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La aplicacion Declaracion Responsable de Actividades de Fabricacion e Importacion de Productos de Cuidado Personal
(en adelante PCP_DR) esta pensada y diseflada para facilitar a las empresas que realicen materialmente la fabricacion,
acondicionado, envasado o etiquetado de productos de cuidado personal en territorio nacional, asi como a los
importadores de productos de cuidado personal procedentes de terceros paises, la presentacién ante la Agencia
Espafnola 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 productos de cuidado personal, 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 de cuidado personal, 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
Comunidades Autonomas 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
PCP_DR se realiza desde el cuadro “Acceso
empresas” mediante el uso de Certificado
Digital o Cl@ve Permanente, a través del

sistema Cl@ve*

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

* Se recomienda el uso del
navegador Google Chrome

realizar modificaciones, consultar datos o
cargar la documentacion solicitada.
«El Técnico/a Responsable solo puede

acceder para la carga de documentos.

*Para mas informacioén sobre el uso y funcionamiento
del sistema Cl@ve pulse agui.

oM

Aplicacion de Declaracion Responsable de Actividades de
Fabricacion e Importacion de Productos de Cuidado Personal

Dentro de los productos de cuidado personal, podemos encontrar los siguientes tipos:

1. Dentifricos: pastas dentifricas, colutorios y blanqueadores dentales no cosméticos, chicles o
comprimidos para higiene bucal, productos hiperfluorados de uso profesional.

2. Productos de estética: tintas para tatuajes y para maquillaje permanente, mascarillas de
abrasion de la piel por via quimica o parches transdérmicos.

3. Pediculicidas.

4. Productos de higiene: hidratantes vaginales, limpiadores anales en caso de hemorroides,
productos para el masaje deportivo, limpiadores nasales o limpiadores oculares.

Novedades “

Puesta en marcha de la aplicacién PCP_DR

La aplicacidn PCP_DR esta diseriada para facilitar la presentacidn ante la Agencia Espafiola de Medicamentas
XX/XX/2025 ¥ Productos Sanitarios (en adelante AEMPS), de las declaraciones responsables de actividades de fabricacion
e importacion de productos de cuidado personal a los fabricantes materiales e importadores de estos

productos, asi como la comprobacion e inspeccion, en su caso, de estas declaraciones por parte de la
AEMPS.

Acceso Administracion - fAcceso Empresas— .
Usuario: | | Titular/Representante Legal Tecnico/a Responsable
Contrasefia:

ontrmoi: | | Cl@ve) cl@ve)
~ ~
Entrar
:No puede acceder? Pago Tasas 0 Manual de usuario e FAQs
e i
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https://sinaem.aemps.es/Cosmet2_PCP/Login/Login
https://sinaem.aemps.es/Cosmet2_PCP/Login/Login
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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 una
declaracion responsable inicial, pulsar el
botdn inferior “Presentar Declaracion Inicial”.

Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Productos de Cuidado Personal

Dentro de los productos de cuidado personal, podemos encontrar los siguientes tipos:

1. Dentifricos: pastas dentifricas, colutorios, blanqueadores dentales, chicles o comprimidos para
higiene bucal, productos hiperfluorados de uso profesional.

2. Productos de estética: tintas para tatuajes y productos para maquillaje permanente, mascarillas
de abrasion de la piel por via quimica o parches transdérmicos.

3. Pediculicidas.

4, Productos de higiene: hidratantes vaginales, limpiadores anales en caso de hemorroides,
productos para el masaje deportivo, limpiadores nasales o limpiadores oculares.

pr— S g | @CCION de empresa:
I No dispone de ninguna empresa para seleccionar I

Presentar Declaracién Inicial

Aplicacién de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacién e Importacion
de Productos de Cuidado Personal

Dentro de los productos de cuidado personal, pedemos encontrar los siguientes tipos:

1. Dentifricos: pastas dentifricas, colutorios, blanqueadores dentales, chicles o comprimidos para
higiene bucal, preductos hiperfluorados de uso profesional.

2. Productos de estética: tintas para tatuajes y productos para maquillaje permanente, mascarillas
de abrasion de la piel por via quimica o parches transdérmicos.

3. Pediculicidas.

4. Productos de higiene: hidratantes vaginales, limpiadores amales en caso de hemorroides,
productos para el masaje deportivo, limpiadores nasales o limpiadores aculares.

Seleccion de empresa:

Presentar Declaracion inicial
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3. Presentacion de una declaracion inicial

Aplicacion de
3.1. Alta nueva empresa Declaracion Responsable de Actividades
.. . 1 de Fabricacion e Importacion
- Pulsar “Presentar Declaracion Inicial”. (1) , M N o Prodiidion e tiidnis Petecri]
| 4
. Dentro de | odu d dado per: |, poden ntrar | .
° | htI’Od u C| r el N | F d e |a e m presa O el N | F/N | E [mt_ m?;%izg(;st;;:’enatifhr_i:sr::::;oricg;:::::f:dérnt:‘dz:::::i;xs o comprimidos para
e al, productos hiperfluorados uso profesional.
d e | a pe rsona ﬂ SICa. De be con Sta r d e 8 2. :rodgc(;séndedesl(aétlg: Unlq: zﬁ(a ita(uajes yhzo‘d:c(s%sepm;ﬁ r;\aqutllaje permanente, mascarillas
P . e abra e P por vi. IMica o parc ran TIICOS.
digitos y letra (completar con O a |la 3. Pediculicidas.
izquierda en caso necesario). (2) H Drouctos para el masaje deporti, (impladonss nesales o lsnotadores ccares. - e

- Completar los datos solicitados en cada

Ca S| | | a . (3) S @ | @CCION d@ emprosa:ﬁ
[ No dispone de ninguna empresa para seleccionar |

Gestion de Empresas (Prosentar Dwciacion il
Alta de Empresa (2)
DATOS EMPRESA
+Nombre/ Razdn Socinl:|MANUA|_ | *NIF/ NIE: |
3
A ( ) . r . a
“Domicilio/ Sede social: | DIRECCION DOMICILIO R ' Presentar Declaracién Inicial
+Localidad: |LOCAL|DAD | +Provincia: |Madrid v| tC.P.:|23000 |
DATOS EMPRESA
+Teléfono: |0000[]U[][] | +Correo electrénico: |manual@empresa.com | *NIF/ NIE:

Es obligatorio cumplimentar, como minime, los campos precedidos por (*) £5 abligatorio cumplimentar, como minime, Loz camaos precedidos por (]

PCP_DR Manual para personas fisicas y juridicas V.00 6



Pulse el botdn Desconectar | .I I .

3. Presentacion de una declaracion inicial para salir definitivamente. l

3.1. Alta nueva empresa

Si los datos introducidos
No son correctos o faltan
datos, la aplicacion
muestra un mensaje vy
resalta en rojo aquellos

campos que el usuario

®

El codigo postal debe ser un nimero compuesto por 5 cifras. EL
correo electrénico facilitado no cumple con el formato

g ua rd ar |OS d atOS correo@dominio.extension. Por favor, introduzca los datos

obligatorios.

debe modificar para poder

OK

Pulse el boton Salir Pulse el botdn Guardar |
para volver a la pantalla anterior. para guardar los datos y continuar.
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.1. Alta nueva empresa

Una vez guardados los
datos, se habilitard el botdn
para seguir adelante con la

gestion de la empresa que

Gestion de Empresas

Alta de Empresa

DATOS EMPRESA
*Nombre/ Razdn Social: MANUAL EMPRESAS «HIF# HIE:

*Domicilio/ Sede social: DIRECCION DOMICILIO

‘Localidad: LOCALIDAD “Provincia: Madrid w | oCP: 28000

«Teléfono: 000000000 «Correo electronico: manuali@empresas.com

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

se acaba de crear. |

> Continuar
———————
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracién responsable de actividades - Inicio

Declaracién Responsable de Actividades

. Dat .
En la fecha de registro aparece 1 Inicio 1 patos. 1 R-IE.—'SESE:I(E[EIEE 1 Actividades 1 Instalaciones 1 Declaraciones 1 Firma
la fecha en la que se esta
. B Fecha Registro: 01/01/2026 I=]
reallzando |a presentaCIOn' *Fecha Prevista Inicio Actividades: |01/01/2026 |
. . *»Tipo de declaracion

Introducir la fecha prevista del o
(@ Fabricacion

inicio de actividades y el tipo de © Fabricacion & Importacion
() Importacion

d eC | a ra C I O n ° Es obligatorio cumplimentar, coma minima, los campos precedidos por (%)
Abandonar y Salir Siguiente

La fecha prevista del inicio de actividades debe ser igual o 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. Declaracioén responsable de actividades - Datos Titular

Declaracion Responsable de actividades de fabricacion de productos
de Cuidado Personal
En este apartado aparecen los datos

Datos ]
0 Datos Py ot Instalaciones ; .
. Inicio Tecnico/a Actividades s Declaraciones Firma
consignados al dar de alta la empresa. 1 i Teuar 1 Responsable 1 1 Actividades 1 1
Datos del titular de la actividad N

+Nombre yAipellidnsf | MANUAL
Razdn Social:

“NIF/ NIE: ‘ ‘

Los datos de la persona que firma la

-Domicilio/ Sede sncial:| Direccién domicilio ‘

declaracion se obtienen del certificado ‘Localidad: [Localidad “Provincia: [‘adrid v] «cp:[28000 |
dlglta| del titu|ar/representante |ega| +Teléfono: |50001}1}1}UU | +Correo electrénico: ‘manual@empresas.com ‘
que ha accedido a la ap|icacién. [Persona que firma la declaracion
*Nombre: «NIF/ NIE:
sApellidos:
Si el firmante es el representante legal, @ Titular
) Re tante legal  Doc. Notarial Sy T . .
debe marcar la casilla correspondiente 7 deltitular © Acreditativo: Selaccinaaiuiv Nogin archive salaccionado
Y anadir un documento notarial Motificaciones acerca de la declaracion
acreditativo de su representacion (en “Correo electronico: | manual@empresas com |

Correo electronico 2: | cosmetinstal@aemps.eq |

pdf, maximo 4MB).

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

Abandonar y Salir Siguiente
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracioén responsable de actividades - Datos Titular

Es obligatorio consighar al menos un
correo electronico de notificacion.
Estas direcciones deben mantenerse
actualizadas y operativas mientras
se realice la actividad declarada. Para
realizar cualquier cambio, consultar
apartado 4.3.

Las notificaciones a las que |Ia
empresa Nno acceda se entenderan
como rechazadas, incumpliendo asi
los requisitos declarados, por lo que
se recomienda introducir dos correos

electrénicos de contacto.

Declaracion Responsable de actividades de fabricacion de productos

de Cuidado Personal

Datos .
- s Datos e . . Instalaciones . .
Inicio Tecnico/a Actividades i Declaraciones Firma
1 i Titular 1 Responsable 1 1 Actividades 1 1
Datos del titular de la actividad
‘Nombre yAipellidnsf | MANUAL ‘ «NIF/ NIE: ‘ |
Razan Social:
*Domicilio/ Sede social: | Direccion domicilio |
+Localidad: | Localidad ‘ +Provincia: ‘ Madrid v | +C.P.: | 28000 |
+Teléfono: | &00000000 ‘ *Caorreo electrdnico: ‘ manual@empresas.com |
Persona que firma la declaracion
sNomhbre: +NIF/ NIE:
sApellidos:
@ Titular
() Representante legal Doc. Notarial Seleccionanarchivoa Minad . :
del ttular Acreditativo: Seleccionar archive | Ningdn archivo seleccionado
Motificaciones acerca de la declaracion
«Correo electronico: | manugl@empresas_com ‘
Correo electrénico 2: | cosmetinstal@aemps es ‘
Es obligatorio cumplimentar, como minimao, los campos precedidos por (%)
Abandonar y Salir Siguiente

PCP_DR Manual para personas fisicas y juridicas V.00
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades — Datos Técnico/a Responsable

Reflejar los datos del técnico/a
responsable a efectos de la

declaracion responsable.

Es un requisito obligatorio que
disponga de la cualificacion adecuada
para garantizar la calidad de los
productos de cuidado personal
fabricados o importados.

No podrd avanzar si no marca esta
casilla 'y selecciona la titulacion

correspondiente en el desplegable.

Datos .
= - Datos E .. Instalaciones . ,
1 Inicio 1 Titular Tecnll_lt;ufa 1 Actividades 1 Actividades 1 Declaraciones 1 Firma
Datos del técnico/a responsable
«NIF/ NIE: : Cambiar +Nombre: | ‘
«Apellidos: | ‘

« Dispone de cualificacidn adecuada para garantizar la calidad de los productos de cuidado personal fabricados

«Titulacion | Seleccione V|

Universitaria o

equivalente:

+ Teléfono: | 000000000 ‘ =Correo electrdnico: | mail@persona.com|

Es obligatorio cumplimentar, como minimo, los campos precedidos por
Abandonar y Salir v Anterior Siguiente
Seleccione v
BIOLOGIA
FARMACIA ]
QUIMICA
'_D MEDICINA B
INGEMIERIA QUIMICA
OTRAS EQUIVALENTES
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Actividades i Actividades

En funcion del tipo de actividad seleccionada al inicio de la presentacion, deben marcarse las casillas correspondientes a las
actividades propias y subcontratadas. Las actividades de almacenaje y control son imprescindibles para la fabricacién y/o

importacion de productos de cuidado personal, estas casillas deben marcarse como actividades propias o subcontratadas.

« Fabricacién: la empresa debe realizar materialmente, y por tanto ~ (Actividades Propias Actividades Subcontratadas

) ) ) Fabricacion del granel
Marcar Comao propia, al menos una de las sigulentes etapas: Acondicionado: envasado

Acondicionado: etiguetado

Fabricacion del granel
Acondicionado: envasado

Acondicionado: etiguetado

« Fabricacion del granel

Almacenaje Almacenaje

Joooo
OoOo0o0o

Control Control

« Acondicionado: envasado

« Acondicionado: etiquetado . N
. o ) B ) _ Actividades Propias——— Actividades Subcontratadas———,
* Importacion: |a actividad de importacion siempre debe ser propia, | , oo etiquetado . Acondicionado: etiquetado O
por eso, aparecera marcada por defecto. Almacenaje O Almacenaje O
Control O Control O
Importacion
. J - S

« Fabricacion e importacion: se deben tener en cuenta las indicaciones anteriores.
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Instalaciones Actividades

@ ATENCION: 50L0O SE PUEDENW INTRODUCIR LAS INSTALACIOMES PROPIAS

Datos i
1 Inicio 1 'Il'ig.ltloasr i Técniootilie | 1 Actividades Ir;taﬁlq@cdlamdes i Declaraciones 1 Firma

INSTALACIONES INCLUIDAS EN LA DECLARACION RESPONSABLE N

 Para introducir | J
. . [ )

|aS |nsta|ac|ones __ (A | Para consu tar SuUs atos
propias pulse el N seleccione en la lista y pulse el
botdn Afiadit [ . :) Aiadie | botdn Datalle

DATOS DEL COMJUNTO DE INSTALACIONES .

Actividades Propias — Categorias

Fabricacidn del granel

Acondicionado: envasado

Acondicionado: etiguetado

Almacenajes
Control

Importacidn

Formas

Abandonar y Salir Antenor Siguiente
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Instalaciones Actividades

En el caso de fabricantes, al pulsar el boton
“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 y las formas de los
productos de cuidado personal que se

fabrican.

Fabricantes

e ATENCION: 30L0O SE PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS

Datos ;
1 Inicio 1 Dol i Tecnicola | 1 Actividades ol 1 Declaraciones 1 Firma

INSTAL ACIONES INCLUIDAS EM LA DECLARACION RESPONSABLE

| Creacidn de Instalacion

INSTALACION/PLANTA

*Hombre/Razdn Social: |

*HIF:

-Direccion: |

“Localidad: [

“Provincia:

v| -C.P: |

*Actividades Propias

Fabricacion del granel
Acendicionade: envasade
Acondicionado: etiquetado
Almacenaje

Control

0 ooda

| Seleccidn de categorias

SELECCIONA LAS CATEGORIAS NECESARIAS

Categorias Seleccionad, ~

L1

(3)

«Categorias de productos —MMM

[Editar

«Formas de presentacion —M8M

A
Categorias Restantes ~ L ¢
N

“ (1)

I.1 Tinta para tatuaje

2.2 Maguillaje permanents y semipermanents

2.3 Mascarilla de abrasidn de la piel por via quimica
2.4 Parche transdérmico

4.5 Higiene nasal

4.5 Higiene ocular

4.7 Higiene anal (2)
4.8 Hidratante vaginal

4.9 Producto para masaje deportivo

(4)  cww |
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Instalaciones Actividades

Importadores

ATEWCION: 50L0O 5E PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS . < wop o~ )
@ En el caso de importadores, al pulsar el boton “AAadir

1 nico 1 Datos 1 T 1 Actividades | | Mntalaciones 1 Dectaraciones 1 Fim aparecera una ventana con los datos de la sede social.
INSTALACIONES INCLUIDAS EN LA DECLARACION RESPONSABLE SI no COlnClden COﬂ |OS de |a IﬂSta|aC|éﬂ en |a que Se
PLANTA 1 Modifcar realiza la actividad debera modificarlos.
Eliminar
Detalle En cada instalacion, deben consignarse las actividades

i propias que se van a realizar.
DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES \\

Actividades Propias —————— \ ‘ Creacién de Instalacion * ‘
Acondicionado: etiquetado $ INSTALACION/PLANTA

Almacenaje *Nombre/Razén Socials [PLANTA 1 “NIF:
Control “Direccidn: | DIRECCION PLANTA 1 ‘
|mp0rtacidn *Localidad: |LOCAL\DAD “Provincia: | Madrid v‘ “CP.: ‘2800[1 |
*Actividades Propias
) Acondicionado: etiquetado
) Almacenaje
) Control
Abandonar y Salir Anterior Siguiente Importacién

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

Cancelar
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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

Datos ;
1 Inicio 1 oaues i Técnico/a I 1 Actividades pitatacioncs 1 Declaraciones 1 Firma
le
INSTALACIONES INCLUIDAS EN LA DECLARACION RESPONSABLE ~
ATEMCION: S0OLO SE PUEDEN INTRODUCIR. LAS INSTALACIONES PROPIAS
MANHUAL Modificar
Eliminar
Detzlle
Afadir
A vy
DATOS DEL COHJUNTO DE INSTALACIONES -
Actividades Propias — Categorias
Fabricacidn del gransl 4_5 Higiene nasal
4_6 Higiene ocular

Acondicienado: envasado

Acondicienado: etiguetade

Almacenaje

Control

- A
Formas
° 1.12 GELES
Fabricantes
2.14 SUSFEMEIONES
. S
Abandonar y Salir Anteror Siguiente

Al pulsar el boton “Guardar” aparecera el resumen
de las instalaciones anadidas. Debera repetir la

misma operacion si hay mas de una planta propia.

Datos .
sk Datos s o Instalaciones . .
Inicio n Técnico/a Actividades o Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Responsable 1 Actividades 1 1

INSTALACIONES INCLUIDAS EN LA DECLARACION RESPONSABLE

ATENCION: 50L0 5E PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS

IMPORTADORES Modificar

Eliminar

Detalle

Afiadir

DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES

Actividades Propias

Acondicionado: etiquetado
Almacenaje
Control

Importacidn

Importadores

Abandonar y Salir Anterior Siguiente
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Declaraciones

esta pestana se declara el
mplimiento de la reglamentacion
licable. Solo si se cumplen los requisitos

clarados, deberan marcarse las 3 casillas.

Declaracion Responsable de actividades de fabricacion e
importacion de productos de Cuidado Personal

Declaracién Responsable de actividades de fabricacién e importacion

)

ANEXO

REQUISITOS PARA REALIZAR ACTIVIDADES DE FABRICACION E IMPORTACION DE PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL

Cisponer de un sistermna de calidad actualizadeo en el que se establecen las responsabilidades, los procesos
v las medidas de gestion que permiten garantizar la correcta fabricacion de los productos.

Disponer de una estructura organizativa, con responsabilidades definidas v adecuada al tamano de la
ermpresa y al tipo de productos que se fabrica, capaz de garantizar la calidad de los productos fabricados,
asi comio la ejecucion de los controles gue procedan para lz liberacion de los de los productos fabricados.

Disponer de un técnico responsable con cualificacion adecuada para supervisar las actividades de
fabricacion y garantizar que los productos cumplen con los requisitos exigidos en la normativa vigente.

Disponer de personal suficiente con la cualificacion adecuada, en virtud de su formacian y experiencia y
de acuerdo con sus responsabilidades, para llevar a cabo las actividades de fabricacion, almacenamisnto
y control. Disponer, igualmente, de programas de formacion y de programas kle higiene y salud laboral
que permitan garantizar que las actividades se llevan a cabo correctamente y que se preserva la higiene
de la produccion y de los productos fabricados.

Disponer de instalaciones, suficientes vy adecuadas, para realizar las actividades de fabricacion,
acondicicnads y almacenamiento, cuyo disefio permita su limpieza y desinfeccicn, asi como el correcto
flujo de materiales, de forma gue se minimicen posibles contaminaciones cruzadas.

Disponer de equipos suficientes y adecuados para realizar las actividades de fabricacicn, acondicicnads
y almacenamiento, cuye diseno, ubicacion e instalacion permiten su limpieza v desinfeccion, asi como el
correcto flujo de materiales, de forma que s minimicen las contaminaciones cruzadas. Todos estos
equipos estan identificados, mantenidos v calibrados para asegurar que sus parametros s encuentran
dentro de los limites de aceptacion.

Cisponer de condiciones ambientales de trabajo gue permiten minimizar posibles contaminaciones
cruzadas.

Datos :
Inicio .I[_:gjﬁ:r Técnico/a Actividades Iﬁ?’m@glaﬁs i Declaraciones Firma
Responsable
Declaro que:

a) Las actividades de fabricacidn e importacion de productos de cuidado personal se efectuaran cumpliendo
los requisitos establecidos en la reglamentacion espaficla de productos de cuidado personal, a cuyos efectos
confirmo que cumplo los requisitos sedalados en el Anexo de esta Declaracicn.

b) Dispongo de la documentacidn que asi lo acredita.

c} Me comprometo a cumplir los reguisitos referidos en el parrafo a) de este apartado durante todo el
gjercicio de la actividad.

*La casilla a) despliega un anexo que muestra la informacion sobre
los requisitos para realizar las actividades declaradas que se detallan
en aplicacion del Capitulo VII del Real Decreto 1599/1997, de 17 de

octubre, sobre productos cosmeéticos.
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracioén responsable de actividades - Firma T P— f=m S
— = PR———— ©

Nombray apelidos:  Persona Cualfcada

— e — T S8 8
_— Datos ok L Instalaciones ) T e i
1 T / Actividad o Decla Fi srcrvn & =
1 nic1o 1 Titular 1 kﬂgtﬁf 1 ades 1 Actividades 1 eclaraciones rma .;,..; . :gh ' m:-‘ g
D/D* | | declara que son ciertos TS
los datos aportados y gue se compromete a presentar la documentacion y a facilitar
las inspecciones gue sean requeridas por [a AEMPS para la comprobacidn de la
presente declaracion.
En *  |Localidad | a | ‘ |
Al pulsar “Previsualizar
Es obligatorio cumplimentar, como minimeo, los campos precedidos por (%) (1)
- - = @ A . s .
Previsuslizar Declaracén | < I Declaracion” se descarga una copia
Salir Anterior Firmar y enviar . . H .
sin validez oficial. Se recomienda
% comprobar detalladamente Ilos
Pulsar[  Fimaryeniar ] para continuar con la datos antes de firmar y enviar.

presentacion de |la declaracion.
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Pago de tasas

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

la tasa correspondiente.

No obstante, recibira un correo
electronico en las direcciones indicadas
a efectos de notificacion, con el cédigo

de 6 digitos y estas instrucciones.

Datos .
or Datos i o g Instalaciones c .
Inicio d Tecnico/a Actividades o s Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Responsable 1 1 Actividades 1 i

Los datos declarados han quedado grabados en PCP_DR.

Para la presentacion de la Declaracion Inicial de Fabricacion de la empresa  XXXX debe realizar el pago de la
tasa correspondiente.

Para ello:

1. Acceda a la siguiente direccidn desde su navegador:
https://sinaem.aemps.es/Cosmet2_PCP/PagoTasas/PagoTasasExterno
2. Introduzca el siguiente cédigo cuando se le solicite:

XXXXXX

A fin de garantizar la correcta gestion de los datos y evitar la acumulacion de informacion inactiva en la aplicacion
informatica, se informa de que este codigo de acceso al pago de la tasa para presentar la declaracion responsable
tendra una validez de 30 dias naturales desde su emision.Una vez transcurrido este plazo, si desea presentar la
declaracion responsable, debera volver a grabar los datos en la aplicacion vy recibira un nuevo codigo para el pago de
la tasa.Esta medida se adopta en aplicacion de los principios de minimizacion de datos y limitacion del plazo de
conservacion previstos en el articulo 5.1. epigrafes c) y e) del Reglamento 2016/679 General de Proteccion de Datos.

* 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.

0 La declaraciéon responsable no se considerara presentada hasta que la tasa haya sido abonada.
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracién responsable de actividades - Pago de tasas

Aplicacion de Declaracion Responsable de Actividades de
Fabricacion e Importacion de Productos de Cuidado Personal

Dentro de los productos de cuidado personal, podemos encontrar los siguientes tipos:

Desde |la pagina de inicio, acceder al pago de

1. Dentifricos: pastas dentifricas, colutorios y blangueadores dentales no cosmeticos, chicles o
comprimidos para higiene bucal, productos hiperfluorados de uso profesional.

2. Productos de estetica: tintas para tatuajes y para maguillaje permanente, mascarillas de tasas e |ntrOd UC|r el Céd|go de 6 dI'gItOS y el

abrasion de la piel por via quimica o parches transdermicos.

3. Pediculicidas.

NIF de Ila empresa que presenta Ila

4., Productos de higiene: hidratantes vaginales, Umpiadores anales en caso de hemorroides,
productos para el masaje deportivo, limpiadores nasales o limpiadores oculares.

declaracion.

Novedades
El sistema le va a redirigir a la pasarela de
pago telematico de tasas.
Acceso Administracién Acceso Empresas Pago de Tasas
Usuario: | | Titular/Representante Legal Técnico/a Responsable Introduzca el Cédigo de 6 d'igitos que | |
i se le proporcioné al consignar los
Contrasefia: | | cl @V e } c | @V e datos a declarar:
Entrar Introduzca el NIF de la empresa que |
iHo puede acceder? Pago Tasas @ venusl deusuario @ FADs N presenta la declaracién:
L A V)
Realizar Pago Salir
21
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion 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, debera marcar la casilla

correspondiente.

Las pestanas de “Servicio” vy
“Tasa” se autocumplimentan, no

es necesario modificar nada (2).

%4

o= Pagador = Servicio

Datos del pagador

Pais * Tipo identificader * Identificador *

Espafia hd NIF/CIF hd

Apellides y nombre o razén social *

MANUAL

Direccién #
DIRECCION DOMICILIO

Localidad * Provincia

LOCALIDAD

Correo electrénico *

manual@empresas.com

Datos del sujeto pasivo

Coincide con el pagador

PCP_DR Manual para personas fisicas y juridicas V.00

B Tasa B Resumen

N de registro de
laboratorio / empresa

Codigo Postal *

28000

Teléfono

600000000

o ™
|\SIgLII_nL )/l
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion 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 Telemdtico” podra abonar la
tasa con tarjeta (opciéon recomendada) o

con otros medios de pago.

Si elige “Descarga Modelo 317" conserve el
documento hasta finalizar el pago para
evitar problemas en la presentacion de la
DR. Una vez descargado este modelo, no es

posible cambiar la forma de pago.

Si no finaliza el abono de la tasa, la DR no

estara presentada.

Resumen pago de tasa

Datos del pagador Datos del sujeto pasivo
MANUAL Coincide con el pagador
28000 LOCALIDAD ()

Espafia

L. 600000000 @ manual@empresas.com

Servicio
Ambito Productos de cuidado personal y biocidas
Tipo de servicio Declaracién responsable
Tipo de subservicio Actividad de importacién
(i ] 5.6 Procedimiento de comprobacion y control de |a declaracidn responsable de actividades de importacién de productos
cosméticos y de cuidado personal.
Tasas
Tipo de Medicamento, producto sanitario, cosmético, y producto de cuidado personal, N° N° Exenciones (Articulo 121 puntos 1,3 y
medicamento desinfectante y repelente de uso personal Registro  Actuaciones 5 del RDL 1/2015)

1

Total €

Pago Telemético | Descarga Modelo 317
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracién responsable de actividades - Pago de tasas

Datos de la Respuesta al Pago de Tasas

Datos del Pago

Nimero de Justifcante Cuando la tasa se haya comprobado, la declaracion

NIF & CIF

responsable se considerard presentada y recibird

Importe Euros
recaingreso DOV un correo electronico informandole de que esta

Cod. Entidad 2100

disponible para su descarga.

MN® Referencia

Cod. Error 00

En funcion del método de pago elegido, Ia
Descripcion LA OPERACION SE HA REALIZADO CORRECTAMENTE

comprobacion de la tasa sera inmediata, si el pago

Documento

se realiza con tarjeta, o transcurrido un maximo de

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

72 horas desde el abono, si ha elegido otro método

de pago.

i}

Al finalizar el pago de la tasa debe descargar el documento justificante del pago.

Documento justificante de pago I

Para finalizar el proceso, es necesario pulsar en “Volver”.
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Consultar declaracion

Una vez recibido el correo
electronico que le informa de
que la declaracion esta
disponible, la persona titular
o el representante legal de la
empresa puede acceder a la
aplicacion, seleccionar la
empresa, entrar en la opcion
“Consultar datos empresa” y
descargar el documento
desde la pestana

“Declaraciones”.

@& INICIo

Opciones de Empresa
Presentar DECLARACION RESPONSABLE:

Carga de DOCUMENTOS

I Consultar datos de empresa I

Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacién e Importacién
de Productos de Cuidado Personal

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
AV 4
Consultar datos empresa
{ Empresa: 3574 MANUAL - 28000 - LOCALIDAD J
Datos Generales Instalaciones y actividades | Declaraciones
DATOS DE LAS DECLARACIONES
N° DR FECHA PRESENTACION TIPO
3445 03/07/2024 12:00:00 Fabricacidn Ver Documento
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3. Presentacion de una declaracion inicial

3.2. Declaracion responsable de actividades - Consultar declaracion

El documento generado recoge

los datos declarados.

Esta DR debe mantenerse

actualizada mediante la
presentacion de  sucesivas
declaraciones a través de
PCP_DR, realizando las
modificaciones sustanciales vy
comunicaciones oportunas
segun los cambios que se
produzcan en la informacion

declarada por la empresa.

MINEETERS encia espafola
DE SANIDAD medicamentos y
%ﬁi m productos sanitarios

DECLARACION RESPONSABLE DE ACTIVIDADES DE FABRICACION DE PRODUCTOS
DE CUIDADO PERSONAL

N* D i 3445 Fechadela id 03-07-2024

INICIO DE LA ACTIVIDAD Fecha de inicio: 03-07-2024

l:l MODIFICACIGN DE LAS ACTIVIDADES PROPIAS Fecha de modificacién:
I:' Traslado de instalaciones donde se desarrolla |2 actividad.
l:l Inclusién de nuevas plantas o dn de las

l:l Fabricacin de nuevas formas de presentacidn.

[ comumrcacion moamcacisn sin tasa) Fecha de comunicacion:

Seccion 1. DATOS DEL TITULAR DE LA ACTIVIDAD

Nombre y apellidos/Razin Social: MANUAL

Domicilio/Sede social: DIRECCION DOMICILIO

Localidad: LOCALIDAD Provincia:  Madrid C.P: 28000
Telefona: 600000000 Correo electronico:  manual@empresas.com

NIFNIE:

Seccion2. DATOS DE LA PERSONA QUE FIRMA LA DECLARACION Y DATOS A EFECTOS
DE NOTIFICACION.

Mombre y apellidos: DNI:
Encalidad de  Titular

Deseo ser notificado en relacién con esta declaracion:

Agencia EapaNola s Mecicamentos y Proouctos Sanitarios (AEMPS)
Facha de | fima: 030712024

PuEde comprobr SE0% O (3 AEMPS: web- eIy
T.msces ! N

C5V: BADHZSPH2ZZCC3365588F

Fagna 1086 €/ Campezo, 1 - Edificio 3, 28022 MADRID

PCP_DR Manual para personas fisicas y juridicas V.00

D én Responsable de activi
A madicamantos y de fabricacion de productos de Cuidado
. productos sanitarios Personal

Correo electranico 1: manual@empresas.com

Correo Gnico 2:

Seccién 3. DATOS DEL TECNICO/A RESPONSABLE

Mombre y apelidos:  Persena Cualificada NIF/NIE:
Telefono: 500000000 Correo ico: i com
¥ Tiene una ficacion adecuada (ttulo universitario o tiulo oficial equivalents) para supervisar la actividad de

fabricacién de productos de cuidado personal y garantizar que estos productos cumplen con los requisitos exigidos en la
normativa vigente.

Seccion 4. DATOS DE LAS ACTIVIDADES Y DE LAS INSTALACIONES .

Actividades Actividades

propias subcontratadas
Fabricacién del granel |:|
FABRICACION Envasado D

Acondicionado

Etiquetado ]
IMPORTACION D -
Almacenaje |:|

Control |:|

Agencia Espanola de Medicamentos y PTroauctos Sanftanos (2EMPS)
Fecha de lafirma: 030772024
Pede comprobar i3 aufenticiad del dOCUMENto £n 3 SE0E 0 (3 AEMPS: hpSocalzs wWeb-je-ia-ig-vs-

Tmsces

CSV: BADHZSPHZ2CC3365586F

Fagnaloes ©J Campezo, 1- Efifico 8, 28122 MADRID
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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:

GOBIERNO MINETERIS agencia espaflala de
DE EsPARLA DESANIDAD madicamentos y
. productos sanitarios

& INICIO

Declaracion Responsable Productos de Cuidado Personal

Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacién e Importacion
de Productos de Cuidado Personal

Opciones de Empresa
Presentar DECLARACION RESPOMSABLE:

Carga de DOCUMENTOS

Aplicacion de
Declaracién Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Productos de Cuidado Personal

Dentro de los productos de cuidado personal, podemos encontrar los siguientes tipos:

1. Dentifricos: pastas dentifricas, colutorios, blanqueadores dentales, chicles o comprimidos para
higiene bucal, productos hiperfluorados de uso profesional.

2. Productos de estética: tintas para tatuajes y productos para maquillaje permanente, mascarillas
de abrasion de la piel por via quimica o parches transdermicos.

3. Pediculicidas.

4. Productos de higiene: hidratantes wvaginales, limpiadores anales en caso de hemorroides,
productos para el masaje deportivo, limpiadores nasales o limpiadores oculares.

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

Consultar datos de empresa

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION

COMUNICACION

MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION

CESE DE ACTIVIDADES

Desconectar
Seleccion de empresa:
3574 MANUAL - 28000 - LOCALIDAD
—
Presentar Declaracion Inicial
ACCEDER
ACCEDER
ACCEDER
ACCEDER
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1. Declaracion por modificacion sustancial de actividad

Pueden marcarse una o varias de las siguientes Declaracion Responsable de actividades de fabricacion de productos

. . . o de Cuidado Personal
modificaciones sustanciales de actividad:

. . e e i Inicio 1 [?atos 1 Tégﬁlﬁ(:];!a 1 Actividades 1 Insta!la_:ciones 1 Declaraciones 1 Firma
« Traslado de instalaciones donde se desarrolla la actividad. Titular Responeable Actividades
* Inclusibn de nuevas plantas o ampliacion de echa Registro (o202t ™
instalaciones/actividades. ‘Fecha de modificacion: (0310772024 L=

Tipo de declaracion

* Fabricacion de nuevas formas de presentacion.

Fabricacidn
Fabricacion e Importacion

Importacién

Aunqgue se realicen varias modificaciones, se abonara una Modificacion de la actividad
unica tasa. El pago se realizara de la misma forma que en la ) Treslado de instalaciones donde se desarrolla (a actividad

. - . « . Inclusion de nuevas plantas o ampliacidn de instalaciones/actividades
declaracion inicial.

| Fabricacién de nuevas formas de presentacidn

Aplicacién de Otras modificaciones
Declaracién Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Productos de Cuidado Personal

Editar J

Tipo(s) de modificacicn: ‘

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

L
7

. - 6 Motivo de la medificacion:
DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD ‘ //
/] L -
CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION ACCEDER Es obligaterio cumplimentar, como minime, los campos precedidos por (%)
. Abandonar y Salir Siguiente
COMUNICACION
MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION ACCEDER
CESE DE ACTIVIDADES pr— Si es necesario, pueden anadirse otras modificaciones

Nno sustanciales en la misma declaracion.
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1. Declaracion por modificacion sustancial de actividad

om

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

Pulsar el botdon
presentacion de

Siguiente

hasta
la declaracion

finalizar

la

responsable,
abonando la tasa correspondiente (ver seccion 3).

Datos .
fo Datos G - Instalaciones . .
Inicio h Tecnico/a Actividades L Declaraciones Firma
1 1 Titular Responsable 1 1 Actividades 1 1

Datos del técnico/a responsable

+NIF/ MIE:

[ S

sApellidos: |

Datos .
‘s Datos Lo o.q Instalaciones . .
Inicio 1 Tecnico/a Actividades = Declaraciones Firma

1 Titular 1 Responsable 1 1 Actividades 1 1
Datos del titular de la actividad

«Nombre y Apellidos/ |MANUAL | “NIF/ NIE: | |

Razdn Social:

«Domicilio/ Sede social: | DIRECCION DOMICILIO |

sLocalidad: |LOCALIDAD | +Provincia: | Madrid v | +C.P.: | 28000 |

+Teléfono: |BOUUUUDDO | +Correo electranico: |manual@empresas.c0m |
Persona que firma la declaracion

«Nombre: «NIF/ NIE:

=Apellidos:

@ Titular
Representante legal Doc. Notarial Seleccionar archive | Ningi : :
del)titular eg Ao ditatve: Seleccionar archivo | Ningan archivo seleccionado

Notificaciones acerca de la declaracion

+Correo electronico: |manua|@empresas.cnm |

Correo electronico 2: |cosmelinsta|@aemps.es |
Es obligaterio cumplimentar, como minimao, los campes precedidos por (*)

Abandonar y Salir Siguiente

Titulacién | FARMACIA v]
Universitaria o

equivalente:

+ Teléfono: | 800000000

«Nombre:

| «Correo electrdnico:

+ Dispone de cualificacidn adecuada para garantizar la calidad de los productos de cuidado personal fabricados

mail@persona.com

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

Abandonar y Salir

PCP_DR Manual para personas fisicas y juridicas V.00
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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”.

Declaracion Responsable de actividades de fabricacidon de productos
de Cuidado Personal

Datos .
5 Datos Py - Instalaciones : c
Inicio Tecnico/a Actividades . Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 Responsable 1 1 Actividades 1 1
Actividades Propias N Actividades Subcontratadas———
Fabricacidn del granel Fabricacion del granel
Acondicionado: envasado Acondicionado: envasado
Acondicionado: etiquetado Acondicionado: etiguetado
Almacenaje Almacenaje
Control Control
A A A A

Fara eliminar actividades propias debe primero ir a [a pestafia Instalaciones/Actividades. desmarcar las actividades en las instalaciones que desee y
regresar a esta pantalla para finalizar los cambios

Abandonar y Salir Anterior Siguienta
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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.

fmoo | | g | { x| | s | | il | onccimes | { rimn Para modificar los datos de las instalaciones propias
INSTALACIONES INCLUIDAS EN LA DECLARACION RESPONSABLE 59 seleccione en la lista \Y pulse el boton Modificar |
MANUAL Modificar . . . . . .
' o Para eliminar instalaciones seleccione en la lista y
G pulse el botdn Eliminar |
Detalle Q
PR— Para consultar sus datos seleccione en la lista y pulse

el boton Detalle |

DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES

Actividades Propias —————— Categorias

Fabricacion del granel

Acondicionado: envasado

Acondicionado: etiquetado

Almacenaje

Control

Formas

Abandonar y Salir Anterior Siguiente
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1.1. Traslado de instalaciones donde se desarrolla la actividad

1 nicio 1 fatos 1 Técnicasa 1 Actividades 1 Instalaciones 1 Declaraciones 1 Firma . . o -
fular || pesponsable _— Si desea declarar el traslado de una instalacidn, debe

INSTALACIONES INCLUIDAS EN LA DECLARACION RESPONSABLE

ATEMCION: SOLO SE PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS SeleCCionar |a inStalaCién' DU|Sar el bOtén “MOdiflcar" y
I Modiicar en la pantalla emergente consignar la nueva direccion.

S Eiinal Qx

Detalle
| Modificacion de Instalacion x |
Rl S INSTALACION/PLANTA
DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES “Nombre/Razn Social: - | MANUAL NI
Actividades Propias ———— Categorias “Direccién: [DIRECCION DOMICILIO |

Fabricacion del granel

“Lacalidad: [LocaLiDaD “Pravincia: | Madrid v| «c.p: [28000 |
Acondicionado: envasado

+Actividades Propias «Categorias de productos «Formas de presentacidn

Acondicionado: etiquetado

Fabricacion del granel

. 4.6 Higiene ocular 2.14 SUSPENSIONES
Almacenaje Acondicionade: envasado
Acondicionade: etiguetado
Control Almacenaje
Control
Formas Se incluirdn obligatoriamente los datos de las plantas donde se realizan las actividades propias.
Guardar
Cancelar
Abandonar y Salir Anterior Siguiente
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4. Presentacion de segundas declaraciones

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

1 Inicio 1 Jatos 1 Téonieara 1 Actividades Instalaciones 1 Declaraciones 1 Firma . . . . o -
Responsable Si desea Incluir una nueva instalacidn, debe
INSTALACIONES INCLUIDAS EN LA DECLARACION RESPONSABLE e " ~ T
ATEMCION: SOLO SE PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS p u |Sa r el bOto n An Gd/r y e n | a pa nta | |a
HANUAL Modicar emergente cumplimentar todos los datos.
S vt (Ver paginas 14 —17)
Detale En cada instalacion, deben consignarse las

— actividades propias y, en el caso de los
[ e j'\\\ fabricantes, también las categorias y formas.

DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES \
Actividades Propias ———— Categorias \]$
| Creacion de Instalacion x |

Fabricacion del granel
INSTALACION/PLANTA
Acondicionado: envasado “Nombre/Razén Social: [PLANTAZ NIF:
Acondicionado: etiquetado L
“Direccién: [DIRECCION PLANTAZ |
Almacenaje
“Localidad: [LocaLiDaD “Provincia: | Madrid v] . [28000 ]
Control - . . ..
+Actividades Propias +Categorias de productos sFormas de presentacion
] Fabricacidn del granel
Acondicionado: envasado
Acondicionade: etiquetado
Formas Almacenaje
(] control
Editar Editar
Se incluiran obligateriamente los datos de las plantas donde se realizan las actividades propias.
Guardar
Cancelar
Abandonar y Salir Anterior Siguiente
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1.3. Fabricacion de nuevas formas de presentacion

Instalaciones

Datos Datos
Actividades

Inicio Técnico/a
1 Titular Responsable

1 Actividades

1 Declaraciones

{ s

INSTALACIONES INCLUIDAS EN LA DECLARACION RESPONSABLE

ATEMCION: SOLO 5E PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS

MANUAL

Maodificar

S Elivat

Detalle

S S

Q

DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES

Actividades Propias Categorias

Fabricacion del granel
Acondicionado: envasado

Acondicionado: etiquetado

Almacenaje

Control

Formas

Abandonar y Salir

Anterior Siguiente

nuevas formas de
presentacion, debe pulsar el botdn
“Modificar” y en la pantalla emergente
actualizar las formas de los productos de
cuidado personal.

Si  desea anadir

| Modificacion de Instalacion

INSTALACION/PLANTA

*Nombre/Razdn Social: | MANUAL “NIF:

*Direccidn: DIRECCION DOMICILIO

Localidad: LOCALIDAD “Provincia: Madrid

+Actividades Propias +Cateporias de productos “Formas de presentacidn

~  +C.P.: 23000

Fabricacién del granel
2.14 SUSPENSIONES

Acondicionado: envasado 2.12 GELES
Acondicionado: etiquetado
Almacenaje

Control

4.6 Higiene ocular

| Editar I

Se incluirén obligateriamente los dates de las plantas donde se realizan las actividades propias.

Cancelar
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.1.3. Fabricacion de nuevas formas de presentacion

Modificacion de Instalacién x En cada instalacion, deben consignarse las

INSTALACION/PLANTA

N formas de presentacion correspondientes vy
‘Direccién: DIRECCION DOMICILIO pulsar el botén “Guardar”.

‘Localidad: LOCALIDAD *Provincia: Madrid w | +C.P.: 23000
sActividades Propias «Categorias de productos «Formas de presentacidn
Fabricacion del granel —
4.6 Higiene ocular 2.14 SUSPEMSIONES
Acondicionado: envasado 2.12 GELES
Acondicionade: etiguetado
Almacenaje
Control
[ o ] Seleccion de formas E]‘
SELECCIOMA LAS FORMAS NECESARIAS
Se incluiran obligatoriamente los datos de las plantas donde se realizan las actividades propias. Formas Seleccionadas Formas Restantes
Guardar
Cancelar
2.14 SUSPEMSIONES 2.12 GELES
<= 2.1% EMULSIONES
(3) 25s0Luciones — (2)
== 2.16 OTROS
2.17 AEROSOLES
(]) 2.18 SOPORTES IMPREGNADOS
2.20 CHICLES

2.23 COMPRIMIDOS

Guardar

(4)
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.2. Cambio del tipo de declaracién

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

> fabricacién e importacion
N . . - . . -
p fabricacion e importacion

Fabricacion |
Importacion |
Fabricacion e importacion
Fabricacion e importacion

Aplicacion de
Declaracién Responsable de Actividades
de Fabricacién e Importacién
de Productos de Cuidado Personal

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD ACCEDER

CAMEIO DEL TIPO DE DECLARACION E ACCEDER

COMUNICACION
MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION ACCEDER

CESE DE ACTIVIDADES ACCEDER

> fabricacion (no es necesario abonar tasa)
> importacion (no es necesario abonar tasa)

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

El proceso es el mismo que el de
presentacion de una declaracion inicial
(ver seccion 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 |os siguientes motivos:

1.

© o N O U A N

— ]
— O

. Actualizacion de datos.

Cambio de nombre/razén 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 técnico/a responsable 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 de presentacion (no se aplica a importadores).

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°9 y 11.
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.3. Comunicacion por modificacion
de datos de la declaracién

Aplicacion de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacién e Importacion
de Productos de Cuidado Personal

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION

ACCEDER

ACCEDER

COMUNICACION
MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION

CESE DE ACTIVIDADES

&

ACCEDER

4

Datos q
Inicio .I[,:g'ut[’;r Técnico/a Actividades Insn tal_ la_\ﬁmnesl Declaraciones Firma
Responsable
Fecha Registro: |03107/2024 |
*Fecha prevista de modificacidn: | |

Tipols) de medificacion:

‘ E Editar J
(1)

Maotivo de la modificacidn: :|
P

NOTA: Situaciones en que no hay comunicacién (sino Declaracién de modificacién)
Traslado de instalaciones donde se desarrolla la actividad
Inclusidn de nuevas plantas o ampliacicn de instalaciones

Fabricacion de nuevas formas de presentacicn

Es obligatorio cumplimentar, como minima, los campes precadidos par (¥}

Abandonar y Salir ‘vy

Seleccion de modificaciones

Seleccionar las

Modificaciones Seleccionadas

Modificaciones Restantes:

modificaciones

Nno sustanciales,
siguiendo los

pasos indicados.

Cambio de nombre / razon social del titular de la declaracion responsable
Cambio de domicilio/sede social

Cambic de‘denc:-minacion de la via publica ) (2)
Modificacion de dates de la perscna que firma la declaracion

Modificacion de los datos a efectos de notificacion

(3) Cambio de técnico/a responsable o de sus datos

Cese total de actividad en alguna de las plantas

i by

~ Modificacidn de las categorias de productes fabricados (no se aplica a impartador

Cese de fabricacion de alguna de las formas de presentacion (no se aplica a impo
P - \

(4)
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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:

@ Para eliminar actividades propias debe primero ir a la pestana Instalaciones/Actividades, desmarcar las actividades en las instalaciones que desee y

regresar a esta pantalla para finalizar los cambios

Debe avanzar a ‘“Instalaciones Actividades”,
actividades que desee en cada instalacion propia.

para eliminar las

Una vez eliminada la actividad debe volver a la pestana anterior
(“Actividades”) y desmarcarla, si no la realiza en ninguna instalacion,

(1)

N
Datos : L
. Datos P - Instalaciones : 14
Inicio Técnico/a Actividades 2 Declaraciones Firma
1 1 Titutar 1 Responsable 1 1 Actividades 1 1 !

Actividades Propias

Fabricacion del granel
Acondicionade: envasado
Acondicionado: etiguetado
Almacenaje

Control

Para eliminar actividades propias debe primero ir a la pestafa Instalaciones/Actividades, desmarcar las actividades en las instalaciones que desee y

regresar a esta pantalla para finalizar los cambios

Abandonar y Salir

Actividades Subcontratadas
Fabricacian del granel
Acondicionade: envasado
Arcondicionado: etiquetado

Almacenaje

Control

Anterior

Siguiente

PCP_DR Manual para personas fisicas y juridicas V.00

Datos B
i Datos ety e Instalaciones : :
1 Inicio 1 Titular 1 Tecn:]l:s.;LaI\e 1 Actividades 1 Actividades 1 Declaraciones 1 Firma
INSTALACIONES INCLUIDAS EN LA DECLARACION RESPONSABLE
ATEMCION: SOLO SE PUEDEN INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS
MANUAL l Modificar '
S ket S
Detalle
DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES
Actividades Propias Categorias
Fabricacidn del granel
Acondicionado: envasado
Acondicionado: etiquetado
Almacenaje
Control
Formas
Abandonar y Salir Anterior Siguiente




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 de presentacion + inclusiéon de un 2° email de notificaciéon

Aplicacién de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacién e Importacion
de Productos de Cuidado Personal

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTANCIAL DE ACTIVIDAD

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION

ACCEDER

ACCEDER

COMUNICACION
MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION

CESE DE ACTIVIDADES

ACCEDER

AN\

ACCEDER

4

Seleccionar todas

las modificaciones . N
Nno sustanciales que g
se necesite realizar

Datos q
Inicio %ﬁr Técnico/a Actividades Insn tal_ Ia_\gmnesl Declaraciones Firma
Responsable
Fecha Registro: [0ar07r2024 |
“Fecha prevista de modificacion: | |

-Tipo(s) de modificacion:

‘[ =)

Motivo de la modificacidn:

(M
)

NOTA: Situaciones en que no hay comunicacién (sino Declaracién de modificacion)

Traslado de instalaciones donde se desarrolla la actividad
Inclusion de nuevas plantas o ampliacion de instalaciones

Fabricacion de nuevas formas de presentacin

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

Abandonar y Salir

Seleccion de modificaciones

Modificaciones Seleccionadas

Cese de fabricacién de alguna de las formas de presentacion (no se aplica a impot
Modificacién de los datos a efectos de notificacion

<-

(3)
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Modificaciones Restantes:

Cambio de nombre / razén social del titular de la declaracidn responsable
Cambio de domicilio/sede social

Cambio de denominacion de la via publica

Modificacién de datos de la persona que firma la declaracién (2)

Cambio de técnico/a responsable o de sus datos

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

Afadir y/o eliminar alguna actividad subcontratada

Actualizacion de datos

Crimuimain al

i

AR
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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 de presentacion + inclusiéon de un 2° email de notificaciéon

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

om

Declaracion Responsable de actividades de fabricaciéon de productos

de Cuidado Personal

Datos .
P Datos P s Instalaciones .
Inicio Técnico/a Actividades widad Declaraciones Firma
1 Titular 1 Responsable 1 1 Activid 1 1

Datos del titular de la actividad

e

Nombre y Apellidos/ [MANUAL | “NIF/ NIE: | |
*Domicilio/ Sede social: | DIRECCION DOMICILIO |
“Localidad: [LOCALIDAD | “Provincia: | Madrid v | -C.P.:[ 28000

“Telefono: | 600000000 | “Correo electrénico: | manual@empresas.com |

Persona que firma la declaracion

*Mombre:
«Apellidos:
@ Titular
i

HIF/ NIE:

Seleccionar archivo | Ningdn archivo seleccionado

Notificaciones acerca de la declaracién

«Correo electrdnico: |rr'|EII'| ual@empresas.com
Correo electrémico 2: |cosme1instal@aemps.es
A

L

Es obligatorio cumplimentar, come minimo, los campas precedidos por (¥)

Abandonar y Salir
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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 de presentacion + inclusiéon de un 2° email de notificaciéon

| Modificacion de Instalacion x |

2. Para eliminar formas de presentacion,
debe avanzar a “Instalaciones
Actividades” y seleccionar la instalacion
en la que quiere realizar la modificacion.

INSTALACION/PLANTA

*Nembre/Razdn Social:

MANUAL “MIF:

*Direccion: DIRECCION DOMICILIO

“Localidad: LOCALIDAD *Provincia: = Madrid v | «C.P.: | 28000

«Formas de presentacidn

sActividades Propias +Categorias de productos

Datos -
‘i Datos feni eI Instalaciones 1 B - L
1 meio | 1 Titular | i H-gm?;ﬁe 1 ades l 1 Actividades 1 Dedaraciones | 1 Fima | Fabricacidn del grancl 4.6 Higiene ocular
Acondicionado: envasado
INSTALACIONES INCLUIDAS EN LA DECLARACION RESPONSABLE Acondicionado: etiquetado
ATENCION: S0LO SE PUEDEM INTRODUCIR LAS INSTALACIONES PROPIAS (2} Almacenaje
MANUAL (.I) l Modificar I Control
IS et S S, Editar | Editar l
Detalle ]
Se incluirdn obligatoriamente los datos de las plantas donde se realizan las actividades propias.
(3) Guardar
A S S Cancelar
DATOS DEL CONJUNTO DE INSTALACIONES Gl cl e ‘VV »
Actividades Propias Categorias
N SELECCIONA LAS FORMAS NECESARIAS
Fabricacidn del granel
Formas Seleccionadas Formas Restantes
Acondicionado: envasado
2.12 GELES
Acondicionado: etiquetado s 2.13 EMULSIONES
. 2.14 SUSPENSIONES ( 4)
Almacenaje > 2.15 SOLUCIONES
2.16 OTROS
Control 2.17 AEROSOLES
( 5) 2.1 SOPORTES IMPREGNADOS
2.20 CHICLES
2.23 COMPRIMIDOS
Formas
Abandonar y Salir Anterior Siguiente (6) [ Guardar J
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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 PCP_DR al Departamento de Productos Sanitarios a través del Registro
Electréonico 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.

Seleccion de modificaciones ®
® Modificaciones Seleccionadas Modificaciones Restantes
Cambio de nombre / razdn social del titular de la declaracidn responsable Cambio de denominacion de la via publica
. " . — . Camibio de domicitio/sede social
El fl rmante de la dec laraClon anterior es dlStlntO del que esta Modificacidn de los datos a efectos de notificacion Madificacion de las categorias de productos fabricados (no se aplica a importador
. ' oL s ¥ Cambio de técnico/a responsable o de sus datos -— Cese total de actividad en alguna de las plantas

presentando la actual. Por favor, SeleCCIone ModlflcaCIOn de Cese de fabricacion de alguna de las formas de presentacion (no se aplica a impo

. o . 4 Afadir y/o elimi ; tividad subcontratad

datos de la persona que firma la declaracion' en Tipo de |:> - Actuatizacion de datas |
n]odiﬁcac |én Suprimir alguna actividad propia
OK Guardar
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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
gue firma la declaracion, en este ejemplo se
muestra comMo realizar las  siguientes
actualizaciones:

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

« Cambio de domicilio/sede social.

« Modificacion de los datos a efectos de
notificacion.

« Cambio de técnico/a responsable o de sus
datos.

Se deben 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.

om

Declaracion Responsable de actividades de fabricacion de productos
de Cuidado Personal

Datos
Tecnico/a

- Datos
Inicio .
1 L 1 Responsable

=k

Instalaciones
Actividades

1 Declaraciones

1 Firma

Datos del titular de la actividad

sNombre y Apellidos/ | MANUAL EMPRESAS
Razdn Social:

*NIF/ NIE:

R
+Domicilio/ Sede social: | DIRECCION DOMICILIO

sLocalidad: | LOCALIDAD

| «Provincia:

Teléfono: | 00000000

| Madrid

v| +C.P.: |230[m |

| *Correo electrénico: |manua|@empresas.cnm

Persona que firma la declaracion

«Nombre:
«Apellidos:

@ Titular

Doc. Notarial

Representante legal
deF o Acreditativo:

titular

*NIF/ NIE:

Seleccionar archivo  Ningdn archive seleccionado

Notificaciones acerca de la declaracion

+Correo electrénico: | manual@empresas.com

Correo electrénico 2:

Es obligatorio cumplimentar, como minimao, los campos precedidas por (%)

Abandonar y Salir

Anterior

Siguiente
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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

En la pestana “Datos
Técnico/a Responsable” se
pueden actualizar los datos
del técnico/a responsable.

g %
Para continuar, debe
marcar la casilla en la que
declara tener la formacion
y experiencia de acuerdo

con sus responsabilidades.

Declaraciéon Responsable de actividades de fabricacion e
importacion de productos de Cuidado Personal

Datos
Datos 3 Instalaciones ;
1 Inicio 1 Titular Tecnicolae 1 Actividades 1 Actividades 1 Declaraciones 1 Firma
Datos del técnico/a responsable \
NIF/ NIE: | Cambiar J “Nombre: | PERSONA |
Apellidos: | PRUEBA |

(] -+ Dispone de cualificacion adecuada para garantizar la calidad de los productos de cuidado personal fabricados y/o importados

—

Titulacion _ FARMACIA v
Universitaria o
equivalente:
+ Teléfono: 600000000 Correo electronico: [mail@persona.com ]
| S

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

Abandonar y Salir
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Al pulsar “Previsualizar Declaracion” se descarga una copia e

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

sin validez oficial para comprobar los datos antes de firmar y
enviar.

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

Q

>

Datos -
- Datos i . Instalaciones . .
Inicio Tecnico/a Actividades T Declaraciones Firma
1 1 Titular 1 R nsable 1 1 Actividades 1 i

Datos ;
Datos = == Instalaciones 5
1 Titular Tet:mtx;!a 1 Actividades Actividack 1 Declaraciones Firma
D/D* | | declara que son ciertos

los datos apartados y que se compromete a presentar [a documentacidn y a facilitar
las inspecciones gue sean requeridas por la AEMPS para la comprobacién de la
presente declaracion.

En * [Localidas | a | |

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

I Previsualizar Declaracidn I

Salir Anterior I Firmar y enviar I

Se ha efectuado la firma y envio de la Comunicacion de Modificacion de Datos de
la declaracion responsable.

;Desea obtener una copia de la Declaracion Comunicacion?

TR

Finalizar

< D

Una vez firmada y enviada,
obtener una copia de Ia
responsable.

se podra
declaracion

Este documento permanecera disponible
en la pestana “Consultar datos empresa’.
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4. Presentacion de segundas declaraciones

4.4, Cese total de actividades de la empresa

Aplicacién de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Productos de Cuidado Personal

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

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

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

Para comunicar el cese total de actividades,
debe pulsar el botdn correspondiente vy
cumplimentar los datos solicitados.

Debe seguir los pasos indicados por la aplicacion
para firmar y descargar el documento.

Declaracion Responsable de actividades de fabricacién de productos
de Cuidado Personal

s Datos ;
i Inicio 1 Titular 1 Firma

Fecha Registro: | | « Fecha prevista de modificacion: |
Tipo de modificacion: |Comunicaci1’}n de cese de actividades
Motivo de la modificacian: Describir motivo que detalle el cese

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

Salir [ Siguiente J
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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).

Aplicaciéon de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacion e Importacion
de Productos de Cuidado Personal

PRESENTAR DECLARACION RESPONSABLE

DECLARACION POR MODIFICACION SUSTAMCIAL DE ACTIVIDAD m‘//

CAMBIO DEL TIPO DE DECLARACION [ ACCEDER 1
e

COMUNICACION

MODIFICAR DATOS DE LA DECLARACION "/ /ACCEDER /.~
CESE DE ACTIVIDADES "/ /ACCEDER S
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6. Consultar datos de empresa

El titular/representante legal puede

@ INICIO

consultar los datos de la empresa
para la que ha presentado
declaracion responsable.

Opciones de Empresa
Presentar DECLARACION RESPONSABLE:

Consultar datos empresa

Carga de DOCUMENTOS

E Consultar datos de empresa I

[ Empresa: 3574 MANUAL EMPRESAS - 28000 - LOCALIDAD

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

Aplicacién de
Declaracion Responsable de Actividades
de Fabricacién e Importacion
de Productos de Cuidado Personal

Dentro de los productos de cuidado personal, podemos encontrar los siguientes tipos:

1. Dentifricos: pastas dentifricas, colutorios, blanqueadores dentales, chicles o comprimidos para
higiene bucal, productos hiperfluorados de uso profesional.

2. Productos de estética: tintas para tatuajes y productos para maquillaje permanente, mascarillas
de abrasion de la piel por via quimica o parches transdermicos.

3. Pediculicidas.

4, Productos de higiene: hidratantes vaginales, limpiadores anales en caso de hemorroides,
productos para el masaje deportivo, limpiadores nasales o limpiadores oculares.

Seleccién de empresa:

Presentar Declaracion Inicial

Datos Generales | Instalaciones y actividades

Declaraciones

N° Declaracién 2467

| Tipo: | Fabricacion e Importacion | |

| Fecha Inicio Actividad | 4/7/2024

Datos del titular de la actividad

Nombre y Apellidos/  [MANUAL EMPRESAS | NIF/ NIE: |

Razdn Social:

Domiciliof Sede social: [ DIRECCION DOMICILIO

Localidad: [LocaLipap | Provincia: [Madrid

C.P:

Teléfono: [ soooooooo | Correo electrénico:  [manual@empresas.com

Persona que firma la declaracién:

Titulacién: [FarmACIA

Teléfono: [ 500000000

| Correo electrdnico:

Titular Representante legal Documento notarial acreditativo: ’//”///f
del titular
Nombre y apellidos: | HIF/ MIE: |
Notificaciones acerca de la declaracion:
Cerreo electrénico 1: |manual@,empresas.com
Correo electrénico 2: |
Datos del Técnico/a Responsable:
Nombre y apellidos: | | HIF: |

|mail@persona.com
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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 actual.

@ INICIO
Opciones de Empresa Consultar datos empresa
Presentar DECLARACION RESPONSABLE:
Carga de DOCUMENTOS Empresa: 3574 MANUAL EMPRESAS - 28000 - LOCALIDAD
. Consultar datos de empresa
0 fManual de usuario / . L. . i
Datos Generales Instalaciones y actividades Declaraciones
@ raos
PROPIA NIF NOMERE LOCALIDAD PROVINCIA
v MAMUAL LOCALIDAD Madrid r Detalle ]
v MANUAL EMPRESAS W Alicante l Detalle I

Datos Generales Instalaciones y actividades Declaraciones

DATOS DE LAS DECLARACIONES

Acceso al
N° DR FECHA PRESENTACION TIPO documento
N
3467 04/07/2024 12:00:00 Fabricacidn e Importacion E Ver Documento J I V) en pdf con |a
iInformacion
declarada.
Salir
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7. Carga de documentos y acceso del técnico/a responsable

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

Esta documentacion podra ser

presentada tanto por el
titular/representante legal
como por el/la técnico/a

responsable, dentro del plazo
establecido.

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

@& INICIo

Opciones de Empresa
Presentar DECLARACION RESPONSABLE:

Carga de documentos

|. Carga de DOCUMENTOS |

[ Empresa: | 3574 MANUAL EMPRESAS - 28000 - LOCALIDAD ]

Consultar datos de empresa

Envio de documentos

=ASUNTO:

Tipo de Documento: 000 - ESCRITO RESPUESTA A OFICIO v

Seleccionar archivo

Fecha y hora de envio: 05/07/2024 10:05:01

Ningun archivo seleccionado

Carga de
“ENWAR BoCuliENTO. documentacion
Es obligatorio cumplimentar, como minimo, los campos precedidos por (*) SI n ha bl I Ita r
- Envio de documentos ~

Fecha y hora de envio: ‘ 05/07/2024 10:19:41

Tipo de Documento: ‘ 000 - ESCRITO RESPUESTA A OFICIO

v ‘

*ASUNTO: ‘

| Seleccionar archivo | Ningun archivo seleccionado

Carga de
. - ENVIAR DOCUMENTO
documentacion
Es obligatorio cumpli ha bllltada didos por (*) Envio documentacion finalizado

h.
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7. Carga de documentos y acceso del técnico/a responsable

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

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

& INICIO A
Opciones de Empresa Carga de documentOS

Presentar DECLARACION RESPONSABLE:

B carsa de pocumentos [ Empresa: | 3574 MANUAL EMPRESAS - 28000 - LOCALIDAD }

Consultar datos de empresa

Envio de documentos

Fecha y hora de envio: |05;0712024 10:15:41 ‘

Tipo de Documento: [ o505 . £ScRiTO RESPUESTA A OFICIO

- ESCRITO RESPUESTA A OFICIO
- SISTEMA DE CALIDAD. LISTADO DE PROCEDIMIENTOS ACTUALIZADO
002 - ESTRUCTURA ORGANIZATIVA: ORGANIGRAMA Y FUNCIONES

003 - DOCUMENTOS TECNICO RESPONSABLE

004 - FORMACION: PROCEDIMIENTQ, PLAN DE FORMACION Y REGISTROS
005 - PLANOS DE LA INSTALACION. FLUJOS DE PERSONAL, MATERIALES Y 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

008 - 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 DISPONIBLES. CALIBRACION DE LOS EQUIPOS DE MEDICION Y ENSAYO.

011 - PROCEDIMIENTOS DE COMPRA, RECEPCION, LIBERACION Y ALMACENAJE 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

016 - PROCEDIMIENTO DE GESTION DE RECLAMACIONES

017 - PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS PRESENTACION
018 - PROCEDIMIENTO DE ARCHIVO Y GESTION DE LA DOCUMENTACION
019 - PROCEDIMIENTO DE RETIRADA DEL MERCADO

Envio documentacion finalizado

Salir
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7. Carga de documentos y acceso del técnico/a responsable

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

NN

i

descargar los acuses de recibo o los propios documentos.

Carga de documentos

[ Empresa: 3574 MANUAL EMPRESAS - 22000 - LOCALIDAD

Envio de documentos

Fecha y hora de envio: |05."0'."'."2024 12:04:52

Tipo de Documento: [ oo - ESCRITO RESPUESTAA OFICIO

¥

*ASUNTO: [MANUAL PCP_DR

Seleccionar archivo | Ningun archivo seleccionado

ENVIAR DOCUMENTO

Es obligatorio cumplimentar, como minime, los campos precedides per (*)

Envio documentacion finalizado

CLASE DE DOCUMENTO

NOMERE

DOCUMENTOS CARGADOS

TIPO

FECHA DE PRESENTACION

Salir

DOCUMENTQS CARGADOS

4

CLASE DE DOCUMENTO NOMERE TIPOD FECHA DE
PRESENTACION
ESCRITO RESPUESTA A OFICIO 3574 478 _B0_MAHUALZ PDF 05/07/2024 Acuse de Recibo Ver Borrar
ESTRUCTURA ORGANIZATIVA: ORGANIGRAMA Y 374 478 5.2 pdf  0S/07/2024 houssseResbs  Ver  Bomar
REGISTROS DE CALIDAD 3574_478_30_20REGISTROS pdf 05/07/2024 Acuse de Recibo Ver Borrar
i 3574_478 51_CV PERSONA
DOCUMENTOS TECMICO RESPONSABLE cu pdf 05/07/2024 Acuse de Recibo Wer Borrar
ALIFICADA
PLANOS DE L& INSTALACION, FLUJOS DE 3574_478_56_FOTOS DE LAS -
PERSONAL, MATERIALES ¥ FRODUCTOS ZOMAS pdf 05/07/2024 Acuse de Recibo Ver  Borrar
3574_478 58 _MEMORIA
. = DESCR. ;
INSTALACIONES: MEMORIA TECHICA IPTIVA DEL PLANO DE ACTIV pdf 05/07/2024 ‘Acuse de Recibo Ver Borrar
IDADES 20240614
3574 _478_T73_plan de calib -
ESCRITO RESPUESTA A OFICIO raciones de produccion pdf 05/07/2024 Acuse de Recibo Ver Borrar
3574 478 37 P13 IDENTIFIC
PROCEDIMIENTO/S DE TRAZAEILIDAD ACION ¥ TRATABILIDAD 07_e  pdf 05/07/2024 Acuse de Recibo Ver Borrar
ncrypted_

PCP_DR Manual para personas fisicas y juridicas V.00




7. Carga de documentos y acceso del técnico/a responsable

Carga de documentos

Empresa: 3574 MAMUAL EMPREZAS - 22000 - LOCALIDAD |

Envio de documentos:

Fecha y hora de envio: |05/07/2024 122053 |

Tipo de Documento: [ 000 - ESCRITO RESPUESTAA OFICIO v]

ASUNTO: VANUAL PGP PR | Unicamente cuando haya finalizado la carga
[ Seleccionar archivo | 478_50_MANUAL2 (1).PDF de todos |los documentos solicitados, pulsar
“Envio documentacion finalizado”.

ENVIAR DOCUMENTO ﬂ
Ez obligatoric cumplimentar, como minime, los campos precedidos por (%) | Envio documentacion finalizado I <

?
La aplicacion solicita confirmacion. Si faltase algun

documento, se debe pulsar el botdon “Cancelar”
s . .. Antes de aceptar asegurese que ha aportado toda la
para volver atras y poder cargarlo en la aplicacion. documentacion requerida en el oficio

Desactivar Solicitud

Aceptar Cancelar
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8. Abono de la tasa de actuaciones inspectoras para la
comprobacion de la declaracion responsable

« Tras la comprobacion documental por parte de la AEMPS, |la empresa recibira el oficio
“COMUNICACION DE SOLICITUD DE INSPECCION", que incluye en su anexo un coédigo de 6 digitos.

« La empresa debe acceder al pago telematico de tasas con su NIF e introducir el codigo de 6 digitos
cuando se le solicite. Dispondra de 10 dias habiles para utilizar el cédigo.

 Una vez finalizado el pago, debera aportar el justificante de abono de la tasa (modelo 317) a través de |a
carga de documentos de PCP_DR.

ASUNTO: COMUNICACION DE SOLICITUD DE INSPECCION.
DESTINATARIO: MANUAL ANEXO
p0.0.0.0.0.9.0.0.¢

manual@empresas.com
Pago de la tasa:

. 1. Acceda a la siguiente direccién desde su navegador:
Se va a solicitar al Area/dependencia de Sanidad de la Delegacion/Subdelegacion del Gobierno

en XXXXXX, la inspeccion a sus instalaciones, para completar la comprobacién de los htips://sinaem.aemps.es/Cosmet? PCP/Pagolasas/Pagolasaskxterno
elementos y circunstancias puestos de manifiesto en su Declaracion Responsable para la
actividad de XXXXXX de productos de cuidado personal presentada el dia XX/XX/XXXX en la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS). Introduzca el siguiente codigo cuando se le solicite:

2. Pinche sobre el enlace "Pago de tasas"

Debe sequir las instrucciones indicadas en el ANEXO de este documento para proceder al HXRRXX

abono de la tasa correspondiente a “actuaciones inspectoras individualizadas para la
comprobacion de la declaracién responsable de actividades de xxxx de cosméticos y productos

Se informa de que este codigo de acceso al pago de la tasa correspondiente
de cuidado personal” (5.X), segun lo declarado en la seccién 6 de la misma.

a actuaciones inspectoras individualizadas para la comprobacion de la
declaracion responsable tendra una validez de 10 dias habiles a contar

Para consultar cualquier duda, puede encontrar el Manual de la aplicacién donde se describen desde la notificacién.

detalladamente los pasos a seguir:

https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/biocidas/docs/Manual-PCP_DR.pdf La falta de abono de la tasa o la falta de presentacion del justificante que acredite el

abono de la misma en el plazo indicado motivaré que la AEMPS dicte una resolucién
determinando la imposibilidad de continuar con el ejercicio de la actividad
correspondiente.

Una vez recibido el justificante de abono de la tasa se solicitard al Area de Sanidad de la
Delegacion/Subdelegacion del Gobierno en XXXXXX la inspeccién a sus instalaciones.
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9. Mas informacion

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

https://Wwww.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-v-cuidado-personal/productos-de-cuidado-

personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-
importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
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https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/biocidas-y-cuidado-personal/productos-de-cuidado-personal/preguntas-y-respuestas-sobre-la-declaracion-responsable-de-actividades-de-fabricacion-y-o-importacion-de-productos-de-cuidado-personal/
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