Zatacznik nr 9 do Procedury PSZ-09
Data wydania 10.03.2025 r

Wydanie 5

Strona .....Z ....

Poznan, 22 kwietnia 2025 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ/
SPRAWDZAJACES
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL. NADZORU NAD CHEMIKALIAMI
1 SRODOWISKIEM PRACY** WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO-
EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO-
EPIDEMIOLOGICZNEJ W CZARNKOWIE
(ul. Zamkowa 8, 64-700 Czarnkow)

1. Data kontroli: 17 marca 2025 r.

2. Znak pisma: DN-CH.1611.2.2025

3. Kontrolowana komdrka organizacyjna PSSE: Sekcja Higieny Pracy

3.1. Imi¢, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseby/ osob* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — nr upowaznienie nr 7/2025 z 27 lutego 2025 r.:
I ~systent w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami i Srodowiskiem
Pracy;

_ — Starszy asystent w Oddziale Nadzoru nad Chemikaliami i Srodowiskiem
Pracy.

3.2. Imi¢ i nazwisko eseby/ osob* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE

w Czarnkowie:

_ — Kierownik oddziatu nadzoru;
I - s 52y asystent.

4. Zakres kontroli i okres objety kontrola: Ocena sposobu wykonywania czynnosci
kontrolnych w podmiocie nadzorowanym przez Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Czarnkowie podczas sprawowania biezacego nadzoru nad wprowadzaniem
do obrotu produktow kosmetycznych oraz ocena poprawnosci sporzadzania dokumentacji
kontrolne;.
5. Akty prawne, na podstawie ktorych dokonano ustalen w toku kontroli:
— Ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r.
poz. 416),
— Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2024 r. poz. 236);
— Ustawa z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. z 2018 r.
poz. 2227 ze zm.);
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— Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych (Dz. Urz. UE L nr 342, poz. 59
ze zm.);
— Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i1 ich mieszaninach
(Dz. U. 22022 r. poz. 1816);
— Rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady 1907/2006 z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz. Urz. UE L nr 396, str. 1 ze zm.);
— Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania 1 pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajace 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE
oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L nr 353, poz. 1
ze zm.);
6. Wyniki i ustalenia z kontroli
6.1. Ocena skontrolowanej dzialalnoSci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala
oparta:

Z pracownikami Sekcji Higieny Pracy Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Czarnkowie (dalej: PSSE w Czarnkowie) uczestniczono w kontroli podmiotu -
_ 64-980 Trzcianka. Dziatalno$¢ podmiotu polega na wytwarzaniu
1 wprowadzaniu do obrotu (sprzedazy hurtowej i detalicznej na terenie Polski) produktéw
kosmetycznych przeznaczonych do pielegnacji twarzy, wloséw i ciala oraz udostgpnianiu
na rynku produktow dla psow (past, odzywek, mydel, szampondéw, masci), a takze §wiec
sojowych 1 perfum do domu.

Pafistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Czarnkowie (dalej: PPIS
w Czarnkowie) zgodnie z przepisami ustawy Prawo przedsiebiorcow! zawiadomit strone
o zamiarze wszczecia kontroli wysytajac zawiadomienie za posrednictwem Poczty Polskie;j.

Pracownicy PSSE w Czarnkowie przeprowadzili kontrol¢ podmiotu w zakresie przestrzegania

! Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2024 r. poz. 236, ze zm.).
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przepisoOw ustawy o produktach kosmetycznych? oraz rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
dot. produktow kosmetycznych?.

Przystgpujac do czynnosci kontrolnych osoby kontrolujace okazaly legitymacje
stuzbowe oraz upowaznienie z 14 marca 2025 r. nr 125/HP/2025 do przeprowadzenia
czynno$ci kontrolnych wydane przez PPIS w Czarnkowie. Ponadto podczas kontroli
poinformowano osoby uczestniczace w kontroli o jej celu i zakresie, a takze przekazano
klauzulg informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych poprzez zamieszczenie jej
w protokole kontroli. Dokonano réwniez wpisu do ksiazki kontroli.

W toku czynnos$ci kontrolnych pracownicy PSSE w Czarnkowie zidentyfikowali rolg
podmiotu kontrolowanego w tancuchu dostaw produktow kosmetycznych — z przekazanych
informacji wynika, ze _ pelni rolg osoby odpowiedzialnej zgodnie z art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dot. produktéw kosmetycznych’. Podmiot prowadzi
sprzedaz hurtowq oraz za posrednictwem sklepu internetowego _

Pracownicy organu I instancji zweryfikowali rowniez dostgpnos¢ dokumentacji
produktéw kosmetycznych. Podmiot kontrolowany przechowuje dokumentacje zarowno
w formie papierowej jak i1 elektronicznej. Cato§¢ dokumentacji jest prowadzona w jezyku
polskim 1 czgsciowo w jezyku angielskim (fragmenty CzgSci A raportu bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego).

Podczas kontroli upowaznieni przedstawiciele PPIS w Czarnkowie ocenili zgodno$é
oznakowania dwoch losowo wybranych produktéw kosmetycznych obecnie wytwarzanych
przez podmiot kontrolowany tj. , Hydrofilowy olejek do demakijazu stodka truskawka”
oraz ,, Olejek intymny stodka wisnia pielegnacja & przyjemnos¢” z rozporzadzeniem (WE)
nr 1223/2009 dot. produktéw kosmetycznych?. Stwierdzono, ze etykiety ww. produktow
umieszczone sa W sposob trwaty, a informacje znajdujace si¢ na opakowaniach sa widoczne
1 tatwe do odczytania. Oznakowanie ww. produktéw sporzadzono w j¢zyku polskim. Ponadto
ustalono, ze oznakowanie kontrolowanych produktéw kosmetycznych zostalo wykonane
w sposob uniemozliwiajacy jego usunigcie 1 uwzglednia takie informacje jak: nazwa produktu
kosmetycznego 1 jego funkcja, sposob wuzycia oraz dane identyfikujace podmiot

odpowiedzialny tj. nazwa 1 adres. Data minimalnej trwatosci poprzedzona zostata zwrotem:

2 Ustawa z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 2227, ze zm.).
3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczace produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. UE.L 342
str. 59, ze zm.).
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. Najlepiej zuzy¢ przed koncem”, a w wykazie skltadnikéw ww. produktow kompozycje
zapachowe i aromatyczne zostalty okreslone terminem: ,, Parfum”.

W toku czynnosci kontrolnych stwierdzono, ze na oznakowaniu obu kontrolowanych
produktéw kosmetycznych podana data minimalnej trwatosci, ktora jest jednocze$nie numer
partii, napisania odrgcznie byla tatwo usuwalna. Nieprawidtowo$¢ zostata usunigta jeszcze
podczas trwania czynno$ci kontrolnych. Kontrolowany podmiot dostarczyt etykiety obu
produktéw uzupeilnione o dat¢ wazno$ci umieszczona w sposob trwaty 1 nieusuwalny.
Zweryfikowano rowniez sktad produktow kosmetycznych w zakresie obecno$ci substancji
zakazanych, uwzglednionych w zataczniku nr II do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
dot. produktow kosmetycznych?.

Pracownicy PSSE w Czarnkowie poddali analizie réwniez receptury ocenianych
produktéw oraz raporty bezpieczenstwa produktow kosmetycznych.

W tresci protokotu kontroli z 20 marca 2025 r. podano informacjg, ze ,,Dokonano
sprawdzenia zapewnienia zgodnos$ci oznakowania produktow z raportem bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego oraz z wymaganiami zawartymi w obowiazujacych przepisach
prawa”. Pracownicy PSSE w Czarnkowie wnikliwie ocenili raporty bezpieczenstwa,
co  odzwierciedlone  zostalo w  protokole  kontroli  jak 1  zalaczniku
do protokotu nr ZF/PK/BZ/02/01/02 — ,Lista pytan kontrolnych dotyczaca zgodnosci
dokumentacji produktu kosmetycznego z wymaganiami zawartymi w obowiazujacych
przepisach prawnych”. Oceniajac raporty bezpieczenstwa pracownicy PSSE w Czarnkowie
stwierdzili, ze w czg$ci A raportu dla produktu ,, Hydrofilowy olejek do demakijazu stodka
truskawka” w informacji na opakowaniu podano : ,, opakowanie — szklana butelka z ciemnego
szkta”, co nie jest zgodne ze stanem faktycznym — produkt znajduje si¢ w przezroczystej
butelce z jasnego szkta. Raporty bezpieczenstwa kontrolowanych produktéw kosmetycznych
zostaly opracowane przez safety assessora. W czgsci B ww. dokumentow zostaty wskazane
kwalifikacje eksperta (nr dyplomu 5011/BZ/2002). Zgodnie z czgs$cia B zatacznika I
do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dot. produktéw kosmetycznych? raport bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego powinien zawiera¢ ,,dowod kwalifikacji osoby przeprowadzajace]
oceng bezpieczenstwa”, np. kopie dyplomoéw, certyfikatow, zaswiadczen. Podczas kontroli
pracownicy PSSE w Czarnkowie poprosili o wglad do ww. dokumentoéw, jednak ekspert
nie wyrazit zgody na ich udostgpnienie.

W trakcie kontroli dokonano rowniez oceny warunkow wytwarzania produktéw

kosmetycznych 1 spetnienia wymogoéw dobrej praktyki produkcji (GMP). Zweryfikowano




Zatacznik nr 9 do Procedury PSZ-09
Data wydania 10.03.2025 r

Wydanie 5

Strona .....Z ....

struktur¢ organizacyjna podmiotu wytwarzajacego produkty kosmetyczne, a takze wymogi
w zakresie szkolen pracownikow.

Przedstawiciele PPIS w Czarnkowie stwierdzili spelnienie wymogdéw w zakresie
zapewnienia oddzielnych stref produkcji, kontroli jako$ci, magazynowania 1 toalet.
W strefach produkcji, kontroli i magazynowania obowiazuje zakaz spozywania positkow
1 napojoéw oraz palenia. W czg¢$ci produkceyjnej stwierdzono tatwo zmywalne $ciany i podtogi,
zapewniona jest wentylacja grawitacyjna oraz miejscowa — okap oraz oswietlenie sztuczne
1 naturalne. Podczas prowadzonych czynno$ci osoby kontrolujace zweryfikowaty spelienie
wymogéw w zakresie sieci wodociggowej i kanalizacyjnej m.in. utrzymanie przewodow
kanalizacyjnych w czysto$ci, zapobieganie cofania si¢ ich zawarto$ci oraz jakosci wody, ktéra
dostarczana jest z wodociagu publicznego.

Pracownicy organu [ instancji skontrolowali czysto§¢ pomieszczen, a takze
harmonogram sprzatania oraz instrukcji mycia i dezynfekcji rak 1 powierzchni. Zatrudniony
pracownik zostal poinformowany o koniecznosci korzystania z odziezy ochronnej i Srodkow
ochrony indywidualne; w strefie produkcji, kontroli jakosci 1 magazynowania. Podczas
kontroli ustalono, ze podmiot opracowat harmonogram prac porzadkowych, mycia
1 dezynfekcji dla poszczegélnych stref oraz ma podpisana umowg z zewngtrzng firma
sprzatajaca, W trakcie kontroli stwierdzono, ze pojemniki na odpady segregowane nie zostaty
opisane.

Skontrolowano takze zabezpieczenie zaktadu przed dostepem gryzoni i szkodnikdw.
Kontrolowany podmiot opracowal program ochrony pomieszczen przed szkodnikami.
Na jego terenie znajduja si¢ stacje deratyzacyjne (5 sztuk) wraz z pulapkami na prusaki
i karaluchy.

Kontroli poddano takze rejestry dostaw surowcéw 1 opakowan, ktore pozwalaja na ich
identyfikacje. W toku oceny wymogow dotyczacych warunkéw przechowywania
1 magazynowania organ kontroli stwierdzil, Ze surowce i1 opakowania sa skladowane
we wlasciwy sposob, a pojemniki stuzace do przechowywania masy produktu sa szczelnie
zamknigte, zabezpieczone przed pytem i wilgocia. Produkty gotowe takze przechowywane
sa w odpowiednich warunkach w temperaturze pokojowej na otwartych regatach
oraz w zamykanych metalowych szafkach.

W toku oceny wymogoéw dobrej praktyki produkcji ustalono, ze kontrolowany
podmiot ma wdrozony 1 udokumentowany system jako$ci. Dostgpna jest takze zatwierdzona

1 aktualna dokumentacja dotyczaca produktow kosmetycznych oraz kontroli jakosci
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produktéow gotowych i dopuszczenia ich do obrotu. Prowadzona jest rowniez dokumentacja
dotyczaca reklamacji i procedur wycofania produktu.

Przedstawiciele PPIS w Czarnkowie skontrolowali dokumentacje sprzetu
pomiarowego — wagi, ktéra jest legalizowana i kalibrowana, a jej sprawnos$¢ jest
monitorowana i dokumentowana. Nie opracowano jednak procedury mycia, dezynfekcji
1 konserwacji sprzetu.

Podczas kontroli zweryfikowano takze realizacj¢ obowiazku dotyczacego zgloszenia
produktéw kosmetycznych do Portalu Powiadamiania o Produktach Kosmetycznych (baza
CPNP).

W wyniku kontroli wydano zalecenia tj. oznakowaé pojemniki na odpady, sporzadzi¢
procedure mycia, dezynfekcji 1 konserwacji sprzetu oraz zweryfikowa¢ dane w raporcie
bezpieczenstwa w pkt. 4 czg$ci A dotyczace rodzaju zastosowanego opakowania (szklanej
butelki) - wpisany kolor szkla niezgodny z rzeczywistoscia.

Z czynnosci kontrolnych sporzadzono w formie elektronicznej protokét kontroli
nr ON-HP.9020.24.2025 z 20 marca 2025 r. Do protokotu dotaczono formularze kontroli
nr ZF/PK/BZ/02/01/01, ZF/PK/BZ/02/01/02, ktére sporzadzone zostaty dla obu ocenianych
produktéow oraz formularze ZF/PK/BZ/02/01/03, ZF/PK/BZ/02/01/04. Zataczniki zostaly
sporzadzone na wiasciwych drukach, ponadto odpowiadaly tematyce i1 zakresowi
przeprowadzonej kontroli.

Pracownicy PSSE w Czarnkowie przeprowadzili kontrolg w sposdb obiektywny i rzetelny,
wykazujac si¢ znajomoscia wymogow wynikajacych z przepisow prawnych dotyczacych
biezacego nadzoru w zakresie wprowadzania do obrotu produktow kosmetycznych.
Dokonano przegladu oraz weryfikacji dokumentacji kontrolowanego podmiotu
umozliwiajacej pozyskanie wiarygodnych 1 rzeczowych danych umozliwiajacych

prowadzenie skutecznego nadzoru w zakresie produktéw kosmetycznych.

Na podstawie ustalen z kontroli ocenia si¢ dzialalnos¢ PSSE w Czarnkowie
w kontrolowanym zakresie ***:

1. Pozytywnie

2. Pozytywnie z uchybieniami

3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci

4

Negatywnie
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6.2. Stwierdzone nieprawidlowosci:

nie dotyczy

6.3. Zalecenia dotyczace usunigcia nieprawidlowosci lub wnioski dotyczace
usprawnienia funkcjonowania PSSE:

nie dotyczy

6.4. Ocena wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelienia funkcji
przez osobe¢ odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci:

nie dotyczy

Informacj¢ o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjgtych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjgcia prosze przekaza¢ w terminie**** do .............

od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

Zastgpca Wielkopolskiego Pavistwowego
Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego

specjalista epidemiolog

/dokument podpisany elektronicznie/

* - niepotrzebne skresli¢

** wpisa¢ wlasciwa komorke organizacyjna
*** wlasciwe podkresli¢

**%E* termin ustala WPWIS
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