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Instytut Urzadzen Ekstrakcyjnych Sp. z o.0.
06-200 Makow Maz., ul. Zrembowska 7

DECYZJA

Na podstawie art.] pkt 6 i art. 4 ust. 1 pkt 3 i 3a Ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekeji Sanitarnej
(tekst jednolity Dz U. z 2021r., poz. 195 ze zm.); art. 59 ust. 1, art. 61, art. 62 ust. 1 pkt 2, art. 63 ust. 1 Ustawy
o bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia z dnia 25 sierpnia 2006r. (t. j. Dz. U. z2020r., poz. 2021 ze zm.); art. 138 pkt
1 lit. a i b Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w
sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia
stosowania prawa zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat,
zdrowia roélin i érodkoéw ochrony roélin, zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012. (UE)
nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031. rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr
1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/ 74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE,
oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/ EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE. 96/93/WE i
97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzagdzenie w sprawie kontroli urzedowych);
Rozporzadzenia (WE) Nr 852/2004 z dnia 29 kwietnia 2004r. w sprawie higieny srodkoéw spozywezych (Dz. Urz.,
UE, L 139 z dnia 30 kwietnia 2004r. z pozn. zm.); oraz art. 104§ | art. 130§ 2 KPA (tekst jednolity Dz.U. z
2021r., poz. 735 ze zm.); Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Makowie Mazowieckim, po
zapoznaniu si¢ z wnioskiem Piotra Patuckiego i Michala Kluczka — Czlonkow Zarzadu Instytutu
Urzadzen Ekstrakcyjnych Sp. z 0.0. ul. Zrembowska 7, 06-200 Makow Maz. o zatwierdzenie i dokonanie
wpisu do rejestru zakladow Instytutu Urzadzen Ekstrakcyjnych Sp. z o.0., 06-200 Makéow Maz., ul.
Zrembowska 7 oraz wynikami kontroli przeprowadzonej w dniu 11.04.2022 r.127.05.2022 r.

ZATWIERDZA

zaklad i uznaje, ze obiekt spelnia wymagania okre$lone w Rozporzadzeniu (WE) Nr 852 z dnia 29
kwietnia 2004r. w sprawie higieny Srodkéw spozywcezych (Dz. Urz. UE L 139 z dnia 30 kwietnia
2004r.) w zakresie: produkcja olejow spozywczych w procesie ekstrakeji nadkrytycznym
dwutlenkiem wegla z dopuszczonych do produkeji zywno$ci nasion oraz cze$ci roslin; produkcja
ekstraktu z dopuszczonego do produkceji suszu roslinnego; produkeja Srodkéw spozywezych w
postaci proszku wytwarzanych w procesie suszenia dopuszczonych do produkeji zywnosci roslin i
grzybow.

Zakres prowadzonej dzialalnoéci:

< produkeja olejow spozywezych wuzyskiwanych w procesie ekstrakeji nadkrytycznym
dwutlenkiem wegla z dopuszezonych do produkeji Zywnosci: nasion oraz innych czesei roslin;

< produkcja ekstraktu z dopuszezonego do produkeji Zywnoéci suszu roélinnego;

< produkeja Srodkow spozywezych w postaci proszku wytwarzanych w procesic suszenia
dopuszczonych do produkeji zywnosci roélin i grzybow;

< pakowanie w opakowania jednostkowe i zbiorcze wyprodukowanych w zakladzie olejow;
ekstraktow i proszkéow spozywcezych.



Uzasadnienie

W dniu 16.03.2022 r. wplyngt do Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Makowie
Mazowieckim wniosek P. Michala Kluczka i Piotra Paluckiego — Czlonkéw Zarzadu Instytutu
Urzgdzen Ekstrakeyjnych Sp. z 0.0., o wydanie decyzji zatwierdzajacej zaklad: Instytut Urzadzen
Ekstrakeyjnych Sp. z o.0. ul. Zrembowska 7, 06-200 Makow Maz. i dokonanie wpisu do rejestru
zakladéw.

Kontrola sanitarna przeprowadzona w dniu 11.04.2022 r. 1 27.05.2022 r. przez przedstawicieli PP1S
w  Makowie Mazowieckim wykazala, Zze obiekt zostal urzadzony i wyposazony zgodnie z
obowigzujgcymi  wymaganiami  sanitarno-higienicznymi i spelnia wymagania okreslone w
Rozporzadzeniu (WE) Nr 852/2004 z dnia 29 kwietnia 2004r. w sprawie higieny srodkéw spozywezych
(Dz. Urz. UE L 139 z dnia 30 kwietnia 2004r.). W trakcie kontroli przedstawiono plan funkcjonalno-
uzytkowy zakladu opracowany na bazie projektu budowlanego uzgodnionego przez rzeczoznawce —
opinia nr 7/21 2 16.02.2021 r. 1 24/19 2 299.05.2019 1.

W zaktadzie wydzielone sa nast¢pujace pomieszczenia:

- zaplecze sanitarne z szatnia brudng i czystg, WC personelu, jadalnig personelu oraz $luzg sanitarna;

- Magazyn surowca,

- wydzielone pomieszczenie produkcji suszu;

- pomieszczenie produkcyjne przeznaczone na proces ekstrakcji z wydzielong strefg pakowania wyrobow
gotowych;

- pomieszczenie techniczne;

- pomieszczenie porzadkowe;

- laboratorium;

- magazyn gotowego wyrobu.

Wykonezenie powierzchni scian w miejscach narazonych na zanieczyszczenie oraz posadzek
gladkie, tatwozmywalne. nienasigkliwe. Proces technologiczny produkeji olejow i ekstraktow sklada sig
z nastepujacych etapow: przyjecie dostawy, magazynowanie surowca, przygotowanie surowca
(nawazanie, mielenie),  ekstrakcja, destylacja, filtracja (opcjonalnie), pakowanie i znakowanie,
magazynowanie. Proces technologiczny produkeji proszku roslinnego sklada si¢ z magazynowania
surowca, suszenia, mielenia bez procesu obrobki wstgpnej (brudnej), pakowania i znakowania.
Pomieszczenia zakladu wyposazone w niezbgdny sprzet i urzadzenia: suszarka do surowca roslinnego i
grzybow; ekstraktor SFE, destylarka, naczynia do filtracji (kolby, lejki ceramiczne, filtry), miynek do
suszu roslinnego, stoly robocze do przygotowania surowcow, potproduktéw, pakowania wyrobu
gotowego, regaly na opakowania czyste, regaly na wyroby gotowe, drobny sprzgt produkcyjny. W hali
produkcyjnej zapewniono stanowisko mycia sprzetu produkcyjnego i naczyn — 2 komorowy
zlewozmywak wraz z ocickaczem. Zapewniono zlewozmywaki z biezaca zimng i ciepla woda w
laboratorium, jadalni. pomieszczeniu porzagdkowym (zlew na nieczystosci). W zakladzie zapewniono
umywalki do mycia rgk z biezaca zimng i ciepla woda w $luzie sanitarnej, WC personelu, jadalni,
laboratorium, na hali produkcyjnej zlew.

Woda do zakladu dostarczana jest przez miejska sie¢ wodociagowa. Okazano sprawozdanie z
badania wody z 4.08.2020 r. wraz z oceng jakosci wody z 4.02.2021 r. nr HKN.90.93.0125.21.GC.
Ciepla woda zapewniona z centralnej instalacji grzewczej wspolpracujgcej z pompg ciepla.

W obiekcie wentylacja grawitacyjna, wspomagana mechanicznie ze S$ciennymi nawiewami
powietrza. Okazano protokol kontroli przewodow 1 podiaczen wentylacyjnych nr 82/20 z 4.08.2020 r.

Do pakowania wyrobu gotowego uzywane beda opakowania szklane zamykane nakretkami z
tworzywa sztucznego. Okazano Deklaracje Zgodnosci Producentéw na uzywane opakowania.

Okazano dokumentacje¢ opracowang na podstawie zasad systemu HACCP oraz procedury
GHP/GMP. W ramach systemu HACCP opracowano schemat technologiczny. analiz¢ zagrozen, ustalono
CCP1 — przyjecie dostawy. Opracowano dokumentacje kontroli wewne¢trznej w ramach HACCP —
monitoring procesow produkeyjnych, wycofanie produktu z rynku, postepowanie z reklamacjami, audity
i szkolenia pracownikéw. Opracowano specyfikacje produktow wraz z ich opisami. Wlasciciel okazal
sprawozdania z badan wyrobow gotowych. dla ktérych opracowano specyfikacje, w tym badania
przechowalnicze. Poinformowano wilasciciela, ze w przypadku wprowadzania do obrotu produktow
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spozywczych w postaci suplementéw diety nalezy ztozy¢ powiadomienie do Glownego Inspektora
Sanitarnego zgodnie z Ustawg o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

Odpady ptynne z zakladu odprowadzane sa do miejskiej kanalizacji, natomiast odpady stale . w tym
poprodukcyjne gromadzone na zewngtrz budynku w wydzielonej strefie w typowych pojemnikach.
odbierane sg przez specjalistyczng firme.

Pracownicy posiadajg orzeczenia lekarskie do celow sanitarno-epidemiologicznych.

Obiekt spelnia podstawowe wymagania sanitarne do prowadzenia dzialalno$ci w zakresie wyzej
okreslonym.

Niniejsza decyzja nie zwalnia podmiotu z obowigzku uzyskania wymaganych opinii, uzgodnien,
zezwolen, pozwolen, koncesji itp., wynikajacych z innych przepisow prawa niz prawo Zywnos$ciowe

Pouczenie
Od niniejszej decyzji przystuguje stronie odwotanie do Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora
Sanitarnego w Warszawie, 00-875 Warszawa, ul. Zelazna 79 za posrednictwem Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Makowie Maz. 06-200 Makéw Maz., ul. Mickiewicza 31 w
terminie 14 dni od dnia jej dorgczenia. Zgodnie z art. 130 § 2 kodeksu postepowania administracyjnego
whiesienie odwolania wstrzymuje wykonanie decyzji.

Zgodnie z art.127a § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego
(tekst jednolity Dz.U. z 2021. poz. 195 ze zm.), w trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji panstwowej, ktéry wydal
decyzje.

Na podstawie art.127a § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (tekst jednolity Dz.U. z 2021r. poz. 195 ze zm.). z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze
stron post¢powania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna, a zatem nie przystuguje od niej skarga do
Wojewaddzkiego Sadu Administracyjnego

P Z. up. Pafistwowego Powlatowego

‘ Inspektora Sanitarmego

w Makowi 'chirn r
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mgr inz. Maria Urszula Bonk

Otrzymuje: e
1. Instytut Urzadzen Ekstrakcyjnych Sp. zo.o. &, "o .
ul. Zrembowska 7, 06-200 Makéw Maz. S ="
2. ama







