¢QUIERES VENDER TU PROPIA
COSMETICAY NO PUEDES
PORQUE NO ESTA REGISTRADA?

Proyecto Laboratorio Colaborativo
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Proyecto Laboratorio Colaborativo:
Fabricacion a Terceros

o S W5 Desde el 2017 que abrimos nuestras

| : “ instalaciones en Cercedilla, nos hemos
dedicado a formular, registrar y
fabricar no solo nuestros productos,
sino también los de  otros
emprendedores que no lo podian
hacer por carecer de las instalaciones
adecuadas y del registro por parte de
la AEMPS. Ofrecemos “Producto llave
en mano”, es decir, nos encargamos de
todo, desde la formulacion y registro
hasta la fabricacion de los lotes.

0O
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Proyecto Laboratorio Colaborativo:
Fabricacion a Terceros

A

Alquilamos nuestras instalaciones para que puedas fabricar tanto el prototipo de

tu formula como los lotes posteriores

Desde este ano, abrimos el espacio del
Laboratorio Shieko a artesanos que quieran
legalizar sus formulas cosméticas y venir a
fabricar sus productos siguiendo las Buenas
Prdcticas de Fabricacion, con todas las
garantias sanitarias.

Con la entrada al laboratorio, ofrecemos la
formacion necesaria para poder generar el
EIP (Expediente de Informacién de Producto)
y la evaluacion de cada formula cosmética
asi como el acompanamiento continuo y
personalizado adecuado en cada una de las
fases del proyecto.
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FORMACION FASE I:
Preparacion del producto para su legalizacion

El promotor (artesano) ha de recibir una formacion adecuada en cada una de las

etapas de su proyecto.

1, PLAN DE MARKETING/PLAN ECONOMICO-FINANCIERO (PEF)

;Quién
soy?

\/ ;Ddnde

/A donde
™ quiero ir?

{Cémo voy
a llegar?

Qué producto tengo / Como y Donde lo voy a
posicionar => encontrar el nicho adecuado. Es decir,
definir tu objetivo

Estudio de la competencia: para definir
posicionamiento a nivel precios

Cdlculo de costes de la inversion, mdrgenes y
amortizacion => Plan Econémico Financiero (PEF)
donde se establecen todos los gastos que se van a
hacer y su amortizacion en “X” anos segtin un plan
establecido de ventas mensuales

Consultas con gestores y asesores fiscales de las
dudas que puedan surgir

*NOTA: El Plan de Marketing ha de hacerlo el promotor. Es necesario para pedir
préstamos por ej. Nosotros sélo damos las bases de cém hacerlo

shieke
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FORMACION FASE I:
Preparacion del producto para su legalizacion

2. DISENO DE MARCA/LOGOTIP

€. Y@
Oé -
NPOOT

()

Es importante tener una buena imagen
corporativa de tu empresa que te defina:

« en colores (pantones)
» tipografia
e Estilismo...

Elegir un buen nombre y logo que transmita lo
que quieres comunicar: naturaleza, ecologia,
bienestar...

Este servicio no es barato, sobre todo si no se tiene marca ni logo. Hoy en dia
hay muchas empresas que se dedican a esto.

Nosotros disponemos de un servicio subcontratado para ello que se encarga de:

» Creacion de marca
* Creacion de logotipo
» Diseno de etiquetas

% Shieke
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FORMACION FASE I:
Preparacion del producto para su legalizacion

3. TRAMITES REGISTRO MARCA: OEPM https://www.oepm.es/es/index.htm|

&

Y TURISMO de Patentes y Marcas

GOBIERNO ~ MINISTERIO Oficina Espaiiola
DEESPANA  DE INDUSTRIA, COMERCIO

Patentar la marca no es algo obligatorio, aunque si recomendable. En un futuro,
alguien podria vender con tu marca si no la tienes patentada y no podrias hacer
nada.

» Es necesario “buscar” si hay alguna marca similar (hay un buscador en la
misma oficina online) y si no la hay, seguir los pasos para patentarla

* Pago de Tasas (130€)

» Esperar mds o menos 6 meses hasta que te dan la resolucion...pero también
te la pueden denegar.

« O lo puedes hacer a través de un “agente” que se encarga de buscar en todas
las categorias para que no puedan denegdrtela
S/
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FORMACION FASE I:
Preparacion del producto para su legalizacion

4. DISENO WEB - REGISTRO DE DOMINIO Y ALOJAMIENTO

« Wordpress

* Prestashop

* Shopify...

Es importante tener un lugar donde mostrar tus productos, tus posts etc.

También desde el punto de vista de la localizacion de la Persona Responsable
(RP) del producto para que vaya en la etiqueta

--------




FORMACION FASE I:
Preparacion del producto para su legalizacion

REGLAMENTACION: en aquellos aspectos mds relevantes que nos afectan como
artesanos y que tenemos que cumplir.

> RD 85/2018 por el que se regulan los productos cosméticos (BOE 27 Feb 2018)
» Regalamento CE N° 1223/2009 sobre productos cosméticos

En el enlace: https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/cosmeticos/#notas
Podremos encontrar todo lo relativo a esta Legislacion

S Y POLITICA SOCIAL Cosmética natural
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FORMACION FASE I:
Preparacion del producto para su legalizacion

REGLAMENTACION:

» Regalamento CE N° 1223/2009 sobre productos cosméticos
> Capitulo II: Seguridad, responsabilidad => Persona Responsable (RP)
» Articulo 8: Buenas Prdcticas de Fabricacion publicadas en el Diario Oficial de la UE

» Capitulo lll: Evaluacion de la Seguridad, EIP, notificacion CPNP

%% shieke
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FORMACION FASE I:
Preparacion del producto para su legalizacion

ESTUDIO DE LAS FORMULAS

Estudio detallado y pruebas de cada formula para que se ajusten a las
caracteristicas que queramos (textura, olor, color etc)

» Cdlculodel INCI segun %,

* Documentacion técnica: FT - FS - Certificado IFRA - Certificado Alérgenos de
cada ingrediente utilizado en la férmula

e Eleccion de envases
« Diseno de etiquetas

FABRICACION LOTE O

En nuestras instalaciones guiado por nuestro Técnico Responsable y siguiendo las
Buenas Prdcticas de Fabricacion de Productos Cosméticos.

Cada tipo de producto tiene una cantidad minima de muestra a enviar en su envase
final (si no es de vidrio) o en envases estériles
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FORMACION FASE I:
Preparacion del producto para su legalizacion

LABORATORIO EXTERNO

Panel de pruebas a realizar sobre el producto para poder hacer el EIP posterior
» Test fisico-quimicos: pH, densidad
* Challenge: capacidad del conservante para conservar el producto
» Estabilidad: vida del producto. Necesario para indicar su fecha de caducidad
«  Compatibilidad con el envase (si no es de vidrio)
*  Patch/Open Test: Testado dermatoldgico sobre individuos sanos
* CCsobre el producto terminado

Dossier de Seguridad: Se realiza también en un laboratorio externo y ha de ser
firmado por un experto evaluador de la seguridad (farmacéutico, toxicologo,
médico) con la fecha de la realizacién y su firma.

Para realizar el PIF (Product Information File) o EIP (Expediente de Informacion de
Producto) que contiene la evaluacion de seguridad, es necesario adjuntar los
resultados del laboratorio y toda la documentacion técnica recopilada del producto

% Shieke
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FORMACION FASE I:
Preparacion del producto para su legalizacion

LABORATORIO EXTERNO

Validacion de la etiqueta. Verificacion que estdn todos los campos obligatorios
como:

 ingredientes INCI de la formula,

 |lote

» Fecha de caducidad

* Modo de empleo

» Direccion de fabricacion o direccion de la RP

« Verificacion de los “Claims” o publicidad del producto: los productos cosméticos
tendrdn que demostrar que lo que publicitan es verdad y que no se engana al
consumidor:

» Siseindica un SPF hay que tener un certificado que lo demuestre

Si se indica ingrediente ecoldgico certificado

Si se indica “testado dermatoldgicamente”

No se podrdn poner en la etiqueta adjetivos indicativos de “curacion” de una afeccion
cutdnea ya que no es un medicamento

YV V VY

0.4 chicks

Precio estimativo por producto: Entre 800-1.200€ (sdlo se pgga 1 5 e
el producto) Wnamm:




FORMACION FASE I:
Preparacion del producto para su legalizacion

SUBIDA DE LOS PRODUCTOS AL CPNP (Cosmetic Portal Notification Products)

Desde el 2013, todas las empresas europeas
= o productos cosméticos que se vendanen la
- | UE, se registran en una misma web o portal
ﬁ- CPNP de internet.

Esto implica que ante cualquier reaccion

adversa notificada (cosmetovigilancia), los

centros de toxicologia y las autoridades
competentes (Ministerio de Sanidad),

tendradn acceso a los datos del producto y a poderse poner en contacto con la
RP o persona responsable del mismo.

La notificacion es muy sencilla, previamente se pide el acceso al portal y se
encargan de enviar las claves de acceso y después se introducen los datos del

producto.
%> Shieke
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FORMACION FASE II:
Fabricacion de lotes del producto para su distribucion

1, PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE

=1 TRABAJO (PNT)
o o P Los PNT son documentos escritos, tipo Fichas
e Técnicas, que describen la secuencia especifica de
R —— operaciones y métodos que deben aplicarse en el
B laboratorio para una finalidad determinada.
N * Fabricacion de cada producto => Orden de
e Fabricacion
e * Control de Calidad
0:‘," « Limpieza

shieke
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FORMACION FASE II:
Fabricacion de lotes del producto para su distribucion

2. CONSTITUCION DEL ARCHIVO DOCUMENTAL Y TECNICO
* Documentacion MP

» Documentacion acondicionamiento

* Documentacion equipos

« EIP

« PNT

» Calidad

3. BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS COSMETICOS

” segun la Normativa UNE-EN I1SO-22716, aplicable a:

=  Produccion

COSMETICS

IS0 22716:2007
7 4 = Control
- =  Almacenamiento 3
= Transporte
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FASE II:
Fabricacion de lotes

4. ALQUILER DE LAS INSTALACIONES SHIEKO

* Preparacion de las muestras necesarias para enviar al laboratorio externo -
Fasel - Lote O

* Fase ll - Fabricacion del primer lote y sucesivos

Fabricacion en las dependencias de Shieko de las muestras que se van a enviar al
laboratorio y de los lotes que se van a fabricar posteriormente

Para ello, se alquilan dichas dependencias por horas, para que el promotor pueda
utilizarlas cuando desee, tanto en la fase | como en la Il.

La fabricacion siempre estara supervisada y asesorada por el Técnico Responsable y
se realizara conforme a las Buenas Prdcticas de Fabricacion de Productos
Cosmeéticos.

Estardn a disposicion del promotor todo el material y maquinaria de fabricacion y
limpieza.

NOTA: La MP y los envases requeridos para la fabricacion de los lotes, no estdn incluidos ni tampoco el CC

por lote )
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RESUMEN PRESUPUESTO

CREACION Y DISENO DE MARCA: 650€ (OPCIONAL)
PATENTE MARCA: 130 A 250€ (OPCIONAL)

DISENO WEB: 1.000€ aprox. (OPCIONAL)
FORMACION (FASE I + FASE Il) : 800€
LABORATORIO EXTERNO (ANALITICAS + EIP) : DE 800 A 1.200€

ALQUILER LABORATORIO : 30€/HORA

CONTROL DE CALIDAD POR LOTE DE FABRICACION: 50€

%% shicke
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MAS INFORMACION:

Proyecto Laboratorio Colaborativo

1. Web: https://shieko.es/servicios/fabricacion-a-terceros/
2. Teléfono de contacto: +34 682 352 168
3. mail: info@shieko.es

Responsable: Myriam Miiller
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