Zalacanik nr 9 do Procedury PSZ-09 |
Data wydania 11.04.2012 r
Wydanie
Strona ..... - AR

Poznan, 21.10.2013 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ/

SPRAWDZAJACEJ:
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ
Oddziat Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku
WDJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNE] W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ
W POZNANIU
ul. Sieroca 10; 61-771 Poznan
{adres PSSE)

1. Data kontroli: 14.10.2013 r.,
2. Znak pisma: DN-HZ.045.5.2013
3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Oddzial Higieny Zywnosci, Zywienia i
Przedmiotow Uzytku
3.1. Imig¢, nazwisko i stanowisko sluzbowe osoby/eséb przeprowadzajgcych kontrolg
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowazZnienie z dnia 01.10.2013 r.:
B sisoy Asystent w Oddziale Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow
Uiytku
3.2. Imig i nazwisko eseby/osob biorgeych udzial w kontroli ze strony PSSE w Poznaniu:
I Kcrovnik Oddziatu HZZ i PU
I \iodszy Asystent w Oddziale HZZ i PU
4. Zakres kontroli: ocena prowadzenia nadzoru nad kosmetykami (ze szczegdlnym
uwzglednieniem wyrobow przeznaczonych dla dzieci, farb do wloséw oraz tzw. henny do
malowania ciata (tatuazu z henny)) poprzez badania wyrobow znajdujacych sig¢ w obrocie i
kontrole zaktadéw produkeyjnych.
5. Wyniki kontroli.
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnodei, ze wskazaniem ustalef, na ktérych zostala
oparta:
Kontrola problemowa objgto okres od 01.01. 2013 r. do 14.10.2013 .

Tematyka kosmetykow jest pod stalym nadzorem | pracownika zatrudnionego w
Oddziale Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotéw Uzytku ([ - Miodszy
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Asystent). Pracownik ten podlega Kierownikowi Sekcyjnemu, ktory nastepnie podlega
Kierownikowi Oddziatu. Kierownik Oddzialu podlega bezposrednio Dyrektorowi PSSE.

Obieg dokumentacji z zakresu kosmetykow wyglada nastgpujaco:

- przyjecie dokumentu w kancelarii (opieczgtowanie daty wplywu)

- zadekretowanie dokumentu przez Dyrektora PSSE

- otrzymanie dokumentu przez Kicrownika dziatu i preekazanie Kierownikowi Sekeji

- przekazanie sprawy pracownikowi

- zapisanie wplywu pisma w ,.Spisie spraw” oraz umieszezenie dokumentu w
segregatorze p. 1. Kosmetyki - RAPEX + pisma inne™

W, Spisie spraw” segregatora .. Kosmetyki — RAPEX + pisma inne” na dzien kontroli
widnialo 21 zapiséw (m. in. pisma od WPWIS, skargi dot. kosmetykéw, sprawozdania
kwartalne z RAPEX, kierowane do Urzedu Celnego opinie dotyezace kosmetykow, sprawy
dot. kosmetykow nieprawidlowo ozmakowanych).

Pisma dotyczace obiektow. kidre znajdujy si¢ pod stalym nadzorem PPIS,
umicszezane sg w teczkach tych zakladow.

Pismo, ktore dotarto do PSSE w formie papierowej w takim stanie przekazywane jest
pracownikowi. Natomiast jezeli jest w wersji elektronicznej to drukowane jest tylko pismo
przewodnie, a zataczniki pozostaja w formie elektroniczne;,

Pan Ostrowski dysponuje w swojej pracy komputerem. Nie posiada imiennej skrzynki
elektronicznej: wszelkie dokumenty w wersji elektronicznej przekazywane sq na jeden,
driatowy, adres e-mail.

W trakeie nadzoru nad kosmetykami wykorzystywane sq akty prawne takie, jak:

- Ustawa z dnia 30 marca 2001 o kosmetykach.

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 maja 2002 r. w sprawie okreslenia informacji,
jakie powinien zawieraé wniosek o wyrazenie zgody na nieujawnianie na opakowaniu
jednostkowym nazwy skladnika kosmetyku, oraz wzoru tego wniosku,

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwea 2003 1. w sprawie okreslenia kategorii
produktéw bedacych kosmetykami,

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 maja 2004 r. w sprawie wzorow formularzy
przekazania danych o kosmetyku i przypadkach zachorowan spowodowanych uzyciem
kosmetvku oraz sposobu gromadzenia ich w krajowym systemie informowania o
kosmetykach wprowadzanych do obrotu,
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- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2005 r. w sprawie list substancii
niedozwolonveh lub dozwolonych z ograniczeniami do stosowania w kosmetykach oraz
nakow graficznych umieszezanych na opakowaniach kosmetykow (ze zm.)

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r, dotvezace produktéw kosmetycenych

- Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 655/2013 z dnia 10 lipca 2013 r. okreslajgce wspblne
kryteria dotyczace uzasadniania o$windczen stosowanych w zwigzku # produktami
kosmetycznymi.

Usktualniane na biezaco akty prawne otrzymuje si¢ od prawnika. Pracownikowi
zajmujacemu si¢ sprawami kosmetykow przekazywane sa za poSrednictwem Kierownika
Sekeji. Dokumenty te gromadzone sq w oznakowanej teczce, Na kazdym tak przekazanym
dokumencie Kierownik sporzadza adnotacje ,zatwierdzone do stosowania”, Informacje
otrzymane W wersji elektronicznej gromadzone sg w komputerze w oznaczonym folderze.
Pan Ostrowski réwniez we whasnym zakresie kontroluje zmiany w prawie dot. kosmetykow.

Pod nadzorem PPIS w Poznaniu znajduje sig 18 obiektow produkujacych kosmetyki, 1
migjsce ich konfekcjonowania oraz 17 micjsce obrotu kosmetykami. Brak zakladow
produkujgcych farby do wlosdw | henng.

W oddziale prowadzony jest Rejestr protokoléw dot. Kosmetykow i Przedmiotow
uzvtku, W terminie 01.01 — 14,10, 2013 r. dokonano 10 kontroli obiekiow — 8 planowanych i
zapowiedzianych telefonicznie, i 2 interwencyjne. Kontrole interwencyjne dotyczyly:

- stosowanic w ||| GG rcooetv do wybiclania 2ehow
rawierajacego nadtlenck wodoru w ilosci powyzej 18% (dopuszezalny poziom to 6%);

- wprowadzenie do obrotu blednie oznakowanego kosmetyku (sprawa przekazana do
Inspekeji Handlowej — do rozpatrzenia zgodnie z kompetencjami).

W jednym przypadku stwierdzono brak opracowanych GMP wg ISO 22716 (polecono
wdrozyé GMP). Po stwierdzeniu. podezas kontroli, ze dany kosmetyk jest oznakowany
nieprawidlowo, zaleca si¢ usunigcie uchybienia (zapis w protokole z kontroli). Przy kolejnym
stwierdzeniu tego samego uchybienia w przypadku danego produktu kosmetycznego, sprawg
przekazuje sie do Inspekeii Handlowej (zakres obowiazkow tej instytucji obejmuje, zgodnie z
ust, 1 art. I3 ustawy o kosmetykach, znakowanie kosmetykéw), W Rejestrze kontroli
sporzadza si¢ adnotacje dotyezace kontroli (kontrola zaplanowans, wykonana, osoba
odpowiedzialna), Protokoly pokontrolne przechowywane sq w teczkach obiektow. Pomigdzy
01.01. a 14102013 r. wydano 1| decvzje administracyjng, ktora dotyczyla zakazu
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wykonywania ustug wybielania zgbow preparatem zawierajgeym nadtlenek wodoru w ilosci
powyzej 18 % (efekt ww. kontroli interwencyjnej). W najblizszym czasie odbgdzie si¢
kontrola sprawdzajaca wykonanie tej decyzji.

Pracownicy dysponuja dostepem do wykazu skiadnikow dozwolonych do stosowania
w kosmetykach. Do 10.07.2013 r., czyli do ostatniego dnia funkcjonowania Krajowego
Systemu Informowania o Kosmetykach, pracownik mial dostgp do komputerowych baz
(posiadal login oraz hasto).

W dniach 01.01 — 14.10.2013 r. do badafi pobrano 3 prabki kosmetykow (calose
zaplanowana na 2013 rok) :

* 1 farba do wloséw (I : i rurick badai —
obecnogé dozwolonych barwnikéw; na dzien kontroli brak wyniku badania;

* 2 sele pod prysznic dla dzieci — ( NEGTGTNGNGNGNEEEEEEEE | (i chiopcow i | dia
dzieweczynek: kierunek badan — mikrobiologia; badania nie stwierdzily nieprawidtowodci.

Protokely # pobrania prob przechowywane sg w teczce obiektu. W segregatorze
znajduje si¢ kserokopia, eryginal natomiast u Kierownika Oddziatu, Réwniez wynik badania
znajduje si¢ u Kierownika. Pan Oswrowski w komputerze, w folderze dot. prob. odnotowuje
kwestie zwigzane z poborem prob kosmetykéw (data poboru, nr protokolu, migjsce pobrania,
kategoria  produkty,  kierunek  badania, nr  wyniku  badania,  adnotacje
kwestionowany /miekwestionowany ),

W dokumentacii znajduje sie jeden kosmetyk zgioszony w ramach RAPEX — [N
_{bra!-; informacji zwrotng) od wiekszosel dystrybutorow,
w jednym przypadku dystrybutor poinformowal o nieprowadzeniu obrotu).

W Oddziale Higieny Zywnosci. Zywienia i Przedmiotow UZytku wydaje sig
Certyfikaty informujace o tym, 2e dany produkt kosmetyceny moze zostaé wprowadzony do
obrotu na terenie Rzeczypospolite) Polskiej (NG
Dokumenty otrzymane do wglgdu:

-
- Upowaznienie nr 2398/H7/13 z dnia 20.06.2013 r. do kontroli

- Protoké! Kontroli Sanitamej nr HZ — 465/1/5-23/13 z dnia 21.06.2013 (4 strony)

- Zalacznik do protokolu — Ocena zgodnosei oznakowania opakowania jednostkowego
kosmetyku z wymaganiami zawartymi w obowigzujacych preepisach prawnych (4
stromy ).
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- Upowaznienie nr 2806/HZ/2013 z dnia 10.09.2013 r.
- Protokol Kontroli Sanitarej nr HZ —465/1/9-29/13 z dnia 10.09.2013 . (4 strony)

- Zalgernik do protokolu — Ocena zgodnodei oznakowania opakowania jednostkowego

kosmetyku z wymaganiami zawartymi w obowiazujacych przepisach prawnych (4 strony)

- Adnotacja sluzbowa HZ-4111/32/00/30/13-2/13 spisana w dniu 13.09.2013 r. dot.

poboru prabek

3. I <o kumenty dot. kontroli
interwencyjnej ):

- informacja z dnia 12.03.2013 r. (HK-424/0-7/13) z Oddziatu Higieny Komunalnej dot.

stwiendzenia stosowania w _pmpﬂmlu do wybiclania

zebdw zawierajacego 39% stezenie nadtlenku wodoru

- informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu z REJESTRU PRZEDSIERIORCOW

{stan na drief 26.03.2013 )

- upowaznienie nr 1350/HZ/13 z dnia 26.03.2013 r. do kontroli na dzien 26.03.2013 r.

- Protokol kontroli Sanitame) nr HZ — 465/1/5-13/13 z dnia 26.03.2013 1.

- plik ksero z informacjami o stosowanvm preparacie [ NG

- wezwanie HZ — 465/7/1-13/13 dla wlasciciela firmy z dnia 26.03.2013 r. w celu zloZenia

wyjasnien osobidcie w PSSE w Posnaniu (znak sprawy HZ - 4111-9/13)

- Protokd! Kontroli Sanitarnej nr HZ-465/1/5-16/13 2z dnia 11.04.2013  (zlozenie

wyjadnien strony w zwigzku z pozostawionym wezwaniem dla Czlonka zarzadu firmy

Dentspot dot. stosowania preparatu do wybiclania zgbdw o stezeniu 39 % H; Oy)

- zawindomienie o zakonczeniu postgpowania administracyjnego (HZ-465/12/2-25/13 z

dnia 07.05.2013 r.)

- Deécyzja nr HZ = 465/3/5-2/13 z dnia 24.05.2013 r. o zakazie wprowadzania do obrotu

preparatu 1 wykonyvwania ushug _ oraz innymi preparatami

zawierdiaeymi w swoim skladzie >6 % Ha O,

- pismo strony z dnia 10,06.2013 r. informujgee o przyjeciu do wiadomosci obostrzen dot.

stosowania preparatu oraz informujgee o braku na stanie preedmiotowego preparatu

- Zawindomiente (HZ-465/12/1-239/13) z dnia 02.07.2013 r. 0 wszczeciu postgpowania

administracyjnego w sprawie ustalenia kosetdw kontroli w dniu 26.03.2013 r. i

11.04.2013 1.
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- Rachunek nr PSSE/HZ/ 571 /13 (HZ-4111-9/13) z dnia 12.07.2013 r. za kontrole
przeprowadzone w dniach 26.03.2013 r. i 11.04.2013 r.

Nadzor nad obiektami produkeji, konfekcjonowania i obrotu produktami kosmetycznymi
realizowany jest poprzez oceng warunkéw produkcji, oceng zgodnosci oznakowania

opakowania kosmetyku oraz oceng zgodnosci dokumentacji kosmetyku.

5.2, Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

Nieprawidlowosei nie stwierdzono.

5.3, Zalecenia lub wnioski dotyczgce usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:

Nie dotyczy.

5.4. Ocena wskazujgca na niezasadno§é zajmowania stanowiska lub pelnienia funkeji
przez osobe odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowoéei:

Nie dotyczy.

Na podstawie dokonanych stwierdzen nie wnioskuje si¢ o wydanie zalecen pokontrolnych.
Zalacznik:

1.Informacje dot. prowadzonego nadzoru nad kosmetykami (za okres 01.01.-14.10.2013 r.)

Informacjg o wykonaniu zaleceri lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych dzialaniach lub
przyczynach ich niepodjecia prosze przekazaé w terminie*** do - nie dotyczy - od daty otrzymania
wystapienia pokontrolnego.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, jeden egzemplarz
dla PPIS w Poznaniu, drugi dla WPWIS.

2 47 s

92 10 213 , daa, pﬂdpiT WPWIS
1 i FFTieT
* - niepotrzebne skreslic /
*% wpisaé wiasciwg komorke organizacyjng
#5% fermin ustala WPWIS




