chorobotworczymi, ustugi kosmetyczne, ustugi pogrzebowe).

Czynniki wptywajgce na zwiekszenie czestotliwosci kontroli:

- wystgpienie podejrzenia zagrozenia zycia lub zdrowia,

- nakazy dotyczace terminu / czestotliwosci kontroli wynikajace z przepiséw prawa (np.
dotyczace kontroli kgpielisk),

- uzasadnione podejrzenie popetnienia przestepstwa lub wykroczenia,



- przeprowadzenie postepowania w celu sprawdzenia wykonania zalecen pokontrolnych
organu lub wykonania decyzji nakazujgcych usuniecie naruszen prawa, w zwigzku z
przeprowadzong kontrola.

OBSZAR EPIDEMIOLOGII

Podmioty lecznicze w rodzaju szpitale - wysokie ryzyko szerzenia si¢ zakazen
(niezaleznie od profilu)

Uzasadnienie: Wysokie ryzyko szerzenia si¢ zakazen ze wzgledu na obecnos¢ oséb
chorych, z r6znym i trudnym do oceny stanem immunologicznym, nasilenia inwazyjnych
procedur leczniczych i diagnostycznych, wielochorobowosé,

Uwaga: rekomenduje sie przeprowadzenie kontroli nie rzadziej niz raz na 1 rok.

Szpitale 1 dniowe: wysokie ryzyko szerzenia sie zakazen

Uzasadnienie: krétkotrwata hospitalizacja zazwyczaj u os6b w dobrym stanie ogélnym,
bez wielochorobowosci, inwazyjne metody lecznicze

Uwaga: rekomenduje sie przeprowadzenie kontroli nie rzadziej niz raz na 2 lata.

Zaktady opiekunczo-lecznicze, opiekunczo-pielegnacyjne - wysokie ryzyko szerzenia
sie zakazen Uzasadnienie: wysokie ryzyko szerzenia sie zakazen ze wzgledu na
wielochorobowos¢ i starczy wiek pacjentéw, rézny trudny do oceny stan immunologiczny,
dtugi czas przebywania w nich pacjentéw, wczes$niejsze pobyty pacjentéw w szpitalach

Uwaga: rekomenduje sie przeprowadzenie kontroli nie rzadziej niz raz na 1 rok.

Podmioty lecznicze w rodzaju sanatoria, osrodki rehabilitaciji

- Srednie ryzyko szerzenia sie zakazen

Uzasadnienie: Osoby zazwyczaj rokujgce powr6t do zdrowia i sprawnosci, czesto starszy
wiek i wielochorobowos$¢, matoinwazyjne procedury diagnostyczne i lecznicze, pobyt
kilkutygodniowy (dtugotrwaty).

Podmioty lecznicze ambulatoryjne tj. przychodnie i praktyki lekarskie i pielegniarskie (za
wyjgtkiem zabiegowych), fizjoterapia - niskie ryzyko szerzenia sie zakazen

Uzasadnienie: mate nasilenie procedur inwazyjnych, zazwyczaj prawidtowy stan
immunologiczny pacjentéw, krotki pobyt pacjenta w podmiocie leczniczym.

Podmioty lecznicze ambulatoryjne - zabiegowe: tj. punkty szczepien , przychodnie i
praktyki lekarskie (np. , chirurgiczne, stomatologiczne, ginekologiczne, laryngologiczne i
wykonujgce zabiegi endoskopowe,) — wysokie ryzyko szerzenia sie zakazen
Uzasadnienie: Inwazyjne procedury diagnostyczne i lecznicze, ale krétki pobyt pacjenta
w podmiocie leczniczym, zazwyczaj prawidtowy stan immunologiczny

Uwaga: rekomenduje sie przeprowadzenie kontroli nie rzadziej niz raz na 2 lata.

Inne podmioty lecznicze:

Stacje krwiodawstwa — wysokie ryzyko szerzenia sie zakazen

Uzasadnienie: krotkotrwate inwazyjne procedury pobrania krwi, wykonywane u os6b
zdrowych z prawidtowym stanem immunologicznym, z uzyciem sprzetu jednorazowego
Uwaga: rekomenduje sie przeprowadzenie kontroli nie rzadziej niz raz na 2 lata.

Stacje dializ — wysokie ryzyko szerzenia si¢ zakazen

Uzasadnienie: diugotrwate i powtarzane wielokrotnie inwazyjne procedury zabiegowe, u
0s0b z niewydolnoscig narzadowa, czesto z wielochorobowoscig i trudnym do oceny
stanem immunologicznym

Uwaga: rekomenduje sie przeprowadzenie kontroli nie rzadziej niz raz na 1 rok.



Punkty pobran krwi - Srednie ryzyko szerzenia sie zakazen
Uzasadnienie: Krétkotrwate inwazyjne procedury diagnostyczne, krotki pobyt w
podmiocie leczniczym.

OBSZAR HIGIENY PRACY

Kategoria wielkosci ryzyka
(zagrozen stwarzanych przez podmiot kontrolowany)

Kategoria ryzyka* 1grupa
ryzyko wysokie

(czestotliwos¢ kontroli: tak czesto, jak to konieczne dla

zapewnienia

skutecznego stosowania odpowiednich przepisow, z

uwzglednieniem

wysokiego ryzyka wystapienia nieprawidlowosci oraz srodkow

hiezbednych do jego ograniczania).

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

Zaktady, w ktorych wystepujg przekroczenia dopuszczalnych 1A
poziomoéw

czynnikdw szkodliwych dla zdrowia lub byty stwierdzone przekroczenia
NDS/NDN, NDSCh, NDSP w minionym roku.

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

Zaktady, w ktdrych wystepuje narazenie inhalacyjne na czynniki 1B
rakotworcze, mutagenne lub reprotoksyczne (CMR) w stezeniach >
0,5 NDS.

Zaktady, w ktorych dochodzi do zamierzonego uzycia szkodliwego 1C
czynnika biologicznego z grupy 4 oraz podmioty lecznicze wyznaczone
do opieki nad pacjentem ze zdiagnozowang chorobg zakazng
wywotang

szkodliwym czynnikiem biologicznym z grupy 4.

Zaktady, w ktorych wystepuje narazenie na szkodliwe czynniki
biologiczne grupy 3 o podwyzszonym ryzyku narazenia wzgledem
ryzyka

populacyjnego — praca w zaktadach gospodarki odpadami oraz przy
oczyszczaniu $ciekow.

Zaktady, w ktorych w ostatnich latach wystepuje wzmozone 1D
wystepowanie choréb zawodowych majgcych bezposredni zwigzek
z obecnie prowadzong dziatalnoscig zaktadu.

Zaktady, ktére dotychczas nie byty objete nadzorem (planowana 1E
pierwsza

kontrola celem oceny zagrozen srodowiska pracy)

Kategoria ryzyka* 2 grupa
ryzyko srednie

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

Nalezy zaliczy¢ obiekty niewymienione w grupie 1, spetniajace Podgrupa**

co hajmniej 1 z ponizszych kryteriow:




Zaktady, w ktérych 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

Zaktady, w ktérych wystepuje narazenie na czynniki rakotworcze,
mutagenne lub reprotoksyczne (CMR) w stezeniach 0,1<x<0,5 NDS
i/lub,

w ktdrych wystepuje narazenie na czynniki rakotworcze, mutagenne
lub

reprotoksyczne (CMR), dla ktérych nie okreslono wartosci NDS lub nie
przeprowadzono badan i pomiaréw tych czynnikéw w $rodowiska
pracy.

2B

Zaktady, w ktorych wystepuje narazenie na szkodliwe czynniki
biologiczne grupy 3 o podwyzszonym ryzyku narazenia wzgledem
ryzyka

populacyjnego (z wyjgtkiem 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 11 2) tj.:

Podgrupa**

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

3A

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

3B

Pozostate zaktady, w ktérych wystepuje narazenie na szkodliwe
czynniki

biologiczne grupy 3 (niewymienione w grupie 1C i 2C) lub w kt6rych
wystepuje wytacznie narazenie na czynniki biologiczne grupy 2

3C

Pozostate zaktady, niespetniajgce kryteriow sredniego lub wysokiego
ryzyka

3D

OBSZAR NADZORU NAD CHEMIKALIAMI

e Obszar produktéw biobodjczych

Kontrola podmiotéw wprowadzajagcych do obrotu

Dokumenty Dokumentacja produktu biobéjczego, pozwolenie na obrét

roduktem biobéjczym, dokumentacja rejestracyjna.

Dokumentacja dot. klasyfikacji i oznakowania, dokumentacja
otwierdzajaca dokonanie klasyfikacji zgodnie z rozporzgdzeniem CLP.

Karty charakterystyki, etykiety i opakowania.

Dokumentacja dot. tancucha dostaw (potwierdzenie
ochodzenia produkidéw oraz ich nabywcow).

stwarzajacych zagrozenie.

Dokumentacja dotyczgca zgtoszenn PCN/UFI dla mieszanin

Kontrola podmiotow w tancuchu dostaw




Dokumenty

Dokumentacja potwierdzajgca asortyment sprzedawanych
roduktéw biobojczych.

Karty charakterystyki produktow biobéjczych.

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

Dokumentacja dot. tancucha dostaw (potwierdzenie
ochodzenia produktdéw oraz ich nabywcow).

Kontrola podmiotéw stosujacych w dziatalnosci zawodowej

Dokumenty

Dokumentacja dotyczaca rodzaju i sposobu stosowania
roduktow biobdjczych w dziatalnosci zawodowe;.

Dokumentacja potwierdzajgca zrédto nabycia produktéw biobojczych.

Analiza ryzyka

Wysokie
ryzyko

Wyniki poprzednich [Stwierdzone wczesniej powazne uchybienia w
kontroli: zakresie przepiséw dotyczacych produktéw
biobojczych:

-udostepniania na rynku produktu biobdjczego bez
pozwolenia lub zawierajgcego substancje

czynng nie znajdujaca sie w wykazie, o ktérym
mowa w art. 95 rozporzadzenia BPR.

Nieterminowe realizowanie zalecenh z poprzednich
kontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.

Interwencje oraz Liczne interwencje konsumenckie lub informacje
informacje od innych |od innych organéw w zakresie naruszenia
organow: przepiséw dotyczgcych produktow biobdjczych:
- udostepniania na rynku produktu biobéjczego
bez pozwolenia lub zawierajgcego substancje
czynng nie znajdujaca sie w wykazie, o ktérym
mowa__ w art. 95 rozporzadzenia BPR.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich [Stwierdzone wczesniej uchybienia w zakresie
kontroli: przepis6w ustawy o produktach biobdjczych
opisanych w art. 46 ust. 1 pkt. 1-7 oraz ust. 2
. wprowadzania do obrotu produktu
biobdjczego 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 produkciji 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 biobojczego;

] nieprzekazywania w terminie okreslonym w
ustawie o produktach
biobojczych 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 biobojczego, ktérego
dziataniu poddany zostat ten wyrob.

Brak wspotpracy w czasie
poprzednich kontroli.

Interwencje oraz
informacje od innych
organow:

Pojedyncze interwencje
konsumenckie lub informacje od innych organow
nadzoru w zakresie naruszenia przepisow ustawy
o produktach biobéjczych opisanych w art. 46 ust.
1 pkt 1-7 oraz ust. 2:
. wprowadzania do obrotu produktu
biobdjczego nieopakowanego
lub nieoznakowanego
zgodnie z rozporzadzeniem BPR (art.
69) lub ustawg o produktach biobojczych
(art. 31-33);
. reklamowania produktu biobdjczego
niezgodnie z przepisami rozporzgdzenia
BPR (art. 72);
. nieprzechowywania w odniesieniu do
procesu produkciji 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;
. nieprzekazywania w terminie okreslonym w
ustawie o produktach
biobojczych 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 biobojczego, ktérego
dziataniu poddany zostat ten wyrob.

Inne przestanki:

Brak zapewnienia zgodnosci z przepisami
rozporzadzenia REACH i CLP m.in:
— brak atestowanego

zamkniecia zabezpieczajgcego przed




otwarciem przez dzie¢mi w przypadku, gdy jest to
wymagane;

— brak wyczuwalnego dotykiem ostrzezenia

0 niebezpieczenstwie, gdy jest to wymagane;

— brak zgtoszen PCN/UFI dla mieszanin
stwarzajgcych zagrozenie;

— nieprawidtowosci w zakresie

kart charakterystyki

W przypadku konfekcjoneréw produktéw
biobojczych:

— wystapienie przypadkoéw braku zgody wtasciciela
pozwolenia na konfekcjonowanie

produktu biobojczego.

Braki naruszen kwalifikujgcych do wysokiego

ryzyka.
Niskie ryzyko |[Wyniki poprzednich |Nieliczne, drobne uchybienia w zakresie przepiséw|
kontroli: dotyczacych produktéw biobdjczych
Interwencije: Interwencje lub pojedyncze skargi konsumenckie

w zakresie naruszenia innych niz wskazanych dla
wyzszych poziomow ryzyka
przepisdw dotyczacych produktow biobdjczych

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

Brak innych przestanek do kwalifikacji wysokiego

lub Sredniego ryzyka.

e Obszar produktow kosmetycznych

Kontrola oséb odpowiedzialnych

Dokumenty

Dokumentacja produktu kosmetycznego w szczegolnosci
raport bezpieczenstwa.

Dokumentacja dot. oznakowania produktu kosmetycznego.
Inne obowigzki — dokumentacja dotyczgca analizy i zgtaszania
ciezkich dziatan niepozgdanych, dokumentacja potwierdzajgca
realizacje obowigzkdw identyfikacji w tancuchu dostaw.

Kontrola wytworcow

Dokumenty

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

Kontrola dystrybutorow

Dokumenty

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

Dokumentacja potwierdzajgca realizacje obowigzkow identyfikaciji w
tancuchu dostaw.

Weryfikacja ewentualnej sprzedazy produktéw kosmetycznych po uptywie
terminu trwatosci.

Analiza ryzyka — osoby odpowiedzialne:

Wysokie ryzyko

Wyniki poprzednich Stwierdzone wczesniej powazne uchybienia w
kontroli: zakresie przepisow dotyczacych:
- art. 10, 11 (dokumentacja i raport




bezpieczenstwa) np. brak dokumentacji,
brak raportu zgodnego z zatgcznikiem I;

- art. 14 i 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
zalecenh z poprzednich kontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.

Interwencje oraz
informacje od innych
organow:

Liczne interwencje konsumenckie

dotyczgce podejrzen niewtadciwej jakosci
zdrowotnej lub informacje od innych

organdw zakresie przepisow dotyczacych

w szczegolnosci art. 10, 11 (dokumentacja i
raport bezpieczenstwa) np. brak dokumentacji,
brak raportu lub brak w raporcie istotnych
danych (zatacznik 1), 14 i 15 (ograniczenia
odnoszgce sie do substancji) rozporzadzenia
1223/2009.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Stwierdzone wczesniej uchybienia w zakresie
przepisdw dotyczgcych:

- art. 10, 11(dokumentacja i raport
bezpieczenstwa) np. pojedyncze

braki w dokumentaciji, niepetny

raport bezpieczenstwa (zatgcznik |);

- art.14 i 15 (ograniczenia odnoszace sie

do substanciji) rozporzadzenia 1223/2009.

Uchybienia w zakresie oznakowania
produktéw kosmetycznych (art. 19120
rozporzadzenia 1223/2009).

Uchybienia w zakresie art. 13 rozporzgdzenia
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 organdéw

nadzoru w zakresie przepiséw dotyczacych
produktéw kosmetycznych dot. w szczegdblnosci
sktadu lub oznakowania produktow
kosmetycznych (art. 19 i 20 rozporzadzenia
1223/2009).

Inne przestanki:

Braki naruszen kwalifikujgcych do duzego
ryzyka.

Niskie ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Nieliczne, drobne uchybienia w zakresie
przepiséw dotyczacych produktow

kosmetycznych nie wskazanych w poprzednich




pkt dot. duzego i sSredniego
ryzyka.

Niescistosci lub brak aktualizaciji
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 produktéw
kosmetycznych (art. 19 i 20 rozporzadzenia
1223/2009).

Uchybienia w zakresie art. 13 rozporzgdzenia
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 dezynfekcji.

Interwencije:

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

Inne przestanki:

Rodzaj produktow kosmetycznych:

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

Nieterminowe realizowanie zalecen z
poprzednich kontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

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

Interwencije:

Interwencje od podmiotdw zlecajgcych
wytworzenie produktu, informacje od
innych organow.

Inne przestanki:

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

Brak wspétpracy 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
0 produktach kosmetycznych.

Interwencije:

Pojedyncze interwencje od podmiotow
zlecajgcych 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
przepiséw dotyczacych
produktéw kosmetycznych:
- brak realizacji art. 7 rozporzadzenia
1223/2009 (identyfikacja w tancuchu
dostaw);
- sprzedaz produktow o nieidentyfikowalnym
pochodzeniu;
- brak realizacji przepiséw dotyczacych
art. 4 dot. odpowiedzialnosci z produkt —

w przypadku importu oraz
zmian w produkcie, ktére moze wprowadzic¢
dystrybutor — powyzsze moze prowadzié¢
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, zly stan
pomieszczen, zte

warunki sprzedazy/przechowywania

produktéw;
- brak realizacji obowigzkéw art. 23 (dot.
ciezkich dziatan niepozgadanych).

Interwencje:

Liczne interwencje konsumenckie,
informacje od innych organéw.

Inne przestanki:

Nieterminowe realizowanie zalecen z
poprzednich kontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Nieliczne uchybienia w zakresie

przepiséw dotyczacych produktow
kosmetycznych np. art. 6 i 7 rozporzadzenia
1223/2009,

Sporadyczne przypadki sprzedazy

produktow po uptywie terminu trwatosci.




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

Inne przestanki: Brak wspotpracy w czasie kontroli.

Niskie ryzyko  |Wyniki poprzednich Brak uchybien.

kontroli:

Interwencije: Brak interwenciji.

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

o Obszar substancji chemicznych i ich mieszanin

Kontrola podmiotéw wprowadzajacych do obrotu

Dokumenty

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

Dokumentacja dotyczgca spetnienia ograniczenia zawartego w
zatgczaniu XVII

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

Karty charakterystyki substanciji chemicznych lub ich mieszanin
(REACH);

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

Dokumentacja dot. detergentéw

Kontrola podmiotow w tancuchu dostaw

Dokumenty i
oznakowanie

Karty charakterystyki substanciji chemicznych lub ich mieszanin
(REACH).

Etykiety i opakowania (CLP).

Dokumentacja dot. tancucha dostaw (potwierdzenie pochodzenia
produktéw oraz ich nabywcow).

Analiza ryzyka

Wysokie
ryzyko

Wyniki poprzednich Stwierdzone w poprzednich kontrolach

kontroli powazne uchybienia, liczne interwencje (10
lub wiecej w okresie 5 lat) i/lub informacje od

Interwencje oraz innych organéw dotyczgce ponizszych

informacje od obowigzkéw w zakresie substanciji

innych organow chemicznych i ich mieszanin:

. wprowadzanie do obrotu
lub stosowanie substancji, mieszanin,
bez wymaganej rejestracij;

. brak raportu bezpieczenstwa

chemicznego zgodnie z REACH,;

. niespetnianie przepiséw prawa w
zakresie zat. XIV (zezwolenia ) i zat.
XVl

(ograniczenia) REACH,;

. niespetnianie przepiséw prawa w
zakresie badan na zwierzetach
kregowych

(REACH) oraz na ludziach i zwierzetach

(CLP).




. wprowadzanie bez wymaganej zgody
na odstepstwo (wg. rozporzadzenia 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:

. 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 organow

Stwierdzone w poprzednich kontrolach
uchybienia, interwencje (powyzej 3 w
okresie 3 lat) i/lub informacje od innych
organdéw w zakresie przepisow dotyczgcych
substancji chemicznych i ich mieszanin
oraz detergentow nie opisane w punkcie
dotyczgcym wysokiego

ryzyka.

Brak dokumentacji w tancuchu dostaw m.in.
zakresie informaciji o substancjach zawartych
w wyrobach (SVHC), bazy SCIP, zgtoszen
PCN/UFI.

Brak wspotpracy w czasie poprzednich
kontroli.

Inne przestanki

W przypadku importerow:
. niezgodnosci dotyczace zgtoszeh do
C&L Inventory;
. niezgodnosci dotyczace zgtoszeh 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
dotyczagcych wysokiego i Sredniego ryzyka.

Inne przestanki:

Braki naruszen kwalifikujgcych

do wysokiego i Sredniego ryzyka.




Uwagi ogdlne dla wszystkich obszarow:

1. Czestotliwos¢ kontroli:

Duze ryzyko: tak czesto, jak to konieczne dla zapewnienia skutecznego
stosowania odpowiednich  przepisbw, =z uwzglednieniem wysokiego ryzyka
wystgpienia nieprawidtowosci oraz srodkdéw niezbednych do jego ograniczenia.
Srednie ryzyko: nie czesciej niz raz w ciggu 3 lat.

Niskie ryzyko; nie czesciej niz raz w ciggu 5 lat.

W kazdym przypadku wtasciwy terenowo panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
moze zwiekszy¢ czestotliwos¢ kontroli, tzn. przedsiebiorstwo moze zostaé
zakwalifilkowane do wyzszej kategorii ryzyka z uwagi na stwierdzone podczas
kontroli nieprawidtowosci, wptywajace zasadne interwencje oraz informacje od
innych organéw lub na skutek uzasadnionych przestanek wynikajgcych z sytuaciji
sanitarno-epidemiologiczne;.

Nalezy pamieta¢, ze zasady czestotliwosci kontroli wynikajace z kategorii ryzyka
stosuje sie z uwzglednieniem przepisdéw szczegdblnych, ktére mogg okresla¢ inne
czestotliwosci lub procedury kontroli w danym obszarze nadzoru.

2. Nadz6r nad srodkami zastepczymi, NPS i prekursorami kat. 2 i 3:

Srodki zastepcze — nadz6r ma charakter interwencyjny.

Nadzor nad przedsiebiorstwami w ktérych przetwarzane, przerabiane itd. sg NSP —
kontrole na wniosek Biura.

Nadz6r nad przedsiebiorstwami, w ktérych sg uzywane prekursory narkotykow kat. 2
i 3 —kontrole na wniosek Biura.

3. Dokumenty podlegajace kontroli:

Lista dokumentow przedstawiona dla kazdego z obszaréw ma charakter
informacyjny i moze ulec zmianie w przypadku aktualizacji przepiséw, wytycznych
lub procedur wewnetrznych.

W przypadku wprowadzenia nowych wymagan dokumentacyjnych stosuje sie ich
aktualng wersje.

4. Kategoria ryzyka nowopowstatych podmiotéw:

W przypadku nowopowstatych podmiotéw, z racji braku historii kontroli, mozna
przyjac

kategorie wysokiego ryzyka. Jednak kategoria ryzyka powinna by¢ zrewidowana po
pierwszej kontroli.



