SLASKI PANSTWOWY WOJEWODZKI
INSPEKTOR SANITARNY

ul. Raciborska 39, 40-074 Katowice

tel. (032) 351-24 15 fax(032) 351-23-18

Protokél nr NS-HZZiPU-1611.3.5.2019

{symbol komérki organizacyjnej - symbol klasyfikacyjny z rzeczowego wykazu aki - kiléiny numer protokotu / rok)

z kontroli kempleksewej;-problemowej;-deraznej / rekontroli*

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitamo-Epidemiologicznej w Tychach kierowane;j
przez lek. med. Grzegorza Goldynia
(imi¢ i nazwisko ppis)

Kontrolg / rekentrele* przeprowadzi(l)(i)* przedstawicie(l)(le)* Slaskiego Panstwowego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego w Katowicach:
1. Jolanta Stadki - st. asystent o/HZZiPU WSSE w Katowicach

( imig i nazwisko, stanowisko sluzbowc)
dzialajac(¥)(a)* na podstawie upowaznie(nia)(®)* nr 54, ktor(¥)(a)* dokonal(a)* wpisu
w ksigzce kontroli Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Tychach pod nr 2/2019
2...

( imig i nazwisko, stanowisko sluzbowce)

dziatajgc(y)(a)* na podstawie upowaznie(nia)(n)* nr ...... , ktér(y)@)* dokonal(a)* wpisu
w ksigzce kontroli Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w ......... podnr......
Data rozpoczgcia i zakoniczenia kontroli / rekentreli*: 27.03.2019 r. - 28.03.2019 1.

Podstawa prawna kontroli / sekentrohi*: zarzadzenie nr ...... Panstwowego Wojewodzkiego
Inspektora Sanitarnego w Katowicach z dnia ................ w sprawie wprowadzenia Regulaminu
nadzoru nad dzialalnoscia Panstwowych Powiatowych Inspektoréw Sanitarnych
wojewddztwa slaskiego.

Nazwa kontrolowanej komorki organizacyjnej lub samodzielnego stanowiska pracy:

Sekcja Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotéw Uzytku PSSE w Tychach

Okres objety kontrolg /rekentrelg*: 01.01.2018 r. - 26.03.2019 r.

Przedmiot kontroli / rekentreli*: kontrola nadzoru nad bezpieczenistwem produktow
kosmetycznych z uwzglednieniem kontroli dokumentacji, w szczegélnosci w odniesieniu
do stosowania substancji w formie nano-, badan laboratoryjnych - analizy chemiczne
i mikrobiologiczne; kontrola wybielaczy do zgbéw oraz kontrola przestrzegania przepisow

rozporzadzenia (UE) nr 2016/1198
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Ustalenia kontroli / rekentreli* stanow(i)(g)* zalgcznik(i)* nr 1* do niniejszego protokolu.

Przed podpisaniem protokolu poinformowano Panstwowego Powiatowego Inspektora

Inspektora—Sanitarnego—w—Tyehach * o prawie zglaszania zastrzezen i skladania wyjasnien

do protokotu oraz o mozliwosci odmowy podpisania protokotu. Fakt odmowy podpisania

protokolu nie wstrzymuje biegu wykonania zalecen.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Tychach w terminie 7 dni od daty podpisania
protokolu ma prawo wnies¢ zastrzezenia i wyjasnienia dotyczace ustalen, stwierdzonych

uchybien i nieprawidlowosci.

Protoké! sporzagdzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokot zawiera 2 ponumerowan(yeh)(e)* stron(y)* oraz 1 zalagcznik(éw)i)*.

Katowice, dnia 12.04.2019 r.

(miciscomikl STWOWY POWIATOWY
INSPEKTOR /kNITARNY

(i 1 tpodpis!’" po-Wajewddah 1

{picczatka i podpis panstwowego powialowego inspektora sanilamego / Saniternego-w-h toceh-+Festepoy-Had - Wesenddaliep
sroy-pasiwewege-powistowego-inspekiore-sanitemeyo / 0soby nspekiora 5 w-Katowronch
-l‘!" L} + Ll & b o
inspelitomsandomegelt P ka i podpis kontrolujacego®*
ﬁz;laﬁ adzoru Sa Itarneqo

Oc:dzfaf Higleny Zywnascl
ywlenia | Prapdmiolow Usyik
STARSZY[asveTens <

L
Protoké! otrzymali: mgr do'énf’a Stadk|

1. PSSE w Tychach
2.a/a

* niepotrzebne skresli¢
** dotyczy kontroli kompleksowych i ich rekontroli
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Zalgcznik do protokolu nr NS-
HZZiPU.1611.3.5.2019 z kontroli problemowej,

dorasnej-Lrekontroli*
Ustalenia z kentrelt problemowej;-deraznej-/ rekentroli*:

Pod nadzorem Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Tychach,
znajduja si¢ 3 zaklady wytwarzajgce produkty kosmetyczne oraz 1 zaklad konfekcjonujaey.
Zaden przedsigbiorca, od wejécia w zycie obowiazku do dnia kontroli, nie zlozy! wniosku
owpis do wykazu zakladéow wytwarzajacych produkty kosmetyczne (w sekcji jest
przygotowany urzedowy wykaz takich zakladow, na dzien kontroli bez wpisow).

W ewidencji zakladow nadzorowanych (udostgpniono do wgladu prowadzony w wersji
elektronicznej wykaz) wyszczegélnionych jest, poza powyzszymi, 15 zakiadow obrotu,
wtym 3 hurtownie 1 12 sklepow stacjonamych oraz 1 internetowy(stan na dzien
25.03.2019r.).

Wsréd nadzorowanych przedsigbiorcow nie ma importerow produktéw kosmetycznych.

W roku 2018 r. zaplanowano do skontrolowania 1 wytworce. Kontroli nie przeprowadzono
ze wzgledu na zaprzestanie wykonywania dzialalnosci pod adresem z ewidencji — zmiana
lokalizacji zakladu, po zmianie pozostaje poza kompetencjg miejscowa. Nie planowano
kontroli miejsc obrotu kosmetykami.

W 2019 r. majg zosta¢ skontrolowane 2 wytwornie, z czego 1 kontrola przeprowadzona
zostala w dn. 01.03.2019 r.

Przyjeta srednia czestotliwos¢ kontroli: co 4 lata - wytwdrcy, obrot - co 6 (od 2018 r.),
wczesniej — odpowiednio- co 2 i 3 lata.

W planach pracy na 2018 r. i 2019 r. nie uwzglgdniono, poza kontrolami, innych zadan
wiasnych dotyczacych wylacznie kosmetykéw. Jak tlumaczyla te decyzje kierownik sekcji -
na nadzorowanym terenie dziala malo zakladéow produkujgcych kosmetyki, majg waski
asortyment, sa przeznaczone na lokalny rynek. Dodatkowo, w pracy sekcji wazniejszy jest
nadzor nad zakladami rynku spozywczego. Zadeklarowata rownoczesnie gotowosé podjecia
konkretnych zadan doraznych, w kazdym momencie, w przypadku powstania jakiegos
problemu.

Opisujac podjete dziatania nadzorowe w zakresie produktow kosmetycznych kierownik sekcji
wyjasniala, ze w 2018 r. w systemie Rapex odnotowano 1 powiadomienie dot. zestawu cieni
do powiek, w ktérych wykryto wiokna azbestu. Przedstawiciele Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Tychach, w slad za nim, przeprowadzili 2 kontrole dorazne
w potencjalnie wytypowanych miejscach obrotu oraz dokonali sprawdzenia ofert
internetowych. Nie stwierdzono przedmiotowego wyrobu.

W 2019 r. po otrzymaniu notyfikacji systemu Rapex dotyczacej obecnosci bakterii
chorobotworczych w chusteczkach nawilzajacych, w wytypowanych obiektach obrotu
przeprowadzono rozeznanie telefoniczne ustalajgc, ze tych wyrobéw nie bylo w ofercie.

W 2018 r. wplynela 1 informacja konsumencka odnosnie sprzedazy kosmetykow, ktdre nie
posiadaja oceny bezpieczenstwa, nie spetniajg standardow GMP i, ktorych nie zgloszono
do CPNP. Wynik postepowania — w ramach przeprowadzonej kontroli nie potwierdzono
zarzutow przesylajac do Inspekcji Handlowej powiadomienie z prosbg o skontrolowanie
legalnosci i rzetelnosci dzialalnosci przedsigbiorcy.

W okresie luty-marzec 2018 r., po informacji dotyczacej ztej jakosci mikrobiologicznej glinek
kosmetycznych - przeprowadzono akcj¢ wilasng
w zakresie sprawdzenia internetu pod katem takich ofert. Nie stwierdzono wprowadzania
przedmiotowych glinek ani ich reklamy.

Zgodnie z oswiadczeniem kierownika sekcji, obecnie nie prowadzi si¢ regularnej oceny
oswiadczen kosmetycznych na podstawie monitorowania stron internetowych, sledzenia
prasy kobiecej, ulotek reklamowanych umieszczanych na stronach internetowych, innych
form prezentacji wyrobow. Jednakze ocena stosowanych os$wiadczen jest elementem
kompleksowej oceny znakowania wyrobéw w ramach kontroli zakladow.

Odnosnie problemu obecnosci skladnikow w postaci nano — kierownik wyjasnila, ze przyjeta
czestotliwosé kontroli nie daje wiedzy o aktualnej produkeji zakladow, a na wytworcéw nie
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nalozono obowigzku uaktualniania przed organem kontrolnym swojej oferty asortymentowe;j,
stad sprawdzenia prawidlowosci znakowania mozna dokona¢ jedynie w trakcie kontroli
producenta/wytworcy. Podobnie, w przypadku kontroli przestrzegania przepisow
rozporzadzenia (UE) nr 2016/1198. W ramach przeprowadzonej kontroli zakladu
wytworczych nie stwierdzono stosowania skladnikow w postaci nano- i uzycia
metyloizotiazolinonu.

W stosunku do srodkow do wybielania zgbow, w 2015 r. (poza zakresem czasowym
niniejszego sprawdzenia) prowadzono monitoring stron internetowych o0s6b/firm
wprowadzajacych do obrotu takie wyroby — nie stwierdzono ofert - czas trwania sprawdzenia
to 2.06 - 10.07.2015 r. - po pismie Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dn.26.03.2015 r.
polecajacym przeprowadzenie takiego sprawdzenia. W kolejnych latach nie podejmowano
zadan wlasnych w tym kierunku, poniewaz na nadzorowanym terenie nie dzialajg producenci
past do zgbow a wynik akcji kontrolnej byl negatywny. Ponadto kierownik sekcji uwaza,
ze zaproponowane przez Giownego Inspektora Sanitarnego tematy jako wymagajgce
wnikliwszego rozpoznania sg tylko wskazaniem mozliwosci i w przypadku sekcji HZZiPU
w PSSE w Tychach, nie zachodzila potrzeba wykorzystania ich w planowaniu szczegélowych
zadan.

Pobér prébek do badan - Plan na 2019 r. — nie uplynal termin przekazania.

W 2018 r. nie przydzielono do poboru préb kosmetycznych.

(W 2017 r. pozostajgcym poza okresem objetym kontrolg pobrano 4 probki: 2 pasty do zgbow
— badanie w kierunku zawartosci fluoru, woda toaletowa — formaldehyd, farba do wlosow
formaldehyd. Nie stwierdzono przekroczen wymagan.)

Probki kosmetykéw réznych producentow krajowych i zagranicznych sg pobierane
w wytypowanych miejscach, odrebnie i niezaleznie od prob zywnosciowych. W 2016 r. (poza
okresem niniejszej kontroli) pobrano do badan tonik do twarzy rodzinnego producenta z jego
zakladu produkcyjnego.

Wytypowani pracownicy sekcji uczestniczg w szkoleniach zewngtrznych organizowanych
WSSE, ktorzy dalej przekazuja zdobyta wiedzg w systemie kaskadowym szkolen.
Przeprowadzane s tez wlasne szkolenia wewnetrzne, a niektore istotne zagadnienia
omawiane i analizowane przez caly zespol w trakcie narad np. przypomnienie o wejsciu
w zycie nowej ustawy o produktach kosmetycznych - 11.01.2019 .

Tematy i daty szkolen, ilo$¢ oséb przeszkolonych:

,» 1Tryb post¢epowania w trakcie kontroli zakladow produkujgcych kosmetyki” - 26.2.2018 r.,
8 0sob;

»Produkty kosmetyczne — zmiany legislacyjne, aktualne zalecenia dotyczace bezpieczenstwa”
-25.5.2018r., 10 0s.;

»Produkty kosmetyczne - aktualne zalecenia dotyczace bezpieczenstwa”, 03.12.2018 r., 11 os.
Przedmiotem oceny, w ramach niniejszej kontroli, byly w szczegolnosci:

1. zasady ewidencjonowania uczestnikow rynku kosmetycznego po wejsciu w Zycie ustawy
o produktach kosmetycznych i wypelniania list pytan kontrolnych;

2. dokumentacja, bgdacej w toku zalatwiania, sprawy sprzedazy przez internet wytwarzanych

przez osobg¢ fizyczng kosmetykow, bez zlozenia wniosku o wpis do wykazu zakladow

wytwarzajacych produkty kosmetyczne i bez zgloszenia wyrobow do portalu CPNP;

sprawa przejecia firmy przez wspdlmatzonka po $mierci wiasciciela firmy;

sprawa potencjalnej obecnosci sktadnikow pochodzacych z ciala ludzkiego;

dokumentacja zakladu wytwarzajacego mydlo;

akcja oceny oswiadczen (2015 r., mimo, ze nie byla prowadzona w okresie objgtym niniejszg

kontrolg problemowa, ma przeniesienie na obecne dzialania)

dzialania podjgte w sprawie glinek-;

domniemanie sprzedazy wlasnorgcznie wytworzonych kosmetykow przez pracownikéw

zakladu barberskiego;

9. przypadek z 2013 r. (poza okresem niniejszego sprawdzenia, jednak przeanalizowany
ze wzgledu na istotg¢ problemu) dotyczacy braku wskazania dla farby do wloséw, terminu
zuzycia otwartego opakowania, co zostalo podniesione w sprawozdaniu z badan pobranej
probki farby;
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10. dokumentacja szkolen;
11. czynnosci prowadzone w zakiadzie kontrolowanym.

Ponadto zostal zademonstrowany wykaz zakladow nadzorowanych prowadzony w ramach
systemu CRONSOR, wykaz zakladéw wykazu zakladow wytwarzajacych produkty
kosmetyczne (pusty), harmonogramy nadzoru nad obiektami w roku 2018 i w 2019 - Plan
kontroli kosmetykow 2018, Plan kontroli kosmetykow 2019, z wytypowanymi zakladami
i terminami kontroli zaplanowanych.

Analiza wybranych do oceny dokumentow zawartych w teczkach zakladéw wskazala, ze dla
przypadku 2. przyjeto bez zastrzezen oswiadczenie kontrolowanego o dolgczaniu
do sprzedawanego przez internet produktu kosmetycznego ,.etykiety ruchome;j”,
a rozporzadzenie nr 1223/2009 w art. 19 pkt. 1 dot. oznakowania nakazuje by na pojemnikach
i opakowaniach zewnetrznych znajdowaly si¢ nieusuwalne, latwe do odczytania i widoczne
wymagane informacje. Nie wykazano by istnialy jakies wzgledy praktyczne upowazniajace
do podania informacji w inny sposob opisany w tym przepisie i nie wymieniono tego
w dalszej czgsct protokolu jako nieprawidlowosci. Nie wyjasniono czy masé laurowa haluksy
i mas¢ na zylaki sg prawidtowo kwalifikowane jako kosmetyki.

- przypadek 5.: etykieta mydta zawiera stwierdzenie: ,,data waznosci” (...) —nie wskazano jako
nieprawidlowosc,

informacje o firmie (opracowanie wlasne wytworcy znajdujace sie w teczce zakladu,
zamieszczone w zakladce O nas, na stronie internetowej firmy) - nie podniesiono
nieprawdziwosci informacji: ,,poprawno$¢ calego procesu wytwarzania naturalnych
kosmetykow nadzoruje Panstwowa Inspekcja Sanitarna, ktora kontroluje warunki produkcji
oraz bezpieczenstwo produktu na kazdym etapie wytwarzania” i nastgpne, “wszystkie
produkty kosmetyczne spelniajg wymagania stawiane przez Uni¢ Europejska, poosiadajg
ocen¢ Safety Assessora (...) oraz zostaly wpisane do portalu CPNP. To oznacza, ze kosmetyki
s bezpieczne”. Stwierdzenia te majg cechy nieuczciwej reklamy, ktoéra wykorzystuje
wizerunek organu urz¢gdowego do pozytywnego przedstawienia wilasnego wyrobu.
Zapewnienie bezpieczenistwa na kazdym etapie jest obowigzkiem producenta a fakt
przeprowadzenia kontroli zakladu przez organ nadzoru jest czyms innym niz bezpieczenstwo
produktu,

protokol kontroli sanitarnej zakladu z dn. 01.03.2019 r. — w tresci ustalen zapisano:
zatrudniona tylko wlascicielka” —~ od 2013 r. nie funkcjonuje pojgcie samozatrudnienia.
Protokét kontroli sanitarnej ma znamiona dokumentu, nalezy unikaé uzywania w nim jezyka
potocznego,

zapisano takze ,,(...) opracowano raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego”. Sugeruje
to posiadanie jednej oceny dla calej gamy réznorodnych wyrobdw znajdujacych si¢ w ofercie
Pracowni, a takze samodzielnie jego stworzenie przez wiascicielke, podczas gdy
w dokumentacji znajduje si¢ kopia czgsci raportu odnosnie kwalifikacji eksperta dotyczgca
innej osoby,

postuzono si¢ terminem ,data zuzycia” - przepisy dotyczgce kosmetykow nie definiujg
takiego pojecia, nie wiadomo czy chodzi o PAO, czy dat¢ minimalnej trwalosci;

lista pytan kontrolnych w zakresie znakowania — na pytania o uzupelnienie kompozycji
zapachowych i aromatycznych terminami Aroma/Parfum wskazano ND, mimo, ze mydlo
zawiera Eugenol, alkohol cynamonowy, Linalool, cinnamal, benzoesan benzylu,

zaznaczone odpowiedzi dotyczace oswiadczen sg rozbiezne z informacjami zamieszczonymi
na etykiecie w czesci stanowigce oswiadczenia,

lista pytan kontrolnych w zakresie dokumentacji — aktualizacja raportu bezpieczenstwa —
zaznaczono ND - fakt posiadania nowo opracowanego dokumentu nie przeklada sig
zwolnienia z wymogu jego aktualizacji,

podobnie, ND zaznaczono dla problemu wskazania dowodow na niemoznos¢ uniknigcia
obecnosci $ladowych ilosci substancji niedozwolonych, w skiad mydia wchodza m.in.
skladniki roslinne, w ktorych moga znajdowac si¢ Sladowe ilosci niektorych metali czy
pestycydow zakazanych w kosmetykach,



badania dotyczace: stabilnosci i migracji migdzy opakowaniem za kosmetykiem, ilosci
w jednorazowej aplikacji, czasu trwania i czg¢stotliwodcei aplikacji, wyznaczenia narazenia
na dzialanie produktu kosmetycznego ocenianych substancji, identyfikacji najistotniejszych
stezen lub poziomdéw dawkowania, wszystkich istotnych toksykologicznie drég wchlaniania,
wyliczenia MoS, uzasadnienia braku wyliczenia MoS, uwzglednienia w profilu wielkosci
czgsteczek, i zanieczyszczen, interakcji, zrodel wykorzystanych informacji, szczegélowej
oceny produktow przeznaczonych do zewngtrznych higieny intymnej [mydlo] - zaznaczono
ND - wydaje sig, ze te informacje maja odniesienia do przykladowo ocenianego produktu,
brak odpowiedzi dotyczgcej informacji o produkcie — inne informacje,

lista dotyczaca warunkéw produkcji ~ dla kwestii zdefiniowania rodzajow odpadow
wskazano ND, z czego wynika ze takiej produkcji towarzyszy tylko jeden rodzaj odpadow
a jak postepuje si¢ z chemikaliami np. aromatami,

brak konsekwencji odnosnie wyraznego zdefiniowania struktury organizacyjnej, uznania
wlascicielki za personel i wynikajacych z tego wymagan dotyczacych szkolen, zakresow
uprawnien, informowania o koniecznosci korzystania z urzadzen do mycia, odziezy
ochronnej, zakazie palenia, objawami choréb, przeszkolenia nt. dobrych praktyk, potrzeb
szkoleniowych i ich odpowiedniosci, aktualizacji takich szkolen,

brak spdjnosci pomiedzy odpowiedzig dotyczaca pobierania proébek surowcéw w ramach
kontroli wewnetrznej a regularnym monitorowaniem chemicznej i mikrobiologicznej jakosci
wody w celu natychmiastowego korygowania zmian oraz utozsamieniem kart charakterystyk
surowcow ze specyfikacjami mikrobiologicznymi,

pytanie dotyczace wdrozenia i udokumentowania systemu zarzadzania jakoscig - dla
jednoosobowej firmy odpowiedz pozytywna wydaje si¢ przesadg i jest nielogiczne
w stosunku do pytania o audytach wewnetrznych, a takze sposobie obrotu magazynowymi
wyrobami i okresowg inwentaryzacja,

problem opakowan transportowych -~ zaznaczono ND, jak wigec mydlo jest udost¢pniane
odbiorcy,

lista dotyczaca pozostalych wymagan ~ nie udzielono odpowiedzi na pytanie 2,

pozytywna ocena wdrozenia dzialan naprawczych, gdy nie bylo przypadku wystapienia
dzialan niepozadanych jest na wyrost, podobnie jak uznanie za prawidlowe dzialanie
pobieranie probek i wykonywanie analiz rzetelnie i powtarzalnie oraz ich zgodnosé¢
z normami zharmonizowanymi, gdy z poprzednich list wynika, ze prowadzona jest tylko
ocena wizualna surowcow;

- przypadek 11. Niektére pytania szczegélowe, ktére maja poméc w dokonaniu oceny,
zaznaczono nieadekwatnie do mozliwosci sprawdzenia konkretnego aspektu - w liscie pytan
kontrolnych zakladu, w ktérym obserwowano sposob prowadzenia kontroli dotyczaca (GMP),
pkt 14 dotyczacy stanu przewodéw kanalizacyjnych i mozliwosci cofania si¢ zawartosci,
zaznaczono X w polu P, podczas gdy w ramach kontroli nie istniala mozliwos¢ sprawdzenia
tej kwestii, nie bylo dostgpu do takich rur, nie dalo si¢ oceni¢ czy w mozliwa bylaby tzw.
cofka;

obserwowane czynnosci podjgte przez kontrolujgcych przed wyjsciem do obiektu oraz
w trakcie trwania kontroli, opis ustalen zawartych w protokole — bez uwag.

Calosciowo pracg sekcji w zakresie nadzorowania produktow kosmetycznych w zakresie
niniejszej kontroli uznano za prawidlowsg, cho¢ dopatrzono si¢ powierzchownosci
w analizowaniu przedstawionej do oceny dokumentacji.

Katowice, dnia 12.04.2019 r,
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