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Poznan, 23.10.2015 r.

PROJEKT WYSTAPIENIA POKONTROLNEGO Z KONTROLI

PROBLEMOWEJ/ SPRAWDZAJACEF:
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ

Oddzial Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotéw Uzytku
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ
W PILE
Al. Wojska Polskiego 43; 64 — 920 Pila
(adres PSSE)

1. Data kontroli: 16.10.2015 r.

2. Znak pisma: DN-HZ.1611.9.2015

3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Sekcja Higieny Zywnosci, Zywienia
i Przedmiotow Uzytku

3.1. Imi¢, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseby/oséb przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr DN-HZ.1611.9/2015 z dnia
06.10.2014 r.:

- Starszy Asystent w Oddziale Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow
Uzytku

3.2. Imi¢ i nazwisko eseby/0s6b bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE w Pile:

_— p.o. kierownika
- asystent

_ — asystent

_— stazysta (od 01.04.2015r.)
_— stazysta (od 07.09.2015r.)

I (o 07.09.2015r.

4. Zakres kontroli: ocena prowadzenia nadzoru nad kosmetykami (ze szczegdlnym
uwzglednieniem wyrobdéw przeznaczonych dla dzieci oraz wybielaczy do zgbow) poprzez
badania wyrobéw znajdujacych si¢ w obrocie i kontrolg zaktadéw produkcyjnych.

Okres objety kontrolg: 02.01-16.10.2015 r.
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5. Wyniki kontroli.

5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustale, na ktérych

zostala oparta:

W Sekeji Higieny Zywnosei, Zywienia i Przedmiotéw Uzytku zatrudnionych jest 9
0s0b (w tym 1 osoba na urlopie macierzyfiskim oraz 1 na zwolnieniu lekarskim). Tematyka
kosmetykow jest pod statym nadzorem wszystkich pracownikéw zatrudnionych w Sekeji. Nie
zostaly wyznaczone osoby, ktore jako jedyne w sekcji sprawowatyby kontrole i nadzor w
tym zakresie; praca z przedmiotowego tematu moze by¢ zlecona kazdemu z pracownikow.
Pracownicy sekcji podlegaja Kierownikowi, z kolei Kierownik podlega bezposrednio
Dyrektorowi PSSE.

Obieg dokumentacji z zakresu kosmetykdw:

-przyjecie dokumentu w sekretariacie (opieczgtowanie data wplywu)

-zadekretowanie dokumentu przez Dyrektora PSSE

-przestanie e-maila do pracownikéw na jeden, dzialowy adres e-mail

-otrzymanie dokumentu przez kierownika sekcji

-odnotowanie wptywu pisma do Sekcji HZZ i PU

-przekazanie sprawy pracownikowi

-sprawy dot kosmetykow (z zakresu RAPEX, skargi, dodatkowe pisma) gromadzone i
przechowywane w odrgbnym segregatorze pn. ,,Kosmetyki”

Pracownicy dysponujag w swojej pracy komputerami (protokoly na miejscu kontroli
sporzgdzane sa odrgcznie). Pracownicy nie posiadaja imiennych skrzynek elektronicznych:
wszelkie dokumenty w wersji elektronicznej przekazywane sa na jeden, dzialowy, adres e-
mail.

W zakresie nadzoru nad kosmetykami wykorzystywany jest nadrzedny akt prawny w
omawianym zakresie tj. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1223/2009 z dnia. 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych (wraz z
zalacznikami). Ponadto korzysta si¢ rowniez z Ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o
kosmetykach (Dz. U. z 2013, poz. 475) oraz takich aktow prawnych jak:

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 maja 2002 r. w sprawie okreslenia informacji,
jakie powinien zawiera¢ wniosek o wyrazenie zgody na nieujawnianie na opakowaniu
jednostkowym nazwy skladnika kosmetyku, oraz wzoru tego wniosku (Dz. U. Nr 69, poz. 644
Z pozn. zm.),

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2003 r. w sprawie okreslenia kategorii

produktow bedacych kosmetykami (Dz. U. Nr 125, poz. 1168),
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- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 maja 2004 r. w sprawie wzorow formularzy
przekazania danych o kosmetyku i przypadkach zachorowan spowodowanych uzyciem
kosmetyku oraz sposobu gromadzenia ich w krajowym systemie informowania
o kosmetykach wprowadzanych do obrotu (Dz. U. nr 138, poz. 1471).

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2005 r. w sprawie list substancji
niedozwolonych lub dozwolonych z ograniczeniami do stosowania w kosmetykach oraz
znakow graficznych umieszczanych na opakowaniach kosmetykow (Dz. U. Nr 72, poz. 642
Z pozn. zm.),

- Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 655/2013 z dnia 10 lipca 2013 r. okreslajace wspolne
kryteria dotyczace uzasadniania o$§wiadczen stosowanych w zwiazku z produktami
kosmetycznymi.

-Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 344/2013 z dnia 4 kwietnia 2013 r. zmieniajace zalgczniki
IL, III, V i VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
dotyczacego produktow kosmetycznych

-Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 483/2013 z dnia 24 maja 2013 r. zmieniajace zalacznik 111
do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i1 Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego
produktéw kosmetycznych

-Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 655/2013 z dnia 10 lipca 2013 r. okre$lajace wspolne
kryteria dotyczace uzasadniania o§wiadczen stosowanych w zwigzku z produktami
kosmetycznymi

-Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 658/2013 z dnia 10 lipca 2013 r. zmieniajace zatgczniki II 1
111 do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego
produktow kosmetycznych

Aktualizacje przepisow prawnych z obszaru kosmetykow pracownicy otrzymujg
bezposrednio od WPWIS oraz od radcow prawnych. Pracownicy réwniez we wlasnym
zakresie kontrolujg zmiany prawa dot. produktéw kosmetycznych. Zmiany prawne i inne
informacje z zakresu kosmetykow przechowywane sg w odrebnym segregatorze (dostepny dla
wszystkich pracownikow Sekcji). Pracownicy nie dysponuja dostepem do portalu notyfikacji
produktow kosmetycznych -

Dzialalnos¢ zwigzana z obszarem kosmetykow znajduje si¢ w ogdélnym rejestrze
obiektow - ,,Wykaz nadzorowanych jednostek organizacyjnych w powiecie pilskim”. W

rejestrze obiektow znajduja si¢ 33 obiekty, w ktorych znajdujg sie kosmetyki: 4 hurtownie i

29 miejsc obrotu kosmetykami (sklepy wielkobranzowe, sklepy sieciowe --
--). Na terenie powiatu brak zakladow produkujacych i konfekcjonujacych
kosmetyki. W przypadku kontroli obiektu, podczas ktorej analizowane sg kwestie zwiazane z
obszarem kosmetykow, jak rowniez pobor prob kosmetykow, sporzadzone protokoly znajduja

si¢ w teczce danego obiektu.
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Wg uzyskanych danych na rok 2015 zaplanowano przeprowadzenie 7 kontroli z
zakresu kosmetykow (w tym 1 hurtownia). Wykonano 11 kontroli (2 hurtownie i 9 w obrocie)
— wykonano wigcej niz okre$lal plan, poniewaz dodano kontrole podczas ktérych m.in.
pobierano proby. Wynik kontroli kazdorazowo jest odnotowany w rejestrze obiektow.

Nie przeprowadzono kontroli gabinetow kosmetycznych, i innych miejse, pod
wzgledem stosowania w nich preparatow do wybielania zebow zawierajacych nadtlenek
wodoru w niedozwolonym stezeniu.

W dniach 01.01 — 16.10.2015 r. do badan pobrano 3 probki kosmetykow (wyniki-nie
kwestionowane):

* Lagodny szampon i plyn do kapieli powyzej 1 roku zycia (market -): kierunek badan —
mikrobiologia;

* Lagodny zel do mycia ciata i wlosow dzieci ( market -): kierunek badan —
mikrobiologia;

* System wybielajacy 10 dni Biala Perta (Dystrybutor _
_) — grupa ,,srodki do pielegnacji zgbow i jamy ustnej™
kierunek badan: zanieczyszczenia chemiczne.

Nadzor nad obiektami zajmujacymi si¢ obrotem produktow kosmetycznych realizowany
jest poprzez ocen¢ dokumentacji dotyczacej kosmetykéw, prawidlowoséci znakowania i
realizacji wytycznych w zakresie pobierania probek kosmetykéw. Pracownicy po otrzymaniu
informacji, iz w systemie RAPEX zostal umieszczony kosmetyk, ktéry moze stanowi¢
zagrozenie dla zdrowia lub zycia klienta, wykonujg kontrole pod kgtem obecnosci takiego
kosmetyku w obrocie. Sekcja HZZ i PU sprawozdania z takich kontroli przekazuje do
WPWIS w systemie kwartalnym. W terminie, ktéry zostal objety kontrola. nie stwierdzono
obrocie kosmetykow zgloszonych w systemie RAPEX: pracownicy w tym terminie nie
otrzymali takze nowych zgloszen dot. kosmetykow zgloszonych do RAPEX.

W zakresie kontroli znakowania kosmetykoéw skupiono sie¢ na analizie o$wiadczen
umieszczanych na opakowaniach kosmetykow. Dzialania te mialy zwigzek z realizacjg planu
zasadniczych przedsigwzig¢ WSSE w Poznaniu na rok 2015 r., tj. ,,Ocena zgodnosci
o$wiadczen stosowanych w zwigzku z produktami kosmetycznymi z kryteriami dotyczacymi
ich uzasadniania okreslonymi w rozporzadzeniu 655/2013”.Przedmiotowe przedsiewzigcie, tj.
kontrola przestrzegania przepisow rozporzadzenia (WE) nr 655/2013 okreslajacego wspolne

kryteria dotyczgce uzasadniania o$wiadczen stosowanych w zwigzku z produktami
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kosmetycznym, bylo efektem konieczno$ci uzyskania informacji w przedmiotowym zakresie.
Prosba o nadzér nad powyzsza kwestig zostala okreSlona w pismie Gléwnego Inspektora
Sanitarnego nr GIS-BZ-K0-4242-73/1B/14/3 z dnia 08.10.2014 r. W ww. pi$mie zwrdcono
uwage, iz na podstawie wynikow przeprowadzonych kontroli, przekazanych w formie wkiadu
poszczeg6lnych panstw cztonkowskich, Komisja Europejska przygotuje raport dla Parlamentu
Europejskiego i Rady. W ramach nadzoru stosowano wspoélne kryteria w oparciu o
rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 655/2013 z dnia 10.07.13r. - analizowano materialy
umieszczone na kosmetykach dostepnych w sklepach, hurtowniach 1 w internecie. W tym
zakresie odnotowano: kontrole urzedowewgharmonogramu-6 w sklepach drogeryjnych i 1 w
hurtowni kosmetycznej, poza planem-2 kontrole w sklepach kosmetycznych 1 w 1 hurtowni
kosmetycznej oraz $ledzono strony internetowe.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od pracownikéw PSSE w Pile skontrolowano 10
o$wiadczen, w tym 2 oceniono jako nieprawidlowe, gdyz mogly sugerowa¢ dzialanie

lecznicze produktow (,Jaskéleze ziele. Krem do rak i paznokei nawilzajacy, ochronny”,

_- dziala przeciwbakteryjnie; ,.Zel do higieny intymnej z serii Naturia Body.
Ekstrakt z kory debu”, producent: _
_ dziala przeciwbakteryjnie, wspomaga

leczenie standw zapalnych skory i1 blon sluzowych, zmniejsza ryzyko wystapienia infekcji).
Kroki podjete w przypadku stwierdzenia na produkcie kosmetycznym o$wiadczenia
wprowadzajacego  konsumenta w  blad to przestanie pism do PPIS
w Krakowie i do PPIS w Ozarowie Mazowieckim powiadamiajacych o o$wiadczeniach
sugerujacych dziatanie lecznicze kosmetykow (producent ma siedzibg na terenie wskazanych
powiatéw). Pracownicy Sekcji HZZ i Pu wskazali, iz zapewnienie przestrzegania przepisow
rozporzadzenia(UE) nr 655/2013 nastrgcza trudnosci z uwagi na brak wykazu oswiadczen
dopuszczonych do stosowania.
Do wgladu przedstawiono nast¢pujgce dokumenty (rozpatrzenie zazalenia):
— pismo z dnia 02.07.2015 r. - ,,Wniosek o wszczgcie postepowania” od osoby
prywatnej dotyczace naruszenia zasad importu kosmetykéw z Korei Poludniowe;j
— pismo PPIS w Pile - nr DN.HZ-4111-7(2)/15 z dnia 08.07.2015 r. - wezwanie
przedsiebiorcy (w charakterze strony) w celu zlozenia wyjasnien zwigzanych z

prowadzeniem sprzedazy internetowej kosmetykow
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— pismo PPIS w Pile nr DN.HZ-4111-7(3)/15 z dnia 21.07.2015 r. - Adnotacja stuzbowa
dot. zlozenia wyjasnien

pismo PPIS w Pile nr DN.HZ-4111-7(4)/15 z dnia 23.07.2015 r. - Adnotacja stuzbowa dot.
zlozenia wyjasnien (ciag dalszy);
wykaz produktow kosmetycznych ze strony internetowej oraz kopie zamédwien
pismo PPIS w Pile nr DN.HZ-4111-7(5)/15 z dnia 31.07.2015 r. - skierowane do prokuratora
rejonowego w Pile zawiadomienia o podejrzeniu popelnienia przestepstwa

pismo nr DN.HZ-4111-7(6)/15 z dnia 31.07.2015 r. zawiadomienie dla osoby prywatnej o
sposobie postepowania w sprawie
pismo nr Ko/kw. 14/15 z dnia 04.08.2015 r. z Prokuratury Rejonowej w Pile do Komendy
Powiatowej Policji w Pile — przekazanie zawiadomienia

pismo nr RSOW — 629/15 z dnia 31.08.2015 r. z Komendy Powiatowej Policjiw Pile
(Wydziat Prewencji) do PPIS w Pile — zawiadomienie o przestaniu wniosku o ukaranie — do
Sadu Rejonowego w Pile (II Wydzial Karny)

Analiza dokumentacji wykazala prawidlowos¢ i terminowo$¢ prowadzonych spraw.

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

Nieprawidtowosci nie stwierdzono.

PPIS w Pile ma prawo zglosi¢ umotywowane pisemnic zastrzezenia dotyczace ustalen
zawartych w projekcie wystgpienia pokontrolnego w ciggu 7 dni roboczych od dnia

otrzymania projektu wystapienia pokontrolnego.
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