ik MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS
4 1Akl SOCIALES E IGUALDAD
HIMISTERRD = L Apgncis §spaich jh_{ REGISTRO AUXILIAR
Q EE]E Mrﬂ%.mmcam SOCIALES i I i medizamento AGEMNCIA E. DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS
e - o S SANITARIOS
ENTRADA
N. de Registro: 27529/ RG 133404

V.2 Dgf2ﬂ13 Fecha: Z2007/2015 09:13:28
PRODUCTOS COSMETICOS.

DECLARACION RESPONSABLE DE ACTIVIDADES DE FABRICACION

Fecha de la declaracion: _13_/_02_/_2015 _ (dd/mm/aaaa)

INICIO DE LA ACTIVIDAD..........ccoovviiiiiins 54|
MODIFICACION DE LA ACTIVIDAD........ []

DescHnciSn g1 MOAMEEEION .. cux ity ines s yivas iosadsvs s s sasos cubsasisss bids banssn smds Valis smdvh sopsn i i

. En caso de modificacién deben actualizar su declaracién responsable cumpfimentandola
en su totalidad, de manera qgue guede reflefada la situacion actual de la empresa

AUTORIZACION DE ACTIVIDADES DE LA AEMPS (cumplimentar solo en caso de disponer de la misma):
| nP..2248-CS... Fecha de autorizacién: ...14/02/2005....... Fecha de validez: ..14/02/2015..........

Seccitn 1. DATOS DEL DECLARANTE (Titular de la actividad)

O e R S CTaL s I T P TI, . 15  Locitiecioeso siio eoaois l

Direccion:...Av. Can Castells, 9 Mave A (Pol. Ind. Can Castells).........omiimsimmmimis s s ;
Localidad: ...Canovelles........ccciiinininn Provincia:.....Barcelona........c.conmeernrens C.P.:...08420.....

Teléfono: .93 861 61 75...cccceivrvenenns Teléfono mdvil:...607 439 756........... Fax:..93 B49 48 18............
Correo electronico:... admon@nicepacksoap.com ...... Pagina web:... www.nicepacksoap.Com ...
NIF/CIF/NIE: .. BEOBA9254 . ... ..o mmsmamsarssssssiasransass

Seccién 2. DATOS DE LA PERSONA QUE FIRMA LA DECLARACION

Nombre: _ Joaquin BEmat CREMEZ ........... .. e il st s s s s aiacs e
En calidad de {cargo qgue ostenta en la empresa/ representante legal del declarante).. Administrador...
................................................................................................................................................ DNI:..37856361-V.......

Direccion:...Av. Can Castells, 9 Mave A (Pol. Ind. Can CastellS).....co i insm s "
Localidad: ...Canovelles........in Provincla:.....Barcelona......ouminn C.P.:..08420......

Teléfono: .93 BE1 61 75..viecne Teléfono movil;...607 439 756............ Fax:..93 B49 48 18..........
Correo electrénico:... admon@nicepacksoap.com ...

Seccién 3. DATOS DEL TECNICO RESPONSABLE A EFECTOS DE LA LEGISLACION

ESPANOLA

Nombre ¥ apellidos: .. Isidre Oler POCIBH... ...t s siss s s bk sesiss s s s s s s
DNI: ... ABZZ 2RO o R R
Titulacidn: ..Ingeniero Industrial QUIMICO [TOS ) i emsisissssms s ensas sesrrsmass e sems s s b s s st
Cualificacion profesional: .. Técnico Responsable......cvie Antigliedad en el puesto: ...15/02/2015...
Datos de contacto: Teléfono: .93 861 61 75 TelEFono MEVIL e rersisennas

Correo electrénico:... |aboratorio@nicepacksoap.com ... Fax:..93 849 48 18......
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Seccion 4. NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacion con esta declaracion mediante:
B4 Correo electrdnico (preferente): ... admMON@ NICEDECKEOBM COM 1rriiriserimessmsmsssssssssssrssssesssssssssssssssasssess .

[ Correo ordinario:
Homibra: INICERAICK, S_L...........-oeisesbssssssssessss sy o ssis s mnas s ks s i s i
Direccién: Av. Can Castells, @ Nave A (Pol. Ind. Can Castells)........oiimmiim i
Localidad: ...Canovelles.......... Provincia:......Barcelona......sammieias, C.P.:..08420......

Seccién 5. DATOS DE LA INSTALACION

ACTIVIDADES QUE SE VAN A REALIZAR

Actividades Actividades
propias contratadas
- Fabricacion del granel & L]
FABRICACION Envasado & Ll
+ Acondicionado
Etiquetado X Ll
- Almacenaje | [l
« Control 4 B

Estas actividades se van a desarrollar en las instalaciones siguientes:

- ACTIVIDADES PROPIAS (cumplimentar este apartado por cada plania)

Planta 1. Direccion: ... Av. Can Castells, 9 Nave A (Pol. Ind. Can Castells).......c..c....... B —
Localidad: ...Canovelles ..................... Provincia:...Barcelona............... C.P.: ..08420......0000
Actividadfes: ..FABRICACION DEL GRANEL, ACONDICIONADO (envasado vy
etiquetado), ALMACEMAIE Y CONTROL .. .o icisrecs cossssissinnssssmssisnssassasssassas snm seashsis barasss sos bes sesuss cesis

Categorias (segun ANEXQ 1): ... Productos para la limpieza de 18 piel.. .

Formas cosméticas (segun ANEXC 2): ..Jabones sOldos. ... sssceresnssssssssnseses .

T N A . DN T 0 ittt e et
Localidad: ........cccmmmesmmmsmssmmssssessss. PEOVINCIE i s reasvessenes e - —
N 07 o it oA g i s it e e
Categorias (Seguhir ANEXCY I .. i o i e R s kv da s e i
Formas cosmeticas (Segiiim ANEXD 2) . ssissssimsmsss s s s ssssssssessssssisns s

[ CORREOELECTRONICO | ! CAMPEZD, 1 - EDIFICIO 8
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En caso necesario incluya los datos de otras plantas:

Planta 3...
Planta 4...

= ACTIVIDADES CONTRATADAS (cumplimentar este apartado por cada entidad subconfratada)

Entidad subcontratada 1:

Mombre:.., LABORATORIO MICRO-BIOS, S.L. (35-LC) e, MIF:. . B58278334...........
Direccidn:... Av. Mosén Cinto Verdaguer, n® 62 - Pol. Ind. FontSanta .....oeevevseniiens
Localidad:...Sant Joan Despi......... Provincia:...Barcelona.............. C.P.: .(0B970.........
B I A B T I TR i s oo i e ittt i Al .
Categorias (segun ANEXO 1): ... Productos para la limpleza de 1a piel.. e
Formas cosméticas (segln ANEXO 2): ..18bones s0lidos. ..o e eeesisesse s avesmsssennas ;

Entidad subcontratada 2:

I OO v v i i s i i G R 11 | P ——— :
B | B B T
Locahdad s ikt Provincla: it e e
AV IHAE aE s e s
A B O S BN ANEREY N coscorcen i s b oo i e i e b
Formas cosmeticas (SBgUit ANEXD 2 .........sssisnisssiimssismsssnssissssnssissessbsssssassisivionsbssenissssssss

En caso necesario incluya los datos de otras entidades subcontratadas:

Entidad subcontratada 3...
Entidad subcontratada 4...

Seccion 6. PERSONAS RESPONSABLES DE LA PUESTA EN EL MERCADO DE LOS
PRODUCTOS QUE FABRICA.

Indicar los responsables da la puesta en el mercado de todos los productos que fabrica (cumplimentar
un apartado por cada responsable incluido el propio declarante en su caso):

CONFIDENCIAL

| CORREQ ELECTRONICO Cf CAMPEZO, 1 — EDIFICIO 8
Pégina 3 de 13 28022 MADRID
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Seccién 7. DECLARACION DE CUMPLIMIENTO DE REGLAMENTACION Y BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION.

Declaro que las actividades de fabricacion de productos cosméticos se efectuarén cumpliendo los
requisitos establecidos en la Reglamentacidn espafiola de productos cosmeticos y en el Reglamento
{CE) n® 1223/2009, del Parlamento Europeo v del Consejo, a cuyos efectos confirme que (marcar las
caslilas que correspondan):

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

| CORRED ELECTRONICO | | ! CAMPEZ0, 1 - EDIFICIO B
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4 Dispongo de un sisterma de calidad actualizado en el que se establecen las responsabilidades,
los procesos y las medidas de gestion gue permiten garantizar que la fabricacion de los
productos se realiza conforme a Buenas Practicas de Fabricacion (BPF).

(< Dispongo de una estructura organizativa, con responsabilidades definidas y adecuada al
tamafio de la empresa y al tipo de productos que se fabrica, capaz de garantizar la calidad de
los cosméticos fabricados, asi como la ejecucion de los controles gue procedan para
documentar los aspectos relacionados con la fabricacion que son requeridos en el expediente
de informacion de los productos,

[ Dispongo de personal suficiente con la cualificacion adecuada, en virtud de su formacién y
experiencia y de acuerdo con sus responsabilidades, para llevar a2 cabo las actividades de
fabricacién, almacenamiento y control, También dispongo de programas de formacion en BPF
y de programas de higiene y salud laboral que permiten garantizar que las actividades se
llevan a cabo correctamente v gue se preserva la higiene de la produccidn v de los productos
fabricados.

4 Dispongo de instalaciones y equipos para realizar las actividades de fabricacidn, suficientes y
adecuados, cuyo disefio, ubicacion e instalacion permite su limpieza vy desinfeccidn, asi como
el correcto flujo de materiales, de forma que se minimicen las contaminaciones cruzadas, asi
como de un sistema de obtencién y tratamiento del agua utilizada en la produccion que
permite garantizar su calidad.

[d Dispongo, igualmente, de instalaciones y equipos suficientes y adecuados para realizar las
actividades de control en materias primas, agua utilizada en la produccion, material de
acondicionamiento, controles en proceso y controles en productos terminados. Todos estos
equipos se encuentran identificados, mantenidos vy calibrados para assgurar gue sus
parametros se encuentran dentro de los limites de aceptacion.

[ Disponge de procedimientos escritos de trabajo para las actividades de fabricacion y control,
para el mantenimiento de la trazabilidad, para el archive de la documentacion,
especificaciones, certificados analiticos y registros requeridos en la regulacion y para el
seguimiento de los productos en el mercado, Entre estos procedimientos se encuentran, en
particufar, los siguientes:

B4 Procedimientos de compra, recepcion, liberacion, almacenamiento y evaluacién que se
aplican a los suministros y a los proveedores y que permiten garantizar que las materias
primas vy el material de acondicionamiento cumplen con los criterlos de aceptacion o
especificaciones previamente establecidos.

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

(< Procedimientos de liberacidn v control, gue incluyen la toma de muestras v la realizacidn
de los ensayes, que aseguran que los materiales y los productos acabados solo se liberan
si cumplen con los criterios de aceptacion definidos. Se documentan y registran los
resultados v se conservan las muestras requeridas.

] Procedimientos de almacenamiento, expedicidn y gestidn de las devolucionas de|
producto acabado que garantizan la calidad del producto.

(4 Procedimientos aprobados para el tratamiento y la investigacién de los productos o
materiales rechazados, asi como para tomar las decisiones sobre el reprocesado de los
productos y el tratamiento de los productos reprocesados que incluyen los responsables
designados para estas cuestiones,

| CORREC ELECTROMICO | C/CAMPEZD, 1 -EDIFICIO S
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Procedimientos para la revision e Investigacidén de las reclamaciones que aseguran un
correcto tratamiento y seguimiento de las mismas, asi como la adopcion de las meadidas
oportunas para evitar su recurrencia v la comprobacion de su alcance en los lotes
producidos. Se registran los detalles v las conclusiones de la investigacién.

[ Procedimientos para la retirada de productos del mercado que permiten su realizacion
con el alcance, extension y tiempo aproplade al tipo de producto, el ambito de
distribucion y el impacto en la seguridad del consumidor y que incluyen los
procedimientos de comunicacidn a las autoridades gue exige la regulacidén. Tamblén
incluyen el seguimiento de las medidas de retirada,

B Para las actividades subcontratadas, dispongoe de contratos escritos y firmados donde se
describen las actividades subcontratadas y se definen los diferentes deberes vy
responsabilidades, incluidos el réaimen de auditorias y comprobacionas, Se ha establecido el
procedimiento para gestionar las reclamacionas y la documentacidn a facilitar por ambas
partes. Se ha evaluado la capacidad del subcontratista para realizar las operaciones
subcontratadas y se ha proporcionado al subcontratista toda la informacién necesaria para
llevar a cabo las operaciones correctamente.,

B Dispongo de certificacién de Buenas Practicas de Fabricacién (BPF) conforme a la norma UNE-
EM 1S0/22716 emitida por el organismao ... TUV Rheinland........ con fecha ..27/05/2014.........
con validez hasta ...26/05/2017.......

[ Dispongo de certificacién de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) CONfOrMe @ vmsereonn,
emitida por el organismo......eiins con fecha.....cccooeuce. .con validez hasta...............

Seccion 8. OTRAS DECLARACIONES DE LA EMPRESA

Declaro que:

* Las actividades de fabricacién objeto de esta declaracion se iniciaran con fecha:
15 /02 _ /2015 _ (dd/mm/aaaa)

* Las condiciones establecidas en esta declaracidn se aplicardn mientras se mantenga la
actividad.

» Se presentard la documentacion gue sea requerida por la AEMPS para la verificacion de lo
declarado en el presente documento.

* Se permitiran y faciiitaran las comprobaciones ordenadas por la AEMPS mediante inspeccidn,
y se abonaran para ello las tasas correspondientes.

* Se comunicara a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) el
cese de actividad

* Cuento con los permisos preceptivos v licencias exigidos por otras administraciones vy
organismas plblicos.

Seccion 9. FIRMA DE LA DECLARACION RESPONSABLE

D/DA... . Joaquin Bernat Charlez. ... oeeoesiessses serems declara que son ciertos los datos aportados vy
gue dispone de la documentacién que soporta esta declaracion, la cual se mantendré a disposicién de
la AEMPS.
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En ..Canovelles...... a..16... de .julio.. de 2015,

NicePaock, s.18

lakpanaila Coimética | Cosmetic Soap Factory

i, nd, Gon Castails - Avda. Can Castells, n® 9 Nave &
[ gang CANCVELLES - Barcelona (Spain)

Tl [ 1) 938 616 175 - Fax. (+ 34) 938 454 819

Firmado (meﬂﬁ?&“}? Wimﬂﬂ&]

-

La Inexactitud, falsedad u omisidn, en cualguier dato, declaracidn o documento que se acompafie o incorpore a
esta declaracién responsable, o la no presentacldn ante la Agencia Espafiola del Medicamento v Productos
Sanitarics de la declaracion responsable, determinard la imposibilidad de continuar con el ejercicio del derecho o
actividad afectada desde el momento en que se tenga constancia de tales hechos, sin perjuicio de las
responsabilidades penales, civiles o administrativas a que hubiera lugar.

Asimismo, la resolucion de la Administracion Piblica que declare tales circunstancias podrd determinar la
obligacidn de la persona interesada de restitulr la situacidn juridica al momento previo al reconocimiento o al
efercicio del derecho o al inicio de la actividad correspondiente, asi eomo la imposibilidad de instar un nuevo
procedimiento con el mismo objeto durante un periodo de tiempo determinado, todo ello conforme a los términas
establecidos en las normas sectoriales de aplicacidn. (art 71.bis punto 4 de la Ley 30/1992 de Régimen Juridico y
Procedimiento Administrativo Comdn),

La fabricacién e importacion de cosméticos o la modificacién sustancial de dichas actividades sin haber presentado
la oportuna Declaracidn Responsable, asi como sin atenerse a las condiciones manifestadas en la misma, estd
tipificada como infraccion grave, de acuerdo con lo previsto en la Ley 29/2006, de garantias v uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. Igualmente, se encuentra tipificada como infraccidén muy grave falsear la
informacidn proporcionada en dicha Declaracidn Responsable,

Los datos recogidos serdn incorperados y tratados en el registro de la AEMPS que se cree al efecto v sdlo podran
ser cedidos en las condiciones previstas en la Ley. El responsable del fichero es el drgano que figura en este
documento, ante él podrd ejercer los derechos de acceso, rectificacién, cancelacidn v oposicién, todo lo cual se
informa en cumplimienta del art. 5 de la Ley Orgdnica 15/1999 de 13 de diclembre, de Proteccidn de Datos de
Cardcter Personal,

| CORRED ELECTRONICC | Cf CAMPEZO, 1-EDIFIGIO B
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1.1. Productos para la piel

1.1.1  Productos para el cuidado de la piel

1.1.2 Productos para la limpieza de la piel

1.1.3 Productos de depilacién

1.1.4 Decolorantes de vello corporal

1.1.5 Correccién del olor corporal o la transpiracion
1.1.6 Otros productos para antes o después del afeitado
1.1.7 Productos de maquillaje

1.1.8 Perfumes

1.1.9 Productos de proteccidon solar v autobronceadores
1.1.10 Otros productos para el cuidado de la piel

1.2. Productos para el cuidado del cabello y del cuero cabelludo
1.2.1 Productos para el cuidado v la limpieza del cabello y del cuero
cabelludo
1.2.2  Productos para tefiir el pelo
1.2.3 Productos de peinado
1.2.4 Otros productos para el cuidado del cabello vy del cuero cabelludo

1.3. Productos para ufias y cuticulas
1.3.1 Esmalte de ufias y quitaesmalte
1.3.2  Productos para el cuidado v el endurecimlento de las ufias
1.3.3 Disolventes del pegamento para ufias postizas
1.3.4 Otros productos para ufias y cuticulas

1.4. Productos para la higiene bucal

1.4.1 Productos para la higiene dental
1.4.2 Colutorios o pulverizadores bucales
1.4.3 Blanqueadores de dientes
1.4.4 Otros productos para la higiene bucal
[ CORREQ ELECTRONIGO | C/ CAMPEZO, 1 ~EDIFICIO 8
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2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
2.9
2.10
2.11
212
213
2.14
2,15
2.16
2.17
2.18

Aerosoles

Soluclones

Suspensiones

Ermuisiones

Geles

Jabones sélidos
Soportes impregnados
Lépices

Polvos sueltos v compactos
Perfumes y aguas de colonia
Esmnaltes ufias

Barras de labios

Aceites

Sales de bafio

Fangos vy arcillas

Ceras depilatorias

Tintes capilares

Otros (especificar)

| CORREQ ELECTRONICO
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