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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

» “13.1. A fonte de provimento de agua deve garantir o
abastecimento com quantidade e qualidade adequadas.

» 13.2. A empresa deve definir claramente as especificacoes fisico-
guimicas e microbiolégicas da agua utilizada na fabricacao dos
produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, devendo
atender no minimo aos padrdes microbioldgicos de
potabilidade.”

RDCn° 48, de 25 de outubro de 2013
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Agua para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosmeticos e Perfumes

» “13.2.1. Somente agua dentro das especificacoes estabelecidas
deve ser utilizada na fabricacao dos produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.”

RDCn°® 48, de 25 de outubro de 2013
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AGUA POTAVEL

“Agua para consumo humano cujos
parametros microbiologicos, fisicos, quimicos
e radioativos atendam ao padrao de
potabilidade e que nao ofereca riscos a
saude.”

Portaria MS n° 2.914, de 29 de dezembro de 2011
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AGUA POTAVEL

PADRAO PARA CONSUMO HUMANO
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Aluminio
Amonia
Cloreto
Dureza
Ferro
Manganes
Sadio

TDS
Sulfato
Zinco

Turbidez

0,2 ppm
1,5 ppm
250 ppm
500 ppm
0,3 ppm
0,1 ppm
200 ppm
1.000 ppm
250 ppm
5,0 ppm
5UT



AGUA POTAVEL

PRINCIPAIS CONTROLES

A agua deve conter um teor minimo de cloro residual livre de
0,2 mg/L.

Obter apds filtracao rapida, efluente filtrado com valores de
turbidez inferiores a 0,5 UT em 95% dos dados mensais e
nunca superiores a 5,0 UT.

Largos limites para teores salinos.

pH 6,0a9,5

1| X SEMINARIO DE
1 ATUALIZAGAO EM

INDIISTRIA COSMETICA




AGUA POTAVEL

» MONITORAMENTO DO CLORO LIVRE
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AGUA POTAVEL

» MONITORAMENTO DO CLORO LIVRE

O acido hipocloroso (HOCI), formado na reacao do cloro com a
agua, € um desinfetante mais potente do que o ion hipoclorito
(OCl-), sob mesmas condicdes de tempo de contato e dosagem.
Dessa forma, é recomendado que a desinfeccao com cloro livre
seja realizada em valores de pH mais baixos, preferencialmente
menores que /.
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AGUA PURIFICADA

Especificacao

» NAO CONTEM SUBSTANCIAS AGREGADAS.
» METODO DE OBTENCAO NAO ESPECIFICADO.
» DE DIFICIL CONTROLE MICROBIOLOGICO.
s UTILIZADA PARA FORMULACOES DE USO EXTERNO E NAO PARENTERAL.
» MICROBIOLOGIA MAXIMO 100 UFC/MIL.
» PATOGENOS: AUSENCIA
» pH 50a7,0
» CONDUTIVIDADE < 1,3 uS/cm2 ‘ON LINE’ USP
»  <4,3uS/cm2 BRAS E EUR

s+ TOC <500 ppb
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Agua para Produtos de Higiene

Pessoal, Cosmeticos e Perfumes
Especificacao

» NAO CONTEM SUBSTANCIAS AGREGADAS. (ex: cloro)
» METODO DE OBTENCAO NAO ESPECIFICADO.

» DE DIFICIL CONTROLE MICROBIOLOGICO.

» UTILIZADA PARA FORMULACOES DE PHPCP.

» MICROBIOLOGIA MAXIMO 500 UFC/MIL.

» PATOGENOS: AUSENCIA

» pH 50a7,0

» CONDUTIVIDADE < 5,0 uS/cm2 ‘ON LINE’

» TOC <500 ppb
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AGUA POTAVEL

» DECLORACAO POR CARVAO ATIVADO

C+2Cl,+2H,0 —>4 HCl + CO, ~

4 DECLORACAO POR METABISSULFITO DE SODIO
Na>S>05 + H>O —> 2 NaHSO3

NaHSOs + HOCI —> HCI +NaHSO,4

» MONITORAMENTO DA DECLORACAO POR ORP
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AGUA POTAVEL

CHLORINE PPM TO ORP CONVERSION CHART

< pH >
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

TROCA IONICA

Feed water PLif® Sbaam HL MalH MalH

Cartridge Filker
Gp 1
Compragsad
aii

5 L - ¥
Fump Multimedia arban

Ultraviclet
filter Fileer ik

bed lamp
HE | Ealumn

Cationic Anionic Mixad

column calumn

p LCluatesia
nautralization plant

.
Furified wate|

1| X SEMINARIO DE
‘l. ATUALIZAGAO EM
IMDIISTRIA COSMETICA




Resina de Troca I0nica
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TROCA IONICA




TROCA IONICA




ELETRODEIONIZACAO
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

Pretreatment
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes
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Figure 1. Typical USF waier purificalion system.
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes
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AGUA ABRANDADA

muito mole 0a70 ppm 0-4 dGH

mole (branda) 70-135 ppm 4-8 dGH

média dureza 135-200 ppm 8-12 dGH

dura 200-350 ppm 12-20 dGH
muito dura mais de 350 ppm mais de 20 dGH
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MONITORAMENTO DA FILTRACAO




Filtracao Convencional




MONITORAMENTO DA FILTRACAO

»  Teste de SDI —
» SILT DENSITY INDEX
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FILTRACAO TANGENCIAL
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Osmose Reversa duplo passo

Alimentacao
Permeado 1

Permeado 2
Concentrado 1

Concentrado 2
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Limites de operacao membranas de OR

Membrane Type Polyamide Thin-Film Composite
Maximum Operating Temperaturea 1139F (452C)
Maximum Sanitization Temperature (@ 25 psig) 1852F (852C)
Maximum Operating Pressure 600 psig (41 bar)
Maximum Element Pressure Drop 15 psig (1.0 bar)

pH Range, Continuous Operation 2-11

pH Range, Short-Term Cleaning 1-12
Maximum Feed Silt Density Index (SDI) SDI 5

Free Chlorine Tolerance <0.1 ppm
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

» “13.3. As tubulacdes utilizadas para o transporte de agua
devem apresentar um bom estado de conservacgao e
limpeza.

» 13.4. Se necessario, deve ser realizado tratamento da agua
previamente ao armazenamento, de forma a atender as
especificacoes estabelecidas.

» 13.5. Devem existir procedimentos e registros da operacao,
limpeza, sanitizacao, manutencao do sistema de tratamento
e distribuicao da agua.”

» RDCn° 48, de 25 de outubro de 2013
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

“13.6. Devem existir procedimentos e registros do
monitoramento da qualidade da agua. O monitoramento deve
ser periodico nos pontos criticos do sistema de agua;

13.7.1. Devem existir investigacoes, acoes corretivas e
preventivas para resultados de monitoramento de agua fora
das especificacoes estabelecidas. Devem ser mantidos
registros das investigacoes e acdes adotadas.”

» RDCn° 48, de 25 de outubro de 2013
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

“13.8. A circulacao da agua deve ser efetuada por tubulacao
ou outro meio que ofereca seguranca quanto a manutencao
dos padrdes estabelecidos de qualidade da agua.

13.9. No caso de armazenamento da agua devem existir
dispositivos ou tratamentos que evitem a contaminacao
microbioldgica.

13.10. Recomenda-se que o sistema de tratamento de agua
seja validado..”

» RDCn° 48, de 25 de outubro de 2013
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

PONTOS DE USO

Se D=25mm e distancia X for
maior que 50mm, teremos um
“dead leg” que é muito longo.

Percursodaaguanodeadleg __——
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,

Cosméticos e Perfumes
MONITORAMENTO E CONTROLE

burkert multiCELL




Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

MONITORAMENTO TOC




Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

Figura 3. Padido tipico de crescimento de uma culiura bacteriana em
um sistema fechado
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

Lifa and times of a biofilm
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Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes

-

s 0




Agua para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes
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http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/e/e4/Staphylococcus_aureus_biofilm_01.jpg
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CONTROLE MICROBIOLOGICO
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Sistema de Armazenamento e distribuicao

Técnicas de Controle de Biocontaminacao para Produc¢ao e
Distribuicao de PW e WFI

e O crescimento bacteriologico pode ser inibido por:

e UV pre e pos geracao e no loop

e Manter o sistema aquecido: > 65°C

e Sanitizacao periddica com agua quente: > 70°C

e Sanitizacao com agua superaquecida ou vapor limpo

e Sanitizacao quimica rotineira com ozOonio ou outro agente
guimico apropriado: apos sanitizacao quimica comprovar que
o agente foi totalmente removido. Ozonio pode ser removido
com UV.
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Sistema de Armazenamento e distribuicao
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Sistema de Armazenamento e distribuicao

Nimare de
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Sistema de Armazenamento e distribuicao

Por que utilizar um sistema de Oz6nio para Purificacao de
Agua?

e Alto poder desinfetante

e Amplo espectro (Virus, Bactérias, Cistos, Fungos, Leveduras e
Algas)

e Livre de Sabores e Odores permanentes
e Livre de Residuos Toxicos
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Sistema de Armazenamento e distribuicao

Poder desinfetante do Ozonio

e Grande Potencial Oxidante (Volts):

— Fldor - 3.06*
— Peroxido de Hidrogénio - 1.77
— Oxigénio - 1.23
— Acido Hipocloroso - 1.49
— Cloro Ativo - 1.36
— Hipoclorito - 0.94

O oz6nio tem uma vida média de 8 a 20 minutos na agua
sem conteudo organico.

* Nota — O gas Fluor nunca se conseguiu isolar, este
valor é tedrico
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Sistema de Armazenamento e distribuicao

Niveis de seguranca para o Ozénio Ambiental

e Os limites de controle ocupacional da OSHA e ANSI/ASTM em
médias ponderadas pelo tempo sao:

— 0,1 ppm de ozbnio por 8 ou mais horas/dia
— 0,3 ppm de 0zonio por 10 minutos ou mais

e Geralmente um individuo detecta o ozonio pelo olfato
somente entre concentracdes de 0,02-0,1 ppm.

e (Os monitores ambientais de ozonio sao calibrados
normalmente a 0,2 ppm ou mais.
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