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Fasciculo 1- Validac&o de Sistema de Agua

INTRODUCAO

A 4gua devera ser a matéria-prima mais especial em alguns anos, devido
ao grande aumento do seu consumo, tanto para uso potavel quanto para uso
industrial. A 4gua, além de ser uma matéria-prima inestimavel e preciosa, €
também a que melhor deve ser estudada para um uso planejado para que nunca
falte em quantidade e qualidade necessaria ao seu uso.

A agua é um recurso natural de valor inestimavel, pois é
vital para a manutencao dos ciclos biolégicos, geoldgicos e
guimicos que mantém em equilibrio os ecossistemas.
Assim, a 4gua € a uma das substancias mais importante
para 0S seres Vivos, pois esta diretamente ligada a
sobrevivéncia. (TAVARES, 2020, P.1)

Na inddstria cosmética uma das principais matérias-primas para
desenvolvimento e producdo de cosmeéticos é a agua, que corresponde a quase
90% da composicao do produto. Ela esta presente em quase todos 0s processos
de fabricacdo de cosméticos, sendo utilizada na limpeza de equipamentos e de
instalagdes.

A agua utilizada para fabricacdo de cosméticos pode melhorar em até
50% o desempenho do produto, permitindo uma melhor acdo dos ativos
funcionais presentes na formulagéo.

Para a industria de cosméticos a agua é de extremo valor,
visto sua ampla utilizac&o tanto nos processos de producao
guanto nas operacdes de limpeza e lavagem de
equipamentos e tanques. Entretanto, 0 consumo excessivo
e 0 agravamento da escassez da 4gua tém aumentado a
importancia do tratamento dos efluentes liquidos, de modo
gue possa ser feita a substituicdo, em processos de menor
exigéncia, da agua potavel pela tratada. (MARCHETTI,
2014, p. 1)

Sendo a 4gua tdo importante para a producdo de cosméticos, devem ser
levados em consideracdo parametros fisico-quimicos, microbioldgicos,
higienizacdo como plano de contingéncia, looping (circulagdo permanente) e
outros aspectos relacionados a qualidade de agua.

Entre os principais meétodos utilizados na purificacdo de agua para
laboratérios estdo a destilacdo, a filtracdo, a micro, ultra e nanofiltracdo, a
osmose reversa, a deionizacao, a eletrodeionizacdo, a adsorcéo e a oxidacao
ultravioleta, e as combina¢Bes entre essas técnicas. Todos eles serdo
apresentados de maneira descritiva.



Neste trabalho, iremos entender os requisitos minimos de qualidade para
as aguas utilizadas na industria cosmética que devem ser definidos em funcéo
de cada tipo de aplicagéo, processo de fabricacdo e caracteristicas do produto.
A Resolucdo da ANVISA RDC n° 48 de 28 de outubro de 2013, apresenta o
regulamento técnico de boas préticas de fabricacdo para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Dessa forma, as empresas devem elaborar todos os protocolos e outros
documentos necessarios para validacdo/qualificacdo das pessoas, da limpeza,
do ambiente de trabalho, do fluxo de pessoas, mapas de risco e planos de
contingéncia. A empresa deve definir claramente as especificagbes fisico-
quimicas e microbiolégicas da agua utilizada na fabricacdo dos produtos,
devendo atender no minimo aos padrdes microbiologicos de potabilidade.

Parametros a serem detalhados em Qualificacdo e Validacdo da Agua:

Padrdes de atributos de qualidade para aguas de alimentacéo final.

Definir as operac¢des unitarias do sistema.

Selecionar tubulagdes, equipamentos, controle e instrumentacao.

Desenvolver um Estdgio de Qualificacdo de Instalacdo (calibracdo de

instrumentos, inspecdes de desenhos etc.).

Desenvolver um Estagio de Qualificacdo de Operacdo (testes

operacionais e inspecdes de controles e controles e alarmes, limites de

alerta e acao).

6. Desenvolver um estagio prospectivo de Qualificacdo do Produto (verificar
limites alerta e agéo dos principais parametros e faixas operacionais.

7. Assegurar a adequacdo dos procedimentos de controle do sistema
(monitoramento/sanitizagcdes).

8. Implementar ciclo “Vivo da validagdo” (controle de mudancas,
manutencdo preventiva, monitoramento de parametros criticos, acdes
corretivas etc.).

9. Instituir um cronograma de revisbes periddicas de performance e

qualificacdo do sistema.

PONPE

o

A validacdo de um sistema de 4gua deve prover alto grau de confianca de
que ele garantird um produto de acordo com as caracteristicas de qualidade e
atributos pré-definidos.

Os seguintes requisitos para a validacdo de um sistema de agua devem ser
considerados durante a fase de projetos:

e Estabelecimento de padrdes para atributos de qualidade relativos ao tipo
de agua a ser utilizado (exemplo: USP Standards For Purified Water);

e Caracteristicas de qualidade da agua de abastecimento (exemplo: poco
artesiano, abastecimento publico);

e Definicdo dos sistemas e subsistemas adequados a produzir 0s
desejados atributos de qualidade a partir da fonte de agua disponivel;

e Definir critérios de qualidade e performance para cada componente do
sistema de tratamento;



Selecado de equipamentos, controles e tecnologias de monitoramento;
Custos de manutencéo e operagao.

Qualificacado de Instalacéo:

A execucdo do protocolo deve demonstrar que os componentes do
sistema e instalacdo geral estdo de acordo com as especificacdes de
projeto, desenhos e diagramas do fabricante.

Documentacéo:

Manuais dos equipamentos; Procedimento Operacional Padréo — (POPS);
Especificagbes técnicas;

Diagramas de Processo & Instrumentacdo de todos os sistemas e
subsistemas;

Diagramas elétricos;

Drafts (no minimo) para POP de operacdo e manutenc¢ao do sistema;
Drafts (no minimo) de (POPs) para limpeza, sanitizacdo, enxague,
regeneracao e retrolavagem do sistema e subsistemas;

Documentacédo referente as soldas (EPS, Qualificacdo do soldador,
videoscopia de soldas etc.);

Documentacdo de comissionamento;

Caderno de encargos.

Lista de equipamentos e verificacdo da instalacdo contendo:

Descricao;

Numero de TAG;

Numero de fabricacao;

Modelo;

Tamanho e capacidade;

Material de construcao;

Lista de pecas sobressalentes;
Referéncia a especificacdo técnica.

Lista de filtros:

Descricao (elemento filtrante e carcaca);
NuUmero de série;

Modelo;

Tamanho;

Material de construcéao;

Resultados de testes de integridade.

Linhas de conexao, tubulacdes e valvulas:

Tipo;
Soldas;
Rastreabilidade de tubos;



Conexoes (tri clamps, etc.);

Acabamento interno e externo;

Relatérios de instalacao de tubulacdes;

Teste de pressao;

Diagramas isométricos de tubulagfes com indicacdes de pontos de solda,
inclinacoes;

Registros e procedimentos de passivacao e limpeza;

e Conexdes com utilidades (tipo, fonte, fluxo e pressao);

e Elétrica: entradas e saidas digitais e analdgicas.

A execucdo do protocolo devera demonstrar que os componentes do
sistema operam de acordo com as especificacdes de projeto:

e Devera desafiar a operacao de cada componente instalado;

e Parametros de controles criticos;

e Sequéncias programaveis/ciclos como por exemplo regeneracao,
enxague, sanitizacdo de looping de recirculagéo;

e Caracteristicas de qualidades (parametros como condutividade e TOC);

Devem ser realizadas amostragens antes e depois de cada componente

do sistema;

Teste de instrumentos (operacao, faixa e registros de calibracao);

Verificacdo de motores e bombas;

Lista de pontos de uso;

Testes funcionais: parametros como temperatura, pressao, fluxos,

diferenciais de presséao entre filtros;

Dispositivos de seguranca,

e Verificacdo de intertravamentos.

ApOs execucdo da avaliagdo da qualidade dos instrumentos e da
qualidade operacional dos equipamentos, devem ser desenvolvidos os
protocolos de qualidade.

Deve ser usada uma abordagem de trés fases para satisfazer o objetivo
de provar a confiabilidade e robustez do sistema em funcionamento por um
periodo estendido.

Fase 1.

Deve ser utilizado um periodo de testes de 2 a 4 semanas monitorando o
sistema de forma intensiva. Durante esse periodo, o sistema deve funcionar
continuamente sem falhas ou desvios de desempenho. Os seguintes itens
devem ser incluidos na abordagem dos testes:

e Realizacao de testes quimicos e microbiolégicos de acordo com um plano
definido;

e Verificacdo diaria da qualidade da agua de alimentacao;

e Amostragem diaria apos cada passo do processo de purificacao;



e Amostragem diaria em cada ponto de uso e em outros pontos definidos
de amostragem,;

e Estabelecimento de faixas apropriadas de operacéo;

e Desenvolvimento e finalizacdo de procedimentos de operacéo, limpeza,
sanitizacdo e manutencao;

e Demonstracdo de que a producao e liberacdo atendem aos requisitos de
gualidade e quantidade;

e Uso e adequacéao dos (POPs) para operacdo, manutencédo, sanitizacao e
acoOes corretivas;

e Verificacdo de limites de alerta e de acéo;

¢ Desenvolvimento e tratamento de procedimento de falha nos testes.

Fase 2.

Um periodo adicional de testes de 2 a 4 semanas deve ser realizado,
utiizando os POPs definidos apés a conclusdo satisfatéria da Fase 1. O
esquema de amostragem deve ser o mesmo. A 4gua pode ser usada para fins
de producdo durante essa fase. A avaliacao também deve demonstrar:

e Operacao consistente dentro de faixas estabelecidas;

e Producado consistente e fornecimento de agua com a qualidade e na
quantidade requeridas quando o sistema € utilizado de acordo com o0s
POPs.

Fase 3.

Deve ser realizada por um ano apdés a conclusao satisfatoria da Fase 2. A
adgua pode ser usada para fins de fabricacdo durante essa fase, que tem os
seguintes objetivos e caracteristicas:

e Demonstrar desempenho confiavel;

e Garantir que sejam avaliadas as variacdes sazonais;

e Os locais, a frequéncia de amostragem e os testes podem ser reduzidos
ao padrdo normal de rotina, com base nos procedimentos estabelecidos
durante as fases 1 e 2.

Apbs a conclusao desta fase, deve ser realizada uma revisao do sistema.
Apos essa etapa, deve ser estabelecido um plano de monitoramento de rotina,
com base nos resultados da Fase 3.

Tal acompanhamento deve incluir uma combinacdo de monitoramentos
on-line de parametros como fluxo, pressao, temperatura, condutividade e
carbono orgéanico total, bem como testes de amostras off-line quanto a atributos
fisicos, quimicos e microbiolégicos.

As amostras off-line devem ser tiradas de pontos de uso e pontos
especificos de amostragem. As amostras dos pontos de uso devem ser
coletadas de forma similar a adotada quando a 4gua esta sendo utilizada. Devem
ser realizados testes para garantir o cumprimento da especificacao estabelecida.
Deve ser feita analise de tendéncia dos dados de monitoramento:



e Agua de alimentacdo (recomendado diariamente durante o periodo de
validacédo);

e Diariamente apds cada ponto do pré-tratamento para verificar operagcao
do componente;

e Tanque de estocagem (diariamente);

e Retorno do looping (diariamente);

e Em cada ponto de uso a0 menos uma vez por semana,;

e O periodo de amostragem depende da frequéncia de utilizacdo de cada
ponto de uso;

e Parametros criticos devem ser documentados;

¢ Muito cuidado com a metodologia de analise.

Todas as etapas da validacao (Equipamentos, Instrumentos, Tubulagdes,
Tanques e Agua final) devem ser finalizadas e a analise e compilacéo de todos
os dados devem constar em um relatorio de validacao preparado, revisado e
aprovado.

Para o programa de monitoramento apds a validacdo devem ser
estabelecidos limites de alerta no minimo para os testes microbiologicos,
baseados em dados de histérico.

Orientagcdo do pessoal técnico para mudanca de controle, quando
necessario.

Garantir que os procedimentos de manutencdo preventiva e controle
estdo sendo seguidos.

Deve ser estabelecido um programa de manutencdo do sistema de agua
gue considere o0s seguintes itens:

Frequéncia definida para equipamentos e instrumentos do sistema;
Programa de calibracao;

POPs para tarefas especificas;

Controle das pecas a serem utilizadas;

Cronograma e instrucdes de manutencao;

Registro, revisdo e aprovacdo do servi¢co executado;

Registro e revisédo de problemas e falhas durante a manutencgéao.

Os sistemas de agua devem ser revisados em intervalos regulares
adequados. A equipe de revisdo deve incluir representantes das areas de
engenharia, garantia de qualidade, operacdes e manutencéo. A revisdo deve
considerar topicos como:

e Mudancas realizadas desde a ultima reviséo;
e Desempenho do sistema.



ANEXO | — Exemplo de Protocolo de Validagdo da Agua

O segquinte trabalho consiste em melhores adequacdes para a qualidade
de agua, de forma a seguir os padrdes desejados por diferentes empresas,
visando alcancar os requisitos fisico-quimicos e microbiolégicos definidos para
a industria cosmética. A agua usada como principal matéria-prima deve ter um
bom sistema de qualidade e um bom plano de contingéncia, seguindo sempre o
qgue o fornecedor do tratamento de agua orientar quanto ao dimensionamento do
sistema e eventuais higienizagcdes para evitar problemas de contaminacéo
através de biofilme.

Para um controle de qualidade da agua nos processos, € necessario
sempre mapear e entender a origem de eventuais problemas de contaminacéo
ou alteracdes fisico-quimicas, de modo que a rastreabilidade do problema seja
eficaz. Logo, a validagcéo é essencial para a criacdo de um POP que auxiliara a
empresa a manter um sistema de agua dentro dos padrdes de qualidade exigidos
pela legislacao.

APROVACAO

As assinaturas de aprovacdo determinam que este protocolo esta
completo e aceitavel para execucao, conforme exemplo abaixo:

Aprovadores
Preparador Nome Assinatura Data
Operacao:
Nome:
Funcéo:
Revisado por: Nome Assinatura Data
Operacao:
Nome:
Funcéo:
Aprovado por: Nome Assinatura Data
Operacao:
Nome:
Funcéo:
1 - Tabela aprovadores para manipulagéo de formulagdo de produtos

PROPOSITO

O propésito desta Validag&o de Processo (PV) é verificar se a 4gua usada
na producdo de shampoos e condicionadores esta de acordo com as
especificacdes estabelecidas pela empresa. Os dados serdo resumidos durante
e execucao do VP em um relatorio final.

1. APLICACAO

Este protocolo cobrira toda a linha de shampoos e condicionadores.



2. RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela confiabilidade do sistema de validacdo deve ser
dividida entre varias equipes, conforme exemplo a seguir:

2.1. O Comité Local de Validacdo tem a responsabilidade de prover 0s recursos
exigidos (forca de trabalho, materiais, artigo de consumo e equipamento),
executar e documentar as atividades de validacao.

2.2. O Time de Validacao de Projeto tem a responsabilidade de executar,
documentar e aprovar as atividades de validagéo.

2.3. O Departamento de Calibracdo tem a responsabilidade de providenciar
todos os certificados de calibrac&o dos instrumentos.

2.4. O Departamento de Manufatura tem a responsabilidade de providenciar
todos os procedimentos referentes a operacéo.

2.5. O Departamento de Qualidade tem a responsabilidade de executar as
analises pertinentes a qualificacéo.

2.6. O Departamento de Validagcédo tem a responsabilidade de executar este
protocolo e preparar o relatério de validacao.

3. DESCRICAO DO SISTEMA

Fluxograma destaca um esquema de producdo de shampoos e
condicionadores e sistema da agua:
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4. PROCEDIMENTO
4.1 DOCUMENTACAO

4.1.1 O time de Validacao de Projeto (VP) nomeara os especialistas para fazer
a revisao dos protocolos.

4.1.2 A pessoa que executar o protocolo rubricara e datar4 para aceitacao.
Qualquer divergéncia deve ser anotada no protocolo no campo “Comentérios”.

4.1.3 Dados da VP podem ser registrados eletronicamente. As

assinaturas, rubricas e data serdo originais. Caso o sistema seja validado, os
dados podem ser registrados eletronicamente. Todas as informacdes
requisitadas deverdo ser completadas. Se a informacao néo for aplicavel, “N/A”
pode ser usado.

4.1.4 Uma vez que o protocolo de PV estiver completo, o time de Validag&o de
Projeto é responsavel por implementar o protocolo e completar o sumario do
relatorio de desempenho.

4.1.5 Qualquer desvio devera ser anotado nas sec¢des “Comentarios” do
protocolo. O desvio devera ser trazido a atencdo do lider de projeto para
investigagdo. Um resumo da acao corretiva devera ser anexado ao protocolo.

4.1.6 O pacote de validacéo devera incluir os seguintes documentos:

e Copias dos dados de controle de agua do periodo considerado;

e Copias das ordens de fabricacdo dos produtos produzidos;

e Cdpias dos registros de treinamento dos operadores do sistema;

e COpias dos documentos de limpeza e sanitizacao;

e Um resumo de todos os instrumentos e equipamentos e seus certificados de
calibracéo;

¢ Os resultados das andlises;

¢ Protocolo de Validagéao aprovado;

e Resumo do relatério de validacdo aprovado.

4.2. PROCESSO DE TRATAMENTO DE AGUA

4.2.1 Coletar amostras nos pontos assinalados a cada turno durante periodo de
30 dias, conforme tabela abaixo:



Andlise Método Especificacao
De acordo com o
Aspecto ~
padrao
De acordo com o
Cor ~
padréo
Odor De a~cordo com o
padréo
. Auséncia em
Condutividade 100mL
pH 6,0 a 9,57
Cloro Residual < 0,1 mg/L
Turbidez 40
Escherichia Coli guLsenma em 100
Coliformes Fecais guLsenma em 100

2 - Tabela de aspectos fisico-quimico e microbiolégico

4.3. MICROBIOLOGIA PROCESSO DE VALIDACAO (PV)

Coletar amostras do inicio, meio e fim de trés bateladas/produc¢des consecutivas.
Cada amostra sera testada em duplicata. Todas as amostras testadas devem
estar dentro das especificacdes microbiolégicas. Proceder as andlises de acordo
com a tabela abaixo:

Escherichia Coli ,:\quLsenua em 100
Coliformes Fecais ,:\quLsenua em 100

3 - Tabela de aspectos microbiolégicos

5. CRITERIO DE ACEITACAO/CONCLUSOES

5.1 O protocolo de PV sera aceitavel baseado na consisténcia em atingir as
especificacdes de liberacéo e variaveis chaves de processo para o produto.

5.2 Serdo documentadas as variaveis de processo fundamentais para cada
batelada de producéao.

5.3 Todas as condi¢des prévias exigidas serdo completadas. No caso de uma
discrepancia ou alteracdo para o protocolo aprovado que causara um desvio do
estudo de validacdo devera ser emitido um anexo detalhando o desvio, a¢bes e
conclusoes.

5.4 As conclusdes serdo aprovadas pelo comité de validacéao.
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