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GMP:	Good	Manifacturing	Prac8ces	

•  Buone	pra8che	di	fabbricazione	
•  22	Dicembre	2006	(GUUE	L384/75-78	29/12/2006)	
•  Linee	guida	progeSo	CAST	(2007)	
•  ContaSo	Alimentare	Sicurezza	Tecnologia	
•  GDL	Alluminio:	Assomet-	Cial	
•  ProgeSo	di	studi	sulle	problema8che	sulle	conformità	
alle	norme	sui	MOCA	

•  Coinvol8	stakeholder	di	filiera	
•  Responsabilità	scien8fica	dell’	ISS	(Ist.	Sup.	Sanità)	
•  Supporto	organizza8vo	III	(Ist.	Italiano	Imballaggio)	



Approccio	delle	GMP	

•  Valorizzazione	di	quanto	eventualmente	già	
esistente	a	livello	aziendale	

•  MOCA	sono	sogge`	a	disposizioni	
armonizzate	a	livello	comunitario	

•  Disposizioni	a	livello	nazionale	ove	non	
presen8	disposizioni	armonizzate	

•  Disposizioni	nazionali	non	possono	andare	in	
contrasto	con	quelle	comunitarie	



GMP	in	pra8ca	

•  Selezione	dei	materiali	
•  Corpus	di	informazioni	per	ogni	stadio	
•  DC,	Composizione,	indicazioni	uso	
•  Mantenimento	delle	informazioni	filiera	



Disposizioni	generali	per	MOCA		

•  D.P.R.	n.	777	del	23/08/1982	(AS.	Dir.	76/893/CEE)	
•  D.L.	n.	108	del	25/01/1992	(AS.	Dir.	89/109/CEE)	
•  Reg.	882/2004	CE	
•  Reg.	1935/2004	CE	
•  Reg.	2023/2006	CE	

	



1935/2004CE	VS	2023/2006	CE	

				Le	GMP	abbracciano	i	2	REG.	:	
	
•  Sicurezza	del	prodoSo:	Matere	prime,	coadiuvan8,	
semilavora8,	dichiarazioni	di	conformità,	test	
report	sostenu'	in	prevalenza	dal	1935/2004	

•  Requisi8	igiene	del	processo:	organizzazione,	
procedure,	ges8one	registrazioni,	azioni	corre`ve,	
formazione	sostenu'	in	prevalenza	dal	2023/2006	



Introduzione:	

•  Novità	del	2023/2006	è	la	prescrizione	a	livello	
legisla8vo	di	implementare	i	sistemi	di	qualità.	

	
•  Regolamento	Quadro	1935/2004	art.	3:		
	
			“I	materiali	e	gli	ogge`,	…	devono	essere					
	prodo`	conformemente	alle	buone	pra8che	
	di	fabbricazione	affinchè…”	



GMP	in	tandem…	



Quadro	legisla8vo	Europeo	



Azione	di	mutuo	supporto	

•  1935/2004:	tracciabilità	documentata,	
dichiarazione	di	conformità	

•  2023/2006:	ges8one	interna	dell’	azienda,	per	gli	
aspe`	finalizza8	alla	produzione	di	materiali	e	
ogge`	conformi	all’	art.	3	del	1935/2004	

	



Art.	1	

“Il	presente	Regolamento	stabilisce	le	norme	rela8ve	
alle	 buone	 pra8che	 di	 fabbricazione(GMP)	 per	 i	
gruppi	 di	 materiali	 e	 di	 ogge`	 des8na8	 a	 venire	 a	
contaSo	con	gli	alimen8	(qui	di	seguito	«materiali	e	
ogge`»)	elenca8	nell’allegato	I	al	Regolamento	(CE)	
n.1935/2004	 e	 le	 combinazioni	 di	 tali	 materiali	 e	
ogge`	nonché	di	materiali	e	ogge`	ricicla8	
impiega8	in	tali	materiali	e	ogge`”	



Art.	2	

“Il	presente	Regolamento	si	applica	a	tu`	i	seSori	e	a	
tuSe	 le	 fasi	 di	 produzione,	 trasformazione	 e	
distribuzione	 di	 materiali	 e	 ogge`,	 sino	 ad	 e	 ad	
esclusione	 della	 produzione	 di	 sostanze	 di	 partenza.	
Le	norme	specifiche	stabilite	nell’allegato	si	applicano	
ai	 processi	 per8nen8,	 indica8	 singolarmente,	 come	
opportuno”	



Art.	3	
	“Ai	fini	del	presente	Regolamento	si	applicano	le	definizioni	
seguen8:	
	
a)	 «buone	 pra8che	 di	 fabbricazione	 (Good	 Manufacturing	
Prac8ces,	 GMP)»:	 gli	 aspe`	 di	 assicurazione	 della	 qualità	 che	
assicurano	 che	 i	 materiali	 e	 gli	 ogge`	 siano	 costantemente	
fabbrica8	e	controlla8,	per	assicurare	 la	conformità	alle	norme	
ad	essi	applicabili	e	agli	standard	qualita8vi	adegua8	all’uso	cui	
sono	 des8na8,	 senza	 cos8tuire	 rischi	 per	 la	 salute	 umana	 o	
modificare	 in	modo	 inacceSabile	 la	composizione	del	prodoSo	
alimentare	 o	 provocare	 un	 deterioramento	 delle	 sue	
caraSeris8che	organole`che”	



Art.	3	b)	SAQ	

Il	 SAQ	 (Sistema	 di	 Assicurazione	 della	 Qualità)	 è	
l’insieme	 delle	 pra8che	 e	 procedure	 per	 la	 ges8one	
dell’intero	 processo.	 Il	 SAQ	 deve	 essere	 basato	 su	
ogge`ve	 evidenze	 documentali	 e	 registrazioni	 in	
grado	 di	 comprovare	 la	 rispondenza	 ai	 requisi8	
legisla8vi	 e	 norma8vi	 per8nen8	 applica8	 al	 fine	 di	
garan8re	la	conformità	degli	MCA	prodo`.	



Art.	3	c)	SCQ	

“c)	«Sistema	di	Controllo	della	Qualità»:	l’applicazione	
sistema8ca	di	misure	stabilite	nell’ambito	del	sistema	
di	assicurazione	della	qualità	al	fine	di	garan8re	che	i	
materiali	 di	 partenza	 e	 i	 materiali	 e	 gli	 ogge`	
intermedi	 e	 fini8	 siano	 conformi	 alle	 specifiche	
elaborate	nel	Sistema	di	Assicurazione	della	Qualità”	



Art.	4	

Gli	 operatori	 del	 seSore	 devono	 is8tuire	 e	
mantenere	almeno:	
–	un	Sistema	di	Assicurazione	della	Qualità	
	
–	un	Sistema	di	Controllo	della	Qualità	provvedendo:	
−	alla	redazione	della	rela8va	documentazione	
–	 all’archiviazione	 dei	 documen8	 opera8vi	 e	 delle	
registrazioni.	



Cer8ficazioni	

Sono	 un	 o`ma	 base	 per	 le	 conformità	 alla	 SAQ	 e	 SCQ,	 ma	 le	
cer8ficazioni	non	sono	sinonimo	di	conformità	al		2023/2006	CE		



Miscellanous	GMP	

•  Controllo	dei	processi	finalizzato	alla	conformità	
•  Istruzioni	e	procedure	documentate	
•  SAQ/SCQ	implementa8	o	crea8	AD	HOC	
•  Formazione	e	aggiornamento	delle	maestranze	
•  Documentazione	opera8va	(riservata)	
•  Documen8	su	formulazioni,	processi	di	
fabbricazione	a	disposizione	Autorità	Competente	



SCQ:	Sistema	Controllo	Qualità	

•  A`vità	 di	 verifica	 per	 aSuazione	 e	 totale	 rispeSo				
delle	GMP	

•  Non	sono	necessarie	figure	aziendali	preposte	ma	si	
deve	 disporre	 di	 una	 evidenza	 documentale	 aSa	 a	
comprovare	l’	applicazione	del	Reg.	

•  Se	 si	 palesano	 non	 conformità,	 vanno	 intreprese	
A.C.	(Azioni	Corre`ve)	al	processo	senza	indugio	

•  Il	 Reg.	 2023/2006	 non	 aSribuisce	 al	 SCQ	 l’	
aSuazione	di	A.C.,	ma	solo	la	loro	iden8ficazione	



Documentazione	(Art.	7)	
•  Selezione	materiali	
•  Registrazione	da8	produzione	
•  Controlli	produzioe	
•  Procedura	per	A.C.	
•  Controlli	su	prodoSo	finito	
•  Formazione	del	personale	
•  Ges8one	magazzino	
•  Distribuzione	spedizione	e	trasporto	

Elaborazione	e	conservazione	di	deSa	documentazione	
cartacea	o	in	formato	eleSronico	



Norme	di	riferimento	(disposizione	nazionale)	

•  D.M.	76	del	18	Aprile	2007	



Materiali	 su	 cui	 sono	 vigen8	
norma8ve	armonizzate	in	Europa	

•  Materiali	e	ogge`	a`vi	intelligen8	Reg.	CE	450/2009,	Reg.	
CE	1985/2005	

•  Adesivi	Reg.	CE	1895/2005	
•  Materie	plas8che	Reg.	UE	n.	10/2011,	Reg.	CE	1895/2005	
•  Vernici	e	rives8men8	Reg.	CE	1895/2005	

Sono	4/17	i	materiali	armonizza8	da	Reg.	CE,	per	gli	altri	si	
rimanda		



Schema	semplificato	produzione	e	riciclo	alluminio	



Porzione	di	filiera	di	nostro	interesse	



Schema	di	flusso	produzione	fogli	so`li	e	lamina8	



Dalla	colata	in	poi	

	
•  Colata	semicon8nua	(laminazione	a	caldo)				
fresatura,	traSamento	termico	di	preriscaldo	

•  Colata	con8nua	(laminazione	a	freddo)	



Dalla	laminazione	in	poi	



TraSamen8	termici	

•  TraSamen8	termici	si	applicano	per	far	
acquisire	al	metallo	proprietà	fisico	
meccaniche	come	durezza,	carico	di	
snervamento,	allungamento	ecc	ecc	

•  Ques8	traSamen8	sono	finalizza8	al	rendere	il	
metallo	idoneo	a	subire	le	successive	fasi	di	
lavorazione	



Sgrassaggio	chimico	

•  Soluzioni	acquose	addi`vate	con	sgrassan8	
acici	o	alcalini	e	tensioa`vi	

•  Risciacquo	in	acqua	demineralizzata	
•  “Strizzatura”	mediante	passaggio	aSraerso	
rulli	gomma8	(sistema	squeeze	roll)	

•  Ulteriore	risciacquo	in	acqua	demineralizzata	
•  Tunnel	di	essicazione	con	aria	calda	



Master	Coil	(rotoli	madre)	



Pre-lubrificazion	e	taglio	

•  Il	rotolo	madre	può	essere	fornito	già	
lubrificato	con	sostanze	considerate	come	
coadiuvan8	tecnologici	(norma8	dal	D.M.	76	
del	18/04/2007)	

•  Gli	olii	possono	essere	applica8	mediante	rulli	
fotoincisi,	o	mediante	applicazione	
eleSrosta8ca	



Stampaggio	(imbu8tura)	



Importanza	delle	GMP	(lubrifican8)	

•  Creare	un	equilibrio	tra	la	riduzione	di	aSrito	e	l’azione	
frenante	del	premilamiera	

•  Assicurare	un	film	tra	la	lamiera	e	gli	stampi	così	da	
evitare	graffi	e	grippaggi	sulla	parte	stampata	

•  Minimizzare	l’usura	di	punzoni	e	matrici	
•  Uniformare	la	distribuzione	delle	deformazioni	
•  Asportare	calore	nella	zona	di	lavoro	
•  Agevolare	il	distacco	del	pezzo	imbu8to	dallo	stampo	
•  Svolgere	una	certa	azione	di	protezione	dalla	
corrosione	del	pezzo	stampato	e	dello	stampo.	



Sistemi	di	trasporto	automa8zzato	



Adempimen8	 derivan8	 dall’applicazione	 del	
Regolamento	2023/2006/CE	

“[…	 omissis…]	 che	 i	 materiali	 e	 gli	 ogge`	 siano	
costantemente	 fabbrica8	 e	 controlla8,	 per	 assicurare	 la	
conformità	 alle	 norme	 ad	 essi	 applicabili	 e	 agli	 standard	
qualita8vi	 adegua8	 all’uso	 cui	 sono	 des8na8,	 senza	
cos8tuire	rischi	per	la	salute	umana	o	modificare	in	modo	
inacceSabile	 la	 composizione	 del	 prodoSo	 alimentare	 o	
provocare	 un	 deterioramento	 delle	 sue	 caraSeris8che	
organole`che”	(art.	3	comma	a	Reg.	2023/2006/CE)	

•  Art.	11	Legge	30	Aprile	1962	n.	283	
•  1-Non	deve	cedere	di	sostanze	nocive	
•  2-Nondeve	alterare	caraSeris8che	organole`che	degli	alimen8	

	



SAQ	
•  Conformità	ai	requisi8	della	legislazione	vigente;	
•  Risorse	umane	e	formazione;	
•  Materie	prime	e	fornitori	compresi	i	fornitori	di	beni	e	
servizi	e	i	terzis8	

•  Produzione	
•  	Controllo	qualità	
•  Magazzini,	movimentazione	e	spedizione	
•  Reclami	e	azioni	corre`ve	e	preven8ve	
	
Il	sistema	deve	assicurare	che	i	futuri	cambiamen8	
legisla8vi	siano	recepi8	in	tuSe	le	fasi	del	processo	
aziendale	comprendendo	anche	le	specifiche	ed	eventuali	
contra`	con	i	fornitori	qualifica8.	



Dimensioni	dell’	impresa	
Qualsiasi	 siano	 le	 dimensioni	 dell’Azienda,	 si	 deve	
comunque	 garan8re	 che	 il	 Sistema	 di	 	 Assicurazione	 di	
Qualità,	 come	 richiesto	 e	 finalizzato	 dal	 Regolamento	
2023/2006/CE,	 sia	 sempre	 applicato.	 Il	 sistema	 deve	
essere	costruito,	applicato	e	ges8to	tenendo	conto	delle	
reali	dimensioni	delle	peculiarità	e	 complessità	aziendali	
non	 ché	 delle	 risorse	 tecniche	 e	 umane	 a	 disposizione.	
Nell’ambito	 della	 propria	 struSura,	 l’impresa	 deve	
comunque	essere	in	grado	di	garan8re	l’applicazione	e	la	
ges8one	 del	 Sistema	 di	 Assicurazione	 e	 di	 Controllo	 di	
Qualità	 al	 fine	 dell’oSenimento	 di	 materiali	 o	 prodo`	
fini8	conformi	alla	legislazione	vigente	sugli	MCA.	



Risorse	umane	e	formazione	

TuSo	 il	 personale	 aziendale	 potenzialmente	 interessato,	
compresi	 i	 livelli	manageriali	più	al8,	deve	essere	 informato	
sui	 principi	 delle	 GMP,	 sugli	 obblighi	 che	 derivano	 dal	
Regolamento	2023/2006/CE,	sui	suoi	obie`vi	e	sulla	poli8ca	
per	l’applicazione	del	Regolamento	



Produzione	

	
	
La	fase	di	produzione	dell’azienda	parte	dalla	proge>azione	
e	arriva	fino	alla	messa	a	magazzino	del	prodo>o	finito.	



Conclusioni:	Le	GMP	si	applicano	
•  ProgeSazione	e	sviluppo	prodoSo	
•  Selezione	materia	prima	
•  Conformitò	di	processo	
•  Documentazione	di	procedure/istruzioni	
•  Sistema	controllo	qualità	
•  Ges8one	materie	prime	(FIFO)	
•  Controlli	intermedi	in	produzione	
•  Controlli	su	prodoSo	finito	
•  Ges8one	magazzino	prodoSo	finito	
•  Ditribuzione,	trasporto	e	consegna	
•  Ges8one	reclami,	azioni	corre`ve	e	preven8ve	
•  Documentazione	a	supporto	prevista	(test	report,	analisi	di	colata)	

che	vadano	a	garan8re	la	tracciabilità	del	bene,	secondo	i	deSami	
dell’	Art.	17	del	Reg.	1935/2004	CE	



Obblighi	per	il	Reg.2023/2006CE?	
Non	vi	sono	obblighi	di	cer8ficazione	di	sistema	e	di	prodoSo,	
ma	vi	è	l’	obbligo	di	seguire	le	GMP	per	tu`	i	produSori	di	
materiali	e	ogge`	a	contaSo	con	gli	alimen8.	
Le	cer8ficazioni	sono	sinonimo	di	implementazione	al	Reg.	
2013/2006?	
No,	i	sistemi	di	qualità	assicurano	che	la	produzione	sia	
condoSa	secondo	procedure	documentate	finalizzate	al	
raggiungimento	di	una	qualità	prestabilita	le	GMP	sono	
focalizzate	per	oSemperare	agli	specifici	requisi8	legisla8vi	sui	
MOCA.	
Le	cer8ficazioni	(EN-ISO	9000,	BRC)	sono	eccellen8	basi	per	l’	
implementazione,	ma	non	possono	essere	considerate	a	priori	
condizione	sufficiente.	



Come	si	posiziona	l’	Italia	nell’	aSuazione	delle	GMP?	



Grazie	

danilo.amigoni@agnelli.net		


