agencia espafiola de
EIENSImPSSD medicamentos y
Y CONSUMO . productos sanitarios

ENERO 2008
MLB/Rev.2

INSTRUCCIONES Y FORMULARIOS

AUTORIZACION DE LAS ACTIVIDADES DE FABRICACION Y/O
IMPORTACION DE:

e Productos cosméticos.

e Productos de higiene personal: dentifricos o similares,
productos de estética, pediculicidas y productos de higiene.
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B. DOCUMENTACION y FORMULARIOS A PRESENTAR:

1. Para solicitar la autorizacion de actividades de fabricacion, envasado,
acondicionado, etiquetado, importacion, almacenaje y/o control de productos
cosmeéticos y de productos de higiene personal.

2. Para solicitar la autorizacion de actividades como laboratorio de control

de cosméticos y productos de higiene personal.

C. FORMULARIOS

ANEXO I: Solicitud de autorizacion de actividades de fabricacion, envasado,
acondicionado, etiquetado, importacién, almacenamiento y/o
control de productos cosméticos, y productos de higiene personal.

ANEXO II: Designacion de técnico responsable

ANEXO IlI: Responsabilidades del técnico responsable. (Informativo)

ANEXO IV: Formas de presentacion de los productos cosméticos, y productos de
higiene personal: dentifricos, productos de higiene, productos de
estética y pediculicidas.

ANEXO V: Tasas 2008

ANEXO VI: Solicitud de revalidacion de la autorizacion de actividades de
productos cosméticos y productos de higiene personal.

ANEXO VII: Solicitud de modificacién de la autorizaciéon de actividades de
productos cosméticos y productos de higiene personal.
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AMBITO DE APLICACION
Industria de productos cosméticos y de productos de higiene personal.

Areas de Sanidad de las Delegaciones de Gobierno, Dependencias y Oficinas de Sanidad de las
Subdelegaciones de Gobierno.

INTRODUCCION:

El Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre sobre productos cosméticos (BOE num. 261 de 31
de octubre de 1997), modificado por los Reales Decretos 2131/2004, de 29 de octubre (BOE
nam. 262 de 30 de octubre de 2004) y 209/2005, de 25 de febrero (BOE nim. 49 de 26 de
febrero de 2005) establece en su articulo 18:

“Las personas fisicas o juridicas que realicen materialmente la fabricacion de productos
cosméticos o alguna de sus fases, como el control, acondicionado, envasado o etiquetado, en
territorio nacional, deberan estar previamente autorizadas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Esta autorizacion se exigira también a los importadores de productos cosméticos procedentes
de paises no comunitarios”

“La realizacion de alguna fase de la fabricacion y, en el caso de los importadores, el control y el
almacenamiento podra concertarse con entidades que o bien posean la autorizacion mencionada
en este articulo, o bien se incluyan en la tramitacién de la autorizacién de la empresa titular. En
todos los casos, las empresas concertadas seran mencionadas en los documentos de
autorizacion..”

Esta autorizacion se exigird también a los fabricantes e importadores de productos de higiene
personal regulados en la Disposicion adicional segunda del Real Decreto 1599/1997, de 17 de
octubre sobre productos cosméticos (BOE num. 261 de 31 de octubre de 1997), modificado por
los Reales Decretos 2131/2004, de 29 de octubre (BOE num. 262 de 30 de octubre de 2004)y
209/2005, de 25 de febrero (BOE nim. 49 de 26 de febrero de 2005).

Las presentes instrucciones que sustituyen a la Circular 2/99, de la Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios, pretenden facilitar el procedimiento administrativo para la obtencion,
mantenimiento y adecuacion de la autorizacion de actividades de fabricacion e importaciéon de los
productos mencionados conforme a la reglamentacion citada.
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A. INSTRUCCIONES

1. AMBITO

Entidades/Instalaciones que precisan autorizacién de actividades.

Se exige autorizacion de actividades a las entidades y las instalaciones establecidas en territorio
nacional que materialmente fabriquen, controlen, envasen, acondicionen, etiqueten, importen de
paises no comunitarios, productos cosmeéticos y/o productos de higiene personal.

Empresas que no precisan autorizacion de actividades:

- Las oficinas de farmacia que elaboren productos cosméticos y productos de higiene
personal para su venta en la propia oficina, aunque si deberan cumplir los requisitos
establecidos en el apartado 2 del articulo 18 del Real Decreto 1599/1997 de productos
cosméticos.

- Las empresas distribuidoras que no fabriquen ni importen.

- Las instalaciones subcontratadas para realizar alguna fase de la fabricacion incluidas en la
solicitud de actividades de una empresa titular.

- Las instalaciones subcontratadas para realizar el almacenamiento y el control incluidas en
la solicitud de una empresa importadora

- Las empresas que, figurando como fabricantes en el etiguetado de los productos
cosméticos, no realicen ninguna operacibn material de elaboracién, envasado,
acondicionado, almacenamiento o control de sus productos, si bien deben subcontratar
todas las actividades con empresas autorizadas.

2. ORGANO COMPETENTE

El 6rgano competente para otorgar la autorizacién de actividades, es la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- Asociacion Espafiola de Farmacéuticos de la Industria (AEFI) (Seccién Catalana).
Traduccion de las “Lignes directrices de bonnes pratiques de production des produits
cosmetiques (BBPC)’publicadas por el Consejo de Europa en 1995. Ministerio de
Sanidad y Consumo. 2002.

- Asociacion Espafiola de Farmacéuticos de la Industria (AEFI) (Seccion
Catalana).Comentarios y aplicacion practica sobre actividades de fabricacion de
productos cosméticos. AEFI (Seccién Catalana). 1999.

- Colipa. Traduccién de las “Guidelines for the manufacture of cosmetic products” Buenas
practicas de fabricacién de cosméticos, verificada por el Comité Técnico de Stanpa,
editadas por Colipa en 1994. Stanpa. 1995.

- Comité Asesor de Cosmetologia. Manual para el control microbiolégico de productos
cosmeéticos. Ministerio de Sanidad y Consumo.1994.
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4. REQUISITOS GENERALES.

Los solicitantes contardn con una estructura organizativa capaz de garantizar la calidad de los
productos fabricados y/o importados y la ejecucion de los procedimientos y controles
procedentes de acuerdo con la actividad a realizar.

4.1 MEDIOS HUMANOS

1.

Se dispondrd de un Técnico Responsable con una cualificacion adecuada, que
supervise la actividad de fabricacion y/o importacion de cosméticos y garantice que los
productos cumplen con los requisitos exigidos en la normativa vigente.

A los efectos de valorar la idoneidad del técnico responsable, se considerara suficiente
la posesién de un titulo universitario o de un titulo oficial equivalente, relacionados con
las actividades que se vayan a realizar.

Su nombramiento ser4d comunicado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

El Técnico Responsable podra realizar actividades en mas de una empresa siempre y
cuando el volumen de actividad, la localizacion de las empresas y el tiempo de dedicacion,
le permitan desempenfar con garantia todas las funciones reglamentarias y las especificas
gue en cada caso le sean asignadas.

En estos casos la documentacion de solicitud debera contener una declaracion del técnico
indicando de qué otras empresas es responsable técnico y/o en que otras empresas
realiza actividades y la distribucion del tiempo de dedicacion.

El Anexo Il contiene el modelo de comunicacién para la designacion del Técnico
Responsable, y el Anexo Il especifica a titulo indicativo sus responsabilidades.

. Contaran con personal _suficiente y con la cualificacibn adecuada, para garantizar la

calidad de los productos fabricados y/o importados, y para la realizacion de los controles
procedentes, de acuerdo con el articulo 6 del Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre
(BOE num. 261 de 31 de octubre de 1997) sobre productos cosméticos, modificado por
los Reales Decretos 2131/2004, de 29 de octubre ( BOE num. 262 de 30 de octubre de
204) y 209/2005, de 25 de febrero (BOE NUM. 49 de 26 de febrero de 2005).

4.2 MEDIOS FISICOS

1.

MLB/Rev.2

Dispondra de instalaciones con la suficiente extension y que estén concebidas,
acondicionadas y dispuestas conforme a la actividad que se pretenda realizar.

Las instalaciones tendran areas o zonas diferenciadas para desarrollar, en su caso, las
siguientes actividades:

Fabricacién: con las instalaciones y medios necesarios para la elaboracion y
acondicionado de los productos en condiciones higiénico sanitarias adecuadas.
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Control: con las instalaciones, los medios, equipos, Utiles de laboratorio, reactivos y
patrones necesarios para garantizar la calidad de las materias primas, productos
intermedios y productos terminados, asi como la del material de acondicionamiento.

Almacenamiento: para materias primas, productos intermedios, productos terminados y
material de acondicionamiento, con zonas definidas para producto aprobado, en
cuarentena o rechazado.

2. Deberan poseer el equipamiento preciso, incluido el soporte informatico, en su caso, que

posibilite la correcta fabricacion, control y/o almacenamiento de los productos cosméticos
a los que se refiera su actividad, segun las formas de productos que pretendan fabricar.
Los equipos de medida deberan estar calibrados. En el Anexo IV se relacionan las formas
cosméticas, y sus codigos correspondientes.

Dispondran y aplicardn  procedimientos escritos de trabajo donde se recoja el
funcionamiento de cada una de las actividades de la empresa, tanto en los aspectos
técnicos de elaboracion y procedimientos analiticos como en el control de niveles de
calidad, asi como en la trazabilidad de los productos, archivo documental y seguimiento
de los productos en el mercado, mediante el establecimiento, en su caso, de un sistema
de garantia de calidad

4.3. ACTIVIDADES CONTRATADAS.

En el caso de actividades contratadas, la empresa debera declarar el nombre y la direccion de
las empresas subcontratadas, describir las actividades y medios fisicos de que disponen,
aportar los contratos correspondientes y especificar si disponen de autorizacion de
actividades para productos cosméticos y productos de higiene personal.

La actividad de importacion siempre deberd contar con un Laboratorio de control propio o
contratado y un almacén de producto terminado propio o contratado.

5. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO A SEGUIR PARA LA OBTENCION DE LA
AUTORIZACION DE ACTIVIDADES.

5.1. Tasas

5.2.

MLB/Rev.2

La tasa correspondiente debera abonarse previamente a la presentacion de la solicitud.
En anexo V se indican la cuantia de las tasas correspondientes al 2008. La cuantia de la
tasa se revisa periédicamente.

Presentacion de la solicitud

Se presentara la solicitud, dirigida a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, con el correspondiente justificante de abono de tasas.

El Anexo | incluye un formulario que contiene los datos relativos a la empresa y a las
actividades a desarrollar, asi como informacién sobre los productos que se fabriquen,
envasen, acondicionen, etiqueten, importen, almacenen y/o controlen, que resultan
necesarios incluir en la solicitud.
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5.3.

5.4.

El escrito de solicitud irhd acompafiado de la documentacion relacionada en el Apartado B.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios resolvera sobre la solicitud
conforme al procedimiento establecido en el articulo 18 del Real Decreto 1599/1997, de
17 de octubre sobre productos cosméticos, modificado por los Reales Decretos
2131/2004, de 29 de octubre y 209/2005, de 25 de febrero.

Lugar de presentacion

La solicitud de autorizacibn de actividades se dirigira a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y se presentara en el Registro General de la misma,
Parque Empresarial “Las Mercedes”, C/ Campezo, 1 Edif. 8 planta baja, 28022 MADRID,
0 en cualquiera de los lugares previstos en el articulo 38 de la Ley 30/1992 de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Coman.

NUmero de ejemplares a presentar.

La documentacion que acompafia a la solicitud, a excepcién del justificante del abono de
tasas, deberd presentarse por duplicado.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra establecer la forma
de presentacién de la documentacion mediante soporte informatico.

6. VALIDEZ Y REVALIDACION DE LA AUTORIZACION DE ACTIVIDADES.

6.1 _Periodo maximo de validez

Conforme a lo establecido en el articulo 18.1 del Real Decreto 1599/1997, de 17 de
octubre sobre productos cosméticos, modificado por los Reales Decretos 2131/2004, de
29 de octubre ( BOE nim. 262 de 30 de octubre de 204) y 209/2005, de 25 de febrero
(BOE NUM. 49 de 26 de febrero de 2005), las autorizaciones tendran un periodo
méximo de validez de cinco afios, que se indicara en el correspondiente documento de
autorizacion salvo que, por razones justificadas, se someta la autorizacién concedida a
plazos y/o condiciones especiales.

6.2 Procedimiento de revalidacion

MLB/Rev.2

Conforme a lo establecido en el articulo 18.1 las empresas interesadas en mantener en
vigor la autorizacion de actividades deberan solicitar su revalidacion ante la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, tres meses antes de la fecha de
validez establecida, acompafiando al escrito de solicitud el justificante del abono de la
tasa que corresponda. El formulario Anexo VI contiene los datos necesarios para solicitar
la revalidacion

La revalidacién podra otorgarse tras verificar la Administracibn que se cumplen los
requisitos necesarios para ello.

Péagina 8 de 26



7. MODIFICACIONES DE LA AUTORIZACION DE ACTIVIDADES.

Cualquier modificacién de las condiciones en las que se obtuvo la autorizacién de actividades
debera ser autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. A
tal efecto las entidades comunicaran las modificaciones a realizar, en solicitud debidamente
firmada por el representante legal de la empresa y el técnico responsable.

El formulario contemplado en el Anexo VIl incluye los datos necesarios para solicitar las
modificaciones, que se acompafara de la documentacion citada en el Apartado B que en
cada caso corresponda con la modificacién solicitada y el justificante del abono de la tasa que
resulte de aplicacion.

A continuacién se citan algunos ejemplos de motivos para la modificacion de la autorizacién
de actividades.

a) Modificaciones que no afectan al emplazamiento:

- Cambio de técnico responsable.

- Cambio de denominacion de la empresa.

- Cambio de razon social del titular

- Cambio de titularidad de la empresa.

- Cambio de denominacién de la calle por decision del Ayuntamiento.

- Cambio de contratacion de alguna actividad con otras empresas autorizadas.

b) Modificaciones que afectan al emplazamiento, y requieren informe de inspeccion:

- Traslado de las instalaciones.

- Subcontratacion de alguna actividad actividades con empresas nuevas que no
dispongan de autorizacion de actividades.

- Ampliacién de las instalaciones.

- Puesta en marcha dentro de la misma instalacion de lineas de fabricacion de productos
de distinta categoria y/o forma cosmeética, y en el caso de laboratorios de control la
realizacion de un nuevo tipo de control.

- Reestructuracion o redistribucién sustancial de las zonas respecto a la autorizacion
original.

8. REVALIDACION DE LAS AUTORIZACIONES SANITARIAS ANTERIORES A LA ENTRADA
EN VIGOR DEL REAL DECRETO 1599/97, DE 17 DE OCTUBRE DE PRODUCTOS
COSMETICOS (DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA DEL REAL DECRETO 209/2005).

El 26 de febrero de 2007 finaliz6 el plazo para solicitar la revalidacion de las autorizaciones
de fabricacion y/o importacion de productos cosméticos, autorizadas con anterioridad a la
entrada en vigor del Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre sobre productos cosméticos,
modificado por los Reales Decretos 2131/2004, de 29 de octubre y 209/2005, de 25 de
febrero.
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9. AUTORIZACION DE FABRICACION Y O IMPORTACION DE PRODUCTOS
PEDICULICIDAS (DISPOSICION TRANSITORIA CUARTA DEL REAL DECRETO
209/2005).

El 26 de agosto de 2006 finaliz6 el plazo para que las instalaciones en que se fabriquen o
importen productos pediculicidas se adapten al contenido del Real Decreto 1599/1997, de 17
de octubre sobre productos cosméticos, modificado por los Reales Decretos 2131/2004, de
29 de octubre y 209/2005, de 25 de febrero.
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B. DOCUMENTACION A PRESENTAR

1. DOCUMENTOS Y FORMULARIOS NECESARIOS PARA SOLICITAR LA AUTORIZACION
DE FABRICACION, ENVASADO, ACONDICIONADO, ETIQUETADO, IMPORTACION,
ALMACENAJE Y/O CONTROL DE PRODUCTOS COSMETICOS, Y DE PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL.

ACTIVIDAD

1. ANEXO I. Formulario de solicitud.

2. ANEXO IV. Relacién de formas de presentacion de los productos que van a fabricar, envasar,
acondicionar, etiquetar, almacenar, importar y/o controlar.

3. CONTRATOS CORRESPONDIENTES A TODAS LAS ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS,

EN SU CASO.

Los contratos especificaran: Responsabilidades de cada una de las partes, actividad contratada,
categoria y forma de productos, plazo de duracion, copia de la autorizacion vigente de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. En el caso de que estas empresas no dispongan de
la autorizacién citada deberan aportar la documentacién de su instalacién, procedimientos, y personal.

TECNICO RESPONSABLE

4. ANEXO II. Designacion del técnico responsable y declaracién del técnico responsable,
indicando en su caso, de qué otras empresas es técnico responsable o en qué otras empresas
presta servicios y la distribucion del tiempo de dedicacion.

5. ANEXO llI (Informativo). Responsabilidades del técnico firmadas por la gerencia y/o la direccion
y por el propio técnico.

6. FOTOCOPIA COMPULSADA DE LA TITULACION ACADEMICA
Titulacion universitaria y otros titulos y/o certificaciones que le otorguen una cualificacién adecuada.

PLANOS

7. PLANO DE LA INSTALACION Y PLANO DE SITUACION.

Los planos de la instalacion reflejaran una separacion eficaz de las fases de: Fabricacion,
Almacenamiento, Control, que a su vez contaran con areas o zonas definidas, detallando cada una de las
actividades que se realizan en las areas, ubicacion de lo principales equipos disponibles, y flujos de
materiales y personal.

Se recomienda que el plano de situacion sea lo més claro posible indicando la ubicacion.
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MEMORIA TECNICA

8. MEMORIA DESCRIPTIVA DEL PLANO Y DE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS.

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

Operaciones realizadas en cada zona o en cada instalacion.

Condiciones ambientales en las distintas zonas de fabricacién, envasado, acondicionado,
etiqguetado, almacenamiento y control, en su caso.

Se describiran las condiciones ambientales generales (temperatura, humedad, iluminacién etc ) y
las condiciones particulares de las distintas zonas, las medidas generales de limpieza,
desinsectacion, desinfeccion, desratizacion, la memoria de calidades de superficies de paredes,
techos, suelos, materiales y ventanas, el sistema de ventilacién, renovacién de aire o extraccion,
las medidas de tipo medio ambiental, eliminacion de residuos, u otras especiales, etc.

Medios disponibles en la empresa solicitante y en las subcontratadas por ésta para la
fabricacion, almacenamiento y control de los productos como de su ubicacion.

Relacién detallada de maquinaria y aparatos, y de su ubicacion. Incluird la descripcion del proceso
de tratamiento y control del agua y del aire cuando proceda.

Actividades de control a realizar detallando ensayos, métodos, periodicidad.

Actividades de control fisico quimico y microbiologico a realizar sobre materias primas, producto
semielaborado y producto terminado, detallando los ensayos realizados para cada producto que
pretenden fabricar o importar, métodos utilizados, periodicidad de los mismos y equipos con los
gue cuentan para la realizacion de los ensayos.

Descripcion de flujos de personal, materiales y productos.

SISTEMA DE CALIDAD

9 DOCUMENTACION RELATIVA A LA ORGANIZACION DE LA EMPRESA Y A LOS
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS DE TRABAJO QUE INCLUIRA COMO MINIMO:

9.1. Organigrama.

Se establecera de forma esquematica las relaciones jerarquicas entre cargos de responsabilidades

técnicas.

9.2. Responsabilidades de los directivos, relaciones y dependencias.

9.3.
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Dentro del organigrama de la empresa deberan indicar la responsabilidades de cada uno de los
cargos en especial las relativas a fabricacién y/o importacion y control.

Relacion de todos los procedimientos escritos de trabajo de cada una de las actividades de
la empresa.
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9.4. Los procedimiento escritos de trabajo siguientes:
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9.4.1.

9.4.2.

Procedimiento general de fabricacion y/o importacion.

Procedimiento general de control de calidad.
Métodos y procedimientos de control, especificaciones, incluyendo los limites de aceptacion.

9.4.3 Procedimiento/s que garanticen la trazabilidad.

Se entiende por trazabilidad la capacidad de encontrar el historial, la utilizacién, la localizacién
de un material o de una actividad, o materiales o actividades relacionada, por medio de un
identificacién registrada. A tales efectos y en el caso de fabricantes se aportaran los
procedimientos que permitirdn conocer los lotes de materia primas empleados en la
fabricacion de un lote determinado de producto y los destinatarios finales de ese lote, tales
como, descripcion de la forma de codificacion de los lotes de cada producto fabricado, control
de su distribucién, con registro de los destinatarios de los lotes distribuidos.

En el caso de importadores se aportaran los procedimientos de compra al fabricante,
recepcion de la mercancia, control a la recepcibn y muestreo, liberacion de lotes,
almacenamiento y expedicién

9.4.4 Sistema de archivo documental, definiendo su contenido.

9.4.5.

9.4.6.

Se dispondra de un sistema de archivo de toda la documentacion técnica generada en la
fabricacion y control de los productos, y en caso de productos importados, de la
documentacién que avale la calidad de los mismos.

Debera incluir la documentacién sobre la organizacién y procedimientos utilizados en la
gestion de la calidad, incluidos los procedimientos de fabricacién y control de cada producto y
cada lote de producto: especificaciones de materias primas y de producto terminado,
composicion de cada producto, contratos con proveedores, resultados de los controles
efectuados, etc

Los responsables de la puesta en el mercado deberan disponer del dossier técnico con los
resultados de la evaluacién de la seguridad del productos conforme a lo establecido en el art.
6 del Real Decreto 1599/97 de productos cosméticos.

Sistema de retirada de un producto del mercado:

El procedimiento escrito que permita garantizar la retirada de un producto o de un
determinado lote de producto del mercado. Este procedimiento debera establecer el alcance y
responsabilidades, motivos de la retirada, asi como el método a seguir que permita tomar
decisiones sobre adecuacion o destruccién de los lotes afectados.

Sistema de vigilancia de los productos en el mercado.

Los responsables de la puesta en el mercado dispondran de un procedimiento escrito de
guejas y reclamaciones de clientes y usuarios de los productos, en especial de la debidas a
efectos adversos producidos por los productos en el que se indique el tratamiento dado a las
reclamaciones, las investigaciones llevadas a cabo, las conclusiones obtenidas, acciones
correctoras y medidas a adoptar, incluida la retirada del mercado.
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2. DOCUMENTACION Y FORMULARIOS NECESARIOS PARA SOLICITAR LA
AUTORIZACION DE ACTIVIDAD COMO LABORATORIO DE CONTROL DE PRODUCTOS
COSMETICOS, Y DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL

ACTIVIDAD

1. ANEXO I. Formulario de solicitud

2. ANEXO IV. Formas de presentacion.

3. CONTRATOS DE ALGUNA ACTIVIDAD DE CONTROL SUBCONTRATADA, EN SU CASO.
Los contratos especificaran: Responsabilidades de cada una de las partes, tipo de control contratado,
categoria y forma de productos, plazo de duracion, copia de la autorizacion vigente de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. En el caso de que estas empresas no dispongan de

la autorizacion citada deberan aportar la documentacion de su instalacion, procedimientos, y personal.

TECNICO RESPONSABLE

4. ANEXO Il. Designacion del Técnico Responsable y declaracion del técnico responsable,
indicando en su caso, de qué otras empresas es técnico responsable 0 en qué otras empresas
presta servicios y la distribucién del tiempo de dedicacion.

5. ANEXO llI (Informativo) Responsabilidades del técnico firmadas por la gerencia y/o la direccién
y por el propio técnico.

6. FOTOCOPIA COMPULSADA DE LA TITULACION ACADEMICA
Titulacion universitaria y otros titulos y/o certificaciones que le otorguen una cualificacién adecuada.

PLANOS

7. PLANO DE LA INSTALACION Y PLANO DE SITUACION.
Los planos de la instalacién reflejaran una separacién eficaz de las zonas detallando cada una de las
actividades realizadas, ubicacion de lo principales equipos disponibles, y flujos de materiales y personal.
Se recomienda que el plano de situacién sea lo més claro posible indicando la ubicacién.
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MEMORIA

8. MEMORIA DESCRIPTIVA DEL PLANO Y DE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS.

8.1

8.2.

8.3.

Operaciones realizadas en cada zona o en cada instalacion.

Condiciones ambientales.

Se describiran las condiciones ambientales generales (temperatura, humedad, iluminacion etc ) y de
las condiciones particulares de las distintas zonas, las medidas generales de limpieza,
desinsectacion, desinfeccién, desratizacion, la memoria de calidades de las superficies de paredes,
techos, suelos, materiales y ventanas, el sistema de ventilacion, renovacion de aire o extraccion, las
medidas de tipo medio ambiental, eliminacién de residuos, u otras especiales, etc)

Medios disponibles en la empresa solicitante y en las subcontratadas en su caso.
Técnicas analiticas y medios de que disponen para el control de las muestras de productos a
ensayar, equipos de medida, calibracion de los equipos y medios de las técnicas utilizadas.

SISTEMA DE CALIDAD

9. DOCUMENTACION RELATIVA A LA ORGANIZACION DE LA EMPRESA Y A LOS
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS DE TRABAJO QUE INCLUIRA COMO MINIMO:

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

MLB/Rev.2

Organigrama.
Se establecera de forma esquematica las relaciones jerarquicas entre cargos de responsabilidades
técnicas.

Responsabilidades de los directivos, relaciones y dependencias.
Dentro del organigrama de la empresa deberan indicar las responsabilidades de cada uno de los
cargos.

Relacién de todos los procedimientos escritos de trabajo de cada una de las actividades de
la empresa.
Indicacion del tipo de analisis que realiza.

] FISICO-QUIMICOS: pH, densidad, viscosidad, residuo seco etc.
[ ] QUIMICOS: determinaciones analiticas, cualitativas y/o cuantitativas.
[ ] MICROBIOLOGICOS: tipos de recuento, géneros y/o especies microbianas a identificar.
[ ] TOXICOLOGICOS: “in vitro” 0 “in vivo”
Disponer de un sistema de garantia de calidad y control de sus métodos de ensayo;
manejo de las muestras recibidas, y su posible eliminacion tras el ensayo; patrones y/o

cepas Uutilizadas, calibraciones de equipos, validaciones de equipos analiticos y
sistemas, validacion de métodos de ensayo, procedimientos escritos y documentacion.
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10. ASPECTOS QUE DEBEN CONTEMPLAR EN LOS CONTRATOS SUSCRITOS CON
EMPRESAS FABRICANTES Y/O IMPORTADORAS DE COSMETICOS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, QUE INCLUIRAN COMO MINIMO:

¢ Nombre y cargo de los representantes de las empresas que efectdan el contrato.

e Numero de autorizacion del Laboratorio de Control y del de la empresa, en caso de disponer
del mismo.

e Tipos de analisis que se contratan, indicando si son fisico-quimicos, microbiolégicos,
toxicolégicos, quimicos etc.

e Compromiso por parte del fabricante y/o importador de que los controles se efectuaran por
lote de producto fabricado y/o importado, y de no ser asi el criterio seguido y los motivos de
no efectuarlo por lote.

e Fechay firma de los representantes de ambas empresas.

Los contratos deben ser suscritos por tiempo definido, y deben ser renovados y revisados cuando
hayan finalizado.

En caso de que el contrato se rescinda por cualquiera de las partes, el titular de la empresa fabricante
y/o importadora debera comunicarlo a la Subdireccion General de Productos Sanitarios. El
Laboratorio de Control también podra informar de los contratos que se rescindan.
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C. FORMULARIOS

Pag.1de 4
Del Anexo 1

ANEXO |

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ACTIVIDADES DE FABRICACION, ENVASADO,
ACONDICIONADO, ETIQUETADO, IMPORTACION, ALMACENAMIENTO Y/O CONTROL DE
PRODUCTOS COSMETICOS, Y PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL.

(=T 0T 0] (=TT TSP P PURRPRPPRPRR
(o0 0 e (o 0T ox 1T IR0 T = 1 N = T RSP
[0 Tor=1 o F= To PRSPPI
[ (01 T - T Codigo Postal NP ........occvvveeiieeiieecieens
Teléfono .......ccvveeeneenn Fax: .cooccovvieeeiiieens email........coooeviiiiiiiie e, web....oo .

(=T o] (=TS]=T g e=To f= T o To | O T T T OO PPTORTRPRTRIPIN
coN D.N.I. 0 N° de PASAPOIE .......oevuierieieiieeiie e
(oo g Te (o] 4 o111 1o 2 =T o PRI

(calle, cédigo postal, localidad)

Solicita autorizacion de actividades, segln lo establecido en el Real Decreto 1599/1997, de 17 de
octubre sobre productos cosméticos, modificado por los Reales Decretos 2131/2004, de 29 de
octubre y 209/2005, de 25 de febrero, en las condiciones que figuran en esta solicitud.

Para lo que se acompanfa la siguiente documentacion:

BN o @ e, de e de ............

(nombre y apellidos)
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Pag.2de 4
del Anexo |

Solicitud de autorizaciéon de actividades de fabricacion, envasado, acondicionado, etiquetado,
importacion, almacenamiento y/o control de productos cosméticos y productos de higiene personal.

Actividades que se van a realizar:

(sefialar lo que proceda)

1. PROPIAS 2. CONTRATADAS

[1] Fabricacion [] Almacenamiento
[] Almacenamiento ] Envasado

[] Envasado [] Etiquetado

[ ] Etiquetado ] Control

[] Control ] Acondicionado
[ 1] Acondicionado

[ ] Importacion

(nombre y apellidos)
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Pag. 3de 4
del Anexo |

Solicitud de autorizacion de actividades de fabricacion, envasado, acondicionado, etiquetado,
importacion, almacenamiento y/o control de productos cosméticos y productos de higiene personal.

1. ACTIVIDADES PROPIAS EN DISTINTAS PLANTAS

Deberan detallarse las actividades que se van a realizar, el domicilio y la categoria de los productos,
incorporando 1 hoja para cada una de las plantas:

Yo A/ [0 F=To 1L =TT

(calle, cédigo postal, localidad)

Categorias de productos

[] Cosméticos

[] Productos de Higiene Personal ( disposicion adicional segunda del Real Decreto 1599/1997):

- 1 Dentifricos o similares ]
- 2 Productos de higiene ]
- 3 Productos de estética []
- 4 Pediculicidas []
EN oo, a S o [ T de ..........
FAo.: oo,

(nombre y apellidos)
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del Anexo |

Solicitud de autorizaciéon de actividades de fabricacion, envasado, acondicionado, etiquetado,
importacion, almacenamiento y/o control de productos cosméticos y productos de higiene personal.

2. ACTIVIDADES CONTRATADAS

Estas actividades contratadas se van a realizar en las instalaciones siguientes: (Deberan detallarse cada
una de las actividades contratadas, incorporando 1 hoja para cada actividad)

Actividad: ......ccceeviiiieee e

[N To] ] o] £= T e (=T F= W 151 = = Lo T SR
(= 1] o TR
0] o] = Voo o USSR Cédigo Postal ........ccceceveeeviieeccieee e,
Provincia .......ccccooceeeeiieiceiiieens Teléfono ...........eveeeeee Fax .........cceeecemail....... web.............

N° de autorizacién de actividad otorgado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios:

Categorias de productos

[] Cosméticos

]  Productos de Higiene Personal (disposicion adicional segunda del Real Decreto 1599/1997):

- 1 Dentifricos o similares ]
- 2 Productos de higiene ]
- 3 Productos de estética []
- 4 Pediculicidas []

Para lo que se acomparia el oportuno contrato.

(nombre y apellidos)
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ANEXO I

DESIGNACION DE TECNICO RESPONSABLE PARA ENTIDADES/INSTALACIONES DE FABRICACION,
ENVASADO ACONDICIONADO, ETIQUETADO, IMPORTACION, ALMACENAMIENTO Y/O CONTROL
DE PRODUCTOS COSMETICOS Y PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL.

CON DNI, NP de PASAPOITE O ClIF.... ..ttt a e b et et e b et et e e e be e e nbe e e beeenneesnbeennnee s
€N repreSENtaCION AE I8 EIMPIESA. .......c.uiii ittt e e e et e e e et e e s eate e e s steeeeabeeeeateeeeaateeesabeeesasteeesnteeesnrenas
(odo] p 1o (0] 0 g Tox 1 ITo T o JET=To Lo TN oo - | OSSR

(calle, n°, codigo postal, localidad,)

NOMDBIrO respoNSAbIE tECNICO @ D......cccuviiiieeiieeie ettt see et e et e et eenteeeseeanteeenseeaseeeseeasenanseeansenas

(nombre y apellidos)

CON DINI O NP A PASAPOIE ..eeeieeeeeieieeeeteee ettt et ee e ettt e e ettt e e seeeeesateee s st teeeaseeeeanseeeeanseeeeanseeanseeeanseeaeanseeeeanneeeans
(oto] 0 I 1 (T (oI o =TSO O PRSP PRTUPPR

(titulacion universitaria y otras titulaciones que posea)

Que (sefalar lo que proceda, segun el caso)

- presta sus servicios en exclusiva en esta empresa ]
- es responsable técnico y/o presta también servicio en las empresas: ]
(indicar nombre , direccion de las empresas y tiempo de dedicacion)

EN o a.... L0 de ...........
EL REPRESENTANTE DE EL TECNICO QUE ACEPTA
LA EMPRESA EL NOMBRAMIENTO
FAO: oo Fdo: ..o,
(nombre y apellidos) (nombre y apellidos)
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ANEXO llI (Informativo)

RESPONSABILIDADES DEL "TECNICO RESPONSABLE"

e Supervisar las actividades de fabricacion control y/o importacion.

e Comprobar gue los productos cumplen los requisitos exigidos en la normativa vigente.

e Preparacion y supervision de la documentacion técnica exigida en la normativa vigente.

e Supervisar el archivo documental de los productos.

¢ Revisar y evaluar incidentes y reclamaciones relacionados con los productos.

¢ Calificacion final y liberacion (si procede) de los lotes de productos fabricados/importados.

¢ Facilitar a las autoridades sanitarias, siempre que le sea requerida, la documentacién que avale la
adecuacion de los productos con lo establecido en la legislacion.

¢ Ser interlocutor con las autoridades sanitarias y colaborar con ellas en la ejecucién de las medidas que
procedan.

e Comunicar a las autoridades sanitarias cualquier cambio o modificacion que se produzca en la
instalacion que realice las actividades de fabricacion y/o almacenamiento.

e Supervision directa de las actividades de distribucion.

e Supervision de la publicidad y promocion de los productos.

Pagina 22 de 26
MLB/Rev.2



Pag.1del

ANEXO IV

Formas de presentacibn de los productos que fabrican, envasan, acondicionan, etiguetan, importan,
almacenan y/o controlan. Deberan especificarse en la memoria de actividades de la empresa.

A modo indicativo, se relacionan los siguientes:

Formas de presentacion cbdigo
Aerosoles []10
Soluciones []15
Suspensiones [ 120
Emulsiones []25
Geles []30
Jabones sélidos []135
Soportes impregnados [ 140
Lapices []45
Polvos sueltos y compactos [ 150
Esmaltes ufias []55
Productos que se disuelven en la boca [ 160
Tintas para tatuajes y maquillaje permanente [ ] 65
Parches transdérmicos []70
Otros (especificar) (195
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Grupo

ANEXO V
TASAS EJERCICIO 2008
Descripcion

=
=
Gy 2

W due

=

Pag

Euros

.1del

8.07

Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de establecimientos de
productos cosméticos, dentifricos y de higiene y desinfectantes:
Establecimiento de fabricacion

668,9

8.08

Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de establecimientos de
productos cosméticos, dentifricos y de higiene y desinfectantes:
Establecimiento de importacion

344.,8

8.09

Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de
establecimientos de productos cosméticos, dentifricos y de higiene y
desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: Establecimiento de
fabricacion

668,9

8.10

Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de
establecimientos de productos cosméticos, dentifricos y de higiene y
desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: Establecimiento de
importacion

3448

8.11

Procedimiento de modificacion de la licencia de funcionamiento de
establecimientos de productos cosméticos, dentifricos y de higiene y
desinfectantes

158,6

8.18

Procedimiento de revalidacién de la licencia de establecimientos de productos
sanitarios, cosméticos, desinfectantes y productos de higiene: Establecimiento
de fabricacién

482,7

8.19

Procedimiento de revalidacion de la licencia de establecimientos de productos
sanitarios, cosméticos, desinfectantes y productos de higiene: Establecimiento
de importacion

296,52

Para la autoliquidacién de las tasas aplicables a las actuaciones que se soliciten se debe utilizar el
impreso Modelo 791, ajustado a los requisitos establecidos por la Orden de 4 de junio (B.O.E. de 5-6-
98) de Ministerio de Economia y Hacienda, modificado por orden de 11 de diciembre de 2001(B.O.E. de
21-12-01), del Ministerio de Hacienda.

Los impresos estan a disposicion de los interesados en la Unidad de Tasas de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y en las Areas Funcionales de Sanidad del resto de Espafia.

El procedimiento para el pago de las tasas es el siguiente:

e Cumplimentacion del impreso por parte de los interesados.

e Pago de la tasa en Bancos, Cajas de ahorros o Cooperativas de crédito, que tengan el caracter de
Entidades Colaboradoras en la recaudacion de tributos (casi todas las entidades bancarias tienen
esta condicion) las cuales validaran el impreso mediante certificacién mecanica o firma autorizada.

e Presentacion del impreso validado, junto con la documentacion relativa a la solicitud de actuacion
que se trate de obtener de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en su
Unidad de Tasas, la cual devolvera sellada la hoja autocopiativa (ejemplar azul) destinada al
interesado.

Segun el articulo 113.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, ABONADA LA
TASA, EL SUJETO PASIVO HABRA DE PRESENTAR LA SOLICITUD DENTRO DE LOS TRES MESES SIGUIENTES AL INGRESO.

MLB/Rev.2
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ANEXO VI

SOLICITUD DE REVALIDACION DE LA AUTORIZACION DE ACTIVIDADES DE PRODUCTOS
COSMETICOS, PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL

=T 0] 0] (=TT PRSPPI
(olo] oo (0] 0 g [ox 1 [To IR0 Tod = | N = o [ SRS
[=L0] o] F=TodTo] o KRS USSP
ProviNCia .....c.oooiiiiie e Codigo Postal N ........c.occeeiiiieeeceeecceee e
TeIETONO ..o FAX et
(=0T C=TST=T =T £= TR o To ) 10 USRS
con D.N.I. 0 n® de pasaporte ...........cccceeevveeenne (ofo] n 1o (0] 1 4 Tox 1110 T =1 o A SRR

(calle, cédigo postal, localidad, pais)

- desea mantener en vigor, en las mismas condiciones, su autorizacion de actividades

Acompafia la correspondiente autorizacion a efectos de su revalidacion y acompafia el justificante de abono
de la correspondiente tasa.

En o @ de i, de .........
FAO.: i
(nombre y apellidos)
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ANEXO VI

SOLICITUD DE MODIFICACION DE LA AUTORIZACION DE ACTIVIDADES DE PRODUCTOS
COSMETICOS, Y PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL

IS =0 0] ] (=257 PR
(oo 1o (0] .4 Tox 1T TR0 Tox = | N =T o SR
0] o] = o]0 T o RSP
L 0}/ o Tor - TSP Codigo Postal n° ..........ccoceevveveviiee e,
TEIEFONO ..o FAX ettt
(=] o] (T g 1= To F= TN oTo ] ol D H USSP PRPI
con D.N.I. 0 N° de pasaporte ........c.cccevveereeeieeriinnns CON dOMICIIO BN ...

Acompafia la correspondiente autorizacién a efectos de su modificacion y acompafia el justificante de abono
de la tasa y la documentacién correspondiente del Apartado B de estas instrucciones.

(nombre y apellidos)
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