ZARZADZENIE NRA(.E/19
GLOWNEGO INSPEKTORA SANITARNEGO

w sprawie procedury przeprowadzania urzedowej kontroli produktéw kosmetycznych

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

Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Wprowadza si¢ do stosowania przez organy Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej przy
wykonywaniu czynnosei kontrolnych:
1) procedure urzgdowej kontroli produktéw kosmetycznych PK/BZ/02 stanowiacg zatacznik nr 1 do
zarzgdzenia,
2) instrukcje planowania kontroli produktoéw kosmetycznych IK/PK/BZ/02/01 stanowigca zatacznik
nr 2 do zarzadzenia;
3) protokot kontroli sanitarnej F/PK/BZ/02/01 stanowigcy zatacznik nr 3 do zarzadzenia;
4) protokot kontroli sprawdzajgcej F/PK/BZ/02/02 stanowigey zatacznik nr 4 do zarzadzenia;
5) protokét kontroli tematycznej/interwencyjnej F/PK/BZ/02/03 stanowiacy zatacznik nr 5 do
zarzgdzenia.
§ 2.
Traci moc zarzadzenie nr 135/2014 Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 9 czerwca 2014 1.

w sprawie procedury przeprowadzania urzedowej kontroli produktéw kosmetycznych.

§ 3.

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

GEOWNY INSPEKTOR SANITARNY

Growdy Ingyektor Sanitarny

e
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UZASADNIENIE

Projektowane zarzadzenie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie procedury przeprowadzania
urzgdowej kontroli produktow kosmetycznych aktualizuje:

1) procedurg urzedowej kontroli produktéw kosmetycznych,

2) instrukcje planowania kontroli produktéw kosmetycznych;

3) protokdt kontroli sanitarnej,

4) protokot kontroli sprawdzajgcey.

Jednoczesnie wprowadza si¢ nowy zatacznik — protokdt kontroli (tematycznej, interwencyjnej).
Aktualizacja ww. procedury, instrukcji oraz protokotéw wynika z koniecznos$ci ich dostosowania do
aktualnych przepiséw prawnych — w szczego6lnosci przepiséw ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 1.
o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227).

W projekcie uwzgledniono réwniez niektére propozycje zmian wynikajgce z informacii
otrzymanych od panstwowych wojewoddzkich inspektoréw sanitarnych, np. wprowadzenie ww.
protokotu kontroli tematycznej.

Projektowane zarzadzenie uchyli dotychczas obowigzujgce zarzgdzenie nr 135/2014 Gloéwnego
Inspektora Sanitarnego z dnia 9 czerwea 2014 r. w sprawie procedury przeprowadzania urzedowej
kontroli produktéw kosmetycznych. Przewiduje sig, ze zarzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14

dni od dnia podpisania.
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I. CEL

Celem procedury jest ujednolicenie postgpowania kontrolnego dla zapewnienia whasciwego nadzoru
nad produktami kosmetycznymi w zakresie niezbednym dla zapewnienia bezpieczefistwa zdrowia
ludzi.

II. PRZEDMIOT I ZAKRES STOSOWANIA
Przedmiotem procedury jest tryb postepowania pracownikéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
podczas urzedowej kontroli produktéw kosmetycznych.

III. DEFINICJE I TERMINY

II1.1. Bezpieczenstwo produktu kosmetycznego — ogdt warunkéw, ktére muszg by¢ spetnione, aby
produkt kosmetyczny wytwarzany i wprowadzony do obrotu, uzywany w zwyktych lub innych
dajgcych si¢ przewidzie¢ warunkach, z uwzglednieniem w szczego6lnosei jego wygladu lub prezentacji,
oznakowania, wszystkich instrukcji uzycia oraz innych wskazéwek lub informacji pochodzacych od
producenta, nie zagrazat zdrowiu ludzi,

IIL2. Jako$¢ zdrowotna produktu kosmetycznego — ogét cech i kryteriow, przy pomocy ktoérych
charakteryzuje si¢ produkt kosmetyczny pod wzgledem jakosci organoleptycznej, zawartosci
zanieczyszczen, zgodnosci sktadu z wymaganiami okre$lonymi w obowigzujgcych przepisach, w celu
zapewnienia bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi.

IIL3. Zanieczyszczenie — kazda substancja, ktéra nie jest celowo dodawana do produktu
kosmetycznego, a jest w nim obecna w nastepstwie procesu produkcji. Termin ten obejmuje rowniez
obecne w produkcie kosmetycznym mikroorganizmy.

II1.4. Jako$¢ organoleptyczna produktu kosmetycznego — zespdt cech obejmujacych zapach,
wyglad, barwe, konsystencjeg, ktére mozna wyodrebni¢ przy pomocy zmystéw cztowieka.

IILS. Zaklad/obiekt — miejsce wykonywania dziatalnosci w zakresie wytwarzania, konfekcjonowania
lub wprowadzania do obrotu produktu kosmetycznego, na wszystkich lub wybranych etapach tej
dziatalnosci.

IIL6. Urzedowa kontrola produktéw kosmetycznych — kontrola zgodnosei produktu
kosmetycznego z obowigzujagcymi wymaganiami w zakresie sktadu, oznakowania, dokumentacji,
warunkéw obrotu oraz warunkow jego wytwarzania i konfekcjonowania.

IIL.7. Protokél kontroli sanitarmej — dokument sporzgdzony na formularzu ,,Protokét kontroli
sanitarnej” F/PK/BZ/02/01 w wyniku przeprowadzonej urzedowej kontroli, okreslajacy zakres
przedmiotowy urzedowej kontroli produktow kosmetycznych, stwierdzone niezgodnosci
z obowigzujgcymi i przywolanymi w tresci protokotu przepisami, podpisany przez osobe kontrolujgcg
oraz ze strony zaktadu kontrolowanego przez osobg upowazniong do reprezentowania zaktadu podczas
kontroli.

IV. ODPOWIEDZIALNOSC

IV.1. Za przeprowadzanie czynnosci kontrolnych zgodnie z ustaleniami niniejszej procedury
odpowiada pracownik upowazniony przez wiasciwego panstwowego inspektora sanitarnego do
wykonywania czynnosci kontrolnych.
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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. Urzgdowa kontrola produktéw kosmetycznych przeprowadzana jest na wszystkich etapach

procesu wytwarzania, konfekcjonowania lub obrotu, przez upowaznionych przez wilasciwego

pafistwowego inspektora sanitarnego pracownikéw, zgodnie z terminami, rodzajami i zakresami
przyjetymi w planach i harmonogramach kontroli oraz w kazdym przypadku podejrzenia lub
uzyskania informacji o uchybieniach zagrazajacych zdrowiu lub zyciu ludzi.

Sposéb planowania kontroli produktéw kosmetycznych opisany jest w instrukcji IK/PK/BZ/02/01

,»7Planowanie kontroli produktéw kosmetycznych”.

V.2. Wymagania dla pracownika przeprowadzajgcego czynnosci kontrolne.

V.2.1. Wymagania dla pracownika przeprowadzajacego czynnosci kontrolne okreélajg wihasciwe

przepisy.

V.2.2. Zasady dotyczace zachowania przez pracownika przeprowadzajgcego czynnosci kontrolne

poufnosci i ochrony praw wiasnosci klienta okreslaja wiasciwe dokumenty systemu

jakosci/zarzadzenia wewnetrzne/zakresy czynnosci/o$wiadczenia znajdujace sie w WSSE, PSSE,

GSSE.

V.2.3. Pracownik przeprowadzajacy czynnosci kontrolne jest przeszkolony i upowazniony do

wykonywania czynnosci kontrolnych zgodnie z zasadami okreslonymi przez wiasciwego

panstwowego inspektora sanitarnego.

V.2.4. Pracownik przeprowadza czynnosci kontrolne w sposéb majacy zapewni¢ bezpieczne ich

wykonywanie, niezagrazajace zaréwno stronie kontrolujgcej, jak i kontrolowanej oraz niepowodujace

pogorszenia stanu zakladu/obiektu i jako$ci wytwarzanych, konfekcjonowanych i wprowadzanych do
obrotu lub udostgpnianych na rynku produktéw kosmetycznych.

V.3. Zakres kontroli w zalezno$ci od rodzaju kontroli obejmuje ocene spetniania wymagan

obowigzujacych przepiséw prawnych dotyczgcych:

1) sktadu produktu kosmetycznego:

a) substancji zakazanych do stosowania w produktach kosmetycznych,

b) substancji, ktére moga by¢ zawarte w produktach kosmetycznych wylacznie z zastrzezeniem
okreslonych ograniczen,

c) barwnikéw, substancji konserwujgcych, substancji promieniochronnych dozwolonych do
stosowania w produktach kosmetycznych;

2) oznakowania opakowan jednostkowych produktu kosmetycznego;

3) sposobu przechowywania oraz tresci udokumentowanych informacji o produkcie kosmetycznym,
o ktérych mowa w przepisach dotyczacych produktéw kosmetycznych;

4) prowadzenia dokumentacji i zapiséw zwigzanych z procesem wytwarzania.

V.4. Przed rozpoczgciem czynnosci kontrolnych w zaktadzie/obiekcie wykonuje sie nastepujace

dziatania:

1) zapoznaje si¢ z dokumentacjg prowadzong przez wiasciwego pafstwowego inspektora sanitarnego
dotyczacg zakladu/obiektu, ktéry ma by¢ skontrolowany (wyniki ostatnich kontroli, prowadzone
postepowanie pokontrolne, wyniki badan laboratoryjnych i inne);

2) przeglada si¢ i utrwala stosowne postanowienia przepiséw prawnych, procedur kontrolnych
1 instrukcji roboczych, wytycznych zwigzanych z tematykg zaplanowanej kontroli;
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3) zaopatruje si¢ w odpowiedni sprzet, druki i formularze oraz stosowne upowaznienia wlasciwego
panstwowego inspektora sanitarnego;

4) w rejestrze protokoléw odnotowuje si¢ kolejny numer, bedagcy numerem sporzagdzonego protokotu
z kontroli;

5) w rejestrze protokotéw pobieranych prébek (w razie koniecznoscei) odnotowuje sie kolejny numer,
bedacy numerem sporzadzonego protokotu pobrania probek.

V.5. W kontrolowanym zaktadzie/obiekcie pracownik przeprowadzajgcy czynnosci kontrolne:

1) powiadamia o swojej obecnosci kierownictwo lub upowaznionego przedstawiciela
zakladu/obiektu, okazuje legitymacj¢ stuzbowg oraz stosowne upowaznienia wlasciwego
panstwowego inspektora sanitarnego;

2) informuje o zamiarze i zakresie przeprowadzenia kontroli;

3) prosi kierujacego zaktadem/obiektem o udziat w kontroli osoby do tego przez niego upowaznione;j;

4) jezeli to konieczne, prosi o odziez ochronng i srodki ochrony indywidualnej;

5) zapoznaje si¢ z aktualnie prowadzong dziatalnoscig w oparciu o dokumentacje i prowadzone
zapisy oraz os$wiadczenia o0s6b odpowiedzialnych =za produkcje w kontrolowanym
zaktadzie/obiekcie oraz dokonuje kontroli w zakresie zgodno$ci z przepisami o produktach
kosmetycznych.

V.5.1. Szczegdtowy opis ocenianych w trakcie kontroli elementéw w zakresie:

1) zgodnosci oznakowania opakowania jednostkowego produktu kosmetycznego z wymaganiami,

2) zgodnosci dokumentacji produktu kosmetycznego z wymaganiami,

3) zgodnosci warunkow wytwarzania produktéw kosmetycznych z wymaganiami,

4) zgodno$ci z wymaganiami zawartymi w obowigzujgcych przepisach prawnych (dotyczacych
wymagan, nieobjetych innymi pytaniami kontrolnymi)

— okreslony jest w zatacznikach do protokotu kontroli sanitarne;.

V.5.2. Listy pytan kontrolnych ZF/PK/BZ/02/01/01, ZF/PK/BZ/02/01/02, ZF/PK/BZ/02/01/03 oraz

ZF/PK/BZ/02/01/04 nie stanowig integralnej czesci protokotu kontroli sanitarnej.

V.6. W trakcie kontroli sporzadza si¢ notatki z zapisoéw i dokumentacji prowadzonej

w kontrolowanym zaktadzie/obiekcie, wykonuje si¢ kopie lub streszczenia zapiséw i dokumentow

dostarczonych do przegladu oraz analizy w zakresie niezbednym do przeprowadzenia prawidlowej

oceny. O ile zachodzi potrzeba w trakcie kontroli wykonuje si¢ réwniez dokumentacje fotograficzng

w celu niepodwazalnego udokumentowania stanu faktycznego w obiekcie. Zapisy i dokumenty,

ktorych wykonano kopie, wymienia si¢ w odpowiednim miejscu protokotu kontroli sanitarne;j.

V.7. W wuzasadnionych przypadkach pobiera si¢ do badan laboratoryjnych probki produktu

kosmetycznego, zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie ustawy z dnia

14 marca 1985 r. o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59), ustawy z dnia

4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227) oraz procedurze pobierania

probek produktéw kosmetycznych ,,Pobieranie probek produktéw kosmetycznych do badan w ramach

nadzoru biezgcego” PPK/NK/01.

V.8. W zalezno$ci od rodzaju kontroli i jej wynikéw sporzgdza si¢ nastepujgcg dokumentacje:

1) protokét kontroli sanitarnej w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach na  formularzu
F/PK/BZ/02/01, z ktérych jeden — za potwierdzeniem odbioru — pozostawia sic osobie obecnej
przy kontroli ze strony kontrolowanego zaktadu/obiektu lub przesyta kierownictwu
kontrolowanego zaktadu/obiektu. Protokét kontroli sanitarnej jest podpisywany przez osobe
odpowiedzialng lub osobg uczestniczacg w kontroli ze strony kontrolowanego zakladu/obiektu,
$wiadkdw kontroli i pracownika przeprowadzajgcego czynnosci kontrolne;
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2) protokol kontroli sprawdzajgcej w dwodch jednobrzmigcych egzemplarzach na formularzu
F/PK/BZ/02/02, z ktorych jeden — za potwierdzeniem odbioru — pozostawia si¢ osobie obecnej
przy kontroli ze strony kontrolowanego zaktadu/obiektu,

3) protokét kontroli tematycznej/interwencyjnej w dwoch jednobrzmigeych egzemplarzach na
formularzu F/PK/BZ/02/03, z ktérych jeden — za potwierdzeniem odbioru — pozostawia sie osobie
obecnej przy kontroli ze strony kontrolowanego zaktaduw/obiektu lub przesyta kierownictwu
kontrolowanego zaktadu/obiektu. Protokédt kontroli tematycznej/interwencyjnej jest podpisywany
przez osobe odpowiedzialng lub osobe uczestniczaca w kontroli ze strony kontrolowanego
zaktadu/obiektu, swiadkow kontroli i pracownika przeprowadzajgcego czynnosci kontrolne;

4) liste pytan kontrolnych wynikajgcg z zakresu kontroli na formularzu ZF/PK/BZ/02/01/01,
ZF/PK/BZ/02/01/02, ZF/PK/BZ/02/01/03 lub ZF/PK/BZ/02/01/04;

5) protokét pobrania probek produktu kosmetycznego oraz prébek sanitarnych do badan
laboratoryjnych na formularzu F/PPK/NK/01/03 w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach,
z ktérych jeden — za potwierdzeniem odbioru — pozostawia sie osobie obecnej przy kontroli.

V.9. Omawia si¢ wyniki kontroli i dokonuje si¢ wpisu w ksigzce kontroli.

V.10. W razie zgloszenia zastrzezen w formie pisemnej do ustalen stanu faktycznego zawartych

w protokole kontroli sanitarnej w terminie 7 dni, liczac od daty potwierdzenia odbioru tego protokotu,

organ kontrolujacy dokonuje, w terminie 7 dni, liczgc od dnia ich wniesienia, analizy tych zastrzezen

1 w miare potrzeby podejmuje dodatkowe czynnosci kontrolne. W przypadku stwierdzenia zasadno$ci

wniesionych zastrzezen sporzadza si¢ kolejny protokét kontroli sanitarne;.

V.11. W razie nieuwzglednienia zastrzezen w catosci lub w czgéei, organ kontrolujgcy przekazuje

niezwlocznie na pisSmie swoje stanowisko zglaszajgcemu zastrzezenia.

V.12. Dokumentacj¢ sporzadza si¢ w sposob czytelny i przejrzysty.

V.13. Czynniki uniemozliwiajace przeprowadzanie kontroli.

V.13.1. Czynniki uniemozliwiajgce przeprowadzenie czynnosci kontrolnych mogg by¢:

1) niezawinione przez kierownika/kierownictwo kontrolowanego zaktadu/obiektu;

2) zawinione, tj. mogace wynika¢ ze zlej woli lub zaniedban kierownika/kierownictwa
kontrolowanego zakladu/obiektu, jak np.: nieudostgpnienie pomieszczenia, czesci zaktadu/obiektu
lub dokumentacji zaktadowej, niezapewnienie bezpieczenstwa pracy pracownikom dokonujgcym
czynno$ci kontrolnych, w tym odziezy ochronne;j.

V.13.2. W przypadku okolicznosci niezawinionych przez kierownika/kierownictwo kontrolowanego

zaktadu/obiektu kontrolg nalezy podja¢ w mozliwie najblizszym terminie.

V.13.3. W przypadkach zawinionych przez kierownictwo kontrolowanego zaktadu/obiektu po

kwalifikacji prawnej nalezy podjaé stosowne dziatania represyjne i ponowi¢ kontrole z udziatem

przedstawicieli innych organdéw kontrolnych (Policja, Straz Miejska, Pafistwowa Inspekcja Pracy itd.)
gdy zachodzi taka potrzeba.

V.13.4. Opis powyzszych czynnikow nalezy odnotowaé w protokole kontroli sanitarnej lub, gdy

niemozliwe jest sporzadzenie protokotu (np. zaklad/obiekt nieczynny), w adnotacji stuzbowej,

podpisanej przez pracownika przeprowadzajacego czynnosci kontrolne.

VI. DOKUMENTY ZWIAZANE I FORMULARZE

VI1. IK/PK/BZ/02/01 — , Planowanie kontroli produktéw kosmetycznych?.

VI1.2. PPK/NK/01 — ,Pobieranie probek produktéw kosmetycznych do badan w ramach nadzoru
biezacego™.

V1.3. F/PK/BZ/02/01 — ,,Protokét kontroli sanitarne;”.
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VI1.4. ZF/PK/BZ/02/01/01 — , Lista pytan kontrolnych dotyczaca oceny zgodnosci oznakowania
opakowania jednostkowego produktu kosmetycznego z wymaganiami zawartymi w obowigzujgcych
przepisach prawnych”.
VL5. ZF/PK/BZ/02/01/02 — Lista pytan kontrolnych dotyczaca zgodnosci dokumentacii produktu
kosmetycznego z wymaganiami zawartymi w obowigzujacych przepisach prawnych”.

VL.6. ZF/PK/BZ/02/01/03 — Lista pytan kontrolnych dotyczaca oceny warunkéw wytwarzania
produktu kosmetycznego (GMP)”.
V1.7. ZF/PK/BZ/02/01/04 — ,Lista pytad kontrolnych dotyczaca oceny zgodnosci z wymaganiami
zawartymi w obowigzujgcych przepisach prawnych (wymagania nieobjete innymi pytaniami

kontrolnymi)”.

VLS. F/PK/BZ/OZ/OZ — ,,Protokét kontroli sprawdzajgcej”.
VI1.9. F/PK/BZ/02/03 — ,,Protokot kontroli tematycznej/interwencyjnej”.
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IK/PK/BZ/02/01 | PLANOWANIE KONTROLI PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH 2/

EGZEMPLARZ NR ...

L. CEL
Celem instrukeji jest planowanie urzedowej kontroli produktéw kosmetycznych,

II. PRZEDMIOT I ZAKRES

Przedmiotem instrukcji jest tryb postgpowania pracownikdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarne;
podczas planowania urzgdowej kontroli zaktadéw/obiektow wytwarzania, konfekcjonowania
i obrotu produktami kosmetycznymi.

III. ODPOWIEDZIALNOSC

Za planowanie kontroli odpowiada kierownik sekcji wlasciwej w zakresie nadzoru nad produktami
kosmetycznymi, zwany dalej ,kierownikiem sekcji”, w powiatowej stacji sanitarno-
epidemiologiczne;.

IV. SPOSOB POSTEPOWANIA

IV.1. Kierownik sekcji opracowuje, w roku poprzedzajacym, plan kontroli zakladéw/obiektéw
wytwarzania, konfekcjonowania i obrotu produktami kosmetycznymi na kolejny rok kalendarzowy,
obejmujacy rodzaj, zakres i czestotliwos$¢ kontroli.

Plan kontroli pafnstwowy powiatowy inspektor sanitarny przekazuje do zatwierdzenia
panstwowemu wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu.

IV.2. Przy ustalaniu rodzaju, czgstotliwosci i zakresu przeprowadzanych kontroli uwzglednia sie:

1) ogblna ocen¢ potencjalnego ryzyka w zakresie bezpieczenstwa produktu kosmetycznego dla
zdrowia ludzi uwzgledniajgca w szczegoblnosei rodzaj stosowanych surowcdw, termin trwatosci
produktu kosmetycznego;

2) kategorie wytwarzanych przez zaktad produktéw kosmetycznych;

3) ocene¢ warunkéw wytwarzania produktow kosmetycznych;

4) wyniki analiz zglaszanych informacji o niewlasciwej jakosci produktéw kosmetycznych
zagrazajgcych zdrowiu lub zyciu cztowieka;

5) wyniki dotychczas sprawowanego nadzoru nad zaktadami wytwarzania badz konfekcjonowania
produktéw kosmetycznych oraz ewentualne postgpowanie pokontrolne i administracyjne.

IV.3. Istnieje mozliwo$¢é przeprowadzania kontroli nieplanowanych w kazdym przypadku
podejrzenia lub powzigcia wiadomosci o tym, ze wytwarzany, konfekcjonowany lub znajdujacy sie
w obrocie produkt kosmetyczny lub warunki jego wytwarzania lub konfekcjonowania stwarzajg
zagrozenie dla zdrowia lub zycia cztowieka.

V. DOKUMENTY ZWIAZANE I FORMULARZE
Plan zasadniczych zamierzen PSSE wg wzoru ujetego w Wiytycznych Giéwnego Inspektora
Sanitarnego.
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(pieczeé paristwowego inspektora sanitarnego)

PROTOKOL KONTROLI SANITARNEJ

Oryginal/Kopia*
NE o b
(miejscowosé i data)
Przeprowadzonej przez upowaznionego (-ych) pracownika (=-0W) ......cocevireriveriernnnn Stacji Sanitarno-
EPIdemiOlOZICZNG] W .vviiviiiiieieeiiiite sttt e st et taeste e b e esbese s esbestbesbasabeesba e beebaenneasbesbesntesasasrensbearrens

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

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

(imig i nazwisko, stanowisko shuzbowe, nr upowaznien do czynnosci kontrolnych)

Kontrolg przeprowadzono na podstawie art. .......... ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej

Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. ...oooovviivinnnnne. ), att. .......... ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
o produktach kosmetycznych (Dz. U. .................. ) oraz art. .......... ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. .......ooviiviiiinnnn. ).

Na podstawie arf. ............covvnnn ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow
MDz. U, e, )** — dokonano zawiadomienia o zamiarze wszczgcia kontroli.

*Wystano zawiadomienie 0 KONtroli ......o.oivuiiniii
*Data otrzymania przez kontrolowanego zawiadomienia 0 Kontroli ...........cooevviiviiiviiniiiniiniininnn.
*Qdstgpiono od zawiadamiania 0 Kontroli Z UWagi 0@ .......o.vvvviieiiii i

L. Informacje ogélne dotyczace kontrolowanego zakladu/obiektu

1. Zaktad/obiekt kontrolowany:

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

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

Zaktad/obiekt objety nadzorem na podstawie — podaé¢ nr wpisu do rejestru (jesli dotyczy)

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

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

(imig i nazwisko, stanowisko)

3. Przedstawiciel zaktadu/obiektu kontrolowanego:
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Data wydania: ...............
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.....................................................................................................................................................................

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

(osoby przywolane przez strony na $wiadka dokonanych czynnosci kontrolnych)

IL. Przeprowadzenie kontroli

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

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

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

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

I1.1. Opis stanu faktycznego (w tym rodzaj i wielkos¢ produkcji, zatrudnienie, zakres i rodzaj
dziatalnosci):

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

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

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

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

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

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

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

Inne informacje dotyczgce ustalen/niezgodnosci (w szczegbélnosci kopie dokumentéw, informacje

o wykonaniu dokumentacji fotograficZne]) ........ovviiiririii i e

I1I. Ustalenia pokontrolne

1. Zgodnie z art. .............. ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, na wniosek strony, ustalono terminy usuniecia nieprawidtowosci:

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

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

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

2. W ksigzce kontroli dokonano wpisu oraz wydano dorazne zalecenia dotyczgce usunigcia
stwierdzonych nieprawidlowosci wymienionych W pkt IL2......cccoviiiiiniiiniinienineere e

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

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

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

O usunigciu  stwierdzonych  nieprawidlowosci  kierownik/przedstawiciel — zakladu/obiektu
kontrolowanego jest obowigzany zawiadomié wiasciwego panstwowego inspektora sanitarnego nie
pbzniej niz w ciagu 3 dni, liczac od daty wyznaczonego terminu.

3. Uwagi 1 zastrzezenia kierownika/przedstawiciela zaktadu/obiektu*.
Pan (i) wnosi/nie wnosi * uwag i zastrzezen do stwierdzonego stanu faktycznego:

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

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

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

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

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

5. Czas trwania kontroli: od.........ccoviviiiiniiiiiin, dO i

Protokot niniejszy wraz z zatgcznikami zostat sporzadzony w .............. jednobrzmigcych egzemplarzach
dla kazdej ze stron, a nastgpnie zostat odczytany i omoéwiony.
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W przypadku odmowy podpisania protokotu nalezy dokona¢ odpowiedniej adnotacji:

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

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

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

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

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

(podpis osoby kontrolujgcej)

(podpisy swiadkéw)
IV. Potwierdzenie odbioru protokolu
Protokét kontroli przeprowadzone] W dnitl (=aCH)......c.cvveiiniininirinin e

otrzymalem (-am) W dnill .......ccceveveivenieniriinenene

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

(podpis odbierajqcego protokdl)

Wriasciciel/osoba upowazniona w terminie 7 dni, liczac od daty doreczenia niniejszego protokotu, moze
zglosié zastrzezenia do ustalen stanu faktycznego.

Wyniki kontroli dotycza wylacznie skontrolowanego zaktadu/obiektu.
Niniejszy protokét nie moze by¢ bez zgody Panstwowego ......ceevevverieiririneninnn Inspektora Sanitarnego
W eirterire sttt sttt s powielany inaczej, jak tylko w catosci.

Protokot sprawdzono pod wzgledem formalnym po dokonaniu czynno$ci kontrolnych i zatwierdzono
wyniki/nie zatwierdzono wynikow* kontroli na egzemplarzu protokotu wiasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego:

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

* zaznaczyC/wypehié wlasciwe
** skredli¢ w przypadku podmiotéw, ktérych nie dotycza przepisy ustawy — Prawo przedsiebiorcéw
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(pieczeé paristwowego inspektora sanitarnego)

PROTOKOY, KONTROLI SANITARNEJ

Oryginal/Kopia*
N oo e
(miejscowosé i data)
Przeprowadzonej przez upowaznionego (-ych) pracownika (-0W) ......ccccevveveriirennnas Stacji Sanitarno-
EpPIdemIOIO@ICZIE] W .vivviiiiriicririiieiieitisestrereeiteeseestesteseesaeaseabestesbestestbessessesbasse s e beesesseesseseestessseseersetsentas

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

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

(imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe, nr upowaznien do czynnosci kontrolnych)

Kontrolg przeprowadzono na podstawie art. .......... ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej

Inspekeji Sanitarnej (Dz. U. ......oooviviiinnn.n. ), att. .......... ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
o produktach kosmetycznych (Dz. U. .................. ) oraz art. .......... ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. .........oooveviiinnnn. ).

Na podstawie art. .................... ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow
Dz.U. o, )** — dokonano zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli.

*Wystano zawiadomienie 0 KOOl ... ..o e
*Data otrzymania przez kontrolowanego zawiadomienia o kontroli ............covviiiiviiiiiiiiiiiiiininnnen,

*Qdstapiono od zawiadamiania 0 kontroli Z UWagi N8 .......vvviuiviiriie e

I.Informacje ogélne dotyczace kontrolowanego zakladu/obiektu

1. Zaktad/obiekt kontrolowany:

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

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

NIP/PESEL*.......ccoiiiiiininnns
Zaktad/obiekt objety nadzorem na podstawie — podaé nr wpisu do rejestru (jesli dotyczy)

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

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

(imig i nazwisko, stanowisko)

3. Przedstawiciel zaktadu/obiektu kontrolowanego:
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Strona 2 (4)

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

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

(osoby przywolane przez strony na swiadka dokonanych czynnosci kontrolnych)

I1. Przeprowadzenie kontroli

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

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

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

IL.1. Opis stanu faktycznego (w tym rodzaj i wielkos¢ produkcji, zatrudnienie, zakres i rodzaj
dziatalnosci):

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

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

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

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

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

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
....................................................................................................................................................................

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

Inne informacje dotyczace ustalefi/niezgodnosci (w szczegdlnosei kopie dokumentéw, informacje

o wykonaniu dokumentacji fotograficzne]) .........oooviiiiiiiii

II1. Ustalenia pokontrolne

1. Zgodnie z art. .............. ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, na wniosek strony, ustalono terminy usunigcia nieprawidtowosci:

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

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

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

2. W ksigzce kontroli dokonano wpisu oraz wydano dorazne zalecenia dotyczace usunigcia
stwierdzonych nieprawidtowosci wymienionych W pkt IL2....cccoveiiiniiiiininiiiininccecese e

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

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

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

O usunieciu  stwierdzonych  nieprawidlowosci  kierownik/przedstawiciel — zakladu/obiektu
kontrolowanego jest obowigzany zawiadomi¢ wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego nie
pbzniej niz w ciggu 3 dni, liczac od daty wyznaczonego terminu.

3. Uwagi i zastrzezenia kierownika/przedstawiciela zaktadu/obiektu*.
Pan (i) wnosi/nie wnosi * uwag i zastrzezen do stwierdzonego stanu faktycznego:

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

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

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

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

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

5. Czas trwania Kontroli: 0. iinininiiiiiieeeeeneeeeens O tiiiiii

Protokoét niniejszy wraz z zatacznikami zostal sporzadzony w .............. jednobrzmigcych egzemplarzach
dla kazdej ze stron, a nastgpnie zostal odczytany i oméwiony.
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W przypadku odmowy podpisania protokotu nalezy dokona¢ odpowiedniej adnotacji:

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

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

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

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

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

(podpis osoby kontrolujgcej)

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

(podpisy $wiadkow)
IV. Potwierdzenie odbioru protokolu
Protokot kontroli przeprowadzonej W dnitl (=8CH).......eiiiiiiiieiiniiirireniie e sene e

otrzymatem (-am) W dnitl ....coceveveviienienirinieenennenn,

----------------------------------------------------------------------------

(podpis odbierajqcego protokdl)

Wrhasciciel/osoba upowazniona w terminie 7 dni, liczgc od daty dorgezenia ninigjszego protokotu, moze
zglosi¢ zastrzezenia do ustalen stanu faktycznego.

Wiyniki kontroli dotyczg wylgcznie skontrolowanego zaktadu/obiektu.
Niniejszy protokdt nie moze by¢ bez zgody PanstWwowego ......c.cocvevivvneenrircrininan Inspektora Sanitarnego
TV ettt e teser ettt ettt s powielany inaczej, jak tylko w catosci.

Protokot sprawdzono pod wzglgdem formalnym po dokonaniu czynno$ci kontrolnych i zatwierdzono
wyniki/nie zatwierdzono wynikoéw* kontroli na egzemplarzu protokotu wilasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego:

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

* zaznaczy¢/wypetnié wiasciwe
** skredli¢ w przypadku podmiotéw, ktorych nie dotycza przepisy ustawy — Prawo przedsigbiorcéw
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Wydanie: pierwsze

Data wydania: .............

(pieczeé panstwowego inspektora sanitarnego)

Zalacznik

do protokolu kontroli sanitarnej nr .............

LISTA PYTAN KONTROLNYCH DOTYCZACA OCENY ZGODNOSCI OZNAKOWANIA
OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO PRODUKTU KOSMETYCZNEGO Z WYMAGANIAMI
ZAWARTYMI W OBOWIAZUJACYCH PRZEPISACH PRAWNYCH

rro* M *
Cz¢s¢ informacyjna*:
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................

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

* Nazwa produktu kosmetycznego, ewentualnie kategoria, dane osoby odpowiedzialnej (nie dotyczy
stwierdzonych uchybien).
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Pytania kontrolne

Wstawié ,,+”
w odpowiedniej

kolumnie Uwagi

P

N [ND

Czy opakowanie zawiera oznakowanie w jezyku polskim*, ktére jest
widoczne i tatwe do odczytania?

*art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
o produktach kosmetycznych oraz art. 19 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy oznakowanie jest wykonane metodg uniemozliwiajacg latwe
usunigcie go z opakowania?

art. 19 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy na pojemniku i na opakowaniu zewnetrznym znajduje sie
nazwa/nazwy handlowe produktu kosmetycznego?

rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009

Czy na pojemniku i na opakowaniu zewngtrznym znajduje si¢ imie
inazwisko lub  zarejestrowana firma oraz adres  osoby
odpowiedzialnej?

Nazwa moze by¢ skrocona, jezeli jest identyfikowalna.

art. 19 ust. 1 lit. a rozporzqdzénia (WE) nr 1223/2009

Czy na pojemniku i na opakowaniu zewnetrznym jest wyr6zniony
adres, pod ktéorym jest udostepniona dokumentacja (jezeli na
opakowaniu znajduje si¢ kilka adreséw)?

art. 19 ust. 1 lit, a rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy na pojemniku i na opakowaniu zewng¢trznym — w przypadku
produktéw importowanych podany jest kraj pochodzenia?

art. 19 ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy na pojemniku i na opakowaniu zewnetrznym znajduje sie
nominalna zawarto$¢ kosmetyku* wyrazona w jednostkach masy
(g, kg) lub objetosci (ml, 1)?
* nie dotyczy opakowar: ponizej 5 g lub 5 ml, bezplatnych prébek, produktéw
w opakowaniach jednorazowego uzycia oraz wylqczenia dotyczqcego opakowarn
zbiorczych

art. 19 ust. 1 lit. b rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy na pojemniku i na opakowaniu zewngtrznym, w przypadku
kosmetykoéw o trwalosci do 30 miesigcy, znajduje si¢ data minimalnej
trwalosci, ktorg poprzedza:

— zwrot ,,najlepiej zuzy¢ przed koncem” lub

— symbol:
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art. 19 ust. 1 lit. ¢ oraz zalgcznik VII pkt 3
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy data minimalnej trwato$ci jest wskazana w sposéb jednoznaczny:
miesigc/rok lub dzieni/miesigc/rok?

art. 19 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

10.

Czy przy dacie minimalnej trwatosci okreslono warunki, ktdére muszg
by¢ spetnione dla zagwarantowania okreslonej trwatosci (jezeli jest to
niezbedne ze wzgledu na whasciwosci kosmetyku)?

art. 19 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

11.

Czy w przypadku produktow kosmetycznych o trwatosci powyzej
30 miesigcy, dla ktérych ma zastosowanie symbol PAO*, zostal on
umieszczony na pojemniku i opakowaniu zewngtrznym?

=

* W &rodku symbolu podana np. liczba miesigey, oznaczona cyfrg i litera M (np.
6M). Znak graficzny, ktéry informuje, po jakim czasie od otwarcia opakowania
kosmetyk moze byé stosowany bez stwarzania zagrozenia dla zdrowia uzytkownika
nie dotyczy:

o wyrobow przeznaczonych do jednorazowego zastosowania,

o wyrobdw, dla ktérych zastosowane opakowanie wyklucza kontakt ze
$rodowiskiem zewngtrznym, poniewaz nie nastgpuje otwarcie opakowania (np.
szczelne opakowania aerozolowe),

o wyrobdw, dla ktérych nie zachodzi ryzyko pogorszenia si¢ ich jako$ci zdrowotnej
(np. wyroby z duzg zawarto$cig alkoholu).

Uwaga: w przypadku terminu trwatosci dluzszego niz 30 miesiecy moze by¢ podana

data trwalo$ci. W takim przypadku wyzej wskazany znak graficzny nie musi byé

umieszczony na opakowaniu.

art. 19 ust. 1 lit. ¢ oraz zalgcznik VII pkt 2
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

12.

Czy na pojemniku 1 opakowaniu zewnetrznym umieszczono
informacje o szczegdlnych $rodkach ostroznosci przy stosowaniu
kosmetyku, wymienione w zatgcznikach iinne informacje dotyczace
srodkéw ostroznosci wymaganych dla produktéw kosmetycznych do
stosowania profesjonalnego?

art. 19 ust. 1 lit. d oraz zatgczniki III-VI rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

13.

Czy na pojemniku i opakowaniu zewngtrznym widnieje numer partii
produktu lub oznaczenia pozwalajacego na identyfikacje partii
produktu?

art. 19 ust. 1 lit. e rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

14.

Jezeli produkt posiada male rozmiary, to czy informacja o numerze
partii produktu jest umieszczona tylko na opakowaniu zewnetrznym?

art. 19 ust. 1 lit. e rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
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15.

Czy na pojemniku i opakowaniu zewnetrznym opisana jest funkcja
kosmetyku, jezeli nie wynika ona jednoznacznie z jego prezentacji?

art. 19 ust. 1 lit. f rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

16.

Czy na pojemniku lub opakowaniu zewngtrznym znajduje sie wykaz
sktadnikow  kosmetycznych, podany w  miedzynarodowym
nazewnictwie INCI?

art. 19 ust. 1 lit. g rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

17.

Czy wykaz sktadnikow jest poprzedzony terminem ,,ingredients”?

art. 19 ust. 1 lit. g rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

18.

Czy w wykazie sktadnikéw kompozycje zapachowe i aromatyczne sg
okreslane terminem ,,Parfum” lub ,,Aroma”?

art. 19 ust. 1 lit. g rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

19.

Czy w wykazie sktadnikéw w uzupetnieniu termindéw ,,Parfum” lub
»Aroma” podano substancje alergizujgce?

art. 19 ust. 1 lit. g oraz zalacznik I1I kolumna ,,Inne”
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

20.

Czy w wykazie sktadnikéw sktadniki zastosowane w postaci
nanomateriatéw sa wyraznie wskazane poprzez podanie wyrazu
,»nano” w nawiasie po nazwie sktadnika?

art. 19 ust. 1 lit. g rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

21.

Czy w wykazie sktadnikow podano nazwy barwnikow zgodnie
z nazwami INCI lub, w stosownych przypadkach, w nazewnictwie CI?

art. 19 ust. 1 lit. g rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

22,

Czy w przypadku produktéw kosmetycznych o matych rozmiarach na
pojemniku lub opakowaniu zewnetrznym zostala umieszczona
skrocona informacja lub znak graficzny:

@)

wskazujgcy na umieszczenie informacji o szczeg6lnych ostrzezeniach
na zalgczonej lub doczepionej ulotce, etykiecie, tasmie, metce lub
karcie?

art. 19 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

23.

Czy w przypadku produktéw kosmetycznych o matych rozmiarach na
opakowaniu zewnetrznym zostata umieszczona skrocona informacja
lub znak graficzny:

3

wskazujgcy na umieszczenie informacji o wykazie sktadnikow na
zatgczonej lub doczepionej ulotce, etykiecie, tasmie, metce lub karcie?

art. 19 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
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24,

Czy produktowi kosmetycznemu opatrzonemu symbolem graficznym
,»reki na ksigzce” towarzyszy ulotka z wykazem sktadnikéw?

art. 19 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

25.

Czy w przypadku mydta, kulek do kapieli i innych matych produktow
wykaz skladnikéw jest umieszczony w bezposredniej bliskosci
pojemnika, w ktérym te produkty wystawiono do sprzedazy?

art. 19 ust. 3 rozporzagdzenia (WE) nr 1223/2009

26.

Czy o$wiadczenia na produkcie kosmetycznym wystepujace pod
postacig tekstu, nazwy, znaku towarowego, obrazu lub symbolu,
zagrazajg bezpieczenstwu uzytkownikéw, w szczegdlnosci gdy
zachodzi mozliwos$¢ pomylenia ze $rodkiem spozywczym?

W przypadku stwierdzenia zagrozenia nalezy powiadomié¢ Inspekcje
Handlowa.

zatgeznik do rozporzadzenia (WE) nr 655/2013

27.

Czy na opakowaniu wystepuja o$wiadczenia wskazujace, ze produkt
otrzymat zezwolenie lub zatwierdzenie wtasciwego organu w UE?

zalacznik do rozporzadzenia (WE) nr 655/2013

28.

Czy na opakowaniu wystepujg oswiadczenia, przypisujace produktowi
szczegbdlne lub niepowtarzalne cechy, ktére posiadajga podobne
produkty?

zatgeznik do rozporzadzenia (WE) nr 655/2013

29,

Czy na opakowaniu wystgpuja oswiadczenia, przedstawiajgce w ztym
Swietle skladniki legalnie i bezpiecznie stosowane w innych
produktach?

zatgeznik do rozporzadzenia (WE) nr 655/2013

30.

Czy na opakowaniu wystepujg oswiadczenia przypisujgce produktowi
kosmetycznemu wiadciwosci wykraczajace poza definicje produktu
kosmetycznego (np. lecznicze, biobdjcze)?

pkt 4 preambuty do rozporzadzenia (WE) nr 655/2013 oraz
pkt 6 preambuly do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

31.

Czy na opakowaniu wystgpuja oswiadczenia ,,nie zawiera (okreslonego
sktadnika)”, a sktadnik ten znajduje si¢ w wykazie sktadnikow?

zatacznik do rozporzadzenia (WE) nr 655/2013

Opis stwierdzonych niezgodnosci:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Objasnienia:

P — ocena pozytywna N — ocena negatywna ND — nie dotyczy

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

(podpis osoby kontrolowanej) (podpis osoby kontrolujgcej)




ZF/PK/BZ/02/01/02
Strona 1 (...)

Wydanie: pierwsze
Data wydania: ............

(pieczeé panstwowego inspektora sanitarnego)

Zalacznik

do protokolu kontroli sanitarnej nr.............

LISTA PYTAN KONTROLNYCH DOTYCZACA ZGODNOSCI DOKUMENTACJI
PRODUKTU KOSMETYCZNEGO Z WYMAGANIAMI ZAWARTYMI
W OBOWIAZUJACYCH PRZEPISACH PRAWNYCH
Czg$¢ informacyjna*:

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

* Nazwa produktu kosmetycznego ewentualnie kategoria, dane osoby odpowiedzialnej (nie dotyczy
stwierdzonych uchybien).
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Elementy oceny dokumentacji

Wstawi¢ ,,+”
w odpowiedniej
kolumnie

Wymagania ogélne

Uwagi
N ND

Czy osoba odpowiedzialna dysponuje dokumentacjg produktu?
(dokumentacja moze by¢ w formie papierowej lub elektronicznej)

art. 11 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy dokumentacja jest dostgpna pod adresem  osoby
odpowiedzialnej wskazanej na opakowaniu, etykiecie produktu?

art. 11 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy w dokumentacji znajduje si¢ opis produktu kosmetycznego
umozliwiajacy przyporzadkowanie dokumentacji do danego
produktu?

art. 11 ust. 2 lit. a rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy w dokumentacji znajduje si¢ raport bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego?

art. 11 ust. 2 lit. b rozporzagdzenia (WE) nr 1223/2009

Czy raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego jest
aktualizowany (np. czy jest prowadzony rejestr kazdej zmiany)?

art. 10 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy w dokumentacji znajduje si¢ opis metod wytwarzania?

art. 11 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy w dokumentacji znajduje si¢ o$wiadczenie, ze wytwarzanie
odbywa si¢ zgodnie z GMP?

art. 11 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy w dokumentacji sag wyniki badan potwierdzajgcych dziatanie
kosmetyku (dowody w szczegblnosci na ochrong przed
promieniowaniem UV, ochrone przed odmrozeniami, tagodzace
podraznienie, wlasciwos$ci nawilzajgce, nattuszczajace, deklarowane
dziatanie dla okreslonego rodzaju skoéry np. z tragdzikiem, sklonnej
do podraznien, alergii)?

art. 11 ust. 2 lit. d rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009

Czy w dokumentacji sg umieszczone dane dotyczace dokonywania
jakichkolwiek testow na zwierzgtach?
(dotyczy sktadnikow kosmetyku)

art. 11 ust. 2 lit. e rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
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10.

Czy osoba odpowiedzialna wprowadzita system zapewniajgcy,
ze dokumentacja jest przechowywana przez okres 10 lat od dnia
wprowadzenia do obrotu ostatniej partii danego produktu?

art. 11 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

11.

Czy dokumentacja jest sporzgdzona w jezyku okreslonym w art, 3
ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych?

art. 3 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach
kosmetycznych w zwigzku z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009

Zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
Raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

Czes¢é A
Informacje na temat bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

1. IloSciowy i jakoSciowy sklad produktu kosmetycznego

12.

Czy w dokumentacji znajduje si¢ sktad jakos$ciowy i iloSciowy
produktu kosmetycznego?

Ip. 1 czgsei A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.1 zalgeznika do decyzji 2013/674/UE

13.

Czy podane sg stgzenia procentowe (% w/w) poszczegdlnych
sktadnikéw?

Ip. 1 czgscei A zatgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.1 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

14.

Czy receptura zawiera nazwy chemiczne sktadnikdéw?

Ip. 1 czgsei A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.1 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

15.

Czy w  recepturze  produktu  skladniki sg  podane
w miedzynarodowym nazewnictwie kosmetycznym (INCI)?

Ip. 1 czesei A zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.1 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

16.

Czy podany jest CAS, EINECS/ELINCS substancji w recepturze?
(o ile jest nadany)

Ip. 1 czgsei A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.1 zalacznika do decyzji 2013/674/UE

17.

Czy podana jest funkcja sktadnikéw?

Ip. 1 czgsci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
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Ip. 3.1 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

18.

Czy zawiera dane dostawcy kazdego sktadnika?

Ip. 1 czgéci A zatgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.1 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

19.

Czy w przypadku kompozycji zapachowych i aromatycznych
dodatkowo podana jest nazwa i (lub) jej numer?

Ip. 1 czgéei A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.1 zalgeznika do decyzji 2013/674/UE

20.

Czy w przypadku kompozycji zapachowych ‘i aromatycznych
dodatkowo podana jest tozsamo$¢ dostawcy?

Ip. 1 czgéci A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.1 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

2. Wladciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilno$é produktu
kosmetycznego

21.

Czy w  dokumentacji  umieszczona  jest  specyfikacja
fizykochemiczna surowcéw (sktadnikéw)?

Ip. 2 czesei A zatacznika 1 do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.2 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

22.

Czy specyfikacja fizykochemiczna zawiera kryteria chemicznej
czystosci gotowego kosmetyku oraz opis stosowanych metod
analitycznych w kierunku dotyczgcym zanieczyszczen?

Ip. 2 czedei A zatgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.2 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

23.

Czy w przypadku substancji w formie nanomaterialow jest
zatgczona krzywa rozktadu wielko$ci czastek?

Ip. 2 czgsei A zalagcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.2 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

24,

Czy w przypadku substancji promieniochronnych UV jest zatgczone
widmo absorpcyjne?

Ip. 2 czgdei A zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.2 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

25.

Czy w  dokumentacji  umieszczona  jest  specyfikacja
fizykochemiczna gotowego produktu kosmetycznego?

Ip. 2 czesei A zatacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.2 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

26.

Czy w raporcie bezpieczenstwa jest ocena stabilnosci produktu
kosmetycznego w racjonalnie dajgcych si¢ przewidzie¢ warunkach
przechowywania?
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Ip. 2 czgéei A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.2 zatgcznika do decyzji 2013/674/UE

27.

Czy informacje na temat warunkéw przechowywania sg
przekazywane w catym fancuchu dostaw?

Ip. 2 czgsci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.2 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

28.

Czy informacje na temat warunkéw przechowywania sg wskazane
na etykiecie produktu?

Ip. 2 czgsci A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.2 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

29.

Czy opisano metodyke zastosowang do ustalenia minimalnej
trwatosci produktu?

Ip. 2 czgsei A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.2 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

3. Jako$¢ mikrobiologiczna

30.

Czy w dokumentacji zawarta jest specyfikacja mikrobiologiczna
wszystkich sktadnikow?

Ip. 3 czgsci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.3 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

31.

Czy w  dokumentacji umieszczono  kryteria  czystosci
mikrobiologicznej surowcow stosowanych na wrazliwe czesci ciata
(okolice oczu, blony S$luzowe, skére uszkodzong) oraz
u konkretnych grup konsumentdéw (dzieci ponizej trzech lat, osoby
starsze, osoby o nieprawidlowych reakcjach immunologicznych)?

Ip. 3 czgscei A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.3 zalgeznika do decyzji 2013/674/UE

32.

Czy w dokumentacji znajdujg si¢ kryteria - mikrobiologicznej
czystosci gotowego produktu kosmetycznego?
(ogbélna  liczba  drobnoustrojéw  tlenowych  mezofilnych,
Pseudomonas  aeruginosa,  Staphylococcus — aureus, Candida
albicans) oraz opis stosowanej metody badan.

Ip. 3 czgsei A zalaeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.3 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

33.

Czy sg wyniki badania skutecznosci wtasciwosci konserwujgcych,
w szczegblnodci badania obcigzeniowego?

Ip. 3 czesei A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.3 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

34,

Czy uzasadniono badaniami wskazany termin minimalnej trwatosci
lub termin trwatosci po otwarciu opakowania (PAO)?
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Ip. 3 czgsci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.3 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

4. Zanieczyszczenia, ilo$ci $Sladowe, informacje o materiale,
z ktérego wykonano opakowanie

35. | Czy podano informacje dotyczace czystosci substancji i mieszanin?
Ip. 4 czesci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.4 zatgcznika do decyzji 2013/674/UE

36. |Czy w przypadku obecnodci $ladowych ilo$ci substancji

niedozwolonych sg dowody na to, ze unikniecie ich w procesie
technologicznym nie jest mozliwe?

Ip. 4 czgsci A zatgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.4 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

37. | Czy jest informacja, z jakiego materiatu wykonano opakowanie?
Ip. 4 czesei A zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.4 zalacznika do decyzji 2013/674/UE

38. |Czy sa dane dotyczace czystosci i stabilnosci materiatu, z jakiego

wykonano opakowanie?

Ip. 4 czesei A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.4 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

39.

Czy sa badania dotyczace stabilnosci 1 migracji migdzy
opakowaniem a gotowym produktem kosmetycznym?

Ip. 4 czgsei A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.4 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

5. Normalne i dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowanie

40.

Czy uwzglednione i opisane zostato w raporcie normalne i dajgce si¢
racjonalnie przewidzie¢ zastosowanie produktu?

Ip. 5 czgsei A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.5 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

6. Narazenie na dzialanie produktu kosmetycznego

41.

Czy okreslono rodzaj produktu?
(w szczegdlnosci niesptukiwany, sptukiwany)

Ip. 6 czesei A zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.6 zatgcznika do decyzji 2013/674/UE

42,

Czy okreslono miejsce aplikacji?
(w szczegolnosci cale cialo, okolice oczu, jama ustna)




ZF/PK/BZ/02/01/02
Strona 7 (...)

Wydanie: pierwsze
Data wydania: .............

Ip. 6 czesci A zatgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.6 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

43.

Czy okredlono ilo§¢ w jednorazowej aplikacji w przypadku
normalnego i dajgcego sie racjonalnie przewidzie¢ stosowania?

Ip. 6 czgscei A zalaeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.6 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

44,

Czy okreslono czas trwania i czgstotliwos$é stosowania produktu?
(w szczegdlnosci raz dziennie)

Ip. 6 czgsci A zalaeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.6 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

45,

Czy okreslono mozliwe (dajace si¢ przewidzie¢) drogi narazenia?
(w szczegdlnosci droga pokarmowa w przypadku pomadki i pasty do
zebow lub inhalacja w przypadku aerozoli i rozpuszczalnikéw)

Ip. 6 czesci A zatacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz.
Ip. 3.6 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

46.

Czy okreslono docelowg grupg uzytkownikdéw?
(w szczegdlnosci dzieci ponizej trzeciego roku zycia, osoby doroste)

Ip. 6 czgéci A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.6 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

47.

Czy okreslono wplyw wielkosci czgsteczek na narazenie?

Ip. 6 czgsei A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.6 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

438.

Czy uwzgledniono innych uzytkownikow koncowych?
(w szczegdlnosci w przypadku produktéw profesjonalnych réwniez
osoby wykorzystujgce produkt w ramach dziatalnosci zawodowej)

Ip. 6 czgscei A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.6 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

7. NarazZenie na dzialanie substancji

49.

Czy na postawie pkt 6. Narazenie na dzialanie produktu
kosmetycznego wyznaczono narazenie na dzialanie kazdej
z substancji?

Ip. 7 czesei A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.7 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

8. Profil toksykologiczny substancji

50.

Czy w raporcie znajduja si¢ profile toksykologiczne substancji
zawartych w produkcie?
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Ip. 8 czgsei A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

51.

Czy dla odpowiednich punktéw koncowych zidentyfikowano
najistotniejsze stezenia lub poziomy dawkowania?
(NOAEL; LOAEL; NOEL; LOEL; BMD; VSD)

Ip. 8 czgsci A zalaeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

52.

Czy w raporcie uwzgledniono wszystkie istotne toksykologiczne
drogi wchtaniania?

Ip. 8 czgsci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zalacznika do decyzji 2013/674/UE

53.

Czy obliczono narazenie og6lnoustrojowe SED?
(SED = narazenie x wchianianie)

Ip. 8 czgsei A zalaeznika I do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zalacznika do decyzji 2013/674/UE

54.

Czy w raporcie znajduje si¢ wyliczony dla kazdej substancji
margines bezpieczenstwa (MoS)?
(MoS = NOAEL/SED)

Ip. 8 czgsei A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zatacznika do decyzji 2013/674/UE

55.

Czy, jezeli nie ma dla wszystkich substancji obliczonego MoS, to
jest to uzasadnione?

Ip. 8 czgsei A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zatacznika do decyzji 2013/674/UE

56.

Czy w profilu uwzgledniono wielko$¢ czgsteczek, w tym
nanomateriatow?

Ip. 8 czgsci A zatacznika I do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

57.

Czy w profilu uwzgledniono zanieczyszczenia substancji
i surowcodw?

Ip. 8 czesci A zalacznika I do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zalagcznika do decyzji 2013/674/UE

58.

Czy w profilu uwzgledniono interakcje substancji?

Ip. 8 czesei A zatgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

59.

Czy wnioskowanie przez analogi¢ (read-across), podejscie
przekrojowe poparte zostalo dowodami i umotywowane?

Ip. 8 czesei A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zatacznika do decyzji 2013/674/UE

60.

Czy zostaly odpowiednio zidentyfikowane, opisane zrddia
informacji?
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Ip. 8 czgsci A zalaeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.8 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

9. Dzialanie niepozadane i ci¢zkie dzialanie niepozgdane

61.

Czy w raporcie bezpieczenstwa produktu kosmetycznego dostepna
jest dokumentacja $wiadczaca o przypadkach zgloszenia przez
uzytkownika koncowego dziatania niepozadanego lub ciezkiego
dziatania niepozadanego produktu kosmetycznego?

Ip. 9 czescei A zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 3.9 zatacznika do decyzji 2013/674/UE '

10. Informacje o produkcie kosmetycznym

62.

Inne informacje

Ip. 10 czgécei A zalgceznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

CZESC B
Ocena bezpieczenistwa produktu kosmetycznego

1. Wniosek z oceny

63.

Czy w ocenie bezpieczenstwa znajduje si¢ wniosek z oceny?
(oswiadczenie o bezpieczenstwie produktu)

Ip. 1 czeéci B zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

2. Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie

64. |Czy w ocenie bezpieczenstwa znajdujg si¢ ostrzezenia i instrukcje
stosowania umieszczane na etykiecie?
Ip. 2 czgéci B zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
3. Rozumowanie
65. |Czy w ocenie bezpieczenstwa przedstawiono i opisano

rozumowanie naukowe?

Ip. 3 czgscei B zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 4.3 zalacznika do decyzji 2013/674/UE

66.

Czy w ocenie bezpieczenstwa dokonano szczegdtowej oceny
produktow przeznaczonych dla dzieci ponizej 3 lat oraz produktow
przeznaczonych do zewngtrznej higieny intymne;j?
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Ip. 3 czesei B zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 4.3 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

67. | Czy dokonano oceny interakcji substancji?
Ip. 3 czgsei B zatgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 4.3 zatgcznika do decyzji 2013/674/UE

68. | Czy wuzasadniono dlaczego w ocenie ujeto okreslone profile

toksykologiczne, a innych nie uwzgledniono?

Ip. 3 czesei B zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
Ip. 4.3 zalgcznika do decyzji 2013/674/UE

4. Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie czeSci B

69.

Czy ocena bezpieczenstwa zawiera imi¢ i nazwisko oraz adres
osoby dokonujgcej oceny bezpieczenstwa?

Ip. 4 czgscei B zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

70. | Czy zawarty jest dowod kwalifikacji?
Ip. 4 czesei B zalacznika I do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009
71. |Czy znajduje si¢ data 1 podpis osoby dokonujgcej oceny

bezpieczenstwa?

Ip. 4 czesci B zatacznika I do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009

72.

Czy oceng bezpieczenstwa produktu kosmetycznego przeprowadzita
osoba posiadajgca dyplom lub inny dowdd formalnych kwalifikacji,
przyznany w wyniku ukonczenia teoretycznych i1 praktycznych
studiow uniwersyteckich w dziedzinie farmacji, toksykologii,
medycyny lub innej zblizonej dyscypliny (np. biologia, chemia)?

art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) 1223/2009

Opis stwierdzonych niezgodno$ci:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

.............................................
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....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
R R R R ]

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

Objasnienia:

P — ocena pozytywna N — ocena negatywna ND — nie dotyczy

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

(podpis osoby kontrolowanej) (podpis osoby kontrolujgcej)
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Zalacznik

do protokolu kontroli sanitarnej nr .............

LISTA PYTAN KONTROLNYCH DOTYCZACA OCENY WARUNKOW WYTWARZANIA
PRODUKTU KOSMETYCZNEGO (GMP)

Art. 8 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczqcego produktéw

kosmetycznych

rro* 4 ES
Czes¢ informacyjna*:
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................

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

* Rodzaj zaktadu/obiektu (zaktad produkeji, konfekcjonowania), zakres prowadzonej dziatalnosci (nie
dotyczy stwierdzonych uchybien).
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Pomieszczenia

Wstawié ,,+”
w odpowiedniej
kolumnie Uwagi

P | N | ND

Czy lokalizacja zaktadu (otoczenie, usytuowanie $mietnikow
1 innych obiektow) nie wptywa negatywnie na jakos¢ produkeji

kosmetykdw?

Czy teren i budynki sg utrzymane w czystosci?

Czy budynki 1 pomieszczenia sg zaprojektowane,
skonstruowane lub zaadaptowane, wyposazone i utrzymane

tak, aby spetniaty warunki, ktorym stuza?

Czy pomieszczenia zaktadu utrzymane sg w  czystosci
i porzadku zgodnie z opracowanymi harmonogramami prac

porzagdkowych, mycia i dezynfekcji?

Czy pomieszczenia produkcyjne i magazynowe spelniajg
wymagania w zakresie: temperatury, wilgotnosci, o§wietlenia,
wentylacji 1 zabezpieczenia przed dostgpem gryzoni

1 szkodnikéw?

Czy sa przeprowadzane kontrole zewngtrznego otoczenia
pomieszczen, aby nie przyciggaly szkodnikéw ani nie

zapewnialy im schronienia?

Czy sa zdefiniowane oddzielne strefy produkcji, kontroli
jakos$ci, magazynowania, pomocnicze, pomieszczenia

sanitarne i socjalne dla personelu?

Czy sg wprowadzone mechanizmy nadzoru stref produkeji,

kontroli i magazynowania przed osobami nieuprawnionymi?

Czy osoby wizytujgce zakltad w obrebie strefy produkeji,
kontroli jakosci i sktadowania przebywaja w towarzystwie

kierownictwa zaktadu lub oséb wyznaczonych?

10.

Czy w strefie produkcji, kontroli jakosci i magazynowania jest
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widoczny komunikat — zakaz dotyczacy palenia, konsumpcji
positkéw i napojow?

11. | Czy nie krzyzujg si¢ drogi wytwarzania réznych produktow?

12. | Czy nie krzyzuja si¢ drogi czyste i brudne?

13. | Czy $cieki sg wlasciwie odprowadzane i czy nie majg wptywu
na jako$¢ produktow?

14. | Czy przewody kanalizacyjne sg utrzymywane w czystosci i czy
nie pozwalajg na cofanie si¢ znajdujacej sie¢ w nich zawartosci?

15. | Czy widoczne sg belki dachowe, rury i przewody, szczegdlnie
w miejscach prowadzenia sieci wodociggowej i kanalizacji?

16. | Czy wystajace rury dotykajg Scian?

17. |Czy odpady sg wiasciwie usuwane i czy nie wplywajg na
jakos¢ produktow?

18. | Czy zostaly zdefiniowane r6zne rodzaje odpadow?

19. | Czy pojemniki na odpady sg wtasciwie oznakowane?

20. |Czy zostaly przyjete odpowiednie procedury w zakresie
gromadzenia, transportowania, magazynowania i usuwania
odpad6éw?

21. | Czy wdrozono odpowiedni przeptyw odpadow?

11. Personel ND Uwagi

22. | Czy zaklad posiada wyraznie zdefiniowang, dostosowang do
wielkosci zakladu 1 asortymentu wyrobdw  strukture
organizacyjng — wyrazne zasady i zakres dziatania?

23. | Czy pracownicy majg okreslone na pi$mie zakresy uprawnien
oraz obowigzkéw i czy sg ich §wiadomi?

24. |Czy =zaklad posiada wystarczajacg liczbe wyszkolonych
pracownikéw wykonujgcych okreslone czynno$ei?

25. |Czy sa opracowane i1 dostosowane do potrzeb zaktadu
programy w zakresie higieny?
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26. |Czy pracownicy zostali poinformowani o koniecznosci
korzystania z urzgdzen do mycia?

27. |Czy zaklad zapewnia odpowiednig odziez i str6j ochronny
w strefach produkceji kontroli jakosci i magazynowania?

28. |Czy pracownicy sa poinformowani/pouczeni o mozliwosci
palenia, konsumpcji positkéw 1 napojow  wylgcznie
w wyznaczonych strefach zaktadu?

29. |Czy podjeto odpowiednie kroki, aby kazda osoba
z widocznymi objawami choroby lub majaca otwarte rany nie
miala bezposredniego kontaktu z produktem?

30. |Czy pracownikom zapewniono odpowiednie przeszkolenie
dotyczace dobrych praktyk produkcji?

31. |Czy zostaly opracowane i wdrozone potrzeby szkoleniowe
wszystkich pracownikdéw?

32. |Czy dostosowano do stanowisk pracy oraz zakresow
obowigzkow tematyke szkolen?

33. |Czy pracownicy posiadajg odpowiednig wiedz¢ ze szkolef
prowadzonych przez zaktad?

34. | Czy szkolenia sg czesto aktualizowane?

35. |Czy nowo zatrudniani pracownicy oprocz —szkolenia
podstawowego i praktyk GMP przeszli szkolenie w zakresie
ich obowigzkdw?

36. | Czy wdrozono system oceny szkolef?

I11. Produkecja/Urzadzenia/Surowce ND Uwagi

37. |Czy jest dostgpna na kazdym etapie produkcji odpowiednia
dokumentacja?

38. | Czy dostawy surowcow i opakowan sg rejestrowane?
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39.

Czy rejestracja surowcoéw zawiera informacje pozwalajgce na
ich identyfikacje, w szczegdlnosci: nazwe surowca okreslong
w dokumentach transportowych i na kontenerze, kod szarzy
surowca, date dostawy, nazwe dostawcy, ogolng ilos¢ i liczbe

otrzymanych konteneré6w?

40.

Czy pobierane sg probki surowcow w celu sprawdzenia ich
jakosci wedtug okreslonego programu kontroli wewnetrznej

z uwzglednieniem zakresu badan?

41.

Czy surowce 1 opakowania sg skladowane we wilasciwy

Sposob?

42,

Czy woda uzywana w zakladzie gwarantuje jakos$¢ produktu,
odpowiada wymaganiom okreslonym dla wody do picia, jej
chemiczna 1 mikrobiologiczna jako$¢ jest regularnie
monitorowana, a jakiekolwiek anomalie sg natychmiast

korygowane?

43,

Czy zaktad prowadzi pomiary kontrolne na istotnych etapach

produkcji 1 whasciwie je dokumentuje?

44,

Czy zaklad posiada wtasciwie opisane, doktadne czynnoéci dla
kazdego etapu produkcji kosmetyku (w szczegdlnosci
wytwarzania, konfekcjonowania, pakowania) i dla danego typu

urzgdzen ($rodki ostroznosei)?

45.

Czy zaklad posiada i realizuje odpowiednie procedury
przestrzegania wlasciwych warunkéw higienicznych celem
eliminowania ryzyka mikrobiologicznego zanieczyszczenia

produktéw na réznych etapach produkcji?

46.

Czy przyrzady pomiarowe sg legalizowane lub kalibrowane,

a ich sprawno$¢ jest monitorowana i dokumentowana?

47.

Czy sprzet i urzadzenia sg zaprojektowane i ustawione
w sposob uniemozliwiajgcy jakiekolwiek zanieczyszczenie
kosmetyku oraz utrzymywane sg w czystosci i konserwowane

zgodnie z opracowanymi procedurami mycia, dezynfekcji
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i konserwacji?

1V. Procedury, dokumentacja, magazynowanie, audyt ND Uwagi

wewnetrzny

48. |Czy zaklad posiada wdrozony i udokumentowany system
jakosci?

49. |Czy jest dostepna zatwierdzona i aktualna dokumentacja
dotyczaca produktow kosmetycznych?

50. |Czy zatwierdzona 1 aktualna dokumentacja dotyczgca
produktéw kosmetycznych jest stosowana?

51. |Czy zatwierdzona i aktualna dokumentacja dotyczaca
produktéow kosmetycznych jest utrzymywana i odpowiednio
zabezpieczona?

52. |Czy jest dostgpna aktualna specyfikacja fizykochemiczna
i mikrobiologiczna materiatéw wyjsciowych?

53. |Czy jest dostepna aktualna specyfikacja fizykochemiczna
i mikrobiologiczna produktu gotowego?

54. | Czy jest dostepna aktualna informacja dotyczgca toksycznosci
surowcow?

55. |Czy jest dostgpna zatwierdzona i aktualna dokumentacja
dotyczaca procedur wycofania produktu?

56. | Czy jest prowadzona dokumentacja dotyczaca reklamacji?

57. |Czy wyroby gotowe sg magazynowane we wlasciwych
warunkach i przez okreslony przez producenta czas?

58. |Czy strefy magazynowania umozliwiajg magazynowanie

produktéw w sposéb uniemozliwiajgcy mieszanie si¢

produktow?
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59. |Czy opakowania transportowe z wyrobami gotowymi s3
wladciwie oznakowane i zawierajg, w szczegdlnoscei:
nazwe lub kod identyfikacyjny, numer partii, warunki
przechowywania, il0$¢?

60. |Czy jest wprowadzony sposéb obrotu magazynowanymi
produktami?

61. | Czy zaklad wprowadzit okresowe inwentaryzacje produktow?

62. | Czy zaklad posiada odpowiednie umowy z podwykonawcami
w celu zapewnienia wysokiej jako$ci produktu?

63. | Czy zaklad stosuje audyty wewnetrzne i jak je dokumentuje?

Opis stwierdzonych niezgodnoSci:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Objasnienia:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

P — ocena pozytywna N — ocena negatywna ND — nie dotyczy

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

(podpis osoby kontrolowanej)

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

(podpis osoby kontrolujgcej)
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Zalacznik

LISTA PYTAN KONTROLNYCH DOTYCZACA OCENY ZGODNOSCI Z WYMAGANIAMI
ZAWARTYMI W OBOWIAZUJACYCH PRZEPISACH PRAWNYCH

(WYMAGANIA NIEOBJETE INNYMI PYTANIAMI KONTROLNYMI)

Czgs¢ informacyjna*:

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

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

* Rodzaj zakladu/obiektu, zakres prowadzonej dziatalno$ci (nie dotyczy stwierdzonych uchybien).
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Lp.

Pytania kontrolne

Wstawié ,,+” w
odpowiedniej
kolumnie Uwagi

P N | ND

Czy osoba odpowiedzialna udostgpnia publicznie nastepujgce

informacje:

1) jakoSciowy sktad kosmetyku,

2) ilosciowy sktad kosmetyku, ograniczony tylko do substancji
niebezpiecznych;

3) nazwa 1 numer kodu kompozycji  zapachowych
i aromatycznych;

4) tozsamo$¢ dostawcy.

art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy osoba odpowiedzialna prowadzi zapisy dokumentujace
zapewnienie publicznego dostgpu do informacji, o ktérym mowa
w art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009?

art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy osoba odpowiedzialna wprowadzita systemy gromadzenia
danych na temat dziatan niepozadanych?

art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy osoba odpowiedzialna wprowadzita systemy gromadzenia
danych na temat ci¢zkich dziatan niepozgdanych?

art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy osoba odpowiedzialna wdraza dzialania naprawcze?

art. 23 rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009

Czy osoba odpowiedzialna przestrzega obowigzku prowadzenia

systemu identyfikacji w tancuchu dostaw*?
*jesli odpowiedz jest negatywna, pytania nr 7 nie zadaje sie

art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy jest zapewniona archiwizacja dokumentacji dotyczacej
tanicucha dostaw przez okres 3 lat?

art. 7 rozporzagdzenia (WE) nr 1223/2009

Czy pobieranie probek i1 wykonywanie analiz produktéw
kosmetycznych wykonuje si¢ w rzetelny i odtwarzalny sposéb?

art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Czy zastosowana metoda pobierania prébek i wykonywania analiz
jest zgodna z odpowiednimi normami zharmonizowanymi UE?

art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

10.

Czy osoba odpowiedzialna sporzadza raport bezpieczenstwa
zgodny z zatgcznikiem [?




ZF/PK/BZ/02/01/04

Strona 3 (...)

Wydanie: pierwsze

Data wydania: ..........coevenen.

art. 11 ust. 2 lit. b rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

Opis stwierdzonych niezgodnosci:

Ceaeasisretareter et rsettanne besesiraverseseasans st sareararererreenss TRy etesere Nttt ea s et tascertatans Srriesartestsresresesies Perrarerenirareraone
sresenen Perrarersittaeiteenaes Ceserurasereereretanens Prersateretersresrenes et tarerisrerenne R R R S R R TR Kesvraret s sttt abttanar st esboy
terensaa Pisassrareseanesranes R R R P PP R PPN sresreriereseess Persareretebeatere ettt eser et R P P R Y R E PR TR
sesrerene Crrerareretearreataerernnas Seresisratsrenserans sessereserierissereann L R N RN Srressresessecnnes servesasreran
Csasesrertseraretasseratanatas Peaeserratisisnaenes Sareeraisreesstaserrenes Prreseerireeaens teesarastesararrarerataes Cscerseaea Prasaberieresresesnena Ceresarareisiacaesy
Sesesesssansiteratabitretartarares Trrisersessrsesereane Peeavariseeresbiesesne ferrsrerisrsreneren R R S O T RPN R R Casasareriene

Cskreseraesesaserisetesretens besesersreertaessans bersirarererensrervereas R R RS PR RPN TR PR PR T ferreraresarireeraresenes Ry
tesersrsrasens R T P R YRR PR R T PR RT trreseteveiatestesesens it esteresarressaieen L R R R F T T veresarsreaans
..... R R N R R N T T T U P O
tesesereesnres Ceiesasretrtaritaereses Sesaarsrtesarateretarranes ereatrareireretseresa ares rieiereteseanans Phereravisaretertarerisneans Perrsesetserieterstensina vierae
sesescas ressatrstereartistaerereen S R PR PR Savastsareiesrsrseseea Cerenairessrateretaaens R P R Y PP R P PN PR TR TN
beveesssensseseseenane Presesreretatarenens R Y PR bervessaerisresees Ferisareretetarterretera e Sreseversarsareneteane eserurerasbererenss ersee
treesesesererecenes I R R R R R PN F R T PPN treieareistasresens R RN R Ry TN TR P RPN R R PP P P Y PR PR PR PR PE PPN ey
erriers I sab e sesrteserane sersertrarerasrenaes Cerassasstr ittt enereanaens Fertaseretaetessanes R R PR Y PR TR R PR T PR T RPN Cesesesenareraeres
eresarersatrinaraes Cesnsnas Kersassereseisestanss esreare e tareranscaane Peesterisettesasreaen Sasersserer et eraertareress vassaririareresviaes RN Iy

Objasnienia:

P — ocena pozytywna N — ocena negatywna ND - nie dotyczy

(podpis osoby kontrolowanej) (podpis osoby kontrolujgcej)




Zatgcznik nr 4
F/PK/BZ/02/02

Wydanie: pierwsze

Data wydania: ...............
Strona 1 (4)

(pieczeé paristwowego inspektora sanitarnego)

PROTOKOL

KONTROLI SPRAWDZAJACEJ
Oryginat/Kopia*

(miejscowosé i data)
Kontrole przeprowadzono na podstawie art. ............... ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. .......oooivviviinnnnn, Yoraz art. ............... ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. .......ocovviiiiiiiiiiniinnnn ).

(nazwa kontrolowanego zakladu/obiektu, adres)

dnia o przez upowaznionego pracownika (-0W) ......c..ccvniinieennenn,

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

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

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

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

(osoby przywolane przez strony na $wiadka dokonanych czynnosci kontrolnych)

1. W wyniku kontroli stwierdzono:

1) WYKONANIE™ PKE .ottt e e et e e e

2) niewykonanie™ PKE ...
obowigzkéw wynikajacych z decyzji z dnia ....c.oovvvvereiiiinecieiiiiienna, ZNAK: ..ot
wydanej przez Panstwowego .......ccccevvenvereniineenienne. Inspektora Sanitarnego W .......ccoccevvevverirvennennens




Zalacznik nr 4
F/PK/BZ/02/02

Wydanie: pierwsze

Data wydania: ...............
Strona 2 (4)

lub/oraz* innych doraznych zalecen pokontrolnych zawartych w protokole kontroli sanitarnej z dnia

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(podaé nazwe i siedzibe kontrolowanego zakladu/obiektu, imie i nazwisko oraz adres osoby fizycznej)

3. Dodatkowe informacje dotyczgce stanu faktycznego:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(np. nieprawidfowosci, uchybienia sanitarne, inne uwagi)

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

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

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

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

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

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

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

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

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




Zatgcznik nr 4
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Wydanie: pierwsze

Data wydania: ...............
Strona 3 (4)

4. Nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli stanowig naruszenie nastepujacych przepiséw:

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

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

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

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

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

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

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

7. Uwagi i zastrzezenia kierownika/przedstawiciela zaktadu/obiektu*,
Pan (-1) wnosi/nie wnosi* uwag i zastrzezen do stwierdzonego stanu faktycznego:

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

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

8. Czas trwania kontroli: od ...........cccevenenne. dO v, .
Protokét niniejszy wraz 2z zalgcznikami zostat sporzadzony woo......... jednobrzmigcych

egzemplarzach dla kazdej ze stron, a nastepnie zostat odczytany i oméwiony.
W przypadku odmowy podpisania protokotu nalezy dokonaé¢ odpowiedniej adnotacji:

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

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

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

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




Zalacznik nr 4
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Wydanie: pierwsze

Data wydania: ...............
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.....................................................................................................................................................................

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

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

(podpis osoby kontrolujgcej)

(podpisy swiadkow)

POTWIERDZENIE ODBIORU PROTOKOLU
Protokét kontroli przeprowadzonej w dnitl (FCH) ....c.ccivviiviiiiiiiccicc e

otrzymatem (-am) W dnill .....coccovvviivienireniieninieece e

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

(podpis odbierajgcego protokdi)

Wiyniki kontroli dotyczg wylacznie skontrolowanego zaktadu/obiektu.
Niniejszy protokét nie moze by¢ bez zgody PafStWOWEZO ....cccevvevvvioverivvviriennene. Inspektora
SaNITANEZO W w.iviivieiirieiieii ettt powielany inaczej, jak tylko w catodci.

Protokét sprawdzono pod wzglgdem formalnym po dokonaniu czynnosci kontrolnych i zatwierdzono
wyniki/nie zatwierdzono wynikéw* kontroli na egzemplarzu protokotu wilasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego:

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

* zaznaczyé wlasciwe




Zalacznik nr §
F/PK/BZ/02/03

Wydanie: pierwsze

Data wydania: ...............
Strona ......... e

(pieczeé panstwowego inspektora sanitarnego)

PROTOKOY. KONTROLI

tematycznej/interwencyjnej*
ORYGINAL/KOPIA*

Przeprowadzonej przez upowaznionego (-ych) przedstawiciela (-i) Panstwowego Powiatowego

InSpektora SANTLAINEZEO W .....oivieiiiriieniriirie ettt e s site sttt beeb s beetestbesteesbesstesbsesssenbeasbesstsstessasesssensasssens

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

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

(imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe, nr upowaznien do czynnosci kontrolnych)

Kontrole przeprowadzono na podstawie art. ............ ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowe;j
Inspekeji Sanitarnej (Dz. U. ...ooovveviiiiiiiiinnnn.n. ), art. .ol ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
o produktach kosmetycznych (Dz. U....................... )oraz art. ............ ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. ......cooovviviiiiiiiinninnnn. ).

Na podstawie art. ............cooevninin ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow
Dz. U, o )** — dokonano zawiadomienia o zamiarze wszczgcia kontroli.
*Wystano zawiadomienie 0 KONIIOIL ...u.uis ittt it aiie e e e e e eae e
*Data otrzymania przez kontrolowanego zawiadomienia 0 Kontroli ..........cooevviviiiiiiiiiiiiiiiinnnn,
*Qdstgpiono od zawiadamiania 0 Kontroli Z UWagi Na ......ovveererieriiriiiii e
Przyczyna WSzezecia KONIOLL .. v.uin it e e

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

(wypelnia sig¢ w przypadku kontroli interwencyjnej)
I. Kontrolowana dzialalno$¢ (zaklad/obiekt)

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

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

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




Zatacznik nr 5
F/PK/BZ/02/03

Wydanie: pierwsze

Data wydania: .................
Strona ......... Leciranns

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

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

(osoby przywolane przez strony na Swiadka dokonanych czynnosci kontrolnych)

I1. Przeprowadzenie kontroli

II. 1. Opis stanu faktycznego:

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

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

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

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

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

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




Zatgcznik nr 5
F/PK/BZ/02/03

Wydanie: pierwsze

Data wydania: ..........co....
Strona ......... foverone

Integralng czes$¢ protokotu stanowig nastepujgce zatgezniki: .oovviveriviiciiiiniiininiesrenccecienre e

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

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

Inne informacje dotyczace ustalen/niezgodnosci (w szczegblnosci kopie dokumentdéw, informacje

o wykonaniu dokumentacji fotografiCZne]) ......ccvcvviriiiiiiiiiiii e e e

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

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

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

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

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

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

3. W ksigzce kontroli przedsigbiorcy dokonano wpisu oraz wydano dorazne zalecenia dotyczgce

usunig¢cia uchybien oKreSIonYCh W PKL: ..ccuiviiiiiiiiiiiir e e

.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

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

O usunieciu stwierdzonych nieprawidtowosci prowadzacy dziatalnosé¢/przedstawiciel (zaktadu) jest
obowigzany zawiadomié wiasciwego panstwowego inspektora sanitarnego nie p6Zniej niz w ciggu 3 dni,
liczgc od daty wyznaczonego terminu.

4, Uwagi i zastrzezenia prowadzacego dziatalno$¢/przedstawiciela (zaktadu)*.
Pan (i) wnosi/nie wnosi* uwag i zastrzezen do stwierdzonego stanu faktycznego:

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

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




Zalgcznik nr 5
F/PK/BZ/02/03

Wydanie: pierwsze

Data wydania: .................

Strona ......... fovernians
5. Uwagi 0SODY KONIIOIUJACE] . ..vvveviriiriiriieieeitiieietste sttt est v sb e ss vt e b e e ebe b et eesevesteebenseneseessanes
6. Czas trwania kontroli: od ...........cceeves do i,
Protokét niniejszy wraz z zatgcznikami zostat sporzadzony w ............ jednobrzmigcych egzemplarzach

dla kazdej ze stron, a nastgpnie zostat odczytany i omowiony.
W przypadku odmowy podpisania protokotu nalezy dokona¢ odpowiedniej adnotacji:

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

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

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

(podpisy 0séb kontrolujgcych)

(podpisy swiadkéw)

POTWIERDZENIE ODBIORU PROTOKOLU
Protokdt kontroli przeprowadzonej w dnitl (=aCh) ..c.vovvevviiiiiiiciiiccieee e
otrzymalem (-am) w dniu ........cocoeviviiiiiiicce e,

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

(podpis odbierajqcego protokdi)

Przedsigbiorca/osoba upowazniona w terminie 7 dni, liczac od daty doreczenia niniejszego protokotu,
moze zglosi¢ zastrzezenia do ustalen stanu faktycznego.

Wyniki kontroli dotyczg wytacznie skontrolowanego zaktadu.
Niniejszy protokoét nie moze byé bez zgody ......cccoevvvrevvneennne, Panstwowego .....c.ccovvvvieniiiiiniiiinnn,
Inspektora Sanitarnego W ......cccovevevveecreevieniinreenreereeeneereenns powielany inaczej, jak tylko w calosci.

Protokot sprawdzono pod wzgledem formalnym po dokonaniu czynnosci kontrolnych i zatwierdzono
wyniki/nie zatwierdzono wynikéw* kontroli na egzemplarzu protokotu wiasciwego pafstwowego
inspektora sanitarnego:

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




Zalacznik nr 5
F/PK/BZ/02/03

Wydanie: pierwsze

Data wydania: ..........cc....
Strona ......... Lveriinn

* zaznaczy¢ wlasciwe
** skresli¢ w przypadku podmiotéw, ktérych nie dotycza przepisy ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow




