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UNE-EN ISO 22716 {’

La certificacion segln las directrices incluidas en la Norma
UNE-EN ISO 22716 permite demostrar a los fabricantes de pro-
ductos cosméticos que la organizacion cumple con las buenas
practicas de fabricacion exigidas por el Reglamento Europeo
1223/2009 para este tipo de productos. Su cumplimiento sera obli- *
gado para todos los fabricantes a partir del préximo 11 de julio.

- Buenas practicas
de fabricacion de
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€. Rautl Blanco aindustria cosmética es un sec-  del éxito de una organizacion en el
» Direccién Ltor en constante evolucion, en  mercado.
[ de Nuevos I _ . . "1
4 Productos los dltimos anos se ha pasado Por todo ello, la implantacion de
o AENOR de elaborar los productos de forma  la Norma UNE-EN ISO 22716 sobre
= practicamente artesanal a producir-  buenas practicas de fabricacion de
] ‘ﬁ los de manera industrial y en gran-  productos cosméticos puede ser de
L des cantidades. En este proceso, lain-  gran ayuda, ya que proporciona di-
* dustria cosmética va adquiriendo una  rectrices para la produccién después
complejidad cada vez mayor, los pro-  de que el producto haya sido defini-
i ductos se enfrentan a una demanda  doy puesto a punto para su desarrollo,
mundial por parte de los consumido-  control, almacenamiento y expedicion
Wy & res y a una competitividad global que  de productos cosméticos.
o genera la obligacion de cumplir unos Como produccién, se entienden las
requisitos de calidad internacionales. operaciones de fabricacion y envasa-
s & Como consecuencia existen pro-  do; mientras que la fabricacion se de-
G ductos cada vez mas complejos y di-  fine como el conjunto de operaciones '
versos, la tecnologia se vuelve mas so-  desde la pesada de la materia prima
fisticada y los procesos mas compli-  hasta la elaboracién del producto. Por
':ﬂ' cados. En este escenario, la calidad y  tanto, es una norma de aplicacién pa- -
,{; seguridad en la elaboracién delos pro-  ra los fabricantes de productos cos- '.}"-‘t 4

ductos se convierte en un punto clave

meéticos. Pero hay que subrayar que »
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EXPERIENCIAS

Herramienta
de exportacion

David Pagan
Director General
SUCITESA

SUCITESA es un fabricante nacional de productos
para la higiene profesional que alo largo de sus mds
de 30 afios de historia ha llevado el testigo de la cali-
dad e innovacién en el mercado espafiol.

Sialld por 1996 SUCITESA fue una empresa pio-
nera en su sector eniniciar la certificaciéon UNE-EN
ISO 9001 de Gestién de Calidad y posteriormente la
certificacién UNE-EN ISO 14001 de Gestién Ambien-
tal, el pasado 2012 volvid a abrir traza en la indus-
tria de la higiene profesional, esta vez con la obten-
cién de la certificaciéon UNE-EN ISO 22716 para Bue-
nas Prdcticas de Fabricacién de Cosméticos.

Ante el desplome del consumo nacional y lalucha
de precios en todas las categorias de productos, SU-
CITESA siempre ha optado por reafirmarse en el va-
lor y calidad de sus productos.

Con esta certificacion, inicialmente, se busca-
ba rubricar en el mercado nacional la ya de por si
alta calidad de la gama de productos para la hi-
giene corporal fabricados en la propia sala blanca
del centro productivo de Sabadell. Pero no sélo ha
conseguido abrir mds puertas de clientes naciona-
les altamente exigentes, como la industria hospi-
talaria o alimentaria. Apostar por este certificado
ha servido para implantar la venta de la familia de
productos cosméticos de SUCITESA en la mayoria
de los 35 paises diferentes en los que estd expor-
tando actualmente.

La certificacién para las Buenas Prdcticas de Fa-
bricacién de Productos Cosméticos ha sido la herra-
mienta que ha permitido afianzar la confianza de to-
dalared de distribuidores del extranjero y organis-
mos exteriores, en que esta gama de productos de
SUCITESA estd al maximo nivel exigible en términos
normativos y de calidad.

En definitiva, esta certificacién ha devuelto con
creces su coste de inversién en forma de activo co-
mercial, especialmente en lo que respecta a la aper-
tura de nuevos mercados.
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UNE-EN ISO 22716

las directrices incluidas en la Norma
UNE-EN ISO 22716 no se aplican a
las actividades de investigacion y desa-
rrollo ni a la distribucién del producto
acabado. Asimismo, tampoco esta di-
rigida a los fabricantes de ingredien-
tes de productos cosméticos. En este
sentido, existe otro referencial especi-
fico, el de la EFfCl (Federacion Euro-
pea de Fabricantes de Ingredientes de
Productos Cosméticos) que establece
requisitos de buenas practicas de fa-
bricacién para este tipo de organiza-
ciones. AENOR cuenta con el recono-
cimiento de EFfCl para llevar a cabo
este tipo de certificaciones.

Compatibilidad con

la1SO 9001

La Norma UNE-EN ISO 22716 sub-
divide las buenas practicas de fabrica-
cion en 15 actividades clave que no se
pueden considerar por separado y que
constituyen un sistema para la gestion

de los aspectos administrativos, huma-
nos y técnicos que influyen sobre la
calidad y seguridad del producto. En-
tre estas actividades clave estan la ges-
tion del personal, condiciones y man-
tenimiento de los locales y equipos,
operaciones de fabricacién y acondi-
cionamiento, almacenamiento y envio
de productos acabados, laboratorio de
control de calidad, gestion de la docu-
mentacion y la herramienta de audito-
ria interna (Ver figura).

Asimismo, es compatible y com-
plementaria con la Norma UNE-EN
ISO 9001. Ambas normas coinciden
en muchos requisitos, como la ges-
tion de la documentacion, realizacion
del producto, producto no conforme
o auditorias internas. Por tanto, las
empresas con un Sistema de Gestion
de la Calidad implantado conforme
ala Norma UNE-EN ISO 9001 pue-
den integrar de una manera mas
sencilla los requisitos particulares de



la UNE-EN ISO 22716, de gran va-
lor para las organizaciones fabrican-
tes de cosméticos.

Cumplir con el Reglamento
1223/2009
Con la entrada en vigor del Reglamen-
to Europeo sobre Productos Cosméti-
cos N° 1223/2009 se actualiza en un
texto Unico de obligado cumplimiento
la normativa de fabricacion y venta de
productos cosméticos en los Estados
miembro de la Unién Europea.
Este Reglamento estable-
ce en su articulo 8 que la
fabricacién de los pro-
ductos cosmeéticos se
efectuara de acuerdo
a buenas practicas de
fabricacion. Ademas,
indica que se presumira
la conformidad con buenas
practicas de fabricacion cuando és-
ta se ajuste a las normas armonizadas

La UNE-ENISO 22716
es compatibley

complementaria con
la UNE-ENISO 9001

pertinentes, cuyas referencias hayan
sido publicadas en el Diario Oficial de
la Uni6n Europea (DOUB).

Con caracter general, una norma
armonizada es una especificacion téc-
nica elaborada por los organismos de
normalizacion CEN o CENELEC, pu-
blicada en el DOUE y transpuesta a la
normativa nacional al menos de uno
de los Estados Miembro. Las nor-
mas armonizadas constituyen el ca-
mino mas cémodo para asegurar el
cumplimiento con los requisitos
esenciales de una Directiva
o Reglamento. Ademas,

otorgan presuncion de
| conformidad con di-

chos requisitos esencia-
les. Hay que destacar
que el fabricante es libre
de utilizar otros medios pa-
ra satisfacer dichos requisitos,
pero debera alcanzar un nivel de se-
guridad como minimo equivalente al
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Unificar criterios

Ana Maria Lépez Pujol
Directora Técnica
Alcoholes Montplet

Alcoholes Montplet es una empresa familiar con
mas de 100 afios de historia y tradicién en el mer-
cado del alcohol. En el afio 2000 aposté por desa-
rrollar una seccién especializada en la elabora-
cién, envasado y acondicionamiento de productos
desinfectantes, plaguicidas, cosméticos con marca
propia y para terceros.

Enla actualidad, las exigencias normativas y los
requisitos de nuestros clientes van en aumento. Asi,
hemos sido fieles a nuestro compromiso de ofrecer
productos de excelente calidad acompafiados siem-
pre de un buen servicio. Nuestra apuesta por la ca-
lidad y la mejora continua se consolidé en 2004 con
la certificacién del Sistema de Gestién de la Calidad
de acuerdo conla Norma UNE-EN ISO 9001.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS), de acuerdo con el Re-
glamento (CE) n°1223/20089 del Parlamento Euro-
peoy del Consejo sobre productos cosmeéticos, es-
tablece que su fabricacién se efectuard conforme a
buenas précticas y que se presumird conformidad
con las mismas cuando la fabricacién se ajuste a
normas armonizadas publicadas en el Diario Oficial
dela Unién Europea. Corresponde a las autorida-
des sanitarias la supervisién del cumplimiento de
este requisito de conformidad. Y la Norma UNE-EN
IS0 227186, junto con otras directrices relativas a
buenas précticas de fabricacion, es de gran utili-
dad para cumplir este objetivo ya que unifica cri-
terios en el &mbito europeo. Todo esto es valorado,
reconocido y empieza a ser ya un requisito de obli-
gado cumplimiento de muchas empresas con pre-
sencia internacional.

Laimplantacién de la Norma UNE-EN ISO 22716
nos ha resultado sencilla, al partir de la certifica-
ci6n IS0 9001, beneficiosa para extrapolar el sis-
tema de buenas practicas de fabricacién a otras
dreas de la empresa, como la distribucion de al-
coholes. A partir de aqui, nuestro objetivo es al-
canzar otros 100 afios mds con el mismo nivel de
calidad.
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LOS DATOS

B Actividades clave de la Normma UNE-EN ISO 22716

Personal I ﬁ Locales

Laboratorio de control de calidad T ~ Equipos

. Materias primas
Tratamiento de productos fuera de E——— y material de acondicionamiento
especificaciones )
. L Produccion
Residuos T
P Productos acabados
Subcontratacion I
Desviaciones
Reclamaciones y retiradas del mercado — v
Control
de cambios ~
Auditoria
interna
Documentacion T~

) establecido por normas armoniza-  cosméticos. Y es que, el proceso de < Errores derivados de la formula-

das.

En el caso del Reglamento
1223/2009 la norma armoniza-
da adoptada y publicada en el Dia-
rio Oficial de la Comunidad Europea
es la ISO 22716. La Comisién Euro-
pea realizd el Mandato a CEN y, pos-
teriormente, el documento fue adop-
tado como norma armonizada para
las buenas practicas de fabricacion de
productos cosméticos.

El plazo para que los fabricantes
cumplan con el articulo 8 del Regla-
mento 1223/2009 finaliza el proximo
11 de julio.

Calidad y seguridad

Pero, ademas, los beneficios de im-
plantar y certificar las buenas practicas
de fabricacién de productos cosméti-
cos de acuerdo con la Norma UNE-
ENISO 22716 son muchos. En primer
lugar, permite asegurar la maxima ca-
lidad y seguridad de los productos

produccién de los cosméticos es una

cadena compleja en la que estan im-

plicadas diversas personas y se imple-

mentan varios procesos.

Puesto que los cosméticos son pro-
ductos que entran en contacto con el
organismo humano, las companias
cosméticas deben prestar especial
atencion a cualquier riesgo o proble-
ma potencial que pueda ocasionarse
durante el proceso de elaboracion de
sus productos. Entre estos riesgos se
pueden destacar:

+ Confusién que pueda resultar de la
manipulacién simultanea de ingre-
dientes, materiales de envasado y
productos cosméticos terminados.

cion de los productos debido al
elevado namero de ingredientes
que es necesario emplear en al-
gunos €asos.

+ Contaminacién que pueda produ-
cirse de los numerosos movimien-
tos del flujo de personas, materiales
y productos.

* Posibles desperfectos como consecuen-
cia de la inadecuada manipulacion y
traslado de materiales y productos.
Todos estos riesgos pueden tener

un impacto a largo plazo sobre la plan-

ta de produccién de cosméticos y so-
bre la marca en términos de imagen

y financieros, ademas de los aspectos

legales.

La Norma UNE-ENISO 22716 proporciona

unas directrices para la gestion de los aspectos
administrativos, humanosy técnicos que influyen
sobre la calidad y seguridad del producto



En este contexto resulta de
gran importancia y valor la
implementacion de bue-
nas practicas de fabrica-
cién de productos cos-
méticos, pues permite
reducir de manera sig-
nificativa todos los ries-
gos potenciales anterior-
mente mencionados.

Asimismo, como herra-
mienta de mejora, se incluye
la auditoria interna. Asi, median-
te esta herramienta las organizacio-
nes pueden evaluar, resolver y pre-
venir sus errores de calidad y seguri-
dad, basandose en la mejora continua.

Generar confianza

La certificacion de buenas practicas de
fabricacion de productos cosméticos
por tercera parte independiente cons-
tituye la forma mas practica y rapida
que tienen las empresas productoras
de cosmeéticos para demostrar, ante la

Administracién y demas partes in-
teresadas, que su fabricacién se
efectiia conforme a lo esta-
blecido en la norma armo-
nizada europea UNE-EN
ISO 22716. Ademas, per-
mite el acceso a nuevos
mercados mediante una
norma reconocida inter-
nacionalmente.
AENOR esta acreditada
por la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAQ) para reali-
zar auditorias ISO 9001 en el sector
cosmético, y ha emitido cerca de 20
certificados de Sistemas de Gestion
de la Calidad a organizaciones per-
tenecientes a este ambito. En lo que
se refiere a la certificacion de buenas
practicas de fabricaciéon conforme a
la Norma UNE-EN ISO 22716, ya se
han emitido los primeros tres certi-
ficados y hay varias organizaciones
que han iniciado el proceso de cer-
tificacion. »
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OPINION

Val Diez
Directora General
Asociacién Nacional
de Perfumeria

y Cosmética
(Stanpa)

Reconocimiento
internacional

Laindustria cosmética en Espafia ge-
nera mas de 35.000 empleos direc-
tos, con un volumen de mercado de
mas de 7.000 millones de euros. Ade-
mas, la exportacion superalos 2.450
millones de euros -cifras similares al
vino, aceite o calzado- con balanza
comercial positiva.

Los estdndares propios de las em-
presas son en general elevados, muy
por delante de las propias exigencias
regulatorias. Desde finales de los
afios 90, al no existir una norma es-
pecifica para cosméticos, el sector se
doté de sus propias practicas y reco-
mendaciones a través de la Federa-
cién Europea de Cosméticos (Cosme-
tics Europe) o del Consejo de Europa.

Dentro del comité internacional
de normalizacién ISO/TC 217 so-
bre cosméticos, el Grupo de Traba-
jo 6 elabor6 en 2007 la Norma ISO
22716 Buenas prdcticas de fabrica-
cién. Adoptada por CEN y traduci-
da por AENOR, se publica en el BOE
como UNE-EN ISO 22716 Produc-
tos cosméticos. Buenas prdcticas
de fabricacién.

Elreciente Reglamento Europeo
de cosméticos 1223/2009 recono-
ce la Norma EN-ISO 22716 como el
referente europeo en el cumpli-
miento de buenas practicas de fa-
bricacién. La certificacidn en esta
norma es, sin duda, un elemento
de indudable prestigio y diferen-
ciacién para las empresas. Des-
de Stanpa, animamos y promove-
mos la certificacién, con la cola-
boracién de entidades de elevado
nivel técnico como AENOR, pues
puede contribuir decisivamente
a elevar el reconocimiento como
fabricante tanto nacional como
internacionalmente.




