Zasady umozliwiajgce przypisanie przedsiebiorcéw do wtasciwej dla nich kategorii ryzyka

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, czestotliwosc¢ i zakres kontroli prowadzonych
przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w obszarze nadzoru nad produktami
kosmetycznymi s3 uzaleznione od kategorii ryzyka, jakg przypisano danemu podmiotowi.

Podstawa prawna:

— ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw (t. j. Dz.U. z 2025 r.
poz. 1480 ze zm.);

— ustawa o produktach kosmetycznych z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
(Dz. U.z 2018 r. poz. 2227 ze zm.);

— rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych (wersja przeksztatcona)
(Dz. Urz. UE L 342 2 22.12.2009, str. 59, ze zm.) [rozporzadzenie nr 1223/2009].

Ryzyko w obszarze produktéw kosmetycznych oznacza prawdopodobienstwo wystgpienia
nieprawidtowosci w produkcji, przechowywaniu lub stosowaniu kosmetykéw oraz
potencjalne skutki tych nieprawidtowosci dla zdrowia ludzi i Srodowiska.

Ryzyko w obszarze produktéw kosmetycznych jest szacowane, aby zapewni¢ zgodnos$¢
z prawem i bezpieczenstwo konsumentéw, zapobiegac zagrozeniom zdrowotnym
(np. zakazenia, reakcje alergiczne) oraz by okresli¢ czestotliwos$¢ kontroli.
Szacowanie ryzyka obejmuje:
1. Bezpieczenstwo sktadu
— obecnos$¢ substancji draznigcych, alergizujacych, CMR (rakotwoérczych,
mutagennych, reprotoksycznych).
2. Proces produkgciji
— czy stosowane s3g procedury GMP (Good Manufacturing Practice), kontrola
mikrobiologiczna.
3. Warunki przechowywania i transportu
— temperatura, wilgotnos¢, zabezpieczenie przed skazeniem.
4, Zgodnos¢ z wymaganiami prawnymi
— zgtoszenie do CPNP (Cosmetic Product Notification Portal - internetowy
system umozliwiajacy zgtoszenie kosmetykdéw przed ich wprowadzeniem do
sprzedazy na terenie Unii), etykietowanie, dokumentacja bezpieczenstwa.
5. Skargi i historia kontroli
— wystepowanie reklamacji, nieprawidtowosci w poprzednich kontrolach.

Kategoria Kryteria Przyktady
Duza skala, kosmetyki
Wysokie z CMR/mikrobiologicznie Zaktad produkcji kosmetykow.
ryzykowne.
érednie Srednia skala, kosmetyki Salon kosmetyczny.
z czynnikami draznigcymi. Zaktad produkcji mydta.
. Mata skala, kosmetyki .
Niskie niskiej drazliwosci. Maty gabinet kosmetyczny.

Przypisanie do kategorii ryzyka odbywa sie na podstawie analizy prawdopodobienstwa
naruszenia przepisow prawa oraz skutkdw naruszenia, uwzgledniajacej rodzaj dziatalnosci,
skale ryzyka oraz wyniki dotychczasowych kontroli. Uwzglednia sie charakter dziatalno$ci,
historie nieprawidtowosci i warunki zatrudnienia.




Woysokie
ryzyko

Osoby
odpowiedzialne

Stwierdzone powazne uchybienia w zakresie art. 10, 11
(dokumentacja i raport bezpieczenstwa), art. 14 i 15
(ograniczenia odnoszace sie do substancji), art. 19
(oznakowanie) rozporzadzenia 1223/2009. Nieterminowe
realizowanie zalecen z poprzednich kontroli; unikanie

i celowe utrudnianie kontroli. Liczne interwencje
konsumenckie dotyczace podejrzen niewtasciwej jakosci
zdrowotnej, informacje od innych organéw.

Wytworcy

Niewdrozony system GMP, powazne uchybienia

w systemie GMP mogace wptywac na bezpieczenstwo
produktu kosmetycznego (niewtasciwe warunki sanitarne,
brak procedur mycia i dezynfekgji). Liczne interwencje
od podmiotow zlecajacych wytworzenie produktu,
informacje od innych organéw. Rodzaj produktow
kosmetycznych (produkty podatne na zanieczyszczenia
mikrobiologiczne, produkty przeznaczone dla matych
dzieci lub specjalnych grup konsumentéw. Nieterminowe
realizowanie zalecen z poprzednich kontroli; unikanie

i celowe utrudnianie kontroli.

Dystrybutorzy

Stwierdzone powazne uchybienia w zakresie przepisow
dotyczacych produktow kosmetycznych, brak realizacji
art. 4 (osoba odpowiedzialna) art. 6 (obowigzki
dystrybutorow), art. 7 (identyfikacja w tarncuchu dostaw),
art. 23 (informowanie o ciezkim dziataniu niepozadanym)
rozporzadzenia 1223/2009. Sprzedaz produktow

o nieidentyfikowalnym pochodzeniu, czesta sprzedaz
produktéw po uptywie terminu waznosci, Zty stan
pomieszczen, zte warunki sprzedazy/przechowywania
produktéw. Liczne interwencje konsumenckie, informacje
od innych organéw. Nieterminowe realizowanie zalecen
z poprzednich kontroli; unikanie i celowe utrudnianie
kontroli.

Srednie
ryzyko

Osoby
odpowiedzialne

Braki naruszen kwalifikujacych do duzego ryzyka.
Stwierdzone uchybienia w zakresie art. 10, 11 (pojedyncze
braki w dokumentacji, niepetny raport bezpieczenstwa -
zatacznik 1), art. 13 (zgtaszanie), art. 14 i 15 (ograniczenia
odnoszace sie do substancji), art. 19 i 20 (oznakowanie)
rozporzadzenia 1223/2009. Pojedyncze interwencje
konsumenckie lub informacje od innych organéw nadzoru.
Brak wspotpracy w czasie poprzednich kontroli.

Wytworey

Braki naruszen kwalifikujacych do duzego ryzyka.
Stwierdzone uchybienia w systemie GMP niewptywajace
W sposéb znaczacy na bezpieczenstwo produktéw
kosmetycznych. Interwencje od podmiotéw zlecajacych
wytworzenie produktu, informacje od innych organéw.
Rodzaj produktéw kosmetycznych. Brak wspotpracy

w czasie kontroli.

Dystrybutorzy

Nieliczne uchybienia w zakresie przepiséw dotyczacych
produktow kosmetycznych - np. art. 6 i 7 rozporzadzenia
1223/2009. Sporadyczne przypadki sprzedazy produktéw
po uptywie terminu waznosci. Pojedyncze interwencje
konsumenckie lub informacje od innych organéw nadzoru.
Brak wspotpracy w czasie kontroli.




Niskie
ryzyko

Osoby
odpowiedzialne

Braki naruszen kwalifikujacych do duzego lub $redniego
ryzyka. Nieliczne, drobne uchybienia w zakresie przepiséw
dotyczacych produktéw kosmetycznych.

Niescistosci lub brak aktualizacji zgtoszenia produktu

(art. 13 rozporzadzenia 1223/2009).

Woyniki poprzednich kontroli: nieliczne uchybienia
w systemie GMP, brak zgtoszenia - zgodnie z art. 6 ustawy
o produktach kosmetycznych. Pojedyncze interwencje od

Wytworcy podmiotéw zlecajacych wytworzenie produktu lub
informacje od innych organéw nadzoru. Rodzaj produktéw
kosmetycznych (perfumy, produkty z duza zawartoscia
alkoholu lub niskiego ryzyka mikrobiologicznego).

Dystrybutorzy Brak uchybien, brak interwencji, brak naruszen

kwalifikujacych do duzego i $redniego ryzyka.

Dopuszczalna czestotliwos¢, zgodnie z ktorg organ moze przeprowadzi¢ kontrole
planowg przedsiebiorcy, wynosi:

1. zaktad niskiego ryzyka - nie czesciej niz raz w ciggu 5 lat;

2. zaktad sredniego ryzyka - nie czesciej niz raz w ciggu 3 lat;

3. zaktad wysokiego ryzyka - tak czesto, jak to jest konieczne dla zapewnienia
skutecznego stosowania odpowiednich przepisow, z uwzglednieniem wysokiego
ryzyka wystagpienia nieprawidtowosci oraz srodkéw niezbednych do jego
ograniczania.

W kazdym przypadku wtasciwy miejscowo panstwowy powiatowy inspektor sanitarny
moze zwiekszy¢ czestotliwosé kontroli, tzn. podmiot moze zostaé zakwalifikowany do
wyzszej kategorii ryzyka z uwagi na stwierdzone podczas kontroli nieprawidtowosci,
wptlywajace zasadne interwencje oraz informacje od innych organdw.

Niezaleznie od powyzszego w przypadku zgtoszenia nieprawidtowosci wtasciwy
miejscowo panstwowy powiatowy inspektor sanitarny ocenia ewentualne zagrozenie
i moze podjg¢ decyzje o przeprowadzeniu kontroli interwencyjne;j.




