Zatacznik nr 2

OBSZAR PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH

Kontrola oséb odpowiedzialnych

Dokumentacja produktu kosmetycznego w szczegdlnosci
raport bezpieczenstwa.

Dokumenty

Dokumentacjadot. oznakowania produktu kosmetycznego.

Inne obowiazki - dokumentacjadotyczaca analizy i zgtaszania ciezkichdziatan
niepozadanych,dokumentacjapotwierdzajaca realizacje obowigzkow identyfikacji
w tancuchu dostaw.

Kontrolawytwoércéw

Dokumenty

Dokumentacjadot.zasaddobrejpraktykiprodukcji(GMP)/ dokumentacja dot.
warunkoéw wytwarzania.

Kontroladystrybutoréw

Dokumentacjadot. oznakowania produktu kosmetycznego -
spetnienie obowiagzkéw dot. oznakowaniawjezyku polskim.

Dokumenty

Dokumentacja potwierdzajacarealizacje obowigzkow
identyfikacji wtancuchudostaw.

Weryfikacja ewentualnej sprzedazy produktow kosmetycznych po uptywie
terminu trwatosci.

Analizaryzyka-osoby odpowiedzialne:

Wysokie ryzyko

Wyniki Stwierdzone wczesniej powazne uchybienia w
poprzednich zakresie przepisow dotyczacych:
kontroli: —art. 10, 11 (dokumentacja i raport bezpieczenstwa) np.brak

dokumentacji, brak raportu zgodnego zzatacznikiem|;
-art.14i15(ograniczeniaodnoszacesie do substancji)
rozporzadzenia 1223/2009;
- powazne uchybienia w zakresie oznakowania (art. 19) -
brak wskazania osoby odpowiedzialnej,brakwymaganych
ostrzezen.

Nieterminowe realizowanie zalecen z poprzednichkontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.

Interwencjeoraz Liczne interwencje konsumenckie dotyczace podejrzen
informacjeodinnych niewtasciwej jakosci zdrowotnej lub informacje od innych
organéw: organow zakresie przepiséw dotyczacych wszczegdlnosci art.

10, 11 (dokumentacja i raport bezpieczenstwa) np. brak
dokumentacji, brak raportu lub brak w raporcieistotnych
danych(zatacznikl), 14 i 15 (ograniczenia odnoszace sie do
substancji) rozporzadzenia 1223/20089.
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Srednie ryzyko

Wyniki
poprzednich
kontroli:

Stwierdzonewczesniej uchybieniaw zakresie przepiséow
dotyczacych:

- art. 10, 11(dokumentacjai raport bezpieczenstwa) np.
pojedynczebrakiw dokumentacji, niepetny raport
bezpieczenstwa (zatacznik 1);

- art.14i15(ograniczeniaodnoszacesie do substancji)
rozporzadzenia 1223/2009.

Uchybienia w zakresie oznakowania produktow
kosmetycznych(art.19i20 rozporzadzenia1223/2009).

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

Brak wspotpracy wczasie poprzednich kontroli.

Interwencjeoraz
informacjeodinnych
organéw:

Pojedyncze interwencje konsumenckie lub informacje od
innych organdow nadzoru w zakresie przepisow dotyczacych
produktéw kosmetycznych dot. w szczegolnosci sktadu lub
oznakowania produktéw kosmetycznych (art. 19i20
rozporzadzenia 1223/2009).

Niskie ryzyko

Inne przestanki: Braki naruszen kwalifikujagcych doduzego
ryzyka.
Wyniki Nieliczne,drobneuchybieniawzakresie przepiséw dotyczacych
poprzednich produktéw kosmetycznych nie wskazanych w poprzednich pkt
kontroli: dot.duzegoisredniego ryzyka.
Niescistoscilub brak aktualizacji zgtoszenia produktu (art. 13
rozporzadzenia1223/2009).
Interwencjeoraz Pojedyncze interwencje konsumenckie w zakresie przepisow

informacjeodinnych
organéw:

dotyczacych produktéw kosmetycznychnp.uchybieniaw
zakresie oznakowania produktow kosmetycznych (art. 19i 20
rozporzadzenia1223/2009).

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

Inneprzestanki:

Braki naruszen kwalifikujgcych doduzego
iSredniegoryzyka.

Brakinnych przestanek do kwalifikacji
duzegolub $redniegoryzyka.

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

Wysokie ryzyko

Wyniki - niewdrozony system GMP;

poprzednich - powazne uchybienia w systemie GMP mogace wptywac na

kontroli: bezpieczenstwo produktukosmetycznegonp.niewtasciwe
warunki sanitarne, brak procedur odnoszacych sie myciai
dezynfekcji.

Interwencje: Liczneinterwencjenp.od podmiotéw zlecajacych wytworzenie

produktu, informacje od innych organéw.
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Inneprzestanki:

Rodzaj produktéw kosmetycznych:

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

Nieterminowe realizowanie zalecen z poprzednichkontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.

Wyniki Stwierdzone uchybienia w systemie GMP nie wptywajace w

poprzednich sposdb znaczacy na bezpieczenstwo produktu

kontroli: kosmetycznego.

Interwencje: Interwencje od podmiotowzlecajacych wytworzenie produktu,
informacje od innychorgandw.

Srednie ryzyko Inne przestanki: Rodzaj produktéw kosmetycznych:
-innenizwpkt.duzeimateryzyko-z uwagi na ryzyko
mikrobiologiczne.

Brak wspotpracy wczasie kontroli.
Braki naruszen kwalifikujagcych doduzego
ryzyka.

Wyniki Wyniki poprzednich kontroli:

poprzednich - nieliczne uchybieniaw systemie GMP;

kontroli: - brakzgtoszenia-zgodniezart.6ustawy o produktach
kosmetycznych.

Interwencje: Pojedyncze interwencje od podmiotéw zlecajacych
wytworzenie produktu lub informacje od innych organéw

L. nadzoru.
Niskie ryzyko
Inne przestanki: Rodzaj produktéw kosmetycznych: perfumy, produkty zduza

zawartoscig alkoholu lub niskiego ryzyka mikrobiologicznego

Braki naruszen kwalifikujgcych doduzego
iSredniegoryzyka.

Analizy ryzyka - dystrybutorzy:

Wysokie ryzyko

Wyniki
poprzednich
kontroli:

Stwierdzone powazneuchybieniaw zakresie przepiséw

dotyczacych produktéwkosmetycznych:

-brak realizacji art. 7 rozporzadzenia 1223/2009
(identyfikacjawtancuchu dostaw);

-sprzedaz produktéw o nieidentyfikowalny pochodzeniu;

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

- niespetnianierealizacji obowigzkéw okreslonychw art. 6
rozporzadzenia 1223/2009, czesta sprzedaz produktéw
po uptywie terminu trwatosci, zty stan pomieszczen, zte
warunki sprzedazy/przechowywaniaproduktéw;

- brak realizacji obowigzkéw art. 23 (dot. ciezkich dziatan
niepozadanych).

Interwencje:

Liczneinterwencjekonsumenckie, informacje od innych
organéw.
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Inneprzestanki:

Nieterminowe realizowanie zalecen z poprzednichkontroli.

Unikanie i celowe utrudnianie kontroli.

Wyniki Nieliczne uchybienia w zakresie przepiséw dotyczacych
poprzednich produktéw kosmetycznych np. art. 6 i 7 rozporzadzenia
kontroli: 1223/2009, Sporadyczne przypadki sprzedazy produktow
po uptywie terminu trwatosci.
Srednie ryzyko
Interwencje: Pojedynczeinterwencje konsumenckie lub informacje od
innych organéw nadzoru.
Inne przestanki: Brak wspotpracy w czasie kontroli.
Niskieryzyko Wyniki Brak uchybien.
poprzednich
kontroli:
Interwencje: Brakinterwencji.
Inne przestanki: Braki naruszen kwalifikujacych doduzego

isredniegoryzyka.
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