KLASYFIKACJA RYZYKA W DZIALALNOSCI KONTROLNEJ

1. Podstawa prawna

Zasady klasyfikacji ryzyka zwigzanego z prowadzeniem dziatalno$ci gospodarczej, stosowane
przy planowaniu i prowadzeniu kontroli obiektow nadzorowanych przez Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Grodzisku Wielkopolskim.

Zasady okreslone w niniejszym dokumencie nie obejmuja kontroli dotyczacych
bezpieczenstwa zywnos$ci 1 zywienia, ktore regulowane sg odrebnymi zarzadzeniami
Gtownego Inspektora Sanitarnego.

Przedstawiony schemat stanowi realizacje obowigzkow wynikajacych z ustawy z dnia 6
marca 2018 r. —Prawo przedsigbiorcow. Art. 47 ust. 1 zobowigzuje organy kontroli do
udostgpnienia na stronie Biuletynu Informacji Publicznej schematu klasyfikacji ryzyka w
dziatalno$ci kontrolnej, natomiast art. 55a okresla maksymalng czgstotliwos$¢ kontroli wobec
przedsiebiorcow zakwalifikowanych do poszczeg6élnych kategorii ryzyka.

2. Celem dokumentu

Celem jest zapewnienie jednolitych zasad prowadzenia kontroli, obiektywnej oceny poziomu
ryzyka oraz przejrzystosci dzialan organu wobec przedsigbiorcow. Klasyfikacja ryzyka ma na
celu zwigkszenie przewidywalnosci i transparentnos$ci kontroli.

3. Zakres dzialania
Obejmuje kontrole w ponizszych obszarach:
— epidemiologii oraz szczepien ochronnych;

— higieny dzieci i mtodziezy;
— higieny pracy i1 nadzoru nad chemikaliami;

— higieny komunalne;.

OBSZAR HIGIENY DZIECI I MEODZIEZY

1. Ocena ryzyka opiera si¢ na kryteriach:

Kryterium Opis Punktacja

Prawdopodobienstwo | ocena oparta na historii przedsigbiorcy,

naruszenia prawa wczesniejszych wynikach kontroli, rodzaju | 1 —niska
dziatalnosci 1 jej wptyw na zdrowie 2 — §rednia
publiczne, skala dziatalno$ci oraz grupa 3 — wysoka

docelowa (dzieci 1 mlodziez), skargach,
liczbie i czgstotliwosci stwierdzonych

nieprawidlowosci,
Skutek naruszenia skala potencjalnych konsekwencji 1 —niska
naruszenia przepisOw prawa (zagrozenie 2 — §rednia

dla zycia lub zdrowia oraz srodowiska) 3 — wysoka




2. Klasyfikacja ryzyka a czestotliwos¢ kontroli planowanych

Ryzyko, to prawdopodobienstwo wystapienia szczegdlnego zagrozenia obnizenia
bezpieczenstwa dla ochrony zdrowia lub zycia oraz ochrony srodowiska.

Kategori¢ ryzyka stanowi wynik punktowy okreslony na podstawie iloczynu skutku
naruszenia przepisow i prawdopodobienstwa wystapienia naruszenia przepiséw sanitarnych.

Kategoria ryzyka
Wynik wynikajaca z Opis Czestotliwos¢ kontroli
Punktowy | uzyskanej planowanych
punktacji
Dziatalno$¢ gospodarcza | nie czg$ciej niz raz na 5 lat,
o matym ale nie rzadziej niz raz na 6
1-2 pkt Niskie ryzyko prawdopodobienstwie lat
wystapienia zagrozenia Zaklada sie, ze w kazdym
zdrowia lub zycia. przypadku wiasciwy
terenowo panstwowy
inspektor sanitarny
moze zwiekszyé
czestotliwosé
kontroli w danym obiekcie,
kierujgc si¢ innymi
uzasadnionymi
przestankami wynikajgcymi
z aktualnej sytuacji
sanitarno-
epidemiologicznej.
Dziatalno$¢ gospodarcza | nie cz¢sciej niz raz na 3
3—5pkt | Srednie ryzyko 0 lata, ale nie rzadziej niz raz
umiarkowanym na 4 lata
prawdopodobienstwie Zaklada sie, ze w kazdym
wystapienia zagrozenia | przypadku wiasciwy
zdrowia lub zycia. terenowo panstwowy
inspektor sanitarny moze
zwiekszy¢ czestotliwos¢
kontroli w danym obiekcie,
kierujgc si¢ innymi
uzasadnionymi
przestankami
wynikajgcymi z aktualnej
sytuacji sanitarno-
epidemiologicznej.
Dzialalno$¢ gospodarcza | nie czg$ciej niz raz na rok,
6-9 pkt Wysokie ryzyko 0 ale nie rzadziej niz raz na
wysokim 2 lata,
prawdopodobienstwie Zaklada sie, ze w kazdym
wystgpienia zagrozenia




zdrowia lub zycia.

przypadku wtasciwy
terenowo panstwowy
inspektor sanitarny
moze zwiekszy¢
czestotliwos¢ kontroli w
danym obiekcie,
kierujgc sie innymi
uzasadnionymi
przestankami
wynikajgcymi z aktualnej
sytuacji sanitarno-
epidemiologicznej

3. Zaszeregowanie nadzorowanych placéwek odpowiednio do kategorii ryzyk (niskie,

Srednie, wysokie)

Podmioty dzialajcie na podstawie ustawy
Prawo przedsiebiorcow

Kategoria
ryzyka

Czestotliwos¢ kontroli
planowej

placéwki wsparcia dziennego, mtodziezowe
domy kultury i1 patace mlodziezy, ogniska
pracy pozaszkolnej, ogrody jordanowskie,
placéwki zajmujace si¢ wspomaganiem
terapeutycznym dzieci 1 mtodziezy
(poradnie-psychologiczno-pedagogiczne,
centra pomocy psychologiczno-
pedagogicznej, centra wspierania edukacji),
szkoty muzyczne realizujace wytacznie
ksztalcenie artystyczne

niskie

Nie czgsdciej niz raz na 5 lat, ale
nie rzadziej niz raz na 6 lat

szkoty wszystkich typow oraz szkoty
wyzsze, ktore nie posiadajg niebezpiecznych
substancji chemicznych 1 ich mieszanin 1 nie
prowadza z nimi do$wiadczen — do tej grupy
zalicza si¢ roOwniez szkoty artystyczne, ktore
realizujg podstawe programowg w danym
zakresie, miejsca zakwaterowania, w
ktérych przybywaja dzieci i mtodziez
(samodzielne domy studenckie, internaty i
bursy, schroniska mtodziezowe), domy
wczasOw dziecigcych, specjalne osrodki
wychowawcze, specjalne osrodki szkolno-
wychowawcze, mlodziezowe osrodki
wychowawcze, mlodziezowe osrodki

Srednie

Nie czg¢$ciej niz raz na 3 lat, ale
nie rzadziej niz raz na 4 lat




socjoterapii, placowki opiekunczo-
wychowawcze, domy pomocy spotecznej;
sale/salony zabaw; tzw. ,,malpie gaje”,
turnusy sezonowego wypoczynku dzieci i
mtodziezy (wypoczynek w miejscu
zamieszkania), zielone /biate szkoty

placowki opieki nad dzie¢mi do lat 3
(ztobki, kluby dziecigce), placowki
wychowania przedszkolnego (przedszkola,
punkty przedszkolne, zespoty wychowania
przedszkolnego), szkoty wszystkich typow,
w ktorych obecne sg szkodliwe substancje
chemiczne wykorzystywane w trakcie
doswiadczen wykonywanych zaréwno przez
uczniodw, jak réwniez w ramach pokazu
przez nauczyciela, szkoly wyzsze w ktorych
obecne sg szkodliwe substancje chemiczne
wykorzystywane w trakcie doswiadczen
wykonywanych zaréwno przez studentow,
jak réwniez w ramach pokazu przez
wyktadowcow, szkoty wszystkich typow
oraz szkoty wyzsze ksztatcace w kierunkach
na ktorych moze doj$¢ do zakazen
materiatem biologicznym uczniow,
studentow, nauczycieli wykladowcow
(technika weterynaryjne, szkoty ksztatcace
w kierunkach weterynaryjnych 1
medycznych), placowki praktycznej nauki
zawodu, w ktérych badania §rodowiska
praktycznej nauki zawodu wykazaty
wystepowanie czynnikow szkodliwych badz
ucigzliwych na stanowiskach, w ktorych
prowadzona jest nauka praktycznej nauki
zawodu (bez wzgledu na wysoko$¢
najwyzszych stezen i natezen wystepujacych
w tym $srodowisku), placowki praktycznej
nauki zawodu w ktoérych w ramach
programu nauczania moze dojs$¢ do
przerwania ciagtosci ludzkich tkanek
(np.kosmetyczki) turnusy sezonowego
wypoczynku dzieci i mlodziezy

(wypoczynek w formie wyjazdowej)

wysokie

Nie czesciej niz raz na rok, ale
nie rzadziej niz raz na 2 lata

Przestanki uzasadniajace przeprowadzenie kontroli poza planem niezaleznie od przypisanej

kategorii ryzyka 1 zwigzanej z tym czgstotliwosci przeprowadzania kontroli, moga wystapic¢




uzasadnione przestanki do zwigkszenia czestotliwosci 1 liczby przeprowadzanych kontroli w
podmiocie prowadzonym przez przedsigbiorce.
Te przestanki to:

wystapienie podejrzenia zagrozenia zycia lub zdrowia cztowieka,

wnioski wptywajace od ludnosci dotyczace niewtasciwego stanu
sanitarnohigienicznego i technicznego obiektow, w ktorych prowadzona jest
dziatalno$¢ przedsiebiorcow,

stwierdzenie niewlasciwego stan obiektu, w ktorym prowadzona jest dziatalno$¢
przedsigbiorcy w trakcie kontroli planowej przeprowadzonej przez organ I instancji,
zlecenie kontroli przez inny organ/instytucj¢ uprawniong do wydawania polecen w
zakresie przeprowadzania kontroli organom PIS (np. Najwyzsza Izba Kontroli,
organy PIS wyzszego szczebla organom PIS nizszego szczebla, itp.),

zwigkszenie czgstotliwosci kontroli wynikajace z przepiséw szczegdlowych,
sprawdzenie wykonania nakazow zawartych w decyzjach administracyjnych lub
zalecen pokontrolnych organu (tzw. kontrole sprawdzajace),

whnioski przedsigbiorcéw o przeprowadzenie kontroli (w szczegdlnosci
potwierdzenia spetnienia wymagan sanitarno-lokalowych i uzyskania opinii na
prowadzenie okre§lonego typu placoéwki w danym obiekcie),

aktualna sytuacja sanitarno-epidemiologiczna panujaca na terenie powiatu i/lub kraju
uzasadniajaca zwigkszenie czestotliwosci kontroli dziatalno$ci przedsigbiorcow.

OBSZAR HIGIENY PRACY ORAZ NADZORU NAD CHEMIKALIAMI

I.

Higiena pracy

KATEGORYZACJA PODMIOTOW
nadzorowanych przez pion higieny pracy

Kategoria wielkosci ryzyka
(zagrozen stwarzanych przez podmiot kontrolowany)

Kategoria ryzyka*

ryzyko wysokie

(czestotliwos¢ kontroli: tak czesto, jak to konieczne dla
zapewnienia skutecznego stosowania odpowiednich 1 grupa
przepisow, z uwzglednieniem wysokiego ryzyka wystapienia
nieprawidlowosci oraz Srodkow niezbednych do jego
ograniczania).

Nalezy zaliczy¢ obiekty spelniajace co najmniej 1 z Podgrupa**
ponizszych kryteriow:

Zaktady, w ktorych wystepuja przekroczenia dopuszczalnych
poziomow czynnikéw szkodliwych dla zdrowia lub byty
stwierdzone przekroczenia NDS/NDN, NDSCh, NDSP w

minionym roku. (z wyjatkiem zaktadéw (dot. stanowisk pracy) z
przekroczeniami NDN halasu i drgan mechanicznych, w ktorych
wdrozono program dziatan

organizacyjno-technicznych)

1A

Zaktady, w ktérych wystepuje narazenie inhalacyjne na czynniki
rakotworcze, mutagenne lub reprotoksyczne (CMR) w stgzeniach
> 0,5 NDS

1B




Zaktady, w ktorych dochodzi do zamierzonego uzycia
szkodliwego czynnika biologicznego z grupy 4 oraz podmioty
lecznicze wyznaczone do opieki nad pacjentem ze
zdiagnozowang chorobg zakazng wywotang szkodliwym
czynnikiem biologicznym z grupy 4.

Zaktady, w ktérych wystepuje narazenie na szkodliwe czynniki
biologiczne grupy 3 o podwyzszonym ryzyku narazenia
wzgledem ryzyka populacyjnego — praca w zaktadach
gospodarki odpadami oraz przy oczyszczaniu Sciekow.

1C

Zaktady, w ktorych w ostatnich latach wystepuje wzmozone
wystepowanie chorob zawodowych majacych bezposredni
zwiazek z obecnie prowadzong dziatalno$ciag zaktadu.

1D

Zaklady, ktére dotychczas nie byly objete nadzorem (planowana
pierwsza kontrola celem oceny zagrozen srodowiska pracy)

1E

Kategoria ryzyka*

ryzyko Srednie
(czestotliwos¢ kontroli: nie czesSciej niz raz w ciagu 3 lat)

2 grupa

Nalezy zaliczy¢ obiekty niewymienione w grupie 1,
spelniajace co najmniej 1 z ponizszych kryteriow:

Podgrupa**

Zaktady, w ktorych wystepuja czynniki szkodliwe, ale ich
stezenia 1 natezenia wynoszg 0,5 < x <1 NDS/NDN oraz zaktady
(dot. stanowisk pracy) z przekroczeniami NDN hatasu i drgan
mechanicznych, w ktorych wdrozono program dziatan
organizacyjno-technicznych.

2A

Zaklady, w ktorych wystepuje narazenie na czynniki
rakotworcze, mutagenne lub reprotoksyczne (CMR) w stezeniach
0,1<x<0,5 NDS i/lub, w ktérych wystepuje narazenie na czynniki
rakotworcze, mutagenne lub reprotoksyczne (CMR), dla ktorych
nie okreslono warto$ci NDS lub nie przeprowadzono badan 1
pomiardéw tych czynnikow w §rodowiska pracy.

2B

Zaktady, w ktérych wystepuje narazenie na szkodliwe czynniki
biologiczne grupy 3 o podwyzszonym ryzyku narazenia
wzgledem ryzyka populacyjnego (z wyjatkiem przychodni
lekarskich i stomatologicznych oraz zaktadow wymienionych w
podgrupie 1 C).

2C

Kategoria ryzyka*

ryzyko niskie
(czestotliwos¢ kontroli: nie cze¢Sciej niz raz w ciagu S lat)

3 grupa

Nalezy zaliczy¢ pozostale obiekty (nie wymienione w
objasnieniach do grupy 1i2) tj.:

Podgrupa**

Pozostale zaktady, w ktorych czynniki szkodliwe dla zdrowia
wystepuja w stezeniach lub natezeniach mniejszych/rownych 0,5
NDS/NDN

3A

Pozostate zaktady, w ktorych wystepuja czynniki rakotworcze,
mutagenne lub reprotoksyczne (CMR) (niewymienione w grupie
1Bi2B)

3B

Pozostale zaktady, w ktorych wystepuje narazenie na szkodliwe
czynniki biologiczne grupy 3 (niewymienione w grupie 1C i 2C)

3C




lub w ktorych wystgpuje wylacznie narazenie na czynniki
biologiczne grupy 2

Pozostate zaktady, niespetniajace kryteridw sredniego lub 3D
wysokiego ryzyka

Kategoryzacja podmiotow uwzglednia jedynie skale zagrozen. Nie uwzglednia innych
czynnikow, ktére moga mie¢ wpltyw na podjecie decyzji, ktory zaktad z danej grupy
powinni$my zaplanowa¢ do kontroli na nastgpny rok kalendarzowy (np. wyniki poprzednich
kontroli, zasadne interwencje, inne zagrozenia srodowiska pracy wptywajace na
kategoryzacj¢ obiektu, liczba narazonych pracownikow, itp.).

Objasnienia:

* Aby zakwalifikowa¢ podmiot do grupy 1, 2, 3 lub 4 nalezy wcze$niej ustali¢ wymagania
ktoérej podgrupy (w kazdej grupie wskazano podgrupy od A do C lub E) spetnia ten podmiot.
**Podgrupa - wytyczne, jakie aspekty nalezy wzia¢ pod uwage podczas kwalifikowania
podmiotu do danej grupy, wskazujace jednocze$nie charakterystyke zagrozen wystgpujacych
w zaktadzie:

1) Podgrupa A - to narazenie na czynniki szkodliwe,

2) Podgrupa B - to narazenie na CMR,

3) Podgrupa C - to narazenie na szkodliwe czynniki biologiczne,

4) Podgrupa D - to choroby zawodowe

5) Podgrupa E - nowe zaktady pracy

Dla kazdego podmiotu nalezy wybraé, te podgrupy, ktére charakteryzuja zaktad, przy czym
nalezy przestrzega¢ zasady, ze obowigzuje zawsze najwyzsza kategoria w danej podgrupie.
Nalezy kierowac si¢ nastepujacym algorytmem postepowania:

Jesli dla danego obiektu wybrano podgrupe:

1) 1A to nie klasyfikuje si¢ go jako 2A 1 3A,

2) 1B to nie klasyfikuje si¢ go jako 2B 1 3B,

3) 1C to nie klasyfikuje si¢ go jako 2C 1 3C.

Klasyfikacja do podgrup daje jednocze$nie charakterystyke zaktadu, np.:
Zaklad skategoryzowany jako 1A 2B 3C — to zaktad, w ktorym wystepuja:

1) przekroczenia NDS/N, NDSCh, NDSP z wyjatkiem zakladéw z przekroczeniami
NDN hatasu 1 drgan mechanicznych, w ktérych wdrozono program dziatan
organizacyjno-technicznych;

2) czynniki rakotworcze, mutagenne lub reprotoksyczne (CMR) w stezeniach 0,1<x<0,5
NDS 1/lub, w ktérych wystepuje narazenie na czynniki rakotworcze, mutagenne lub
reprotoksyczne (CMR), dla ktérych nie okreslono wartosci NDS lub nie
przeprowadzono badan i pomiarow tych czynnikow w Srodowiska pracy.

3) narazenie na szkodliwe czynniki biologiczne grupy 3 (niewymienione w grupie 1C i
2C) lub w ktorych wystepuje wylacznie narazenie na czynniki biologiczne grupy 2.

W takim przypadku zaktad klasyfikowany jest do kategorii ryzyka — ryzyko wysokie (z uwagi
na podgrupe 1A).



Zaktada si¢, ze w kazdym przypadku wlasciwy terenowo panstwowy inspektor sanitarny
moze zwigkszy¢ czestotliwo$¢ kontroli w danym obiekcie, kierujac si¢ innymi uzasadnionymi
przestankami wynikajacymi z bezpieczenstwa zdrowotnego pracownikow.
Czynniki wplywajace na zwi¢kszenie czestotliwosci kontroli:
= wystgpienie podejrzenia zagrozenia zycia lub zdrowia,
= czestotliwosci kontroli wynikajace z przepisOw prawa,
= uzasadnione podejrzenie popetnienia przestepstwa lub wykroczenia,
= przeprowadzenie postepowania w celu sprawdzenia wykonania zalecen pokontrolnych
organu lub wykonania decyzji nakazujacych usuni¢cie naruszen prawa, w zwigzku z
przeprowadzong kontrolg.

IL. NADZOR NAD CHEMIKALIAMI

1. Obszar produktow biobdjczych

Analiza ryzyka

Wysokie Wyniki poprzednich Stwierdzone wczesniej powazne
ryzyko kontroli: uchybienia w zakresie przepiséw
dotyczacych produktéw
biobojczych

-udostepniania na rynku produktu
biobojczego bez pozwolenia lub
zawierajacego substancje czynng
nie znajdujaca si¢ w wykazie, o
ktérym mowa w art. 95
rozporzadzenia BPR.
Nieterminowe realizowanie
zalecen z poprzednich kontroli.
Unikanie 1 celowe utrudnianie
kontroli.

Interwencje oraz informacje | Liczne interwencje konsumenckie
od lub informacje od innych organow
innych organow: w zakresie naruszenia przepisow
dotyczacych produktéw
biobojczych

- udostgpniania na rynku produktu
biobojczego bez pozwolenia lub
zawierajacego substancje czynna
nie znajdujacy si¢ w wykazie, o
ktérym mowa w art. 95
rozporzadzenia BPR.

Srednie Wyniki poprzednich Stwierdzone wczes$niej uchybienia
ryzyko kontroli: w zakresie przepisOw ustawy o
produktach biobojczych
opisanych w art. 46 ust. 1 pkt 1-7
oraz ust. 2

- wprowadzania do obrotu
produktu biobdjczego
nieopakowanego lub




nieoznakowanego zgodnie z
rozporzadzeniem BPR (art. 69)
lub ustawg o produktach
biobdjczych (art. 31-33);

- reklamowania produktu
biobdjczego niezgodnie z
przepisami rozporzadzenia BPR
(art. 72);

- nieprzechowywania w
odniesieniu do procesu
produkcji odpowiednie;j
dokumentacji lub
nieprzechowywania probek serii
produkcyjnych produktu
biobojczego zgodnie z
rozporzadzeniem BPR (art. 65 ust.
2);

- udostepniania na rynku
produktu biobdjczego
zawierajacego informacje
niezgodne z zatwierdzonym

5 /27 oznakowaniem
wprowadzonego do obrotu
produktu biobojczego;

- nieprzekazywania w terminie
okreslonym w ustawie o
produktach biobojczych
informacji o zmianie dostawcy
substancji czynnej (art. 27 ust. 6).
- nieprzekazywania
konsumentowi (na jego wniosek)
przez dostawce wyrobu
poddanego dziataniu produktu
biobojczego, informacji na temat
produktu

- biobdjczego, ktorego dziataniu
poddany zostat ten wyrdb. Brak
wspolpracy w czasie poprzednich
kontroli.

Interwencje oraz informacje
od
innych organdow:

Pojedyncze interwencje
konsumenckie lub informacje od
innych organéw nadzoru w
zakresie

naruszenia przepisOw ustawy o
produktach biobdjczych
opisanych w

art. 46 ust. 1 pkt 1-7 oraz ust. 2
- wprowadzania do obrotu
produktu biobdjczego
nieopakowanego lub




nieoznakowanego zgodnie z
rozporzadzeniem BPR (art. 69)
lub ustawg o produktach
biobdjczych (art. 31-33);

- reklamowania produktu
biobdjczego niezgodnie z
przepisami rozporzadzenia BPR
(art. 72);

- nieprzechowywania w
odniesieniu do procesu
produkcji odpowiednie;j
dokumentacji lub
nieprzechowywania probek serii
produkcyjnych produktu
biobojczego zgodnie z
rozporzadzeniem BPR (art. 65 ust.
2);

- udostepniania na rynku
produktu biobdjczego
zawierajacego informacje
niezgodne z zatwierdzonym
oznakowaniem wprowadzonego
do obrotu produktu biobdjczego;
- nieprzekazywania w terminie
okreslonym w ustawie o
produktach biobojczych
informacji o zmianie dostawcy
substancji czynnej (art. 27 ust. 6).
- nieprzekazywania
konsumentowi (na jego wniosek)
przez dostawce wyrobu
poddanego dziataniu produktu
biobojczego, informacji na temat
produktu

- biobojczego, ktérego dziataniu
poddany zostat ten wyrdb.

Inne przestanki:

Brak zapewnienia zgodnosci z
przepisami rozporzadzenia
REACH i CLP m.in:

— brak atestowanego zamknig¢cia
zabezpieczajacego przed
otwarciem przez dzie¢mi w
przypadku, gdy jest to
wymagane;

— brak wyczuwalnego dotykiem
ostrzezenia o niebezpieczenstwie,
gdy jest to wymagane;

— brak zgtoszen PCN/UFI dla
mieszanin stwarzajacych
zagrozenie;




— nieprawidtowos$ci w zakresie
kart charakterystyki

W przypadku konfekcjonerow
produktoéw biobojczych

— wystapienie przypadkow braku
zgody wtasciciela pozwolenia na
konfekcjonowanie produktu
biobdjczego.

Braki naruszen kwalifikujacych
do wysokiego ryzyka.

Niskie ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Nieliczne, drobne uchybienia w
zakresie przepiséw dotyczacych
produktow biobdjczych

Interwencje:

Interwencje lub pojedyncze skargi
konsumenckie w zakresie
naruszenia innych niz
wskazanych dla wyzszych
poziomow ryzyka przepisOw
dotyczacych produktéw
biobodjczych

Inne przestanki:

Braki naruszen kwalifikujacych
do wysokiego 1 Sredniego ryzyka.

Brak innych przestanek do
kwalifikacji wysokiego lub
sredniego

ryzyka.

2. Obszar produktow kosmetycznych

Analiza ryzyka — osoby odpowiedzialne:

Wysokie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Stwierdzone wczesniej powazne
uchybienia w zakresie przepisOw
dotyczacych:

- art. 10, 11 (dokumentacja 1
raport bezpieczenstwa) np. brak
dokumentacji, brak raportu
zgodnego z zatacznikiem I;

- art. 141 15 (ograniczenia
odnoszace si¢ do substancji)
rozporzadzenia 1223/2009;

- powazne uchybienia w
zakresie oznakowania (art. 19) —
brak wskazania osoby
odpowiedzialnej, brak
wymaganych ostrzezen.
Nieterminowe realizowanie
zalecen z poprzednich kontroli.
Unikanie i celowe utrudnianie
kontroli.




Interwencje oraz
informacje od innych
organow:

Liczne interwencje
konsumenckie dotyczace
podejrzen niewtasciwej jakosci
zdrowotnej lub informacje od
innych organow zakresie
przepisoOw dotyczacych

w szczegodlnoscei art. 10, 11
(dokumentacja i raport
bezpieczenstwa) np. brak
dokumentacji, brak raportu lub
brak w raporcie istotnych
danych (zalacznik I), 14

1 15 (ograniczenia odnoszace si¢
do substancji) rozporzadzenia
1223/2009.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Stwierdzone wcze$niej
uchybienia w zakresie przepisOw
dotyczacych:

- art. 10, 11(dokumentacja i
raport bezpieczenstwa) np.
pojedyncze braki w
dokumentacji, niepelny raport
bezpieczenstwa (zatgcznik I);

- art. 141 15 (ograniczenia
odnoszace si¢ do substancji)
rozporzadzenia 1223/2009.
Uchybienia w zakresie
oznakowania produktow
kosmetycznych (art. 191 20
rozporzadzenia 1223/2009).
Uchybienia w zakresie art. 13
rozporzadzenia 1223/2009
(zgtaszanie) np. brak zgtoszenia.
Brak wspotpracy w czasie
poprzednich kontroli.

Interwencje oraz
informacje od innych
organow:

Pojedyncze interwencje
konsumenckie lub informacje od
innych organéw nadzoru w
zakresie przepisow dotyczacych
produktow kosmetycznych

dot. w szczegolnosci sktadu lub
oznakowania produktow
kosmetycznych (art. 19120
rozporzadzenia 1223/2009).

Inne przeslanki:

Braki naruszen kwalifikujacych
do duzego ryzyka.

Niskie ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Nieliczne, drobne uchybienia w
zakresie przepisoOw dotyczacych
produktow kosmetycznych nie
wskazanych w poprzednich pkt




dot. duzego i $redniego ryzyka.
Niescistosci lub brak aktualizacji
zgloszenia produktu (art. 13
rozporzadzenia 1223/2009).

Interwencje oraz
informacje od innych
organow:

Pojedyncze interwencje
konsumenckie w zakresie
przepisow dotyczacych
produktéw kosmetycznych np.
uchybienia w zakresie
oznakowania produktow
kosmetycznych (art. 191 20
rozporzadzenia 1223/2009).
Uchybienia w zakresie art. 13
rozporzadzenia 1223/2009
(zglaszanie np. brak zgloszenia).

Inne przestanki:

Braki naruszen kwalifikujacych
do duzego

1 $redniego ryzyka.

Brak innych przestanek do
kwalifikacji duzego lub
sredniego ryzyka.

Analizy ryzyka — wytworcy — art. 8 rozporzadzenia 1223/2009:

Wysokie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

- niewdrozony system GMP;

- powazne uchybienia w
systemie GMP mogace wptywac
na bezpieczenstwo

produktu kosmetycznego np.
niewlasciwe warunki sanitarne,
brak procedur odnoszacych si¢
mycia i dezynfekc;ji.

Interwencje:

Liczne interwencje np. od
podmiotow zlecajacych
wytworzenie produktu,
informacje od innych organow.

Inne przestanki:

Rodzaj produktow
kosmetycznych:

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

Nieterminowe realizowanie
zalecen z poprzednich kontroli.
Unikanie i celowe utrudnianie
kontroli.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich
kontroli:

Stwierdzone uchybienia w
systemie GMP nie wplywajace
w sposéOb znaczacy na




bezpieczenstwo produktu
kosmetycznego.

Interwencje:

Interwencje od podmiotow
zlecajacych wytworzenie
produktu, informacje od
innych organow.

Inne przestanki:

Rodzaj produktéw
kosmetycznych:

— inne niz w pkt. duze i male
ryzyko — z uwagi na ryzyko
mikrobiologiczne.

Brak wspotpracy w czasie
kontroli.

Braki naruszen kwalifikujacych
do duzego ryzyka.

Niskie ryzyko Wyniki poprzednich
kontroli:

Wyniki poprzednich kontroli:

- nieliczne uchybienia w
systemie GMP;

- brak zgloszenia — zgodnie z art.
6 ustawy o produktach
kosmetycznych.

Interwencje:

Pojedyncze interwencje od
podmiotéw zlecajacych
wytworzenie produktu lub
informacje od innych organow
nadzoru.

Inne przestanki:

Rodzaj produktow
kosmetycznych: perfumy,
produkty z duzg zawarto$cia
alkoholu lub niskiego ryzyka
mikrobiologicznego.

Braki naruszen kwalifikujacych
do duzego i Sredniego ryzyka.

Analizy ryzyka - dystrybutorzy:

Wysokie Wyniki poprzednich
ryzyko kontroli:

Stwierdzone powazne
uchybienia w zakresie przepisow
dotyczacych

produktow kosmetycznych:

- brak realizacji art. 7
rozporzadzenia

1223/2009 (identyfikacja w
fancuchu dostaw);

- sprzedaz produktow o
nieidentyfikowalnym
pochodzeniu;

- brak realizacji przepisow
dotyczacych art. 4 dot.
odpowiedzialno$ci z produkt —
w przypadku importu oraz
zmian w produkcie, ktére moze




wprowadzi¢ dystrybutor —
powyzsze moze prowadzi¢

do konieczno$ci zmiany
kwalifikacji podmiotu z
dystrybutora na osobg¢
odpowiedzialna;

- niespetnianie realizacji
obowigzkoéw okreslonych w art.
6 rozporzadzenia 1223/2009,
czgsta sprzedaz produktow po
uptywie terminu trwatosci, zty
stan pomieszczen, zte warunki
sprzedazy/przechowywania
produktow;

- brak realizacji obowigzkow art.
23 (dot. cigzkich dziatan
niepozadanych).

Interwencje:

Liczne interwencje
konsumenckie,
informacje od innych organow.

Inne przestanki:

Nieterminowe realizowanie
zalecen z poprzednich kontroli.
Unikanie i celowe utrudnianie
kontroli.

Srednie Wyniki poprzednich Nieliczne uchybienia w zakresie
ryzyko kontroli: przepisoOw dotyczacych
produktow kosmetycznych np.
art. 6 1 7 rozporzadzenia
1223/2009, sporadyczne
przypadki sprzedazy produktéw
po uptywie terminu trwatosci.
Interwencje: Pojedyncze interwencje
konsumenckie lub informacje od
innych organéw nadzoru.
Inne przestanki: Brak wspotpracy w czasie
kontroli.
Niskie ryzyko Wyniki poprzednich Brak uchybien.
kontroli:
Interwencje: Brak interwencji.

Inne przeslanki:

Braki naruszen kwalifikujacych
do duzego i $redniego ryzyka.

3. Obszar substancji chemicznych i ich mieszanin

Analiza ryzyka
Wysokie Wyniki poprzednich kontroli Stwierdzone w poprzednich
ryzyko kontrolach powazne chybienia,

Interwencje oraz informacje od
innych organow

liczne interwencje (10 lub
wigcej w okresie 5 lat) i/lub
informacje od innych organow




dotyczace ponizszych
obowigzkoéw w zakresie
substancji chemicznych

1 ich mieszanin:

- wprowadzanie do obrotu lub
stosowanie substancji,
mieszanin, bez wymaganej
rejestracji;

- brak raportu bezpieczenstwa
chemicznego zgodnie z
REACH;

- niespetnianie przepiséw
prawa w zakresie zat. XIV
(zezwolenia ) i zat. XVII
(ograniczenia) REACH;

- niespetnianie przepiséw
prawa w zakresie badan na
zwierzetach krggowych
(REACH) oraz na ludziach i
zwierzetach (CLP).

- wprowadzanie bez
wymaganej zgody na
odstepstwo (wg.
rozporzadzenia w sprawie
detergentow) §rodka
powierzchniowo czynnego;
Nieterminowe realizowanie
zalecen z poprzednich kontroli.
Unikanie i celowe utrudnianie
kontroli.

Inne przestanki

W przypadku producentow i
wprowadzajacych do obrotu:

- brak atestowanego zamknigcia
zabezpieczajacego przed
otwarciem przez dzie¢mi w
przypadku, gdy jest to
wymagane.

Srednie
ryzyko

Wyniki poprzednich kontroli

Interwencje oraz informacje od
innych organéow

Stwierdzone w poprzednich
kontrolach uchybienia,
interwencje (powyzej 3 w
okresie 3 lat) i/lub informacje od
innych organow w zakresie
przepisow dotyczacych
substancji chemicznych 1 ich
mieszanin oraz detergentow nie
opisane w punkcie dotyczacym
wysokiego ryzyka.

Brak dokumentacji w tancuchu
dostaw m.in. zakresie informacji




o substancjach zawartych w
wyrobach (SVHC), bazy SCIP,
zgloszen PCN/UFL.

Brak wspotpracy w czasie
poprzednich kontroli.

Inne przestanki W przypadku importerow:

- niezgodnosci dotyczace
zgtoszen do C&L Inventory;

- niezgodno$ci dotyczace
zgltoszen oraz identyfikacji
substancji SVHC.

Braki naruszen kwalifikujacych
do wysokiego ryzyka.

Niskie ryzyko Wyniki poprzednich kontroli Stwierdzone w poprzednich
kontrolach pojedyncze, drobne
Interwencje uchybienia lub interwencje (1-3
w okresie 5 lat) w zakresie
przepisoOw dotyczacych
substancji chemicznych i ich
mieszanin oraz detergentow nie
opisane w punktach
dotyczacych wysokiego 1
sredniego ryzyka.

Inne przestanki: Braki naruszen kwalifikujacych
do wysokiego i sredniego
ryzyka.

Uwagi ogolne dla wszystkich obszarow

1. Czestotliwos¢ kontroli:
Wysokie ryzyko: tak czesto, jak to konieczne dla zapewnienia skutecznego stosowania

odpowiednich przepiséw, z uwzglednieniem wysokiego ryzyka wystapienia nieprawidtowosci
oraz srodkow niezbednych do jego ograniczenia.

Srednie ryzyko: nie czesciej niz raz w ciagu 3 lat

Niskie ryzyko: nie czgsciej niz raz w ciggu 5 lat

W kazdym przypadku wlasciwy terenowo panstwowy powiatowy inspektor sanitarny moze
zwigkszy¢ czestotliwos¢ kontroli, tzn. przedsigbiorstwo moze zosta¢ zakwalifikowane do
wyzszej kategorii ryzyka z uwagi na stwierdzone podczas kontroli nieprawidtowosci,
wplywajace zasadne interwencje oraz informacje od innych organ6éw lub na skutek
uzasadnionych przestanek wynikajacych z sytuacji sanitarno-epidemiologiczne;.

Nalezy pamigtac, ze zasady czestotliwosci kontroli wynikajace z kategorii ryzyka stosuje si¢ z
uwzglednieniem przepisow szczegdlnych, ktore mogg okresla¢ inne czgstotliwosci lub
procedury kontroli w danym obszarze nadzoru.

2. Nadzor nad $rodkami zastepczymi, NPS i prekursorami kat. 2 i 3:

Srodki zastgpcze — nadzor ma charakter interwencyjny.

Nadzor nad przedsigbiorstwami w ktorych przetwarzane, przerabiane itd. sg NSP — kontrole
na wniosek Biura.



Nadzor nad przedsiebiorstwami, w ktorych sg uzywane prekursory narkotykoéw kat. 213 —
kontrole na wniosek Biura.
3. Kategoria ryzyka nowopowstalych podmiotow:
W przypadku nowopowstatych podmiotoéw, z racji braku historii kontroli, mozna przyjaé

kategori¢ wysokiego ryzyka. Jednak kategoria ryzyka powinna by¢ zrewidowana po pierwszej

kontroli.

OBSZAR EPIDEMIOLOGII ORAZ SZCZEPIEN OCHRONNYCH

Ocena ryzyka opiera si¢ na ryzyku szerzenia si¢ w nich zakazen zwigzanych z opieka

zdrowotna, wynika z czasu pobytu w placéwce, inwazyjnosci metod diagnostycznych

i leczniczych, wieku i stanu zdrowia os6b w nich leczonych.

Zaktady opiekunczo-
lecznicze, opiekunczo-
pielegnacyjne

Podmioty lecznicze
ambulatoryjne - zabiegowe:
tj. punkty szczepien,
przychodnie 1 praktyki
lekarskie (np. chirurgiczne,
stomatologiczne,

nieprawidlowosci oraz
srodkéw niezbgdnych do jej
ograniczenia.

Kategoria Przykladowe obiekty/ Czestotliwos¢ kontroli Uwagi dot.
ryzyka dzialalnoS$ci planowanej czestotliwosci
kontroli
Niskie Podmioty lecznicze Nie cze$ciej niz raz w ciggu
ambulatoryjne tj. 5 lat
przychodnie i praktyki
lekarskie i pielegniarskie (z
wyjatkiem zabiegowych),
fizjoterapia
Srednie Podmioty lecznicze w Nie cze$ciej niz raz w ciggu
rodzaju sanatoria, o$rodki 3 lat
rehabilitacji
Punkty pobran krwi
Wysokie Podmioty lecznicze w Tak czesto jak jest to Rekomenduje
rodzaju szpitale konieczne dla zapewnienia |si¢ nie
skutecznego stosowania rzadziej niz
odpowiednich przepiséw, z |raz na rok
- - uwzglednieniem wysokiego -
Szpitale 1 dniowe ryzyka wystapienia Rekqmenduje
si¢ nie

rzadziej niz
raz na 2 lata

Rekomenduje
si¢ nie
rzadziej niz
raz na rok

Rekomenduje
si¢ nie
rzadziej niz
raz na 2 lata




ginekologiczne,
laryngologiczne 1
wykonujace zabiegi
endoskopowe)

Stacje krwiodawstwa Rekomenduje
si¢ nie
rzadziej niz
raz na 2 lata

Stacje dializ Rekomenduje
si¢ nie
rzadziej niz
raz na rok

Nalezy pamigtac, ze zasady czgstotliwosci kontroli wynikajace z kategorii ryzyka stosuje si¢ z
uwzglednieniem przepiséw szczegdlnych, ktore moga okresla¢ inne czestotliwosci lub
procedury kontroli w danym obszarze nadzoru.

Jezeli w wyniku wczedniejszych kontroli lub jezeli ocena wilasna sytuacji epidemiologicznej
podmiotu leczniczego dokonana przez podmiot kontrolujacy wskazuje na pogorszenie
sytuacji epidemiologicznej kontrola powinna by¢ tak cze¢sto, jak to jest konieczne dla
zapewnienia skutecznego stosowania odpowiednich przepiséw, z uwzglednieniem
podwyzszonego ryzyka wystapienia nieprawidtowosci oraz srodkéw niezbednych do jego
ograniczania. Daje to mozliwo$¢ uznaniowego decydowania o czgstosci kontroli.

OBSZAR HIGIENY KOMUNALNEJ

Ocena ryzyka opiera si¢ na:
= wystgpieniu podejrzenia lub prawdopodobienstwa wystgpienia zagrozenia zycia lub
zdrowia czlowieka,
= ocenach stanu sanitarno-technicznego obiektu,
= wynikach kontroli stwierdzanych w trakcie ostatnich 3 kontroli planowych,
= liczbie interwencji zgtaszanych w odniesieniu do danego obiektu oraz ich zasadnosci.

1. Kategorie ryzyka i cz¢stotliwos$¢ kontroli

Kategoria Przykladowe obiekty / dzialalnos¢ Czestotliwos¢ kontroli
ryzyka planowej
Niskie Domy przedpogrzebowe $wiadczace | Nie czesciej niz 1 raz w
ustugi inne niz wskazane w wysokiej | ciggu 5 lat
grupie ryzyka (przewoz,

przechowywanie zwlok, itp),
cmentarze, zaklady fryzjerskie,
kosmetyczne bez przerywania
ciagglosci tkanek, solaria, zaktady
odnowy biologicznej bez przerywania
ciggtosci tkanek, inne obiekty
uzytecznos$ci publicznej (dworce,




porty, przejécia graniczne, ustgpy
publiczne I og6lnodostgpne, obiekty
sportowe, tereny rekreacyjne, plaze
przy kapieliskach, zaktady karne;
areszty $ledcze

Srednie

noclegownie, schroniska dla
bezdomnych, pralnie §wiadczace
ustugi podmiotom innym niz
wykonujace dziatalno$¢ lecznicza,
obiekty swiadczace ustugi noclegowe:
hotele, motele, pensjonaty, kempingi,
domy wycieczkowe, schroniska, pola
biwakowe, o$rodki wczasowe,
agroturystyka, kapieliska i miejsca
okazjonalnie wykorzystywane do
kapieli, baseny, ptywalnie, strzezone
osrodki I areszty dla cudzoziemcow,
izby wytrzezwien

Nie czesciej niz 1 raz w
ciggu 3 lat

Wysokie

Podmioty lecznicze- szpitale, zaktady
opiekunczo-lecznicze, pielegnacyjno-
opiekuncze, zaktady rehabilitacji
leczniczej, hospicja, zaktady
lecznictwa uzdrowiskowego, zaktad
patamorfologii, prosektura, wodociagi
zbiorowego zaopatrzenia w wodg,
zaklady / salony wykonujace zabiegi z
naruszeniem ciggtosci tkanek m.in.
kosmetyczny, tatuazu, piercingu,
domy przedpogrzebowe / zaktady
pogrzebowe $§wiadczace inwazyjne
ustugi zwigzane z przygotowaniem
zwlok do pochowania , m. in.
balsamacja, konserwacja, usuwanie
elektrod/ rozrusznikow, pralnie
swiadczace ustugi dla podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
domy pomocy spotecznej, placowki
zapewniajace catodobowa opieke,
ogrzewalnie, schroniska dla
bezdomnych z ustugami opiekunczymi

Tak czgsto, jak jest to
konieczne dla
zapewnienia skutecznego
stosowania
odpowiednich przepiséw,
z uwzglednieniem
wysokiego ryzyka
wystapienia
nieprawidlowosci oraz
srodkow niezbednych do
jego ograniczania

2. Przestanki do zmiany kategorii ryzyka kontrolowanej dzialalnosci gospodarczej

Zmiana kategorii ryzyka z nizszego na wyzszy moze wynikac:

= 7z wystgpienie podejrzenia zagrozenia zycia lub zdrowia,
= 7 postepujacego pogorszenia stanu sanitarno-higienicznego i technicznego

nadzorowanych obiektoéw,
= ze zwigkszenia liczby uzasadnionych wnioskéw wpltywajacych od ludnosci lub innych
organow,



ze zwigkszenia czestotliwosci wystepowania zjawisk mogacych mie¢ negatywny
wptyw na zdrowie i zycie ludzi,

z przeprowadzenia postepowania w celu sprawdzenia wykonania zalecen
pokontrolnych organu lub wykonania decyzji nakazujacych usunigcie naruszen prawa,
w zwiazku z przeprowadzong kontrola,

z uchylania uzasadnionego podejrzenia popeinienia przestgpstwa lub wykroczenia



