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Secci ón  2 . DATOS DE   L A  PERSONA QUE  FIRMA LA DECLARACI ÓN  

Productos cosméticos

Declaración responsable de 
actividades de importación.

.
[image: image12.jpg]MINISTERIO agencia espafiola de
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Y BIENESTAR SOCIAL . productos sanitarios





	Fecha de la declaración: _ _ /_ _ /_ _ _ _ (dd/mm/aaaa)

	 FORMCHECKBOX 
 INICIO DE LA ACTIVIDAD:                             Fecha de inicio:_ _ /_ _ /_ _ _ _ (dd/mm/aaaa)

 FORMCHECKBOX 
 MODIFICACIÓN DE LAS ACTIVIDADES PROPIAS  Fecha de modificación: _ _ /_ _ /_ _ _ _ (dd/mm/aaaa)
 FORMCHECKBOX 
 Traslado de instalaciones donde se desarrolla la actividad.

 FORMCHECKBOX 
 Inclusión  de nuevas plantas o ampliación de las instalaciones/actividades.

 FORMCHECKBOX 
 COMUNICACIÓN (modificación sin tasa)        Fecha de comunicación:_ _ /_ _ /_ _ _ _ (dd/mm/aaaa)
     Motivo de la comunicación………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
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Nombre y apellidos/Razón Social:…………………….……………………………………………………………………………………….

Domicilio/Sede social:…………………………………………………………………………………………………………………………………
Localidad: …………………………………………….. Provincia:……………………………………………………..  C.P.:………………..   Teléfono: ………………………..………..
 Correo electrónico:……………………………………………………………………. 
NIF/NIE: …………………………………………………………..
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Persona que firma la declaración responsable:

 FORMCHECKBOX 
  Titular. Nombre y Apellidos: …………………………………………………………………………………………………..
 FORMCHECKBOX 
  Representante legal del titular. En este caso indicar: 
Nombre y apellidos: ………………………………………………………………………………………………………………..
NIF/NIE: ………………………………………………………….

Deseo ser notificado en relación con esta declaración en la siguiente dirección:
Correo electrónico de notificación: ……………………………………………………………………………………………….

[image: image4]
Nombre y apellidos: …………………………………………………………………………………………NIF/NIE …………………………

 FORMCHECKBOX 
  Tiene formación y experiencia de acuerdo con sus responsabilidades. 

Teléfono: …………………………………..   Correo electrónico: …………………………………………….


[image: image5]
ACTIVIDADES QUE SE VAN A REALIZAR 

	

	
	Actividades propias
	Actividades contratadas

	
	· Importación 
	…………  FORMCHECKBOX 

	

	
	· Etiquetado
	.……….  FORMCHECKBOX 
……........
	…..…………. FORMCHECKBOX 


	
	· Almacenaje
	………..  FORMCHECKBOX 
……….......
	…..…………. FORMCHECKBOX 


	
	· Control
	…………  FORMCHECKBOX 
……….......
	…..…………. FORMCHECKBOX 



Las actividades propias se van a desarrollar en las instalaciones/plantas siguientes: 
Planta 1.
Nombre: ………………………………………………………………………………………………NIF:……………………………
Dirección: ………………………………………………………………………………………………………………………….….

Localidad: …………………………………..……… Provincia:………………................ C.P.:..............

Actividad/es: ………………………………….………………………………………………………………………………………
Planta 2.
Nombre: ………………………………………………………………………………………………NIF:…..……………………..
Dirección: …………………………………………………………………………………………….………………………………….

Localidad: ………………………………………..… Provincia:………………................... C.P.: ...............

Actividad/es: ………………………………………………………………………………………..………………………………..

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

	Planta 3…

Planta 4...
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Declaro que: 

□ a) Cumplo con los requisitos y obligaciones inherentes al ejercicio de la actividad de importación establecidos en el anexo del Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos, recogidos en el anexo de esta declaración responsable que me resultan de aplicación.
□ b) Dispongo de la documentación que así lo acredita.

□ c) Me comprometo a cumplir los requisitos referidos en el párrafo a) de este apartado durante todo el ejercicio de la actividad.
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D/Dª…………………………………………………………………...…..declara que son ciertos los datos aportados y que se compromete a presentar la documentación y a facilitar las inspecciones que sean requeridas por la AEMPS para la comprobación de la presente declaración. 

En ……………….  a …….  de ……………. de 20__.
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ANEXO
REQUISITOS PARA REALIZAR ACTIVIDADES DE IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS COSMÉTICOS
Las personas físicas o jurídicas que realicen actividades de importación de productos cosméticos, deben cumplir los requisitos que se enumeran a continuación, si bien, teniendo en cuenta que el importador puede designar a otra persona como responsable, los requisitos que se refieren a la conformidad de los productos cosméticos con la regulación, solo se aplicarán a aquellos importadores que ostenten la condición de persona responsable de los productos importados.
1. Disponer de una estructura organizativa, con responsabilidades definidas y adecuada al tamaño de la empresa y al tipo de productos cosméticos que importa, capaz de garantizar la ejecución de los procedimientos y controles que procedan y para documentar, en el caso de que el importador sea la persona responsable, los aspectos que son requeridos en el expediente de información  de los productos cosméticos.

2. Disponer de personal suficiente con la cualificación adecuada, en virtud de su formación y experiencia y de acuerdo con sus responsabilidades, para llevar a cabo las actividades de importación, etiquetado, en su caso, almacenamiento y control. Una de las personas cualificadas será identificada como persona de contacto a los efectos de la declaración responsable.
3. Disponer de instalaciones y equipos suficientes y adecuados para realizar las actividades de etiquetado, en su caso, almacenamiento y control, de forma que se preserve la calidad e higiene de los productos cosméticos.
En el caso en que se realice la traducción del etiquetado del producto importado dispondrán de los medios y procedimientos adecuados que garanticen que no queda afectada la calidad del producto y que el etiquetado final reúne los requisitos establecidos en la reglamentación.

De la misma forma, dispondrán de medios y procedimientos para efectuar, en su caso, el re-etiquetado de los productos cosméticos con el único fin de incluir el nombre de la persona responsable.

4. Disponer de procedimientos escritos de trabajo que describan las actividades de la empresa.  Entre estos procedimientos se encuentran, en particular, los siguientes: 

a) Procedimientos de compra, recepción, liberación y almacenamiento que se apliquen a los productos importados. Se registrarán y archivarán los certificados de análisis de cada producto importado. En el caso de que el importador sea la persona responsable, procedimientos de evaluación de los fabricantes de dichos productos que permitan garantizar que los productos cosméticos cumplen los requisitos de la regulación y las especificaciones previamente establecidas, y se registrarán y archivarán las certificaciones de cumplimiento de buenas prácticas de fabricación.
b) En el caso de que realicen operaciones de re-etiquetado de los productos cosméticos y traducción del etiquetado de los cosméticos importados, procedimientos que garanticen que no queda afectada la calidad del producto cosmético y que no se ocultan o modifican los datos obligatorios o informaciones necesarias proporcionadas por el fabricante.
c) Procedimientos de almacenamiento y expedición de los productos cosméticos y de gestión de las devoluciones que garanticen  la calidad del producto.

d) Procedimientos aprobados para el tratamiento de los productos cosméticos o materiales rechazados, que incluirán los responsables designados para estas cuestiones.

e) Procedimientos para la revisión e investigación de las reclamaciones que aseguren un correcto tratamiento y seguimiento de las mismas, así como la adopción de las medidas oportunas para evitar su recurrencia y la comprobación de su alcance en los lotes importados. Se registrarán los detalles y las conclusiones de la investigación.

f) Procedimientos para ejecutar, dentro de su ámbito de actividades, las acciones oportunas en caso en que se tome una decisión de retirada de los productos del mercado. Si la persona que realiza la actividad de importación tiene la consideración de persona responsable de los productos, también deberá disponer de procedimientos para comunicar las retiradas de producto a las autoridades competentes que exige la regulación y para el seguimiento de las medidas de retirada.

g) Procedimiento para el archivo de la documentación relativa a las especificaciones, certificados analíticos, etiquetado e instrucciones de uso de cada producto importado. 

5. Disponer de los registros que permitan verificar que las actividades se han llevado a cabo conforme a los procedimientos y especificaciones establecidas, así como de los registros que permitan garantizar la trazabilidad  en la importación y en la distribución de los lotes importados.

6. Para las actividades subcontratadas: disponer de contratos escritos y firmados donde se describan las actividades subcontratadas y se definan los diferentes deberes y responsabilidades, incluidos el régimen de auditorías y comprobaciones; establecer el procedimiento para gestionar las reclamaciones y la documentación a facilitar por ambas partes; evaluar la capacidad del subcontratista para realizar las operaciones subcontratadas; y proporcionar al subcontratista toda la información necesaria para llevar a cabo las operaciones correctamente.

PRODUCTOS COSMÉTICOS.


DECLARACIÓN RESPONSABLE DE ACTIVIDADES DE IMPORTACIÓN





Sección 1. DATOS DEL TITULAR DE LA ACTIVIDAD





Sección 2. DATOS DE LA PERSONA QUE FIRMA LA DECLARACIÓN Y DATOS A EFECTOS DE NOTIFICACIÓN





Sección 3. DATOS DE LA PERSONA CUALIFICADA DE CONTACTO








Sección 4. DATOS DE LAS ACTIVIDADES Y DE LAS INSTALACIONES ACTIVIDAD.�





Sección 5. DECLARACIÓN DE CUMPLIMIENTO DE LA REGLAMENTACIÓN





Sección 6. FIRMA DE LA DECLARACIÓN RESPONSABLE




















Firmado (firma del titular de la actividad/representante legal y sello de la empresa)
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