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ORIGEM 

• As mais recentes teorias revelam que o 
surgimento da água está extremamente 
ligado à formação do sistema solar. A terra 
passou por várias etapas de resfriamento e 
aquecimento, em um período de resfriamento 
da Terra houve uma condensação do vapor 
que se materializou em forma de chuva, com 
isso a água foi depositada nas partes mais 
baixas, surgindo assim os primeiros oceanos 
(oceanos primitivos). 



ORIGEM 

• Durante a formação da crosta ocorreu o 
processo de desgaseificação, teoria que 
explica a liberação da água na forma de 
vapor. Nesse período os vulcões expeliram 
gases como hidrogênio e vapor de água que 
deu origem à atmosfera. 



ORIGEM 

• A água é encontrada na natureza em três 
estados: líquido (oceanos, rios, lagos e 
aquífero subterrâneo), sólido (geleiras) e 
gasoso (atmosfera). Todos esses elementos 
se integram formando o ciclo hidrológico, 
responsável pela manutenção da vida. Esse 
ciclo não pode ser alterado, pois pode 
provocar grandes alterações na Terra. 









Atividade de água 
• Água livre 
• Obtenção de nutrientes em 

solução 
• Conteúdo celular: 80-90% de 

água 
 

 
 

Microrganismos Aa 

Bactérias deteriorantes 0,90 

Leveduras deteriorantes 0,88 

Bolores deteriorantes 0,80 

Leveduras osmofílicas 0,61 

Clostridium botulinum 0,94 a 0,97 (depende tipo) 

Pseudomonas spp 0,97 

Staphylococcus aureus 0,86 

Penicillium patulum 0,81 

Aspergillus glaucus 0,70 

Aspergillus echinulatus 0,64 

Xeromyces bisporus 0,61 

 

Apresentador
Notas de apresentação
Utilizam a água livre no meio ambiente
Aa = pressão de vapor do soluto / pressão de vapor de solvente












Exemplo 

Fungos 

Bactérias 
aeróbias 

Bactérias 
anaeróbias 

Bactérias platônicas 
(≈ 10%) 

Bactérias sésseis  
(≈ 90%) 
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Avaliando o Problema 

•Água 
–BioFilme 

•Planctônicas (10% das Bactérias) 
•Sésseis 

0,0

1,0

2,0

dia 1 dia 2 dia 3 dia 4

Cloro 
Residual 



Água 
• Água é a matéria prima mais 

importante na indústria 
• Susceptível à formação de biofilmes 
• Monitoramento contínuo 

– Limpeza periódica de caixas e tubulações 
– Sistema de tratamento e manutenção 

eficaz 
– Controle microbiológico 
– Controle de Cloração 
 

21 



Suscetibilidade a 
contaminação 

Categoria 1 
Alta 

Produto para a área dos olhos 
Emulsões O/A e A/O 
Soluções aquosas 
Matéria-prima de origem natural 

Categoria 2 
Média 

Materiais com baixo teor de água ou anidras 
Compactos 
Preparações stick 

Categoria 3 
Baixa 

Preparações alcoólicas (>25%) 
Desodorantes e antitranspirantes 
Sais para banho 
Produtos aerosóis (maioria) 
Matéria-prima com atividade antimicrobiana 

Categoria 4 
Não suscetíveis 

Materiais cuja natureza dos componentes não 
suportaria a sobrevivência de microrganismos 

Microbiology Guidelines, November 2001, CTFA 22 
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Água 

Higienização 
 

G M P 

Conservantes 
Matérias Primas 

Embalagens 
Fragrância - Aromas 



Deve Garantir uma Qualidade que 
assegure a conformidade do 

Produto Acabado 

•Sanitização do Sistema  

•Tratamento  

•Pontos de Coleta 

•Testes Físico Químicos 

•Testes Microbiológicos 

•Tubulações Utilizadas 

•Inspeção do Sistema (Swab – 

Bio Filme) 



Abaixo segue  a recomendação SDG para os sistemas de tratamento de água industrial.  
  

  
MODELO PARA TRATAMENTO DA ÁGUA DE USO INDUSTRIAL  
  
  
 

  
  
  

ÁGUA POTÁVEL   

PRÉ FILTRO 25 µm   

TQ  
ESTOCAGEM   

FILTRO 5 µm   
FILTRO 1 µm   

FILTRO 0,22 µm   
  

PO N TO S   DE USO   

DOSAGEM  
HIPOCLORITO   

  ou                   
DIÓXIDO DE CLORO   

ANEL   





 
 
 

SMSC/FUNED/2008 

Produtos analisados no 
programa da FUNED 

Produto Satisfatório Insatisfatório % Insatisf. Microrganismos Contaminates
Shampoo 33 1 2,94 Pseudomonas putida
Condicionador 32 2 5,88 Burkholderia cepacia
Gel Fixador 31 9 22,50 Burkholderia cepacia
Hidratante Corporal 32 1 3,03 Burkholderia cepacia
Sabonete Líquido 20 1 4,76 Pseudomonas putida
Máscara 21 2 8,70 Burkholderia cepacia
Total 169 16 8,65  - 

1º MONITORAMENTO – MARÇO DE 2005 Á DEZEMBRO DE 2005
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As Causas 

 
– Água 

• Biofilme 
– Higienização 
– Boas Práticas de Fabricação 
– Sistema de Conservação 
– Matérias Primas 
– Embalagem 



PARÂMETROS  

Físico-Químico 
• Sofrem alterações 

devido ação 
microbiológica 
– Turbidez 
– Cor 

 

Microbiológicos 
• Sofrem alterações 

devido descontrole 
Físico –Químico 
– Contagem 

Microbiológica – Bio 
Filme 

• Pseudomona 
aeruginosa 

• Burlkoderia cepacea 
– Aumento de Matéria 

Organica presente no 
sistema, contribui para 
formação de biofilme 



RDC 48 

• Protocolo da água 
 

RDC 48 – Capítulo 13  



 § 1º No prazo de 1 (um) ano, a empresa deve ter 
elaborado todos os protocolos e outros documentos 
necessários para a validação de limpeza, metodologia 
analítica, sistemas informatizados e sistema de água de 
processo que já se encontrem instalados. 
 
§ 2º Para metodologia analítica, a elaboração dos 
protocolos e a validação do método deve ser realizada 
apenas quando se tratar de metodologias não codificadas 
em normas ou bibliografia conhecida. Não se aplica ao 
sistema de água. Tudo de acordo com a Portaria 2914. 
 
§ 3º Para os sistemas, métodos ou equipamentos 
adquiridos a partir da data de publicação desta instrução 
normativa, a validação deverá ser realizada antes do seu 
uso rotineiro. 
Fisico-Químicas e Microbiológicas  



  
3.5 Revalidação 
  
3.5.1. No caso de processos ou sistemas validados, a empresa deverá 
determinar a necessidade de sua revalidação considerando o histórico dos 
resultados, verificando que o processo se encontra consistente com a 
última validação. 
  
3.5.2. Cada mudança deve ser avaliada pela Garantia da Qualidade, para 
determinação da necessidade ou não de revalidação, considerando o 
impacto sobre os processos e sistemas já validados. 
 
3.5.3. A extensão da revalidação depende da natureza das mudanças e de 
como elas afetam os diferentes aspectos dos processos e sistemas, 
previamente validados. 
  
3.5.4. A empresa deve definir a periodicidade da revalidação.  
 
 
No Caso da água se aplica se houver mudança do 
sistema 
Ex. De potável para desmineralizada 



9. AUTO-INSPEÇÃO/AUDITORIA INTERNA 
  
9.1. O objetivo da auto-inspeção/auditoria interna é avaliar o 
cumprimento das BPF em todos os aspectos da fabricação. O programa 
de auto-inspeção/ auditoria interna deve ser projetado de forma a 
detectar quaisquer deficiências na implementação das BPF e de 
recomendar as ações corretivas necessárias. 
 
No caso da água a inspeção é relacionada com o controle físico- 
químico, microbiológico, e inspeção visual e coleta de amostras, como o 
SWAB nos pontos críticos do processo. 
  



12. INSTALAÇÕES 
   
12.2. As instalações devem ser localizadas, projetadas, construídas, 
adaptadas e mantidas de forma que sejam adequadas às operações a serem 
executadas. Seu projeto deve minimizar o risco de erros e possibilitar a 
limpeza e manutenção, de modo a evitar a contaminação cruzada, o 
acúmulo de poeira e sujeira ou qualquer efeito adverso que possa afetar a 
qualidade dos produtos. 
  
12.3. A limpeza e/ou sanitização das áreas deve ser realizada conforme 
procedimentos e devem ser mantidos os registros correspondentes; 
  
12.4. As instalações devem ser mantidas em bom estado de conservação, 
higiene e limpeza. 
 
Escrever no protocolo da água, como serão feito as limpezas de 
tubulações, filtros, tanques, leitos, troca dos elementos filtrantes. 



13. SISTEMAS E INSTALAÇÕES DE ÁGUA 
  
13.2. A empresa deve definir claramente as especificações físico-químicas e 
microbiológicas da água utilizada na fabricação dos produtos de Higiene 
Pessoal, Cosméticos e Perfumes, devendo atender no mínimo aos padrões 
microbiológicos de potabilidade. 
  
13.2.1. Somente água dentro das especificações estabelecidas deve ser 
utilizada na fabricação dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e 
perfumes. 
  



  
13.3. As tubulações utilizadas para o transporte de água devem apresentar um 
bom estado de conservação e limpeza. 
  
13.4. Se necessário, deve ser realizado tratamento da água previamente ao 
armazenamento, de forma a atender às especificações estabelecidas. 
  
13.5. Devem existir procedimentos e registros da operação, limpeza, 
sanitização, manutenção do sistema de tratamento e distribuição da água; 
  
13.6. Devem existir procedimentos e registros do monitoramento da qualidade 
da água. O monitoramento deve ser periódico nos pontos críticos do sistema 
de água; 
  
13.7. Caso sejam necessários padrões de qualidade específicos, definidos de 
acordo com as finalidades de uso de cada produto, a água deve ser tratada de 
forma a atendê-los. 
 
 13.9. No caso de armazenamento da água devem existir 
dispositivos ou tratamentos que evitem a contaminação microbiológica. 
  
13.10. Recomenda-se que o sistema de tratamento de água seja validado. 



14. ÁREAS AUXILIARES 
  
14.2. Os vestiários, lavatórios e os sanitários devem ser de fácil acesso e 
em quantidade suficiente para o número de usuários, em condições de 
higiene apropriada, providos com sabonete e toalhas ou secadores. Os 
sanitários não devem ter comunicação direta com as áreas de produção e 
armazenamento.  
  
14.4. As tubulações de água, vapor, gás, ar comprimido e eletricidade 
devem estar identificados conforme legislação vigente. 



17. PRODUÇÃO/ELABORAÇÃO 
   
17.12. Os ralos devem ser sifonados, desinfetados freqüentemente e mantidos 
fechados. Devem ser rasos para facilitar a limpeza e a desinfecção.  
  
17.13. As lixeiras devem ser identificadas, fechadas e esvaziadas com 
freqüência. 
  
17.18.7. Todos os equipamentos devem estar devidamente identificados e 
submetidos à limpeza e sanitização, segundo procedimento. 
  
17.19.3. Antes de iniciar qualquer operação de produção, deve-se assegurar 
que:  
a) toda documentação pertinente esteja disponível.  
b) todas as matérias-primas estejam disponíveis e aprovadas. 
c) os equipamentos estejam disponíveis, em condições operacionais. 
   
17.21.3. Os efluentes e resíduos devem ser identificados e classificados 
segundo a sua natureza. Devem ser estabelecidas as destinações, os controles 
efetuados e o local de disposição final dos resíduos e efluentes tratados. 
Devem ser registrados os controles realizados e sua freqüência. 



18. CONTROLE DA QUALIDADE/ GARANTIA DA QUALIDADE 
   
18.3. As responsabilidades principais do Controle da Qualidade/Garantia da 
Qualidade não devem ser delegadas. Estas responsabilidades devem ser 
definidas e documentadas contemplando no mínimo as seguintes atividades: 
  
j) garantir a rastreabilidade dos processos realizados sob sua responsabilidade 
  
k) coordenar treinamentos iniciais e contínuos dos funcionários. 
  
18.4. Os laboratórios de controle de qualidade devem ser separados das áreas 
de produção. As áreas onde forem realizados os ensaios microbiológicos 
devem contar com instalações independentes. 
  
18.9. As especificações devem ser estabelecidas pela empresa, e estar 
devidamente autorizadas e datadas, em relação aos ensaios das matérias-
primas, incluindo água, materiais de envase e embalagem, granel, produtos 
semiacabados e produtos acabados. Além disso, devem ser realizados ensaios 
nos produtos semi-elaborados e no produto a granel, quando necessário. 



  
  
18.23.6. Para os produtos terminados/acabados que tenham uma 
especificação microbiológica, os limites de aceitação para contagem total de 
micro-organismos e micro-organismos patógenos devem estar em 
conformidade com a legislação vigente. 
  
18.25.1. Quando aplicável, testes microbiológicos devem ser conduzidos em 
cada lote do produto acabado, respeitando os limites de aceitação presentes 
na legislação vigente. 
  



Comitê da 
Qualidade 



CARACTERIZAÇÃO VALIDAÇÃO QUALIFICAÇÃO 

MONITORAMENTO 



 
– Água desmineralizada 

• condutivdade de até 10 microSimens,  
• pH 7,  
• Turbidez < 5 ntu,  
• Ferro <0,01 ppm, 
• Contagem Microbiológica – Portaria 2914 <10 ufc, sem 

patogênicos 
 
Agua de alimentação do sistema  
– Poço artesiano  clorada, que atende os limites mínimos de 
potabilidade  
 
Vazão do sistema de Água desmineralizada no pico de consumo – 
10 m3/h 
 
Sistema de fácil limpeza para remoção de biofilme e evitar 
contaminações nas linhas e armazenamento 

Caracterização/Qualificação da água 
de processo 
 



Agentes de Limpeza e 
Sanitização 
• Limpeza 

– Ácido Sulfamico 
– Detergente 

• Equipamentos 
– WAP 
– Esponjas 
– PIG 
– Looping – 

Recirculação 
 

• Sanitização 
– Hipoclorito de Sódio 
– Dióxido de Cloro 
– Ozônio 
– Acido peracético 
– Glutaraldeido 
– Biguanida 
 



Analises Físico – Químicas 
Microbiológicas 
Portaria 2914 

• Titulação 
• Colorímetricas 

• Condutivímetro 
• Turbidez 

• Contagem Total  
– Bactérias 
– Fungos 
– Leveduras 

• Coliformes Totais 
• Coliformes Fecais 
• Pseudomona aeruginosa 
• Bulrkoderia cepacea 



Filtração 
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Manutenção do Sistema 

 
• controle das peças a serem utilizadas;  
 

• cronograma e instruções de manutenção;  
 

• registro, revisão e aprovação do serviço 
executado;   

 
• registro e revisão de problemas e falhas durante a 

manutenção.  

 



QUALIFICAÇÃO DE 
PERFORMANCE 

• Fase que demonstra que um determinado processo é efetivo e 
reproduzível, comprovando a uniformidade e consistência das 
operações descritas nos procedimentos padrões.  

• Todo o referido processo de qualificação de performance deve 
ser embasado em planejamento e deve considerar todos os 
pontos críticos do sistema e a estratégia de amostragem.  

• O processo da validação do sistema de água poderá ser 
realizado em 4 fases (ver detalhes no protocolo):  

• Fase 00 (avaliações prévias)  
• Fase 01 (investigação)  
• Fase  02 (Monitoramento)  
• Fase 03 (Monitoramento) 
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