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Presentacion

Las Buenas Pricticas de Fabricaciéon Cosmética tienen como objetivo primordial la gestién de la calidad en
materia cosmética, estableciendo directrices para asegurar la calidad e inocuidad de este tipo de productos que
circulan dentro de la Unién Europea necesarios para su comercializacién.

El Reglamento CE n° 1233/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo con fecha 30 de noviembre de 2009,
sobre productos cosméticos, es de obligado cumplimiento para las empresas del sector desde el 11 de julio de
2013. Dicho reglamento obliga al cumplimiento de las GMP (Good Manufacturing Practice / Buenas Précticas
de Fabricacién), en base a una norma armonizada en Europa, la ISO 22716, Real Decreto 85/2018, de 23 de
febrero, por el que se regulan los productos cosméticos.

Este curso desarrolla los requisitos de fabricacién que afectan, entre otros, a los siguientes aspectos de una
organizacion:

® Los RRHH e instalaciones.

e Materias primas y material de acondicionamiento.

e Control de los procesos y el laboratorio de control de calidad.

e Subcontratacién.

La Formacion E-learning

Con mis de 30 afios de experiencia en la formacién de directivos y profesionales, Iniciativas Empresariales y
la Manager Business School presentan sus cursos e-learning. Disefiados por profesionales en activo, expertos
en las materias impartidas, son cursos de corta duracién y eminentemente pricticos, orientados a ofrecer
herramientas de anilisis y ejecucién de aplicacion inmediata en el puesto de trabajo.

Nuestros cursos e-learning dan respuesta a las necesidades formativas de la empresa permitiendo:
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Objetivos del curso:

e Comprender el concepto de productos cosméticos segtn el Reglamento de BPFC y la norma auditable
I1SO 22716.

e Comprender los aspectos mis relevantes del Reglamento 1223/2009 para el cumplimiento de las GMP.

* Proporcionar consejos pricticos y de organizacion para la concienciacién de los factores humanos, técnicos
y administrativos que afectan a la calidad del producto.

e Conocer y aplicar las BPF siguiendo el flujo de los productos desde la recepcion a la expedicion.

e Asegurar la calidad a través de la descripcidn de las actividades de fabrica que se basan en un criterio cientifico
solido y en las evaluaciones de riesgo.

e Definir las actividades que permitan obtener un producto que cumpla con las caracteristicas definidas.

* Proporcionar directrices para la produccidn, almacenamiento y expedicién de productos cosméticos.

e Conocer la informacidn que las empresas responsables deben presentar al Portal Europeo de Notificacién de
Productos Cosméticos (CPNP) sobre la composicidn, el etiquetado y la comercializacion de cada producto
que introduzcan en el mercado.

® Conocer los datos que deben aparecer en el etiquetado de los productos cosméticos segtin el Reglamento
1223/20009.

e Comprender los fundamentos de la Norma ISO 22716.

e Conocer e identificar los requisitos ISO 22706 a los que hay que dar cumplimiento legislativo.

(€ | as Buenas Practicas de Fabricacion para productos
cosmeéticos son las directrices para la produccioén, control,
almacenamiento y expedicion de productos cosmeticos
y su aplicacion demuestra el compromiso de la empresa
fabricante con la calidad y la seguridad”

Dirigido a:

Directores y Personal del Departamento de Produccién, Control de Calidad, Responsables de la gestidon de
compras y materia prima, asi como a todos aquellos Directivos y Responsables de la Industria Cosmética
que quieran conocer de manera prictica la ISO 22716 disefiada para poder ser aplicada a cualquier
organizacion del sector, independientemente de su tamaifio y ubicacidn geogrifica.

@
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Estructura y Contenido del curso

El curso tiene una duracién de 30 horas lectivas 100% online que se realizan a través de la plataforma
e-learning de Iniciativas Empresariales que permite el acceso de forma rdpida y ficil a todo el contenido:

.
Manual de Estudio
3 médulos de formacién que contienen
el temario que forma parte del curso y
que ha sido elaborado por profesionales
en activo expertos en la materia.
-

~

Material Complementario

En cada uno de los médulos que le
ayudard en la comprensién de los temas
tratados.

/

Ejercicios de aprendizaje y
pruebas de autoevaluacion

Bibliografia y enlaces de lectura
recomendados para completar la
para la comprobacién prictica de los formacién.
conocimientos adquiridos.

Metodologia 100% E-learning

Permite el acceso a los contenidos del curso desde
cualquier dispositivo las 24 horas del dia los 7 dias
de la semana.

En todos nuestros cursos es el alumno quien marca
su ritmo de trabajo y estudio en funcién de sus
necesidades y tiempo disponible.

R
= Soporte Docente Personalizado

El alumno tendrd acceso a nuestro equipo
docente que le dard soporte a lo largo de todo el
curso resolviendo todas las dudas, tanto a nivel
de contenidos como cuestiones técnicas y de
seguimiento que se le puedan plantear.

Apple Store para iOS) que le permitird acceder a la plataforma desde cualquier dispositivo mévil y realizar el curso

. * El alumno podra descargarse la APP Moodle Mobile (disponible gratuitamente en Google Play para Android y la
I I i I

desde cualquier lugar y en cualquier momento.

O,

Tel. 900 670 400 - attcliente@iniciativasempresariales.com - www.iniciativasempresariales.com [ e



Formacion E-Learning

Buenas Practicas en Fabricacion de Productos Cosmeéticos segiin
UNE-EN-1S0 22716:2007

Contenido del Curso

MODULDO 1. Introduccién a la cosmética

1.1. Producto cosmético:

1.1.1. Definicién de producto cosmético.

1.1.2. Obligaciones del fabricante y del responsable.

1.1.3. Elementos externos de un cosmético: etiquetado, envase, cartonaje.

1.1.4. Elementos internos de un cosmético: nomenclatura INCI, f6rmula, sustancias restringidas y

prohibidas.

1.2. Microbiologia cosmética:

1.2.1. Qué es un peligro.

1.2.2. Identificacion de los peligros: fisicos, quimicos y biolégicos.
1.2.3. Tipos de microorganismos.

1.2.4. Crecimiento bacteriano.

1.3. Contaminacién microbiolégica:
1.3.1. Materias primas.

1.3.2. Medio ambiente.

1.3.3. Equipos de produccion.

1.3.4. Personal e instalaciones.

1.3.5. Utilizacién por el consumidor.

MODULO 2. Reglamento 1223/2009 para productos
cosmeéticos y RD 85/2018

10 horas

El Reglamento 1223/2009 para productos cosméticos tiene por objeto simplificar los
procedimientos y racionalizar la terminologia, reduciendo cargas administrativas y ambigiiedades.
Ademas, refuerza determinados elementos del marco regulador de los cosméticos, como el control
del mercado, con el fin de garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud humana.

2.1. Reglamento 1223/2009 para productos cosméticos:

2.1.1. Introduccién.

2.1.2. Antecedentes del Reglamento.

2.1.3. Buenas Précticas de Fabricacién y Declaracién Responsable.
2.1.4. Ingredientes y composicion.

2.1.5. Etiquetado y publicidad.
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2.1.6. Evaluacién de la seguridad.

2.1.7. Portal Europeo de Notificacién de Productos Cosméticos.
2.1.8. Expediente de informacién sobre el producto.

2.1.9. Gestion de los efectos no deseados.

2.1.10. Obligacién de informar sobre los riesgos para la salud humana.
2.1.11. Papel de las autoridades sanitarias.

2.1.12. Cosmetovigilancia.

2.1.13. Red de alerta de productos cosméticos.

2.2. Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos:
2.2.1. Introduccién.

2.2.2. Articulo 1. Objeto.

2.2.3. Articulo 8. Comunicacién y transmision de informacidn en caso de riesgos para la salud
humana.

2.2.4. Articulo 15. Certificados de conformidad de Buenas Précticas de Fabricacién.

MODULO 3. Norma ISO 22716

La Norma ISO 22716 permite la implantaciéon de unas Buenas Pricticas de Fabricacién que
tienen en cuenta no solo la calidad del producto resultante, sino también el correcto control de la
fabricacién, la infraestructura y el personal de la empresa.

3.1. Requisitos de la Norma ISO 22716:2008:

III. Personal.

IV. Locales.

V. Equipos.

VI. Materias primas y materiales de acondicionamiento.
VII. Produccién.

VIIL. Productos acabados.

IX. Control de calidad.

X. Tratamiento de producto fuera de especificacion.
XI. Residuos.

XII. Gestion de subcontrataciones.

XIII. Reclamaciones y devoluciones.

XIV. Control de cambios.

XV. Auditoria interna.

XVI. Documentacién.

Tel. 900 670 400 - attcliente@iniciativasempresariales.com - www.iniciativasempresariales.com [ e



Formacion E-Learning

Buenas Practicas en Fabricacion de Productos Cosmeéticos segiin
UNE-EN-1S0 22716:2007

Ester Ruiz

w Mister Superior en PRL (Seguridad, Higiene y Ergonomia y Psicosociologia en el Trabajo).
Auditora y Consultora en Calidad, Medio Ambiente y Prevencion asi como en otros sistemas de
gestion (ISO 22176, BRC Consumer Products, BRC Food, IFS Food, ISO 22000, SQAS, GDP’s),
cuenta con mds de 25 afios de experiencia como consultora en logistica de almacenaje y distribucién
fisica, direccién de proyectos y asesoramiento en la externalizacién de procesos logisticos y en
auditorias e implantacién de sistemas de gestion.

Titulacion

Una vez finalizado el curso el alumno recibird el diploma que acreditard el haber superado de forma satisfactoria
todas las pruebas propuestas en el mismo.
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DIPLOMA

Iniciativas Empresariales y la Manager Business School certifican que D. / Dia.
XXXXX XXXXXX XXXXXXXXXX

Ha superado satisfactoriamente el curso
BUENAS PRACTICAS EN FABRICACION DE PRODUCTOS COSMETICOS
SEGUN UNE-EN-1S0 22716:2007
Habiendo demostrado el dominio de las materias impartidas mediante
Ia superacion de las pruebas de evaluacion de las que consta el curso.
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