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Le pratiche di buona fabbricazione nell’Industria Cosmetica

Il Regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 30 novembre 2009, sui

e la vendita di prodotti richiedendo il rispetto delle Good Manifacturing Practices (GMP), secondo
I'armonizzazione alla norma UNI EN ISO 22716: linee guida sulle pratiche di buona fabbricazione dei prodotti
cosmetici.

| prodotti cosmetici sono qualsiasi sostanza o miscela destinata ad essere applicata sulle superfici esterne
del corpo umano (epidermide, sistema pilifero e capelli, unghie, labbra, organi genitali esterni) oppure sui
denti e sulle mucose della bocca allo scopo esclusivamente o prevalentemente di pulirli, profumarli,
modificarne l'aspetto, proteggerli, mantenerli in buono stato o correggere gli odori corporei (Riferimento

articolo 2 Regolamento n. 1223/2009).

Le GMP puntano a regolamentare i fattori (umani, tecnici, gestionali) che influiscono sulla sicurezza del
prodotto, attraverso la definizione di istruzioni, di regolamenti, di linee guida e la verifica della loro corretta
applicazione e della loro efficacia, nel corso del tempo.

La norma ISO 22716 si applica ai processi produzione, di controllo, di conservazione e di spedizione dei
prodotti cosmetici. Non si applica alle attivita di ricerca e sviluppo e di distribuzione del prodotto. La norma
considera gli aspetti qualitativi del prodotto, ma non copre gli aspetti di sicurezza per il personale impegnato
nelle attivita, né gli aspetti di protezione dell'ambiente. L'obiettivo di queste linee guida GMP é quello di
definire tutte quelle attivita che consentono di ottenere un prodotto che possa soddisfare le caratteristiche
definite.

Le pratiche di buona fabbricazione nell’lndustria Cosmetica ed i sistemi di automazione

Nel caso di utilizzo di impianti o sistemi di automazione (automated systems: “sistemi computerizzati”,
“sistemi informatici”, “sistemi informativi”, ovvero gli insiemi di hardware e software finalizzati alla produzione,
al trattamento, alla conservazione e alla trasmissione delle informazioni, di qualsiasi natura e sotto qualsiasi
forma ), con funzionalita ad impatto sulle Pratiche di Buona Fabbricazione (GMP), & necessario considerane
le funzioni pertinenti e verificarne la conformita alle GMP.

E’ necessario garantire che tali impianti o sistemi computerizzati che siano accessibili e utilizzabili solo da
personale adeguatamente autorizzato.

E’ necessario garantire che tali impianti o sistemi computerizzati siano disponibili anche in caso di guasto
(Backup e Ripristino, Disaster Recovery).

| sistemi possono essere:

« Enterprise Resource Planning (ERP) System

« Warehouse Management System (WMS)

« Manufacturing Execution Systems (MES)

Electronic Documents Management System (EDMS)
Laboratory Information Management Systems (LIMS)

« Heating, Ventilation and Air Conditioning System (HVAC)
Paperless Management System

« Dispensing System

Labeling System

Distributed Control System (DCS)

Electronic Laboratory Notebook (ELN)

« Chromatography Data Software (CDS)

¢ Mass Spectrometry Data System (LC/MS Software)

« Barcode Management System

« Rfid Management System

« Supervisory Control And Data Acquisition System (SCADA)
« Environmental Monitoring System

Barcode / Datamatrix Verifier

» Automatic Measurement Software

« Calibration Software

In generale, nel caso di utilizzo di sistemi informatici per attivita ad impatto GMP & necessario dare evidenza
del loro livello di affidabilita:

. nvali i Sistemi Computerizzati
Nel caso di utilizzo di sistemi informatici per la gestione e lidentificazione dello Stato di Conformita delle
Materie prime, dei Materiali di Confezionamento e/o dei Prodotti Finiti (ad es accepted, rejected or

quarantined), & necessario dare evidenza del loro livello di affidabilita.

Nel caso di utilizzo di sistemi informatici per la gestione del Rilascio delle Materie prime, dei Materiali di
Confezionamento e/o dei Prodotti Finiti, € necessario dare evidenza del loro livello di affidabilita.
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Nel caso di utilizzo di sistemi informatici per la gestione logica dello Stoccaggio delle Materie prime e dei
Materiali di Confezionamento e/o dei Prodotti Finiti, & necessario dare evidenza del loro livello di affidabilita.
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