
 
Análisis de la Situación y del 
Mercado de Servicios de la 

Infraestructura de la Calidad 
en Colombia y en el Mundo. 

Enfoque en el Sector 
Cosméticos 

03 de Agosto de 2016 

JAIRO ANDRÉS VILLAMIL DIAZ   Ph.D. 



Desarrollo Industrial Inclusivo y 

Sostenible 
 

- Reducción de pobreza a través de actividades 

productivas 

- Energía y medio ambiente 

- Creación de capacidades comerciales 

 

 

 

 



Calidad y la 
cadena de valor 
del sector 
cosmético 



CADENA DE VALOR  

PRODUCCIÓN 
AGRICOLA 
• Plaguicidas 

• Biocidas 

• Fertilizantes 

 

• Global GAP 

• Certificaciones 
orgánicas 

 

• Bioacumulación 

 

INGREDIENTES • Solventes 

• Procesos fisico-
químicos 

• (Color, Olor) 

 

• Seguridad 

• Eficacia 

• Estabilidad 

 

 

PRODUCTO 
COSMÉTICO 
• Seguridad 

• Eficacia 

• Estabilidad 

 

• Color, Olor, Textura 

 

• Buenas Prácticas de 
Manufactura 

 

 

MERCADO • Pesos y medidas 

• Cuantificación de 
sustancias 

 

• Seguridad Sanitaria 

 

• Uso de Proclamas 
(Eficacia) 

 

 



Cadena de Valor Cosméticos naturales 
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s  Buenas Prácticas Agrícolas 
 UEBT (Unión Biocomercio 

Etico) 
 Recomendaciones OMS y 

Codex alimentarius 
 Normas orgánicas 
 Comercio justo (Fair 

Trade) 

 Guía evaluación de seguridad 
 Guía fichas de datos de seguridad 

ECHA 
 Guía uso seguro de fragancias y 

aceites esenciales IFRA 
 Estándar de cosméticos 

humanitarios 
 ISO 22716, Buenas Prácticas de 

Manufactura 
 Normas orgánicas 

Transformador 

ingredientes 

naturales 

Proveedores de 

insumos 
Industria 

cosmética 

Comercializador Recolector o 

cultivador 

Acopiador y/o 

comercializador  
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 Reglamento (CE) n° 1223/2009 
Productos cosméticos 

 Directiva 76/768/EC: Productos 
cosméticos 

 GMP 
 Etiquetado 

 Reglamento (EC) 
1907/2006: REACH 

 Reglamento (EC) 
1272/2008: Clasificación, 
etiquetado y envasado de 
sustancias y mezclas 

 Registro INCI 

 No. CAS 
 Buenas Prácticas de 

Manufactura 

 Residuos plaguicidas 
 Estudios de toxicidad y 

ecotoxicidad (BPL-OCDE) 



Buenas Prácticas de 

Laboratorio –BPL 

 
Es un Sistema de Calidad 

relacionado con el proceso 

organizacional y las condiciones 

bajo las cuales se llevan a cabo 

estudios no clínicos con fines de 

registro relacionados con la 

seguridad de la salud y el medio 

ambiente. 
ONAC es la Autoridad de Monitoreo de BPL-OCDE y 

obtendrá el con reconocimiento internacional 

(Acuerdo Mutuo de Datos) 



CertificaciónInspección

Metrología Acreditación Normalización

Organismo de Acreditación

Ensayo

Cadena de Valor: Productores / Exportadores / Consumidores
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Instituto de Metrología Organismo de Normalización

Infraestructura Nacional de la 

Calidad  



* Fuente: Decreto 1595 del 2015 



Instituto Colombiano Agropecuario  
ICA 
• Registro de sustancias 
• Laboratorios de Análisis 
• Registro de Laboratorio 

de terceros 
 

• Laboratorios acreditados 
ONAC 
 

• Buenas Prácticas 
Agrícolas 
 
 

• Buenas Prácticas 
Agrícolas ≠ Global GAP 
 

• Incluir BPL-OCDE como 
herramienta de 
aseguramiento de datos 
para registro 
 
 
 



Consejo Directivo 

Estratégicos 

Misionales 

Apoyo 

Evaluación 

y Control 

AREAS QUE LIDERAN 

PROCESOS: 

Dirección de 

Operaciones 

Sanitarias 

Dirección de 

Responsabilidad 

Sanitaria 

Dirección de 

Medicamentos 

y Productos 

Biológicos 

Dirección de 

Dispositivos 

Médicos y otras 

Tecnologías 

Secretaría 

General 

Dirección de 
Cosméticos, Aseo, 

Plaguicidas y 

Productos de 

Higiene Doméstica 

Dirección de 

Alimentos y 

Bebidas 

Oficina de 

Tecnologías de la 

Información 

Oficina de Atención 

al Ciudadano 

Oficina de Asuntos 

Internacionales 

Oficina Asesora de 

Planeación 

Oficina Asesora 

Jurídica 

Oficina de Control 

Interno 

Dirección  

General 

Oficina de 

Laboratorios y 

Control de Calidad 

INVIMA 



MEDICAMENTOS Y 
PRODUCTOS 
BIOLÓGICOS 

MEDICAMENTOS 
HOMEOPÁTICOS Y 

PRODUCTOS 
FITOTERAPÉUTICOS 

ALIMENTOS,  

BEBIDAS Y 
SUPLEMENTOS 

DIETARIOS 

DISPOSITIVOS 
MÉDICOS 

REACTIVOS DE 
DIAGNÓSTICO 

PRODUCTOS 
COSMÉTICOS 

PRODUCTOS DE 
HIGIENE DOMÉSTICA Y 

ABSORBENTES DE 
HIGIENE PERSONAL 

PLAGUICIDAS DE 
USO DOMÉSTICO 

Productos en que tiene competencia la DCAPPHD 

* Fuente: INVIMA 



CAPACIDAD DE PRODUCCIÓN 
(OBLIGATORIO) 

 

Buenas Prácticas de 
Manufactura  
(NO ES OBLIGATORIO) 

1. Resolución 3773/2004 por la cual 
se adopta la Guía de Capacidad 
para la fabricación de productos 
cosméticos. 

2. Resolución 3774/2004 Por la cual 
se adopta la Norma Técnica 
Armonizada de Buenas Practicas de 
Manufactura Cosmética y la Guía 
de verificación de Buenas Practicas 
de Manufactura Cosméticas. 

1 

2 

Clases de Certificaciones Establecimientos cosmeticos 

* Fuente: INVIMA 



 
Los suscritos profesionales de la Dirección de Cosméticos, Aseo, 
plaguicidas y Productos de Higiene Domestica del INVIMA 
conceptúan que el establecimiento  XXXX COSMÉTICOS S.A., 
ubicado en la Calle XX No. XX-XX en Ciudad/Municipio, 
Departamento, NIT XXXXXXXXX-X, PBX: XXXXXXX y XXXXXXX, 
CUMPLE con las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de 
control de calidad para la fabricación de cosméticos en forma de 
LIQUIDOS: soluciones, aceites, suspensiones. SEMISOLIDOS: 
emulsiones, cremas y geles.    

CONCEPTO TÉCNICO 

* Fuente: INVIMA 



INVIMA 

• Notificación Sanitaria 
Obligatoria  
 

• Buenas Prácticas de 
Manufactura  
 

• Laboratorios propios  
 

• Inspección, Vigilancia y 
Control 
 

 
 

• BPM no está acorde con 
la norma internacional 
(ISO 22716) 
 

• Certificación  
Actividades de vigilancia y 
control 
 

• Existen BPL-Invima para 
farmacéuticos  
 
 
 
 
 



IDEAM 

• Soporte a la normativa 
ambiental 
 

• Vertimientos al agua y al 
aire 
 

• Laboratorios propios  
 

• Red laboratorios 
ambientales 
 

 
 

• Continúan con la 
acreditación de 
laboratorios bajo            
ISO 17025 
 

• No armonizado con el 
resto del SICAL 
 
 
 
 
 



ICONTEC 

• Organismo de 
Normalización 
 

• Comités de normalización 
(Cosméticos, Sensorial) 

 
• Organismo evaluador de 

la conformidad  
 

• Más de 6000 documentos 
normativos 
 

 
 

• Faltan normas ISO (en ISO 
hay 21000 documentos) 
 

• Más adopción de normas 
internacionales, menos 
normas nacionales 
 

• Participación activa en 
comités ISO 

 (Comité espejo) 
 
 
 
 
 



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

• Autoridad de vigilancia y 
control 
 

• Delegatura para 
Reglamentos Técnicos y 
Metrología Legal 
 

• Delegatura de protección 
al consumidor 
 

• Decreto 1595 de 2015 
 

 
 

• Metrología Legal  OIML 
OAVL  ¿Inspección o 
Calibración? 
 

• Protección al consumidor 
( Persona Responsible ) 
• Proclamas / Publicidad 
Soportado en estudios de 
eficacia 
• Participación en foros de 

autoriades (e.g. ICCR) 
 
 
 
 



ONAC 

• Organismo de Acreditación 
 

• Comités técnicos 
 

• CEAs 
 

• Más de 1000 organismos 
acreditados 
 

• Reconocimiento ILAC, IAF 
 

 

• Más eficiencia, mejor servicio 
al cliente 

• Mejor Gobierno Corporativo 

• Criterios unificados para 
evaluadores 

• Claridad en Tarifas y # de días 

• Preparación para evaluar BPL-
OCDE 

• Adopción de acreditaciones 
privadas (Global GAP) 

 
 
 
 
 



INM 

• Instituto de Metrología 
 

• 3 subdirecciones (Nuevos 
Servicios) 
 

• CMC publicadas en KCDB de 
BIPM 
 

• Red Colombiana de 
Metrología 
 

• Más eficiencia, mejor servicio 

• Designar laboratorios de 
referencia 

• Ofrecer Servicios en 
magnitudes necesarias (e.g. 
viscosidad, metrolg. química) 

• Ofrecer Servicios de 
extensionismo tecnológico a la 
industria 

 
 
 
 
 
 
 



Compración de 
Servicios de OEC 
de Colombia y el 
mundo 



-2000

-1000

0

1000

2000

3000

4000

5000
U

SD
 

Brecha menor precio Brecha precio promedio

Brechas entre precios en Colombia y en el exterior 

* Elaborado por Métrica para ONUDI 



Brechas entre oferta en Colombia y en el exterior 

Nombre 

de prueba 

Precio 

promedio 

menor en 

Colombia  

Al menos un 

laboratorio 

colombiano con 

menor precio que 

el mejor precio 

internacional 

Irritación 

ocular 

Cuantificación 

Potencia 

Catiónica 

Aniónico 

Hidratación 

Recuento 

Nombre de 

prueba 

Precio 

promedio 

menor en 

Colombia  

Al menos un 

laboratorio 

colombiano con 

menor precio que 

el mejor precio 

internacional 

FPS 

Estabilidad 

Waterproof 

Microrrelieve 

Desodorante 

Antitranspirante 

IP/RIPT 

Sensorial 

* Elaborado por Métrica para ONUDI 



0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Calibración: Instrumentos de medición

PH

Mantenimiento

Calibración: Equipos de laboratorio

Organoléptica: Aspecto, color y olor

Densidad

Microbiología: Recuento

Viscosidad

Calificación  Equipos de laboratorio

Estabilidad: Vida útil

Transparencia

Microbiología: Potencia

Eficacia y sensorial

Calificación: Áreas de laboratorio

Centrífuga

Seguridad: Dermatológica

Toxicidad

Seguridad: In-vitro

Materiales de referencia

Cuantificación de componentes

Interno

Nacional

Internacional

44,44% 

41,67% 

5,26% 

14,29% 

28,57% 

28,57% 

2,86% 

Demanda de servicios de pruebas de laboratorio 

* Elaborado por Métrica para ONUDI 



La industria cosmética recurre a la IC en 
otros países para proveerse de servicios 

% de empresas 
que realiza alguna 

prueba en el 
exterior 

19,4% 

Lista de pruebas 
contratadas en el 

exterior 

Pruebas de: seguridad 
(in vitro y 

dermatológicas), 
toxicidad, eficacia y 

sensorial. 

Calibración equipos, 
calificación áreas y 

materiales de referencia.  

Países en donde 
se contratan las 

pruebas 

Alemania 
Francia 
Bélgica  
EE.UU. 
Brasil 

Fuente: Encuesta realizada a productores de cosméticos e ingredientes naturales para cosméticos 

* Elaborado por Métrica para ONUDI 



No Conformidad  

del cosmético 
colombiano 

Regulación en 
Colombia es 

menos exigente 

Intereses de los 
consumidores 
están ausentes 

Costos adicionales 

Insuficiente 
competencia 

técnica 

Insuficiente 
recurso humano 

capacitado 

Oferta limitada 
de servicios de 

la IC 

Pruebas y 
Ensayos 

No hay 

masa 

crítica 

* Elaborado por Métrica para ONUDI 

Principales hallazgos 



Bajo nivel de 
innovación y 

diferenciación 
de producto 

Bajo 
aprovechamiento de 

los Ingredientes 
Naturales 

No se hace suficiente 
bioprospección 

Baja calidad de los 
ingredientes 

naturales 

Bajos niveles 
ofrecidos 

Desconocimientos de 
reglas A.R.G. 

Baja utilización de 
proclamas 

Alto costo pruebas de 
eficacia 

Desconfianza en los 
resultados 

Limitadas acciones 
de I.V.C. 

No hay 

masa 

crítica 

Principales hallazgos 

* Elaborado por Métrica para ONUDI 



Volumen

ofrecido

insuficiente o

estacional

Bajo número

de

proveedores

Bajo estándar

de calidad del

ingrediente

ofrecido

No

cumplimiento

de la

regulación del

ingrediente

(ICA,

Minambiente,

INVIMA, etc)

Falta de

uniformidad

del

ingrediente

No tiene

dificultades

para

proveerse de

ingredientes

naturales

Otro

14,8% 44,4% 25,9% 18,5% 22,2% 18,5% 11,1%

14,8% 

44,4% 

25,9% 

18,5% 

22,2% 

18,5% 

11,1% 

Principales hallazgos: Dificultades para la 

utilización de ingredientes o extractos 

naturales nacionales 

Fuente: Encuesta realizada a productores de cosméticos e ingredientes naturales para cosméticos 

* Elaborado por Métrica para ONUDI 



• Cómo lograr que el SNCA funcione como un verdadero Sistema donde todos 
los actores particpen coordinadamente 

• No existe un mecanismo de articulación de laboratorios de ensayo, y la RCM 
en la práctica poco articula los laboratorios de calibración 

• Cómo generar beneficios productivos por parte de laboratorios y en general 
por parte de la infraestructura de calidad    

• Diferenciar lo obligatorio y lo voluntario (comenzar con los objetivos de cada 
uno).  

• Y en lo obligatorio, lo que es comercio justo y otros intereses legítimos. 

• Organizar e implementar los sistemas de control metrológico y los  OAVM. 
Utilizar laboratorios de calibración para la verificación de instrumentos de 
medición 

 

 

Desafíos y retos del SICAL en relación a Laboratorios 



• No se ha logrado tener un nivel de visibilidad de alto nivel en el Gobierno 
Nacional y en el Estado. 

• Involucrar a los demás Ministerios, Institutos del orden Nacional, y 
Reguladores en el SNCA 

• Implementar las sub-comisiones técnicas de la comisión intersectorial 

• Desarrollar los programas y proveedores de Ensayos de Aptitud 

• Dar a conocer y hacer entender la importancia de los Materiales de 
Referencia Certificados.  (Promover el mercado) 

• Lograr entender que Calidad no es lo mismo que Reglamentación 

• Hacer reglamentación siguiendo buenas prácticas  

• Mejorar las capacidades de I.V.C.  (Soportada en el SICAL)  BPL - OCDE 

• Comparación con otros países. Armonización Internacional 

 

 

 

 

Desafíos y retos del SICAL (en general) 



Desafíos y retos del SICAL 

• I + D + I 

• Financiación y fomento (Certificaciones, calibraciones, sellos, 
análisis, fichas técnicas) 

• Vínculo con la academia 

• Asociaciones fuertes (CASIC, ACCYTEC, ASOSEC) 

• Nuevos ingredientes, nuevos materiales, nuevas tecnologías 

• Mejores eficacias (estudios) 

• Más análisis,  

• Menos ensayos con animales  (In-vitro, In –silico) 
 

En el plano voluntario 



Objective of the EU Cosmetics Regulation 

Una sola pieza de legislación instantanea y directa que se 

vigila a través de los 28 Estados miembros de la UE para 

asegurar: 

 Funcionamiento del Mercado interno functioning 

 Alto nivel de protección de la salud humana 

  Objetivo deade hace  40 años = productos cuya 

seguridad cumplen con los requerimientos de la legislación 

de la UE deben tener un acceso inmediato y equitativo al 

Mercado y deben poder circular libremente a través de toda 

la Unión Europea. 



Colombia 

Protección al consumidor de la 
publicidad engañosa 

Comunidad Andina:  

Capacidad + NSO 

Unión Europea 

Evaluación de la seguridad de 
los ingredientes cosméticos para 

el medio ambiente 

Evaluación de la seguridad de 
ingredientes cosméticos 

Evaluación de la seguridad del 
producto cosmético 

Guía para evaluar productos 
cosméticos específicos 

Guía de claims en productos 
cosméticos  



• INCLUDING REGULATORY ISSUES INTO THE STAGES  

• OF PRODUCT DEVELOPMENT 

 

 

 

 

New Product Strategy Development 

Screening & Evaluation 

Market Introduction 

2 

1 

Idea Generation 

3 

4 

Business Analysis 

5 

7 

Development 

6 

In-market  
Surveillance 

*Elaborado por Dr. Annelie Struessmann para ONUDI 

EXPORTING COSMETICS AND NATURAL INGREDIENTS INTO THE EUROZONE  



New Product Strategy Development 

Screening & Evaluation 

Market Introduction 

2 

1 

Idea Generation 

3 

4 

Business Analysis 

5 

7 

Development 

6 

In-market  
Surveillance 

 INGREDIENT DEVELOPMENT 

European Union 
Exclusive Use Cosmetics? 

Testing Strategy available? 
Wordwide 

Other product categories 
applicable (e.g. Drug)? 

Regulatory Experts‘ 
Advisory Function 

Regulatory Experts‘ 
Advisory Function 

Final Testing Strategy &  
Registration Scenario 
Data Generation 
Compliance Steps 
SDS 

Regulatory Experts‘ 
Support Function 

Regulatory Experts‘ 
Advisory Function 

EXPORTING COSMETICS AND NATURAL INGREDIENTS INTO THE EUROZONE  

*Elaborado por Dr. Annelie Struessmann para ONUDI 



New Product Strategy Development 

Screening & Evaluation 

Market Introduction 

2 

1 

Idea Generation 

3 

4 

Business Analysis 

5 

7 

Development 

6 

In-market  
Surveillance 

COSMETIC PRODUCT DEVELOPMENT 

European Union 
Applicable reg.framework(s)? 

Ingredient compliance? 
Data necessities? 

Wordwide 
Other product categories 

applicable (e.g. Drug)? 
Target market requirements? 

Regulatory Experts‘ 
Advisory Function 

Regulatory Experts‘ 
Advisory Function 

Data compilation 
Safety assessment 
PIF 
Prepackaging & packaging  
Waste considerations 
Label 

Regulatory Experts‘ 
Support Function 

CPNP notification 

*Elaborado por Dr. Annelie Struessmann para ONUDI 

EXPORTING COSMETICS AND NATURAL INGREDIENTS INTO THE EUROZONE  



PRIVATE STANDARDS FOR NATURAL & ORGANIC COSMETICS 
 

3 

*Elaborado por Dr. Annelie Struessmann para ONUDI 



PRIVATE STANDARDS FOR NATURAL & ORGANIC COSMETICS 
 

    

>  Licence fee for 
the right to use 
the Cosmos sig-
natures.   

> Yearly fee based 
on sales values 
or min fee of 
250 €. 

 
 
 

 

Costs    
 
 
 
 
 
 

> Certification fee 
for prod/ingred - 

 payable each two 
years. 

> Right to use fee-                    
Prod: 200€/prod 
up to 100 prod; 
160€/prod/101+               
Ingred: 50€/ingr.                          
Payable upon 
recertification . 

>TBDtification fee 
for prod/ingred - 

 payable each two 
years. 

> Right to use fee-                    
Prod: 200€/prod 
up to 100 prod; 
160€/prod /101+               
Ingred: 50€/ingr.                          
Payable upon 
recertification . 

*Elaborado por Dr. Annelie Struessmann para ONUDI 
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PROGRAMA DE CALIDAD PARA EL SECTOR 

COSMÉTICOS 

Un programa que 
apoya la 
infraestructura de 
calidad desarrollado 
por: 



Safe+ es un programa de cooperación internacional de asistencia 
técnica, que busca que los productos cosméticos colombianos puedan 
superar las barreras técnicas de acceso a mercados internacionales.  

Safe+ un programa de calidad  
para el sector cosmético con el apoyo de: 



Safe+ es un programa de cooperación internacional 
que brinda asistencia técnica para que los productos 

cosméticos colombianos puedan superar las barreras 

técnicas de acceso a mercados internacionales.  









Empresas Productos Requisitos 

INM ONAC INVIMA ICONTEC 

ENTIDADES DE ESTUDIO 
(Academia, Laboratorios, 

bioterios, etc.) 

R
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Programa Acompañamiento 
técnico 

V
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OEC  
LABORATORIOS 



 

• Los riesgos están convergiendo a nivel global 

• Globalización de los mercados = globalización de 
los riesgos 

• Las empresas modernas necesitan una nueva 
estrategia en donde se vaya más allá de lo 
regulado 

 

* Tomado de la Presentación de Ramón Madriñan (ASOSEC) en evento ONUDI del 9 de Diciembre 2015 



Safe + • Comparaciones en pH y Conductividad (con INM) 

• Curso Sonia Trujillo (CENAM) en viscosidad (con INM) 

• Curso Laly Samuel (CITAC Chair) en Metrología química y 
biológica (antes de Metrocol) 

• Comparación en cuantificación de parabenos (con INM) 

• Programa de AT a OEC 

• Programa de AT a empresas de la cadena de valor 

• Diseño Organizacional de ONAC (contrato con EY) 

• Desarrollo del programa de monitoreo BPL (con ONAC) 

• Estrategia de posicionamiento del SICAL (MINCIT) 

• Acompañamiento a comités de normas (8 normas para 2016) 

• ISEAL Symposium 
 

ACTIVIDADES EN CURSO 



Global Sustainability Standards Symposium 

ISEAL   - 24 de Octubre de 2016 

BOGOTÁ 

COLOMBIA 



www.safeplus.com.

co 
www.safeplus.com.co 



Información de 

contacto 

Helen Jhoana Mier Giraldo 

Especialista Sector  

H.MIER-GIRALDO@unido.org 
 
 

 

María Alejandra Galvis Alzate  

Asistente de Proyecto 

M.GALVIS-ALZATE@unido.org 

   

Jairo Andrés Villamil Díaz 

Coordinador Técnico Nacional 

J.VILLAMIL-DIAZ@unido.org 

   

www.unido.org www.safeplus.com.

co 
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