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RESUMO

O setor de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (HPPC) figura entre 0s segmentos
industriais mais dindmicos do Brasil, caracterizado pela constante inovacao de produtos e pela
rigorosa exigéncia regulatoria imposta pelos 6rgaos sanitarios. Nesse contexto, o controle de
qualidade assume papel estratégico na garantia da seguranca, da eficacia e da conformidade
dos cosméticos capilares comercializados. O presente trabalho tem como objetivo descrever e
discutir as atividades desenvolvidas no setor de Controle de Qualidade de uma industria de
cosmeéticos capilares, relacionando as préaticas observadas aos fundamentos técnicos e
regulatorios que norteiam o sistema de gestdo da qualidade no setor de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos. Trata-se de um relato de experiéncia baseado em estagio
supervisionado, estruturado a partir da vivéncia pratica das rotinas analiticas, documentais e
operacionais do setor. As atividades abrangeram o monitoramento ambiental e a calibracao de
equipamentos analiticos, a realizagdo de analises fisico-quimicas e organolépticas, analises
microbiolOgicas de produtos acabados, matérias-primas, agua potavel e equipamentos de
producgdo, o monitoramento fisico-quimico diério da agua de abastecimento, o controle de
recebimento de matérias-primas e embalagens, a gestdo documental e o gerenciamento de
residuos solidos e bioldgicos. Foram ainda descritas as atividades observadas nas demais
areas do setor de producdo, incluindo a manipulacao dos lotes nos reatores de mistura, o
envase, a rotulagem, a codificacdo e a expedicdo dos produtos acabados. As praticas descritas
foram analisadas a luz da Resolucdo RDC n° 48/2013, que estabelece as Boas Praticas de
Fabricacdo para o setor, da RDC n° 907/2024, que consolida a regularizacdo dos produtos e 0s
parametros de controle microbioldgico, e da Portaria GM/MS n° 888/2021, que define os
padrdes de potabilidade da agua. Os resultados evidenciaram que o controle de qualidade
constitui um sistema integrado e transversal que permeia todas as etapas do processo
produtivo, sendo a documentagdo e a rastreabilidade elementos centrais para a conformidade
regulatoria e a seguranca do produto final. Conclui-se que a experiéncia proporcionou uma
compreensdo abrangente e fundamentada das préaticas que sustentam a qualidade na inddstria
de cosméticos capilares, demonstrando a relevancia da atuacdo do engenheiro quimico no
contexto do controle de qualidade industrial.

Palavras-chave: Cosméticos capilares; Controle de qualidade; Boas Préaticas de Fabricacéo;
Anélises fisico-quimicas; Analises microbioldgicas.



SUMMARY

The Personal Hygiene, Perfumery, and Cosmetics (HPPC) sector is among the most dynamic
industrial segments in Brazil, characterized by constant product innovation and strict regulatory
requirements imposed by health authorities. In this context, quality control plays a strategic role
in ensuring the safety, efficacy, and compliance of marketed hair cosmetics products. This work
aims to describe and discuss the activities developed in the Quality Control sector of a hair
cosmetics industry, relating the observed practices to the technical and regulatory foundations
that guide the quality management system in the Personal Hygiene, Perfumery and Cosmetics
sector. This is an experience report based on a supervised internship, structured from the
practical experience of the sector's analytical, documentary and operational routines. The
activities encompassed environmental monitoring and analytical equipment calibration,
physical-chemical and organoleptic analyses (including the determination of pH, viscosity,
density, appearance, color and odor), microbiological analyses of finished products, raw
materials, potable water and production equipment, daily physical-chemical monitoring of
supply water, incoming control of raw materials and packaging, document management, and
solid and biological waste management. Activities observed in other areas of the production
sector were also described, including batch manipulation in mixing reactors, filling, labeling,
coding and dispatch of finished products. The practices described were analyzed in light of
Resolution RDC No. 48/2013, which establishes Good Manufacturing Practices for the sector,
RDC No. 907/2024, which consolidates the regularization of products and microbiological
control parameters, and Ordinance GM/MS No. 888/2021, which defines water potability
standards. The results showed that quality control constitutes an integrated and transversal
system that permeates all stages of the production process, with documentation and traceability
being central elements for regulatory compliance and the safety of the final product. It is
concluded that the experience provided a comprehensive and well-founded understanding of
the practices that support quality in the hair cosmetics industry, demonstrating the relevance of
the chemical engineer's role in the context of industrial quality control.

Keywords: Hair cosmetics. Quality control; Good Manufacturing Practices; Physical-chemical
analysis; Microbiological analysis.



Xi

LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1:Fluxograma do processo ProQULIVO .......ecccueeecieeiiieesiieeieeeteeeteeesieeesteeeteeeseeeesereeseaeesaneessneenes 13
Figura 2: Termo-higrémetro digital do laboratorio fiSiCoO-QUIMICO........ccoccvieiieiiiiececeece e, 15
Figura 3: pHmetro de Bancada - PG2000............ccccuveiieeiiieeiieesieeeieeereeesteessteesnseeessneessseessseeseneessseenes 17
Figura 4:Viscosimetro de LaboratOrio.........ccvecueeiieeiiieiiieieeciecie ettt sttt beebeere s 18
Figura 5: Balanca Analitica, Picndmetro Metalico € Gay-LUSSaC ........ccccvvevieeeiiecieceecee e 19
Figura 6: Autoclave e Cabine de Seguranga BiolOgICa.........c.cccvevuieiiiecieiie e 20
FIQUra 7: SWal E COLIESE .....oviiceiie ettt ettt ettt st e e s e sre e s reesbaesaeestaeseeseas 21
Figura 8: Placas de Petri com Cultivo de MiCro-0rganismos............cceeeveeveeeeseeieeseeeeesee e seeesveeseens 22
Figura 9: Sistema de Filtragio de Agua (Filtro Poli Micra 5, Filtro de Carvéo e Filtro Poli Micra 1) ..23
Figura 10: Clorimetro de BOISO .......ccuveiuieiiieiecii ettt sttt s be e te e te e beeneeenseenseenne s 24
Figura 11: Reatores de mistura de 1.000 kg, 500 kg, 100 kg € 250 KQ ....ccvvevveirrierieeeerie e 29
Figura 12: Fluxograma de processO A0S tANGUES ........eecveerreerieerieeieeieeieeresseesseeseseseeesseesseesesesseesseessees 30
Figura 13:Misturador HOMZONTAL...........coiiieiiiiirieeieer ettt 31
Figura 14: Envasadora pneumatica volumétrica de bancada ............cceeevererieininenienieincseseeeee 31

Figura 15: Esteira, Codificadora inkjet e Mesa acumuladora rotativa .............cccoceceveveeceninencnneennenn. 32



LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
BPF Boas Préticas de Fabricacao

CQ Controle de Qualidade

GM/MS Gabinete do Ministro / Ministério da Saude
GMC Grupo Mercado Comum

GQ Garantia da Qualidade

HPPC Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos
INMETRO Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
KCI Cloreto de Potassio

MERCOSUL Mercado Comum do Sul

OMS Organizacao Mundial da Saude

OP Ordem de Producéo

PCA Plate Count Agar

PIB Produto Interno Bruto

PNRS Politica Nacional de Residuos Sélidos

POP Procedimento Operacional Padrdo

RDC Resolucgédo da Diretoria Colegiada

SAB Agar Sabouraud Dextrose

TSA Tryptic Soy Agar

UFC Unidades Formadoras de Colbnias

Xii



SUMARIO
1 1N 201010 LY TR 1
2 REVISAO BIBLIOGRAFICA ..ottt ettt sttt s st ene s enns 3
2.1 COSMELICOS CAPIIAIES .oeeeeeeiieeeee et e e e ettt e e e e e e e eetta e e e e e seabteeeeeesenstaeeeaeeennes 3
2.2 Controle de qUAlIdAde . .......uviiieii e e et e e e e et e e e e e e e eanes 4
2.2.1 Parametros fisico-quimicos € organoléptiCoSs......ccuuuiiiiiiiciiiieee e 4
2.2.2 Parametros MicrobiolOZICOS. .....ccuuiiiiii it e e e e e 5
2.3 Controle de qualidade da 8ZUa..........ueeeeiiiiiiiiiee ettt e e e e e etre e e e e s e arra e e e e e eeanes 6
2.4 Boas Praticas e gestdo da qUalidade ........ccuvvveeiiiiiiiiiiee e 8
2.5 Gestdo de reSidu0s SOIIAOS.....ccuiiriiiriierieeee e 9
3 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS E DISCUSSAOQ ......cueuiereeeeieteeeeteeeeteeeteeseteeeveeeeessssesssessesesens 10
3.1 Processo Produtivo de Cosmeéticos Capilares .........cooooveeeeccciciiiiiiiiiiiereeee e 11
3.2 Setor de controle de qUAlIdAde ..........eeeii i e 14
RPN o b= 1 I =T Y, [ ol o] o1T] Lo ={ToF: 13U 19
3.2.4 Controle de Qualidade da Agua Para ProCESSO .........cceuieeviveeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeesseseseeeeeenns 23
3.2.5 Controle de matérias-Primas € embalagens........ccuviiviiiiciiiiiie e 24
3.2.7 DeSCarte de RESIAUOS ....couuieiiieiiieitt ettt ettt e st e st e st e e sabe e sareesabeenas 27
3.3 Atividades em Outras Areas do Setor de ProdUGE0.........cevveuieveeeeeeeeiceeeeeeee e 28
33.1 Y =T o 1T o T F= o= o JS PSR 29
3.3.2 Area de Envase, Rotulagem € EXPediGHO .......cvevvveveveeiieeeeeeeeseeeeeeeees e eeeeenns 31
4 CONSIDERAGOES FINAIS ......ooieteeeeeeeeeteeeeeeteeeeteeseteeeteseeteasesesessesesesensesessssessssessssesessesensssensasens 34

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ...ttt e et eeeee et et eeeeeae et eeneeeeeee et eeeeeeeseeeenennens 36

Xiii



1 INTRODUCAO

Um dos setores nos quais o Brasil se destaca atualmente € o de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos (HPPC), possuindo grande relevancia econémica e industrial.
Segundo a ABIHPEC (2024), o pais ocupa a terceira posicdo no ranking mundial de consumo
de produtos de beleza e cuidados pessoais, além de representar cerca de 2% do Produto Interno

Bruto (PIB) nacional e aproximadamente 45% do mercado da América Latina.

A industria cosmética brasileira se destaca pela constante inovagéo e desenvolvimento
tecnologico, buscando atender as exigéncias do mercado consumidor com produtos eficazes,
seguros e competitivos. Conforme a ABIHPEC (2024), a producdo de cosméticos deve estar
fundamentada em processos controlados e eficientes, capazes de garantir a qualidade requerida,
assegurando que os produtos atendam aos padrdes de seguranca e eficacia exigidos tanto no

mercado nacional quanto internacional.

Diante disso, o controle de qualidade assume papel fundamental na inddstria de
cosméticos, sendo responsavel por assegurar que matérias-primas, processos produtivos e
produtos acabados estejam em conformidade com as especificacdes técnicas e regulatdrias dos
0rgdos responsaveis. Esse controle envolve a realizacdo de andlises fisico-quimicas e
microbioldgicas, além da implementacao de Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF), contribuindo
diretamente para a prevencdo de riscos a saude do consumidor e para a manutencdo da
estabilidade e desempenho dos produtos (ABIHPEC, 2024; BRASIL, 2013).

A importéncia do controle de qualidade esta diretamente associada aos impactos
sanitarios e econdémicos decorrentes de falhas no processo produtivo, uma vez que tanto desvios
fisico-quimicos quanto a presenca de microrganismos pode resultar na deterioracao do produto,
na perda de eficacia, em riscos a salde do consumidor e em prejuizos a imagem da empresa.
Nesse sentido, a adocdo de Boas Praticas de Fabricacdo e a validacdo de processos sao
estratégias fundamentais para garantir a qualidade microbioldgica e a seguranca dos cosméticos
ao longo de sua vida util (ALMEIDA; NUNES, 2024).

Nesse cenario, destaca-se a atuacdo do engenheiro quimico, profissional responsavel
por integrar conhecimentos de processos, qualidade e seguranca, atuando no desenvolvimento,
controle e otimizacdo de produtos e operagOes industriais. No setor de cosméticos, esse
profissional desempenha funcBes estratégicas no controle de qualidade, assegurando a

padronizacdo dos processos, a conformidade com normas regulatorias e a melhoria continua



dos produtos, contribuindo diretamente para a eficiéncia industrial e a protecdo da salde

publica.

Nesse contexto, o presente trabalho tem como objetivo relatar as atividades
desenvolvidas durante o estagio supervisionado realizado no setor de controle de qualidade de
uma indastria de cosméticos capilares, descrevendo as analises fisico-quimicas,
microbioldgicas e as praticas de gestdo da qualidade vivenciadas, relacionando-as ao referencial

técnico e regulatorio vigente.



2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Cosméticos capilares

Os cosméticos capilares constituem uma das principais categorias do setor de Higiene
Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (HPPC). De acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada
— RDC n° 907, de 19 de setembro de 2024, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), os produtos cosméticos sdo definidos como preparacfes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano,
incluindo pele, sistema capilar, unhas, 14bios e membranas mucosas, com a finalidade de limpa-
los, perfuma-los, alterar sua aparéncia, corrigir odores corporais ou protegé-los e manté-los em
bom estado (BRASIL, 2024). No contexto capilar, essa definicdo abrange formulagdes como
shampoos, condicionadores, mascaras de tratamento, finalizadores e fixadores, cujas aplicacdes
estdo relacionadas a salde e a estética dos cabelos e do couro cabeludo (ALMEIDA; NUNES,
2024).

Para compreender a atuacdo dos cosmeticos capilares sobre o fio, é necessario conhecer
a estrutura da fibra capilar. O cabelo é composto por aproximadamente 85% de queratina,
proteina responsavel por conferir resisténcia mecanica e estrutural ao fio (UFPB, 2025). Sua
arquitetura é organizada em trés camadas: a medula, regido central presente principalmente em
fios mais grossos; o cortex, camada intermedidria que contém os pigmentos responsaveis pela
cor natural e confere resisténcia e elasticidade ao fio; e a cuticula, camada mais externa formada
por células sobrepostas em escamas, cuja funcdo é proteger as camadas internas contra danos
fisicos e quimicos (SANTOS, 2020; ALMEIDA; NUNES, 2024). O pH natural do cabelo
humano situa-se entre 4,5 e 5,5, condi¢do ligeiramente &cida que contribui para a estabilidade
da cuticula e para a protecdo contra agentes externos, sendo a manutencao dessa faixa de pH
um fator determinante na formulacdo de cosméticos capilares seguros e eficazes (FERRAZ,
2023).

Os shampoos sdo formulados essencialmente com tensoativos aniénicos, moléculas
anfifilicas capazes de reduzir a tensdo superficial entre o cabelo e as sujidades, promovendo a
remocdo do excesso de sebo, poeira e residuos depositados no fio e no couro cabeludo
(BRASIL, 2008). Os condicionadores, por sua vez, sdo compostos predominantemente por
tensoativos catibnicos, como os sais de amonio quaternario, que se adsorvem a superficie do
fio, neutralizando as cargas elétricas negativas deixadas pelo uso do shampoo e proporcionando

efeitos como desembaraco, maciez e brilho (BRASIL, 2008). Cosméticos de limpeza capilar



com pH inadequado, especialmente em faixa alcalina, podem provocar abertura acentuada das
cuticulas, degradacdo proteica e aumento da porosidade do fio, reforcando a importancia do
controle rigoroso desse parametro durante o processo produtivo (FERRAZ, 2023).

O mercado brasileiro de cosméticos capilares € um dos mais expressivos do mundo.
Segundo a ABIHPEC (2024), os produtos para cabelos representaram 22% do total das
exportacdes do setor HPPC em 2023, evidenciando a relevancia econémica e a competitividade
do segmento. Esse contexto impde as industrias exigéncias cada vez maiores quanto ao controle
de qualidade das formulagdes, uma vez que falhas no processo produtivo podem resultar em
deterioracdo do produto, perda de eficdcia e riscos a saude do consumidor (ALMEIDA,
NUNES, 2024).

2.2 Controle de qualidade

O controle de qualidade na industria cosmética pode ser definido como o conjunto de
atividades planejadas e sistematizadas destinadas a garantir que matérias-primas, processos
produtivos e produtos acabados atendam as especificacdes técnicas e regulatorias previamente
estabelecidas (ABIHPEC, 2015a). Sua aplicacdo abrange todas as etapas da cadeia produtiva,
desde o recebimento de insumos até a expedi¢do do produto final, sendo indispensavel tanto
para a conformidade legal quanto para a protegdo da saude do consumidor (BRASIL, 2013).

No contexto regulatorio brasileiro, o controle de qualidade do setor de HPPC ¢é
fundamentado principalmente pela RDC n° 48/2013, que estabelece os requisitos minimos de
Boas Préaticas de Fabricacdo, e pela RDC n° 907/2024, que consolida as definicdes,
classificacBes e parametros microbioldgicos apliciveis aos produtos cosmeticos (BRASIL,
2013; BRASIL, 2024). Essas normas determinam que todas as etapas do processo produtivo
devem estar submetidas a procedimentos documentados e controlados, garantindo
rastreabilidade, seguranca e conformidade dos lotes produzidos.

A importancia do controle de qualidade vai além do cumprimento regulatério. Falhas no
processo produtivo podem resultar em deterioracdo do produto, perda de eficacia, riscos a satde
do consumidor e prejuizos significativos a reputacdo da empresa (ALMEIDA; NUNES, 2024).
O setor de controle de qualidade atua, portanto, de forma integrada com a producdo, realizando
andlises fisico-quimicas, organolépticas e microbiolégicas em todas as etapas do processo, além
de gerenciar a documentacdo e 0s registros necessarios a rastreabilidade dos produtos
(ABIHPEC, 2015a).

2.2.1 Parametros fisico-quimicos e organolépticos



Os parametros fisico-quimicos constituem aspectos essenciais para a caracterizacdo e o
controle dos produtos cosméticos, fornecendo dados objetivos sobre propriedades que definem
a qualidade, a estabilidade e a conformidade do produto em relacdo as especificacbes do
fabricante (BRASIL, 2008). No ambito dos cosméticos capilares, os principais parametros
avaliados sdo o potencial hidrogenidnico (pH), a viscosidade, a densidade e as caracteristicas
organolépticas como aspecto, cor e odor.

O pH é um dos parametros mais criticos no controle de qualidade de cosméticos capilares,
pois interfere diretamente na compatibilidade do produto com o couro cabeludo e com a fibra
capilar, além de influenciar a estabilidade da formulacéo e a efic&cia dos conservantes utilizados
(BRASIL, 2008). Produtos com pH fora da faixa fisioldgica capilar (situada entre 4,5 e 5,5)
podem causar abertura das cuticulas, degradacédo proteica e comprometimento da integridade
estrutural do fio, tornando o monitoramento desse pardmetro ao longo de todo o processo
produtivo uma etapa indispensavel (FERRAZ, 2023). Sua determinacg&o € realizada por meio
de pHmetro previamente calibrado com solucdes tampéo de referéncia, conforme metodologia
descrita na Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2024b). A confiabilidade dessas medicGes
depende da rastreabilidade metroldgica dos instrumentos utilizados, conceito definido pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) como a propriedade de
um resultado de medicdo estar relacionado a padrdes nacionais ou internacionais por meio de
uma cadeia continua e documentada de calibracdes (INMETRO, 2012).

A viscosidade é o pardmetro que expressa a resisténcia de um fluido ao escoamento, sendo
determinante para a consisténcia, a aplicabilidade e a aceitacdo sensorial do produto pelo
consumidor (BRASIL, 2008). Sua medigdo é realizada por meio de viscosimetros rotativos
equipados com fusos apropriados para cada faixa de viscosidade, e os valores obtidos devem
estar dentro dos limites definidos nas especificacdes técnicas de cada produto. A densidade, por
sua vez, é obtida pela relagdo entre a massa e o volume da amostra e determinada com o auxilio
de picnémetros previamente calibrados, constituindo parametro importante tanto para o
controle do produto quanto para o processo de envase (BRASIL, 2008).

Os parametros organolépticos compreendem a avaliacao de caracteristicas sensoriais como
aspecto, cor e odor do produto. Embora dependam da percepcéo do avaliador, sdo fundamentais
para a deteccdo precoce de desvios de qualidade, como separacdo de fases, alteracdo de
coloragcdo ou modificacdo do aroma caracteristico da formulacdo, sendo geralmente os
primeiros indicativos de instabilidade do produto (BRASIL, 2008).

2.2.2 Parametros microbioldgicos



O controle microbioldgico representa uma das etapas mais criticas do controle de
qualidade na industria de cosméticos, dado que as formulagcdes cosméticas constituem
substratos ricos em nutrientes para o crescimento microbiano — especialmente aquelas que
contém matérias-primas de origem natural e elevado teor de agua, como shampoos e
condicionadores capilares (TEODORO; TORRES; BARBOSA, 2019). Os cosméticos de
limpeza capilar, por serem aplicados sobre a pele e o couro cabeludo, podem ainda interagir
com a microbiota cutanea local, podendo tanto desequilibra-la quanto favorecer o crescimento
de microrganismos patogénicos quando contaminados (SANTQOS, 2020). A contaminacgédo pode
provocar alteragdes fisicas e quimicas nas formulagdes, como quebra de estabilidade,
modificacdo do pH e deterioracdo das caracteristicas organolépticas, além de representar risco
direto a saude do consumidor, especialmente para grupos vulneraveis (ALMEIDA; NUNES,
2024).

A RDC n° 907/2024 classifica os cosméticos em dois grupos para fins de controle
microbiologico. Os produtos do Tipo | (que incluem formulacdes de uso infantil, para a area
dos olhos e para contato com mucosas) estdo sujeitos a limites mais restritivos, com contagem
méaxima de microrganismos aerobios totais de 102 UFC/g ou mL. Os do Tipo Il, que abrangem
os demais cosméticos suscetiveis a contaminacdo, incluindo shampoos e condicionadores
convencionais, admitem até 103 UFC/g ou mL. Em ambos 0s grupos, ¢é exigida a auséncia de
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus e coliformes totais e fecaisem 1 g ou 1 mL
do produto (BRASIL, 2024).

Os parametros microbioldgicos avaliados abrangem ndo apenas o0s produtos acabados,
mas também as matérias-primas, 0s equipamentos de producdo e 0 monitoramento
microbiol6gico ambiental. O controle envolve a contagem de bactérias mesoéfilas aerdbias
viaveis, a identificacdo de fungos e leveduras e a pesquisa de patdgenos especificos, por meio
de técnicas padronizadas pela Farmacopeia Brasileira com rigoroso protocolo de assepsia
(BRASIL, 2024b; TEODORO; TORRES; BARBOSA, 2019). Os microrganismos mais
frequentemente identificados em cosméticos incluem espécies de Pseudomonas,
enterobactérias e Staphylococcus, sendo a Pseudomonas aeruginosa particularmente
preocupante por sua capacidade de sobreviver em condicdes adversas e de formar biofilmes
resistentes (TEODORO; TORRES; BARBOSA, 2019; ABIHPEC, 2015b).

2.3 Controle de qualidade da 4gua

A &gua € a matéria-prima presente em maior concentracdo na maioria das formulacGes

cosmeéticas e também é amplamente utilizada nas operacfes de limpeza e sanitizacdo de



equipamentos, exercendo influéncia direta sobre a estabilidade fisico-quimica e microbiolégica
dos produtos (AMARAL, 2020). Uma agua fora dos padrbes de qualidade pode introduzir
contaminantes fisico-quimicos e microbioldgicos que comprometem toda a cadeia produtiva,
razdo pela qual o monitoramento da agua de processo € um requisito mandatorio estabelecido
pela RDC n° 48/2013 (BRASIL, 2013). A referida norma estabelece a 4gua potavel como
padrdo minimo aceitavel para a fabricacdo de produtos de HPPC, determinando que o
tratamento adicional, como purificacdo, deionizacdo ou osmose reversa, somente é exigido
quando necessario para o atendimento de padrBes de qualidade especificos, definidos pela
prépria empresa de acordo com a finalidade de uso de cada produto (BRASIL, 2013).

A norma recomenda ainda, embora ndo torne obrigatoria, a validacdo do sistema de
tratamento de dgua quando este é adotado, processo reconhecidamente complexo, demorado e
financeiramente oneroso, que demanda estudos, protocolos e monitoramento continuo ao longo
de todo o ciclo de vida do sistema (BRASIL, 2013). Nesse sentido, a opcéo pela utilizagéo de
agua potavel sem tratamento adicional dispensa a necessidade de tais investimentos,
representando uma alternativa tecnicamente valida e financeiramente vantajosa, sobretudo para
industrias de menor porte, nas quais os custos de implantacdo, operacéo e validacao de sistemas
de purificagdo podem né&o se justificar diante da escala de produgdo. Dessa forma, a utilizacao
de agua potéavel sem tratamento adicional constitui pratica permitida pela legislacao, desde que
a empresa comprove, por meio de monitoramento e especificacdes técnicas proprias, que a agua
atende aos parametros de qualidade necessarios ao processo, sendo esse 0 caso da industria
objeto deste relato, que adota agua potavel proveniente da rede publica, submetida apenas a
filtracdo sequencial, sem etapas adicionais de purificagdo, conforme detalhado na se¢éo 3.2.4.

Dentre os interferentes mais comuns presentes na dgua industrial destacam-se a dureza,
os sulfatos, cloretos, ferro, oxigénio dissolvido e silica soluvel, todos capazes de causar
incompatibilidades com as formula¢des e danos aos equipamentos quando ndo controlados
(AMARAL, 2020).

Os parametros minimos de qualidade da 4gua potéavel destinada a fabricacdo de produtos
de HPPC sédo definidos pela Portaria GM/MS n° 888/2021, que estabelece os padrbes de
potabilidade para consumo humano, exigindo a auséncia de Escherichia coli e coliformes totais
em 100 mL de amostra (BRASIL, 2021). O monitoramento fisico-quimico da dgua deve incluir
a verificacdo periddica de pardmetros como pH, condutividade elétrica, presenca de cloretos,

nitratos, sulfatos e residuos por evaporagdo, além do teor de cloro residual livre, sendo este
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essencial para garantir a eficacia da desinfeccdo ao longo de todo o sistema de distribuicdo
(BERNARDO; PEREIRA, 2018; ABIHPEC, 2015a).

Na desinfec¢do da agua, o cloro adicionado forma, a depender do pH, duas espécies em
equilibrio: o 4cido hipocloroso (HOCI) e o ion hipoclorito (OCI"), sendo o primeiro o agente
de maior poder germicida. O pH da &gua de processo influencia diretamente essa proporcao:
em condicdes de pH entre 6,0 e 6,5, a concentracdo de acido hipocloroso é maior, tornando a
desinfeccdo mais eficaz (ABIHPEC, 2015a). Em condicbes de pH entre 6,0 e 6,5, a
concentracdo de acido hipocloroso é maior, tornando a desinfeccdo mais eficaz (ABIHPEC,
2015a). O monitoramento microbioldgico da agua, por sua vez, deve compreender a contagem
de bactérias totais e a pesquisa de Pseudomonas aeruginosa, coliformes totais e fecais, tanto na
agua potavel de entrada quanto na agua purificada produzida, sendo registrados periodicamente
nos pontos criticos do sistema (BERNARDO; PEREIRA, 2018).

A formacdo de biofilmes representa um dos principais riscos microbioldgicos
associados ao sistema de agua industrial. Esse fenbmeno ocorre pela adesdo de bactérias a
superficie interna das tubulages, sendo favorecido por baixa velocidade de fluxo, acimulo de
nutrientes e variacbes de pH e temperatura (ABIHPEC, 2015a). Microrganismos como a
Pseudomonas aeruginosa apresentam capacidade destacada de colonizar superficies e formar
biofilmes resistentes, tornando sua eliminacdo extremamente dificil apds o estabelecimento
(TEODORO; TORRES; BARBOSA, 2019). Para prevenir esse risco, recomenda-se a utilizacao
de tubulagdes com superficies internas lisas, de preferéncia em aco inoxidavel, sistema de
recirculacdo de agua em alta velocidade e cronogramas rigorosos de sanitizacdo com agentes
adequados (BERNARDO; PEREIRA, 2018; ABIHPEC, 2015a).

2.4 Boas Préticas e gestdo da qualidade

As Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) constituem o conjunto de diretrizes e
procedimentos operacionais destinados a garantir que os produtos sejam fabricados e
controlados de forma consistente, atendendo aos padrdes de qualidade estabelecidos e sendo
seguros para o uso pelo consumidor (BRASIL, 2013). No Brasil, as BPF para o setor de HPPC
sdo regulamentadas pela RDC n° 48/2013, que incorpora ao ordenamento juridico nacional o
Regulamento Técnico MERCOSUL GMC n° 19/11, estabelecendo os requisitos minimos
aplicaveis a produtores nacionais e importados de produtos acabados (ABIHPEC, 2015a).

A gestdo da qualidade, conforme descrita pela RDC n° 48/2013, abrange desde o
planejamento estratégico até as atividades de poOs-venda, compreendendo o controle em

processo, a documentagédo, a rastreabilidade de lotes, o gerenciamento de reclamacdes e 0



recolhimento de produtos do mercado quando necessario (BRASIL, 2013). De acordo com a
ABIHPEC (2015a), a gestdo da qualidade ndo deve ser confundida com o controle de qualidade:
enguanto a gestdo da qualidade € o sistema responsavel por promover a qualidade dos produtos,
processos e controles, o controle de qualidade é uma de suas ferramentas. Um sistema de gestéo
da qualidade eficaz requer a participacédo de todos os setores da empresa, a definicdo clara de
responsabilidades e a realizacdo periddica de autoinspecdes e auditorias internas.

A documentacdo representa um dos pilares fundamentais das BPF, sendo obrigatéria a
existéncia de Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), laudos de analise, ordens de
producéo e especificacdes técnicas para todos os materiais e produtos envolvidos no processo
produtivo (ABIHPEC, 2015a). Esses registros garantem a rastreabilidade dos lotes e permitem
a identificacdo e a investigacao de desvios de qualidade. A estrutura documental deve obedecer
a uma hierarquia l6gica, que vai desde o Manual da Qualidade (no nivel estratégico) até os
registros operacionais, passando pelos procedimentos normativos e gerais (ABIHPEC, 2015a).

2.5 Gestao de residuos solidos

A gestdo de residuos solidos no Brasil é regulamentada pela Lei Federal n® 12.305, de 2
de agosto de 2010, que institui a Politica Nacional de Residuos Solidos (PNRS). Essa lei
estabelece principios, objetivos, instrumentos e diretrizes para a gestdo integrada e o
gerenciamento ambientalmente adequado dos residuos solidos, determinando que os geradores
séo responsaveis pelo residuo desde sua geracéo até a destinacao final, independentemente do
servico de coleta contratado (BRASIL, 2010). No contexto industrial, essa responsabilidade
implica a adocdo de procedimentos documentados para a segregacdo, identificacao,
acondicionamento, armazenamento temporario, transporte e destinacdo final de todos os
residuos gerados no processo produtivo (BRASIL, 2013).

Os residuos gerados em industrias cosméticas podem ser classificados em duas
categorias principais conforme sua natureza e potencial de risco: residuos comuns, como
embalagens de matérias-primas e materiais de expediente; e residuos com potencial de
contaminacdo bioldgica, gerados principalmente nas atividades de controle de qualidade
microbiolégico, como meios de cultura inoculados, placas de Petri, swabs e demais materiais
que tiveram contato com amostras bioldgicas (EMBRAPA, 2023). Essa distin¢ao é fundamental
para a definicdo dos procedimentos adequados de tratamento e descarte, uma vez que residuos
bioldgicos exigem etapas adicionais de descontaminagdo antes da coleta final.

O tratamento dos residuos biologicos gerados em laborat6rios microbioldgicos deve ser

realizado por meio de autoclavacao, processo de esterilizagdo por vapor saturado sob pressao,
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capaz de inativar microrganismos patogénicos e reduzir a carga biologica dos materiais
contaminados a niveis seguros para 0 manuseio e descarte. Todos 0s materiais utilizados nas
analises microbioldgicas que tiveram contato com amostras biologicas (como meios de cultura
inoculados, placas de Petri e swabs) devem ser submetidos a esse tratamento antes de serem
descartados, evitando riscos sanitarios e ambientais associados ao seu manuseio e transporte
(BRASIL, 2000). Esse principio é corroborado pelo Manual de Seguranca Bioldgica em
Laboratério da Organizacdo Mundial da Saude, que determina que todo material com potencial
infeccioso deve ser descontaminado por autoclavacdo ou incinerado (por empresa parceira)
antes de ser retirado do ambiente laboratorial, sendo esse o procedimento padrdo adotado
internacionalmente para o descarte seguro de residuos bioldgicos (OMS, 2004).

Além do tratamento prévio dos residuos bioldgicos, a rastreabilidade do descarte é
igualmente um requisito essencial. A RDC n° 48/2013 determina que os estabelecimentos
fabricantes de produtos de HPPC devem possuir procedimentos documentados para o
gerenciamento de seus residuos, contemplando registros que permitam o rastreamento de cada
material descartado ao longo da cadeia de destinacdo (BRASIL, 2013). Esses registros sdo
fundamentais para comprovar, perante os orgaos fiscalizadores sanitarios e ambientais, que a
empresa cumpre suas obrigacdes legais relativas a gestdo responsavel dos residuos gerados em
suas atividades.

A destinacdo final dos residuos industriais deve ser realizada por empresa devidamente
licenciada e habilitada para o transporte, tratamento e disposicdo final adequados, em
conformidade com as exigéncias da Lei n® 12.305/2010 e da Resolugdo CONAMA n° 358/2005,
que dispde especificamente sobre o tratamento e a destinagdo final dos residuos com potencial
biolégico (BRASIL, 2010; BRASIL, 2005). A contratacdo de empresa terceirizada
especializada para essa finalidade transfere operacionalmente a etapa de tratamento e
disposicdo final, mas ndo isenta o gerador da responsabilidade legal sobre os residuos que

produz, principio da responsabilidade compartilhada previsto na PNRS (BRASIL, 2010).

3 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS E DISCUSSAO

O presente capitulo descreve e discute as atividades desenvolvidas no setor de Controle
de Qualidade de uma industria de cosméticos capilares, relacionando as rotinas observadas aos
fundamentos técnicos e regulatérios apresentados na revisao bibliografica. Para favorecer a
compreensdo do fluxo industrial, a exposicao inicia-se pela visao geral do processo produtivo,
avanca para as atividades especificas do Controle de Qualidade e, por fim, apresenta as demais

areas de producgdo observadas durante o estagio.
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As atividades compreenderam o monitoramento ambiental e a calibracdo de
equipamentos analiticos, as avaliagBes fisico-quimicas, organolépticas e microbioldgicas de
produtos, matérias-primas, agua potavel e equipamentos de producdo, além do controle
documental, do gerenciamento de residuos e da observagdo das etapas de manipulacao, envase,
rotulagem, codificacdo e expedicdo. A discussdo é conduzida especialmente a luz das Boas
Praticas de Fabricacdo estabelecidas pela RDC n° 48/2013 e dos parametros de controle
microbiologico definidos pela RDC n° 907/2024.

3.1 Processo Produtivo de Cosméticos Capilares

As etapas de fabricacdo de um lote tém inicio com a emissdo da Ordem de Producgdo
(OP) pelo farmacéutico responsavel técnico. Trata-se do documento central que orienta e
registra todo o processo produtivo do lote, contemplando informag6es de identificagdo (como
data de emissdo, data de fabricacdo, data de vencimento, nimero e tamanho do lote), a receita
com a relagdo completa de matérias-primas e suas respectivas quantidades, cujos valores devem
totalizar 100% da formulacdo, além dos registros de cada etapa do processo: pesagem,
fabricacdo, acondicionamento, envase, rotulagem e montagem das caixas. Em cada etapa,
campos especificos devem ser preenchidos e assinados pelos responsaveis pela execucdo e pela
conferéncia, garantindo a rastreabilidade e o controle do processo. Ao final, registram-se o
rendimento tedrico e real do lote, as perdas ocorridas, a quantidade enviada para estoque e para
o0 retém, e a assinatura de fechamento pelo responsavel técnico, conferindo validade documental
ao lote produzido. Com a OP emitida e as matérias-primas devidamente autorizadas e pesadas,
0s insumos sdo transportados para a sala de manipulacdo, onde sdo incorporados ao tanque de
mistura dimensionado de acordo com o tamanho do lote. Por se tratar de um processo em
batelada, a industria disp@e de misturadores com diferentes capacidades (100, 250, 500 e 1.000
kg), o que permite atender a lotes de volumes variados e, em alguns casos, conduzir producoes
simultaneas. Concluida a etapa de fabricacdo, uma amostra de 250 mL € coletada e
encaminhada ao laboratorio de controle de qualidade para a realizacdo das analises fisico-
quimicas e organolépticas. Paralelamente, o lote produzido segue para a sala de envase, onde é
acondicionado nas embalagens, rotulado, quando a embalagem néo é serigrafada, codificado
com a data de fabricacdo e o numero do lote, e embalado.

Apds o envase, sdo retiradas trés unidades do lote para compor o retém conforme a RDC
n° 48/2013, que consiste em um conjunto de amostras de reserva destinadas a analises futuras
em caso de reclamac6es ou identificacdo de ndo conformidades por parte dos clientes. Dessas

unidades, uma € destinada as analises fisico-quimicas (podendo ser aberta para esse fim) e outra
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permanece intacta, reservada exclusivamente para analise microbioldgica, preservando as
condigdes originais do produto. As amostras do retém sdo armazenadas e mantidas por um ano
apos o vencimento do produto, quando entdo sdo descartadas de forma adequada por uma
empresa parceira para incineracdo. Somente apds um periodo de 7 dias para a obtencdo dos
resultados analiticos e a confirmagdo de que o produto atende a todos os padrfes de qualidade

exigidos, o lote em quarentena é liberado para comercializacdo, como demonstra na Figura 1:



Figura 1:Fluxograma do processo produtivo
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3.2 Setor de controle de qualidade

O setor de Controle de Qualidade é responsavel por assegurar que todos 0s insumos,
processos e produtos estejam em conformidade com as especificacdes técnicas internas e com
0s requisitos regulatorios vigentes, exercendo papel central na prevencao de ndo conformidades
e na garantia da seguranga e da qualidade dos cosméticos produzidos. Sua atua¢do permeia
todas as etapas do processo produtivo, do recebimento de matérias-primas a liberacdo do
produto acabado para comercializacdo. As atividades observadas e desenvolvidas nesse setor

séo descritas e discutidas nas subsecdes a seguir.

3.2.1 Afericdo de equipamentos e monitoramento ambiental

A calibracdo dos equipamentos de medicdo é um Procedimento Operacional Padrdo
(POP) de execugdo diaria, fundamental para garantir a sensibilidade, a precisdo e a
confiabilidade dos resultados obtidos nas analises fisico-quimicas. Dentre 0s equipamentos do
setor, 0 pHmetro € o que demanda maior atencéo e cuidado cotidiano. Sua calibracéo é realizada
com o auxilio de duas solugdes tampéo de pH pré-definido (7,0 e 4,0), com margem de erro
aceitavel de £ 0,02 unidades de pH. Antes de iniciar o procedimento, verifica-se o estado da
solucéo de cloreto de potassio (KCI), na qual a ponta do eletrodo permanece imersa entre 0s
usos, com a finalidade de manter a hidratacdo do bulbo e preservar sua sensibilidade e
integridade. Quando a solucdo apresenta particulas solidas em suspensdo ou alteracdo de
aspecto, realiza-se a substituicdo por uma solucdo nova, evitando interferéncias nas leituras
subsequentes.

As balancas analiticas, por sua vez, passam por afericdo periodica com o0 uso de massas
padrdo de referéncia com valores pré-estabelecidos, verificando se as leituras do equipamento
estdo dentro da faixa de tolerancia aceitavel. Diferentemente do pHmetro, esse procedimento é
registrado em documentos mensais, que contemplam a data de realiza¢do, a confirmacéo de
cada etapa do processo, a sensibilidade do equipamento e a assinatura do responsavel pela
verificacdo. Esses registros sdo essenciais para garantir a rastreabilidade e a conformidade do
processo analitico ao longo do tempo.

Além da calibracdo dos equipamentos, 0 monitoramento das condi¢des ambientais dos
setores da indUstria representa outra rotina diaria de grande relevancia para o controle de
qualidade. A temperatura e a umidade relativa do ar influenciam diretamente a estabilidade e a
integridade dos insumos, produtos e equipamentos presentes em cada ambiente. Temperaturas

elevadas podem degradar matérias-primas termossensiveis, alterar a viscosidade dos produtos
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em processo e comprometer a precisao de equipamentos analiticos. A umidade excessiva, por
sua vez, favorece a proliferacdo de microrganismos, promove a deterioracdo de embalagens e
rotulos, pode introduzir agua ndo controlada nas formulacdes e compromete a esterilidade de
vidrarias e instrumentos preparados para analises microbiolégicas. Segundo a RDC n° 48/2013,
a temperatura e a umidade devem ser monitoradas, registradas e controladas de forma
compativel com as condic@es de estabilidade dos materiais e produtos de cada area.

Essa verificacdo é realizada duas vezes ao dia (no periodo da manha e no periodo da
tarde), por meio de termo-higrometros digitais fixados nas paredes de cada setor. Os dados
coletados sdo registrados em documentos mensais que indicam a data, o horéario de cada
afericdo, os valores de temperatura instantanea, temperatura maxima e minima do periodo,
umidade relativa do ar e a assinatura do responsavel pelo registro. A dupla verificacdo diaria é
justificada pelas variagdes naturais que ocorrem ao longo do dia (especialmente em regides de
clima quente como o Centro-Oeste brasileiro), nas quais a temperatura tende a se elevar
significativamente no periodo da tarde, podendo ultrapassar os limites estabelecidos se ndo

houver monitoramento continuo.

Figura 2:Termo-higrémetro digital do laboratério fisico-quimico

FONTE: Autoria propria (2026)
Cada setor da industria possui limites distintos de temperatura, definidos de acordo com
a natureza dos materiais armazenados ou manipulados em cada ambiente, enquanto o limite de
umidade relativa do ar é padronizado para todos os setores. Essa diferenciagdo € necessaria
porque matérias-primas, embalagens, produtos acabados e ambientes laboratoriais apresentam
diferentes sensibilidades as variacdes térmicas. A Tabela 1 apresenta os limites estabelecidos

pela empresa para cada local monitorado.
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Tabela 1: Limites de temperatura e umidade dos setores da industria

LIMITE DE LIMITE DE
LOCAL TEMPERATURA UMIDADE
Deposito de embalagens 35°C
Depésito de matérias-primas 30°C
Deposito de produto acabado 35°C
RETEM 35°C
Labqratorlo de controle de 33°C 30 A 90%
qualidade
Geladeira do laboratério de 15°C
microbiologia
Manipulacédo 33°C
Envase 35°C

FONTE: Autoria propria (2026)

3.2.2 Analises Fisico-quimicos e Organolépticos

Os parametros fisico-quimicos e organolépticos de cada produto séo pre-estabelecidos
pela empresa fabricante em suas especificacBes técnicas internas. A definicdo desses
parametros deve ser fundamentada em estudos de estabilidade, literatura técnica especializada,
experiéncia historica de producdo e nas metodologias analiticas recomendadas pelo Guia de
Controle de Qualidade da ANVISA, devendo estar devidamente documentados conforme
exigido pela RDC n° 48/2013.

A amostra coletada do lote produzido passa primeiramente pela analise organoléptica,
por se tratar de uma avaliacdo simples, rapida e que ndo requer instrumentos analiticos,
baseando-se nos sentidos da visao, do tato e do olfato. Com o auxilio de uma espétula, o técnico
responsavel avalia se 0 aspecto e a cor do produto estdo em conformidade com as especificacdes
técnicas estabelecidas e, por meio do olfato, verifica se 0 odor corresponde a fragrancia utilizada
na formulacao. Esses trés parametros compdem a identidade fisica e sensorial do produto, sendo
frequentemente os primeiros indicativos de desvios de qualidade (como separacéo de fases,
alteragdo de coloracdo ou modificacdo do aroma) muito antes que qualquer resultado
instrumental aponte uma inconformidade.

As analises fisico-quimicas sdo realizadas por meio de aparelhos e instrumentos
especificamente projetados para essa finalidade. O pH é determinado com o uso de um pHmetro
de bancada, mediante a imersdo do eletrodo de vidro na amostra até a estabilizacao da leitura
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no visor do equipamento. Embora ndo existam valores minimos obrigatorios definidos por
legislacdo para cada categoria de cosmético capilar, a literatura técnica indica faixas de pH
recomendadas para compatibilidade com a fisiologia capilar (shampoos entre 4,5 e 6,5, e
condicionadores entre 3,5 e 5,0), sendo os limites especificos de cada formulacdo definidos
internamente pela empresa com base em seus estudos de desenvolvimento e estabilidade. A
ANVISA estabelece, no entanto, um limite absoluto de seguranca relacionado a esse parametro:
ingredientes ou produtos acabados com pH igual ou inferior a 2,0 ou igual ou superior a 11,5
sdo automaticamente classificados como corrosivos, sendo essa faixa utilizada como critério de

corte na avaliagdo toxicoldgica de seguranca dos cosméticos (BRASIL, 2012).

Figura 3: pHmetro de Bancada - PG2000

FONTE: Autoria prépria (2026)

A viscosidade é determinada por meio de um viscosimetro rotacional de laboratério. O
equipamento mergulha na amostra um rotor intercambiavel denominado spindle, que giraauma
rotacdo constante pré-estabelecida. O fluido oferece resisténcia a0 movimento rotacional do
spindle, e 0 equipamento mensura o torque necessario para manté-lo em movimento — quanto
maior a resisténcia do fluido, maior sua viscosidade. O célculo realizado internamente pelo
equipamento para obtencdo da viscosidade dindmica (1) envolve a multiplicagdo entre a
constante do aparelho (TK), a constante do spindle selecionado (SMC) e o torque medido (T),

dividida pela rotagéo utilizada (RPM) conforme apresentado na Equacéo (1):

)

T
RPM

u=TKx*SMC *

e = Viscosidade

e TK= Constante do aparelho

e SMC= Constante do spindle

e T=torque medido pelo equipamento
e RPM= Rotagéo por minuto escolhido
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O resultado é expresso em centipoise (cP), unidade equivalente a 1 milipascal-segundo
(mPa-s) no Sistema Internacional de Unidades. A faixa de viscosidade aceitavel para cada
produto, bem como o nimero do spindle (que varia de 1 a 7, conforme a viscosidade esperada)
e a rotacdo utilizada, s&o definidos pela empresa por meio de testes e experimentagcOes
realizados durante o desenvolvimento da formulacéo.

Figura 4:Viscosimetro de Laboratorio

FONTE: Autoria propria (2026)

Para a analise de densidade, utiliza-se um recipiente de volume interno constante
denominado picnémetro, dotado de tampa com orificio capilar que permite a saida do excesso
de amostra, garantindo o preenchimento completo e preciso do recipiente. Na industria de
cosmeéticos capilares, sdo empregados dois tipos distintos de picnémetros conforme a
viscosidade do produto: o picnémetro metalico, de formato cilindrico, utilizado para produtos
mais viscosos como shampoos, condicionadores e mascaras; € o picndbmetro Gay-Lussac, um
bulbo de vidro com tampa esmerilhada e tubo capilar fino, destinado a produtos de menor
viscosidade, como 6leos, séruns e tonicos capilares.

Com o picnémetro completamente preenchido, sua massa € aferida em balancga analitica.
O parametro obtido por esse método ¢é a densidade relativa — razdo entre a densidade do
produto e a densidade da dgua destilada a mesma temperatura de referéncia, convencionalmente
25°C, na qual a agua apresenta densidade de 0,997 g/cm3. Por ser uma razao entre grandezas
iguais, a densidade relativa é adimensional, mas expressa em g/cm3 por convencao. Para obter
a densidade absoluta do produto, basta multiplicar o valor da densidade relativa pela densidade

da 4gua na temperatura de referéncia, de maneira expressa na Equacdo (2):

p produto = Dr x 0,997 g/cm? (2
O célculo da densidade relativa envolve trés pesagens: a massa do picndmetro vazio (mv),

a massa do picnémetro preenchido com &gua destilada a 25°C (ma) e a massa do picnémetro
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preenchido com o produto (mp). A diferenga entre a massa do picndmetro com produto e a
massa do picnémetro vazio representa a massa do produto; de forma analoga, a diferenca entre
a massa do picnémetro com agua e a massa do picndmetro vazio representa a massa da agua no
mesmo volume. A densidade relativa € entdo obtida pela divisdo dessas duas diferengas, como
demonstra na Equacéo (3):

Dr = (Mpict+prod—Mvazio) (3)
(Mpic+agua—Mvazio)

e Dr= densidade relativa (g/cms3)

®  Myciproa= Massa do picnometro com produto (g)
®  Mypictaguq= Massa do picndémetro com agua (g)

®  Myq,i,= Massa do picndmetro vazio (g)

Figura 5: Balanga Analitica, Picndmetro Metalico e Gay-Lussac

FONTE: Autoria propria (2026)

Concluidas as analises fisico-quimicas e organolépticas, os resultados sdo compilados e
encaminhados ao gerente de controle de qualidade para documentacéo fisica, em caderno de
registros, e digital, em laudo especifico, em atendimento as exigéncias de documentacédo e
rastreabilidade previstas na RDC n° 48/2013. O caderno de analise, o registro manual das
analises e o laudo impresso exigidos pela Anvisa sdo assinados pelo gerente de controle de
qualidade e anexados a Ordem de Producdo devidamente preenchida, compondo o dossié do
lote que segue ao setor de Garantia da Qualidade para avaliacdo final e aprovacdo pelo
farmacéutico responsavel técnico. Vale destacar que a liberacdo definitiva do lote para
comercializacdo somente ocorre apds a conclusdo de todas as etapas de controle previstas,
incluindo, além das analises fisico-quimicas e organolépticas aqui descritas, a analise

microbiologica, cujos procedimentos e resultados serdo abordados na secao seguinte.

3.2.3 Analises Microbioldgicas
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As analises microbioldgicas realizadas no setor de controle de qualidade abrangem trés
frentes distintas: produtos acabados e matérias-primas, agua de processo e equipamentos de
producdo. Todas as operacdes séo conduzidas dentro de uma cabine de seguranca bioldgica,
previamente esterilizada com alcool etilico e luz UV antes e apds cada uso, garantindo um
ambiente asseptico durante a manipulagdo das amostras. O técnico responsavel utiliza
equipamentos de protecdo individual (jaleco, luvas, touca e mascara descartaveis) e realiza a
higienizacdo das méos antes de iniciar qualquer procedimento. Todos os utensilios utilizados,
como recipientes, frascos, espatulas e pipetas, sdo previamente esterilizados em autoclave, o
mesmo equipamento utilizado posteriormente para a descontamina¢do dos materiais que

tiveram contato com as amostras antes do descarte no residuo bioldgico.

Figura 6: Autoclave e Cabine de Seguranca Bioldgica

FONTE: Autoria prépria (2026)

As analises microbioldgicas de produtos acabados e matérias-primas liquidas que
contenham &gua ou componentes propicios a proliferacdo microbiana sdo realizadas com o
auxilio de dois meios de cultura distintos, cada qual voltado a um grupo especifico de
microrganismos. Para a deteccdo de fungos e leveduras, utiliza-se o Agar Sabouraud Dextrose
(SAB), incubado em estufa bacterioldgica a 35°C pelo periodo de sete dias. Para a deteccdo de
bactérias (tanto fastidiosas quanto ndo fastidiosas) utiliza-se 0 meio Tryptic Soy Agar (TSA),
incubado nas mesmas condigdes de temperatura pelo periodo de 72 horas.

O preparo das amostras segue protocolo padronizado: pesam-se 10 g do produto em
balanca analitica e transferem-se para um recipiente contendo o caldo D/E Neutralizing, cuja
funcdo é neutralizar a acdo de conservantes presentes na formulacdo, evitando que inibam o
crescimento microbiano e gerem falso-negativos. Ap6s homogeneizagdo, transfere-se 1 mL da
suspensao para cada placa com o auxilio de pipeta descartavel. Todas as analises sdo realizadas
em duplicata (duas placas por meio de cultura), de modo que um eventual crescimento em
apenas uma das placas possa indicar contaminacdo durante a passagem da amostra, e nao

necessariamente do produto em si, conferindo maior confiabilidade ao resultado.
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A &gua potavel é monitorada microbiologicamente uma vez por semana. A coleta é
realizada em frasco de vidro previamente esterilizado em autoclave, e 1 mL da amostra é
transferido com pipeta descartavel para placas de Agar Plate Count Agar (PCA), incubadas a
35 °C por 72 horas, permitindo a contagem de microrganismos aerébios vidveis totais presentes
na gua de processo.

Para a analise de coliformes totais e Escherichia coli na agua, utiliza-se o kit COL Itest,
um substrato cromogénico e fluorogénico para deteccdo simultanea de coliformes totais e E.
coli, cujo meio de cultura possui em sua formulagdo substancias, nutrientes e inibidores que
inibem o crescimento de bactérias Gram-positivas, favorecendo o crescimento de bactérias do
grupo coliforme. Na presenca de coliformes totais, a amostra com meio de cultura COL Itest
altera sua cor inicial de purpura para uma faixa de tonalidade amarela, influenciada pela
fermentacdo da lactose, com resultados obtidos ap6s incubacdo a 35-37°C por 24 a 48 horas.

Os equipamentos de produc¢do submetidos ao controle microbioldgico sdo a maquina de
envase e 0s tanques de mistura, com capacidades de 100, 250, 500 e 1.000 kg, monitorados a
cada 15 dias. As amostras sdo coletadas por meio do Swab Rinse Kit, cujo swab de algodéo €
passado sobre as superficies internas dos equipamentos e, em seguida, aplicado diretamente na
placa de Agar Plate Count (PCA), seguindo o mesmo protocolo de incubag&o utilizado para as

amostras de agua.

Figura 7: Swab E COL Itest

FONTE: Autoria propria (2026)

Quando as placas de TSA (tanto de produtos quanto de agua e equipamentos)
apresentam crescimento de col6nias ap6s o periodo de incubacéo, realiza-se o repasse dessas
coldnias para meios de cultura seletivos, com o objetivo de identificar o grupo ou espécie de
microrganismo contaminante. O procedimento é realizado com alcas de inoculacdo
descartaveis, transferindo as colnias suspeitas para trés meios distintos, cada qual com
caracteristicas cromogénicas especificas que permitem a identificacdo pelo padrdo de

crescimento e alteracdo de cor:
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e O Agar Manitol (de coloragdo vermelha ou rosa em condi¢des normais) indica
contaminacéo por bactérias fermentadoras de manitol pela viragem da cor para amarelo,
sugerindo a presenca de Staphylococcus aureus e outros microrganismos fermentadores.

e O Agar MacConkey (de coloragdo vinho em condices normais) permite diferenciar
bactérias Gram-negativas: o surgimento de colbnias rosas indica bactérias
fermentadoras de lactose, como enterobactérias do grupo coliforme; coldnias incolores
indicam bacterias ndo fermentadoras de lactose, como Escherichia coli.

e O Agar Cetrimide (transparente em condigdes normais) é um meio seletivo especifico
para Pseudomonas aeruginosa: o surgimento de coloracao esverdeada na placa confirma
a presenca desse patogeno, de particular relevancia em industrias cosméticas por sua

capacidade de sobreviver em condigdes adversas e formar biofilmes resistentes.

As placas de SAB, por sua vez, ndo sao submetidas ao repasse. O crescimento de colbnias
nesses meios ja é suficiente para confirmar a presenca de fungos ou leveduras, sendo registrado

quantitativamente para comparagdo com os limites estabelecidos pela RDC n° 907/2024.

Figura 8: Placas de Petri com Cultivo de Micro-organismos

Agar XLD - Salmonella Agar Manitol - Staphilococcus aureus

FONTE: Guia ABC de Microbiologia (2022)

Os resultados das analises microbioldgicas sdo registrados e documentados seguindo o
mesmo fluxo das andlises fisico-quimicas e organolépticas, em caderno de registros e em laudo
digital, compondo, junto a esses resultados, o dossié completo do lote. A liberacdo definitiva
do produto para comercializacdo ocorre somente apds a confirmacédo de conformidade em todas
as analises, sendo os laudos assinados pelo gerente de controle de qualidade, anexados a Ordem
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de Producéo e encaminhados a Garantia da Qualidade para aprovacéo final pelo farmacéutico

responsavel técnico, encerrando assim o ciclo de controle de qualidade do lote produzido.
3.2.4 Controle de Qualidade da Agua para Processo

A 4gua utilizada nos processos produtivos da industria desempenha dupla funcéo: atua
como mateéria-prima na formulacdo dos cosméticos capilares e como meio de transferéncia de
calor nas etapas de aquecimento e resfriamento durante a fabricagcdo. Em conformidade com o
disposto na RDC n° 48/2013, que estabelece a agua potavel como padrdo minimo aceitavel para
a industria de HPPC, a industria adota dgua proveniente da rede publica de abastecimento, cujos
parametros de qualidade sdo monitorados regularmente com base nos critérios fisico-quimicos
estabelecidos pela Portaria GM/MS n° 888/2021 e nos parametros microbioldgicos definidos
pela Farmacopeia Brasileira, 72 edicdo (BRASIL, 2024b).

Antes de chegar ao reservatorio para agua de producdo, a 4gua da rede publica passa por
um sistema de filtracdo sequencial composto por trés estagios. O primeiro estagio consiste em
um filtro de polipropileno de 5 micras, responsavel pela remocéo de particulas solidas em
suspensdo, como sedimentos, areia e outros materiais particulados que podem comprometer 0s
equipamentos e a qualidade das formulagfes. O segundo estagio é composto por um filtro de
carvao ativado, cujo mecanismo de adsorgdo remove compostos organicos, cloro residual em
excesso, odores e sabores indesejados, melhorando as caracteristicas organolépticas da agua e
protegendo as formulacBes de possiveis interferéncias quimicas. O terceiro e Gltimo estagio €
um filtro de polipropileno de 1 micra, que realiza uma filtragdo mais refinada, retendo particulas
de menor dimensdo que possam ter passado pelos estagios anteriores, garantindo uma dgua com

menor carga particulada antes do armazenamento no reservatorio.

Figura 9: Sistema de Filtracdo de Agua (Filtro Poli Micra 5, Filtro de Carvéo e Filtro Poli
Micra 1)

FONTE: Autoria propria (2026)
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O monitoramento fisico-quimico da agua é realizado diariamente por meio da
determinacédo de dois parametros principais: o pH e o teor de cloro residual livre. A Portaria
GM/MS n° 888/2021 estabelece que deve ser mantido o teor minimo de cloro residual livre de
0,2 mg/L em toda a extensdo do sistema de distribui¢do, sendo o valor méximo permitido de
5,0 mg/L. Em relagdo ao pH, a Portaria estabelece que este pardmetro deve estar entre 6,0 e 9,5
para agua potavel destinada ao consumo humano. A determinacdo do pH é realizada por meio
de pHmetro de bancada, enquanto o teor de cloro residual livre € mensurado com o auxilio de
um clorimetro de bolso, equipamento portétil que determina a concentracdo de cloro por método
colorimétrico, fornecendo leitura direta em mg/L (ppm).

Figura 10: Clorimetro de Bolso

FONTE: Autoria propria (2026)

Para os parametros microbiologicos, a Farmacopeia Brasileira, 72 edi¢cdo, determina a
auséncia de coliformes totais e Pseudomonas aeruginosa, além do limite maximo de 100
UFC/mL na contagem de bactérias heterotroficas para dgua de uso industrial. As analises
microbioldgicas da dgua séo realizadas semanalmente, conforme descrito na sec¢éo 3.2.3, e 0s
resultados sdo comparados com esses parametros de referéncia.

Os resultados das andlises fisico-quimicas diarias sdo registrados em documento
especifico contendo a data, o teor de cloro em mg/L (ppm), o valor de pH e a assinatura do
responsavel pela analise, compondo o histérico de monitoramento da qualidade da agua
utilizada na industria e evidenciando a conformidade continua com os parametros regulatérios

estabelecidos.
3.2.5 Controle de matérias-primas e embalagens

O recebimento e a avaliagdo de matérias-primas e embalagens constituem etapas

fundamentais do controle de qualidade, uma vez que a conformidade dos insumos que entram
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no processo produtivo é condicdo indispensavel para a qualidade do produto final. No contexto
observado, ambas as categorias de insumos (matérias-primas e embalagens) sdo recebidas pelo
setor de Controle de Qualidade e permanecem em quarentena até a conclusdo de todas as
avaliacOes previstas, sendo liberadas para uso somente apés a confirmacéo de conformidade
com as especificacdes estabelecidas.

As matérias-primas recebidas sdo avaliadas com base nas especificacdes técnicas
internas da industria, elaboradas a partir das especificacGes fornecidas pelos proprios
fabricantes dos insumos e apresentadas na ficha técnica do produto no momento do
recebimento. A avaliacdo contempla, primeiramente, 0s parametros organolépticos (aspecto,
cor e odor), verificados por comparacdo com os padroes estabelecidos nas especificacdes. Para
determinadas matérias-primas, realiza-se ainda a determinacdo do pH, conforme aplicavel a
natureza de cada insumo. As matérias-primas liquidas que contenham agua ou componentes
propicios & proliferagdo microbiana sdo submetidas adicionalmente a analise microbioldgica,
seguindo os mesmos procedimentos descritos na se¢do 3.2.4, com a retirada de retém para as
analises fisico-quimicas e microbioldgicas pertinentes.

Apo0s a realizacdo das avaliagdes, as matérias-primas aprovadas sdo identificadas com
etiqueta contendo nome do produto, nimero do lote, nome do fornecedor, data de entrada no
estoque, data de fabricacdo, data de vencimento e quantidade recebida. Essa identificacdo
garante a rastreabilidade do insumo ao longo de todo o processo produtivo, permitindo vincular
qualquer lote de produto acabado as matérias-primas utilizadas em sua formulagéo.

O controle de embalagens abrange diferentes categorias (frascos, potes, tampas,
valvulas e caixas de papeldo), cada qual com especificacdes técnicas proprias definidas pela
empresa. As embalagens plasticas, que incluem frascos, potes, tampas e valvulas, sdo avaliadas
guanto a forma, as dimensdes, ao peso, a coloracdo e ao acabamento superficial. Além desses
pardmetros visuais e dimensionais, sdo realizados testes funcionais especificos: o teste de
rosqueamento, que verifica o ajuste e o travamento correto da tampa ao frasco; o teste de
resisténcia a forca externa, que avalia a integridade estrutural da embalagem sob esforgo
mecanico; e o teste de vazamento, realizado pelo preenchimento do recipiente com volume
determinado de agua para verificar a vedagdo. Para a execucdo desses testes, sdo retiradas
unidades de amostras de cada lote recebido.

As embalagens de papeldo sdo avaliadas quanto ao peso, comprimento, altura e largura,

verificando sua conformidade com as especificacbes dimensionais estabelecidas, que
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determinam o encaixe adequado ao produto final e a resisténcia necessaria para o
armazenamento e o transporte.

Assim como as matérias-primas, as embalagens aprovadas sdo identificadas com
etiqueta contendo nome do material, fornecedor, data de entrada, data de fabricagéo e validade,
quantidade e volume, e submetidas ao preenchimento do checklist de chegada, que registra a
confirmacdo de cada etapa da avaliacdo realizada.

Concluidas as avaliagbes de matérias-primas e embalagens, os resultados obtidos séo
registrados em laudo especifico e em caderno de registros do setor, seguindo 0 mesmo fluxo
documental adotado para os demais processos de controle de qualidade. Os insumos que
atendem a todas as especificacdes sdo formalmente aprovados e liberados da quarentena para
uso na producdo. Aqueles que apresentarem inconformidades séo retidos e submetidos a analise
critica pelo responsavel técnico, que determinara as medidas cabiveis (devolucao ao fornecedor,
rejeicdo ou reprocessamento), garantindo que nenhum insumo ndo conforme ingresse no

processo produtivo.

3.2.6 Gestdo de Documentacao

A gestdo documental observada na industria segue um fluxo estruturado de verificacéo,
aprovacao e arguivamento que envolve a atuacdo integrada entre o setor de Controle de
Qualidade (CQ), Garantia de Qualidade (GQ) e o responsavel técnico farmacéutico,
assegurando a rastreabilidade e a conformidade de todos os registros gerados ao longo do
processo produtivo.

Os laudos impressos e os cadernos de registros referentes as matérias-primas e
embalagens, ap0s serem preenchidos e assinados pelo responsavel técnico do Controle de
Qualidade, sdo encaminhados a Garantia da Qualidade juntamente com as fichas técnicas dos
respectivos insumos. No setor administrativo, a Garantia da Qualidade realiza uma avaliagdo
criteriosa da documentagdo recebida, verificando se todos os campos obrigatorios estdo
devidamente preenchidos, se ndo ha inconsisténcias entre as informacdes registradas no laudo
e no caderno, e se os resultados das analises estdo dentro dos parametros estabelecidos nas
especificacBes técnicas, conferindo-os com os dados apresentados nas fichas técnicas enviadas
pelos fornecedores. O mesmo procedimento de avaliacdo é aplicado aos laudos e cadernos de
produto acabado, que chegam a Garantia da Qualidade acompanhados da respectiva Ordem de
Producédo devidamente preenchida.

Verificada a conformidade de toda a documentacéo, os registros sdo encaminhados ao

farmacéutico responsavel técnico para aprovagao final e assinatura, conferindo validade técnica
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e legal ao processo documentado. Apos essa etapa, o fluxo de arquivamento segue caminhos
distintos conforme a natureza da documentacao: os laudos impressos e os cadernos de matérias-
primas e embalagens retornam ao responsavel técnico do Controle de Qualidade para
arquivamento fisico no setor; para os produtos acabados, apenas o caderno de registros retorna
ao técnico para arquivamento, enquanto o laudo impresso permanece anexado a Ordem de
Producéo correspondente, sendo arquivado pela GQ, onde compde o dossié completo do lote
produzido.

Constatou-se que a separacdo entre o arquivamento do caderno de produto acabado,
mantido no Controle de Qualidade, e o laudo impresso, mantido no arquivo geral da empresa
junto a Ordem de Producdo, reflete uma organizacdo intencional que permite tanto o acesso
técnico imediato aos resultados analiticos quanto a integridade do dossié do lote no setor
responsavel pela gestdo documental da empresa, ficando a disposicdo das autoridades
sanitarias.

Nos casos em que a GQ identifica auséncia de informacdes obrigatdrias, preenchimento
incorreto ou inconsisténcias entre os documentos avaliados, a documentacao € devolvida ao
setor de producdo com a exigéncia de correcao antes de retornar ao fluxo de aprovacao. Esse
mecanismo de controle documental funciona como uma barreira preventiva, impedindo que
registros incompletos ou inconsistentes avancem para a etapa de aprovacao pelo farmacéutico
responsavel, preservando a integridade e a confiabilidade de todo o sistema de documentacao

da indUstria.

3.2.7 Descarte de Residuos

Uma das responsabilidades de uma inddstria em relagéo a sustentabilidade é o descarte
adequado de seus residuos. O presente topico descreve as praticas de gerenciamento de residuos
observadas no contexto da indudstria de cosméticos capilares, atividade que integra as rotinas do
setor de Controle de Qualidade e das demais areas da industria. Os residuos gerados sdo
segregados conforme sua natureza (biolégicos e ndo bioldgicos) e armazenados em local
proprio e exclusivo para essa finalidade, sendo coletados mensalmente por empresa terceirizada
devidamente habilitada para o transporte, tratamento e destinacdo final ambientalmente
adequados, em conformidade com as exigéncias da Lei n°® 12.305/2010 e da Resolugédo
CONAMA n° 358/2005.

Dentre os residuos gerados, destacam-se trés categorias principais. A primeira
compreende as embalagens de matérias-primas que ndo podem ser recicladas, como frascos,

tambores e demais acondicionamentos que, apds o uso total do insumo, sdo descartados por ndo



28

apresentarem condi¢Oes de reaproveitamento seguro. A segunda categoria abrange os residuos
provenientes das analises microbioldgicas, como meios de cultura inoculados, placas de Petri
descartaveis, swabs e demais materiais que tiveram contato com amostras bioldgicas. Esses
residuos recebem tratamento prévio de descontaminacdo em autoclave antes do
acondicionamento para coleta, procedimento que garante a inativacdo dos agentes bioldgicos
presentes nos materiais e reduz o risco sanitario e ambiental associado ao seu manuseio e
transporte. A terceira categoria engloba os produtos do retém cujo prazo de guarda se encerrou,
correspondente a data de vencimento do produto acrescida de um ano, periodo que, para grande
parte dos cosméticos capilares produzidos, equivale a quatro anos totais de armazenamento,
considerando o prazo de validade de trés anos caracteristico desses produtos.

Todo residuo encaminhado para descarte € submetido a registro documental criterioso
antes do recolhimento pela empresa coletora, pratica que assegura a rastreabilidade e o controle
do fluxo de descarte, evidenciando o cumprimento das obrigacGes legais perante os érgdos
fiscalizadores competentes. Para as embalagens de matérias-primas, registram-se informacoes
como nome do produto, nimero do lote, nome do fornecedor, data de entrada no estoque, data
de fabricacdo, data de vencimento e quantidade descartada. Para os produtos do retém
encerrados, registram-se o nome do produto, nimero do lote, datas de fabricacdo e vencimento,
més de descarte, quantidade de unidades e volume total a ser descartado. Todos 0s residuos sdo
ainda pesados e quantificados antes do acondicionamento final, compondo um histérico de
descarte que permite o rastreamento de qualquer material gerado e descartado pela industria ao
longo do tempo.

Verificou-se que a adogdo de um sistema estruturado de gerenciamento de residuos, com
segregacdo, tratamento prévio, registro documental e destinacdo por empresa habilitada, reflete
0 cumprimento das exigéncias regulatorias vigentes e demonstra 0 comprometimento da
inddstria com a responsabilidade socioambiental prevista na Politica Nacional de Residuos
Sélidos, principio que se estende além das obrigac¢es legais, integrando a cultura de qualidade

e conformidade que permeia todas as etapas do processo produtivo.
3.3 Atividades em Outras Areas do Setor de Producio

O presente topico complementa a descri¢cdo do processo produtivo apresentada na se¢do
3.1, concentrando-se nas atividades observadas nas demais &reas da produ¢do. Enquanto a se¢éo
inicial apresentou o fluxo geral do lote e sua relacgdo com a liberacdo pelo Controle de

Qualidade, esta secdo detalha as etapas operacionais de manipulacdo, envase, rotulagem,
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codificacdo e expedicdo, evidenciando a interdependéncia entre os setores e a atuacéo

transversal do controle de qualidade ao longo do processo.
3.3.1 Manipulacédo

A &rea de manipulagdo constitui o nucleo do processo produtivo da inddstria, sendo o
ambiente onde ocorre a fabricacdo dos lotes de cosméticos capilares a partir das matérias-
primas previamente pesadas e aprovadas pelo Controle de Qualidade. Todos os processos de
fabricacao observados sdo conduzidos em regime de batelada, modalidade na qual as matérias-
primas sdo adicionadas sequencialmente ao reator de mistura conforme as etapas definidas na
Ordem de Producéo, até a obtencao do produto final.

O setor dispde de quatro reatores de mistura com capacidades distintas (1.000 kg, 500
kg, 250 kg e 100 kg), dimensionados para atender a lotes de volumes variados e, quando
necessario, produgdes simultaneas. Os reatores de 1.000 kg, 500 kg e 100 kg sdo equipamentos
do tipo encamisado, caracterizados por uma construcédo de parede dupla que forma uma camara
intermediaria (denominada camisa) entre a parede interna e a parede externa do reator. Por essa
camara circula agua como fluido de troca térmica, que pode ser fornecida quente ou fria
conforme a necessidade do processo, transferindo calor para o interior do reator ou absorvendo-
0, permitindo o aquecimento ou o resfriamento controlado do produto em fabricagdo. Esse
controle térmico é indispensavel para a producdo de formulagdes como condicionadores,
mascaras capilares e produtos leave-in, cujas etapas de emulsificacdo e incorporacao de ativos
exigem temperaturas especificas para garantir a estabilidade e a homogeneidade da formulagéo.
O reator de 250 kg, por sua vez, € um misturador convencional sem sistema de camisa,
destinado a fabricacdo de produtos processados a temperatura ambiente, como shampoos,

tonicos capilares, 6leos e produtos a base de queratina.

Figura 11: Reatores de mistura de 1.000 kg, 500 kg, 100 kg e 250 kg

FONTE: Autoria propria (2026)
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Os quatro reatores estdo integrados a um sistema hidraulico composto por trés circuitos
distintos. O primeiro € o circuito de dgua potavel, que abastece os reatores com a principal
matéria-prima da maioria das formulagdes cosméticas. O segundo € o circuito de troca térmica,
composto por linhas independentes de agua quente e agua fria (que ndo se misturam em nenhum
ponto do sistema, nem na entrada nem na saida dos reatores), conectadas aos reatores
encamisados e responsaveis pelo controle de temperatura durante o processo de fabricacéo.
Ap0s circular pela camisa dos reatores, cada fluido é conduzido por tubulacGes especificas de
retorno a reservatorios proprios e independentes, onde sdo armazenados para reutilizacdo no
processo, conferindo eficiéncia ao sistema de troca térmica. O terceiro circuito é o de drenagem,
destinado ao escoamento dos efluentes gerados nas operacdes de limpeza e sanitizacdo dos

reatores, direcionando-os ao sistema de esgoto da industria.

Figura 12: Fluxograma de processo dos tanques
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FONTE: Autoria prépria (2026)

Além dos reatores de mistura liquida, a industria dispde de um misturador horizontal
dedicado exclusivamente a fabricacdo de p6 descolorante, instalado em sala propria, isolada e
fisicamente separada da area de manipulacdo principal. Essa segregacao é necessaria em razao
da natureza pulverulenta e da reatividade quimica do produto, que exige condigdes ambientais
controladas (incluindo sistema de exaustdo especifico) para garantir a seguranga dos operadores
e evitar qualquer risco de contaminacdo cruzada com os demais produtos fabricados na
industria. O processo de adicdo das matérias-primas ao misturador e o transporte do produto

final sdo realizados manualmente pelos operadores responsaveis.
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Figura 13:Misturador Horizontal

FONTE: Autoria propria (2026)

3.3.2 Area de Envase, Rotulagem e Expedigdo

Concluida a fabricacdo e aprovado o lote pelo setor de Controle de Qualidade, o produto
a granel é transferido por dutos previamente lavados e sanitizados para a sala de envase, onde
é conectado a uma envasadora pneumatica volumétrica de bancada, também submetida a
procedimentos de limpeza e sanitizacdo entre producdes. Previamente ao inicio do envase, 0s
recipientes sdo selecionados e contados de acordo com o rendimento teérico calculado para
aquela produgdo, assim como as tampas, 0s rétulos no caso de embalagens ndo serigrafadas, os
lacres antes de receberem o produto e as caixas de papeldo. A envasadora é pré-programada
para preencher cada recipiente com o volume correspondente as especificacbes do produto,

sendo o ajuste verificado com o auxilio de uma balanca analitica de bancada durante o processo.

Figura 14: Envasadora pneumatica volumétrica de bancada

FONTE: Autoria propria (2026)

Todavia, para determinadas categorias de produtos (como 6leos, séruns, aminoacidos

capilares e p6 descolorante), o processo de envase é realizado manualmente, em razdo de
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caracteristicas como baixa viscosidade, baixa densidade, volume reduzido do lote ou natureza
pulverulenta, que inviabilizam o uso da envasadora pneumatica. Nesses casos, 0s operadores
utilizam equipamentos de protecdo individual e vestimentas adequadas, tanto para evitar a
contaminacéo do produto quanto para garantir a seguranca do operador (medida especialmente
relevante no manuseio do po descolorante, produto quimicamente reativo e de natureza
particulada).

Apbs o envase e o fechamento dos recipientes, os produtos sao transportados para a sala
de embarque (localizada adjacente a sala de envase) por meio de esteira transportadora de
embalagens. Nessa etapa, os recipientes passam por uma codificadora industrial a jato de tinta
(inkjet), que grava diretamente na embalagem o nimero do lote, a data de fabricagéo e a data
de validade. Em seguida, os produtos sdo conduzidos a uma mesa acumuladora rotativa, onde
sdo embalados manualmente nas caixas de papeldo e encaminhados ao estoque de produto

acabado.

Figura 15: Esteira, Codificadora inkjet e Mesa acumuladora rotativa

FONTE: Autoria propria (2026)

O rendimento da producéo é avaliado pela comparacao entre o rendimento tedrico e o
rendimento real do lote. O rendimento tedrico é calculado a partir da massa total do lote
produzido, expressa em gramas, dividida pelo volume nominal do recipiente utilizado,
considerando a densidade dos produtos cosméticos capilares aproximadamente igual a 1 g/cm3,
0 que permite equiparar diretamente a massa em gramas ao volume em mililitros. Dessa forma,

o0 resultado obtido representa a quantidade maxima de unidades que a producao poderia gerar
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sem perdas. O rendimento real, por sua vez, corresponde a quantidade de unidades efetivamente
produzidas ao final do envase, e a relacdo percentual entre os dois valores expressa o
aproveitamento do lote, sendo os desvios registrados e justificados na Ordem de Producdo como

parte do controle documental do processo.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho descreveu e discutiu as atividades desenvolvidas no setor de
Controle de Qualidade de uma industria de cosméticos capilares, com o objetivo de relacionar
as préaticas observadas aos fundamentos técnicos e regulatérios que norteiam o sistema de
gestdo da qualidade no setor de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos. A partir da descri¢do
das rotinas analiticas, documentais e operacionais vivenciadas, foi possivel compreender de
forma integrada como os requisitos estabelecidos pelas Boas Praticas de Fabricacdo se
materializam no cotidiano industrial.

As atividades desenvolvidas abrangeram um espectro amplo e complementar de
funcgdes, desde o monitoramento ambiental e a calibracdo de equipamentos analiticos (etapas
preliminares que condicionam a confiabilidade de todos os resultados subsequentes) até as
analises fisico-quimicas, organolépticas e microbiologicas de produtos acabados, matérias-
primas, agua potavel e equipamentos de producdo. Verificou-se que cada uma dessas rotinas
possui embasamento regulatério especifico, sendo conduzida segundo metodologias
padronizadas e registrada em documentacdo rastreavel, em conformidade com as exigéncias da
RDC n° 48/2013. A experiéncia evidenciou que o controle de qualidade néo se restringe a um
conjunto isolado de analises laboratoriais, mas constitui um sistema integrado e transversal que
permeia todas as etapas do processo produtivo (do recebimento de insumos a liberacdo do
produto acabado para comercializa¢do).

O controle de matérias-primas e embalagens demonstrou a importancia da qualificacéo
dos insumos antes de sua entrada no processo produtivo, sendo a quarentena e a avaliacdo
criteriosa de cada lote recebido mecanismos essenciais para prevenir ndo conformidades nas
etapas subsequentes. A gestdo documental, por sua vez, revelou-se o elemento que confere
rastreabilidade e validade legal a todo o sistema de qualidade, conectando os resultados
analiticos as ordens de producao e assegurando que nenhum lote seja liberado sem a aprovacéo
formal do responsavel técnico. O gerenciamento de residuos, embora frequentemente
subestimado, mostrou-se igualmente estruturado e regulamentado, refletindo o compromisso
da industria com a responsabilidade socioambiental prevista na Politica Nacional de Residuos
Solidos.

A observacao das atividades nas demais areas do setor de producdo (manipulacéo,
envase, rotulagem e expedicdo) permitiu compreender o processo produtivo em sua totalidade,
identificando os pontos de interagdo entre o Controle de Qualidade e os demais setores da

industria. Constatou-se que essa interdependéncia € fundamental para a eficacia do sistema de
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qualidade, uma vez que falhas em qualquer etapa do processo produtivo impactam diretamente
a conformidade e a seguranca do produto final.

Do ponto de vista da formacdo profissional em Engenharia Quimica, a experiéncia
demonstrou a relevancia das competéncias técnicas adquiridas ao longo da graduagdo para a
atuacdo no setor cosmético, especialmente no que diz respeito a compreensao de processos
fisico-quimicos, ao dominio de instrumentacdo analitica e a capacidade de interpretar e aplicar
normas regulatorias. Observa-se que o engenheiro quimico, no contexto do controle de
qualidade industrial, desempenha papel estratégico na interface entre a ciéncia, a tecnologia e
a conformidade regulatdria, contribuindo para a producdo de cosméticos seguros, eficazes e
competitivos.

Conclui-se que os objetivos propostos pelo presente trabalho foram plenamente
alcangados, tendo a experiéncia no setor de Controle de Qualidade proporcionado uma
compreensdo abrangente e fundamentada das préaticas que sustentam a qualidade na inddstria
de cosméticos capilares. Sugere-se, para trabalhos futuros, o aprofundamento em temas como
a validacdo de metodologias analiticas, os estudos de estabilidade acelerada de formulagdes
cosméticas e a implementacdo de sistemas de gestdo da qualidade baseados em normas
internacionais, aspectos que complementariam e ampliariam o escopo abordado no presente
trabalho.
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