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COSMETICI - PRATICHE DI BUONA FABBRICAZIONE

In base alle recenti disposizioni legislative emesse dall’Unione Europea (Regolamento
CE 1223/2009 pubblicato il 22 dicembre 2009 sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione
Europea) le attivita di produzione e confezionamento dei prodotti cosmetici debbono
essere effettuate seguendo delle norme di buona fabbricazione, al fine di
assicurare il raggiungimento dei requisiti previsti dal Regolamento CE 1223/20009.

In base alle normative Europee, si ritiene che se il produttore e/o confezionatore di
cosmetici segue pratiche di buona fabbricazione stabilite in norme armonizzate abbia
presunzione di conformita. Tale presunzione €& quindi ottenibile seguendo la norma
UNI EN ISO 22716: 2008 “"Cosmetici — Pratiche di buona fabbricazione (GMP)
- Linee Guida sulle Pratiche di Buona Fabbricazione”.

Attualmente la norma EN ISO 22716 costituisce un riferimento “volontario”, ma a
partire dal 2013 (42 mesi dopo la pubblicazione del Regolamento CE 1223/2009) la
norma assumera il ruolo di presunzione di conformita e pertanto diventera un
riferimento praticamente obbligatorio per ogni organizzazione che svolge la propria
attivita nel campo della produzione e/o confezionamento di prodotti cosmetici e che
dovra dare evidenza di della propria conformita legislativa in tale ambito.

Il regolamento CE 1223/2009 non impone una certificazione del processo produttivo a
fronte della norma EN ISO 22716. Tuttavia per le aziende coinvolte nei processi
produttivi di prodotti cosmetici la certificazione del proprio processo produttivo
fornisce una importante garanzia verso i propri clienti e il mercato in generale, ma &
anche un importante strumento di verifica della propria conformita.

ITALCERT fornisce alle aziende che operano nell’lambito della produzione e/o
confezionamento di prodotti cosmetici la possibilita di un confronto con un Ente
indipendente e competente, il cui obiettivo finale € la certificazione di conformita
del processo produttivo secondo la norma EN ISO 22716.

La norma EN ISO 22716 & da considerarsi una norma di sistema di gestione (alla
stregua di una ISO 9001 specialistica), e pertanto |'obiettivo finale dovra essere la
conformita del processo produttivo applicabile ai vari cosmetici prodotti
dall’organizzazione. Tuttavia, almeno in una fase iniziale e di transizione verso la
scadenza del 2013, sara possibile ottenere una certificazione limitata ad alcuni tipi di
cosmetici, per poi raggiungere l'‘obiettivo finale della totale conformita per gradi e
passaggi successivi a tutte le tipologie di cosmetici prodotti dall’azienda.

E’ inoltre possibile richiedere a ITALCERT l'effettuazione di un’analisi preliminare del
sistema produttivo attuale per evidenziare le principali carenze al fine di guidare in
modo piu efficiente l'iter di certificazione.

Potete richiedere maggiori informazioni a:
Ing. Marco Magni (magni@italcert.it)
Ing. Flavio Banfi (banfi@italcert.it)
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