
Norma Española 

UNE-EN ISO 11930 
Noviembre 2019 

 

Cosméticos 

Microbiología 

Evaluación de la protección antimicrobiana de un 
producto cosmético 

(ISO 11930:2019) 

 

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico 
CTN 84 Aceites esenciales y productos cosméticos, cuya 
secretaría desempeña STANPA.  
 
 
  

 

Asociación Española 
de Normalización 
Génova, 6 - 28004 Madrid 
915 294 900 
info@une.org 
www.une.org 

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 11930 



UNE-EN ISO 11930 
 
Cosméticos 
Microbiología 
Evaluación de la protección antimicrobiana de un producto cosmético 
(ISO 11930:2019) 

Cosmetics. Microbiology. Evaluation of the antimicrobial protection of a cosmetic product 
(ISO 11930:2019). 

Cosmétiques. Microbiologie. Évaluation de la protection antimicrobienne d'un produit cosmétique 
(ISO 11930:2019). 

Esta norma es la versión oficial, en español, de la Norma Europea EN ISO 11930:2019, que 
a su vez adopta la Norma Internacional ISO 11930:2019. 
 
Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN ISO 11930:2012. 
 

Las observaciones a este documento han de dirigirse a: 
 

Asociación Española de Normalización 
Génova, 6 
28004 MADRID-España 
Tel.: 915 294 900 
info@une.org 
www.une.org 
Depósito legal: M 37014:2019 
 
© UNE 2019 
Prohibida la reproducción sin el consentimiento de UNE. 
Todos los derechos de propiedad intelectual de la presente norma son titularidad de UNE. 

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 11930 



EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 11930 

Índice 

Prólogo europeo ................................................................................................................................. 6 

Declaración ........................................................................................................................................... 6 

Prólogo ................................................................................................................................................... 7 

0 Introducción ........................................................................................................................ 8 

1 Objeto y campo de aplicación ........................................................................................ 8 

2 Normas para consulta ...................................................................................................... 9 

3 Términos y definiciones .................................................................................................. 9 

4 Principio ............................................................................................................................ 10 

5 Ensayo de la eficacia de la conservación ................................................................ 10 
5.1 Generalidades .................................................................................................................. 10 
5.2 Materiales, aparatos, reactivos y medios de cultivo .......................................... 11 
5.2.1 Generalidades .................................................................................................................. 11 
5.2.2 Materiales .......................................................................................................................... 11 
5.2.3 Diluyentes ......................................................................................................................... 11 
5.2.4 Neutralizante ................................................................................................................... 12 
5.2.5 Medios de cultivo ............................................................................................................ 13 
5.3 Cepas microbianas ......................................................................................................... 14 
5.4 Preparación y recuento del inóculo ......................................................................... 15 
5.4.1 Generalidades .................................................................................................................. 15 
5.4.2 Preparación de suspensiones bacterianas y de Candida albicans ................ 15 
5.4.3 Preparación de la suspensión de esporas de Aspergillus brasiliensis ......... 16 
5.5 Demostración de eficacia del neutralizante ......................................................... 17 
5.5.1 Principio ............................................................................................................................ 17 
5.5.2 Procedimiento ................................................................................................................. 17 
5.5.3 Cálculos .............................................................................................................................. 18 
5.5.4 Interpretación de resultados y conclusión sobre la eficacia del 

neutralizante .................................................................................................................... 18 
5.6 Determinación de la eficacia de la conservación de la fórmula .................... 18 
5.6.1 Procedimiento ................................................................................................................. 18 
5.6.2 Recuento de colonias .................................................................................................... 19 
5.6.3 Cálculos .............................................................................................................................. 20 
5.7 Interpretación de los resultados del ensayo y conclusiones .......................... 21 
5.7.1 Criterios ............................................................................................................................. 21 
5.7.2 Caso general (la eficacia del neutralizante se demuestra para todas 

las cepas) ........................................................................................................................... 22 
5.7.3 Caso de fórmulas para las que la eficacia del neutralizante no se 

demuestra para ciertas cepas .................................................................................... 22 
5.8 Informe del ensayo ........................................................................................................ 22 

6 Evaluación global de la protección antimicrobiana del producto 
cosmético ........................................................................................................................... 23 

6.1 Generalidades .................................................................................................................. 23 
6.2 Caso 1 – El ensayo de la eficacia de conservación se ha realizado en la 

fórmula ............................................................................................................................... 24 
6.3 Caso 2 – El ensayo de la eficacia de conservación no se ha realizado 

en la fórmula .................................................................................................................... 24 



EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 11930 

Anexo A (Normativo) Diagrama de decisión .................................................................. 25 

Anexo B (Normativo) Criterios de evaluación para el ensayo de eficacia 
de la conservación ........................................................................ 26 

Anexo C (Informativo) Ejemplos de neutralizantes de la actividad 
antimicrobiana, de conservantes y líquidos de 
lavado ................................................................................................ 27 

Anexo D (Informativo) Características del envasado .................................................... 28 

Bibliografía ........................................................................................................................................ 29 
  



EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 11930 

1 Objeto y campo de aplicación 

Este documento especifica un procedimiento para la interpretación de los datos generados en el ensayo 
de eficacia de la conservación o en la evaluación de riesgo microbiológico, o en ambos, al evaluar la 
protección antimicrobiana global de un producto cosmético. 
 
Consta de: 
 
– un ensayo de eficacia de la conservación; 
 
– un procedimiento para evaluar la protección antimicrobiana global de un producto cosmético que 

no se considera de bajo riesgo, basado en la evaluación de riesgo descrita en la Norma ISO 29621. 
 
El ensayo de eficacia es un método de referencia para evaluar la conservación de una fórmula cosmé-
tica. Es aplicable a los productos cosméticos comercializados. 
 
Este ensayo no aplica a aquellos productos cosméticos cuyo riesgo microbiológico se ha demostrado 
que es bajo según el anexo A y la Norma ISO 29621. 
 
Este ensayo está diseñado principalmente para productos cosméticos solubles o miscibles en agua, y 
se puede usar con modificaciones para los productos cuya fase interna (discontinua) es agua. 
 
NOTA Este ensayo puede servir como línea directriz para establecer un método de desarrollo durante el proceso de desarro-

llo de los productos cosméticos. En este caso, el ensayo se puede modificar o ampliar, o ambas cosas, por ejemplo, para 
tener en cuenta datos históricos y distintas variables (cepas microbianas, medios de cultivo, condiciones y duración de la 
incubación, etc.). Los criterios de conformidad se pueden adaptar a objetivos específicos. Durante la fase de desarrollo 
de los productos cosméticos se pueden utilizar otros métodos, si llega el caso, para determinar la eficacia de la conserva-
ción de las fórmulas. 

 
 

2 Normas para consulta 

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su 
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la 
edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluida cualquier modifica-
ción de esta). 
 
ISO 16212, Cosméticos. Microbiología. Enumeración de levaduras y mohos. 
 
ISO 18415, Cosméticos. Microbiología. Detección de microorganismos específicos y no específicos. 
 
ISO 21148:2017, Cosméticos. Microbiología. Instrucciones generales para el examen microbiológico. 
 
ISO 21149, Cosméticos. Microbiología. Recuento y detección de bacterias aerobias mesófilas. 
 
ISO 29621, Cosméticos. Microbiología. Directrices para la evaluación del riesgo y la identificación de 
productos de bajo riesgo microbiológico. 
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