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Guía que proporciona directrices para la producción de 
productos cosméticos.
 
➢ Aborda aspectos relacionados a sistema de gestión de 

documentación, control de producción, almacenamiento 
y expedición

➢ Proporciona métodos para abordar factores que puedan 
afectar la calidad del producto

➢ Garantiza la completa integración con Sistemas de 
Gestión de calidad basados en normas como ISO 9001. 
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Los productos cosméticos forman 
parte de nuestra vida cotidiana y 
de  nuestra cultura desde los 
albores de la humanidad

No es un sector exclusivamente 
femenino. Los hombres, contra lo 
que se piensa, consumen cada vez 
más producto, sumando casi un 
tercio del total de ventas.

La industria cosmética creció en 
promedio 5% anual en el periodo 
2016-2019.

Fuente: OMS

*Datos de Fuente: Statista, 2021.

Se utilizan a diario para higiene y 
cuidado personal, por lo que es 
esencial que podamos confiar en 
su seguridad.



2006: Aprobación del 
borrador de la norma por 

ISO TC217 WG
2007: Aprobación final 

y publicación

2002: ISO WG 6 se reactiva 
para elaborar la normativa 
sobre GMP para cosméticos
2004: Etapa de borrador 

1998: Estados miembros de 
la UE solicitan a la Comisión 
Europea normativa sobre BPF

1938: La FDA regula las BPF 
(Ley sobre Alimentos, 
medicamentos y productos 
cosméticos)

50´s: BPF para 
industria 
farmacéutica EEUU 
y Europa 



DEFINICIONES

CALIDAD Y EXCELENCIA
ISO 22716



CALIDAD Y EXCELENCIA
ISO 22716

Reglamento (CE) No. 1223/2009

“Toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en 
contacto con las partes superficiales del cuerpo humano 
(epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, labios y órganos 
genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, 
con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, 
modificar su aspecto, protegerlos mantenerlos en buen 
estado o corregir olores corporales”.

PRODUCTO COSMÉTICO
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Proporcionan consejos 
prácticos y de organización que 
conciernen a la gestión de los 
factores humanos, técnicos y 
administrativos que afectan a la 
calidad del producto. Aseguran 
que los productos se fabriquen 
de forma uniforme y controlada. 

BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN
Directrices para la producción, control, almacenamiento y expedición de los productos 
cosméticos. 

Son normas de calidad adecuadas al 
uso que se pretende dar a los 
productos conforme a la normativa 
exigida para su comercialización. 
Tienen por objeto principal disminuir 
los riesgos inherentes a toda 
producción.”

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios



“La parte de la garantía de calidad 
que asegura que los cosméticos  son 
elaborados y controlados de acuerdo 
con las normas de calidad  apropiadas 
para el uso al que están destinados.”



Objeto y campo de 
aplicación
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Dirigida a: 
Organizaciones de cualquier tamaño, públicas o privadas, 
con y sin fines de lucro, independientemente del sector: 

✓ Fabricantes
✓ Responsables de comercialización
✓ Almacenes de producto cosmético

Nota: No aplica a las actividades de investigación y 
desarrollo ni empresas distribuidoras
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Objeto y campo de aplicación
Proporciona directrices a la industria 
cosmética, teniendo en cuenta sus 
necesidades específicas.

Vincula la seguridad del producto de cosmética 
con las herramientas de mejora de la empresa 
en general

Gestión concerniente a los factores humanos, 
recursos técnicos y administrativos que 
afectan la calidad de producto



OBJETIVOS

Eliminar y prevenir 
deficiencias en materia 
de calidad de producto

030201

CALIDAD

Garantizar que la 
organización cumple con 
las Buenas Prácticas de 
Fabricación exigidas por 
la legislación

Minimizar efectos 
adversos en los 
consumidores

CUMPLIMIENTO SEGURIDAD
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¿Sólo se puede implementar en la UE?
 
✓ La norma ISO 22716 tiene carácter internacional, por lo que se puede implementar 

en cualquier país.

✓ Establece un marco técnico común que ayuda al cumplimiento de la legislación

✓ Garantiza el acceso a los mercados europeos y mundiales

✓ Prepara y facilita el cumplimiento de las inspecciones de autoridades sanitarias 
locales
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Legislación
regional

PROY-NOM-259-SSA1-2022, Buenas 
Prácticas de Fabricación en Productos 
Cosméticos
NOM-141-SSA1/SCFI-2012. Etiquetado para 
Productos Cosméticos preenvasados. 
Etiquetado Sanitario y Comercial.

RESOLUÇÃO RDC 48/2013. 
Regulamento Técnico de Boas 
Práticas de Fabricação para 
Produtos de Higiene Pessoal, 
Cosméticos e Perfumes, e dá outras 
providências.

Reglamento (CE) no. 
1223/2009 “Reglamento 
sobre cosméticos”

RTCA 71.01.35:06 Registro e inspección 
sanitaria
RTCA 71.03.45:07 Verificación de la calidad
RTCA 71.03.36.07 Etiquetado
RTCA 71.03.49:08 Buenas Prácticas de 
Manufactura para los laboratorios fabricantes 
de productos cosméticos



¿Por qué 
implementarla?
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Reglamento (CE) No. 1223/2009

Algunos países tienen requisitos específicos para 
comercializar los productos cosméticos.

Exportación
 

Si se quiere comercializar productos cosméticos en la Unión 
Europea. Es un requisito obligatorio el cumplir con las BPF 
(Reglamento 1223/2009)



IMPORTANTE
De conformidad con la normativa vigente, la certificación 
ISO 22716 constituye una presunción de cumplimiento, y 
no sustituye las inspecciones por las autoridades 
competentes, aunque si las  disminuye



Beneficios
Para la organización

Facilita e impulsa el 
cumplimiento legal.

Disminuye la frecuencia de 
inspecciones sanitarias por 

parte de autoridades 
reglamentarias

Mejora la gestión de los recursos, el 
involucramiento del personal con las BPF 

para prevenir contaminación de los 
productos

Mejora en la eficacia de los procesos 

Reduce bloqueos en aduanas, ya que el 
cumplimiento de sus directrices 

proporciona a los agentes la presunción 
de conformidad con las BPF.

Reduce costes por inmovilización del 
producto por agentes aduaneros

NOMBRE DE ÁREA :
SUBTÍTULO DE LA PRESENTACIÓN

Promueve la consolidación 
de la cartera de clientes al 
recibir un mejor servicio. 

Incremento en el número de 
clientes por una mejora en la 

imagen pública de la 
organización.
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Beneficios para los grupos de interés
Clientes
• Mayor satisfacción con la calidad de productos y 

servicios
• Mejora en la percepción de la seguridad del producto

Proveedores
• Trabajo en un entorno más colaborativo y predecible

Personal interno
• Trabajo más eficaz y motivado debido a la 

comprensión de la importancia de su contribución 
individual al cumplimiento de las BPF

Autoridades reglamentarias y agentes 
aduanales
• Facilita su trabajo debido a la gestión del 

cumplimiento requerido



La norma
ISO 22716
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1. Objeto y campo de aplicación
2. Términos y definiciones
3. Personal
4. Locales
5. Equipos
6. Materias primas y materiales de 

acondicionamiento
7. Producción
8. Productos acabados
9. Laboratorio de Control de Calidad
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Contenido
7. Tratamiento de productos fuera de 

especificaciones
8. Residuos
9. Subcontratación
10. Desviaciones
11. Reclamaciones y retiradas del mercado
12. Control de cambios
13. Auditoría Interna
14. Documentación



Requisitos clave
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Liderazgo de la alta dirección.
Proporcionar recursos y canales de 

comunicación

Instalaciones adecuadas para la 
producción: superficies de 
construcción y para proceso lisas y de 
fácil limpieza. Áreas separadas para 
almacén, producción, control de 
calidad, servicios para los 
colaboradores, etcétera. 

03

02

01

04

Pensamiento basado en riesgos 
como un elemento dinamizador del 
enfoque a procesos. 
Implantación de acciones de mejora 
y control del producto

Reclamaciones y retiro del mercado. 
Método de gestión que incluya la 

investigación de las causas y la toma 
de acciones necesarias. Supervisión. 

Comunicación a las autoridades 
pertinentes

Toma de conciencia y compromiso de 
todas las personas. Comunicación de 

la importancia del Sistema de Gestión
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3. Personal
Competencia. 
• Determinar la competencia necesaria de las personas 

que realizan un trabajo que afecta al desempeño y 
eficacia del sistema, subcontratación incluida.

Formación. 
• Formación periódica al personal en Buenas Prácticas

de Fabricación
• Formación al personal de nueva incorporación en las 

tareas que le sean asignadas.

Establecimiento de la estructura de la 
organización y las responsabilidades de 
cada persona. 

Gestión de la higiene y la salud del 
personal, para evitar la contaminación de 
productos. 



CALIDAD Y EXCELENCIA
ISO 22716

4. Locales

Separación 
de áreas

Flujos de 
materiales

Estructuras
Servicios 
para el 

personal

Iluminación 
y 

ventilación

Limpieza

Control de 
plagas
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5. Equipos
Instalaciones y equipos
• Espacios adecuados
• Instrumentos de medición calibrados

Limpieza y mantenimiento 
• Programa

Estado
• Averiado, fuera de uso, 

mantenimiento…

Autorización
Para el uso
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6. Materias primas y material de acondicionamiento

• Evaluación
• Seguimiento

Proveedores

• Identificación
• Liberación
• Almacenamiento

Materia prima y de 
acondicionamiento



CALIDAD Y EXCELENCIA
ISO 22716

7. Producción
Guías de fabricación

Lote

Liberación de materiales

Controles previos

Almacenamiento granel
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8. Productos acabados
Liberación

Gestión de stock

Identificación

Devoluciones
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9. Laboratorio de control de calidad

Métodos de ensayo

Especificaciones de 
materiales

Resultados 
revisados

Inventarios de 
reactivos, patrones…

Plan de muestreo

Archivo de muestras
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10. Tratamiento de productos fuera de especificaciones

Reproceso – Método y controles

Rechazo

Investigación

Decisión

• Destrucción

• Reproceso
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11. Residuos

Contenedores

Flujo

Residuos 
peligrosos
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12. Subcontratación

Contratos

Acuerdos

TIPOS DE SUBCONTRATACIÓN:

▪ Fabricación
▪ Acondicionamiento
▪ Análisis
▪ Limpieza y desinfección de instalaciones
▪ Control de plagas
▪ Mantenimiento de equipos y de instalaciones
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12. Subcontratación

Contratos

Acuerdos

TIPOS DE SUBCONTRATACIÓN:

▪ Fabricación
▪ Acondicionamiento
▪ Análisis
▪ Limpieza y desinfección de instalaciones
▪ Control de plagas
▪ Mantenimiento de equipos y de instalaciones
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13. Desviaciones

Identificación

Registro
Análisis

Corrección
Acciones correctivas

Modificaciones
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14. Reclamaciones y retiradas del mercado

Reclamación Registro Investigación Retiro de 
mercado

Notificación 
autoridades
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15. Control de cambios
Cambio
• ¿afecta la calidad?

Análisis
• Técnico

Aprobación
• Autorización
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16. Auditoría interna Planificación

Personal competente e imparcial

Ejecución

Identificación de 
desviaciones y áreas de 
oportunidad

Acciones correctivas
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17. Documentación

Sistema de 
documentación
• Procedimientos
• Instrucciones
• Especificaciones

Controles
• Redacción
• Revisión
• Aprobación

Resguardo
• Repositorios
• Tiempo



Ejemplos de 
acciones de 
aplicación

Formación periódica en 
Buenas Prácticas de 

Fabricación al personal para 
prevenir contaminaciones de 

producto. 

Implementación y validación 
de un plan de limpieza para 
maquinaria e instalaciones 

para prevenir contaminación 
cruzada.

Notificación de efectos 
adversos detectados a las 

autoridades sanitarias 
nacionales e implementación 

de planes de reacción.
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Asignación de números de 
lote únicos al producto 

terminado para asegurar su 
trazabilidad en todas las 

etapas.



La norma 22716 es una guía de buenas 
prácticas de fabricación para los 
productos cosméticos que aporta 
múltiples beneficios para las 
organizaciones, tanto en sus procesos, la 
calidad y seguridad de los productos y en 
la actividad comercial.



¿QUÉ PODEMOS 
HACER POR TI? CONSULTORÍA APOYO DURANTE EL 

PROCESO DE 
CERTIFICACIÓN

FORMACIÓN CONTINUA 
Y  MANTENIMIENTO DE 

TU CERTIFICACIÓN
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