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La aplicacion Declaracion Responsable de Actividades de Fabricacion e Importacion de Cosméticos (en adelante
COSMET2_DR) esta pensada y disenada para facilitar a las empresas del sector de productos cosmeéticos que realicen
materialmente la fabricacién, acondicionado, envasado o etiquetado de productos cosméticos en territorio nacional,
asi como a los importadores de productos cosméticos procedentes de terceros paises, la presentacién ante la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS) de las declaraciones responsables de
actividades, y a la AEMPS la comprobacién e inspeccion en su caso desde una aplicaciéon comun.

1. Introduccion

Se trata de;

- Unificar en una aplicacion la presentacion ante la AEMPS, validacion, comprobacion e inspeccion de las declaraciones
responsables de actividades de cosméticos, las modificaciones sustanciales de las actividades, comunicaciones y
ceses, y cualquier otra comunicacion entre la AEMPS y las empresas, manteniendo siempre actualizada la
informacion.

- Unificar en un proceso homogéneo, los distintos pasos desde la presentacion de la declaracion responsable de
actividades de fabricacion e importacion de productos cosmeéticos, a la comprobacion posterior por la AEMPS, de un
modo comun para todos y eliminando los procesos manuales de presentacionesy tramites.

-  Completar el acceso de todos los agentes implicados en el proceso facilitando la comunicacion con los inspectores de
las areas de sanidad para ordenar las inspecciones y recibir los informes correspondientes y permitir el acceso a las
CCAA para que dispongan en todo momento de la informacion actualizada.
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2. Entrada al sistema

* El acceso de las empresas a la aplicacion
COSMET2 DR se realiza desde el cuadro
“Acceso empresas” mediante el uso de Cl@ve.*

* Se recomienda el uso del n
navegador Google Chrome

*Solo el Titular de la actividad o su
Representante Legal, puede acceder para
presentar una declaracion responsable,

realizar modificaciones, consultar datos o
cargar la documentacion solicitada.

 La Persona Cualificada de Contacto solo
puede acceder para la carga de documentos.

* Se puede acceder al registro de empresas
para consultar las empresas fabricantes
materiales y/o importadoras de productos
cosmeéticos, en territorio nacional, que han
presentado ante la AEMPS una declaracion
responsable de actividades antes del inicio de
su actividad.

om

Aplicacion de Declaracion Responsable de Actividades de
Fabricacion e Importacion de Cosméticos

Movedades

Visualizacion de novedades
2370272023

e afade una nueva funcionalidad que permite visualizar las Ultimas novedades realizadas en la aplicacion.

Declaracion responsable con firma electrdnica

2310272013 Se afiade una nueva funcionalidad con la cual a partir de ahora las declaraciones responsables Llevaran una

firma electronica en su pie de pagina. Aguellas que no disponga de ésta firma no seran validas.

Previsualizar Declaracion responsable
230272023 o o } N R _ _ e -

Acceso Administracién Acceso Empresas

Usuario: | | Titular/Representante Legal Persona Cualificada

Contrasefia: | — || C I@V e C I@V e

fNo puede acceder? |

Pago Tasas | [y Manual de usuario 9 FADs

Consultas

* | Registro de empresas fabricantes e importadoras de productos cosméticos |

*Cl@ve Identificacion es la plataforma comun del Sector Publico Administrativo Estatal
para la identificacion y autenticacion electronicas mediante el uso de claves
concertadas. Para mas informacion sobre su uso y funcionamiento pulse aqui.
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2. Entrada al sistema

«Cuando el Titular/Representante Legal
acceda a la aplicacion, si no ha presentado
declaraciones responsables (DR)
previamente, vera esta pantalla.

«Si el Titular/Representante Legal ha
presentado DR de varias empresas, vera las
empresas vinculadas a su NIF/NIE en la tabla
“Seleccion de empresa”.

En ambos casos, para presentar
declaracion responsable inicial, pulsar

—

una
el

botdn inferior “Presentar Declaracion Inicial”.

Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Cosmeéticos

Seleccion de empresa:

I No dispone de ninguna empresa para seleccionar ]

| Presentar Declaracion Inicial |

© Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Aplicacion de
Declaraciéon Responsable de Actividades
de Fabricaciéon e Importacién
de Cosméticos

Seleccion de empresa:

Presentar Declaracion Inicial |

© Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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3.1. Alta nueva empresa

- Pulsar “Presentar Declaracion Inicial”. (1)

- Introducir el NIF de |la empresa o el
NIF/NIE de la persona fisica. (2)

- Completar los datos solicitados en cada

casilla. (3)

Gestion de Empresas

Alta de Empresa
DATOS EMPRESA.

*Nombre/ Razén Social: | Manul | NIF/ NIE: [ 111112860

“Domicilio/ Sede social: | Direccion domicilio

:Localidad: | Localidad | *Provincia: | Madrid kv | P | 28000
+Teléfono: | 600000000 | +Correo electrénico: | manual@emprasas.com

Es obligatorio cumplimentar, como minimo, los campos precedidos por (*)

Salir |

Guardar

Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Cosmeéticos

Seleccion de empresa:

I No dispone de ninguna empresa para seleccionar ]

| Presentas D ion Inicial |

© Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(2)

(3) Presentar Declaracién Inicial

DATOS EMPRESA
<NIF/ NIE: \

Es cbligatorio cumplimentar, como minimo, los campos precedidos por (*)
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.1. Alta nueva empresa

Si los datos introducidos
Nno son correctos o faltan
datos, la aplicacion
muestra un mensaje y
resalta en rojo aquellos
campos que el usuario
debe modificar para poder

guardar los datos.

Pulse el botdn
para volver a la pantalla anterior.

agenca espad  CAM-med-cosmet2-tasas.aemps.es:447 dice
1))

medicaman

MINETERKD
DE SAMIDAD
productoa san

Por favor, intraduzca los datos obligaterios,

Pulse el botdn
para salir definitivamente.

El cédigo postal debe ser un ndmero compuesto por 5 cifras.

El correo electrénico facilitado no cumple con &l formato

Desconectar

om

Desconectar

Alta de Empresa
DATOS EMPRESA
sNombre/ Razén So-cial:| Manual | «NIF/ NIE: 111112860
«Domicilio/ Sede social: | Direccién domicilio
*Localidad: | | +Provincia: | R - | +C. P.:l
+Teléfono: | | «Correo electrénico: |
Es obligatorio cumplimentar, como minima, los campos precedidos por (%)
Salir | Guardar
Salir Pulse el botdn Guardar

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001

para guardar los datos y continuar.

7



3. Presentacion de una declaracion inicial

3.1. Alta nueva empresa

Una vez guardados

datos, se habilitara el boton

Gestion de Empresas

Alta de Empresa

DATOS EMPRESA.
Mombre/ Razdn Social: Manual «MIF/ MIE: 11111286D

los

«Domicilio/ Sede social: Direccion domicilio

:Localidad: Localidad *Provincia: Madrid w  C.P: 28000
para seguir adelante con la _ N

+Teléfono: 600000000 *Correo electrdnico:  manual@empresas.com
g eStl C,) N d e | a em p resa q ue Es obligatorio cumplimentar, como minime, los campos precedidos por (*)

se acaba de crear.

) [ Conne
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Inicio

En la fecha de registro aparece
la fecha en la que se esta

realizando la presentacion.

Introducir la fecha prevista del
inicio de actividades y el tipo de

declaracion.

Datos ]
0 Datos g Instalaciones . .
Inicio Persona Actividades BT Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1
*Fecha Registro: | 3110572023 |
sFecha Prevista Inicio Actividades: | 31/06/2023 |

Tipo de declaracion

@ Fabricacidn Cosméticos
(1 Importacion Cosmeticos

(") Fabricacion e Importacion Cosméticos

| Abandonar y Salir |

Es obligatorio cumplimentar, como minimo, los campos precedides por (*)

Siguiente

La fecha prevista del inicio de actividades debe ser posterior a la fecha de registro.

Los campos obligatorios son aquellos marcados con (*).
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Datos Titular

En este apartado aparecen los datos

consignados al dar de alta la empresa.

Los datos de la persona que firma la
declaracion se obtienen del certificado
digital del titular/representante legal

gue ha accedido a la aplicacion.

Si el firmante es el representante legal,
debe marcar la casilla y anadir un
documento notarial acreditativo de su

representacion (en pdf, maximo 4MB).

Datos q
- Datos - Instalaciones . ,
Inicio Persona Actividades - Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1
Datos del titular de la actividad
*Hombre/ Razon Social:‘ Manual +MNIF/ MIE: | 111112860 ‘

Primer Apellido: ‘

| Segundo apellido: |

*Domicilio/ Sede sncial:‘ Direccion domicilio

(") Representante legal del titular Doc. Notarial Acreditativo:  =- - -5

LU

*Localidad: | Localidad *Pravincia: | madrid v | CP:
+Teléfono: ‘ 600000000 +Correo electrdnico: | manual@empresas.com ‘
Persona que firma la declaracion
*Hombre: +NIF/ NIE:
=Apellidos:
@ Titular

archiwvo  Ninguno archivo selec.

MNotificaciones acerca de la declaracion

*Correo electrénico: ‘ manual@empresas com

Correo electrénico 2: ‘ cosmetinstalf@aemps es

Es obligatorio cumplimentar, como minimo, los campos precedidas par (*)

| Abandonar y Salir |

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Datos Titular

Dat .
1 Inicio 1 191?5?:3 1 Cﬁ%f?zaﬂa 1 Actividades 1 Iﬁ?i:,l;‘.‘ﬁ;%":; 1 Declaraciones 1 Firma
Es obligatorio consignar al menos Un  patos del titular de la actividad
.. . .. *Nombre/ RazdnSocial:‘Manum <NIF/ NIE: |11111235[; ‘
correo electréonico de notificacion.
Primer Apellido: ‘ | Segundo apellido: | ‘
Las notificaciones a las que |a | Domicilior sede social: [Direccion domiciio |
L, :Localidad: Localidad *Provincia: Madrid w | *C.P.2| 28000
empresa no acceda, se entenderdn [Locaida [ eori
+Teléfono: ‘EUGDGGUUU +Correo electrdnico: |manua|@empresaa.com ‘
como rechazadas, por lo que se
Persona que firma la declaracion
recomienda introducir dos *Nombre: *NIF/ NIE:
. . L. =Apellidos:
direcciones electronicas de contacto. |
@ Titular
(") Representante legal del titular Doc. Motarial Acreditativo: - --ronar 200hon Ninguno archivo selec.
Estas direCCioneS deben mantenerse MNotificaciones acerca de la declaracion
actualizadas y operativas mientras || ‘Comeoelectrénico: | manuai@empresas com |
. o Correo electrénico 2: ‘cosmetinstal@aemps.es |
Se reallce |a aCtIVIdad deC|arada' Es obligatorio cumplimentar, como minimo, los campos precedidas par (*)
| Abandonar y Salir | | Siguiente
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Datos Persona Cualificada

Datos -
: Datos - o Instalaciones . .
Inicio Persona Actividades o Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1
Datos de la persona cualificada de contacto
*NIF/ NIE: 12233445k | Cambiar |  Nombre: | Persona |

Reflejar los datos de la persona

“Primer Apellido: | Cualificada |

cualificada de contacto a efectos

«Tiene formacidn y experiencia de acuerdo con sus responsabilidades: conocimiento de la legislacion aplicable a productos
cosmeticos, Buenas practicas de fabricacion, experiencia en empresas fabricantes o importadoras de cosméticos...

de la declaracion responsable.

Teléfono: | BO0123123 Correo electrdnico: | mail@parsona.com |

Es obligatorio cumplimentar, como minimao, los campos precedidos por (*)

| Abandonar y Salir | | Anterior | | Siguiente |

Es un requisito obligatorio que posea la cualificacion adecuada en virtud de la formacion y experiencia en
el ambito de productos cosméticos, la legislacion aplicable y las buenas practicas de fabricacion, en su

caso, de acuerdo a sus responsabilidades, por lo que no podra avanzar si no marca esta casilla.
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Actividades i Actividades

om

En funcion del tipo de actividad seleccionada al inicio de la presentacion, deben marcarse las casillas correspondientes a las

actividades propias y subcontratadas:

MActividades Propias

1. Fabricaciéon: |la empresa debe realizar Fabricacién del granel

Acondicionado: envasado

materialmente, y por tanto marcar como Acondicionado: etiquetado

propia, al menos una de las siguientes etapas: Almacenaje
. L Control
« Fabricacion del granel

« Acondicionado: envasado

0000

 Acondicionado: etiqguetado

MActividades Propias

Acondicionado: etiquetado

2. Importacion: la actividad de importacion Almacenaje

Control

siempre debe ser propia. \mportacién

3. Fabricacion e importacion: tener en

oo

Actividades Subcontratadas

Fabricacidn del granel
Acondicionado: envasado
Acondicionado: etiguetado
Almacenaje

Control

Ogooodf

Actividades Subcontratadas

Acondicionado: etiguetado
Almacenaje

Control

oo

cuenta las indicaciones anteriores.

*Las actividades de almacenaje y control son imprescindibles para la fabricaciéon y/o importacion de

cosmeéticos, estas casillas deben marcarse como actividades propias o subcontratadas.

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Instalaciones Actividades

@ ATENCION: 50L0O SE PUEDENW INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS

 Para introducir
las instalaciones
propias pulse el
botdn Afiadir

Datos g
. Dato oo Instal q .
1 Inicio 1 Titulasr 1 le'sg%r; . 1 Actividades ?&?ﬁg&gﬁs 1 Declaraciones 1 Firma
DATOS DE LA INSTALACION
ATENCION: 50LO SE PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS
- Modificar |
[ e ] - Para consultar sus datos
&=mmmmm scleccione en |3 lista y pulse el
: boton Detalle |
| ——)
DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES
Actividades Propias ——— ategorias
Fabricacion del granel -
Acondicionado: envasado
Acondicionado: etiquetado -
Almacenaje
Control
Formas
| Anterior | | Siguiente |
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Instalaciones Actividades

@ ATENCION: 30L0O SE PUEDENW INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS

om

En el caso de importadores, al pulsar el boton “Anadir”

aparecera una ventana con los datos de la sede social.

Si no coinciden con los de la instalacion en la que se

realiza la actividad deberd modificarlos.

En cada instalacion, deben consignarse las actividades

propias que se van a realizar.

Datos .
s Datos o Instalaciones n .
Inicio Persona Actividades o Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 Actividades 1 1
DATOS DE LA INSTALACION
ATENCION: SOLO SE PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS
IMPORTADOR < Modificar |
| Detalle |
Afiadir
DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES
Actividades Propias
Acondicionado: etiquetado
Almacenaje
Control
Importacidn
Abandonar y Salir Anterior | | Siguiente

Creacion de Instalacion x |
INSTALACION/PLANTA
“Nombre/Razdn Social: |P-‘.anual “NIF: 33333333p
-Direccién: | Direccion domicilio |
“Localidad: [ Localidad “Provincia: | Madrid v| cps [zm000 |
Actividades Propias
) Acondicionado: etiquetado
) Almacenaje
) Control
) Importacién
Se incluirdn obligatoriamente los datos de las plantas donde se realizan las actividades propias.
Cancelar

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Instalaciones Actividades

@ ATENCION: 30L0O SE PUEDENW INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS

En el caso de fabricantes, al pulsar el botdn
“Anadir’, aparecera una ventana en la que
introducir o) modificar los datos
correspondientes a la instalacion en la que se

realiza la actividad.

Se deben marcar las actividades propias e
introducir las categorias de los productos

cosméticos y las formas cosméticas.

=) |

Datos
Titular

DATOS DE LA INSTALACION

Datos
Persona Actividades
Cualificada

Instalaciones
Actividades

1 Declaraciones 1 Firma

Creacion de Instalacion

INSTALACION/PLANTA

*Nombre/Razon Social: | Manual

NIF: 11111286D

«Direccidn: | Direccidn

domicilio

-Localidad: | Localidad

“Provincia: | Madrid v| -cp: 28000 |

idades Propias

Fabricacian del granel

Acondicionado: envasado

Almacenaje

Control

lDDDDD

Acondicionado: etiquetado

‘ Seleccion de categorias

SELECCIONA LAS CATEGORIAS NECESARIAS

Categorias Seleccionadas (3)

|

ategorias Restantes

1.1,
1.1,
1.1,
1.1,
1.1,

1 Productos para el cuidado de la piel (2)

2 Productos para la limpieza de la piel
3 Productos de depilacidn
4 Decolorantes de vello corporal

5 Correccion del olor corporal o la transpiracidn

(4) |

Guardar

rCategorias de productos

*Formas 2tica

| Editar

Editar |

(1)

| Guardar

(5)

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Instalaciones Actividades

1 o 1 Datos poatos. 1 Actividades Instalacionss 1 Declarciones 1 Firmma Al pulsar el boton “Guardar” aparecera el resumen
1tutar Cualificada vidades
DATOS DE LA INSTALACION de las instalaciones anadidas. Debera repetir la

ATENCION: 50L0 5E PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS

misma operacion si hay mas de una planta propia.

Manual - | Medificar |
_ 1 Inicio 1 Hares Persona 1 Actividades 1 Ieillaerzs 1 Declaraciones 1 Firma
Titular Cualificada Actividades
| Detalle | DATOS DE LA INSTALACION
- ATENCION: SOLO SE PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS
_ IMPORTADOR < Modificar |
DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES
Actividades Propias —————— ategorias _
Fabricacidn del granel 1.1.1 Productos para el cuidado de la piel - | Detalle |
Acondicionado: envasado -
Acondicionado: etiquetado - Afiadir
Almacenaje DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES
Control Actividades Propias ———
Acondicionado: etiquetado
Almacenaje
Formas Control
2.1 PERFUMES Y AGUAS DE COLONIA -
Importacidn
| Abandonar y Salir | Anterior | | Siguiente
Abandonar y Salir | Anterior | | Siguiente |
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Declaraciones

En esta pestana se declara el

Inicio

Datos .
12:‘5?:'_ Persona Actividades IE?L?S;%';? Declaraciones
Cualificada

Firma

de

aplicable. Solo si se cumplen los requisitos

cumplimiento la  reglamentacion

declarados, deberan marcarse las 3 casillas.

Declaracion Responsable de actividades de fabricacion
ANEXO

REQUISITOS PARA REALIZAR ACTIVIDADES DE FABRICACION DE PRODUCTOS COSMETICOS

Las personas fisicas o juridicas que realicen actividades de fabricacion de productos cosméticos, deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Disponer de un sistema de calidad actualizado en el que se establecen las responsabwhdades, los procesos y las medidas de gestlon, que
permiten garantizar que la fabricacion de los productos cosméticos se realiza conforme a los principios de buenas practicas de fabricacion, a los
que hace referencia el apartado 1 del articulo 8 del Reglamento sobre productos cosméticos. Se presumira la conformidad con buenas practicas
de fabricacion cuando la fabricacién se ajuste a las normas armonizadas pertinentes, cuyas referencias hayan sido publicadas en el Diario Oficial
de la Union Eurcpea.

2. Disponer de una estructura organizativa, con responsabilidades definidas y adecuada al tamano de la empresa y al tipo de productos
cosméticos que se fabrica, capaz de garantizar la calidad de los productos cosméticos fabricados, asi como la ejecucion de los controles que
procedan para documentar los aspectos relacionades con la fabricacidn.

3. Disponer de personal suficiente con la cualificacion adecuada, en virtud de su formacion y experiencia y de acuerdo con sus
responsabilidades, para llevar a cabo las actividades de fabricacion, almacenamiento y control. Una de las personas cualificadas sera
identificada como persona de contacto a los efectos de la declaracion responsable de actividades.

4. Disponer de programas de formacidn en buenas practicas de fabricacién y de programas de higiene y salud laboral, que permitan garantizar
que las actividades se llevan a cabo correctamente y que se preserva la higiene de la produccidn y de los productos cosméticos fabricados.

5. Disponer de instalaciones y equipos para realizar las actividades de fabricacion y acondicionado, suficientes y adecuados, cuyo disefio,
ubicacién e instalacion permita su limpieza y desinfeccién, asi como el correcto flujo de materiales, productos y personal de forma que se
minimice el riesgo de contaminaciones cruzadas, asi como "de un sistema de obtencidn y tratamiento del agua utilizada en la produccion que
permita garantizar su calidad.

Dichas instalaciones deberan contar con areas separadas o definidas para desarrollar, en su caso, las siguientes actividades:

a) Fabricacion: con las instalaciones y medios necesarios para la fabricacion y acondicienado de los productos cosméticos, en condiciones
higienico sanitarias adecuadas y mediante procedimientos que aseguren el cumplimiento de sus especificaciones.

b) Almacenamiento: para materias primas, productos intermedios, productos terminados y material de die La ¥
organizacion de los locales permitira la diferenciacion de los productos cosméticos almacenados en funcion de su estado de inspeccion y su
destino, asi como su conservacion en condiciones que aseguren el optimo mantenimiento de los productos cosméticos.

6. Disponer de instalaciones, equipos, reactivos y patrones suficientes y adecuados para realizar las actividades de control y garantizar la
calidad en materias primas, agua utilizada en la produccion, material de acondicionamiento, controles en proceso y controles en productos
terminados. Todos estos equipos se encontraran identificados, mantenidos y calibrados para asegurar que sus pardmetros se encuentran dentro
de los limites de aceptacion.

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001

Es necesario estar de acuerdo con estas 3 declaraciones para poder continuar

Declaro que:

3) Cumplo con los requisitos y th%acmnes inherentes al ejercicio de la actividad de fabricacidn, establecidos
en el anexo del Real Decreto 85/2018, de 23 de febrerg, por el que se regulan los praductn:r_:. cosmeticos,

recogidos en el anexo 3 de esta declaracidn responsable, gque me resultan de aplicacicn.
b) Dispongo de la documentacion que asi lo acredita.

7 ) Me comprometo a cumplir los requisitos referidos en el parrafo a) de este apartado durante tedo el
ejercicio de la actividad.

| Abandonar y Salir | |

Anterior

Siguiente

*La casilla a) despliega un anexo que muestra la informacion sobre
los requisitos para realizar las actividades declaradas que se detallan

en el Anexo del Real Decreto 85/2018 de productos cosméticos.
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracién responsable de actividades - Firma

&= mm

Carec slmcronn | ana@empresss om

Cormc emcrore ) conmeeca amrren o3
“Seccién3. DATOS DE LA PERSONA CUALIFICADA DE CONTACTO.

e e 22

i.auu DATOS DE LAS DELAS :
Datos : e —— e = =3
5o Datos - - Instalaciones : . S ShAsg vt domcte e = O
Inicio Persona Actividades o Declaraciones Firma o — A _— Acroceress al
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1 = = i, A— | - = =
ma R = =
é‘:;wl - 'Y DATOS A EFECTOS — B D
D/D? | ‘ declara que son ciertos A—
los datos aportados vy que se compromete a presentar la documentacion vy a facilitar
las inspecciones que sean requeridas por la AEMPS para la comprobacion de la
presente declaracion.
En * | Madrid | a  [31052023 |
11 M o
Al pulsar “Previsualizar
Es obligatorio cumplimentar, como minimo, los campos precedidos por (*) (1)
P .
[ Previsualizar Declaracién |] (e Dcc|aracion” se descarga una copia
Sal Aeior [ Firmary snviar__|| sin validez oficial para comprobar

I (2)

Pulsar [ Fimaryemiar | para continuar con la

presentacion de la declaracion.

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001

los datos antes de firmar y enviar.
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracioén responsable de actividades - Pago de tasas

A continuacion, la aplicacion mostrara las
instrucciones para realizar el pago de Ia

tasa correspondiente.

No  obstante, recibira un correo
electronico en las direcciones indicadas a
efectos de notificacion, con la clave de 6

digitos y estas instrucciones.

Datos .
. Datos - - Instalaciones . .
Inicio Persona Actividades L Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1

Los datos declarados han quedado grabados en COSMET2_DR.

Para la presentacion de la Declaracion Inicial de Fabricacion Cosméticos de la empresa Manual debe realizar el pago

de la tasa correspondiente.

Para ello:

1. Acceda a la siguiente direccion desde su navegador: https://cam-med-cosmet2-
tasas.aemps.es:447 /Declaracion

2. Pinche sobre el enlace "Pago de tasas"

3. Introduzca la siguiente clave cuando se le solicite:

800884

| Finalizar |

» Sidesea hacer el abono en este momento, pinche en el enlace indicado en el punto 1y siga las instrucciones.

» Por el contrario, si prefiere abonar la tasa en otro momento, pulse finalizar y cierre la sesion.

@ La declaraciéon responsable no se considerara presentada hasta que la tasa haya sido abonada.

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracioén responsable de actividades - Pago de tasas

Aplicacion de Declaracion Responsable de Actividades de
Fabricacion e Importacion de Cosméticos

Novedades

R Desde |la pagina de inicio, acceder al pago de

Visualizacidn de novedades

Bz e anade una nueva funcionalidad que permite visualizar las Gltimas novedades realizadas en la aplicacion. tasas e I ntrOd U Cl r |a Cl ave d e 6 d Ilg |tOS y el N l F

Declaracion responsable con firma electrénica de laem presa que presenta la declaracion.
23/02/2023 . N . . .

Se anade una nueva funcionalidad con la cual & partir de ahora las declaraciones responsables llevaran una

firma electrénica en su pie de pagina. Aouellas oue no disbonea de ésta firma no seran validas.

Previsualizar Declaracion responsable El sistema le va a redirigir a la pasarela de

2370272023

pago telematico de tasas.

Acceso Administracién Acceso Empresas

Usuario: | | Titular/Representante Legal Persona Cualificada

Contrasenia: | |

Pago de Tasas

Entrar |

Introduzca la clave de 6 digitos que |300884 |
se le proporcioné al consignar los
datos a declarar:

iHo puede acceder?
Pago Tasas

Introduzca el NIF de la empresa que |11111236D |
presenta la declaracidn:

Consultas

| Realizar Pago | Salir

Registro de empresas fabricantes & importadoras de productos cosméticos

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001 21



3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracioén responsable de actividades - Pago de tasas

Introducir los datos del pagador.

Los datos del sujeto pasivo
siempre seran los de la persona
fisica o juridica que presenta la

declaracion responsable.

Si el sujeto pasivo coincide con el
pagador, deberd marcar la casilla

correspondiente.

L= = M Pago de Tasas

= Pagador #= Servicio

Datos del pagador

Pais * Tipo identificador * Identificador *

Espafia v NIF/CIF v 111112860

Apellidos y nombre o razén social *
Manual
Direccion *

Direccion domicilio

Localidad * Provincia
Localidad

Teléfono * Correo electronico *
600000000 manual@empresas.com

Datos del sujeto pasivo

Coincide con el pagador

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001

a8 Tasa

M de registro de
laboraterio / empresa

Cadigo Postal #

28000

om

Bienvenidos | Welcome

B Rasumen

l(Sig uiente ))l
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracioén responsable de actividades - Pago de tasas

La aplicacion rellenara
automaticamente el resto de
los campos y seleccionara la
tasa correspondiente para el

tipo de actividad declarada.

Si elige “Pago Telematico”

podra abonar la tasa con

tarjeta, entre otras opciones.

Bienvenidos | Welcome

E m sms mem QJN):00c) Pago de Tasas

& Pagador = Servicio 28 Tasa E Resumen
Resumen pago de tasa
Datos del pagador Datos del sujeto pasivo
Manual Coincide con el pagador
28000 Localidad
Espafia
Y. 600000000 @ manual@empresas.com
Servicio
Ambito Cosméticos
Tipeo de servicio Declaracién responsable
Tipo de subservicio Actividad de fabricacion
(i ] 5.5 Procedimiento de comprobacién y control de la declaracién responsable de la actividad de fabricacién de productos
cosméticos y de cuidado personal.
Tasas
Tipo de Medicamento, producto sanitario, cosmético, y producto de cuidado personal, N® N® Exencion (Articulo 121 de la
i ito lesinf y repelente de uso personal Registro  Actuaciones ley 29/2006)

1

Total 932,46 €

Pago Telemético | Descarga Modelo 317

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001 23



3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracioén responsable de actividades - Pago de tasas

Bienveni idos ‘We\(ome

-2 Pago de Tasas

L= = am:

Datos de la Respuesta al Pago de Tasas

Datos del Pago

Namero de Justificante 3170003535696
MIF & CIF 111112860
Importe 932.46 Euros
Fecha Ingreso 31/05/2023
Cod. Entidad 2100
N° Referencia 03170003535696296B20B2

Cod. Error 00

Descripcion LA OPERACION SE HA REALIZADO CORRECTAMENTE

Documento

o A continuacién podrd imprimir el documento justificante del pago de la tasa

Documento justificante de pago

|

Al finalizar el pago de la tasa puede descargar

Volver

el documento justificante del pago.

Cuando la tasa se haya comprobado, la declaracion
responsable se considerard presentada y recibird
un correo electronico informandole de que esta

disponible para su descarga.

En funcion del método de pago elegido, Ia
comprobacion de la tasa sera inmediata, si el pago
se realiza con tarjeta, o transcurrido un maximo de
72 horas desde el abono, si ha elegido otro método

de pago.

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001 24



3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Consultar declaracion

Una vez recibido el correo > Inicio Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacién e Importacién

de Cosméticos

Opciones de Empresa
Presentar DECLARACION RESPONSABLE:

electronico que le informa de

» Carga de DOCUMENTOS

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

» Consultar datos de empresa

que la declaracion esta

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD | ACCEDER |

disponible, la persona titular

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION | ACCEDER |

o el representante legal de la
COMUNICACION
MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION | ACCEDER |

empresa puede acceder a la

aplicacion, seleccionar la

CESE DE ACTIVIDADES | ACCEDER |

empresa, entrar en la opcion Consultar datos empresa

“Consultar datos empresa” y

Empresa: 3288 MANUAL - 28000 - Localidad

descargar el documento

Datos Generales Instalaciones y actividades Declaraciones

desde la pestana
DATOS DE LAS DECLARACIONES
“ DeC/arOCIon eS”. H°DR FECHA PRESENTACION TIPO

6347 31/05/2023 12:00:00 Fabricacién

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001 25



3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Consultar declaracion

El documento generado

recoge los datos declarados.

debe

actualizada

Esta declaracion
mantenerse
mediante la presentacion de
segundas declaraciones a
través de COSMET2_DR,
realizando las modificaciones
oportunas segun los cambios
que se produzcan en la

actividad de la empresa.

DECLARACION RESPONSABLE DE ACTIVIDADES DE FABRICACION DE PRODUCTOS
COSMETICOS

N°* Declaracién: 6347 Fecha de la declaracicn: 31062023

K] macio ok La acTvioaD Fecha de iicc: 31.05.2023

D MCOIFICACION DE LAS ACTIVIDADES PROPIAS Fecha de modificacite:
[ Trastado as instataciones donds se desaroita 1a actividad.
[ tncwusitn o nuewas piantas o de las

D Fabricacidn de nuevas formas cosméticas.

D COMUNICACION {modificacitn sin tasa) Fecha de modificacién:

Seccién 1. DATOS DEL TITULAR DE LA ACTIVIDAD

Nombre v apelidos/Razin Sccial: MANUAL
Domicilo/Sede sccial: Direccién domiclio
Locakdad: Localidad Provinca:  Madnid CP.: 28000
Telefona: 00000000 Coreo cam
NIFNIE: 111112860
Seccién 2. DATOS DE LA PERSONA QUE FIRMA LA DECLARACION Y DATOS A EFECTOS
DE NOTIFICACION.
Nombee y apelidos: DNE

Encaficad de  Titular

Deseo ser notficado en refacién con esta declaracion:

Sarvtarion (AEMPS) CSV: ATVRKBSCDSE

Focha du la firma: 31082023

0 sade o M AEMPS. MRS 00020 200 10808543

e s

C/ CAMPEZQ. 1 - EDFICIO 8 28022 MADRID
Far 91 225280

Bucsrocne -
(CORRED ELECTRONICO Phagea 1 de 7
=

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001
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B
2

Seccién 3. DATOS DE LA PERSONA CUALIFICADA DE CONTACTO.

Nombee y apelicos:  Persona Cualificada

Telefono: 00123123

NIFNIE:  12233445K

Correa com

¥ Tiere formacisn Yy experiencia de acuerdo con sus responsabiidades: conoomiento de fa legslacién aplcable a

producios cosméticos, Buenas pricticas
cosméticos..

Ge en L] de

Secclén4. DATOS DE LAS ACTIVIDADES Y DE LAS INSTALACIONES .

Actvidades Actvidade:
propias ubcontratadas
Fabncacion del granel m |
FABRICACION D
Acondicionado
Esquetado |
IMPORTACION ] ([
Aimacenaje D
Cont (|
Sanitacicn (AEMPS) CEv- ATVRKBECDS
Fecha du la firma: 31082023
porle - pe——— | (| {1
Truc ey
m Pagea 2ou 1 ©/CAMPEZD, 1 - EDFICIO § 28022 MADRIO
26



4. Presentacion de segundas declaraciones

Si el titular/representante

legal

ha presentado

declaracion responsable de varias empresas, vera
las empresas vinculadas a su NIF/NIE en la tabla
“Seleccion de empresa”.

Una vez seleccionada, se abre |a siguiente pantalla:

» INICIO
Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Cosméticos

Opciones de Emtpresa
Presentar DECLARACION RESPONSABLE:

) Carga de DOCUMENTOS
PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

» Consultar datos de empresa

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION

ACCEDER

ACCEDER

COMUNICACION
MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION

CESE DE ACTIVIDADES

ACCEDER

ACCEDER

© Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Aplicacion de
Declaraciéon Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Cosméticos

Seleccion de empresa:

resentar Declaracion Inicial I

© Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1. Declaracion por modificacion sustancial de actividad

Pueden marcarse una o varias de
modificaciones sustanciales de actividad:

las siguientes

« Traslado de instalaciones donde se desarrolla la actividad.
* Inclusibn de nuevas plantas o ampliacion de

instalaciones/actividades.
« Fabricacion de nuevas formas cosmeéticas.

Aunque se realicen varias modificaciones, se abonara una
unica tasa. El pago se realizara de la misma forma que en la

declaracion inicial.

Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Cosméticos

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION

ACCEDER I
ACCEDER ‘

COMUNICACION

MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION

CESE DE ACTIVIDADES

ACCEDER
ACCEDER

om

Declaracion Responsable de actividades de fabricacién

Datos :
Inicio 'II':i‘g.Eal:r Persona Actividades Iﬂtﬁgﬂ? Declaraciones Firma
Cualificada
Fecha Registro: [0210612023 |
«Fecha de modificacion: | |
Tipo de declaracion
Fabricacidn Cosméticos
Importacién Cosméticos
Fabricacion e Importacion Cosméticos
*Modificacion de la actividad
[[]  Traslade de instalaciones donde se desarrolla la actividad
[] Inclusién de nuevas plantas o ampliacién de instalaciones/actividades
[[] Fabricacion de nuevas formas cosméticas
Otras modificaciones
Tipo(s) de medificacion: - | Editar

Motive de la modificacion:

Es obligatorio cumplimentar, como minima, los campos precedidos por (*)

| Abandonar y Salir |

Siguiente |

Si es necesario, pueden anadirse otras modificaciones
Nno sustanciales en la misma declaracion.

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1. Declaracion por modificacion sustancial de actividad

En funcidon de las modificaciones seleccionadas, debera consignar los datos actualizados en las
pestanas correspondientes.

Datos

. Datos = Instalaciones n .
Inicio Persona Actividades g Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1
Datos del titular de la actividad
:Mombre/ Razén Social:| Manual «NIF/ NIE: | 11111286D |
Pri L - Inici Datos Pgatos Actividad Instalaciones Decl . Fi
rimer Apellido: | | Segundo apellido: | | nicio il - lr.?pna:j tividades Actividades eclaraciones irma
ualificada
*Domicilio/ Sede social: | Direccion domiciio |
. - . - Datos de la persona cualificada de contacto
+Localidad: |Localldad *Provincia: | Madrid w | *C.P.: | 28000 |
. .. «NIF/ NIE: i +Nombre:
+Teléfono: | 600000000 +Correo electrénico: | manual@empresas.com | | 12233445K I Cambiar | | Persona |
Persona que firma la declaracion *Primer Apellido: | Cualificada |
*Nombre: +NIF/ NIE:
ombre *Tiene formacidn y experiencia de acuerdo con sus responsabilidades: conocimiento de la legislacidn aplicable a productos
-Apellidos: cosméticos, Buenas practicas de fabricacidn, experiencia en empresas fabricantes o importadoras de cosméticos...
@ Titular Teléfono: 600123123 Correo electrénico: | mail@persona com |
O Representante legal del titular  Doc. Notarial Acreditativo: = \-ccionar archive  Ninguno archivo selec.
Es obligatoric cumplimentar, como minimo, los campos precedidos por (*)
Notificaciones acerca de la declaracion Fr—— | | Anterior |l Siguiente |
+Correo electronico: | manual@empresas.com |
Correo electrénico 2: | cosmetinstal@aemps.es |

Es obligatorio cumplimentar, como minimo, los campos precedidos por ()

Abandonar y Salir | Siguiente
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1. Declaracion por modificacion sustancial de actividad

?

Si desea anadir actividades propias, debera marcarlas en la pestana “Actividades”.

Datos .
5 Datos .0 Instalaciones . .
Inicio Persona Actividades - Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1
MActividades Propias Actividades Subcontratadas

Fabricacicn del granel Fabricacidn del granel

Acondicionado: envasado Acondicionado: envasado
Acondicionado: etiguetado Acondicionado: etiguetado

Almacenaje Almacenaje

gooomn
O000mo

Control Control

Abandonar y Salir Anterior | ||

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1. Declaracion por modificacion sustancial de actividad

La informacion de cualquier modificacion sustancial debe consignarse en esta pestana.

tos Datos fry nstalaciones . . o o . . .
Lo | e | (i, | ] e | | i | ] oo || s Para modificar los datos de las instalaciones propias
PATOS DE LA INSTALACION seleccione en la lista y pulse el botdn Modificar |
- | Modificar | . . . . . .
Para eliminar instalaciones seleccione en la lista y
14 pulse el botdn Eliminar |
\
Para consultar sus datos seleccione en la lista y pulse
DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES el bOtén Detalle |
Actividades Propias —— ategorias
Fabricacidn del granel -
Acondicienado: envasado
Acondicienado: etiquetado -
Almacenaje
Control
Formas
| Anterior | | Siguiente |
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1.1. Traslado de instalaciones donde se desarrolla la actividad

om

. L] o 7
micio | Datos s sctvidases | | mstaiaciones | ¢ o] < Si desea declarar el traslado de una instalacion, debe
itular Cualificada Actividades
- . . . . - " P ”
DATOS DE LA INSTALACION seleccionar la instalacion, pulsar el boton “Modificar” y
ATEMCION: SOLO SE PUEDEM INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPLAS . . .
(= en la pantalla emergente consignar la nueva direccion.
- ificar
\
s | Modificacidn de Instalacién
T et 77 INSTALACION/PLANTA
DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES ‘Nombre/Razdn Sockal: - | MANUAL WE [nizew
ictividades Propias Categorias Direccitn: |m |
Fabricacidn del granel 1.1.1 Productos para el cuidado de la piel -
‘Localidad: |M,dDR|D “Provincia: | Madrid L | “CP: |2m |
Acondicionado: envasado
- i Actividades Propias +Categorias de productos Formas cosmeéeticas

Acondicionado: etiguetado h

Fabricacion del granel

. 1.1.1 Productos para el cuidado de la piel - 2.1 PERFUMES ¥ AGUAS DE COLONIA -

Almacenaje Acondicienado: envasado

Acondicienado: etiquetado
Control

Almacenaje

Contraol - N

Formas
%2 jncluirdn obligatoriamente los datos de las plantas donde se realizan las actividades propias.
2.1 PERFUMES ¥ AGUAS DE COLOMIA -

Abandonar y Salir

Anterior | | Siguiente

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001

32



4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1.2. Inclusién de nuevas plantas o ampliaciéon de instalaciones/actividades

Datos .
== Datos = Instalaciones
Inicic Persona Actividades o
1 1 Titular 1 Cualificada 1 Actividades

DATOS DE LA INSTALACION

ATEMCION: 30010 SE PUEDEM INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROFIAS

pulsar el

MANUAL

e Modificar

En cada

ictividades Propias

Almacenaje

Control

Fabricacion del granel
Acondicionado: envazado

Acondicionado: etiquetado

actividades

DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES

Categorias

botdn

propias v,

en el
fabricantes, las categorias y formas.

om

{ ocrsciones | { ima Si desea incluir una nueva instalacion, debe
‘Anadir” 'y

en la pantalla

emergente cumplimentar todos los datos.
(Ver paginas 14 -17)
instalacion, deben consignarse las
caso de los

1.1.1 Productos para el cuidado de la piel

Creacion de Instalacion

INSTALACION/PLANTA

*Hombre/Razdn Social: | Hueva Planta

“MIF: 11111285F

“Direccidn: | AENPS

Formas

“Localidad: [ adria

*Provingia: | Madrid

v] cP: [2m00 |

Actividades Propias

Fabricacidn del granel
Acondicionado: envasado

Acondicionado: etiquetade

2.1 PERFUMES ' AGUAS DE COLOMIA

Almacenaje
Control

o@espmao

*Categorias de productos

rFormas cosméticas

Abandonar y Salir

Anterior

I
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1.3. Fabricacion de nuevas formas cosmeéticas

Instalaciones

Lree | 1800 | | S, | (o | | RS | oo | | rimo Si desea afhadir nuevas formas cosmeéticas,
PATOS DE LAINSTALACION ————————— debe pulsar el botén “Modificar” y en la

- i pantalla emergente actualizar las formas
cosmeéticas.

_ Modificacién de Instalacién [E]|

DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES INSTALACION/PLANTA
Actividades PI’CIpiﬁS Categorias ‘Hombre/Razon Social: | MANUAL ~HIF: 11111285P
Fabricacion del granel 1.1.1 Productos para el cuidado de la piel s Direccidn: COSMETZ_DR
Acondicionado: envasado
“Localidad: MADRID *Provincia:  Madrid v CP: | 28000
Acondicionado: etiquetado -
Actividades Propias «Categorias de productos — tFormas cosméticas

Almacenaje

Fabricacicn del granel
Acondicionado: envasado

Acondicionada: etiquetado

1.1.1 Productos para el cuidado de la piel s 2.1 PERFUMES Y AGUAS DE COLOMIA s
Control

Almacenaje

Control - -

Editar

Formas

3

2.1 PERFUMES ¥ AGUAS DE COLOMIA

%2 incluiran obligatoriamente los datos de las plantas donde se realizan las actividades propias.

1

Abandonar y Sali Anterior | Siguiente
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1.3. Fabricacion de nuevas formas cosmeéticas

Modificacién de Instalacién

(x|

INSTALACION/PLANTA

“Nombre/Razdn Social: | MANUAL

Direccidn: COSMETZ_DR

“Localidad: MADRID

Actividades Propias
Fabricacicn del granel
Acondicionado: envasado
Acondicionado: etiquetado
Almacenaje

Control

“Provinda:

Categorias de productos

1.1.1 Productos para el cuidado de la piel -

“HIF: 11111285P

Madrid W CP:-

¢Formas cosméticas

2.1 PERFUMES ¥ AGUAS DE COLONIA

Se incluiran obligatoriaments los datos de las plantas donde 52 realizan las actividades propias.

En cada instalacion, deben consignarse las
formas cosmeéticas correspondientes y pulsar
el botén “Guardar’.

om

| Seleccién de formas

SELECCIONA LAS FORMAS MECESARIAS

Formas Seleccionadas Formas Restantes

2.2 JABOMES SOLIDOS -
2.3 SALES DE BAFID

2.4 FANGOS ¥ ARCILLAS

2.5 CERAS DEPILATORIAS

2.6 LAFICES

2.7 POLYOS SUELTOS ¥ COMPACTOS

2.8 ESMALTES DE UFIAS

2.9 BARRAS(LABIOS, 0JOS,...)

2.10 TINTES CAPILARES

2_11 ACEITES

2.1 PERFUMES Y AGUAS DE COLONILA -

(3]

Gl

212 GELES

2 2.13 EMULSIONES
( ) 2.14 SUSPENSIONES

2.15 SOLUCIONES

2.16 OTROS

2.17 AEROSOLES

2.18 SOFORTES IMPREGMADOS
2.19 ENVASES MONODOSIS

(4)
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.2. Cambio del tipo de declaraciéon

Se puede presentar una nueva declaracion por cambio de tipo de declaracion:

« Fabricacion =) fabricacion e importacion
« Importacion ) fabricacion e importacion
« Fabricacién e importacion =) fabricacion (no es necesario abonar tasa)

« Fabricacién e importacion =) importacion (No es necesario abonar tasa)

Aplicacién de

Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Cosméticos

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION

|  Acceoer

| ACCEDER

COMUNICACION

MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION

CESE DE ACTIVIDADES

| ACCEDER

| ACCEDER

La aplicacion solo permitira realizar
determinados cambios de tipo de
declaracion en funcién de la actividad
declarada previamente por la empresa.

El proceso es el mismo que el de
presentacion de una declaracion inicial
(ver seccidon 3). Cuando se amplie la
actividad declarada, la aplicacion le
indicara la tasa a abonar.
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.3. Comunicacion por modificacion de datos de la declaracion

Para actualizar los siguientes datos de la declaracion responsable presentada no se requiere el abono
de tasa. En la pestana inicial, accediendo a “Modificar datos de la declaracion”, pueden seleccionarse
uno o varios de los siguientes motivos:

1. Cambio de nombre/razdn social del titular de la declaracién responsable.

Cambio de domicilio/sede social.

Cambio de denominacion de la via publica.

Modificacion de los datos a efectos de notificacion.

Cambio de persona cualificada de contacto o de sus datos.

Modificacion de las categorias de productos fabricados (no se aplica a importadores).

Cese total de actividad en alguna de las plantas.

Cese de fabricacion de alguna de las formas cosméticas (no se aplica a importadores).

© 0o N A WN

Anadir y/o eliminar alguna actividad subcontratada.

Por ejemplo, si desea que una actividad deje de
ser propia porque la empresa va a subcontratarla,

Suprimir alguna actividad propia. debera seleccionar las modificaciones n° 9y 11.
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.3. Comunicacion por modificacion
de datos de la declaracién

Aplicacion de
Declaracién Responsable de Actividades
de Fabricacién e Importacion
de Cosméticos

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD ACCEDER

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION

ACCEDER

COMUNICACION
MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION

ACCEDER

CESE DE ACTIVIDADES

ACCEDER

Datos .
. Datos . Instalaciones . .
Inicio Persona Actividades L Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1
Fecha Registro: (10032023 |
*Fecha prevista de modificacidn: | |
“Tipo(s) de modificacion: - Editar |

Motivo de la modificacidn:

NOTA: Situaciones en que no hay comunicacion (sino Declaracion de modificacion)

U]

Traslado de instalaciones donde se desarrolla la actividad

Inclusién de nuevas plantas o ampliacidn de instalaciones

Fabricacion de nuevas formas cosméticas

Es obligatorio cumplimentar, como minima, los campos precedidos por (%)

Abandonar y Salir

Seleccion de modificaciones

Seleccionar las

Modificaciones Seleccionadas

modificaciones

No sustanciales,
siguiendo los
pasos indicados.

(3)

CICEd

Modificaciones Restantes

Cambio de nombre / razon social del titular de la declaracién responsable (2) -
Cambio de domicilio/sede social

Cambio de denominacion de la via publica

Modificacion de los datos a efectos de notificacién

Cambio de persona cualificada de contacto o de sus datos

Modificacion de las categorias de productos fabricados (no se aplica a importadc
Cese total de actividad en alguna de las plantas

Cese de fabricacion de alzuna de las formas cosméticas (no se aplica a importad
Aradir /o eliminar alguna actividad subcontratada

PR 1) B e e

-
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.3. Comunicacion por modificacion de datos de la declaracién
Ejemplo 1: Eliminar actividades de instalaciones propias

Para “Suprimir alguna actividad propia”, al llegar a “Actividades”, aparecera el siguiente mensaje:

A

Debe avanzar

a

“Instalaciones Actividades”,

actividades que desee en cada instalacion propia.

Una vez eliminada la actividad, si no la realiza en ninguna instalacion,

para eliminar

debe volver a la pestana anterior (“Actividades”) y desmarcarla.

Declaracion Responsable de actividades de fabricacion

=] (] (&) (o] (B (=] (=

Fabricacidn del gransl
Acondicionado: envasado
Acondicionado: etiquetado
Almacsnaje

Control

Bctividades Propias———

Fabricacion del gransl
Acondicionado: envasade
Acondicionado: etiquetado
Almacenaje

Control

dctividades Subcontratadas——

Para eliminar actividades propias debe primero ir a la pestana Instalaciones/Actividades, desmarcar las actividades en las instalaciones que desee y
regresar & =5ta pantalla para finalizar los cambios

Abandonar y Salir

(1)

—

(2)

las

Para eliminar actividades propias debe primero ir a la pestana Instalaciones/Actividades, desmarcar las actividades en las instalaciones gue deses y
regresar 3 =sta pantalla para finslizar los cambios

Datos

} e

[

1“’" 1_1'.‘#%

| actaaces

DATOS DE LA INSTALACION

ATEMCION: 50L0 5E PUEDEH BTRODUCIR LAS BSTALACIONES PROPLAS

VA EMIPRESA

E=E EE
Modificar I
]

dctividades Propias
Fabicacion del granel

Acondicipnador emvasedo

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001

DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES

tegorias

1.1.1 Prochuctos para o culdads de La plel
11,2 Prosductod pars 1o liepders de L piel
1.1.3 Prosductos de depilaciin

1.1.7 Proghuctos de maguillaje

1.1.% Correccidn del olor corporal o La trarapiracion

Formas

1.1 JABOMES SCLIDOS
212 GELES

.13 EMULSIOHES
214 SUSPENSIONES
1.15 SOLLACIONES
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.3. Comunicacion por modificacion de datos de la declaracién
Ejemplo 2: Cese de fabricacion de alguna de las formas cosméticas + inclusiéon de un 2° email de notificacion

Datos n
- Datos i Instalaciones B 0
Inicio Persona Actividades s Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1

Aplicacion de Fecha Registro:

Declaracién Responsable de Actividades ‘Fecha prevista de modificacion: :
de Fabricacién e Importacion

de Cosméticos

] Tipo(s) de modificacion: N Editar ('l)
PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD ACCEDER =
) Motivo de la modificacion:
CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION ACCEDER

COMUNICACION MNOTA: Situaciones en que no hay comunicacién (sino Declaracion de modificacion

MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION ACCEDER Traslado de instalaciones donde se desarrolla la actividad

Inclusion de nuevas plantas o ampliacion de instalaciones

CESE DE ACTIVIDADES ACCEDER Fabricacion de nuevas formas cosméticas

Es obligatoric cumplimentar, como minima, los campos precedides por (%)

oy s

. Seleccion de modificaciones 3 |
Seleccionar las
. . . odificaciones Seleccionadas Modificaciones Restantes
modificaciones (2)
Modificacicn de los datos a efectos de notificacion - (3) Cambio de nombre / razdn social del titular de la declaracidn responsable -

Cambic de domicilio/sede social
Cambic de denominacion de la via publica
Modificacién de datos de la persona gue firma la declaracicn

n O S u St a n C i a | eS Cese de fabricacion de alguna de las formas cosméticas (no se aplica a importac
Cambio de persona cualificada de contacto o de sus datos
Modificacidén de las categorias de productes fabricados (no se aplica a importad:

que Se neceSite C total d tividad 1 de | lanta

r e a | i Z a r . ﬁn;gil'i;r;‘:oi;:?;n:;’t?}lsguna actf-viclad subcontratada

Ciam 1 SN

G

s ] (4)
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.3. Comunicacion por modificacion de datos de la declaracién

Ejemplo 2: Cese de fabricacion de alguna de las formas cosméticas + inclusiéon de un 2° email de notificacion

1. En la pestana “Datos Titular”,
en el apartado “Notificaciones”
acerca de la declaracion,
incluir el segundo correo de
notificacion.

Declaracion Responsable de actividades de fabricacion

Datos .
. e Datos . Instalaciones . .
Inicio Persona Actividades 2w Declaraciones Firma
1 1 (e 1 Cualificada 1 1 HEETLE e 1 1

Datos del titular de la actividad

*Nombre/ Razén Social:| MANUAL | NIF/ MIE: | 11111285P |

Primer Apellido: | | Segundo apellido: | |

+Domicilio/ Sede social: | COSMET2_DR |

+Localidad: |MADRID | *Provincia: |Madrid v| 'C.P.:|2gnm |

+Teléfono: |600600E}00 | +Correo electrénico: |manual@empresas.ccm |

Persona que firma la declaracion

*Mombre: *MIF/ NIE:
sApellidos:
(@ Titular
(O Representante legal del titular  Doc. Notarial Acreditativo:  =--cconar achive | Ninguno archivo selec.

Notificaciones acerca de la declaracion

[COI‘I’E‘U electronico: | manual@empresas.com |]

Correo electrénico 2: | mail@empresa.com |

Es obligatorio cumplimentar, como minimao, los campos precedidos por (*)

| Abandonar y Salir | Siguiente
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.3. Comunicacion por modificacion de datos de la declaracién
Ejemplo 2: Cese de fabricacion de alguna de las formas cosméticas + inclusiéon de un 2° email de notificacion

2. Para eliminar formas cosmeéticas, debe
Maodificacion de Instalacion *®

avanzar a “Instalaciones Actividades” y e,
seleccionar la instalacion en la que Nonbrekazin social . [EIENPLO

M | M | d 'f' . 7 “Direccidn: Comunicaciones
quilere reallzar [a modailricacion.
*Localidad: Madrid *Provincia: Madrid ~  «C.P.: | 28000
*Actividades Propias «Categorias de productos —8M8 «Formas cosméticas
Datos . e
. Datos e Instalaciones N - Fabricacidn del granel
1 Inicio 1 Titular 1 ﬁ?}“ﬁ 1 Actividades l 1 Actividades | 1 Declaraciones l 1 Firma | i g 1.1.3 Productos de depilacion - 2.5 CERAS DEPILATORIAS N
Cualificada Acondicionado: envasado 1.1.4 Decolorantes de vello corporal 2.10 TINTES CAPILARES
. i . 1.2.2 Productes para tefiir el pelo 2.16 OTROS
DATOS DE LA INSTALACION Acandicionado: etiquetado
Almacenaje
ATENCION: SOLO SE PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS . .
(1, ; — (2) (3) ﬁ

Se incluiran cbligatoriamente los datos de las plantas donde se realizan las actividades propias.

Cancelar

_ Seleccion de formas x |

SELECCIONA LAS FORMAS NECESARIAS -
DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES .
Formas Seleccionadas Formas Restantes
ietividades Propias ———— r—Categorias
- — 2.5 CERAS DEPILATORIAS - < 2.1 PERFUMES ¥ AGUAS DE COLOMIA -
Fabricacicn del granel 1.1.3 Productos de depilacion o 2.10 TINTES CAPILARES (4) 2.2 JABOMES SOLIDOS
1.1.4 Decolorantes de vello corporal 2.16 OTROS E 2.3 SALFS DE BARIO
Acondicionado: envasado 1.2.2 Productos para tefiir el pelo 2.4 FANGOS ¥ ARCILLAS
2.6 LAPICES
(5) 2.7 POLVOS SUELTOS ¥ COMPACTOS
Acondicionado: etiquetado - 2.8 ESMALTES DE UFIAS
2.9 BARRAS(LABIOS, QJOS, )
Almacenaje 2.11 ACEITES
2.12 GELES
2.13 EMULSIONES
2.14 SUSPENSIONES
2.15 SOLUCIONES
2.17 AEROSOLES
2.18 SOPORTES IMPREGNADOS
—Fermas 2.19 ENVASES MOMODOSIS
2.5 CERAS DEPILATORIAS =
2.10 TINTES CAPILARES - -
2.16 OTROS
= Cancelar (6) L .
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.3. Comunicacion por modificacion de datos de la declaracién
Ejemplo 3: Modificacion de datos de la persona que firma la declaracion + otras actualizaciones

« Si cambia el titular/representante legal de la empresa, el nuevo titular/representante legal deberd
solicitar el acceso a COSMET2_DR al Departamento de Productos Sanitarios a través del Reqgistro
Electronico de la Administracion General del Estado, adjuntando su DNI y las escrituras o poder

notarial que justifiquen su condicion de titular o representante legal de la empresa.

* Una vez se habilite el acceso a la aplicacion, se le confirmara mediante un correo electronico y debera
presentar una comunicacion por “Modificacion de datos de la persona que firma la declaracion”. *La
aplicacion no le dejara presentar otra declaracion responsable sin seleccionar esta opcion.

cam-med-cosmet2.aemps.es:446 dice

El firmante de la declaracion anterior es distinto del gue esta
presentando la actual. For favor, seleccione "Modificacion de datos de la
persona gue firma la declaracién' en Tipo de modificacion.

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001
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Seleccion de modificaciones

——>

x
Modificaciones Seleccionadas Modificaciones Restantes
Cambio de nombre / razon social del titular de la declaracion responsable - Cambio de denominacion de la via publica -
Cambio de domicilic/sede social Madificacion de datos de la persona que firma la declaracion
Modificacion de los datos a efectos de notificacion Modificacion de las categorias de productos fabricados (no se aplica a importadt
Cambio de persona cualificada de contacto o de sus datos Cese total de actividad en alguna de las plantas
B Cese de fabricacion de alguna de las formas cosméticas (no se aplica a importac
Afadir y/o eliminar alguna actividad subcontratada
Actualizacidn de datos
Suprimir alguna actividad propia
- -

43
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.3. Comunicacion por modificacion de datos de la declaracién
Ejemplo 3: Modificacion de datos de la persona que firma la declaracion + otras actualizaciones

Ademas de modificar los datos de la persona que
firma la declaracion, en este ejemplo se muestra
como realizar las siguientes actualizaciones:

« Cambio de nombre/razdn social del titular de la
declaracion responsable.

« Cambio de domicilio/sede social.

e Modificacion de los datos a
notificacion.

« Cambio de persona cualificada de contacto o de
sus datos.

efectos de

Consignar los datos actualizados en las casillas

correspondientes.

Los datos del nuevo titular o representante legal se
obtienen automaticamente del certificado digital con
el que se accede a la aplicacion.

() Si el firmante de Ila declaracion es un
representante legal, se debe actualizar el documento
notarial acreditativo (en pdf).

Declaracion Responsable de actividades de fabricacion

Datos .
P Datos ;s Instalaciones .
Inicio I Persona Actividades Actavidack Declaraciones Firma
1 e 1 Cualificada 1 1 = 1 1

Datos del titular de la actividad

‘Membre/ Razén Social: | EJEMPLO “NIF/ NIE: [11112053V |
Primer Apellido: Segundo apellido: | |

<Domiciliof Sede social: | Comunicaciones
*Localidad: Madrid ‘Provincia:

“Teléfono: 910000000

Madrid

v | sCP:

| gjemplof@comunicaciones.es |

| *Correo electrénico:

Persona que firma la declaracion

*Nombre: *NIF/ HIE:
*Apellidos:
) Titular
® Representante legal del titular Doc. Motarial Acreditativo: DocumentoMotarialAcreditativo 607814032023 pdf
(*) | Seleccionar archivo i\linguno archivo selec.
Notificaciones acerca de la declaracién
+Correo electronico: |ejemplﬂ|@comuniu:acimes.es |
Correo electrénico 2: | manual@empresas.com |

Es ebligatorio cumplimentar, come minimo, los campos precedidos por (%)

Abandonar y Salir | Anterior [ | Siguiente

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001 44



4. Presentacion de segundas declaraciones

4.3. Comunicacion por modificacion de datos de la declaracién
Ejemplo 3: Modificacion de datos de la persona que firma la declaracion + otras actualizaciones

En la pestana “Datos Persona Cualificada” se pueden actualizar los datos |la persona cualificada de

contacto. Esta persona debe poseer formaciéon y experiencia de acuerdo a sus responsabilidades.

cam-med-cosmet2.aemps.es:446 dice

Para continuar debe marcar |z casilla en la gue declara tener 3
formacion y la experiencia de acuerdo con sus responsabilidades,

om

Declaracion Responsable de actividades de fabricacién

Datos 2
o Datos o Instalaciones ;
Inicio Persona Actividades A Declaraciones Firma
1 1 Titular cualificada 1 1 Actividades 1 1
Datos de la persona cualificada de contacte
“NIF/ MIE: (123456782 | Cambiar | “Nombre: | PERSONA |

“Primer Apellido: [PRUEBA |

—Cj Tiene formacidn vy experiencia de acuerdo con sus responsabilidades: conocimiento de la legislacion aplicable a productos

cosmeéticos, Buenas practicas de fabricacion, experiencia en empresas fabricantes o importadoras de cosméticos...

Teléfono: | 606606606 Correo electrénico: | mail@persona.com |

Es obligatorio cumplinentar, coma minimo, los campos precedidos por )

| Abandonar y Salir | | Anterior | | Siguiente
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4. Presentacion de segundas declaraciones

Al pulsar “Previsualizar Declaracion” se descarga una copia
sin validez oficial para comprobar los datos antes de firmar

y enviar.

Para finalizar la presentacion debe pulsar “Firmar y enviar’.

Datos .
- - Datos g Instalaciones q .
Inicio Persona Actividades o Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1

Datos 7
s Datos i Instalaciones 5 a
Inicio Persona Actividades o Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Cualificada 1 1 Actividades 1 1
D/D? | declara que son ciertos

Es obligatorio cumplimentar, como minimo, los campos precedidos por (%)

los datos aportados y que se compromete a presentar la documentacion y a facilitar
las inspecciones que sean requeridas por la AEMPS para la comprobacion de la
presente declaracion.

| Previsualizar Declaracion |

T [T

Se ha efectuado la firma y envio de la Declaracion Responsable.

Registro de la Declaracion

2023020

| [l Acuse de recibo

;Desea obtener una copia de la Declaracion Responsable?

Finalizar

l Obtener copia

Una vez firmada y enviada Ila
declaracion responsable, se generan
dos documentos.

El acuse de recibo solo se podra
descargar en este momento.

La copia de la declaracion responsable
permanecera disponible en “Consultar
datos empresa’.
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.4, Cese de actividades

Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacién e Importacion
de Cosmeéticos

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

om

Para comunicar el cese total de actividades,
debe pulsar el botdn correspondiente vy

cumplimentar los datos solicitados.

para firmar y descargar el documento.

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD | ACCEDER |

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION | ACCEDER |
COMUNICACION

MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION | ACCEDER |

CESE DE ACTIVIDADES | ACCEDER |

En este momento, se puede descargar la
declaracion responsable de comunicacion
de cese de actividades.

Desde la AEMPS se enviara a los correos
electronicos de notificacion consignados la
resolucion de aceptacion de su renuncia.

- Datos .
1 Inicio 1 Titular 1 Firma

Debe seguir los pasos indicados por la aplicacion

Declaracion Responsable de actividades de fabricacion

Fecha Registro: | 10/03/2023 ‘ + Fecha prevista de modificacidn: | 01/03/2023 ‘
Tipo de modificacidn: | Comunicacion de cese de actividades
Motivo de la modificacidn: Motivo del cese...
2
Es obligatorio cumplimentar, coma minima, los campos precedides por (%)
| Salir | | Siguiente
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5. Acceso a empresas dadas de alta sin declaracién vigente

Las empresas que han cesado su actividad o cuya declaracion responsable de actividades se ha
dejado sin efecto por resolucion de |la Directora de la AEMPS que deseen retomar la actividad, deberan
presentar una declaracion responsable inicial accediendo a “Cambio del tipo de declaracion’”.

El proceso es el mismo que el de presentacion de una declaracion responsable inicial (ver seccion 3).

Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Cosméticos

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD _

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION | ACCEDER |
COMUNICACION

MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION _

CESE DE ACTIVIDADES _
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6. Consultar datos de

El titular/representante legal puede
consultar los datos de la empresa
para la que ha presentado
declaracion responsable.

Debe acceder a la aplicacion,
seleccionar su empresa y pulsar
“Consultar datos de empresa”.

empresa

» INICIO

Opciones de Empresa
Presentar DECLARACION RESPONSABLE:

» Carga de DOCUMENTOS

» Consultar datos de empresa l

Aplicacion de

Declaracion Responsable de Actividades

de Fabricacién e Importacién
de Cosméticos

Seleccion de empresa:

Presentar Declaracion Inicial |

© Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Consultar datos empresa

Empresa: | 3029 MANUAL - 23000 - MADRID

Datos Generales ‘ Instalaciones y actividades Declaraciones

N® Declaracidn | 5936

| Tipo: | Fabricacién Cosméticos | |

| Fecha Inicio Actividad [ 17/2/2023

Envio de documentos

Nombre/ Razon Social: | MANUAL | NIF/ NIE: | 11111285P

Domicilio/ Sede social: | COSMET2_DR

Localidad: |MADRID | Provincia: |Madrid

C.p:

Teléfono: | 600600600 | Correo electrdnico: | manual@empresas.com

Persona que firma la declaracion:

Titular resentante legal

Documento notarial acreditativo: _

Teléfono:

| 606606606

| Correo electrdnico:

del titular
Nombre y apellidos: | NIF/ NIE: |
Notificaciones acerca de la declaracion:
Correo electrdnico 1: | manual@empresas.com
Correo electrdnico 2: | mail@empresa.com
Datos de la Persona Cualificada de Contacto:
Nombre y apellidos: | PERSONA PRUEBA | NIF: | 123456787

| mail@persona.com
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o"l
6. Consultar datos de empresa

En estas pestanas, se pueden consultar datos generales, datos relativos a las instalaciones y actividades
declaradas y acceder a la declaracion.

> INICIO

Opciones de Empresa

Consultar datos empresa
Presentar DECLARACION RESPONSABLE:

» Carga de DOCUMENTOS

Empresa: 3029 MANUAL - 25000 - MADRID

» Consultar datos de empresa

Datos Generales Instalaciones y actividades Declaraciones
DATOS DE LAS DECLARACIONES Acceso al
N°DR FECHA PRESENTACION TIPO documento
5936 17/02/2023 12:00:00 Fabricacién en pdf con la
informacion
declarada.
Salir
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7. Carga de documentos y acceso de la persona cualificada

Durante la comprobacion de |la declaracion
responsable de actividades presentada, la
empresa recibira diferentes notificaciones
solicitando documentacion.

Esta documentacion podra ser presentada
tanto por el titular/representante legal
como por la persona cualificada de
contacto, dentro del plazo establecido.

Fuera de este plazo la carga de documentos
en la aplicacion estara deshabilitada.

» INICIO

Opciones de Empresa
Presentar DECLARACION RESPOMSAELE:

I ) Carga de DOCUMENTOS I

» Consultar datos de empresa

Envio de documentos

Fecha y hora de envio: |08/06/2023 10:59:23

Tipo de Documento: ‘ 000 - ESCRITO RESPUESTA A OFICIO

h |

=ASUNTO:
Ninguno archivo selec.
Carga de
documentacion
ha bilitada s precedidos por (*)

Envio documentacion finalizado

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001

Carga de documentos

Empresa: 3288 MANUAL - 23000 - Localidad

Envio de documentos

Fecha y hora de envio: (8/06/2023 10:55:57

Tipo de Documento:

000 - ESCRITO RESPUESTA A OFICIO ~
+ASUNTO:
Seleccionar archive | Ninguno archive selec.
Carga de
ENVIAR DOCUNENTO | documentacion

sin habilitar

Es obligatorio cumplimentar, come minimo, los campos precedidos por (*)

DOCUMENTOS CARGADOS

CLASE DE DOCUMENTO NOMBRE TIPO FECHA DE PRESENTACION
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7. Carga de documentos y acceso de la persona cualificada

« Los documentos deben estar en formato pdf y su tamano no exceder los 4Mb.
+ Los documentos no deben contener en su descripcion acentos ni apdéstrofes.

En el desplegable “Tipo de documento” aparecen las opciones
a elegir para identificar el tipo de documento.

Carga de documentos

Empresa: 3029 MANUAL - 25000 - MADRID

Envio de documentos

Fecha y hora de envio: | 10/03/2023 14:01:13

Tipo de Documento: 704 rer o RESPUESTA A OFICIO v

000 - ESCRITO RESPUESTA A OFICIO
001 - SISTEMA DE CALIDAD. LISTADO DE PROCEDIMIENTOS ACTUALIZADO

002 - ESTRUCTURA ORGANIZATIVA: ORGANIGRAMA Y FUNCIONES

003 - DOCUMENTOS PERSONA CUALIFICADA DE CONTACTO

004 - FORMACION: PROCEDIMIENTO, PLAN DE FORMACION Y REGISTROS

005 - PLANOS DE LA INSTALACIGN. FLUJOS DE PERSONAL, MATERIALES ¥ PRODUCTOS

006 - MEDIOS DISPONIBLES PARA LA FABRICACION, ACONDICIONADO Y ALMACENAJE DE LOS PRODUCTOS

007 - CONDICIONES AMBIENTALES GENERALES : CONTROL AMBIENTAL Y SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AIRE

0O - LIMPIEZA Y DESINFECCION: INSTRUCCIONES Y PLAN DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE UTENSILIOS, MAQUINARIA E INSTALACIONES

009 - SISTEMA TRATAMIENTO Y OBTENCION DEL AGUA

010 - ACTIVIDAD DE CONTROL. MEDIOS DISPONIELES.CALIBRACION DE LOS EQUIPOS DE MEDICIGN Y ENSAYO

011 - PROCEDIMIENTOS DE COMPRA, RECEPCION, LIBERACION Y ALMACENAJES DE MP Y MA/PRODUCTOS IMPORTADOS Y DE EVALUACION DE PROVEEDORES
012 - PROCEDIMIENTO/S PARA LA REALIZACION DE LAS OPERACIONES DE FABRICACION, ENVASADO y ETIQUETADO

013 - PROCEDIMIENTO/S DE LIBERACION Y CONTROL DE MATERIALES, GRANELES Y PRODUCTOS ACABADOS

014 - PROCEDIMIENTO/S DE ALMACENAMIENTO Y EXPEDICION Y GESTION DE LAS DEVOLUCIONES

015 - PROCEDIMIENTO/S DE TRATAMIENTO DE MATERIALES RECHAZADOS Y REPROCESADOS

CLASE DE ] 016 - PROCEDIMIENTO DE GESTION DE RECLAMACIONES

017 - PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS

018 - PROCEDIMIENTO DE ARCHIVO Y GESTION DE LA DOCUMENTACION

019 - PROCEDIMIENTO DE RETIRADA DEL MERCADO ~

+ASUNTO:

Es obligatorio cumplimentar,

Salir
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7. Carga de documentos y acceso de la persona cualificada

NUWN

Seleccionar el tipo de documento en el desplegable.

Indicar el asunto.

Pulsar “Seleccionar archivo” para adjuntar el documento en PDF.
Al pulsar en “Enviar documento”, los archivos que se han subido aparecen en la lista y se pueden

descargar los acuses de recibo o los propios documentos.

Carga de documentos

Empresa: 3029 MANUAL - 28000 - MADRID

Envio de documentos

Fecha y hora de envio: | 10/03/2023 14:01:13

Tipo de Documento: | 000 - ESCRITO RESPUESTA A OFICIO v |
DOCUMENTOS CARGADOS
*ASUNTO: [MANUAL COSMET2 |
. — . CLASE DE DOCUMENTO NOMBRE TIPO FECHA DE
Ninguno archiva selec. PRESEMTACION
2529_1_Relacion de
SISTENA DE CALIDAD. LISTADO DE PROCEDIMIENTOS priv ot 21/03/2022 [Chouseserestn | [Ver]
ENVIAR DOCUMENTO | imientos
_ — JUSTIFICANTE DE ABONO DE LA TASA DE INSPECCIGN 2529 2_TASA pdf 2110342022 | acuseerecwa | [Ver]
Es obligatorio cumplimentar, como minimao, los campos precedidos por (%) | Envio documentacién finalizado |
REGISTROS DE CALIDAD 2529 3 Registros pdf 2170312022 [ Acusederecn | [ Ver]
SISTEMA TRATAMIENTO ¥ OBTENCION DEL AGUA 2529_4_Agua pdf 2110342022 [ Aousederesa | [ Ver]
DOCUMENTOS CARGADOS .
7 ESTRUCTURA ORGANIZITIVE: ORGANIGRANAY 2529_5_Organigrama  pdf 22/03/2022 [ house e recso | [Ver]
CLASE DE DOCUMENTO NOMBRE PO FECHA DE PRESENTACION DOCUMENTOS PERSONA CUALIFICADA DE CONTACTO  2529_6_Document PCC pdf 22/03/2022 | acusecerecwa | [Ver|
PLANOS DE LA INSTALACION. FLU 105 DE PERSONAL, 2529_7_Plano paf 27/04/2022 [ cuze demecze | [Ver | [Borrar |
Salir
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7. Carga de documentos y acceso de la persona cualificada

Carga de documentos

Empresa: 3029 MANUAL - 25000 - MADRID

Envio de documentos

Fecha y hora de envio: | 10/03/2023 14:01:13

Tipo de Documento:

| 000 - ESCRITO RESPUESTA A OFICIO

M |

*ASUNTO:

| MANUAL COSMET2 |

Seleccionar archivo | Ninguno archivo selec.

ENVIAR DOCUMENTO

Es obligatorio cumplimentar, como minime, los campos precedidos por (%) | Envio documentacidn finalizado |

DOCUMENTOS CARGADOS

CLASE DE DOCUMENTO NOMERE TIPO FECHA DE PRESENTACIOM

Salir

La aplicacion solicita confirmacion. Si faltase algun
documento, se debe pulsar el botén “Cancelar”
para volver atras y poder cargarlo en la aplicacion.

COSMET2_DR Manual para personas fisicas y juridicas V4.001

Solo cuando haya finalizado la carga de
@amsm todos los documentos solicitados, pulsar

“Envio documentacion finalizado”.

cam-med-cosmetZ.aemps.es: 446 dice

Antes de aceptar asegurese que ha aportado toda la documentacion

requerida en el oficio
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8. Mas informacion

Para ampliar informacién sobre la legislacion aplicable a las actividades de fabricacion y/o importacién de
productos cosmeéticos les recomendamos que consulten nuestro documento de preguntas y respuestas
mMas frecuentes a través del siguiente enlace:

https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/cosmeticos/preguntas-y-respuestas-mas-

frecuentes-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-
productos-cosmeticos/
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