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; PRODUCTOS COSMETICOS. Y
DECLARACION RESPONSABLE DE ACTIVIDADES DE FABRICACION

Fecha de la declaracion: _16 _/_02 _/_2016_ (dd/mm/aaaa)
. X INICIO DE LA ACTIVIDAD " Fecha inicio: _05_/_11 _ /_2015_ _ (dd/mm/aaaa)

] MODIFICACION DE LA ACTIVIDAD Fecha modificacién: _ _ /_ _/_ _ _ _ (dd/mm/aaaa)
[] Traslado de instalaciones donde se desarrolla la actividad.
] Inclusién de nuevas plantas o ampliacidon de instalaciones.

] Fabricacién de nuevas formas cosmeéticas. .

" En caso de modificacién se actualizara la declaracién responsable cumplimentandola en su
[ totalidad, de manera que quede reflejada la situacion actual de la empresa

AUTORIZACION DE ACTIVIDADES DE LA AEMPS (cumplimentar solo en caso de disponer de la misma):
n°40.9960/B Fecha de autorizacién: 01/06/2004 Fecha de validez: indefinida. ‘

Seccion 1. DATOS DEL TITULAR DE LA ACTIVIDAD
Nombre y apellidos/Razén Social: MITON S.luu st s

Domicilio/Sede social: C/Barcelona n°1l naves 3 Y 4 P.I. El BarCelONES...covercrsrarrerasesiarmasnnsssssssesnsssss e
Localidad: Abrera........... Provincia: BarceloN@.....uressreesesssssessssssssmsnnns GaPel 08630...ccccvurues
Teléfono: ...937705173. s

Correo electronico:...calidad@miton.COMu e

NIF/NIE: .....BEB62984 L. ..o

Seccién 2. DATOS DE LA PERSONA QUE FIRMA LA DECLARACION Y DATOS A EFECTOS DE
NOTIFICACION.

Persona que firma la declaracién responsable:

X Titular
] Representante legal del titular. En este caso indicar:

NOMDBIE Y APEIIAOST weverersiccrumerssssrmsnesssessssssess s s asaa s

Deseo ser notificado en relacién con esta declaracién mediante:

X Correo electrénico (preferente): calidad@miTON.COMLu s ssismmmrssmu e

[ Correo ordinario:

INOTTIDITES weeveseseeeeressereseesnsesssssssessssehsbansassebsob e Eb R Ee S b LSS
DD IF@OEION? woonorsesemseessesssossressssssssses ssarasss rosss soshsssss s sesEEsaRE SIS RS HS LI I 0 e AEE SERSSSSEIEe 000
LoCalidAad: .oireeeirsmire et PrOVINCIR ereeseieemssssmnseressesnrssassessans [ = 0 A
[ CORREO ELECTRONICO __| G/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
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Seccién 3. DATOS DEL TECNICO RESPONSABLE A EFECTOS DE LA LEGISLACION ESPANOLA.

Nombre y apellidos: Anna Jordi GOMIBZ v evesseeeessesresebessassrssssrassast bbb 008 NIF/NIE...35090850A. .cuvuiees
Titulacién: Licenciado en Biologia especialidad BIOGUIMICE. s s e
Cualificacién profesionaI...Responsable [ 1o == FROTTSUUO
Datos de contacto: Teléfono: ..937705173..cccumeenrs Correo electronico:...calidad @miton.Com..........

Seccién 4. DATOS DE LAS INSTALACIONES EN LAS QUE SE DESARROLLA LA ACTIVIDAD.

ACTIVIDADES QUE SE VAN A REALIZAR

) Fabricacion del granel ‘ d J
FABRICACION | Envasado O
Acondicionado
Etiquetado X
) Almacenaje \ X J
Eontro! \ \ O J

Estas actividades se van a desarrollar en las instalaciones/plantas siguientes:

Planta 1.
NOMDBFE: MItON S.luuciicrimrnismrsisensmassissasnsissss st s s NIF:...B58629841...cccciiirinnecianins
Direccién: C/Barcelona n°1 naves 3 y 4 P.1. El BArCelONES.oeciiieremsesersmmssstsmsmssssssmnss st
Localidad: ADrera......mmmeissimmmeena Provincia:...Barcelona......coeaannee C.P.: 08630......
Actividad/es: Etiquetado, estuchado, sleevado Y alMaCeNJe. . s
Categorias (segun ANEXO 1) 1.1, T Wic 120 N SR

Planta 2.

LoCalidad: .iverereemrisneeesmn i s s PrOVIMICIA  suerereesrarisnsinnsssssmrnansannsss (gl > 15 R m———

En caso necesario incluya los datos de otras instalaciones/plantas:

Planta 3.
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Planta 4.
Seccion 5. DECLARACIGN I?E CUMPLIMIENTO DE REGLAMENTACIéN Y BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION.

Declaro que:

X a) Las actividades de fabricacion de productos cosméticos se efectuaran cumpliendo los
requisitos establecidos en la Reglamentacion espafiola de productos cosméticos y que los
productos cosméticos se fabrican conforme a los principios de Buenas Practicas de Fabricacion a
que hace referencia el apartado 1 del articulo 8 del Reglamento (CE) n® 1223/2009, del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre productos cosmeéticos, a cuyos efectos confirmo que
cumplo los requisitos sefialados en el Anexo 3 de esta Declaracion.

X b) Dispongo de la documentacion gue asi lo acredita.

X ¢) Me comprometo a cumplir los requisitos referidos en el parrafo a) de este apartado durante
todo el ejercicio de la actividad.

Seccién 6. DECLARACIONES OPCIONALES.

[ Dispongo de certificacién de Buenas Practicas de Fabricacién (BPF) conforme a la norma UNE-
EN 1S0O/22716 emitida por €l OrganiSmO ...t con fecha ..o .
con validez hasta .....cccccveieiins

[ Dispongo de certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) conforme @ ...
emitida por el organismo........oueemreicieenses €ON fecha..............con validez hasta...............

Seccién 7. FIRMA DE LA DECLARACION RESPONSABLE

D/D? Josep Maria Solanellas Lépez declara que son ciertos los datos aportados y que sé compromete
a presentar la documentacién y a facilitar las inspecciones que sean requeridas por la AEMPS para la
comprobacién de la presente declaracion.

En Abrera a 16 de febrero de 2016.

Firmado (firma dé? titular de la actividad/representante legal v
sello de la empresa)

La fabricacion e importacién de cosmeéticos o la modificacion sustancial de dichas actividades sin haber presentado
la oportuna Declaracién Responsable, asi como sin atenerse 2 las condiciones manifestadas en la misma, estd
tipificada como infraccién grave, de acuerdo con lo previsto en la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. Igualmente, se encuentra tipificada como infraccién muy grave falsear la
informacién proporcionada en dicha Declaracion Responsable.

Los datos recogidos seran incorporados Y tratados en el registro de la AEMPS que se cree al efecto y sélo podran
ser cedidos en las condiciones previstas en l2 Ley. E! responsable del fichero es el érgano que figura en este
documento, ante él podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion, todo lo cual se
informa en cumplimiento del art. 5 de la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de
Carécter Personal.
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ANEXO 1 CATEGORIAS DE PRODUCTOS COSMETICOS

1.1. Productos para la piel

i e e e e e e e

il
1.2
w3
.1.4
w1
1.6
A7
.1.8
1.8
o o

Productos para el cuidado de lz piel

Productos para la limpieza de la piel

Productos de depilacion

Decolorantes de vello corporal

Correccion del olor corporal o la transpiracién
Otros productos para antes o después del afeitado
Productos de maquillaje

Perfumes

Productos de proteccién solar y autobronceadores

0 Otros productos para el cuidado de la piel

1.2. Productos para el cuidado del cabello v del cuero cabelludo
1.2.1

1.2.
1.2.
1.2.

2
3
4

PAWNE

Productos para el cuidado vy la limpieza del cabello y del cuero
cabelludo .

Productos para tefiir el pelo

Productos de peinado

Otros productos para el cuidado del cabello y del cuero cabelludo

s para unas y cuticulas

Esmalte de ufias y quitaesmalte

Productos para el cuidado y el endurecimiento de las ufias
Disolventes del pegamento para uias postizas

Otros productos para ufias y cuticulas

1.4. Productos para la higiene bucal

V.3 10/2015

Productos para la higiene dental
Colutorios o pulverizadores bucales
Blanqueadores de dientes

Otros productos para la higiene bucal
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ANEXO 2. FORMAS COSMETICAS

Presentacion final del producto determinada por su naturaleza o por el tipo de envasado

a) Por la naturaleza del producto. Indicar el primer epigrafe que corresponda a los productos segun el
orden que figura a continuacion:

2.1
2:d
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
2.9
2.10
211
2.12
2.13
2.14
2.15
2.16

Perfumes y aguas de colonia
Jabones sdlidos

Sales de bafio

Fangos y arcillas

Ceras depilatorias

Lapices

Polvos sueltos y compactos
Esmailtes ufias

Barras (labios, ojos, ...)
Tintes capilares

Aceites

Geles

Emulsiones

Suspensiones

Soluciones

Otros (@SpeCificar) v

b) Envasados especificos:

2.17
2.18
2.19

V.3 10/2015

Aerosoles {envases a presion)
Soportes impregnados
Envases monodosis
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ANEXO 3 L
REQUISITOS PARA REALIZAR ACTIVIDADES DE FABRICACION DE PRODUCTOS COSMETICOS

Disponer de un técnico responsable con cualificacion adecuada para supervisar las actividades de
fabricacion y el cumplimiento de los requisitos establecidos en los productos fabricados.

Disponer de un sistema de calidad actualizado en el que se establecen las responsabilidades, los
procesos vy las medidas de gestidon que permiten garantizar que la fabricacion de los productos se
realiza conforme a Buenas Practicas de Fabricacidon (BPF).

Disponer de una estructura organizativa, con responsabilidades definidas y adecuada al tamafio de la
empresa y al tipo de productos que se fabrica, capaz de garantizar la calidad de los cosméticos
fabricados, asi como la ejecucién de los controles que procedan para documentar los aspectos
relacionados con la fabricacién que son requeridos en el expediente de informacién de los productos.

Disponer de personal suficiente con la cualificacién 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. También disponer de programas de formacién en BPF y de programas de
higiene y salud laboral que permiten garantizar que las actividades se llevan a cabo correctamente y
que se preserva la higiene de la produccién y de los productos fabricados.

Disponer de instalaciones y equipos para realizar las actividades de fabricacién, suficientes y
adecuados, cuyo disefio, ubicacién e instalacién permite su limpieza y desinfeccion, asi como el
correcto flujo de materiales, de forma que se minimicen las contaminaciones cruzadas, asi como de
un sistema de obtencién y tratamiento del agua utilizada en la produccién que permite garantizar su
calidad.

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

Disponer de procedimientos escritos de trabajo para las actividades de fabricacién y control, para el
mantenimiento de la trazabilidad, para el archivo de la documentacion, especificaciones, certificados
analiticos y registros requeridos en la regulacién y para el seguimiento de los productos en el
mercado. Entre estos procedimientos se encuentran, en particular, los siguientes:

Procedimientos de compra, recepcién, liberacién, almacenamiento y evaluacion que se aplican a
los suministros v a los proveedores y que permiten garantizar que las materias primas y el
material de acondicionamientc cumplen con los criterios de aceptacién o especificaciones
previamente establecidos.

Procedimientos para la realizacién de las operaciones de fabricacién y acondicionado destinados
a fabricar un producto acabado que cumpla con las especificaciones definidas. Estos
procedimientos abarcan la disponibilidad de la documentacién necesaria, la realizacién de las
comprobaciones en equipos v materiales, la realizacion de los controles pertinentes en proceso
y el tratamiento de los graneles, productos intermedios y productos acabados resultantes.

Procedimientos de liberacién y control, que incluyen la toma de muestras y la realizacion de los
ensayos, que aseguran que los materiales y los productos acabados solo se liberan si cumplen
con los criterios de aceptacién definidos. Se documentan y registran los resultados y se
conservan las muestras requeridas.

Procedimientos de almacenamiento, expedicién y gestién de las devoluciones del producto
acabado que garantizan la calidad del producto.

Procedimientos aprobados para el tratamiento y la investigacion de los productos o materiales
rechazados, asi como para tomar las decisiones sobre el reprocesado de los productos y el
tratamiento de los productos reprocesados que incluyen los responsables designados para estas
cuestiones.
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Procedimientos para la revisién e investigacién de las reclamaciones que aseguran un correcto
tratamiento y seguimiento de las mismas, asi como la adopcién de las medidas oportunas para
evitar su recurrencia y la comprobacién de su alcance en los lotes producidos. Se registran los
detalles y las conclusiones de la investigacion.

Procedimientos para la retirada de productos del mercado que permiten su realizacién con el
alcance, extension y tiempo apropiado al tipo de producto, el ambito de distribucion y el
impacto en la seguridad del consumidor y que incluyen los procedimientos de comunicacién a

las autoridades que exige la regulacién. También incluyen el seguimiento de las medidas de
retirada.

Para las actividades subcontratadas, disponer de contratos escritos y firmados donde se describen las
actividades subcontratadas y se definen los diferentes deberes y responsabilidades, incluidos el
régimen de auditorias y comprobaciones. Se ha establecido el procedimiento para gestionar las
reclamaciones vy la documentacién a facilitar por ambas partes. Se ha evaluado la capacidad del
subcontratista para realizar las operaciones subcontratadas y se ha proporcionado al subcontratista
toda la informacidn necesaria para llevar a cabo las operaciones correctamente.

V.31 MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS
072015 Pigina7 de? SOCIALES E IGUALDAD
gnadee Agencia Espariola de Medicamentos y
Productos Sanitarios




