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RESUMO

Este trabalho apresenta as etapas para implementagdo de um projeto de otimizagao
dos processos de higienizagdo em equipamentos, para uma industria de cosméticos.
Baseando-se na filosofia “producdo enxuta” e visando reducdo do consumo de agua e
aumento da produtividade, utilizou-se a metodologia PDCA e ferramentas, como
Diagramas de causa e efeito, Diagrama de Pareto, FMEA e Ishikawa, para identificacao
e mapeamento de oportunidades, analises de risco, bem como o gerenciamento das etapas
de implementagao do projeto. Por meio das analises de riscos técnicos, adequacao de
equipamentos, testes em bancadas e de validagdo em campo, foi possivel determinar a
prioridade dos equipamentos, formulas e familia de formulas de produtos cosméticos, tais
como maquiagem, protetores solares e cremes para pele, produtos capilares (6leos,
oxidantes, shampoos e condicionadores de formulas similares), dentre outros; além dos
respectivos planos de ag¢do e condigdes de controle. Com isso, a implementacdo do
sequenciamento da fabricagdo de formulas, com supressdo das etapas complexas de
higienizacao dos equipamentos, transformou os processos de fabricacdo em uma forma
mais continua. A partir dos resultados analisados, foi possivel reduzir em até 41% o

consumo da dgua de lavagem por tonelada de produto fabricado num periodo de 5 anos.

Palavras-chave: Producdao Enxuta, Andlise de Risco, Higiene Industrial, Boas Praticas

de Fabricacao.



ABSTRACT

This essay presents the steps to implement a project to optimize the equipment
sanitation process in a cosmetics industry, based on the "lean manufacturing" philosophy,
using the PDCA methodology and tools such as Cause and Effect Diagrams, Pareto Chart
and Ishikawa Diagram, aiming at decreasing water consumption and increasing
productivity. Through the analysis of technical risks, equipment suitability, bench and
field validation tests, it has been defined the prioritization of equipment, formulas and
families of formulas (for example make up, sunscreen with and without pigmentation,
skin care and hair care products), as well as the respective action plans and control
conditions, aiming the implementation of sequencing of formulas manufacturing with
suppression of the complex stages of hygiene of the equipment, transforming the
manufacturing processes in the most continuous way possible. From the results analyzed,
it was possible to reduce up to 41% of consumption of washing water per ton of product

in the manufacturing plant in the last 5 years.

Palavras-chave: Lean Manufacturing, Risk analysis, Industrial Hygiene, Good

Manufacturing Practices.



GLOSSARIO

B2B: Back to Back, sequéncia de lotes sucessivos com processo de limpeza e/ou
desinfeccao especificos, conforme ISO 22716, que garantem qualidade do produto final
e lista de ingredientes.

Campanha Back-to-Back: sequéncia de lotes sujeitos a limpeza e/ou desinfeccdo
especificas conforme ISO 22716.

Agua de processo: agua em especificacio de qualidade de matéria prima do ponto de
vista microbioldgico (menor que 0,1 UFC/mL)

Limpeza B2B: consiste em pelo menos uma rinsagem que pode ser com agua de
processo, uma matéria prima da férmula subsequente (solvente, alcool, etc) ou, para casos
de processo de envase, formula subsequente (ex. maquiagem, batom, desodorante
alcodlico, oxidante, etc)

Pior caso: o caso mais favoravel a ndo conformidades, definido em analise de risco.

Familia Técnica: grupo de formulas pertencentes a mesma familia de produtos cosméticos com
caracteristicas padronizadas como tempo de fabricacgdo e taxa de perdas.

SAP: software corporativo utilizado para gerenciamento de operagdes de negocios e
relacionamento com clientes. A sigla significa "Sistemas, Aplicativos e Produtos no processamento
de dados".

Brainstorming: técnica de criatividade em grupo pela qual sdo feitos esforgos para encontrar uma
conclusdo para um problema especifico, reunindo uma lista de ideias que os membros contribuem

espontaneamente.
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Capitulo I. Introducgao

Na industria cosmética, perfumaria e higiene pessoal, apenas 48,5% do consumo
de agua ¢ destinado para a composi¢ao dos produtos, sendo grande parte utilizada nas
etapas de higienizagdo dos equipamentos industriais, necessarias para garantir as
caracteristicas microbiologica, organoléptica e fisico-quimica dos produtos, cuja
composi¢do propicia um ambiente sensivel a proliferagdo microbiologica, assegurando
assim qualidade cosmética do produto e seguranca a satide dos consumidores.

Como o aumento da preocupagdo industrial quanto a eficiéncia hidrica tem
ocupado lugar de destaque na estratégia das inimeras empresas, faz-se necessdria a
constante busca por diferentes possibilidades de minimizacao de desperdicio de recursos
hidricos e energéticos.

Sendo assim, o processo Back to Back (B2B) foi desenvolvido baseando-se no
estudo de alternativas para otimizacdo dos equipamentos, seus processos de higienizagao
e pré-requisitos, através do sequenciamento de produtos similares nos processos de
producdo, permitindo maior produtividade e eficacia possiveis, evitando inatividade,
desperdicio de recursos ou etapas desnecessarias, e prevenindo riscos de qualidade e
danos ao consumidor (Dias, 2011; Ohno, 1997; Shinohara, 1988; Womack, 1992).

A idealizacdo desse projeto surgiu inicialmente em 2015, apds a empresa em
questdo anunciar um objetivo ambicioso, que previa a redugdo de todas as metas
ambientais em um fator de 60%, num prazo de 5 anos, visando aplicagcdo nas unidades
produtivas independentes do grupo empresarial multinacional, com trés diferentes
fabricas distribuidas pelo Brasil.

Entretanto, a partir de 2018, devido ao cenario econdmico, houve a unificagao
dessas fabricas em apenas uma unidade de produ¢do, aumentando sua complexidade e
agregando a maior diversidade de tecnologias de produtos da empresa no mundo,
passando assim a contemplar no seu portfolio tintura capilar, 6leos, protetor solar,
emulsdes hidratantes e antienvelhecimento, maquiagens, esmaltes, higiene pessoal,
tratamento capilar, batom e mascara de cilios, em pequenos e grandes volumes,
integrando atividades de fabricagdo, envase, distribuicdo, logistica, administragdo,
gerenciamento de empresas prestadoras de servico, marketing e centro de treinamentos.

Com esse aumento de complexidade, as analises de risco foram retomadas e

metodologias como Lean Manufaturing, Six Sigma, ecoeficiéncia e sustentabilidade
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foram revisitadas e implementadas, visando a modulariza¢ao dos equipamentos do polo

industrial, permitindo a implementagdo do projeto neste novo cendrio industrial.

Capitulo II. Objetivo

II.1. Objetivo geral

Aplicar o conceito de sustentabilidade e cultura ambiental na empresa em questao,
baseando-se no plano diretor global de reducao de 60% do consumo dos recursos hidricos,
e visando impactar de forma positiva os indicadores de produtividade, perdas, geragdo de
efluentes, consumo de recursos energéticos, consumo de detergentes e,

consequentemente, financeiro.

I1.2. Confidencialidade

Visto que muitos dados operacionais e indicadores sao considerados confidenciais,
foi acordado entre as partes um acordo de sigilo, onde os dados serdo mascarados e/ou

fornecidos de maneiras generalistas, ndo alterando a compreensdo da metodologia e os

resultados finais.
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Capitulo III. Referencial Teorico

A sustentabilidade significa a habilidade da existéncia constante e refere-se a
capacidade de coexisténcia entre a biosfera e a civilizagdo humana, baseando-se na
interdependéncia de trés pilares principais: meio ambiente, economia e sociedade
(Morelli, 2011).

O projeto Back to Back prevé a unido desses pilares da sustentabilidade, unindo a
busca pelo consumo consciente e responsavel dos recursos hidricos naturais, para a
produgdo de perfumaria, cosméticos e higiene pessoal cada vez mais requeridos pela
sociedade moderna, e a garantia da qualidade visando saude das pessoas, através das

ferramentas disponiveis na literatura.
III.1. Disponibilizacdo e Racionalizagdo de Recursos Hidrico

A demanda industrial do consumo de 4gua ¢ a terceira maior do pais estando atras
apenas do consumo com irrigacao e abastecimento animal, sendo que a média nacional
no ano de 2019 foi de 1158 m?/s (grafico 1). O setor quimico, onde as industrias de
cosméticos sdo contabilizadas, tem sido responsavel por cerca de 10% deste consumo.
Conforme ANA, 2017, a fabricacdo de cosméticos, perfumaria e higiene pessoal tem
coeficiente de retirada de dgua de 417 litros por dia, sendo apenas 48,5% consumido
efetivamente na geracdo dos produtos, ou seja, a oportunidade de otimizagdo dos

processos € visivel.

Grifico 1: Relag@o do volume de 4gua consumida no Brasil
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Fonte: ANA, 2019
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De acordo com a Agéncia Nacional de Aguas (2018), estima-se que de toda a 4gua
existente no planeta, 97,5% seja salgada e apenas 2,5% doce. No entanto, a maior parte
da agua doce encontra-se em locais de dificil acesso, sendo 69% nas geleiras e 30%
armazenada em aquiferos (4guas subterraneas). Apenas 1% da dgua disponivel no mundo
pode ser encontrada nos rios, distribuida de forma heterogénea nos paises.

O Brasil possui 12% da agua doce disponivel no planeta, dividida em 12 regides
hidrograficas. Do total dos recursos hidricos no Brasil, que corresponde a
aproximadamente 78.600 m?/s, 80% estd concentrada na regido norte do pais (cerca de
65.617 m?/s), onde encontra-se apenas 5% da populagdo brasileira. As regides mais
proximas ao litoral possuem 3% do recurso total, embora concentre mais de 45% da
populagdo. A regido hidrografica que abrange os estados de Minas Gerais, Espirito Santo,
Rio de Janeiro, Sao Paulo e Parana — Regido hidrografica Atlantico Sudoeste possui
densidade demografica maior que a média nacional, cerca de 6 vezes e possui um grande
parque industrial, além de muitas atividades econdmicas. (ANA, 2019)

Com o passar dos anos, devido ao crescimento populacional e das atividades
econOmicas, tem ocorrido o aumento da necessidade de agua no pais. As maiores
demandas concentram-se no Sudeste, onde os municipios de Sdo Paulo e Rio de janeiro
consumiram juntos 5,3% do total nacional no ano de 2015. O estado com maior retirada
¢ o de Sdo Paulo com uma vazdo de 59,71 m3/s neste mesmo ano. De acordo com
Barbalho (2018) e ANA (2019), o pais tem vivido uma crise hidrica desde 2012, pois
além do aumento no consumo, o volume de chuvas, mesmo nos periodos imidos, tem
sido muito abaixo da média observada nos anos anteriores, o que leva a diminuigdo da
quantidade de dgua presente nos reservatorios e chegando a niveis extremamente baixos.
A reducao do volume ttil armazenado nos reservatorios da Regido hidrografica no
Atlantico Sudeste reduziu de 53,56% no final do ano de 2017 para 37,88% no final do
ano de 2018.

A previsao da UNESCO (2016) ¢ que até¢ 2050 aumente o risco de escassez e diminua
a qualidade da agua disponivel, especialmente por decorréncia do excesso de Demanda
Bioquimica de Oxigénio (DBO) e nutrientes (nitrogénio e fosforo) impactando cerca de
20% da populagdo mundial, onde o Brasil j& apresentou risco consideravelmente alto nas
regides sul e sudeste.

No inicio de 2020, o estado do Rio de Janeiro viveu situacdes criticas devido a
escassez de agua potéavel, o tratamento inadequado de residuos em algumas industrias da

regido, fez com o que a producdo de geosmina por algas, aumentasse consideravelmente
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e assim tornando a dgua impropria para consumo, tornando-a impropria para consumo,
conforme nota técnica de junho de 2020 emitida pela UFRJ. Esse cendrio demostra o
quanto estamos frageis e susceptiveis a situagdes como essas, levando-nos a pensar em
formas de economizar dgua e diminuir poluentes, de forma a se evitar uma futura
racionalizagdo. Assim, a preocupa¢do industrial com a eficiéncia no uso desse recurso
natural usando boas praticas e de forma consciente, tem ocupando lugar de destaque na

estratégia das inimeras empresas. (Lyra et al., 2020; Neto et al., 2017; Silva et al., 2019)
I11.2. Mercado de Cosméticos no Brasil

Segundo relatério de 2019 da ABIHPEC (Associa¢ao Brasileira de Industria de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos), o Brasil ¢ o quarto maior consumidor
mundial de produtos cosméticos e o maior da América Latina, com um tamanho de
mercado de US$32 bilhdes. Na classificagdo por categoria, ocupa a segunda posi¢ao no
consumo de desodorantes, perfumes e produtos masculinos, a terceira em produtos
infantis e protetores solares, a quarta em produtos para banho, cabelo e higiene oral, o
quinto em maquiagem, o sexto em produtos depilatdrios e oitavo em produtos para a pele.

Ha uma relacdo direta entre o consumo desses produtos e a renda per capita, assim as
oscilagdes econdmicas implicam no aumento ou reducao de vendas. Nos ultimos 10 anos,
exceto os anos de 2015 e 2016, o setor de cosméticos apresentou crescimento acima do
PIB e acima da industria geral, como pode ser verificado pela tabela 1. Além do cenario
econdmico do pais, desde 2015 o setor sofre impacto pela implementacdo de medidas

tributarias tais como o aumento do ICMS em 23 estados e no Distrito Federal.

Tabela 1: Variacao anual em porcentagem do PIB, nos tltimos 10 anos

AND n INDOSTRLA GERAL SETOR DEFLACRONADD
0z T4
75 73

2003 1.7
oo
o1 2,7 0.4 47
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012 0 15 10,5
013 | 23 2 36
014 | a | 12 Y
015 | -3.8 | -B3 B4

0é -3 -G -5.1
007
a8

| 1.0 | 02 4,5
11 o4 1.7
Fonte: Relatorio anual do Panorama do setor de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos.

ABIHPEC, 2019.
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Ainda de acordo com dados da ABIHPEC (2019), a industria de higiene pessoal,
perfumaria e cosméticos (HPPC) ¢ classificada tanto como industria quimica devido a
sintetizacao e utilizagdo de ingredientes, quanto como industria farmacéutica pela
pesquisa e desenvolvimento de principios ativos. Ao final de 2018, havia no Brasil cerca
de 2794 empresas desse ramo regularizadas na ANVISA, sendo 1164 apenas no estado

de Sao Paulo (figura 1).

CENTRO-OQESTE 197
NORDESTE 307
NORTE 55

SuL 550

BRASIL 2.794

ey Tat DEL 20

Perfil Empresarial

EMPRESAS REGULARITADAS NA ANVISA EM 2018

Figura 1: Distribuicdo do nimero de empresas de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos, no Brasil.

Fonte: ABIHPEC, 2019.

A movimentagdo econdmica deste setor apresenta numeros exXpressivos
aproximadamente de R$ 14,9 bilhdes no ano de 2018, considerando investimentos em
P&D (Pesquisa e Desenvolvimento), marca e ativos. Atualmente, no Brasil, ¢ o setor
industrial que mais investe em publicidade e o terceiro mercado global em lancamento de
produtos por ano, ficando atras apenas dos Estados Unidos e China.

O setor promove a geracao de empregos diretos (industria) e indiretos (industria,
franquia, consultores de venda direta e saldes de beleza). Assim como as vendas, as
oportunidades de emprego direto também sofreram queda nos anos de 2015 e 2016 e
atualmente apresenta crescimento pelo segundo ano com evolugdo de 4,3% em 2018
quando comparado a 2017. Além disso, a producdo em valor e a arrecadacao de impostos
da industria de HPPC sdo superiores as das industrias agropecuaria e geral (ABIHPEC,

2019):
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Figura 2: Impacto socioeconémico do setor de HPPC, que inclui fabricagdo de produtos de limpeza,

cosméticos, perfumaria e higiene pessoal. Fonte: ABIHPEC, 2019.

I11.3. A industria cosmética, qualidade dos produtos e sua legislagao

Conforme ANVISA (2007), independentemente do tamanho e tipo de produto
fabricado, as normas sanitdrias vigentes no pais, onde estd alocada a industria devem ser
seguidas, desde o projeto de instalagdo da fabrica até o fim de validade do produto langado
no mercado, visando preservar nao so a saude do consumidor como garantir a prote¢ao
do meio ambiente.

De acordo com ALVES (2009), a Tabela 2 apresenta as principais especificagdes

reguladoras relacionadas a industria de cosméticos no Brasil:

22



Tabela 2: Normas reguladoras relacionadas a industria de cosméticos no Brasil

Norma reguladora Ac¢do

Lei n° 6.360, de | Dispde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos,

23/09/1976 drogas insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes e outros
Decreto n° 79.094, de | Regulamenta a Lei n°6.360/76

5/1/1977

Lei n° 6.480, de | AlteraaLein® 6.360/77

1/12/1977

Decreto n° 83.239, de | Altera o decreto n® 79.094094/77 que regulamenta a Lei n® 6.360/76
6/3/1979

Portaria SNVS n° | Determina o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento
348, de 18/8/1997 Técnico — Boas Praticas de Fabrica¢ao e Controle para Produtos de Higiene

Pessoal, Cosméticos e Perfumes e institui o Roteiro de Inspecao.

Lei n° 9.782, de | Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criaa ANVISA — Agéncia
26/1/1999 Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Resolucido ANVS n° | Estabelece a reorganizacio do sistema de controle sanitario de produtos de
335, de 22/7/1999 higiene pessoal, cosméticos, perfumes, notificagdo de produtos de grau de
risco 1 e 2 e verificagdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo e

Controle.

Resolucido ANVS n° | Estabelece os Parametros de Controle Microbiologico para produtos de

481, de 23/9/1999 higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Resolu¢do ANVS n° | Estabelece a definicdo e classificagdo dos produtos de higiene pessoal,
79, de 28/8/2000 cosméticos e perfumes entre outros procedimentos.

Decreto n°® 3.961, de | Altera o Decreto n°® 79.094/77 que regulamenta a Lei n°® 6.390/76.
10/10/2001

Fonte: Modificado pelas autoras de Shueller e Romanowiski, 2001.

Conforme Baird e Deyner (1990), durante o processo de fabricacdo, a
contaminagdo microbioldgica ¢ principalmente controlada por meio da aplicagdo das BPF
- Boas Praticas de Fabricagdo (GMP — Good Manufacturing Practice), enquanto a
manuten¢ao da qualidade, apds o produto acabado, e seu uso ¢ atingida pela inclusao de
preservativos, formulagao e embalagem. Uma vez as BPFs estabelecidas, as principais
preocupacdes devem ser a qualidade das matérias primas, particularmente da agua, todos
os aspectos do processo de fabricacdo, o ambiente fabril e equipamentos, o processo em
si e os operadores de fabricagdo. Por outro lado, para garantir a qualidade microbioldgica
do produto durante estocagem e uso, com a crescente preocupagdo com a toxicidade
associada aos preservativos quimicos, ¢ importante considerar cuidadosamente a

possibilidade de componentes de auto ou natural preservacao na formulagao.
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Como citado por Smart e Spooner (1972), o ambiente com condigdes para
proliferacdo microbiologica causa mudancas no produto como consequéncia do
metabolismo da multiplicacao celular, podendo causar impactos perceptiveis, com alto
nivel de gravidade através da producgdo de substancias toxicas, deterioracao, aparecimento
de colodnias coloridas (bolor), altera¢do de cor, odor, textura, viscosidade, sedimentagao,
turbidez, separagdo de fases, geragdo de bolhas, estufamento de embalagem, mudancga de
pH, oxi-reducdo, degradacao de ativos, dentre outros. Sendo a infecc¢ao direta do paciente
obviamente a mais grave, podendo ser absorvida de forma topica, ocular, respiratoria ou
oral.

A legislagdo brasileira estabelece padroes de qualidade instituindo, entre outras
normas, as Boas Praticas de Fabricacao e Analise Microbioldgica em Cosméticos, através
da resolu¢ao RDC n° 481/99 da ANVISA, onde se estabelece os parametros de controle
microbioldgico para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Os produtos sdo
classificados conforme darea de aplicacdo e faixa etaria, conforme a tabela 3.
Resumidamente, a avaliacdo da qualidade microbiologica consiste na determinacao da
carga microbiana com limites estabelecidos de acordo com a classificacao do produto
final e auséncia total de patogénicos como Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus ou Coliformes, ja que tais microorganismos podem ser bastante agressivos e

causar infecgdes (Teodoro et al., 2019).
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Tabela 3: Pardmetros de Controle Microbioldgico

TIPO AREA DE AP,L ICACAO LIMITES DE ACEITABILIDADE
E FAIXA ETARIA

I Produtos para uso infantil a) Contagem de microorganismos mesofilos aerobicos

totais, ndo mais que 10> UFC/g ou mL. Limite méximo
Produtos para area dos 5x10% UFC/g ou mL.
olhos b) Auséncia de Pseudomonas aeruginosa em 1g ou mL.
¢) Auséncia de Staphylococcus aureus em 1g ou mL.
Produtos que entram em d) Auséncia de Coliformes totais e fecais em /g ou mL.
contato com mucosas e) Auséncia de Clostridios sulfito redutores em 1g
(exclusivamente para talcos).

I Demais produtos a) Contagem de microorganismos mesofilos aerobicos
susceptiveis a totais, ndo mais que 10° UFC/g ou mL. Limite méximo
contaminacio 5x10° UFC/g ou mL.
microbiolégica b) Auséncia de Pseudomonas aeruginosa em 1g ou mL.

¢) Auséncia de Staphylococcus aureus em 1g ou mL.

d) Auséncia de Coliformes totais e fecais em 1g ou mL.

e) Auséncia de Clostridios sulfito redutores em 1g
(exclusivamente para talcos).

Fonte: RDC N° 481, de 23 de setembro de 1999, ANVISA.

Embora o marco regulatorio da Res. n°. 481/1999 da ANVISA estabeleca os
parametros microbiologicos, ela ndo define diretrizes para seu controle. Portanto, fica a
critério do fabricante, criar suas politicas de qualidade, bem como realizar e documentar
testes que suportem a seguranca dos produtos expedidos. Regulamentagdo interna e testes
de contagem microbiana no produto final, dgua, insumos e matérias-primas sao
usualmente aplicados a fim de verificar continuamente a eficiéncia de limpeza dos
equipamentos e a qualidade de materiais, processos € procedimentos (Nunes, 2007;
Salesiano et al., 2012).

Baseando-se em testes de swab (teste de verificagdo de crescimento
microbioldgico na superficie dos pontos criticos dos equipamentos, valvulas e
tubulagdes) e no conceito das fases de crescimento microbiano de Najapour (2007),
confirma-se que existem fases de estagnagdo ou de movimento laminar, durante o
processo de produgdo que representam ambientes favoraveis ao crescimento microbiano

nos equipamentos. Através da limitagdo dessas fases de estagnagdo, e utilizando apenas
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fluidos com qualidade microbiologica adequada, os equipamentos ndo serdo
contaminados e, assim, torna-se factivel a dispensa pontual dos processos de lavagem e
desinfeccao do processo de producao (Mohamed e Al-Jubouri, 2019; Singh, 2018).

A supressdo de lavagem e a desinfec¢do térmica sistematica de cubas de
fabricagdo representam uma grande melhoria para a produtividade, além de ganho em
reducdo de consumo de agua, vapor e geracao de efluentes. De acordo com documentos
internos da empresa em estudo, o principio geral para estabelecer o processo Back to Back
consiste em “produzir o mais continuamente possivel a fim de evitar parada de produgao
sem induzir riscos de qualidade”. Esta supressdo ¢ realizada sob controle, de maneira a
limitar incidentes de qualidade de quaisquer naturezas, especialmente contaminagdes

microbiologicas e contaminagdes fisico-quimicas cruzadas.

I11.4. Garantia da Qualidade e Controle de Qualidade

De acordo com Elsner et al. (2012), a prioridade da industria de cosmético deve ser
garantir a seguranca dos produtos para garantir a imagem da marca. Com isso, faz-se
necessario constante adequacdo a cosmetologia moderna, visto a necessidade de
adaptagdo constante as demandas e necessidades do consumidor. Para tal, ¢ de
responsabilidade do fabricante seguir alguns pré-requisitos basicos, tais como: (1)
qualidade dos insumos em termos de seguranga, propriedades fisico-quimicas e pureza
microbioldgica, (2) qualidade do produto final quanto a estabilidade fisico-quimica, sua
pureza e estabilidade microbioldgica, (3) Seguranga em termos de compostos alergénicos,
irritantes e toxicos, (4) comprovagdo dos “claims”, ou seja, das propagandas relacionadas
ao produto comercializado, (5) disponibilizacdo de modo de uso simples e compreensivel,
parautilizagdo correta e segura, (6) acompanhamento do resultado do produto no mercado
apos lancamento.

Portanto, a qualidade do produto final estd diretamente ligada a todas as etapas
envolvidas, desde a sua concepgao até a forma de utilizagdo pelo consumidor final.
Controla-se entdo, desde a qualidade de seus insumos, composi¢ao, processo de
fabricagdo, equipamentos, processo de envase, estocagem e distribuicdo, até a forma de
preparacdo para o uso. Sendo assim, em termos microbioldgicos, € necessario estudo para
determinagdo e controle dos processos de desenvolvimento de produtos.

O tema de determinagdo dos padrdes, ndo serd abordado nesta presente dissertagao

em detalhamento, uma vez que os procedimentos internos irdo manter-se, independente

26



do projeto a ser implementado. Ou seja, historicamente, analiticamente e
experimentalmente, a empresa em questdo ja determinou os padrdes especificos, que
precisam ser mantidos no seu resultado final, independente dos processos modificados
durante a producdo. Com isso, o projeto deve viabilizar o resultado final conforme padrao

pré-estabelecido e todas as etapas de analise de risco devem considerar esses parametros.

I11.5. Ferramentas das Engenharias de Qualidade e de Producao

Apos a 2* Guerra Mundial, a devastagdo politica, econdmica e social, especialmente
do Japdo, desencadeou a necessidade de disponibilizagdo com maior agilidade de
produtos para a reconstru¢ao do pais como bens de consumo basico, como alimentos e
roupas, assim como materiais de construgao e transporte (de Oliveira, 2007; de Araujo e
Rentes, 2008; Picchi, 2003).

Até entdo, a metodologia de trabalho das grandes empresas baseava-se no conceito
Fordista de produgdo em massa, onde se produzia em grande quantidade produtos
idénticos. Entretanto, visto o desafio de recursos e espagos limitados, a Toyota
revolucionou o mercado internacional criando o processo produtivo enxuto, onde
dispensava os grandes estoques, melhorando o fluxo de caixa e atendendo a demandas
personalizadas em alta dinamica e eficiéncia, denominando-se o Sistema Toyota de
Produgdo (TPS), que futuramente viria a ser intitulado de Lean Manufacturing (Produgao
Enxuta) (Rohenkohl et al., 2019).

Perto dos anos 80, surgiu a necessidade de o mercado norte-americano reagir ao
desenvolvimento meteorico da metodologia de produgdo enxuta que trazia alta
competitividade, por exemplo das filiais japonesas Toyota e Honda. Nessa época, Bob
Galvin, CEO da Motorola, juntamente com o cientista Bill Smith, através da necessidade
de resposta as crescentes reclamacdes de consumidor criaram a filosofia que se chamaria
Six Sigma, criando entdo a metodologia DMAIC. Atualmente, houve uma integracdo
entre a metodologia Six Sigma e as ferramentas do Lean Manufaturing, criando a filosofia

mais inovadora: o Lean Six Sigma (de Souza et al., 2018).

I11.6. Lean Manufacturing — Producdo Enxuta

Conforme o Womack et al. (1990), Lean Manufaturing ¢ uma filosofia de gestao que

busca agregar valor por meio da produgao mais enxuta possivel, combinando a eliminac¢ao
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de desperdicios e melhoria continua, em consequéncia, aumento de eficiéncia e qualidade
produtiva. Esses “desperdicios” sdo os fatores que efetivamente nao agregam valor ao
produto comercializado, sdo eles: transporte, inventario, movimentagao, espera, €xcesso
de producao, excesso de processos, ndo conformidades e conhecimento.

Conforme Shah e Ward (2018), o principio basico do Lean Manufaturing busca a
padronizagdo, fornecendo a sequéncia 6tima de operagdo, se tornando base para a
melhoria continua, necessarios para o fluxo de produgdo mais continuo possivel. Ohno
(1997) ja destaca como principio basico a mudanga da cultura organizacional direcionada
a eliminacao dos desperdicios, devido a superprodugao e estoque (obsolescéncia), tempos
desnecessarios em processos de fabricagdo e de movimentagdo (esperas) e produtos
defeituosos (retrabalho) (Liker, 2016).

A implementacao do Lean Manufacturing pode ser feita através da aplicagao do
Kaizen. “A filosofia Kaizen sugere que a nossa maneira de viver, tanto no ambiente
profissional quanto no pessoal, deve estar focada em um esfor¢o constante de melhoria.”
Resumidamente, conforme Gongalves (2017) também pode-se definir como “saber
quando eliminar, reduzir ou mudar uma atividade” (Santos et al., 2007).

Conforme Pande ef al. (2001), “Quando se tem uma longa lista de projetos potenciais,
pode ser uma boa ideia primeiro diminuir esta lista usando alguns critérios qualitativos
ou algum tipo de processo de voto em grupo”.

Conforme o curso ministrado por Gongalves (2017), a prioridade do Kaizen no
sistema Toyota ¢ agir na sequéncia: (1) mao de obra, (2) método, (3) material e (4)
maquina, de modo a direcionar toda a empresa, da mais alta geréncia ao operador, para a
redugdo de desperdicios. A prioridade das agdes ¢ definida através da avaliacdo de
graficos de pareto esfor¢o x impacto (grafico 2), que conforme Kumar (2016), foi
inicialmente definido por Joseph M. Juran em 1950, onde prioriza-se as acdes de mais
alto impacto e menor esfor¢o, normalmente mostrando que as prioridades estardo nas
linhas de producdo com maior saturacdo e produtos com maior volume, conforme

esquematizado abaixo.
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Grafico 2: Relacdo entre esforgo para eliminagao versus impacto nos resultados
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Fonte: https://www.voitto.com.br/blog/artigo/o-que-e-kaizen, acessado em 21/11/2019.

Como falado anteriormente, a padronizagdo ¢ o ponto de partida, portanto todo
processo deve ter um Procedimento Operacional Padrdo (POP), criado através de
Brainstorming com os operadores experientes em cada atividade, de modo a evitar erros
e maximizar o resultado de produzir bom de primeira vez, com maior rapidez e qualidade
(de Queiroz e de Oliveira, 2018).

O tempo de setup e manutencdo deve ser estudado de maneira a aumentar a
disponibilidade das maquinas visando aumentar etapas de producdo que efetivamente
agreguem valor conforme conceito do Lean, nao desperdicios. Com isso, a meta de parada
zero ¢ prioritaria, mas para tal ¢ necessario implementagdo da cultura de manutengdes

preventivas e programadas.

I11.7. Melhoria Continua: Ferramentas

Como dizem Womack ef al. (2004): “E importante entender o fluxo de processo
produtivo e mapear os desperdicios de recursos, entendendo o causa raiz”. Quando
falamos em melhoria continua, existem algumas ferramentas do Lean Manufacturing e
Six Sigma disponiveis, que sdo similares e podem confundir sobre qual a melhor aplicacao
para cada situagdo, como PDCA — do inglés, Plan (planejar), Do (Fazer), Check
(Conferir) e Act (Agir), ou PDSA, que substituiu o “checar” por Study (estudar) ou o
DMAIC — também do inglés, Define opportunities (definir oportunidades), Measure

performance (medir performance), Analyse opportunity (analisar oportunidade), Improve
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performance (melhorar performance) e Control performance (Controlar performance)

(Figura 3).

Identificar o problema Definir o problema

Observar o problema Mensurar o.problema

Analisar o problema Analisar o problema

Elaborar o plano de acao

Plan

Implementar as solugbes

Executar o plano de agdo

Verificar conformidade

Controlar o processo

Congcluir o processo

Figura 3: Simplificac¢@o dos termos PDCA, MASP, DAMAIC Fonte:

http://www.kitemes.com.br/2017/03/27/pdca-e-dmaic-em-busca-da-melhoria-continua-parte-2/

Conforme Jacobson (2017) comparativamente ambas as ferramentas sdo utilizadas
para resolugdo de problemas, o PDCA como melhorias incrementais e normalmente para
projetos menos complexos, sendo utilizada de forma qualitativa, enquanto o DMAIC ¢
mais focado na anélise de dados, sendo largamente utilizado em projetos com altos riscos
e custos pois, antes de efetivamente chegar na etapa de agao “Improve”, temos pelo menos
3 etapas de defini¢do e avaliagdo das a¢des.De acordo com Silva (2017), observa-se que
as metodologias nasceram em contextos culturais diferentes, entretanto, devido a fusdo
atual em Lean Six Sigma, fez-se necessaria a analise comparativa das metodologias. O
PDCA utiliza o método MASP (Metodologia de Analise e Solugdo de Problemas) para
melhorias, abrindo os 4 passos do PDCA em 8 passos do MASP. Ainda de acordo com
Silva (2017), o MASP ganhou notoriedade com ferramentas qualitativas, enquanto o
DMAIC utiliza de ferramentas estatisticas, portanto, quantitativas.A metodologia a ser
empregada serd a PDCA utilizando o método MASP, uma vez que os dados do projeto
em questdo sdo definidos majoritariamente de forma qualitativa, utilizando ferramentas
de Qualidade como Brainstorming, diagrama de Ishikawa, grafico de Pareto, 5 porqués e

plano SH2W.
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O “Brainstorming”, do inglés, tempestade de ideias ¢ uma técnica conhecida no
mundo corporativo que visa levantamento do maior nimero de ideias de forma rapida e
sem julgamentos. E uma técnica que aparenta inicialmente trivialidade, entretanto ao
estuda-la observa-se um processo complexo, que requer conhecimento de psicologia
social, motivagdo e cultura corporativa. (Wilson, 2013)

Outra ferramenta importante foi criada por Kaoru Ishikawa, que expandiu conceitos
de gerenciamento do Dr. William Edwards Deming e do Dr. Joseph Moses Juran, pais do
sistema japonés de Qualidade. Em 1982, foi criado o diagrama de causa e efeito, também
conhecido como diagrama de Ishikawa, uma das principais ferramentas no processo de
geréncia de Qualidade. Ele consiste na avaliagao dos 6M’s (Método, Maquina, Medigao,
Meio ambiente, Mao de obra e Material) como possiveis causa raiz de uma dispersao em
um processo causando uma nao conformidade (Costa, 2018).

Para a andlise de risco utilizamos o FMEA (Analise de Modos de Falhas e Efeitos),
do inglés Failure Mode and Effect Analysis, consiste em um método que descreve todas
as etapas do processo mitigando as ndo conformidades associadas. Para cada possivel
problema sao avaliados seu efeito e causa raiz e, entdo, quantitativamente sao definidas
notas variando de 1 a 10 para avaliar a frequéncia em que ocorrem os desvios, a gravidade
de suas consequéncias e a probabilidade de detec¢do, onde:

a) Ocorréncia: Quanto mais frequente, maior a nota

b) Gravidade: Qudo mais grave, maior a nota

c) Probabilidade de detecgdo: Quanto maior, menor a nota

Esses trés nameros sao entdo multiplicados e a seu resultado chamamos de criticidade.
Para este estudo foi definido como maxima criticidade aceitavel um valor igual a 100.
Para todos os pontos com resultado superior a 100 € necessaria a implementacao de planos
de a¢do (mudanga de processo, investimento em equipamentos, sensores, etc) a fim de
diminuir a frequéncia e/ou aumentar a probabilidade de detec¢do, uma vez que ndo ¢é
possivel modificar a avalia¢do da gravidade definida (Stamatis, 2003). Apenas com todos
as criticidades dentro do parametro estabelecido ¢ permitido seguir com a implementagao
do projeto.

Toda analise de risco deve gerar um plano de agdo. Uma ferramenta para
gerenciamento estratégico dos planos de agdo ¢ chamada SH2W, que significa “What,
Who, When, Where, Why, How, How much”, do inglés, o que, quem, quando, onde,
porque, como e por quanto, uma acdo deve ser executada. O plano de agdo descreve, de

acordo com Menezes (2016), como executar um planejamento estratégico.
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IT1.8. Composicao e microbiologia de cosméticos

Historicamente e de acordo com um levantamento interno, os microorganismos
mais ofensores que causam contaminag¢des microbiologicas na industria cosmética sao as
bactérias e leveduras, sendo as bactérias gram negativas, aquelas que se reproduzem em
meio aquoso, as que conferem maior patogenia e que devem ser mais controladas.

Conforme Reid et al. (1979), para os microorganismos se desenvolverem sao
necessarias condi¢cdes adequadas para sua nutricdo, reproducdo e mobilidade. Os
cosméticos contém matérias primas que compoem as categorias de veiculos/excipientes,
ativos ou principios ativos, conservantes, corretivos, emolientes, umectantes, espessantes,
hidratantes, corantes, pigmentos, perfumes ou 6leos essenciais, podendo ser de origem
natural ou sintética.

Em geral, os cosméticos tem formulacao de alta complexidade, contendo insumos
que podem ser importantes fontes de contaminacdo em combinacdo perfeita para o
crescimento de ampla gama dos microorganismos, similar aos meios de cultura
destinados a potencializar o crescimento microbiano, tais como lipideos, aminoacidos,
glucosideos, peptideos, vitaminas e proteinas, além de condigdes adequadas para
oxigenacao, pH, temperatura, grau osmotico, atividade superficial e 6leos essenciais

(Figura 4) (Herrera, 2004).
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Figura 4: Formulagdo de grande parte de cremes cosméticos. Fonte: Adaptado pelas autoras de

documentagao interna da empresa, 2015.

De acordo com ABIHPEC (2015), a grande tendéncia do mercado ¢ dos produtos
conterem cada vez menos conservantes, € iSso requer uma preocupacao além dos
microbiologistas e gestores da qualidade, mas também dos formuladores que tem o
desafio de desenvolver novas formulagcdes com maior qualidade microbioldgica, visando
ajuste de parametros como atividade de agua, pH, agentes antioxidantes, tensoativos,
quelantes, fragrancias e extratos naturais com atividade antimicrobiana ou
multifuncionais, ndo regulamentados como conservantes. Kabara (1997), cita que o
emprego de embalagens individuais ou que reduzem o contato com o consumidor, tais
como “dispensers” e “pumps” também sao taticas para auxiliar na necessidade de redugao
do uso de conservantes.

Ainda conforme ABIHPEC (2015), as matérias-primas sdo classificadas como
excipientes ou ativos, sendo excipientes aquelas que conferem consisténcia a formulagdo
e ativos aqueles que efetivamente causam alguma modificagdo sobre a area que o produto
cosmético sera aplicado.

A 4gua ¢ a matéria prima de maior volume na fabricacgdo, tanto nas formulagdes

quanto na higienizacdo dos equipamentos e instalagdes. Vide o grau de importancia, a
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RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013 da ANVISA regulamenta a qualidade da agua
recomendando o limite microbioldégico em dgua de processo de 100 UFC/mL de
contagem de bactérias mesofilas aerdbicas totais, auséncia de Pseudomonas aeruginosa e
coliformes totais e fecais em 100mL.

Para a empresa em questdo, o sistema de tratamento de agua de processo
mundialmente utilizado ¢ o sistema de osmose reversa, com especificagdo microbiologica
de <0,1 UFC/mL. Como explicado por Walker e Jones (1993) e Whiting (1995), existem
muitos métodos de medicao direta e indireta para prever o crescimento celular e estudos
sobre a modelagem cinética do crescimento microbiologico. De acordo com Najafpour
(2007), em geral, a curva de crescimento pode ser dividida em 4 fases representadas a

seguir no grafico 3:

Grifico 3: Tipica curva de crescimento de cultura microbioldgica
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Log phase
(number of cell)
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Fonte: Najafpour, 2007.

Conforme Najapour (2007), a primeira fase, chamada de ‘lag phase’ ou fase de
aclimatagdo, ndo had microorganismos aparentes, sendo a fase de adaptacdo do
microorganismo ao meio, ainda sem replicagdo celular e crescimento significativo. Na
fase de crescimento exponencial (exponential phase), tem-se 0 microorganismo ja
adaptado ao ambiente e, como o nome ja diz, as células se multiplicam e a quantidade
celular cresce exponencialmente. A utilizagdo rapida de substrato leva a fase estacionaria
(Stationary phase), quando a densidade celular constante ¢ atingida, pois células
envelhecidas comegam a morrer e o balango da taxa de células em crescimento e em
autdlise, se mantem constante. As células mortas e os produtos de fermentagdo
acumulam-se trazendo toxicidade ao meio quando, finalmente, atinge-se a fase de morte

(death phase), observando-se entdo a queda abrupta da densidade celular e mudangas
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organolépticas ou fisico-quimicas, que podem se tornar perceptiveis como, por exemplo,

mudangas no pH, cor, odor, geragao de gases, dentre outros.

I11.9. Higiene industrial

A higiene industrial ¢ a ciéncia que gerencia ferramentas visando a garantia da
qualidade microbiolégica dos produtos, reunindo o conhecimento da legislagdo, boas
praticas de manipulagdo, desenho de processos e equipamentos, composicao de produtos,
embalagem, armazenamento e distribuicdo e preparacdo pelo consumidor, através das
analises de riscos, validacdo e monitoramento de procedimentos que sdo chaves para

atingir seguranga a saude do consumidor (Notermans et al., 1995).

IT1.9.1. Desenho de Equipamentos Higiénicos na Industria de

Cosméticos

Shore e Jowitt (1971) definiram como equipamentos higienicamente desenhados,
aqueles equipamentos capazes de garantir a permanéncia de limpeza durante operagao ou
reestabelecer o nivel de limpeza desejada com o minimo de esfor¢o para sua higienizacao
(Hayes, 1992). Existem diversos fatores e padronizagdes estabelecidos, a serem
considerados quanto ao design, montagem e operacdo de equipamentos de
processamento, estocagem, enchimento e transporte, que variam grandemente conforme
o autor, vistas a grande complexidade e variabilidade. Entretanto, alguns principios
basicos devem ser considerados como pontos de partida, conforme Forsythe e Hayes
(1998):

(a) simplicidade e agilidade na exposi¢do do equipamento em contato com o produto
(apesar do desmonte ndo ser necessario em caso de equipamentos sanitérios, a verificagdo
periddica deve ser facilmente realizada);

(b) facilidade de acesso para limpeza e desinfeccao;

(c) material deve ser resistente a deterioracdo no seu ambiente de uso (temperatura,
pressao, tipo de produto) e ndo deve causar degradagdo ou contaminac¢ao do produto;

(d) protecdo do produto, ndo permitindo entrada ou saida e contato com
contaminantes;

(e) seguro durante operagdo, limpeza e manutengao;

(f) inexisténcia de pontos de acimulo e estagnacao de produto interna e externamente;
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(g) inexisténcia de areas que permitam proliferacdo de animais e roedores.

Nesse sentido, ¢ importante ressaltar, conforme documentacdes internas e
procedimentos da EHEDG (2016), a necessidade de qualificacdo e design dos
equipamentos, incluindo aqueles destinados a limpeza, seus sistemas e utilidades, por
exemplo, quanto a criticidade da drenabilidade dos reatores e recipientes de estocagem,
valvulas, bombas, tubulagdes de produto, insumos e utilidades como vapor e ar
comprimido, motores, equipamentos de agitagdo, filtros, equipamentos de
aquecimento/resfriamento, além das propriedades fisico-quimicas dos produtos mais
criticos e sujidade gerada durante comissionamento, tempo e condi¢des de armazenagem
bem como tempo entre limpeza e reutilizagdo dos equipamentos e periodicidade,
influéncia das condi¢cdes do processo sobre a sujidade, método e tipos de produtos
utilizados para limpeza.

Ainda como citado em Forsythe e Hayes (1998) e documentagao interna da empresa,
devido a necessidade de evitar os diferentes tipos de corrosdo, comumente o0s
equipamentos sao fabricados com diferentes ligas de aco inoxidavel. Todas as partes que
terdo contato diretamente com o produto e seus insumos devem ser fabricadas com aco
316L, que ¢ uma liga de ferro e cromo com composi¢cdo aumentada de niquel (10%) e
molibdénio (2-3%), podendo ter diferentes tipos de tratamento como descalcificagdo ou
espelhamento, dependendo do grau de polimento necessario. E, por outro lado, ¢
permitido uso do aco inox 304L nas partes sem contato direto com o produto, como
jaquetas de aquecimento/resfriamento, utilidades e suportes. Alguns casos de tubulagdes,
bombas e valvulas para admissao direta de insumos especificos e equipamentos de alta
rotacdo requerem materiais especiais como polipropileno, PVDF (fluoreto de
polivinilideno), teflon, dentre outros.

De acordo com o Gradim (2015), a definicdo de criticidade deve ser avaliada
conforme o agrupamento de produto, equipamento, utensilio e piso, através de
investigacdo dos pontos criticos do processo, podendo utilizar a mesma metodologia
inicialmente criada pela industria de alimentos, a HACCP, do inglés “Hazard Anatlysis
Critical Control Point”, ou seja, Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle, que
consiste na andlise das diversas etapas de producgdo, verificando os perigos ao
consumidor, visando prevengao dos incidentes. De Forsythe e Hayes (1998,) por Stringer,
(1993), complementam a necessidade da implementacdo das boas praticas de fabricagcdo
(BPFs), TQM, do inglés Total Quality Management, ou seja, Controle da Qualidade Total

e integracdo com os programas de Garantia da Qualidade (ISO 9000) para sucesso do
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HACCP. Esses enfatizam a cultura de comprometimento de todos os niveis hierarquicos
com qualidade e seguranca, visando o “bom de primeiro controle”.

Apesar da variedade de produtos processados pela industria de cosméticos, conforme
Pereira (2010) e observacao da empresa em questdo, em geral o processo produtivo

contém as etapas apresentadas na figura 5, abaixo:

M D = |
MATERIAS PRIMAS - FABRICACAO —"| ENVASE | ARMAZENAGEM | VENDA

- -~
BECEECAD G AMOSTRAGEM E

MATERIAS-PRIMAS E | S
EMBALAGENS

SEPARAGAD DE
EMBALAGENS

Figura 5: Fluxograma Geral do Setor de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos. Fonte:

Adaptado pelo autor de Pereira, 2010.

O HACCEP ¢ construido através de 7 princicios, baseando-se em Forsythe et al.
(1998), conforme Codex Alimentarious Commission (1993) e National Advisory
Committee on Microbiological Criteria for Foods (NACMCF, 1992), reconhecidos
internacionalmente. Trata-se de uma analise especifica para cada produto, com
consideragdes como composi¢do, equipamentos, processamento, etc. Genericamente,

faz-se uma andlise conforme os principios estabelecidos na figura 6, adaptada abaixo:
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Figura 6: Construgdo dos principios de HACCP. Fonte: Adaptado pelo autor de Notermans et al., 1995.

I11.9.2. Limpeza e Desinfec¢ao — Sistema CIP (Clean in Place) ¢

SIP (Sanitization in Place)

Em geral, atualmente os processos de higienizacao de equipamentos na industria
consistem em um sistema eficiente chamado CIP (Clean In Place) que minimiza a
necessidade de desmontagem dos equipamentos, considerando quatro principais
variaveis: acdo mecanica, temperatura, acdo de quimicos e tempo de contato, conforme

figura 7, ilustrada abaixo.
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Figura 7: Sistema eficiente CIP. Fonte: Adaptado pelo autor de Barbosa, 2010.

Inicialmente, antes de qualquer atividade que envolva uso de equipamentos, a
unidade de produg¢do deve realizar uma verificagdo da qualidade da limpeza e desinfec¢ao
dos equipamentos a serem utilizados. A limpeza e desinfec¢ao tem por objetivo garantir
qualidade microbiologica dos produtos, cujas composi¢des fisico-quimicas podem
desenvolver um ambiente propicio para a proliferagdo microbiana, garantindo assim,
saude e qualidade cosmética aos clientes.

O procedimento de lavagem dos equipamentos ¢ definido conforme instru¢des
internas e ¢ especifico para cada tipo de equipamento. A limpeza de todos os
equipamentos e utensilios que terdo contato com o produto e componentes do mesmo,
deve ser realizada no momento mais proximo possivel do final da fabricacdo, na
transferéncia para estocagem ou enchimento, evitando incrustagdes de produtos e amplo
desenvolvimento microbiano, utilizando como fluido de limpeza &agua limpa

(caracteristicas dos diferentes tipos de agua definidas em documentacdo interna da
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empresa) e, em caso de necessidade, aditivos de fornecedores previamente aprovados
pelo grupo da empresa em questao.

No caso de operagdes envolvendo produtos microbiologicamente sensiveis, a
desinfeccao deve ser realizada em todos os equipamentos, previamente a cada atividade,
sendo apenas a desinfec¢do térmica permitida pela empresa, utilizado como recursos
vapor seco, dgua quente de processo ou calor seco (estufas), conforme procedimentos
internos.

Conforme Rutala e Weber (2008), a eficacia do ciclo de desinfeccao foi
comprovada submetendo utensilios de teste, previamente inoculados com 10* a 10° UFC
de bactérias vegetativas (Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae), fungos
(Candida albicans), Mycobacterium terrae e Bacillus subtillis, condi¢ao de temperatura
a 70°C, por 30 minutos. Entretanto, nesse caso ndo houve eliminagdo completa dos
esporos. Na literatura, encontram-se outros parametros dependendo do pais e criticidade
que estdo propostos a adotar. Ainda de acordo com Rutala e Weber (2008), na Alemanha
recomenda-se exposi¢ao de 94°C por 10 minutos, na Gra-Bretanha, 90°C por 1 minuto
ou 82°C por 2 minutos. Na Holanda, as diretrizes Rijksinstituut voor volksgezondheid en
milieu (RIVM) determinam 90°C em 5 minutos. Na Suécia, o Swedish Planning and
Rationalisation Institute (SPRI) definiu como suficiente temperatura entre 80 a 85°C, com
um tempo de 1 a 3 minutos.

ApOs testes experimentais realizados na empresa em questdo, fica estabelecido
como suficiente um ciclo de exposi¢do a vapor a seco em 82°C por pelo menos 10
minutos, seguido por procedimento de secagem com gas inerte de qualidade
microbiologica compativel. A validade do procedimento de desinfec¢ao térmica, também
ap6s muitos testes experimentais, foi convencionada como 6 horas de estagnagao vazio,
podendo ser revisto pela equipe de Higiene industrial da empresa em questao através de
procedimentos de validacdo especificos (documenta¢do interna, 2017), como este
trabalho, considerando composi¢do e sensibilidade microbiologica de formula. Apos
vencimento do periodo de validade estabelecido, o equipamento de producdo deve passar
novamente pelo processo completo de desinfec¢ao previamente definido.

O processo de desinfec¢do térmica tem como principais vantagens: sua atoxidade
ambiental e para manipuladores, facilidade de controle e monitoramento, rapidez e alta
penetracao. Entretanto, dentre suas principais desvantagens estio o risco de queimaduras

e deterioragdao dos materiais por repetitividade a exposicao ao calor e seu elevado custo,
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conforme exposto na tabela 4 de andlise comparativa elaborada pela ICMSF de 1988

(Rutala e Weber, 2008).

Tabela 4: Vantagens e desvantagens dos métodos de esterilizagdo para formulagdes de cosméticos

PROPRIEDADE VAPOR CLORO IODGFORO AMON 1A SANIFICANTES
QUATERNARIA ACIDO
ANIONICOS
Eficiéncia contra e+ ++ ++ ++ ++
bactérias Gram +
Eficiéncia contra +++ ++ + - ++
bactérias Gram -
Eficiéncia contra ++ ++ - + +
esSporos
bacterianos
Eficiéncia contra +++ ++ ++ = ++
bactendfagos
Ac3o comosiva - ++ + - +
Afetado pela - - + variavel +
dureza da agua
Irmtante a pele +++ ++ + - ++
Efeito da matéria +++ ++ - +
organica-
Incompatibilidade Materiais Fendis, aminas, Amido, prata Tensoativos Tensoativos
termossensivels metais moles anidnicos, catiénicos e
sabdes, detergentes
celulose, alcalinos
madeira, tecidos,
nylon
Estabilidade a - Instavel Murto instavel Estavel Estavel
quente (60° C)
Deixa residuo MNio Nao Sim Sim Sim
Dosagem Desnecessario Simples Simples Dificil Dificil
Maxima Sem limite 200 mg/L 25 mg/lL 200 mg/L -
concentragdo de
uso sem
emxagie
(FDAMUSA)
Custo Caro Mais barato Barato Caro Caro
Eficiéncia em pH +H ++ B rr =
neutro

(*) +++ significa maxima, ++ boa e + fraca eficiéncia ou agfo.

Fonte: ICMSF, 1988.
A sensibilidade microbioldgica dos produtos desenvolvidos e manipulados pela

empresa ¢ definida durante seu desenvolvimento através de testes conforme legislagao

brasileira definida pela Resolugao n°. 481/1999 da ANVISA e procedimentos internos.
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I11.10. Engenharia de Processos

I11.10.1. Processo de Fabricagao

Apesar dos diferentes tipos de produtos e conhecimento pratico, em geral os processos
de fabricacdo na industria em estudo consistem em processamentos de baixo consumo de
energia, ja que a temperatura de operacao atinge até 80°C e grande consumo de agua,
sendo um dos principais insumos, além de ser utilizada nos sistemas de geragao de vapor
para aquecimento, resfriamento e procedimentos de limpeza como lavagem e desinfeccao
de maquinas, equipamentos, tubula¢des e mangueiras (Pereira, 2010).

Ainda devido a diversidade de produtos e flutuagdes da demanda do mercado, o
regime de operacdo ¢ normalmente em “batelada”, ou seja, descontinuo, onde um
determinado produto ¢ fabricado por meio da adicdo de todas as matérias-primas,
processamento e, entdo, finalizado e descarregado, sendo disponibilizado para envase na
embalagem de acondicionamento final. Além disso, apesar dos equipamentos de
fabricagdo serem comumente chamados de “reatores”, em geral os produtos cosméticos
sdo processados através de operagdes unitdrias como homogeneizagdo, cisalhamento,
aquecimento e resfriamento.

Sendo assim, como exposto anteriormente Forsythe e Hayes (1998) e documentagao
interna da empresa, todos os equipamentos de fabricacdo sdo padronizados com
composicdo interna de ago inox 316L contendo em geral sistema de véacuo, pressao,
turbina rotor-estator de alto cisalhamento, agitadores periféricos e centrais, sistema de
encamisamento para troca térmica (aquecimento por vapor e resfriamento por dgua gelada
de 6 a 12°C), alimentacao de matérias-primas via tubulagdo utilizando vacuo ou bombas
de succao e sistema de descarga por tubulagdo (Figura 8 € 9). A temperatura de trabalho
geralmente ndo ultrapassa os 90°C e normalmente o processo ¢ realizado sob pressao
atmosférica, salvo momentos de adicdo de matérias-primas por vacuo, desaeragdo de

produtos ou incorporagao de matérias-primas especificas.
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Figura 8: Foto do sistema de controle e automagdo IHM (interacdo homem-maquina) deequipamento de
fabricagdo, contendo animacdo das valvulas, bombas, tubulacdes, célula de carga, sistema de agitacdes e

utilidades. Fonte: Manual de operacdo de equipamento da empresa em questdo, 2015.

Figura 9: Foto do sistema de Controle IHM (interacdo homem-maquina) de Equipamento modernizado

do padrdo da empresa em questdo. Fonte: Manual de operagdo de equipamento da empresa em questao,

2015.
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Conforme a figura 10, temos os seguintes pontos criticos de avaliacdo do equipamento

de fabricagao:

—

Tubulacao de introdugao de matéria-prima por adigao direta (dgua de osmose);
Tubulagdo de entrada de 4gua de lavagem proveniente do reservatorio do CIP;
Orificio de escape de pressao (vent);

Superficie interna do equipamento de fabricacao;

Tubulacao de descarga/esvaziamento do equipamento de fabricagao;
Tubulagdo de recirculagdo de CIP/SIP (topo da cuba)

Tubulagdo de recirculagdo de CIP/SIP (fundo da cuba)

Tubulacao de introdugdo por aspiracao de matéria-prima em po;

A R A o

Tubulacao de introdugdo por aspiracao de matéria-prima liquida;
10. Amostrador;
11. Sensor de pressdo (pressostato);

12. Valvula de seguranga (sensor de nivel).

Figura 10: Esquema Geral de equipamento de fabricagdo. Fonte: Acervo das autoras, 2015.
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No processo de fabricagdo, como citado anteriormente, ha trés tipos de introducao de
matérias-primas: introdu¢ao direta, aspirag¢ao de liquidos ou pds ou por boca de visita. As
introducdes diretas sdo matérias-primas estocadas em sistemas de granel ou “looping”
cujo controle de quantidade ¢ feito durante a produgao via célula de carga do equipamento
de fabricacdo ou “flowmeter” e as introdugdes por boca de visita ou aspiragdes sao
realizadas para matérias-primas previamente pesadas em balancas.

As matérias primas em granel disponiveis na unidade produtiva em questdo, como
mencionado na revisao bibliografica por Forsythe e Hayes (1998) e documentacgao interna
da empresa, sdo estocadas em tanques de ago inox 316L ou tanques revestidos, conforme
recomendacdo do fabricante do material, respeitando as regras internas confidenciais de
seguranca e agéncias reguladoras, como ANVISA, Exército, Policia Civil, dentre outros.

As valvulas de abertura para adicdo dessas matérias primas sdao acionadas conforme
automacgdo do modo operatorio de fabricagdo, criado pela equipe de Engenharia de

Processos responsavel, conforme procedimento em etapa e condi¢des pré-definidas,

mostradas na figura 11, abaixo:

C

LA -
c NTAT I AT VPA- PRz ETE ry :
PTG ALITOMATIC P (NT P
=] T

[ ]

[ [enene s _gxawm
b == ==
I_%uio: F’mum

—_— WEEET AT

uca-praran HEA-FRT 433
- o ]

hi S == e
S I I

WA

e e ar

¥ ¥

Figura 11: Modulo de processo de adi¢ao direta de materiais estocados em tanques granéis ou sistemas

de “looping”. Fonte: Manual de operagdo de equipamento da empresa em questdo, 2015.

A maioria das outras matérias-primas manipuladas em menor volume, entretanto,
deve ser fracionada em sacos plasticos estéreis e/ou recipientes limpos, secos e
previamente desinfetados, seguindo as regras de qualidade e ergonomia vigentes no grupo

multinacional, para ser adicionada pelo operador de fabricagdo por boca de visita ou,
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quando possivel, em barricas ou contéineres para serem aspiradas para o equipamento de
fabricacdo, sob condicdes, e nas etapas pré-definidas na automacgao, do modo operatério
na fabricagdo, criado pela Engenharia de Processos.

Na figura 12, tem-se a tela do IHM onde ¢ possivel a visualizagdo/acompanhamento
das operagdes em andamento e controle das véalvulas de entrada de matérias primas
introduzidas pelas tubulagdes de aspiracdo, transferéncias de fases do equipamento anexo
para o equipamento principal, tubulagdes do CIP/SIP e controle da tubulagcdo de saida

(dreno) ligada a estagdo de tratamento de efluentes da empresa em questao.
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Figura 12:Painel de Automagdo Mddulo de Processo de Introdug@o de materiais pré-pesados e fases por
aspiracao, sistema CIP (Clean in place) e drenagem do equipamento de fabricag¢do. Fonte: Manual de

operagdo de equipamento da empresa em questdo, 2015.

Muitos materiais ndo sao submetidos a nenhum pré-tratamento, sendo fracionadas,
manipuladas e utilizadas na area fabril, conforme recebido pelo seu fornecedor, porém
algumas necessitam passar por pré-tratamento como pré-dispersdo: por exemplo
espessantes ou corantes que devem ser pré-dispersos em silicones, 0leos, alcool ou dgua
de processo, facilitando a dispersao na férmula e evitando formagao de grumos; ou pré-
fusdo em estufas ou banho maria, para fluidificacao, facilitando a manipulagdo, adicdo ao

reator e dispersdo/solubiliza¢@o na férmula.
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I11.10.2. Boas Praticas de Fabricacdo (GMP — Good Manufacturing

Practices)

Em termos gerais, entende-se como Boas Praticas de Fabricacdo (do inglés, Good
Manufacturing Practices- GMP) ndo somente as etapas que envolvem diretamente a
manipulacdo e producdo dos produtos, como também todas as medidas de suporte
complementares que contribuem para a qualidade dos produtos e seguranga dos
consumidores, sendo elas a utilizacdo de agentes de limpeza e desinfecgdo compativeis
com o tipo de produto a ser manipulado, estabelecimento de um programa com
procedimentos de limpeza e desinfec¢do das instalagdes, equipamentos, utensilios e
qualquer superficie que entre direta ou indiretamente em contato com o produto em
questdo, realizacao de testes que comprovem a eficacia desse programa e registro dos

desvios e acdes corretivas implementadas (Mastalerz, 2018; Moraes, 2018).

Capitulo IV. Metodologia

A metodologia do projeto prevé a definicdo de um procedimento direcionando as
analises de risco necessdrias para viabiliza¢ao da supressdo e/ou simplificacdo das etapas
de higienizagao (lavagem + desinfec¢ao) de equipamentos industriais numa empresa de
cosméticos, o0 mapeamento das oportunidades de melhoria prioritarias visando aumentar
a eficiéncia hidrica no setor de fabricagdo e a analise do comportamento dos indicadores
globais nos ultimos 5 anos.

Primeiramente, foi criada uma padronizacdo para andlise de riscos especificos,
seguido pela implementagdo do projeto, que foi iniciada na unidade fabril do Rio de
Janeiro e, posteriormente, estendida a unidade de Sao Paulo, apds a unificacdo do polo
industrial previamente ja citada. Por fim, a andlise de impacto nos indicadores globais da
empresa foi feita para demonstrar os resultados prévios do projeto. Com isso, estruturou-
se a aplicacao da metodologia em 4 grandes etapas demonstradas na figura 13, conforme

a ferramenta de gestdo de projetos PDCA explicada anteriormente.
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Figura 13: Diagrama das etapas do projeto. Fonte: Desenvolvido pelas autoras, 2014.

Assim, considerando as diversas fontes de informacao, elaborou-se o guia de analise

de risco por meio do estudo de casos, realizados na empresa objeto de estudo, contendo

0 seguinte escopo:

1- Mapeamento das prioridades através de matriz de causa x efeito e criagdo de
“roadmap”.

2- Analise de riscos de qualidade detalhada e criagdo do FMEA (Failure Mode and
Effects Analysis — Analise de Modo e Efeito de Falha);

3- Execugdo do plano de acdo utilizando a ferramenta SW2H (“What, Why, Where,
When, Who, How, How much” — o que, por que, onde, quando, por quem, como
€ por quanto);

4- Determinacdo das medidas de controle através do POP (Procedimento
Operacional Padrao);

5- Determinagdo de um guia generalista de implementacdo de projeto utilizando
ferramentas PDCA (Plan, Do, Check, Act — Planejamento, Execugdo, Andlise,
A¢ao0) e MASP (M¢étodo de Andlise e Solugdo de Problemas);

6- Levantamento das oportunidades de melhoria, por meio da ferramenta Diagrama
de Ishikawa;

7- Analise dos resultados locais e globais ambientais.

O projeto foi iniciado no final de 2014, em um reator dedicado as férmulas de uma

familia técnica especifica de maquiagem para pele (bases liquidas e corretivos) com boa

resisténcia microbioldgica, devido a sua composicao siliconada e alcoolica, sistema

conservante forte, processo de fabricagdo de simples mistura a frio € com composi¢ao

similar entre as diferentes nuances, mudando apenas a propor¢ao de pigmentos para

produgdo das diferentes tonalidades. Totalizaram cerca de 2 anos até a aprovacao efetiva
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dos diretores do grupo durante uma apresenta¢do do projeto em um congresso mundial
do corpo técnico na Europa, onde foi compartilhado o mapeamento e mitigagao de todos
os riscos envolvidos, condi¢des de controle para garantir a auséncia de risco para os
consumidores € os impactos positivos nos indicadores globais de eficiéncia hidrica, e
performance da empresa. A partir de 2016, o projeto se difundiu mundialmente e
atualmente vem sendo implementado em diferentes plantas e extrapolado para diferentes
tipos de produto.

Com isso, apds concessao de aprovagao, ficou evidente a necessidade de criagdo
de um procedimento de validagao baseando-se nos procedimentos internos de qualidade
e higiene industrial da empresa em estudo, através da analise de risco desenvolvida neste
trabalho, do estabelecimento de premissas e ferramentas de controle. A fim de evitar
quaisquer incidentes de qualidade, atrelados ao método otimizado de operagao e, entdo,
constituindo uma efetiva alavanca em termos ambientais e de performance, o estudo deve
ser realizado avaliando-se individualmente o par, produto e equipamento, conforme
histérico, caracteristicas microbiologicas, composicdo, processo, equipamentos €
qualidade do produto final, podendo a dispensa dos procedimentos de higienizagao ser
implementada em diferentes cenarios, que devem ter analise de risco especifica caso-a-
caso. Em geral, o projeto ¢ avaliado em processos de fabricacdo e/ou envase de produgdes
em sequéncia de formula idéntica ou com mesmo esqueleto, com ou sem controle
microbiologico, considerando-se ou ndo etapas intermediarias de rinsagem com agua de
processo (<0,1 UFC/mL) ou matéria-prima componente das formula¢des (Documentacao

Interna, 2020).

IV.1. Classificacao dos diferentes tipos de Back to Back

Foi realizado um brainstorming (técnica de discussdo em grupo para levantar e
discutir possiveis solugdes de problemas), entre as areas de engenharia de processos,
higiene industrial, unidade de processamento (fabricacdo ou envase — operadores mais
experientes por equipamento), garantia da qualidade, manutengao, ETNEHS (engenharia,
utilidades, seguranca, satide e meio ambiente) e performance. Apos esse brainstorming,
foram levantadas as prioridades, riscos, impactos, a¢des, responsaveis ¢ a classificacdo a
seguir:

B2B Tipo 1 — mesma composicao qualitativa (lista de ingredientes) e quantitativas

(percentuais). Exemplo: mesma formula
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B2B Tipo 2 — mesma composi¢do qualitativa (lista de ingrediente), porém
quantitativamente diferente. Exemplo: diferentes nuances de mesma linha de maquiagem
(sequéncia mais clara para mais escura).

B2B Tipo 3 — mesma familia técnica € mesmo sistema conservante, entretanto
contendo matérias-primas como ativos e perfumes diferentes. Nesse caso, faz-se
necessaria a lavagem simplificada com dgua de processo (<0,1 UFC/mL), matéria-prima
da férmula subsequente (solvente, alcool, etc) ou propria formulagao subsequente (caso
de processo de envase, por exemplo), intitulada lavagem Back to Back.

Além disso, o risco ¢ separado entre: produtos com controle microbiologico e
produtos sem controle microbioldgico, sendo aqueles com controle microbiolégico o

grupo de maior risco, conforme figura 14.

Foérmulas sem Formulas com
risco risco
microbioldgico microbioldégico

Lavagem
Back-to-back

Campanha Lavagem Back-
Back-to-back to-back Desinfecgdo
Sequéncias Sequéncia Tipo Back-to-back

. Sequéncia
Tipos 1 ou 2

Tipo 3
. : |
Figura 16 Figura 19 B —

Figura 14: Fluxograma de classificacdo dos diferentes tipos de B2B. Fonte: Desenvolvido pelas autoras,

2017.

Como explicado anteriormente, ao final de uma fabricacdo da Formula A,
sistematicamente, sdo necessarias as etapas de higienizacao do equipamento em contato
com todos os materiais presentes na formulacao, como lavagem, desinfec¢do térmica e
secagem, como exposto na figura 15, abaixo. A validade de 6 horas ¢ um procedimento
global estudado pela empresa em questdo, entretanto por experiéncia, a fabrica em
questdo restringe entre 2 ¢ 6 horas de validade de desinfec¢do, dependendo do tipo e
sensibilidade do produto, pois trabalha-se com o conceito do “lean manufacturing” de

producdo continua.
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Validade 6 horas™ OF 2

Formula Aou B

Figura 15: Procedimento normal de fabricag@o. Fonte: Adaptado pelo autor de procedimento interno da

empresa, 2019

O Tempo de estagnagdo (Validade do B2B) entre as producdes, deve ser definida
através de analise de risco, avaliando cada formulagdo, equipamento, saturagdo, dentre
outros. Em geral, na fabrica em estudo, utiliza-se a regra de 2 horas nas linhas de
enchimento (OC - ordem de condicionamento) e até 6 horas nos equipamentos de
fabricacdo (OF - ordem de fabricagdo).

O procedimento exposto na figura 16, refere-se as formulagdes dos tipos 1 ou 2, ou
seja, mesma formula e/ou mesma lista de ingredientes, sem controle microbiologico.
Nesse caso, a dispensa de desinfeccdo ¢ sistematica, uma vez que nao hé risco de
desenvolvimento microbiano, e a dispensa de lavagem, deve ser avaliada através de
analise de riscos de procedimento B2B que esta descrita no anexo 1. Assim, a analise de
riscos deve conter especialmente analise do equipamento e perimetro higiénico e design
do processo, tais como: pontos de estagnacdo e actimulo de residuos, etapas de
aquecimento e resfriamento, reagdes indesejadas, sensibilidade térmica dos materiais,
incompatibilidade dos componentes de inicio e final das ordens de fabricagdo, dentre
outros. Por procedimento, visando evitar incrustagdes e deterioragao dos equipamentos,
a dispensa de lavagem tem periodo maximo de um més. Logo, a necessidade de lavagem
dos equipamentos em estagna¢do (exemplo, mangueiras, bombas, equipamentos fora do

perimetro higiénico contendo agitacdes) deve ser considerada.

OFIOC 1 Validade de X* horas ) OF/OC 2

Férmula A Férmula A ou B

Figura 16: Sequéncia tipos 1 ou 2, para formulagdes sem controle microbiologico. Fonte: Desenvolvido

pelas autoras, 2019.

Os processos expostos nas figuras 17 e 18, contemplam formulagdes com controle
microbioldgico dos tipos 1 ou 2, considerando o periodo de validade do sequenciamento,
no caso do procedimento da figura 17, entre o inicio da primeira ordem de produgdo até

o inicio da ordem de producdo subsequente, ou da figura 18, do fim da primeira ordem
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de produgdo e inicio da ordem subsequente. A andlise de risco deve ser criteriosa,
especialmente no ambito microbioldgico e processo de fabricagdo, onde normalmente
essa validade do sequenciamento considera o tempo de processo e deve ser reduzida entre
2 ¢ 4 horas de estagnacao, e normalmente ¢ necessario que o perimetro higiénico sem
turbilhamento (tubulagdes e bombas de descarregamento de produto e aspiracdo de
matérias-primas), normalmente devem passar pelos processos normais de lavagem e
desinfeccao. No caso de linhas de envase, € necessario observar os riscos de ressecamento
e acumulo de produto nos bicos de enchimento entre duas sequéncias. Nesse caso, a
segunda ordem ird empurrar a primeira ordem, ou seja, pode ser necessario estabelecer
um procedimento de purga entre as ordens, para evitar que os primeiros produtos sejam
entregues contaminados com produto anterior.

O periodo maximo em geral ¢ de 7 dias e deve-se defini-lo com base na sensibilidade

microbioldgica e necessidade logistica dos produtos e materiais.

Validade de X* horas

OF/0C1

Formula A

OF/OC 2

Férmula A ou B

Figura 17: Sequéncias dos tipos 1 e 2, para formulagdes com controle microbioldgico com validade
definida de inicio a inicio das ordens de fabricacdo ou condicionamento. Fonte: Desenvolvido pelas

autoras, 2019.

OF/OC 1 Validade de X* horas OF/OC p

Formula A Férmula A ou B

Figura 18: Sequéncias dos tipos 1 e 2, para formulagdes com controle microbiolégico com validade
definida do fim da primeira ao inicio da ordem de fabricagdo ou condicionamento subsequente. Fonte:

Desenvolvido pelas autoras, 2019.

Os procedimentos definidos nas figuras 19 e 20, sdo utilizados para sequenciamento
do tipo 3, ou seja, formulagdes diferentes, porém de mesma familia técnica, podendo ser
necessario ou nao o controle microbioldégico do produto, dependendo do nivel de
possibilidade de crescimento microbiano. Assim, intitula-se como lavagem Back to Back,
ou seja, € necessaria uma lavagem para evitar presenca de componentes da formulagdo
inicial que s3o ausentes na formulacdo subsequente, entretanto de forma mais

simplificada que uma lavagem normal. No caso do procedimento da figura 19, tratam-se
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formulagdes sem controle microbioldgico, enquanto o procedimento da figura 20 ¢
largamente utilizado para formulagdes com controle microbiologico. No procedimento
da figura 19, o sequenciamento pode se estender em até um més, enquanto no
procedimento da figura 20, o sequenciamento tem periodo de no maximo 7 dias devido a

possibilidade de desenvolvimento de biofilme.

Validade de X* horas

OF/0C 1

Formula A {dgua <0,1 UFC/mi)

OF/0C 2

Rinsagem

Férmula AouB

Figura 19: Sequéncias do tipo 3, sem controle microbiologico. Fonte: Desenvolvido pelas autoras, 2019.

OF/oC 1 Rinsseem Validade de X* horas OF/OC 2

{dgua < 0,1 UFC/ml,

Férmula A Matéria-prima, solvente,

Férmula AouB
efc)

Figura 20: Sequéncias do tipo 3, com controle microbiologico. Fonte: Desenvolvido pelas autoras, 2019.

O procedimento exposto na figura 21, também pode ser considerado para formulagdes
com risco microbioldgico do tipo 3, ou seja, de mesma familia técnica, podendo conter
maior concentragdo de materiais diferentes, nas formulagdes e com maior criticidade de
acumulo e geracdao de crescimento microbiano e incrustagdes. Nesse caso, ¢ necessario
evitar especialmente contaminagdes cruzadas e microbiologica, assim faz-se necessaria a
analise de matérias-primas, composi¢ao do produto, limpeza e desinfec¢do simplificada
entre producdes, design do equipamento e processo. Dependendo da situacdo, a
contaminagao cruzada pode ser permitida, porém restrita a um limite de 10 ppm de tragos
de A em B, sendo assim esse procedimento permitido apenas no equipamento com
agitacdo para garantir homogeneidade, ndo sendo permitido em outros perimetros
higiénicos como tubulacdes, estocagens, filtros e mangueiras. O periodo maximo de
sequenciamento € reduzido a 7 dias e a possibilidade de validagdo de aumento do tempo

de validade deve ser criteriosamente avaliada, através de analise de risco e testes de swab.

Rinsagem

oF/oc1 | e (s <0 /)
Formula A |

Validade de OF/OC 2

A" horas

Férmula AouB

Figura 21: Sequencias do tipo 3, com controle microbioldégico. Fonte: Desenvolvido pelas autoras, 2020.
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Elaborou-se, por meio do trabalho em equipe, o fluxograma a seguir para

implementa¢do do processo contendo os passos a serem seguidos a fim de obter a

validagao do processo Back to Back (figura 22):
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*  Avallacio dos ganhos
*  Definlgdo do escopo das operagbes de supressao de lavagem e sanitizagdo

OPERACOES DE DESINFECGAO E LIMPEZA

Atividade Como

Fatores desencadeantes

¥

5 dia implementagie do
Validacdo de Qualidade
Processos de Producdo
Processes de limpeza e desinfeccio
Lista de farmulas em questdo, por equipamento

*  Analize de riscos de higiene
*  Analise de riscos relacionados ao processo/equipamento
*  Analise de riscos relacionados ao produto

Analise de riscos da Qualidade

¥
B Desenvolvimento do protocolo de validagdo da Qualidade
+  Definigio da sequéncia de produtes autorizada
*  Possival adaptaciio nos métodas de operagdo e aprovagio do Plloto
+  Definigdo da operaciio do método de limpeza no sequenciamenta (Tipo 3)

&

Aprovacio da
Cualidade

e am

Execugan do protocolo de velidagao de qualidade
*  Controle fisico-gquimico dos produtes acabados
*  Controle microbioldgica dos produtos acabados (das formulas que possuem controle
microblolégice em seus métodos)
*  Avallagio do tempo padrdc de producdo, perdas, dgua e consume de energla.
*  Dazagermn da dgua de rinsagem e validacdo das instrucdes de limpera do projeta,

v

m conformidade

Rewvizdo do

COM O processo
seguenclamento

de aceitagdo

B

N Compifacdo do refatdrio do projeto
*  Compilacio do relatdrio do projeto, se aplicavel

J
B Conclusio da validagio € aprovagan da Qualidade

L8N Validacdo da instrucdo de sequenciamento do projeto
+  Mgualizagao dos documentos internos e do pesseal treinado

*  Rastreabilidade dos lotes dos produtos acabados

PG 01 - Procedimento geral de validagio da qualidade dasinstruges de limpeza e desintecgio de equipamentos
PG 02 — Procedimento geral de validagio da qualidade do equipamento e configuragiies associadas

PG 03 - Procedimento geral de valldagio da qualidade dos processos de fabricagio e envase

PG 04 — Procedimento geral de gula para executar uma andfise de risoo de qualidada

o1 - interval g

PG 02
PG 0L
Pa0a

Figura 22: Fluxograma do processo de validagao de Back to Back. Fonte: Desenvolvido pelas autoras,

2017.
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Iv.2. Fatores desencadeantes

Visando validar a implementacdo do processo Back to Back, os responsaveis da
Qualidade e unidade de processamento (UP), tem como guia um documento chamado
“Valida¢ao de qualidade de instrugdes de limpeza e desinfeccdo de equipamentos”.
Basicamente, todos os equipamentos da empresa em questdo sdo sistematicamente
validados por esse documento, antes de qualquer liberagao para utilizagdo. Entretanto,
faz-se necessaria a verificagdo dos pontos criticos, para confirma¢ao que nao haverd
incremento de risco com a implementagdo do projeto. Além disso, nessa etapa sdo
determinados os ganhos esperados de qualidade e financeiros (consumo de agua, tempo,

energia, etc.) e o escopo da operacao, como as formulas e equipamentos em questao.

IV.3. Avaliagdo preliminar para implementacdo do Back to Back

A 1mplementagao baseia-se na confianga que a planta tem, um par de processos de
organizacdo e producdo, que garantem o nivel de qualidade esperada, assim como, uma
analise de risco realizada o mais assertivamente possivel do inicio ao fim do processo.
Nesse contexto, os passos preliminares devem ser definidos conforme:

a) Validagdo da Qualidade: a planta deve conduzir uma validacdo de qualidade
preliminar do equipamento, processos (fabricacdo e/ou envase), instrugdes de
limpeza e desinfec¢do, conforme documentacdo interna vigente.

b) Lista de férmulas por equipamento: Além da identificagdo do método B2B (tipos
1, 2 ou 3) planejado, a lista de férmulas por receita e equipamento, devem ser
formalmente desenhadas e previamente adaptadas, para compor a lista de riscos
potenciais.

¢) Operacao de limpeza e desinfec¢do dos equipamentos e Processos de producao:
O B2B envolve adaptagao das receitas de limpeza dos equipamentos, nessa etapa,
deve ser avaliada a possibilidade de adaptacdo e os pontos criticos a serem
adaptados, tais como receitas de Clean in Place (CIP - sistema automatizado de
lavagem e desinfec¢do térmica dos equipamentos) independentes para as

tubulacdes de descarga e utilidades.
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IV.4. Analise de riscos de qualidade

Para a analise de risco, utilizou-se procedimentos descritos em documentagdes
internas da empresa objeto de estudo, metodologia HACCP e guias de implementagdo da
ABIHPEC (2015) e EHEDG (2016). Também, realizou-se: o mapeamento dos pontos
criticos de controle, qualificacdo dos equipamentos, matérias-primas, propriedades
intrinsecas do produto, processo de fabricacdo e determinacao das premissas de operagao.

O risco de contaminacao e desenvolvimento microbiano € a principal preocupagdo na
supressdo de lavagem e desinfec¢do em fabricagdes pelo processo Back to Back,
conforme detalhado em documento interno da empresa em estudo (2014). Para que a
dispensa das etapas de lavagem e desinfeccao, sejam aprovadas e o processo Back to Back
seja estabelecido para determinado produto, devem ser considerados a criticidade
microbioldgica do produto, definida na etapa de pesquisa e desenvolvimento do mesmo,
o histdrico microbioldgico do produto e seus similares na fabrica, devem ser isentos de
qualquer incidente da qualidade, e a formulag¢do teodrica, deve ser imperativamente
respeitada, ndo podendo ter contaminagdo com matérias primas ou formulagdes que
impactem nesse parametro.

O principio geral do processo Back to Back, consiste em produzir o mais
continuamente possivel a fim de evitar paradas de producdo, ndo induzindo riscos a
qualidade. Para isso, a duracdo méaxima entre as producdes, deve ser avaliada através de
analise de risco, baseando-se no historico de férmulas e equipamentos envolvidos, testes
microbioldgicos e fisico-quimicos aprovados.

Em qualquer caso de suspeita de incidente de qualidade, a validagdo do Back to Back,
para toda a familia da formula em questao, devera ser suspensa imediatamente e todos os
lotes fabricados nessa sequéncia, deverao ser inspecionados detalhadamente, no ponto de

vista das propriedades organolépticas, fisico-quimicas e microbioldgicas.

IvVv.4.1. Analise do risco de higiene

De acordo com a ABIHPEC (2015), uma série de caracteristicas devem ser
consideradas, ao realizar uma andlise de risco microbioldgico, incluindo composi¢do do
produto, condi¢des de produgdo e embalagem.

Além da modularizagao dos equipamentos por tecnologias e classificacao das familias

de formulas, conforme facilidade de lavagem faz-se necessario a definicdo de receitas
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especificas de lavagem e desinfec¢do independentes, e para modulos em continuidade
com os produtos. Devido ao periodo de estagnagdo durante o processo de fabricagdo,
especialmente, aqueles com mais do que 6 horas de fabricagdo, como as tubulagdes e

bombas de transferéncia.

IV.4.1.1 Avaliacdo do desenho higiénico do equipamento

Em geral, todos os equipamentos da empresa em estudo, seguem padroes
internacionais, que consideram todos os principios de Higiene Industrial j& citados neste
trabalho, e de acordo com 0 HACCP. Durante analise de risco, uma avaliagao do desenho
e montagem do equipamento deve ser feita para confirmacao das premissas, a fim de se
evitar acimulo de materiais e pontos de estagnagdo que gerem crescimento
microbioldgico, estanqueidade, material de composi¢cdo do equipamento, dentre outros.
Somado a isso, faz-se necessaria a confirmacdo das manutengdes preventivas anuais do

equipamento ou manutengdes corretivas conforme necessidade.

IV.4.1.2 Determina¢do do perimetro higiénico do equipamento

Conforme documentagdo interna (2019), o primeiro passo ¢ a determinag¢do do
perimetro de higiene, que inclui as superficies em contato ou em continuidade com o
produto, e/ou matérias-primas durante as fases de introdugdo para elaboragao,
transferéncia ou envase, delimitadas fisicamente por valvulas e conexdes, que deverao
estar totalmente desconectados das instalagdes de efluentes durante o processo. Na
pratica, ¢ o volume cujas caracteristicas geométricas serdo verificadas para evitar
acimulo de material (contaminagao fisico-quimica) e/ou microrganismos (contaminagao
microbioldgica).

O perimetro de higiene (figura 23) ¢ definido através de mddulos para viabilizar as
operacoes de higienizacao (lavagem e desinfeccdo), de forma independente e
automatizada. Os diferentes modulos podem ter execucao de operagdes de forma paralela
ou independente e, ndo necessariamente as operacdes de lavagem e desinfec¢do precisam
ser feitas in situ, como por exemplo: tubulacdes, mangueiras, canotes e cubas de

estocagem moveis podem ser higienizadas em salas de lavagem independentes.
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Figura 23: Adaptado esquema dos modulos de perimetro higiénico dos equipamentos. Fonte:

Documentagdo interna, 2018.

IV.4.1.3 Higienizacdo das tubula¢des de transferéncia

Uma vez que o processo de “Back to Back™ em estudo consiste em suprimir as etapas
de lavagem e desinfec¢do dos reatores, foi evidenciado o risco de longos periodos de
estagnacdo nas tubulacgdes de transferéncia do reator para a estocagem, especialmente, em
produgdes com tempo de fabricacdo maior que o tempo de validade de desinfeccao
(conforme exemplificado anteriormente, acima de 6 horas). Para esses casos, faz-se
necessario a criagdo de um procedimento especifico de desinfec¢do, apenas do sistema de
transferéncia e tubulacdes, sem uso durante o processo de fabricagao.

Para um procedimento normal de lavagem, a primeira etapa do processo de limpeza
consiste no acionamento da valvula de agua para o tanque CIP, enchendo o equipamento
até um volume pré-determinado via sprayball de alta pressao, dependendo da receita de
lavagem escolhida, conforme produto que foi fabricado anteriormente: facil, média ou
dificil. Podemos desenvolver diferentes tipos de receitas de lavagem e desinfec¢ao
conforme supervisorio do equipamento, juntamente com a equipe especialista de
automagao e Higiene Industrial, a fim de garantir que, mesmo durante o processo B2B, o
perimetro higiénico com possiveis tempos de estagnagdo mais prolongados, acima do

permitido (regra de 2, 4 ou 6 horas), sejam lavados e desinfetados. A defini¢cdo das
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receitas € de responsabilidade da equipe de Higiene Industrial, estard descrita no POP da
operagdo e sera indicada no sistema de rastreabilidade do B2B, variando conforme
equipamento, formulas anterior e subsequente, horario da ultima desinfec¢ao e tempo de
parada entre as duas fabricagoes.

Nas figuras 24, 25 e 26, temos as telas de interface de automagao do IHM (Interface
Homem-Maquina) de responsabilidade de gerenciamento da equipe de Higiene Industrial,
onde os operadores de fabricagdo e higienistas tem acesso (livre ou via senha de
autorizagao de acesso, dependendo do nivel de modificacao) ao controle e instrumentagao
do equipamento em questdo. Onde, na figura 24, iniciar a operacdo dos sistemas de
lavagem automatica (CIP), secagem com gés inerte e desinfec¢do automatica (SIP), onde
¢ possivel escolher entre as diferentes receitas disponiveis (facil, média, dificil ou
especial), que sera determinada via procedimento, conforme tipo de féormula fabricada e
formula subsequente e tempo entre as producdes. Na figura 25, temos a esquematizagao
dos equipamentos e valvulas, onde os operadores sdo capazes de acompanhar o
andamento das etapas e verificar possiveis erros/intertravamentos. E na figura 26, temos
os parametros pré-determinados para cada nivel de receita pela equipe de Higiene
Industrial, conforme testes realizados e aprovados de inspec¢do da eficiéncia de lavagem,
secagem, sensores de temperatura e testes de swab. Esses parametros sdo determinados

conforme metodologia padrao, definida em documentagao interna da empresa.
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MENUMANUFACTURING VESSE:

Figura 24: Exemplo de IHM (interagdo homem maquina) para controle e automagao de sistemas CIP
(Clean in place), secagem e SIP (Desinfecgdo in place). Fonte: Manual de operagdo de equipamento da

empresa em questdo, 2015.

Figura 25: Exemplo de IHM (interacdo homem maquina) para controle e automagdo de sistemas CIP

(Clean in place), secagem e SIP (Desinfecgdo in place). Fonte: Manual de operagdo de equipamento da

empresa em questdo, 2015.
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Figura 26: ITHM do modulo CIP (Clean in place) contendo parametros modificaveis de lavagem e

secagem. Fonte: Manual de operacdo de equipamento da empresa em questdo, 2015.

IV.4.1.4 Higienizacdo das tubula¢des de utilidades e clarinetas

A fim de evitar contaminacao cruzada nas tubulagdes de operacdes unitarias, que sao
expostas a materiais residuais, podendo causar formagdo de crostas, espuma, reagdes
catidnica-anionica, dentre outros. Faz-se necessaria a higieniza¢do sistematica das
tubulagdes de utilidades como ar comprimido, 4gua de lavagem, efluentes e clarineta.

Em especial, valvulas e conexdes, devem ser conferidas diariamente pelos operadores
técnicos responsaveis pelos seus respectivos modulos, visando por exemplo, evitar
retorno de lavagem pelas véalvulas de retengdo, que podem causar contaminagdo do

produto dentro do equipamento.

IV.4.1.5 Lavagem simplificada de todo o perimetro higiénico dos

equipamentos

Nos casos de Back to Back do tipo 3, onde as formulagdes sdo diferentes,
entretanto de mesma familia técnica (por exemplo, dois shampoos, dois condicionadores,
etc.), faz-se necessaria lavagem do equipamento, mesmo que de forma otimizada. Essa

r

lavagem simplificada ¢ chamada de lavagem Back to Back. Alguns testes foram
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realizados reduzindo tempos de higienizacdo nas diferentes etapas da receita de limpeza

com o auxilio da equipe de Higiene Industrial e os resultados encontram-se na tabela 5 e

figura 27 abaixo:

Tabela 5: Comparacao entre tempos e consumo de dgua nos testes de limpeza

Receita Receita Receita Receita Receita Receita
Vigente 1° Teste 2° Teste 3° Teste 4° Teste 5° Teste
N°. Etapas 25 8 10 10 10 10
Duracio total 17:00 3:10 17:10 13:40 12:10 13:10
Consumo de 3.000 L 400 L 2700 L 1.500 L 1.100 L 1.250L
agua
Fluido de Agua Agua Agua, Vapor | Agua, Vapor | Agua, Vapor | Agua, Vapor
limpeza e Ar e Ar e Ar e Ar
comprimido | comprimido | comprimido | comprimido
Performance | Conforme Nao Conforme Conforme Nao Conforme
de limpeza conforme conforme

Fonte: PEDROSO, Isabella et al., 2018.

Figura 27: Comparacdo dos testes 1 a 4 ndo eficazes e teste 5 satisfatorio. Fonte: Pedroso et al., 2018.

A receita ¢ escolhida dentre as consideradas em conformidade, dependendo da
criticidade microbiologica e diferenca de composicao das formulagdes, claims, dentre
outros, e a performance de limpeza sera avaliada conforme necessidade, apos analise de

risco do trio: equipamento, formula anterior e formula subsequente.
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Iv.4.2. Anélise de riscos relacionado ao processo e equipamento

Para efeito da eliminagdo de todos os riscos envolvidos no processo e equipamentos
de fabricagdo, uma andlise global deve ser realizada nas diretrizes a seguir conforme

analise dos riscos e oportunidades envolvidas:

IV.4.2.1 Modularizag¢ao e programac¢ao de curto prazo

Ap0s avaliagdo da estrutura de fabricacdes e distribuicdo dos equipamentos, hd a
necessidade de fabricagdo de diversos tipos de familias técnicas nas mesmas instalagdes,
devido a demandas logisticas, faz-se necessaria adaptacdo das receitas de lavagem e
desinfeccao, para os diferentes tipos de formulas, aumentando a versatilidade dos
equipamentos de fabricagao.

Visando implementacao do projeto, uma vez que as trés plantas da empresa em estudo
atualmente estdo concentradas em apenas um polo de producao, foi feito um estudo de
modularizagdo dos equipamentos de fabricacdo por familias técnicas, objetivando
facilitar os processos de higieniza¢do dos equipamentos. Somado a isso, implementou-se
a classificagdo das formulas conforme a sua dificuldade de lavagem e a conscientizagdo
dos responsaveis pela programacao sobre a produgao dos produtos por similaridade das
formulas.

Os modulos foram divididos e os equipamento foram dedicados, na medida do
possivel considerando avaliacdao de flexibilidade logistica, entre os diferentes tipos de
produto, tais como: produtos capilares emulsdes (condicionador, creme para pentear,
mascara capilar), produtos capilares majoritariamente surfactantes (shampoos limpidos e
shampoos nacarados), produtos capilares em geral de menor volume (shampoos e
emulsdes no mesmo equipamento), coloragdo nuance, coloragdo oxidante, maquiagem,
produtos para pele inflaméveis e produtos para pele nao inflamaveis.

O moédulo de produto para pele ¢ considerado o de maior complexidade de
programacao, uma vez que, devido a disponibilidade e complexidade dos equipamentos,
faz-se necessaria producgdo de produtos com diferentes niveis de dificuldade de lavagem
e facilidade de contaminacdo cruzada. Por outro lado, sdo os equipamentos com melhor
desenho de higiene e sistema de lavagem “in place” (CIP). Durante as lavagens robustas,
faz-se necessario o desmonte de algumas partes de alguns equipamentos para lavagem

manual “out of place” (COP).
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Visando facilitagdo da programacao, ¢ compartilhada com o programador do moédulo
de produtos para pele a classificagdo dos produtos por tipo, cor e dificuldade de lavagem

e a programacao dos equipamentos ¢ realizada conforme indicagao na figura 28, abaixo.

Lavagem
Reforcada

Cores

Limpidos
Escuras P

Cores
Brancos

Medias

Figura 28: Sequenciamento de produgéo classificado por cor e dificuldade de lavagem. Fonte: criado

pelas autoras, 2019.

IV.4.2.2 Avaliagdo do histérico microbiolégico do equipamento

Internamente, ¢ emitido pelo time de Higiene Industrial um indicador didrio, onde
todas as sinalizacdes, reanalises, contagem, identificagdo e confirmag¢do do controle
microbiologico dos produtos e seus respectivos equipamentos. Sendo necessario, que seja
feito um levantamento do histérico microbiologico do equipamento, com base nesse
indicador, resultados registrados em sistema SAP e investigacdes relatadas nos Relatdrios
de ndo conformidade (RNCs), a fim de validar o equipamento como factivel para
implementagdo do projeto. Em caso de reator com incidéncia de contaminagdo
microbioldgica sem causa raiz identificada e plano de a¢do implementado e com eficacia
registrada em RNC, o projeto ndo deve ser implementado. Em caso de identificagdo de
ndo conformidade, apds implementagdo do projeto, o processo B2B deve ser

interrompido e um RNC deve ser gerado para investigagao e decisao.
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IV.4.2.3 Analise de risco de processo de fabricacgdo

Para efeito da eliminacdo de todos os riscos envolvidos no processo de fabricacao,
uma analise global deve ser realizada nas diretrizes a seguir descritas na documentacao

da empresa em estudo:

IV.4.2.3.1 Etapa de aquecimento de molho remanescente

E obrigatéria a avaliagdo do processo de fabricacio Fase fria / Fase quente, visando
minimizar o risco de degradag¢do por aquecimento de matérias-primas sensiveis e de
desestabilizacao das férmulas em questao. Matérias primas adicionadas no produto em
temperaturas abaixo da temperatura maxima de operagdo devem ser avaliadas sobre a

possibilidade de serem aquecidas na proxima produgao.

IV.4.2.3.2 Incompatibilidade e interacdes ndo desejadas entre

as matérias-primas

E obrigatoria a avaliagio caso a caso do processo de fabricagdo da familia de
féormulas, visando eliminagdo do risco de formagdo de incrustagdes, espuma, reagao
anionico-cationica, acido-base, dentre outras, que comprovem incompatibilidade e
interacdes indesejadas entre os ingredientes adicionados no final do processo da
fabricacdo anterior, com os ingredientes adicionados no inicio processo de fabricacdo da

formula sequencial.
Iv.4.3. Analise de risco relacionada ao produto
IV.4.3.1 Anaélise de risco microbiolégico do produto
Conforme ABIHPEC, 2015 e documentacao interna, algumas caracteristicas fisico-
quimicas dos produtos, podem contribuir para o risco microbiologico, de modo a evitar a
proliferacdo e multiplicacdo celular, criando um ambiente hostil. Dentre elas, observa-se

a combinagdo das caracteristicas abaixo, para determinagao do risco microbiologico das

formulagdes:
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b)

d)

2

Atividade da 4gua: a medida da dgua disponivel na formulacao, calculada através
da pressao de vapor da solugdo em relacdo a pressao de vapor da agua. Por ndo
ser uma andlise comum, por experiéncia e convenc¢do, consideramos altamente
sensiveis, produtos com quantidade de agua na formulagdo superior a 85%.

pH: para produtos na faixa de pH entre 3,0 ¢ 9,0, sdo realizados testes de desafio
(Challenge test) ainda na fase de desenvolvimento de férmula, onde submete-se a
mesma, a uma contaminacao por cepas conhecidas em ambientes controlados,
mensurando-se o comportamento da contaminagdo. Com base no resultado desse
teste, determina-se a criticidade microbiologica da formulagdo. Em geral,
considera-se no grupo de alto risco, os produtos na faixa 5,0 < pH < 9,0.

Teor alcodlico: produtos com teor acima de 20% (p/v) de alcool, ndo exigem por
legislacdo, testes de desafio. Entretanto, em sua maioria trabalha-se com até 5%
de élcool na empresa em estudo. Portanto, a criticidade ¢ definida conforme
historico e testes de desafio.

Sistema conservante: baseando-se no historico do sistema conservante, e
considerando a combinacdo das outras caracteristicas fisico-quimicas,
especialmente quantidade de 4gua, e resultado do teste de desafio da formula.
Matérias-primas com controle microbiologico (origem animal, vegetal, mineral
ou sintética): observa-se a faixa de aceitabilidade microbiologica dos insumos,
com controle pré-estabelecido, pelo setor responsavel pela homologacao de
matérias primas situados na sede principal, localizada fora do Brasil. Em caso de
muitos insumos com fatores de aceitabilidade, a formulagdo sera considerada de
alto risco. Dependendo também da etapa de adi¢do no processo de fabricagdo ou
fase de fabricagao, por exemplo, etapas contendo agua e matérias-primas sensiveis
sem conservantes ou coadjuvantes e/ou processamento a frio, considera-se risco
alto de paradas de fabricagao.

Presenca de pigmentos ou matérias-primas incrustantes referencia-se o risco de
lavagem e, consequentemente, microbioldgico. Formulagdes que contenham
matérias primas ou etapas que causem acumulo ou problema de sujidade.
Embalagem: na empresa em questdo ha a classificacdo de risco conforme
embalagem e esse ponto deve ser considerado na avaliagdo de risco
microbiolégico do produto. Além disso, preocupa-se com a manipulacdo e
estocagem das embalagens, além do historico do fornecedor. Ademais,

periodicamente sdo realizadas auditorias que verificam a confiabilidade
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microbioldgica dos diferentes tipos de embalagem, utilizados pela empresa em

estudo.

IV.4.3.2 Avaliacdao do histdrico microbioldgico do produto

Como explicado anteriormente, cada produto tem sua qualificacdo microbioldgica
pré-definida, na etapa de criagdo da formula pela equipe de pesquisa e desenvolvimento,
que ¢ compartilhada e avaliada pela fabrica através das especificagdes e parametrizagao
de analise, conforme os resultados dos testes de desafio (Challenge Test), histérico de

formulagdes similares e regulamenta¢do global e locais vigentes.

IV.4.3.3 Avaliacao do historico analitico dos conservantes (teor

dos conservantes no produto final)

Para avaliacdo da possibilidade de implementacdo do procedimento, o histdrico
de resultados analiticos dos conservantes e o historico de sinalizagdes microbiologicas de
formulas com sistema conservante igual ou similar serdo avaliados. Em caso de resultados
positivos, as formulas sdo consideradas aptas ao processo e, em caso de resultado
negativo, ha uma formalizagdo de que formulas contendo determinado sistema
conservante sdao bloqueadas de serem avaliadas para implementacao desse projeto.

As andlises de conservante sdo realizadas geralmente em produto finalizado em
equipamentos analiticos especificos, como o HPLC (do inglés, High Performance Liquid
Chromatography, ou seja, cromatografia a liquido de alto desempenho), onde a
metodologia de andlise permite identificacdo e quantificagdo do material presente no
produto considerado, conforme LOUGH, 1995, a sua especificidade, linearidade,
robustez, precisdo, acuracidade, limite de deteccdo e quantificacdo e estabilidade em
solucdo.

Em qualquer situacdo onde haja modificagdo de processo e composi¢do, a
resolucdo n°® 38 da ANVISA (2014), solicita anexo contendo relatério com método e
resultados dos testes de eficacia de conservantes de 3 lotes dos produtos com menor e
maior concentracdo. Com isso, o procedimento Back to Back fica restrito a
sequenciamento de formulagdes com exatamente o mesmo sistema conservante, sendo
um quesito bloqueante a ser considerado na analise de risco € na analise de composicao

do produto.
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IV.4.3.4 Determinag¢do do periodo aprovado entre os processos

De acordo com documentagdo interna, observou-se por meio de testes
experimentais preliminares, que em meio aquoso, as bactérias gram-negativas inoculadas
em Otimas condi¢des de meio de cultura, atingem a fase de crescimento exponencial apos
6 horas, com isso, considera-se internamente esse fato biologico como a “regra das 6
horas™: “Qualquer equipamento, no qual tenha sido realizado procedimento completo de
desinfecgdo térmica previamente validado, vazio ou com dgua acumulada, ndo havera
crescimento microbiano antes de 6 horas” (Anvisa, 2019).

A desinfeccao inicial (documentagdo interna, 2017) dos equipamentos deve ser
completamente efetiva e validada para limitar os riscos de proliferagdo microbiana e de

contaminagdo cruzada, baseando-se nos procedimentos ja validados anteriormente e na

figura 29.
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Figura 29: Perfil de Cinética de Crescimento Microbioldgico das cepas presentes na Industria em estudo.

Fonte: Adaptado de documentagao interna, 2017.

Apesar do grupo trabalhar com a regra de 6 horas e obtermos resultados de swab
realizados em conformidade nos pontos criticos dos equipamentos para verificacao da
regra, por seguranga, a fabrica do Rio de Janeiro utilizava a convencao de validade de
desinfec¢do de 4 horas, previamente ao inicio da fase do crescimento exponencial. Como
extrapolagdo, apos transferéncia dos equipamentos, a fabrica de Sao Paulo passou a adotar

a regra das 4 horas, considerando a experiéncia dos funcionarios da fabrica do Rio de
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Janeiro, uma vez que a sensibilidade das féormulas permaneceria a mesma. Por
experiéncia, ndo ¢ necessario esse tempo longo de espera e estagnacdo, uma vez que a
cultura do Lean Manufacturing implementada ¢ de manter os processos o mais
continuamente possivel, sem paradas longas.

Testes de swab devem ser realizados nos pontos criticos do perimetro higiénico,
incluindo a canula de descarga, a fim de comprovar a eficiéncia da metodologia de
lavagem e desinfecc¢ao nos reatores, cujo projeto Back to Back sera implementado,

As analises microbioldgicas devem ser realizadas para confirmacgao da eficiéncia
do projeto nos lotes de implementacdo, conforme procedimento interno € como a
previamente citada Resolugdo 481 de 1999, contendo a regulamentacdo de andlise
microbiologica de produtos cosméticos da ANVISA. Todos os produtos tém controle
microbiologico realizado apds envase de forma bloqueante, conforme regulamentagao da

ANVISA, independente do procedimento de higiene adotado.

IV.4.3.5 Determinagdo do periodo total aprovado

Conforme descrito anteriormente, para produtos com controle microbioldgico a
documentacao interna prevé a dispensa de desinfec¢do térmica por no maximo 7 dias,
com periodos de estagnagao de até 6 horas, baseado em testes experimentais e historico.
Essa regulamentagao padroniza o0 maximo permitido globalmente, entretanto cada planta
tem a liberdade de definir o periodo de estagnagdo maximo permitido, conforme seu
historico e especificidade de produtos, operacdes e equipamentos, dessa forma ficou

definido que adotariamos o prazo de 5 dias por seguranca (figura 30).
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Validade: 5 dias com controle microbiologico ou 30 dias sem controle microbiologico

Figura 30: Diagrama de representagdo do periodo de processo Back to Back e etapas envolvidas. Fonte:

Documentagdo interna, 2015.

As formulas cuja composi¢do fisico-quimica promova um ambiente favoravel
para a proliferacdo microbiana, normalmente contém conservantes, entretanto, esses
conservantes nao sao designados para a protecdo de contaminacao industrial, mas para a

exposicdo a contaminantes durante o uso do produto pelo consumidor final, durante toda
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a sua vida util. Com isso, ¢ de grande importancia, que os equipamentos industriais
apresentem uma condi¢do de limpeza microbioldgica durante todas as fases da producao,
transferéncia, estocagem e envase, € que os procedimentos de periodo aprovado, criados
baseando-se nos testes de validagao especificos de cada par equipamento e formula, sejam

respeitados.

IV.4.3.6 Analise de risco fisico-quimico (contaminag¢do cruzada)

A andlise de risco de contaminagdo cruzada ¢ realizada baseando-se na comparacao
da composicao dos produtos envolvidos no processo, considerando-se o mesmo grupo de
formulacdes a serem aprovadas, producdes em sequéncia, suprimindo o processo de

lavagem.

IV.4.3.7 Avaliagdo da composi¢cao quimica das formulagdes

No caso de avaliagdo de implementagdo do projeto, para: (a) formulas idénticas ou
(b) formulas contendo mesmos ingredientes, modificando apenas a proporcao de algumas
matérias primas, como por exemplo maquiagens que somente ha diferenca nos
percentuais dos pigmentos, o risco de contaminag¢do cruzada ¢ descartado.

No caso de (c) formulas de mesmo esqueleto, ou seja, mesmo tipo de produto com
mesmo sistema conservante, que apresentem pelo menos 80% dos seus constituintes
iguais e em mesma propor¢do entre si, tendo quantidades diferentes apenas de alguns
ativos e cargas, deve ser avaliada a necessidade de um procedimento de rinsagem entre
as produgdes sequenciais. O procedimento de rinsagem pode envolver agua de processo,
ou um solvente em comum contido nas formulas. Para elaboracao do dossié de validagao,
deve-se, portanto, considerar o impacto da quantidade de produto remanescente no
equipamento, na qualidade da férmula que sera fabricada na sequéncia, através do
controle de qualidade que deve seguir a sua especificagdo. A avaliagdo de presenca de
compostos alergénicos, também deve ser considerada no momento da aprovacao da

sequéncia.
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IV.4.3.7.1 Avaliagdo de componentes especificos

Considera-se alto risco a implementagao do projeto em produtos classificados como:
(a) OTC (dos Estados Unidos, “Over the Counter”; no Brasil, produtos farmacéuticos nao
tarjados, ou seja, com venda liberada), (b) formulas e/ou equipamentos que contenham
claim “XX-free”, ou seja, produtos que contenham em sua embalagem, informagao de
isengdo de algum componente na sua féormula, por exemplo, “livre de parabenos” ou,
ainda, (c) formulas que comuniquem presenga de fator de filtro solar.

A empresa em estudo disponibiliza formulagdes de produtos englobados apenas nos
casos (b) e (c) de iseng¢do ou presenca de componentes, citados em propaganda e
marketing do produto sendo, nesses casos, necessaria a dosagem e/ou comprovagao da
auséncia do ingrediente comprovadas e o histérico de resultados de controle deve ser
avaliado para aprovacao e manutencao do projeto.

Qualquer caso de ndo conformidade com causa raiz associada ao processo Back to
Back, o mesmo deve ser suspenso imediatamente e comunicado através de um Relatdrio

de Nao Conformidade.

IV.4.3.8 Avaliacdo do acumulo e perdas

Uma inspec¢ao visual (figura 31) deve ser realizada para verificar a eficiéncia do
descarregamento e esgotamento do tanque, confirmando que o equipamento de fabricagdo

esteja o mais vazio possivel. Essa analise inclui a analise das 4reas mais propensas a

acumulo de fluido.
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Figura 31: Foto de equipamento de fabricagdo com capacidade total de producdo de 500Kg e quantidade

remanescente de 12Kg, ou seja 2,4%. Fonte: acervo das autoras, 2015.

A avaliacdo visual permite constatar de forma visivel, a presenca de pequena
quantidade de fluido remanescente aderido nas paredes, no fundo do reator e sobre as
hélices, entretanto em quantidade ndo acumulada e insuficiente para causar interagodes e
riscos de qualidade.

O procedimento de descarregamento com o uso de agitagdo periférica lenta
(raspador/planetario) e pressdo positiva, visa o esgotamento maximo de molho possivel,
a fim de termos menor quantidade de produto remanescente e, consequentemente, menor
acumulo e risco de contaminagao cruzada e interacao entre as formulas.

O maximo de molho remanescente deve ser validado via testes de bancada

previamente aos testes industriais.

IV.4.3.9 Qualidade do produto final

O controle de qualidade dos produtos finais deve ser avaliado a fim de minimizar
qualquer percepcao dos clientes e impacto na qualidade dos produtos vinculados ao
projeto, sendo necessaria avaliacdo de modificacao do odor, aspecto ou qualidade de uso,

cor ou parametros fisico-quimicos (pH, viscosidade, densidade).
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Capitulo V. Estudo de Caso

V.I. Brainstorming

Objetivando principalmente o engajamento do publico operacional, foram levantadas
as oportunidades e dificuldades de implementagdo do projeto, prioridades do ponto de
vista dos principais clientes responsdveis por operacionalizar o projeto e os pontos de
melhorias nos equipamentos.

O processo desse estudo foi estruturado baseando-se em algumas ferramentas da
metodologia sistematica do programa Producdo Enxuta (Lean Manufacturing), sendo

composto pelas fases do PDCA, detalhadas em 8 fases, apresentadas na figura 32.

concLusio ) @) rmenTIFicAGAO
@) oBsERVAGAO
PADRONIZAGAO () o e
) pLano DEAGAO
VERIFICAGAO @ @ A

Figura 32: Ciclo de PDCA contendo as etapas do MASP. Fonte: Retirado de
http://insightemsst.blogspot.com/2016/05/ciclo-pdca-e-masp.html acessado em 29/07/2019.

V.2. P — Plan / Planejamento — Identificagcdo do Problema

A partir de 2014, iniciaram-se na companhia alguns projetos globais com
direcionamentos importantes, envolvendo qualidade, performance e sustentabilidade.
Condizente com as diretrizes globais, as metas ambientais da area operacional tornaram-
se muito claras: redu¢des de consumo de agua, geragdo de efluentes e consumo de
energia. Sendo assim, foi definida como prioridade a implantacdo do processo “Back to
Back”. O projeto engloba principalmente as areas de Engenharia de Processos,
Planejadores de Fabricagdo, Unidade de Fabricacdo, Higiene Industrial, Controle de

Qualidade e Engenharia Ambiental.
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Para seguir com a etapa de mapeamento das prioridades, foi confirmada a auséncia
de hidrantes, para mensurar o consumo de agua especifico de cada reator em alguns
equipamentos. Apds alguns meses, a instalagdo dos hidrantes faltantes foi feita,
possibilitando melhor visao do cenario de consumo de agua por reator da fabrica.

Além disso, observando-se os equipamentos de fabricacdo, verificou-se a
necessidade de adequacgdo dos raspadores, bombas de descarregamento e adequagdo de
valvulas, além da melhoria das receitas de higienizagdo e desenho higiénico de alguns

equipamentos.

V.3. P — Plan / planejamento — observa¢do do problema

Por meio do mapeamento da eficiéncia de lavagem por equipamento de fabricacao,
pode-se identificar que os equipamentos mais ofensivos ao indicador, que considera a
métrica de consumo de 4agua real comparado ao consumo de dgua padrio estabelecido
globalmente pela empresa objeto de estudo, considerando o mix de tecnologias fabricadas
e o respectivo tamanho de lote, sdo os equipamentos onde sao fabricados os produtos com
cor, sendo eles protetor solar com cor € maquiagem, com lotes de 50kg e até 20 toneladas.

No grafico 4 temos em vermelho os equipamentos de fabricacdo de coloragdo capilar
e, em azul, equipamentos de fabrica¢dao de outros cosméticos de uso em pele ou cabelo.
Os maiores ofensores sdo aqueles com menor eficiéncia de lavagem, ou seja, que
consomem proporcionalmente mais agua e tempo do que o padronizado pelo grupo para

determinada tecnologia.
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Grifico 4: Eficiéncia de lavagem por Equipamento de Fabricagdo RJ
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Fonte: Desenvolvido pelas autoras, 2014.

O equipamento R18 ¢ um equipamento dedicado a produtos de diferentes tecnologias
de maquiagem e, portanto, ja se trata de um equipamento modularizado. Entretanto, o
caso do equipamento R28/R29, que ¢ utilizado de forma multi-propdsito, onde sdo
fabricados diferentes tipos de familias de formulas, o mapeamento foi realizado conforme
os ofensores por tecnologia de férmula, considerando o tempo de lavagem e consumo

médio de dgua, conforme apresentado no grafico 5, abaixo.

Grifico 5: Maiores ofensores no equipamento de fabricagdo R28
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Fonte: Criado pelas autoras, 2014.
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Ainda no grafico 5, ¢ possivel observar e confirmar a teoria de que os produtos com
cor ¢ com alta concentracao de dioxido de titanio sdo os maiores ofensores ao indicador
de consumo de dgua, conforme esperado pela experiéncia vivenciada na fabrica com os
resultados insatisfatorios de lavagem constantes e mostrando coeréncia no fato do R18,
destinado a maquiagem, ser o equipamento com menor eficiéncia de limpeza.

Nos graficos 6 e 7, observamos a expectativa de crescimento da tecnologia de
maquiagem entre os anos de 2013 e 2014 e os langamentos previstos para 2015,
mostrando a perspectiva de aumento, respectivamente, na quantidade e niimero de lotes

a serem produzidos dessa tecnologia com alto impacto no indicador de consumo de agua.

Grafico 6: Expectativa de produgdo de maquiagem (toneladas/ano)
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Fonte: Criado pelas autoras, 2014.

Grifico 7: Comparagdo entre nimero de lotes de fabrica¢do de maquiagem por ano
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Fonte: Criado pelas autoras, 2014.
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Sendo assim, seguindo a regra dos 80x20 de 80% impacto e 20% esfor¢o, na planta
do Rio de Janeiro foram priorizadas as tecnologias de maquiagem para rosto (bases e
corretivos), primers e 6leos capilares nos reatores R18 e R28 para iniciar o projeto.

No caso da planta de Sao Paulo, considerando que se tratava de uma planta
inicialmente dedicada e modularizada, com equipamentos muito similares entre si, ndo
coube a andlise de tecnologias e reatores a serem implementados os projetos.
Classificando qualitativamente apenas por complexidade e impacto de implementagao,
foram priorizadas as tecnologias de tonicos, pos-shampoos e shampoos limpidos ou
nacarados de mesma férmula ou mesmo esqueleto.

Num momento posterior, em 2018, apods a unificagdo das plantas do Rio e de Sado
Paulo, os estudos foram retomados e os produtos de capilar, maquiagem, tonicos, 6leos e
oxidantes foram considerados os de maior impacto quando comparados ao esforco

necessario para implementacao do procedimento.

V.4. P — Plan / planejamento — Analise do problema (Anéalise de risco)

Neste momento de planejamento ¢ realizada a andlise de risco especifica,
conforme metodologia FMEA previamente descrita nesta dissertacdo (anexo 1),
considerando-se as etapas principais: analise de risco de matérias-primas, desenho do
equipamento e perimetro higiénico, desenho do processo de fabricagdo ou envase,
composicao do produto e processo de limpeza e desinfec¢ao entre as ordens de produgdo
submetidas ao procedimento. Nesta, consideram-se os riscos de contaminagdo cruzada,
contaminagdo microbioldgica, formacdo de incrustacdes, deterioracdo e corrosao dos
equipamentos, formacao de biofilme, presenga de alergénicos, deterioracdo ou mudanga
de estrutura quimica dos componentes da formulagao, reacdes indesejadas, dentre outros.
Além disso, sdo estabelecidas as possiveis causas de ndo conformidades, bem como seus
respectivos efeitos e métodos de detecgdo, contabilizando-se a frequéncia de ocorréncia,
severidade e probabilidade de detec¢do, definindo assim a criticidade de cada possivel
ndo conformidade, definindo a necessidade de geragdo de agdes corretivas e
investimentos para tratativa dos riscos.

Através de avaliagdo HACCP (Notermans et al., 1995) e documentagdo interna,
os pontos criticos de controle que consistem em uma parte de um equipamento, ou etapa
em um processo que facilite a proliferacao ou acumulagao de microrganismos, devem ser

identificados e eliminados ou, pelo menos, controlados. Com essa visdo e baseando-se na
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metodologia de analise de risco desenvolvida nesse projeto (anexo 1), devem-se mapear
as oportunidades de melhoria, sendo indicada a utilizagdo do diagrama de Ishikawa na
figura 33, como metodologia para identificagdo e tratativa de possiveis nao

conformidades.

METODO
Analise microbiologica ou fisico Definigao do Falta de conhecimento dos
quimica incorreta seguenciamentode formulas riscos e do procedimento por
incorreto em procedimento manipuladores e manutentores

Longo tempo de controle de qualidade Definicao dos pontos criticos Descumprimento das formulas,
afetando o periodo e validade do de equipamento incorreta ou periodo e validade descritos no
procedimento ineficiente procedimento

Receitas de higiene ineficientes Descumprimento dos

ouincorretas procedimentos de higiene

industrial e BPF

Quebra ou manutengao durante processos Calor e umidade excessivos Composigao de MPs com carga

de higiene ou fabricagao acelerando o crescimento microbiologica alta ou grandes
microbiologico variagao FQ (cor, pH...)

Lavagem, rinsagem, secagem, Poeira no ambiente podendo Fracionamento e estocagem de

desinfecgao termica incorreta ou aumentar concentragao de bact MPs nac conforme com BPC

ineficiente gram+

Ineficiencia do periodo higienico Insetos no ambiente podendo Agua de processo ou de lavagem

devido falha de manutencao aumentar risco microbiologico contaminados

Figura 33: Exemplo de Analise de Causas de Ndo Conformidades Fisico quimicas ou microbiologicas

utilizando Diagrama de Ishikawa. Fonte: Elaborado pelas autoras, 2020.

V.5. P — Plan / Planejamento — Elabora¢ao do plano de agdo

De acordo com EHEDG (2018), a facilidade de limpeza ¢ um requerimento
importante para higiene, independente dos métodos de lavagem e desinfec¢do, pois
equipamentos com limpeza inapropriada nao permitem efetiva desinfec¢ao, gerando mais
custos e efluentes, uma vez que se torna necessario o uso de agentes de limpeza mais
severos e agressivos, além de gerar queda de performance com processos de limpeza e
desinfec¢do mais longos e repetitivos.

O 5W2H ¢ uma metodologia utilizada para auxiliar na estruturacao da estratégia de
plano de agdo, onde define-se a agao que sera realizada (What), quando sera feita (When),
quem serd o responsavel (Who), onde sera feito (Where), o motivo da necessidade (Why),
como sera feito (How) e qual o custo atrelado a agao (How much). (Werkema, 2004). Do

plano de acao exposto, desconsiderou-se o quesito custo (How much) devido a restri¢ao
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de publicagdo supracitada. Melhoria Continua: Ferramentas. Deve-se elaboracdo o SW2H
nesta etapa do projeto contendo o plano de a¢do de adequacao dos equipamentos, cria¢ao
dos procedimentos operacionais padroes (de Queiroz e de Oliveira, 2018), cadastro no

sistema interno, matriz de treinamentos, testes experimentais e de campo.

V.6. D — Do / execug¢do — Solucdo do plano de agdo

Na etapa de execugdo, trataram-se as adequagdes dos Pontos de Manutengao,
definicdo de receitas de lavagem e desinfeccdo especificas para cada modulo dos
diferentes perimetros higiénicos em estudo e criacdo das documentacdes.

Além disso, € nessa etapa que se faz necessaria a comunicagdo e aprovacao prévia
para inicio dos testes industriais pelo diretor de piloto Américas e diretor de Higiene
Industrial, onde se compartilham as expectativas de ganhos financeiros e redugdo de

impactos ambientais, além das andlises de risco e pontos bloqueantes.

V.6.1.Testes experimentais e produgdo piloto

No caso de B2B nas linhas de enchimento, onde o maior risco de qualidade esta
relacionado a contaminagdo cruzada no inicio da producdo do produto final, testes de
bancada sdo realizados a fim de definir a quantidade de purga de produto para garantir
esgotamento maximo da féormula anterior.

No caso de B2B nos equipamentos de fabricagdo, onde agregamos ndo sé risco de
contaminagdo cruzada como todos os riscos de processo ¢ higiene citados nesse trabalho,
fazem-se necessarios testes piloto, em geral em equipamentos menores, a fim de mitigar
possiveis impactos de reacdes indesejadas, dentre outros. Neste momento, sdo realizados

os testes de swab supracitados, conforme exemplificado na figura 34.
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Figura 34: Foto dos pontos criticos de higiene em equipamento de 50kg onde foram coletadas amostras

para teste de swab. Fonte: Acervo das autoras, 2020.

V.7. C — Check / Verificagcdo ou S — Study / Estudo — Verificar

resultados em conformidade

Nesta etapa de verificagdo, faz-se uma analise critica dos resultados dos testes de
swab, ensaios experimentais e produgdes piloto, identificando-se novamente os pontos

criticos inerentes ao processo B2B e as condi¢des de controle.

V.8. A — Act / Agdo — Padronizacao do processo

Seguindo o conceito do Lean Manufacturing (Santos et al., 2007), onde todos os
processos devem ser padronizados visando a maior performance, reprodutividade e
controle dos resultados e a premissa da rastreabilidade do ponto de vista de Qualidade,
segue-se para a etapa de padronizagdo do processo através da criagdo do Procedimento
Operacional Padrao onde sdo definidas as premissas e restri¢gdes do processo.

V.9. A — Act / Agao — Conclusdo do processo

Esta etapa consiste na emissdo do dossi¢ final e aprovacdo dos responsaveis

envolvidos no processo.
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Capitulo VI. Resultados e Discussio

VI.1. Estudo do consumo de agua de lavagem

Visando classificar as diferentes tecnologias de produtos conforme sua dificuldade de
lavagem, foi desenvolvida uma métrica para classificacdo quantitativa de 1 a 5,
considerando tempo e consumo de agua para processo de lavagem, onde 1 representa
familias de férmulas com menor complexidade de lavagem, com tempo e consumo de
dgua menor que o padrdo definido pela empresa objeto de estudo, e 5 representa as

familias com maior complexidade de lavagem.

Tabela 6: Evolucao ao longo dos anos do proporcional de lotes de fabricag@o por familia, classificadas
por dificuldade de lavagem, na fabrica do Rio de Janeiro.

Familia Dificuldade de | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Lavagem

3% 2% 6% 8% 7%
Protetor solar com cor 0% 1% 1% 3% 3%

Make Up — Skin 5
5
Protetor solar 4 0% 5% 4% 6% 8%
3
3
2

Oleo 8% 1% 2% 1% 2%
Skin Care 17% 6% 6% 11% 8%
Coloragao 61% 58% 56% 47% 49%
Capilar 1 7% 11% 9% 9% 9%
Oxidante 1 3% 16% 16% 15% 15%
Total de Lotes - 9919 | 8755 | 7776 | 5980 | 5194

Fonte: Desenvolvido pelas autoras através de extragdes dos dados em sistema da empresa em estudo,

2020.

Conforme tabela 6, observou-se que a partir de 2014 a fabrica em estudo, iniciou as
produgdes de langamentos de novas tecnologias tendéncias no mercado, como protetores
solares com cor e sem cor € maquiagens para pele com grande nimero de nuances,
aumentando a complexidade de lavagem dos equipamentos e tornou-se ponto-alvo de

estudo de Higiene Industrial.
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Grifico 8: Consumo de 4gua nos anos de 2013 até 2017, fabrica Rio de Janeiro.
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Fonte: Desenvolvido pelas autoras através de extragdes dos dados em sistema da empresa em estudo,

2020.

No grafico 8, € possivel notar o impacto dessa mudanga de cenario nos indicadores
de consumo de agua de lavagem, além de problemas de destruicdo por contaminagao
cruzada, que ficaram evidentes em seu sitio de produ¢do no Rio de Janeiro. Observamos
um aumento de quase 30% no consumo de dgua de lavagem dos equipamentos por
tonelada de produto fabricado ao compararmos o ano de 2013 com 2014. A partir de maio
de 2015, verificamos melhoria dos resultados a partir do momento que se colocou em
pratica o sequenciamento de produ¢des Back to Back, dividindo em campanhas de
producdes com cor € sem cor nos equipamentos que tinham compartilhamento de
diferentes tecnologias de protetor solar.

No final de 2016 € em todo o ano de 2017, constatamos os melhores resultados do
projeto em discussdo quando, conforme grafico 9, mais de 6% das produgdes ja
utilizavam o projeto implementado, back to back do tipo mais completo com isengdo de
lavagem e desinfeccdo, lote sobre lote, nas maquiagens, blur (primer), 6leos e oxidantes,
e back to back do tipo mais simples contemplando apenas modularizacdo e/ou lavagem e
desinfeccao simplificadas nos protetores solares com e sem cor, além de testes em
andamento em algumas familias de coloragdes, seguindo sequéncias do mais claro para
mais escuro, entre os tons de loiro, vermelho, castanhos e pretos. Mesmo com produtos
que demandavam uma complexidade maior de higieniza¢do dos equipamentos, notou-se
um resultado historico de em média 0,59 metros ctubicos de agua de lavagem por tonelada

de produto fabricado, uma reducao de 41% quando comparado a média de consumo de
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1,00 metro cubico consumido em 2014. De acordo com FIESP, 2019, em média a
industria quimica consome 6,99 metros cubicos de agua por tonelada de produtos
fabricados, enquanto tem uma geracdo equivalente a 1,89 metros cubicos de efluentes por

tonelada de produto fabricado.

Grifico 9: Analise comparativa entre percentual de lotes em Back to Back e o Consumo de dgua de

lavagem anual, de 2013 até meados de 2018, na fabrica Rio de Janeiro.

Consumo de Agua de Lavagem RJ
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Fonte: Desenvolvido pelas autoras através de extragdes dos dados em sistema da empresa em estudo,

2020.

Entre o final de 2017 e meados de 2018, houve o processo de transferéncia e
fechamento da planta situada no Rio de Janeiro, para a planta situada em Sao Paulo. Com
principal foco na transferéncia gradativa dos equipamentos com menor impacto possivel
na disponibilidade de produtos nas gondolas dos clientes, ja em Sao Paulo ndo foi possivel
trabalhar com a modularizagdo e, com as mudangas de utilidades, desenho dos
equipamentos, dentre outros fatores impactantes aos riscos potenciais de nao
conformidades, fez-se necessaria uma nova analise de riscos detalhada para
implementag¢ado do projeto. Portanto, no grafico 10, nota-se um acréscimo de consumo de
agua a partir de meados de 2018, no auge da campanha de solar com e sem cor, onde
fabricamos nos mesmos equipamentos protetor solar e capilares devido a
indisponibilidade de maquinario dedicado por tipo de produtos, fazendo-se entdo
necessario um maior niumero de trocas e lavagens robustas destes equipamentos, visando
adequagdo dos produtos e reducdo de risco de contaminagdo cruzada e microbioldgica.
Comparando-se o resultado de outubro de 2018 (equipamentos transferidos em total
atividade) que atingiu consumo de 1,69 metros cubicos por tonelada de produto e a média

de 2020 com 0,64, observamos uma melhoria de 62% no consumo de 4gua de lavagem..
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Grifico 10: Consumo de dgua para lavagem nos anos de 2017 até 2020, fabrica Sdo Paulo
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Fonte: Desenvolvido pelas autoras através de extragdes dos dados em sistema da empresa em estudo,

2020.

Na tabela 7, vé-se a evolugao dos tipos de produtos, incorporando ao portfolio da
planta de Sao Paulo produtos e, num segundo momento, também equipamentos, de novas
tecnologias de formulas como o surgimento de producdes de maquiagem de pele, protetor
solar com e sem cor, coloracdo capilar e oxidantes e incremento dos skin cares.
Paralelamente, produtos com menor complexidade de lavagem ou que utiliza solventes
nas etapas de higienizagao, teve redugdo proporcional de producao devido a flutuagdes

das demandas de mercado.
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Tabela 7: Evolucao ao longo dos anos do proporcional de lotes de fabricacdo por familia, classificadas

por dificuldade de lavagem, na fébrica de Sao Paulo.

Familia Dificuldade de | 2017 2018 2019 | 2020
Lavagem (até junho)
Make Up — Skin 5 0% 2% 4% 2%
Protetor Solar com cor 5 0% 3% 2% 2%
Protetor Solar 4 0% 5% 3% 4%
Make up - mascara de cilios 3 6% 2% 2% 1%
Oleo 3 9% 8% 8% | 9%
Skin Care 3 9% 9% 11% | 13%
Coloracao 2 0% 16% 21% | 24%
Outros 2 0% 0% 0% 0%
Capilar 1 29% 19% 18% | 22%
Oxidante 1 0% 4% 9% 11%
Esmalte 0 44% 31% 20% | 13%
Make up — Batom 0 4% 1% 0% 0%
Total de Lotes - 5464 7624 9952 | 5464

Fonte: Desenvolvido pelas autoras através de extragdes dos dados em sistema da empresa em estudo,

2020.

Com o passar do tempo, com os equipamentos instalados e modularizagdo
implementada, as andlises de risco foram retomadas ao fim de 2018, trazendo 6timos
resultados nos anos de 2019 e inicio de 2020, voltando a apresentar resultados em torno
de 0,6 metros cubicos de agua de lavagem por tonelada de produto fabricado, resultado
que considerando a nova complexidade, adaptacdo e curva de aprendizado das equipes

especializadas, ¢ um resultado positivo.

VI.1.1. Resultado de produto especifico

Considerando os efeitos da pandemia recente devido ao COVID-19 na saude e no
mercado mundial, a empresa em estudo destinou seus equipamentos para campanhas de
producao de gel higienizador para doagdes. A reatividade e resultado s6 foram possiveis
devido a implementagdo imediata do processo Back to Back nas produgdes sequenciais
desse produto, modularizando o maior equipamento de inflamaveis disponivel na

empresa, em meio a ¢época do ano de maior saturacao desse equipamento.
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Apenas nesse produto em especifico foram fabricados até o momento cerca de 70
lotes, totalizando em torno de 170 toneladas de produto, com economias de 1700kg em
perdas de produto (quase 10 mil unidades), 51 horas de disponibilidade de equipamento
e mao de obra (em torno de 17 produgdes), 136.000 metros cubicos de agua, 1020 litros
de detergente (em torno de 25 mil reais), além de ganhos em energia e geragdo de

efluentes, apenas nos equipamentos de fabricagao.
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Capitulo VII. Conclusio

Uma vez o procedimento para implementagdo e analises de risco aprovados, caso a
caso, para os pares de equipamento e familia de férmulas, pelas equipes de lideres locais
e diretores técnicos internacionais de piloto, qualidade e higiene industrial, obteve-se
indice de reducdo de consumo de dgua de lavagem por tonelada de produto fabricado de
aproximadamente 41% em 2017, quando comparado aos anos anteriores a implementagao
do projeto B2B na planta da empresa em estudo no Rio de Janeiro.

Apods unificagdo dos polos industriais e incremento de produtos com maior
complexidade de lavagem no portfélio de producdo da planta de Sdo Paulo, a redugdo do
consumo de agua de lavagem por tonelada de produto fabricado atingiu o patamar
historico de 62% quando comparado ao més de outubro de 2018, quando todos os
equipamentos estavam em operagdo e ndo foi possivel implementar o procedimento
devido a necessidade de andlises de riscos detalhadas, indisponibilidade de mdo de obra
capacitada e organiza¢ao para modularizagao.

Os resultados do projeto mostraram ganhos diretamente proporcionais ao percentual
de lotes fabricados ou envasados utilizando o procedimento desenvolvido, mostrando
impactos positivos em relacdo ao consumo de agua de lavagem e, consequentemente,
consumo de detergentes, energia, volume de efluentes gerados, saturacdo dos
equipamentos e disponibilidade de mao de obra, conquistando assim beneficios
ambientais, sociais e financeiro.

Para os proximos anos, frente aos desafios ap6s a transferéncia das fabricas para um
polo industrial unificado, a expectativa ¢ de foco total na reimplementacao e expansao do
projeto, aumentando o gama de familias e equipamentos autorizados a utilizar o
procedimento Back to Back tanto na fabricacdo quanto no envase, visando todos os
beneficios do projeto.

Além disso, para trabalhos futuros sugere-se também um estudo amplo dos

desperdicios de dgua nos sistemas de geracao de dgua de osmose e torres de resfriamento.
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Capitulo IX. Apéndice

Os apéndices encontram-se em arquivos separados, sendo eles:
Apéndice 1 — FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) generalista do Back to Back
Apéndice 2 — Analise de ndo conformidade com causa raiz relacionada ao procedimento

Back to Back.
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Apéndice 1 - FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) generalista do Back to Back.

Projeto Final de Curso de Graduagio Quimica Industrial e Engenharia Quimica da UFRJ

SUPRESSAO DE LAGAVEM E DESINFECCAO ENTRE PRODUGOES EM UMA INDUSTRIA COSMETICA
Alunas: Ewellyn dos Santos Barbosa e Fernanda Rocha Fernandes
Orientadores: Ladimir Carvalho, D.Sc. e Luiza Braga F. dos Santos, M.Sc.

Anilise de Riscos de Qualidade

|Tl’tulo |Ané1isc de Risco Generalista Processo B2B
|UP g IFabricaqéo |
"Where" (Onde) estamos observando? Fabricagdo
"What" (O que) estamos observando? Procedimento Back to Back
Escopo
"On what" (Em que) estamos observando? | Todos os produtos fabricados e passiveis de validagdo do Processo B2B
Comentarios
[Date created [jan/2015 ] [Date reviewed [13/03/2019
criticality threshold [ 100 |
Caso a criticidade obtida seja maior que a criticidade tolerada
~ = . ~ . . ~ . . o ~ Valor Inicial " . o . .. R a0 da P A0 apos
Operagdes elementares Nio conformidade Causa da nio conformidade Efeito da nio conformidade Método de Acdes corretivas Responsiveis Data Objetiva M
G D C Acio o|G|D )| C
S d icrobiologica de diversos
oma» e carga microbiologica de diversos 10 4 40
materiais
C i¢do do produto / Nio conformidade
Variagdes fisico-quimicas dos insumos fornecedor de insumos
dcnl.ro do range (CSPCCiﬁC?Gfm Contaminagdo microbiologica e/ou desvios 10 4 40
minimo/méximo pouco exigente) das especificagdes ou necessidade de Analises fisico quimicas e microbiologicas
ajustes quimicos ou ani
Treinamento operacional, compra
Fraci to das MPs na fc . sistémica d ipientes e alert: . — .
R racionamento das MES nao conforme Com gy operacional 10 4 200 |ISiSmucadereciplentes e aera e papricagio 31/03/2019 sim 110|440
Matérias Primas BPF sistémico de insumos com controle
microbioldgico.
Vilvulas e conexdes das MPs ou
equipamentos com passagem / falha no
bombeamento do loop / queda de energia /
Loop agua de osmose contaminado falha de automagao do sistema do loop / 4gua |Contaminagdo microbiologica ou cruzada |Analises fisico quimicas e microbiologicas 10 4 40
de entrada contaminada / quebra de
equipamentos do sistema de osmose reversa,
etc
Presenga de corpo estranho no produto Analise visual 8 7 56
Contaminagéo cruzada Anilises fisico quimicas em lab/ visual 8 7 56
Depreciagdo / mau uso / do de
Nao conformidade das vedagdes / residuos e abstencia de limpeza eficaz / . N . . Anélise visual e microbiologica do
. N . A X Corrosdo devido a residuos de surfactantes . 8 7 56
revestimento / retengao montagem incorreta / material de baixa equipamento
idade / J enga . A 0 . . .
qualidade / falha de manutengdo Risco de contaminagio do reator ao lavar a [ Anélises fisico-quimicas , visual e
. ! . L 8 7 56
linha de transferencia microbiologica
Vazamento/ perda de pressdo de agua de [ Analises fisico-quimicas , visual e 3 7 56
lavagenV/ rinsagem/ vapor microbiologica
Concepgao parcial ou total incorreta do
Design do Equipamento / cqulpamu:nlo com presenga de pontos dc_ Lonlamvmac\ao microbioldgica / A].'IallS(?S Itlsl.cofquumcas , visual e 3 5 56
. S material inadequad e cruzada microbiologica
Perimetro Higiénico | L.
acumulos de materiais, etc
- - Aumento do tempo entre produgdes e
Confiabilidade das utilidades (taxas/fluxo, v e p. entre produgoes ¢ N - Lo
s s tempo de fabricagdo gerando Analise micr do produto 10 4 40
G : S inefici de 50 |temperatura, pressdo, de, etc). L
micr
do perimetro higienico
C inacio dos filtros dos C microbiologica Anélise microbiologica do produto 10 4 40
Contaminagio cruzada com ar comprimido/
contaminagio cruzada com efluentes/ Contaminagéo cruzada Anélises fisico-quimicas e visual 8 7 56
vazamento nos revestimentos de camisa/
drenagem dos residuos da fabricagdo anterior
/ drenagem de agua estagnada Presenga de corpo estranho no produto Anélise visual 10 7 70
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Criagdo de procedimento para
Contaminagdo cruzada Analises fisico-quimicas em lab 8 168 |pesagem do produto residual no Time de Engenharia de Processos |31/03/2015 Sim 8 7| 56
reator
Analise visual e microbiologica do Criagdo de procedimento para
Geragio de biofilme / corrosao equipamento e 10 120 |pesagem do produto residual no Time de Engenharia de Processos |31/03/2015 Sim 10 4 | 40
P reator
Criagdo de procedimento para
Nio seguimento de procedimento de descarga |Contaminagdo microbiologica Anélise microbiologica do produto 10 120 |pesagem do produto residual no Time de Engenharia de Processos |31/03/2015 Sim 10| 4 | 40
. completa utilizando agitagao periférica e reator
Esgotamento do molho anterior no reator N © .
. 3 N 3 pressdo/ Falha no equipamento de agitagao
ineficiente (maior quantidade de molho o A s
periférica/ auséncia de um ou mais
remanescente que o esperado) P
raspadores/ auséncia de controle da N . . Criagdo de procedimento para
quantidade de molho residual no tanque Reacqe§ duimieas mdese]a:das entre o Andlises fisico-quimicas em lab 8 168 |pesagem do produto residual no Time de Engenharia de Processos |31/03/2015 Sim 8| 7| 56
materiais das duas produgdes
reator
Formagao de incrustragao Anélise visual de efetividade de limpeza 8 96
Design do Processo
Presenga de alergénicos na formula Andlises em HPLC 3 %
subsequente
Bloqueio sistémico do equipamento
para inicio da proxima produgio ao
Contaminagdo microbiologica Anélise microbiologica do produto 10 320 |exceder o tempo maximo permitido | Time de Engenharia de Processos [31/03/2015 Sim 101 4 | 40
Quebra do equipamento/ Falha na produgao/ 3: efiﬁ.agna;aq ?0 ec-lulp an;(}enﬁ‘;y ou
Falta de treinamento operacional/ Tempo ultima sanitizagdo realizada
longo de controle de Qualidade/
Desrespeito a regra de tempo critico de Indlspo.mbl.l dade da.s C?ndlqocs bisicas
estagnagio do equipamento operacionais (energia, d4gua de processo,
utilidades em geral, etc)/ Atraso na pré
pesagem de insumos/ Erro de programagao/ Definicio de periodicidade de
Falta de mao de obra/ Inlc:rvcncao Formagao de incrustragao Anélise visual de efetividade de limpeza 8 256 |limpeza completa semanal, com Time de fabrica¢do Imediato Sim 8| 4|32
emergencial de manutengao alerta sistémico
Ineficiencia no processo de limpeza Alerta sistémico para processo
. P N P Analise visual de efetividade de limpeza 8 256 |completo de limpeza e sanitizagao |Engenharia de Processos 31/03/2015 Sim 8| 4|32
estabelecido para B2B
de acordo com o tempo de parada
RC,S ul.lado ‘.10 cor, odor ¢ parametros fisico Anélises fisico-quimicas em lab 8 168 Alerta s¥slcmlco em caso de erro de Engenharia de Processos 31/03/2015 Sim 81 7| 56
quimicos diferente do esperado sequenciamento
Sequenciamento incorreto das formulas por Erro na programagio / Nao cumprimento da Alerta sistémi d d
q N P modularizagdo / erro na validagao do projeto / |Reagdes indesejadas Anélises fisico-quimicas em lab 8 168 eria SF emico em caso de erro de Engenharia de Processos 31/03/2015 Sim 8] 7| 56
falha operacional . . sequenciamento
descumprimento operacional
Composigao do Produto
Deterioragdo de MPs termo sensiveis Anélises fisico-quimicas em lab 8 168 Alerta s¥slcmlco em caso de erro de Engenharia de Processos 31/03/2015 Sim 8 7| 56
sequenciamento
Erro na analise de risco devido a
. . , indisponibilidade ou extrapolagdo incorreta de
Sequenciamento incorreto das formulas por |, ™ " L g1 A . R
N . test" | Di do C it Analise microbiologica do produto 10 30
falha de concepgao do projeto de B2B N .
sistema conservante / Desconhecimento do
comportamento da formula
2/5 28/08/2020
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Incompatibilidade dos residuos da Alerta sistémico em caso de erro de
fabricagdo anterior com matérias primas da [ Analises fisico-quimicas em lab 8 168 |sequenciamento e alerta sistémico |Engenharia de Processos 31/03/2015 Sim 8 7| 56
fabricagdo sut CIP
Alerta sistémico em caso de erro de
Contaminagdo cruzada Analises fisico-quimicas em lab 8 168 |sequenciamento e alerta sistémico |Engenharia de Processos 31/03/2015 Sim 8 7| 56
CIP
Alerta sistémico em caso de erro de
sequenciamento e alerta sistémico |Engenharia de Processos 31/03/2015 Sim 8 7| 56
CIP
Revalidagdo com endoscopia
Falha de ao/ Nao i de I ibilidade das matérias primas nas peri(")di?a anual dos equipj:lmentos L . . . .
procedimento/ Falha na validagao da receita/  |tybulagdes de sucgdo entre as Anélises fisico-quimicas em lab e visual 8 168 de d1ﬁc1} acesso .(lllhulaqgc.s, Higiene Industrial imediato sim 81736
Variagio na qualidade microbiologica da dgua| formulas/fases sequenciais mangueras, abaixo das hélices,
de lavagem ou rinsagem/ Bloqueio dos spray atrés dos raspadores, etc)
Processo de limpeza e Lavagem/ rinsagen/ desinfecgdo incorreta balls/ o de dgua nas § ¥ Receita CIP/SHz indep e“d?ntes
sani?izacﬁo entre as ou incficiente con(élninacﬁo dos equipamentos limpos / para as EUb‘_Jla‘}OCS .dc C.lanncla, Higiene Industrial 15/04/2015 sim s | 7| s6
fabricagdes manipulagdo ndo conforme com BPF / transferéncia e aspiragdo de
Contaminagio dos equipamentos "Clean out matérias-primas liquidas e solidas
Place" / solugdes de limpeza e passivagio nio Procedimento de validagdo das
conformes ou indisponiveis / utensilios receitas de CIP/SIP utilizando o
contaminados / ngao conformidades BPF Contaminagao microbiologica Andlise microbiolégica do produto 10 120 |caso mais critico comprovando Higiene Industrial Continuo Sim 10| 4 40
eficacia por analise de swab do
equipamento.
Presenga de materiais ndo pertencentes a
formula em sequencia (alergenicos, Analises em HPLC e testes organolépticos 8 96
perfumes, ativos, pigmentos, etc)
Peterioragiéo dos equipamentos (corrosio, Anélise visual e microbiologica do 10 210 Re\falida?io periodica al?ual do Engenharia de Processos 31/03/2015 Sim w0l 7170
incrustragao, etc) equipamento sistema CIP/SIP dos equipamentos
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Legenda:

O - Ocorréncia

G - Severidade (do inglé€s, gravity)
D - Deteccao

C - Criticidade=0x Gx D

Occurrence scoring grid

Criteria Score
Anomaly appeared very frequently = 1 anomaly per hour 10
Anomaly appeared very frequently = 1 anomaly per day 8
Anomaly appeared occasionally = 1 anomaly per week 5
Anomaly appeared rarely = 1 anomaly per month 3
Anomaly appeared very rarely = 1 anomaly per year 1
Severity scoring grid:

Criteria Score
Problem of personnel safety - non-compliance with regulations - Zero 10
Defects
Critical risk 8
Major risk 5
Minor risk 2
Detection scoring grid:

Criteria Score
Anomaly undetectable — no control planned 10
Anomaly hard to detect or control by sampling or subjective human 7
control
Anomaly easy to detect, self-inspection or unitary human control on clear 4
criterion
Anomaly clear — 100% automatic control 1

C1 - Internal use




Desrespeito a regra de tempo criggo
de estagnagdo do equipamenfg
©

o Conform

Esgotamento do molho anteriok@o
reator ineficiente (maior quantidate
de molho remanescente que o...

Gerenciamento ineficiente de
manutencgdo do perimetro higienico

N3o conformidade das vedagbes /
revestimento / retengdo
Loop dgua de osmose contaminado
Fracionamento das MPs ndo conforme
VariagGes fisiceequiBAgas dos insumos
dentro do range (especificagdo
mibhy eécargagoico eidltgica)de

diversos materiais

Anadlise de Risco Completa

Criticidade

100 150
Limite de

Criticidade = 100
H Criticidade apds plano de agdo

200

250

M Criticidade Inicial

300

350
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Apéndice 1 - FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) generalista do Back to Back.

Projeto Final de Curso de Graduagdo Quimica Industrial e Engenharia Quimica da UFRJ

SUPRESSAO DE LAGAVEM E DESINFECCAO ENTRE PRODUCOES EM UMA INDUSTRIA COSMETICA
Alunas: Ewellyn dos Santos Barbosa e Fernanda Rocha Fernandes

Orientadores: Ladimir Carvalho, D.Sc. e Luiza Braga F. dos Santos, M.Sc.

Notificacao de Nao Conformidade PF

IN° da RNC 007-16
o Nome do PF CONFIDENCIAL
2 [mes doBloqueio abr/16 |Eatalhora do Bloqueio 0710412016 19117
[V ) 12 Referéncia CONFIDENCIAL
® [tote CONFIDENCIAL up SKIN CARE
© Turno
que identificou a ndo D
ata emissdo RNC (dd/mm/aa)
O |conformidade B (¢ ) 07/04/2016
UT
3 Motivo de reprovagéo 1/48 BISNAGA COM A COR DO MOLHO DIFERENTE DO PADRAO
E Observagoes
w
Resp. pela emissdo da RNC LABORATORIO FQ
[ Turno(s) quando OCORREU a néo conformidade (preenchido por c Datafhora da Ndo Conformidade 0310412016
quem identificou a RNC)
avel (um ou mais supervi ) pela resposta da RNC (preenchido em COMUM ACORDO entre quem identificou a nio idade e o avel pela resposta da RNC)
Ewellyn Barbosa, Fernanda Fernandes e confidencial
Anélise de Nao Conformidade PF
Data da Resposta da RNC (d/m/aa) [ 20/04/2016 | A RNC devera ser respondida em 48 h.
Envelope da Qualidade
Alguma observagao no
Pb. poderia ter sido detectado na VQ? Sim Relatorio de produgao/ Vigilancia da Néo.
Qualidade?
Operadores |~ C: CONFIDENCIAL
envolvidos D:
Anilise dos Fatores - 6M (preencher os campos com OK/ NOK)
Método Mo de Obra Meio Ambiente
! ! ! Cor diferente
do padrio
Resultado
(N&o Conformidade)
Maquina Matéria prima Medicao

Detalhamento dos fatores ( A ser preenchido pelo Supervisor / GTQ)

Método: Néo existe um procedimento validado, o B2B ainda esta em fase de teste na L107 (nao foi feito o projeto para a L112).

Mao de Obra: Purga incorreta, lavagem incorreta (solucdo i

Meio Ambiente:

Maquina:

Medigao:

Matéria Prima:

Anilise das Possiveis Causas (5 por qué) ( A ser preenchido pelo Supervisor e/ou GTQ)

Resposta da RNC

Fatores 1° Por qué 2° Por qué 3° Por qué 4° Por qué 5° Por qué
Foi passado na troca de turno | A informagao nio estava clara de que o|  No houve treinamento e nio
B2B realizado sem testes que toda vez que fosse projeto estava em fase de validacéo e | foram i as pl . N
Cor envasada o > ; ; i A © A . 0 projeto ainda estava
) _ | prévios nessalinhae sem | envasada a sequencia desse que s6 poderia ser realizado em do projeto. E que ndo deveria ser 2 esta
diferente do padrao N N N _ e s o em fase de validagao.
treinamento operacional |produto, deveria ser feito o B2B de e posto em pratica sem
e como deveria ser feito apenas na L107. acompanhamento.
Plano de Agao ( A ser preenchido pelo Supervisor/GTQ)
Descrigao da Agdo Responsavel Data Status
Comunicar a toda a equipe que é proibida a realizagao de procedimentos sem validagdo §
prévia, trei concluido ou da 4rea reponsavel do projeto Supervisores UP 30/04/2016
Iniciar validagéo do projeto Back to Back na linha L112 e criagao de procedimento
comunicando todas as premissas do projeto. Ewellyn Barbosa 30/05/2016 Aguardando chegada de bisnagas
Treinamento de todos os turnos quanto ao procedimento de Back to Back Ewellyn Barbosa 15/06/2016
- . " . Proxima remessa de
Inclus&o de campo para preenchimento no envelope da Qualidade indicando processo
Back to Back na linha Fernanda Fernandes . envelope§ qe
bisnagas plasticas.
O sobre a 4o (A ser pelo Sups 1 GTQ)
- Solugao de lavagem incorreta. Validagao feita com 5% de 53031, 5% de 124 e 90% de agua. Foi usada a MP 2736 (sab&o), que ndo tem a mesma eficacia de lavagem.
- Purga no local incorreto. Foi feita maior purga (entre 4 e 5kg) antes da bomba de enchimento enquanto o correto seria a purga o bico de enchi até completo do

produto anterior na linha.

- Os operadores do turno C nao foram treinados nem foi acompanhado nenhum teste de validagéo com os operadores desse turno;
- Primeira vez que essa equipe do turno C fez troca de nuance desse produto, usando a proposta do processo Back to Back;

- Falta de evidé ara ili de quais es foram Back to Back;

- Falta de checagem da tonalidade do produto antes de seguir com o envase.

Linha do tempo de produgdio, como foram realizados os procedimentos, vonforme conversa com os operadores:

Reconexdo da
. Lavagem de todaa - Purgade Purgade
D d tubulagio lavada e h )
ordem tubulagio tubulagéo {com conexio danova
o 2736)

cuba

Finalizagéo da

3KGno ponto 1 2Kgno ponto 2

Inicio do envase

Revisao - O que foi (Aser pi ido pelo

Foram encontradas quatro caixas (144 unidades) apresentado cor diferente do especificado. Aproximadamente 4Kg de molho.

Ass. Supervisor | Ass. Responsavel pela UP

[
Verificagao da Eficacia (A ser avaliada apés 90 dias de todas as acdes terem sido concluidas)

Acdes foram eficazes? SIM ( x ) NAO( )

Comentarios - realizada auditoria nas linhas de envase. Procedimento e documentagéo conformes.

jcacia

Ef

Verificado por

Fernanda Fernandes CEREUEEDD 0510812016

QUA-PR-002 Anexo 04

Ed.014 09/09/2014
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