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RESUMO

As Boas Préticas de Fabricacdo e Controle sdo um conjunto de normas e regras a serem
aplicados com o objetivo de melhoria no processo produtivo de alguns segmentos industriais
como o alimenticio, farmacéutico e mais recentemente cosmético e de saneantes. Os saneantes
sdo substancias ou preparacdes que tem o objetivo de higienizar, desinfeccionar ou desinfestar
ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua. Apesar
de serem produtos que promovem a eliminagdo de microrganismos, muitas vezes
contaminantes microbianos sdo encontrados no produto final advindos de diversas fontes de
contaminacdo possiveis. Dessa forma o objetivo deste trabalho foi verificar o nivel de
atendimento de boas préticas de fabricacdo e controle de trés empresas na cidade de Jodo Pessoa
e regido através de roteiros de inspecao e questionarios e analisar diversos fatores concernentes
a producdo como o ar, a agua, 0s equipamentos e manipuladores através de controle de
qualidade microbioldgico. De acordo com o roteiro de inspecdo aplicado, pudemos perceber
que a Empresa 1 tinha um total de 21,6% de itens ndo atendidos e a Empresa 2, 61,4%. Dos
itens que eram categorizados como “Imprescindivel”, 4% ndo foram atendidos, 15% dos
“Necessario” e 46% dos “Recomendavel” em relacdo a Empresa 1 e 83%, 68%, 34% para a
Empresa 2, respectivamente. N&o foi possivel realizar a aplicacdo do roteiro de inspecdo para a
Empresa 3, sendo analisado apenas seu produto. Os resultados das analises microbioldgicas
para os detergentes foram de 6,0 x 103 - 6,3 x 10* UFC/mL para a Empresa 1 e 6,0 x 103 - 1,2 x
10* UFC/mL para a Empresa 2; para os amaciantes os valores foram de 8,1 x 103 - 1,0 x 10*
UFC/mL para a Empresa 1 e 1,5 x 10° — 2,1 x 10° UFC/mL para a Empresa 2; e para o sab&o
em pedra os valores foram de <10 UFC/g. Apenas o amaciante da Empresa 1 apresentou
presenca de coliformes totais resultando em um valor de 3,6 NMP/100 mL de amostra. Em
relacdo aos fatores concernentes a producdo, apenas a &gua da Empresa 2 apresentou coliformes
com valores de 3,6 NMP/100 mL. Para o ar, equipamentos e manipulador foram encontrados
altos valores de UFC/mL ou numero de coldnias. Como melhorias sugeridas, tém-se a
capacitacao dos funcionarios acerca das Boas Praticas de Fabricacdo, cronogramas de limpeza
mais eficazes e periodicos e verificacdo de depdsitos de agua e da propria dgua utilizada no
processo objetivando a melhoria do produto final.

Palavras-chaves: Saneantes. Boas Préaticas de Fabricagdo. Controle de qualidade.



ABSTRACT

Good Manufacturing and Control Practices are a set of rules and standards to be applied with
the objective of improving the productive processo of some industrial segments such as food,
pharmaceutical and more recently cosmetic and sanitizing. Sanitizers are substances or
preparations that have the purpose of sanitizing, disinfecting or disinfesting collective and/or
public enviroments, in places of common use and in the treatment of water. Although they are
products that promote the eliminiation of microorganisms, microbial contaminants are often
found in the final product from several sources of contamination. In this way, the objective of
this work was to verify the level of good manufacturing practices and control of three
companies in the city of Jodo Pessoa and region trough inspection scripts and questionnaires
and to analyze several factors concerning production such as air, water, equipment and
manipulators through microbiological quality control. According to the inspection route
applied, we could see that Company 1 had a total of 21,6% of items not served and Company
2, 61,4%. Of the items that were categorized as “Essential”, 4% were not met, 15% of
“Necessary” and 46% of “Reccomended” for Company 1 and 83%, 68% and 34% for Company
2, repectively. It was not possible to perform an inspection for Company 3, only its product was
analyzed. The results of microbiological analyzes for detergents were 6,0 x 10% - 6,3 x 104
CFU/mL for Company 1 and 6,0 x 103 - 1,2 x 104 CFU/mL for Company 2; for fabric softeners
values were 8,1 x 10% - 1,0 x 104 CFU/mL for Company 1 and 1,5 x 105 — 2,1 x 105 CFU/mL
for Company 2; and for the soap the values were <10 CFU/g. Only the Company 1 softener
showed total coliforms resulting in a value of 3,6 MPN/100 mL of sample. Regarding the
factors concerning production, only water from Company 2 presented coliforms with values of
3,6 MPN/100 mL. For air, equipment and manipulator were found high values of CFU/mL or
number of colonies. Suggested improvements include training of employees on Good
Manufacturing Practices, more effective and periodic cleaning schedules, and verification of
water deposits and the water used in the process improving the final product.

Keywords: Sanitizers. Good Manufacturing and Control Practices. Quality Control.
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1 INTRODUCAO

Saneantes ou produtos domissanitarios sdo, por definicdo, substancias ou preparacoes
que tem como objetivo desinfetar, desinfestar ou higienizar ambientes domiciliares ou comuns,
sejam coletivos ou publicos, ou entdo no tratamento de &gua. Sua importancia é devida ao papel
higienizador que possui que acarreta além da limpeza e satisfagdo organoléptica — com fatores
como brilho e odor — uma seguranca em relacdo ao nivel de contaminacdo microbioldgica.
(BRASIL, 1976)

Devido ao seu alto consumo, o mercado de produgdo e comercializagdo regular de
saneantes é extenso, porém ainda abre portas para a utilizacdo de saneantes clandestinos. Esse
mercado pirata é favorecido pela praticidade ofertada, preco geralmente acessivel e, para 0s
produtores, o misticismo da facilidade da fabricac@o de saneantes, apesar da pratica ser proibida
pela lei n° 6360 de 1976. (BRASIL, 1976)

Tais produtos por ndo haver autorizacdo nem fiscalizacdo dos 6rgdos competentes, sdo
comercializados por ambulantes ou até mesmo vendidos em lojas de produtos de limpeza e sua
utilizacdo além de ndo oferecer uma garantia sobre a aplicabilidade e confiabilidade do produto,
traz um risco associado a seguranca e satde do consumidor.

Apesar de serem produtos com atividade antimicrobiana, diversos fatores diretos —
como matéria-prima — ou indiretos — fatores concernentes a producdo, como ar, agua,
equipamentos e manipuladores — podem influenciar no produto resultando em uma
contaminacdo microbioldgica que podem ocasionar infec¢des aos usuarios, perda da eficiéncia
do produto e/ou deterioracdo rapida dos compostos. (BUGNO et al., 2003; SIRONI, 2009)

As legislagbes concernentes a esse tipo de atividade sdo antigas, porém a area de
saneantes € uma das mais recentes em relacdo a aplicacdo das Boas Préticas de Fabricacdo e
Controle (BPF e C), um conjunto de normas e regras que objetivam a melhoria no processo de
producdo de diversos campos industriais. A resolugdo da diretoria colegiada (RDC) que
regulamenta essa area é a RDC N° 47, 2013. (BRASIL, 2013)

Dessa forma, a adequacéo e verificacdo do atendimento das BPF e C, além do controle
microbioldégico do produto e do processo, apresentam-se como formas de reduzir a
contaminacéo de produtos saneantes mantendo sua eficacia e eficiéncia. Portanto, no presente
trabalho, estéo relatados dados acerca de trés empresas de saneantes em relacdo ao seu nivel de
atendimento de boas préaticas de fabricacdo e controle e analise de diversos fatores concernentes

a producdo através do controle de qualidade microbiologico.



2

2.1

11

OBJETIVOS
OBJETIVO GERAL

Verificar a influéncia direta ou indireta de alguns fatores concernentes a etapa de

fabricacdo de saneantes em relacéo a seu produto acabado em trés fabricantes de saneantes na

cidade de Jodo Pessoa — PB e regido correlacionando tais resultados com o nivel de

contaminag¢do microbioldgica encontrada nos produtos e propor melhorias para examinar a

atuacdo real das boas préticas de fabricacdo e controle.

2.2

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Averiguar e avaliar o nivel de atendimento as Boas Préticas de Fabricacdo em uma
indUstria de saneantes situada na cidade de Cabedelo — PB, uma planta piloto de
fabricacdo de saneantes situada na Universidade Federal da Paraiba e uma fabrica
clandestina situada na cidade de Jodo Pessoa;

Verificar o nivel de contaminacdo microbiolégica em produtos selecionados —
amaciante para roupas, detergente para lavar loucas e sabdo em pedra;

Analisar fatores que podem estar associados a tal contaminacdo como a agua e
equipamentos utilizados no processo, o ar de ambientes produtivos e a higiene dos
manipuladores e equipamentos de protecao individual (EPI) utilizados;

Propor melhorias em relacdo as areas analisadas que aprimorem as boas praticas de
fabricacéo e controle.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA
31 PRODUTOS SANEANTES

A legislacdo mais recente concernente a area de saneantes é a RDC N° 47/2015 que trata
acerca das BPF e C na manufatura de tais produtos. Porém a que define o conceito dos termos
ainda é a Lei n° 6360/76, onde, segundo a mesma, produtos saneantes sdo definidos como
substancias ou preparacdes destinadas a higienizacéo, desinfec¢do ou desinfestacdo domiciliar,
em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua. Ou
seja, sao todos os produtos utilizados na conservacgdo e limpeza de ambientes no geral.

Sua importancia é devida ao papel higienizador que ocasiona a eliminacao de sujeiras,
germes, bactérias e outros agentes possivelmente patogénicos, prevencéo e eliminacao de todos
os tipos de pragas, além de acarretar em um bom padrdo organoléptico com a limpeza e
odorizacdo dos ambientes.

Os saneantes podem ser classificados de acordo com sua destinagéo sendo dividido em
duas categorias: produtos de uso domeéstico e produtos de uso institucional ou profissional. Os
produtos de uso doméstico compreendem os detergentes liquidos e em pd, amaciante de roupas,
aguas sanitarias, alvejantes, desinfetantes, desinfestantes, desodorizantes, limpadores, ceras,
esponjas plasticas, las e palhas de ago, dentre outros. J& os produtos de uso institucional podem
ser exemplificados pelos detergentes especificos para limpeza de equipamentos, esterilizantes
hospitalares, sabdes para uso profissional e produtos para tratamento de agua. (ABIPLA, 2017)

No Brasil, o 6rgao regulador de empresas do setor (que inclui empresas que produzem,
importam, comercializam e distribuem ou transportam produtos de limpeza) € a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Saude que registra e notifica os
produtos, além de ser responsavel pela fiscalizacdo e regulamentacao das atividades e empresas
do setor.

Uma segunda classificacdo dos produtos saneantes pela ANVISA seria de acordo com
0 seu Risco, categorizado em Risco 1 e Risco 2. Os produtos de Risco 1 devem, por exemplo,
ter o valor de pH em sua forma pura a temperatura de 25 °C entre os valores de 2 e 11,5; ndo
apresentar caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, acdo desinfestante e ndo
sejam a base de microrganismos viéveis além de ndo conter em sua formulacéo alguns acidos
inorganicos como acido fluoridrico, acido nitrico, acido sulfurico ou seus sais que possam ser

liberados na utilizacdo do produto.
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Jé& os produtos de Risco 2 devem ter o pH igual ou menor que 2 e igual ou maior que
11,5 e podem apresentar as restricbes impostas para os produtos classificados como de Risco

1. Sendo necessario um rigido controle em relacao a categorizacdo e classificacdo de risco.

3.2 A INDUSTRIA DE DOMISSANITARIOS NO BRASIL

Segundo a Associacdo Brasileira de Industrias de Produtos de Limpeza e Afins
(ABIPLA) em seu anuario de 2017, o comércio de produtos de higiene e limpeza representa
1,7% do produto interno bruto (PIB) industrial e 10,2% da Industria Quimica de uso final (sem
considerar a petroquimica) o que configura o Brasil como o quarto maior mercado consumidor
de artigos de limpeza no mundo, perdendo apenas para os Estados Unidos, China e Japdo com
um crescimento de 44,3% entre os anos de 2011 e 2016. O setor apresentou, além disso, de
acordo com o Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), 47 mil postos de empregos diretos no
pais até maio de 2017. (ABIPLA, 2017)

Tal importéncia é derivada da salubridade, higienizacdo e limpeza cujos produtos
ofertam a lares e ambientes diversos e ultrapassa sua concepcao inicial, tornando-se, portanto,
um relevante alicerce da economia nacional.

Para exemplificar acerca da comparagédo do setor de limpeza com outras categorias de
consumo do brasileiro (alimentos, bebidas e higiene pessoal), foi realizada uma pesquisa pela
Kantar Worldpanel, entre os anos de 2015 e 2016. Os valores sdo apresentados na Tabela 1

representados através de variagdo percentual.

Tabela 1 — Mercado de limpeza — Desempenho em 2016 vs. 2015

Volume médio (%) Frequéncia (%) Preco médio (%) Tiquete médio

(%)
Total -0,7 0,3 13,6 12,6
Alimentos -0,3 1,6 17,2 15,0
Bebidas -2,1 -2,3 12,9 13,2
Higiene 0,2 -1,0 5,2 6,5
Limpeza 3,6 -0,1 10,0 14,2

Fonte: Kantar Worldpanel. Adaptado de ABIPLA. (2017)

Podemos perceber que apesar de leve recuo em 2016 na frequéncia, que representa o
namero de idas aos pontos de vendas por més (0,1%), o segmento teve um aumento do volume
médio de compras (3,6%) e do tiquete médio que representa o calculo feito entre o volume de

vendas e 0 gasto medio por compra.
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Ainda conforme o anuério divulgado pela ABIPLA, em avaliagOes de referéncia em
pesquisas de mercado, 0s amaciantes, detergentes para lavar louga e limpadores para banheiro
obtiveram participacdo ativa no aumento do faturamento bruto de 2016, representando 5,8%,
9,3% e 8,5%, respectivamente.

Em comparagéo aos anos de 2014 e 2015, ambos os produtos apresentaram aumento de
faturamento de vendas, representado no gréfico abaixo.

Grafico 1 - Faturamento de vendas de saneantes — 2014 a 2016

Faturamento de vendas de saneantes - 2014 a 2016

2188301,1
2068367,0
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- 13453,0
o 60297,3
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(]
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>
3495,5
2014 2015 2016
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B Amaciantes M Detergente lava-lougas Limpadores

Fonte: Nielsen. Adaptado de ABIPLA. (2017)

A necessidade e alto consumo desses tipos de materiais faz com que se torne corriqueira
a utilizacdo de saneantes clandestinos, produtos comercializados sem autorizagéo e fiscalizacdo
dos 6rgdos competentes por ambulantes ou até mesmo em lojas de produtos de limpeza, apesar
da prética ser proibida pela lei n°® 6360 de 1976. Seu preco acessivel, a praticidade ofertada e o
misticismo da facilidade de fabricar saneantes sdo atrativos para aumentar esse mercado pirata.

A utilizagdo de mercadorias advindas desse tipo de mercado, além de n&o oferecer
garantias sobre sua confiabilidade e aplicabilidade, pde em risco a saude e seguranca de quem
compra e de quem estard exposto a ele. Configura-se entdo um problema de saude publica
devido ao aumento do risco de reacOes alérgicas, queimaduras e irritacbes ou intoxicacgoes.
Estudos demonstram a associacdo de fatores como grau de escolaridade e classes econémicas
mais baixas com a maior probabilidade da utilizacdo de produtos clandestinos (CAMPOS et al,
2017; MESCHIAL et al, 2015; SILVA et al, 2014).
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Além da influéncia direta a0 manipulador, o uso desses produtos acarreta indiretamente
em problemas na qualidade de produtos, pois ndo garantem a eficiéncia nos procedimentos de
higienizacdo em equipamentos utilizados nas etapas de producdo ou armazenamento, por
exemplo (CAVALCANTI et al, 2017).

Essa situacdo representa um desafio para a vigilancia sanitaria que além de campanhas
de conscientizacdo e orientages aos consumidores (ANVISA, 2012), realiza trabalhos como
inspecdes em fabricas de produtos domissanitarios com a finalidade de averiguar o atendimento
as boas praticas de fabricacdo e controle (BPF e C) que garantem qualidade aos produtos

comercializados, sendo dever de todas as empresas regularizadas segui-las.

3.3 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE

As boas praticas de fabricacdo e controle sdo um conjunto de normas e regras a serem
seguidas visando a melhoria no processo produtivo de diversos segmentos industriais como o
ramo alimenticio, farmacéutico, cosmético e de saneantes. A resolucdo da diretoria colegiada
(RDC) que rege os parametros e regulamento técnico das BPF e C para saneantes é a RDC n°
47, de 25 de outubro de 2013. (BRASIL, 2013)

O documento dispde a regulamentacdo da fabricacdo de produtos saneantes, de modo
com que haja o controle mais adequado de fatores que possam vir a influenciar na qualidade do
produto, sejam eles fatores humanos, técnicos ou administrativos. Portanto, as boas préaticas de
fabricacdo sdo aplicaveis a todas as areas e operacfes concernentes ao processo de fabricacdo
objetivando reduzir, prevenir e eliminar qualquer defeito na qualidade que possa inferir
negativamente na salde e seguranca do colaborador e usuario.

Quando atribui-se o termo “fabricagdo” sdo compreendidas diversas areas desde o
recebimento e analise de matéria-prima, o processo de producéo, higiene de equipamentos e
colaboradores, até o produto acabado. Algumas areas contempladas pela resolucdo estdo

listadas a seguir:

e Gestdo da Qualidade;

e Requisitos basicos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF);
e Salde, sanitizacdo, higiene, vestuario e conduta;

e Reclamacgdes;

e Recolhimento de produtos;

e Devolucao;
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e Auto inspecdo/auditoria interna;
e Documentacgéo e Registros;

e Pessoal,

e Instalacdes;

e Sistemas e instalacfes de agua;
e Areas auxiliares;

e Recebimento e Armazenamento;
e Amostragem de Materiais;

e Producdo/Elaboracao;

e Controle de Qualidade;

e Amostras de retencio.

A verificacdo e averiguacdo do cumprimento das BPF é feita por meio de inspecdes
sanitarias competentes as Vigilancias Sanitarias para consequente concessao do Certificado de
Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) regulamentado pela RDC n° 39 de 14 de agosto de 2013.
Atualmente, a inspegdo sanitaria ¢ definida como “uma pratica de observacdo sistemaética,
orientada por conhecimento técnico-cientifico, destinada a examinar as condigdes sanitérias de
estabelecimentos, processos, produtos, meios de transporte e ambientes e sua conformidade
com padrdes e requisitos da salde publica que visam proteger a satide individual e coletiva.”
(NAVARRO, CAVEIAO, 2017) Sua realizacdo pode ser através de check list ou roteiros de
inspecéo.

A aplicacdo desse conjunto de regras tem contribuicdo comprovada para areas mais
consolidadas em termos de boas praticas, como a industria alimenticia e farmacéutica. Estudos
demonstram que a ado¢do das BPF garante a uniformidade da produgdo de medicamentos, por
exemplo, mas o que mais traz beneficios, principalmente para os consumidores, ¢ a filosofia e
expressdo da garantia e controle de qualidade durante o processo (DEUS, SA, 2011), ou seja, é
a demonstragdo de comprometimento e responsabilidade em garantir a qualidade do produto
que atribuem solidez e destaque as marcas gerando melhorias.

No ramo alimenticio, diversas contribui¢fes séo atestadas como a conscientizagdo dos
colaboradores da importancia da higiene pessoal tanto para assegurar a qualidade dos alimentos
quanto para a sua propria saude verificados por Oliveira e Borges (2018) ou a reducéo de

devolucéo dos produtos e reducdo do percentual de reclamacgdes no servigo de atendimento ao
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cliente (SAC) analisados por Vargas e Raszl (2012) a medida em que o atendimento das BPF
aumentava percentualmente.

Portanto, as boas praticas de fabricacéo e controle sdo ferramentas que auxiliam néo so6
na uniformidade da manufatura, mas também em questbes educacionais e politico-
administrativas, sendo entdo um conjunto de ferramentas pratico-comportamentais que
auxiliam na garantia da qualidade do processo como um todo. Porém no ramo de cosméticos e
saneantes, apesar de esperado resultados similares para questdes respeitantes a todas as areas
na qual as boas praticas sdo aplicaveis, ndo ha uma grande gama de trabalhos que verifiquem
questdes especificas dessas areas.

Um dos problemas associados a indUstria de saneantes, por exemplo, é a contaminacéao
microbioldgica de seus produtos. Utilizando-se de ferramentas da qualidade como as boas
praticas de fabricacdo, poderiamos estudar entdo a rastreabilidade e influéncia de certos fatores

que podem ter diferentes niveis de contribuicdo em relacdo a esse problema.

34 CONTAMINACAO MICROBIOLOGICA

A presenca de contaminagdo microbiol6gica em produtos e ambientes relacionados as
mais diversas areas — alimentos, medicamentos, cosméticos e também saneantes — pode
ocasionar problemas como, por exemplo, infeccdes aos usuarios, perda da eficiéncia do produto
e deterioracdo rapida dos compostos, tornando o controle de qualidade microbiol6gica um
ponto de vital importancia dentro do processo produtivo (SIRONI, 2009).

Os contaminantes mais frequentemente verificados em produtos do tipo, segundo
Bugno et al. (2003), sdo os chamados patogénicos oportunistas, principalmente Pseudomonas
spp, Flavobacterium spp, Staphylococcus spp e as enterobactérias — Enterobacter spp,
Kebsiella spp, além da Escherichia coli.

Tal ocorréncia é reportada tanto em saneantes clandestinos quanto saneantes
provenientes de empresas legalizadas o que demonstra a imprescindibilidade de melhorias
durante os procedimentos que envolvem toda a fabricagdo como a producgéo, estocagem e
comercializa¢do. Em vista disso, o0 aparecimento de microrganismos representa a necessidade
de ferramentas que promovam melhoramento continuo, monitoramento e controle. (SIRONI,
2009)

O processo de fabricagdo é, portanto, um enorme influenciador nos contaminantes
microbianos presentes no produto final tendo diversas fontes de contaminacdo possiveis. A
carga microbiana total do produto pode ser oriunda de fontes diretas ou fontes indiretas. As

fontes diretas podem ser exemplificadas pelos insumos utilizados no processo — agua, matéria
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prima, embalagens e materiais de acondicionamento — e as fontes indiretas por instalagoes,
ambientes produtivos e procedimentos de limpeza inadequados e equipamentos ou operadores
envolvidos (BUGNO et al., 2003; PINTO et al., 2003 apud SIRONI, 2009).

Além de fatores consoantes a producéo, temos também a contaminacdo pds-fabricacéo,
que é mais dificil de verificar, ocasionada durante o uso ou estocagem do produto. Ademais
uma pratica muito comum dentre 0os consumidores que representa provavel causa de
contaminacdo € a abertura das embalagens para conferir o0 odor e aparéncia do produto, ja que
as mesmas geralmente ndo usam lacres (OLIVEIRA et al., 2012; PINTO et al., 2003 apud
SIRONI, 2009).

No quadro abaixo, ha a correlacdo de microrganismos com maior incidéncia e

crescimento de acordo com possiveis fontes de contaminacao.

Quadro 1 — Microrganismos de acordo com possiveis fontes de contaminagéo

Fonte de contaminacao Microrganismos

Agua Diversos microrganismos como Escherichia coli, Giardia
spp, Cryptosporidium spp e toxinas como microcistinas

Ar Esporos bacterianos e cocos atraves de particulas de poeira e

escamas de pele

Areas Umidas da producdo | Actimulo e proliferagio de Pseudomonas e Actinobacter
(pias e drenos)
Juntas e valvulas que | Bactérias Gram negativas
acumulam agua e/ou produto

Paredes secas Bacilos Gram positivos, cocos e fungos

Operadores Staphylococcus aureus — através da perda de escamas da pele
Salmonella e Escherichia coli — dependendo da higiene dos
operadores

Fonte: Adaptado de PCR n° 5, de 28 de setembro de 2017, anexo XX e PINTO, 2003 apud SIRONI, 2009

Bugno et al. (2003) analisou 104 amostras de saneantes coletadas em Sao Paulo em
estabelecimentos comerciais entre Novembro de 2001 a Outubro de 2002 incluindo amaciante
para roupas, detergentes (para lavar loucas, para limpeza geral e automotivo), sabdo para lavar
roupas, desengraxantes e desincrustantes, limpador multiuso, limpa-aluminio e cera para
moveis. Do total de produtos analisados, 41% apresentaram crescimento microbiano.

Das amostras que apresentaram microrganismos contaminantes, 40% eram compostas
por amaciantes de roupas e 51% eram compostos de detergentes, dos quais se destacavam 0s
detergentes para lavar lougas com maior proporcao de amostras contaminadas, representando

30% do total de saneantes analisados.
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J& Sironi (2009) realizou analises em amostras variadas de produtos de limpeza
adquiridos na cidade de Porto Alegre — RS fabricados entre 2008 e 2009. Na primeira etapa do
trabalho, os saneantes analisados foram a dgua sanitaria, amaciante para roupas, desinfetante,
detergente para lavar loucas, lava-roupa liquido e limpa-vidros e dentre eles, os produtos que
apresentaram maior crescimento microbiano foram o amaciante para roupas e o detergente para
lavar loucas.

Com isso, na segunda etapa do mesmo trabalho, 13 exemplares de amaciante para
roupas foram analisados tendo como resultado 7 amostras apresentando proliferacdo de
microrganismos, o que corresponde a 53,8%, e 16 exemplares de detergente para lavar loucas,
tendo como resultado 10 amostras apresentando algum tipo de contaminagdo microbiana, que
representa 62,5%. Os exemplares utilizados no estudo foram obtidos tanto no comércio quanto
diretamente na empresa.

Outros estudos realizados acerca da contaminagdo microbioldgica de produtos saneantes
corroboram que a presenga de microrganismos constitui um grande fator de risco a saude do
consumidor, uma vez que patdgenos presentes nesses produtos podem causar infeccGes na
populacdo, aléem de representar uma dicotomia, pois tais microrganismos sdo inseridos no
ambiente domiciliar através da utilizacdo dos produtos que deveriam ter a eliminacdo dos
mesmos como principal funcdo (OLIVEIRA et al., 2012; PINHEIRO et al., 2013; SANTA
BARBARA et al., 2012).

Em contrapartida a necessidade e importancia do estudo de casos de contaminagédo
microbiana em produtos saneantes, ndo ha uma legislacdo especifica que regulamente e
estabeleca a qualidade microbiolégica desses produtos destinados a limpeza, determinando, por
exemplo, a carga microbiana maxima permitida nesses produtos. Ha resolucées que envolvem
a area de fabricacdo e comercializacdo de produtos saneantes como a RDC N° 30/2011 que
estabelece a categorizacao de acordo com os riscos e também a RDC N° 58/2009 que lista as
substancias de acdo conservante permitidas para formulagdes de produtos saneantes. (BRASIL,
2011; BRASIL, 2009)

A ANVISA estabelece apenas os parametros de Controle Microbiolédgico para Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes a partir da resolugdo n° 481 de 23 de setembro de
1999 que podem servir como base para comparacdo acerca da gravidade da contaminacéao
(SIRONI, 2009).

A importancia das BPF e C é outro ponto unanime dentre os trabalhos, pois resultados
de contaminagdo indicam diversos fatores como potenciais responsaveis a exemplo dos

insumos utilizados, procedimentos, equipamentos e ambientes produtivos e saude e higiene dos
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colaboradores. Entretanto, apesar de suas indicag¢fes, ndo hd muitos trabalhos na &area que
observem a influéncia direta ou indireta desses fatores no produto final e verificacdo de
mudangas que proporcionassem melhorias reais.

Assim, a identificacdo de microrganismos envolvidos na contaminacdo de produtos
saneantes se mostra um excelente meio de monitoramento e rastreamento da fonte de
contaminag&o durante o processo de fabricacdo, uma vez que € possivel estabelecer correlacbes
entre as caracteristicas dos microrganismos e suas portas de entrada na linha de producéo
industrial. Desse modo, diferentes ferramentas podem ser utilizadas para uma maior precisdo
de identificacdo e melhor monitoramento do processo com o intuito de que alternativas e
propostas que minimizem tal problema possam ser postas em préatica afetando positivamente a
qualidade do produto final (PINHEIRO et al., 2013).
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4 MATERIAL E METODOS

Para o desenvolvimento deste trabalho, trés etapas de analise foram realizadas e a
metodologia utilizada foi adaptada aos objetivos especificos de cada etapa. Primordialmente,
os métodos foram voltados para a averiguacao das empresas, observando o nivel de atendimento
das mesmas as BPF e C e o nivel de contaminacdo microbioldgica inicial nos produtos
selecionados para anélise.

Ap0s a etapa de sondagem, foram escolhidas condi¢des que poderiam afetar a qualidade
do produto final e entdo pesquisadas através de métodos quantitativos e qualitativos com o
proposito de admitir correlagdes que indiquem os niveis de ingeréncia de tais fatores. Como
ultima etapa, foram propostas melhorias objetivando o aprimoramento das boas praticas de

fabricacdo e controle.

41  AS EMPRESAS

A primeira empresa escolhida para a realizacdo do trabalho configura-se como uma
empresa de pequeno porte e localiza-se na cidade de Cabedelo, municipio proximo a Jodo
Pessoa, Paraiba. A fabrica industrializa produtos para limpeza de piscina e produtos saneantes
— entre eles alcool em gel, amaciante para roupas, detergente para lavar loucas e desinfetante.

O estabelecimento opera com nove funcionarios trabalhando em dois turnos e ja possuia
a implementacdo da metodologia dos cinco sensos (5S) e das BPF e C, tendo seu manual sendo
feito inicialmente em 2007 e atualizado anualmente.

A segunda empresa configura-se como laboratorio piloto situado na Universidade
Federal da Paraiba e como ndo € registrada, configura-se como clandestina. Produz diversos
tipos de saneantes como detergentes, amaciantes, desinfetantes, principalmente com o intuito
de aprendizado dos alunos e estagiarios, porém ha a comercializacdo desses produtos em
mercado interno da prépria Universidade.

O laboratorio opera com um professor doutor e outros dois funcionarios e, recentemente,
passou por uma renovacdo onde foram implementados mais reatores e teve um pouco da sua
planta organizada.

Por fim, a terceira empresa configura-se também como clandestina e doméstica, pois o
unico funcionario faz por diversdo e vende a um pequeno ciclo de pessoas como em
contribuicdo ao 0leo dado (matéria prima de seu processo de fabricacdo do sabao) ou como

presente para alguns colegas.
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4.2  PRIMEIRA ETAPA - LEVANTAMENTO INICIAL

A primeira etapa teve como objetivo angariar dados para verificar a situagéo atual da
empresa, utilizando como metodologia pesquisa qualitativa realizada através de roteiro de
inspecdo, e da qualidade dos saneantes produzidos e comercializados, empregando analises
microbioldgicas que visam a quantificacdo dos microrganismos em determinados produtos

saneantes — amaciante para roupas e detergente para lavar lougas —

4.2.1 Aplicacdo de roteiro de inspecao

A ANVISA estabelece a aplicacdo de checklist ou roteiros de inspe¢do com critérios de
avaliacdo, classificacdo e san¢des para a verificacdo das BPF e C para industrias de produtos
domissanitarios. Tal ferramenta esta apresentada no Anexo | disponibilizada pela Geréncia de
Vigilancia Sanitaria (GVS) da Secretaria de Satde de Jodo Pessoa-PB.

O Anexo Il também foi aplicado e visava entender alguns aspectos sécio-econdmicos e
nogdes acerca das BPF e C. O checklist fornece informag6es acerca dos itens conformes e néo
conformes e as sanc¢des aplicaveis e com os resultados obtidos, pode-se realizar uma analise
quantitativa categorizando a prioridade de atendimento de acordo com os itens ndo atendidos.

Tal analise foi feita por meio do diagrama de Pareto, ferramenta de controle de
qualidade, que ordena as frequéncias das ocorréncias da maior para a menor, permitindo dessa
forma a priorizacdo de problemas pois permite uma facil identificacdo e visualizacdo das

principais causas mais importantes.

4.2.2 Quantificacdo de microrganismos em produtos saneantes

A partir de resultados de outros estudos (BUGNO, 2003; SIRONI, 2009) foi escolhido
como produtos alvo para a anélise 0 amaciante para roupas e o detergente para lavar loucas.
Para a quantificacdo de microrganismos nos produtos supracitados, analises para a
determinacdo de bactérias heterotréficas, bolores e leveduras e coliformes totais e
termotolerantes foram realizadas seguindo metodologias especificas. (SILVA et al, 2010)

Para cada produto a ser analisado, foram pegas trés amostras do mesmo lote, portanto,
todas as analises foram feitas em triplicata.

Inicialmente deve haver o preparo da amostra. Para tal é necessario uma aliquota de 10

g ou 10 mL do saneante e adicionados a eles 90 mL de caldo diluente (dgua peptonada 0,1%)
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correspondendo assim a diluigdo de 10X, A partir da diluicéo inicial, foram executadas diluicoes
decimais seriadas até 103, com o mesmo diluente.

Para a contagem de bactérias heterotréficas e de bolores e leveduras foi estabelecida a
técnica de semeadura em superficie. Para execucao dessa contagem, foi feito plagueamento em
superficie com 0,1 mL da amostra em placa de Petri com PCA (Agar padrio de contagem) e,
em seguida, o indculo foi espalhado por toda a placa com o auxilio de uma alca de Drigalsky
devidamente esterilizada assim como demonstra a Figura 1. A placa contaminada foi submetida
a incubacdo em estufa a 35° C por 24 horas. Para cada diluicdo decimal seriada foi feita uma
inoculacdo em placa de Petri. (SILVA, 2017)

Figura 1 — Plaqueamento em superficie para contagem de bolores e leveduras

|

.
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| —

Fonte: SILVA, 2017

O resultado foi calculado contando-se as col6nias isoladas nas placas que apresentavam
até 250 coldnias. Apos essa contagem, utilizou-se da equacao 1 abaixo para calcular o nimero

de Unidades Formadoras de Colénia por mL. (UFC/mL)

Equacéo 1 — Determinagdo do nimero de Unidades Formadoras de Col6nia por mL para bolores e leveduras

1
N = nuimero de colonias * —— x 10
diluicao

Onde:

N = resultado em UFC/mL

Obs: Coloca-se o fator multiplicador 10 devido ao plagueamento em superficie utilizar
0,1 mL.
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Para a determinacao do nimero mais provavel de coliformes foi empregada a técnica de
tubos multiplos (TM), adaptada do Manual Préatico de Analise de Agua (BRASIL, 2013), da
Fundacao Nacional de Saude (FUNASA). Para a execucdo do teste para coliformes totais e
termotolerantes presuntivo, faz-se necessaria a aplicacdo de um teste presuntivo que, caso seja
positivo, € procedido pelo teste confirmativo.

A partir das dilui¢cbes da amostra 10-1, 10-2 e 10-3 foram retiradas aliquotas de 1 mL e
transferidas para 3 tubos contendo Caldo Lauril Sulfato Triptose (LST) em um tubo de ensaio
contendo tudo de Durham invertido assim como mostra sequencialmente a figura 2.
Posteriormente, os tubos foram submetidos a incubagéo a 35 °C por 24 a 48 horas. (DANTAS,
2012)

Figura 2 — Teste presuntivo para analise de coliformes totais e termotolerantes

10

A 0 0
—— ——
10 10

20 com 10 mi de caldo (LST) £ um tubo de Durham invert

=

Fonte: SILVA, 2017

A leitura do método se da atraves da turvacdo do meio e producdo de gas no tubo de
Durham como demonstrado na figura 3 que exemplifica o sequenciamento para o teste
confirmativo. A execugdo do ensaio de TM para coliformes totais e termotolerantes
confirmativo parte das amostras positivas do teste presuntivo. Para cada tubo de LST positivo
foi transferida uma aliquota com o auxilio de uma alga de niquel-cromo flambada para um tubo
contendo caldo verde brilhante (VB) para a anélise de coliformes totais e, posteriormente apos
nova contaminacao da alca, caldo Escherichia coli (EC) para coliformes termotolerantes.
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Figura 3 — Teste presuntivo para anlise de coliformes totais e termotolerantes

| Lima algada em cada
e

Fonte: SILVA, 2017

Os tubos contaminados de VB e EC foram entdo submetidos a incubacéo a 35 °C por
24-48 horas e em banho-maria a 44,5-45 °C pelo mesmo periodo de tempo, respectivamente.
Os resultados sdo expressos em NUmero Mais Provavel (NMP)/100 mL de amostra verificando

a combinacdo formada pelo nimero de tubos positivos e estdo disponiveis na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2 — Combinacdo de tubos positivos em relagdo a NMP/g ou mL

Combinacao de NMP/g ou mL Combinacao de NMP/g ou Ml

tubos positivos tubos positivos
0-0-0 <0,3 2-2-0 21
0-0-1 3,0 2-2-1 28
0-1-0 3,0 2-2-2 35
0-1-1 6,1 2-3-0 29
0-2-0 6,2 2-3-1 36
0-3-0 9,4 3-0-0 23
1-0-0 3,6 3-0-1 38
1-0-1 7,2 3-0-2 64
1-0-2 11 3-1-0 43
1-1-0 7,4 3-1-1 75
1-1-1 11 3-1-2 120
1-2-0 11 3-1-3 160

1-2-1 15 3-2-0 93
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1-3-0 16 3-2-1 150
2-0-0 9,2 3-2-2 210
2-0-1 14 3-2-3 290
2-0-2 20 3-3-0 240
2-1-0 15 3-3-1 460
2-1-1 20 3-3-2 1100
2-1-2 27 3-3-3 >1100

Fonte: SILVA, N. et al, 2010

43  SEGUNDA ETAPA — ANALISE DOS POSSIVEIS FATORES DA
CONTAMINACAO MICROBIANA

As condicBes escolhidas para serem estudadas foram a agua e equipamentos utilizados
durante a manufatura do produto, o ar presente nos ambientes produtivos e a higienizacdo dos
equipamentos de protecdo individual e dos operadores, além do nivel de conhecimento acerca
das BPF e C dos mesmos. Esta etapa tem a finalidade de rastrear as portas de entrada de
microrganismos na linha de produgdo, correlacionando a consequéncia, contaminacao

microbiana, com suas causas mais significantes.

431 Agua

Inicialmente a torneira que distribui dgua para a producdo foi borrifada com alcool e
entdo foi coletada meia-secdo em um frasco estéril para as analises microbiol6gicas e em um
recipiente de 1 litro para as analises fisico-quimicas. As analises microbioldgicas feitas foram
a determinacdo do numero mais provavel de coliformes totais e termotolerantes com
metodologia semelhante a se¢do 4.1.2.

H& o teste presuntivo e confirmativo, porém com 10 tubos com 10 mL de LST
inoculados com também 10 mL de amostra. Os resultados do NMP séo interpretados de acordo

com a Tabela 3 abaixo.

Tabela 3 — Combinacdo de tubos positivos em relagdo a NMP/g ou mL

Numero de tubos com reacgdo positiva, a indice de NMP 100 mL
partir de 10 tubos de 10 mL
0 <11

1 1,1
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2,2
3,6
51
6,9
9,2
12
16
23
>23

© 0O N O O A W DN

[EEN
o

Fonte: APHA, AWWA e WEF (c2017, p. 5) apud CETESB, 2017

4.3.2 Equipamentos

Sua realizacdo foi dada através de cinco swabs e um frasco de 100 mL de &gua
peptonada. Foram escolhidos aleatoriamente cinco bocais da maquina envasadora, que
corresponde a parte final do equipamento, portanto todo o produto precisa passar pelos bocais,
e em cada um, um swab foi levemente esfregado na superficie do bocal que tem contato com o
produto e acondicionado no frasco.

As analises microbiolégicas feitas foram a contagem de bolores e leveduras e a
determinacédo de nimero mais provavel de coliformes totais e termotolerantes com metodologia

de acordo com a secéo 4.1.2.

433 Ar

Foram realizadas duas metodologias para analisar este fator. A primeira consistia em
deixar trés placas com meio de cultura PCA abertas por 15 minutos para a analise de bactérias
mesofilas e a segunda consistia no método do swab.

Para a primeira andlise foi escolhido o codmodo do setor de fabricacéo e para a segunda
analise foram escolhidas aleatoriamente cinco areas de 25 cm? ou cobogds onde o swab foi
mergulhado na &gua peptonada e posto em contato com a tela milimetrada que recobria 0s
elementos vazados ou diretamente nos mesmos pois permitem a entrada de ar no ambiente, apds
a coleta. Os cinco swabs foram entdo acondicionados em um erlenmeyer com 100 mL de agua

peptonada.
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A analise microbioldgica feita foi a contagem de bolores e leveduras com metodologia
de acordo com a secdo 4.1.2.

4.3.4 Operadores

Devido ao fato de o operador estar usando luvas, a coleta ndo foi feita diretamente em
suas méos, mas sim no EPI que estava sendo utilizado. Portanto, o swab foi levemente esfregado
na superficie da luva contemplando as palmas e o dorso da mao, as pontas dos dedos e 0s
espacos entre eles e, por fim, acondicionado em um tubo com 10 mL de &4gua peptonada. Essa
analise foi possivel ser realizada apenas em uma das trés fabricas.

As anélises microbiolodgicas feitas foram a contagem de bolores e leveduras e a
determinacédo de nimero mais provavel de coliformes totais e termotolerantes com metodologia

de acordo com a secéo 4.1.2.

4.4  TERCEIRA ETAPA — PROPOSICAO DE MELHORIAS E RESULTADOS
ESPERADOS

Como etapa final, foram sugeridas mudangas que afetavam os fatores que apresentaram-
se como influenciadores mais expressivos em relacdo a contaminacdo microbioldgica dos
produtos saneantes analisados. Esta etapa objetiva, portanto, explicitar a importancia das boas

praticas de fabricacdo e controle na qualidade final do produto fabricado.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 PRIMEIRA ETAPA - LEVANTAMENTO INICIAL

5.1.1 Aplicagéo de roteiro de inspe¢do — Empresa 1

A aplicacdo do roteiro foi feita no dia 10 de agosto de 2018 sem aviso prévio aos
trabalhadores da industria prezando garantir uma idoneidade do processo. Inicialmente foram
coletados informacg0es acerca da empresa, endereco, licengas e quantidade de trabalhadores.
Apo6s o levantamento desses dados, diversos locais da empresa foram verificados de acordo
com os critérios estabelecidos no roteiro de inspegao.

A empresa caracteriza-se como empresa de pequeno porte e tem estrutura familiar com
formagdo no ramo quimico. A empresa tem autorizacdo de funcionamento e habilitacdo
municipal e trabalha com um total de sete empregados, sendo trés empregados na produgédo. A
mesma também trabalha com terceiros (uma empresa de consultoria) e ndo importa nem
exporta, sendo a comercializacdo de seus produtos em loja propria da industria.

Os produtos fabricados na empresa sao amaciantes, detergentes, limpa piso, alcool em
gel, odorizador, cloro para piscina, agua sanitaria, cera, entre outros, portanto configuram-se
como produtos para limpeza geral ou produtos com atividades antimicrobiana.

A industria também dispde de sistema de controle de pragas e tem o numero de
banheiros e vestuarios em namero suficiente para a quantidade de funcionarios com condi¢c6es
sanitarias adequadas. Os empregados recebem uniformes e EPI da empresa, porém 0s mesmos
que cuidam deles, inclusive sua lavagem.

Existem areas separadas para depdsito de matérias-primas e produto acabado, sala de
pesagem, enchimento/acondicionamento, controle de qualidade, embalagem, fabricacéo e copa.
Tais espacos foram analisados segundo especificacbes do checklist.

Em relacdo ao deposito de matérias-primas, utiliza-se metodologia “primeiro que entra,
primeiro que sai” (PEPS), ou seja, ha uma ordem cronolodgica para o uso das matérias-primas
de acordo com sua entrada no deposito. Para materiais solidos, havia separacéo de area para 0s
com risco de incéndio ou explosdo, porém nédo havia as mesmas especificacdes e separacoes
para a sala de materiais liquidos. As condicdes de ventilagdo e iluminacdo ndo eram de todo
adequadas pois ficam no piso térreo, impossibilitando uma boa iluminagdo natural, e a

iluminacdo elétrica é precaria.
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Figura 4 — Dep6sito de matéria-prima solida

Fonte: o autor.

Figura 5 — Depdsito de matéria-prima liquida

Fonte: o autor.

Em relacdo ao depoésito de material de embalagem, ndo havia éarea sinalizada ou
separacdo do material. Apesar de ser analisado pelo controle de qualidade e ser mantido em
quarentena até sua liberagdo, o processo de armazenamento ndo tem disposic¢ao adequada o que
impede a sua identificacdo e localizacdo adequada além de dificultar as condices de circulacédo
e de higiene.
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Figura 6 — Deposito de material de embalagem

Fonte: o autor.

Ja em relacdo ao deposito de produto acabado, a ordem cronoldgica é feita devido a
demanda, portanto, hd producdo de acordo com a necessidade e entdo tais produtos sdo
guardados no armazém, por isso ndo ha uma metodologia especifica quanto a entrada e saida
dos produtos. Porém ainda ndo foi estabelecido procedimentos adequados que possibilitem a
recuperacdo dos produtos devolvidos ou recolhidos (recall) do mercado. Alguns problemas
ainda sdo detectados como a utilizacdo de diferentes papéis para impressdo do rétulo, o que
provoca diferentes padrdes no produto.

Quanto as instalacdes de dgua, a empresa usa agua potavel e sdo feitos ensaios fisicos,
bacterioldgicos e quimicos semestralmente. A agua utilizada é de fonte municipal da empresa
potabilizadora, a Companhia de Aguas e Esgoto da Paraiba (CAGEPA) e ndo ha tratamento
antes do depdsito, sendo entdo recebida da rede e armazenada em caixas d’agua.

Acerca do setor de fabricacdo, a maior parte da iluminacdo provém de fonte natural e
devido aos processos serem continuos ndo ha area separada ou sinalizada para os produtos semi-
elaborados. Se algum reagente estiver faltando, por exemplo, a linha de producéo é parada e 0
produto semi-elaborado permanece nos reatores. Os efluentes sdo depositados diretamente na
rede, ndo havendo um tratamento prévio. Pequenas irregularidades foram encontradas como
um dos canos barrando a abertura total de uma das portas e as telas milimetradas nos elementos
vazados (cobog6s) necessitando de uma limpeza.
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Figura 7 — Setor de fabricagdo

Fonte: o autor.

Na sala de pesagem e no setor de enchimento e acondicionamento ndo havia
irregularidades. Quanto a sala de rotulagem e embalagem, apenas as condi¢fes de utilizacdo
estavam irregulares. As balancas e recipientes de medida sdo calibrados periodicamente
existindo controle interno dessas andlises e quando necessario ha a utilizacdo de EPIs. No setor
de enchimento ndo hé identificacdo visivel nos equipamentos e de cada linha de envase pois é
feito apenas um produto por vez utilizando a mesma linha de envase. Atualmente é feita a
validacdo da limpeza para a reutilizacdo da linha onde s&o utilizados produtos especificos para
a limpeza dos equipamentos e sdo feitas analises do efluente para verificacdo da eficcia desse

processo.

Figura 8 — Sala de pesagem

Fonte: o autor.
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Figura 9 — Area de envase

Fonte: o autor.

Quanto ao setor de controle de qualidade, ha um pequeno laboratério dentro da fabrica
porém nédo ha boas condicdes de iluminacao, instalacdo elétrica e ndo ha um fluxo de circulacdo
definido. H& apenas um lava-olhos, ndo havendo extintor por perto e ndo ha avisos para a
utilizacdo de EPIs e, no momento da aplicacdo, o manipulador ndo estava com todos os
equipamentos necessarios, como o jaleco. Sao feitas analises concernentes as matérias primas
e aos produtos acabados e de todos os fatores que possam interferir no processo como pH,
viscosidade, reologia, entre outros.

Os testes de estabilidade necessarios para este tipo de produto sdo feitos, sendo
arquivadas amostras durante 24 meses, porém nao sao conservadas em sua embalagem final.
Existem os procedimentos escritos para todas as analises necessarias e 0s resultados e anotagdes
das mesmas sdo arquivados, porém s6 no papel. Além do controle de qualidade dos produtos,
também ha a inspecdo dos processos de fabricacéo.

Por fim, quanto ao sistema de garantia da qualidade, existem normas escritas sobre as
BPF e C e estas sdo aplicadas. Também existe treinamento periddico de pessoal e auto inspecdes
destinadas a verificar o cumprimento das normas. Tal procedimento interno havia sido realizado
em 31 de janeiro de 2018, cerca de 10 meses antes da avaliacao feita pelo roteiro de inspecéo.

A empresa teve um total de atendimento de 78,4%. Apenas um item classificado como
imprescindivel foi marcado como “Nao”: “O responsavel técnico estd presente?”. E houve
também 16 itens classificados como Necessario e 19 classificados como Recomendaveis que

NA

também foram marcados como “Nao” pois o requisito ndo estava sendo cumprido. Os nUmeros
correspondentes em porcentagem sdo 4%, 15% e 46%.
As sancOes previstas e aplicveis para os casos de ndo cumprimento de itens

imprescindiveis é a suspensdo imediata da autorizacdo do funcionamento do estabelecimento,
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a atividade do setor afetado ou a certificacdo das BPF e C em carater temporario ou integral.
Nesse caso, seria facilmente resolvido chamando o responsével técnico até a empresa.

Em relacdo aos itens classificados como Necessarios, apos a inspecao inicial, deve ser
estabelecido um prazo de acordo com a magnitude das modificac6es. Para os itens classificados
como Recomendaveis, a empresa deve receber orientacdes em relagdo a sua melhora e o item
pode ser considerado como Necessario em uma préxima vistoria dependendo do grau de
influéncia dele na seguranca do produto e do trabalhador.

Construindo-se um diagrama de Pareto, obteve-se a analise em relacdo a frequéncia do
namero de ndo conformidades, indicando em quais areas ha um menor atendimento das Boas
Préticas, portanto, as areas que devem ser priorizadas. De acordo com o Gréfico 2, podemos
ver que o deposito de material de embalagem teve 67% de ndo atendimento (10 néo
conformidades de 15 itens), sendo o setor com maior nimero de ocorréncias, seguido pelo setor
de controle de qualidade com 24% (6 de 25) e setor de enchimento e acondicionamento com
23% (3 de 13).

Gréafico 2 — Percentual de ndo conformidades da Empresa 1
Percentual de ndo conformidades

Depdsito de material de embalagem
Setor de controle de qualidade

Setor de enchimento e acondicionamento
Depdsito de produto acabado

Setor de rotulagem e embalagem
Depdsito de matéria prima

Sala de pesagem

Setor de fabricacdao

Setor de garantia da qualidade

0 010203040506 070809 1

Fonte: o autor.

5.1.2 Aplicagéo de roteiro de inspe¢do — Empresa 2

A aplicagdo do roteiro foi feita no dia 10 de outubro de 2018 sem aviso prévio aos
trabalhadores da industria prezando garantir uma idoneidade do processo. Inicialmente foram

coletados informacg0es acerca da empresa, endereco, licengas e quantidade de trabalhadores.
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Apo6s o levantamento desses dados, diversos locais da empresa foram verificados de acordo
com os critérios estabelecidos no roteiro de inspegao.

A empresa configura-se como uma planta piloto de fabricacdo de saneantes situada
dentro da Universidade Federal da Paraiba tendo um professor doutor como coordenador deste
laboratorio e dois funcionarios com superior completo. Por se tratar de um espaco pequeno, ndo
hd uma boa distribuicdo de area em relacdo a producgdo, envase e outros procedimentos
concernentes a fabricacéo.

Dessa forma o mesmo cémodo participa de véarias partes do processo e ndo ha
separagdes corretas de depdsito de matéria-prima, material de embalagem, produto acabado,
setor de fabricagdo, setor de enchimento e setor de rotulagem e embalagem. Ha apenas uma
sala que comporta todos esses setores e outra sala de pesagem.

Quanto ao controle de qualidade e registros, ndo sao feitos todos os apontamentos dos
produtos feitos e comercializados e os produtos apesar de terem algumas informac6es no rétulo
como Nome, Data de validade, carece de diversos dados cruciais como numero do lote,
informac@es de seguranca, composicao, entre outros. Apenas algumas andlises sdo feitas como,
por exemplo, viscosidade e de algumas amostras ¢ feito o “teste de prateleira”, porém a maioria
é comercializada sem que haja este tipo de controle.

A empresa teve um total de atendimento de 38,6%. 19 itens classificados como
Imprescindivel foram marcados como ‘“N&o”, como, por exemplo: “O nimero do lote esta
presente no produto?”. Houve ainda 72 itens classificados como Necessario e 14 classificados
como Recomendéveis que também foram marcados como “Nao” pois o requisito ndo estava
sendo cumprido. Os nimeros correspondentes em porcentagem séo 83%, 68% e 34%.

As sancOes previstas e aplicdveis para 0s casos de ndo cumprimento de itens
imprescindiveis € a suspensdo imediata da autorizacdo do funcionamento do estabelecimento,
a atividade do setor afetado ou a certificacdo das BPF e C em carater temporario ou integral.
Nesse caso, diversos itens deveriam ser consertados, a comegar da legalizacdo da empresa e
aquisicdo de registros e alvaras.

Em relagdo aos itens classificados como Necessarios, apos a inspeg¢do inicial, deve ser
estabelecido um prazo de acordo com a magnitude das modificagOes. Para os itens classificados
como Recomendaveis, a empresa deve receber orientacdes em relacéo a sua melhora e o item
pode ser considerado como Necessario em uma proxima vistoria dependendo do grau de
influéncia dele na seguranca do produto e do trabalhador.

Construindo-se um diagrama de Pareto, obteve-se a analise em relacdo a frequéncia do

numero de ndo conformidades, indicando em quais areas ha um menor atendimento das Boas
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Préticas, portanto, as areas que devem ser priorizadas. De acordo com o Grafico 3, podemos
ver que o setor de garantia da qualidade teve 100% de ndo atendimento, ou seja, todas as 10
proposi¢coes ndo eram atendidas. Em segundo lugar temos o depoésito de material de embalagem

com 73% (11 de 15) e, em terceiro lugar, o setor de controle da qualidade com 69% (20/29).

Gréfico 3 — Percentual de ndo conformidades da Empresa 2
Percentual de nao conformidades
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Fonte: o autor.

5.1.3 Aplicacéo de roteiro de inspecdo — Empresa 3

A aplicacdo do roteiro ndo foi possivel ser feita devido a ndo disponibilidade do
trabalhador em atender no local de fabricacdo dos saneantes. A Empresa 3, categorizada como
Empresa para termos de padronizagéo do trabalho, configura-se como clandestina por nao ter
registro e é similar a uma empresa de “fundo de quintal” onde a estrutura é precaria e adaptada
e muitas vezes 0s conhecimentos acerca dos processos e fabrica¢do dos produtos € escasso e,
consequentemente, acerca das Boas Praticas de Fabricacdo também.

Ha nessa empresa apenas um trabalhador que, por curiosidade, comecou a trabalhar com
saneantes ha um ano. Seus conhecimentos foram adquiridos pela internet atraves de sites e vlogs
como o citado por ele, Flavio Guimardes, em que dentre diversos videos, ensina a fazer sabao
em pedra a partir do 6leo, produto fabricado por ele, e ndo tem nenhum curso de capacitagdo
especifica na area de saneantes nem curso direcionado para Boas Praticas.

O processo de fabricacdo acontece na garagem, ou seja, ndo é um local especifico para
esta producéo, e esporadicamente, quando ha mais tempo livre como em finais de semana ou

feriados. Segundo o mesmo, o local é bem arejado e o material utilizado por ele ja sofreu
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alteracdes para facilitar no trabalho como a implantagdo de uma torneira em um balde de 15 L

para melhorar a eficiéncia da separagdo da agua/éleo no processo.

Figura 10 — Adapta¢do no equipamento utilizado

Fonte: o autor.

N&o héa procedimentos escritos, tendo uma vez aprendido, ele repete os procedimentos
da mesma forma. O primeiro passo é recolher o 6leo e filtrar tirando as impurezas onde segundo
ele, a “receita” é colocar 5 L do 6leo no caldeirdo, 1,5 L de &gua e 1 copo de agua sanitaria
deixando ferver. Apos fervura, ha a trasfega desse material para outro recipiente onde ele
esfriard para depois eliminar a fragdo de agua e dessa forma ha a retirada de odor do 6leo,

“purificando-0”, segundo palavras do proprio trabalhador.

Figura 11 — Deposito de matéria-prima
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Fonte: o autor.

O préximo passo é a adicdo de 1 kg de soda granulada, 6,5 L do 6leo e 1,5 L de agua
fervente onde uma fracéo de 0,5 L seria para a adicdo de sabdo em p6 e 1 L para a diluicdo da
soda. Apds diluicdo, o 6leo é adicionado sob agitacdo continua por 20 minutos sendo todo o
processo manual. A proxima etapa ¢ a adigdo de outros “ingredientes”, como ele o chama, como
o0 coco ralado triturado no liquidificador e, as vezes, 1 L de detergente de coco e aromatizante.
H& mais uma vez uma etapa de agitacdo continua e manual por 50 ou 60 min até que fique
pastoso com “consisténcia proxima ao doce de leite”.

A massa é entdo colocada na forma forrada com plastico, para facilitar no processo de
desenformar, e, apds cerca de 5h, é feito o corte. Apos isso, 0 material permanece de 25 a 30

dias para maturacéo que evita possiveis problemas como uma maior alcalinidade do sabéo.

Figura 12 — Equipamento utilizado para enformar o sabdo

Fonte: o autor.
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A &gua utilizada € direto da rede de abastecimento municipal, ndo tendo armazenamento
prévio. A aceitacdo do produto € boa, onde ha relatos de que ele tenha uma boa eficiéncia, tira
manchas, hidrata as maos e ndo da alergia. Como o processo ainda é muito esporadico e manual,
h& uma pretensdo de “automatizar” o processo utilizando um rotor e outras adaptacdes que
facilitem a producéo.

Apesar de ndo poder ter sido aplicado o roteiro de inspecéo, é facil perceber que o local
tem diversos erros quanto as Boas Préaticas de Fabricacdo e muito provavelmente teria
baixissimos niveis de atendimento as normas. Atrelado a questdo estrutural, temos o fato de que
o0 trabalhador ndo tem tanto conhecimento acerca do assunto, chamando, por exemplo, 0s
componentes da formulacédo de ingredientes e tratando essa atividade como um hobby, apesar

de ter um pequeno comércio atrelado ao final do processo, ndo sendo apenas para uso proprio.

5.1.4 Comparativo entre as aplicagdes do roteiro de inspec¢ao

A partir dos resultados obtidos nas aplicagdes do roteiro de inspe¢do na Empresa 1 e
Empresa 2 podemos organizar os resultados em forma de tabela para que haja uma melhor
comparabilidade dos resultados. A tabela 4 a seguir indica a porcentagem de itens ndo atendidos

de acordo com o total ou de acordo com sua categoria.

Tabela 4 — Porcentagem de itens ndo atendidos pelas empresas no roteiro de inspecdo

Empresa Total Imprescindivel Necessario Recomendado
1 21,6 4 15 46
2 61,4 83 68 34

Fonte: o autor.

Pode-se perceber, dessa forma, que um maior atendimento das boas praticas de
fabricacdo esta relacionado a um maior porte da empresa e que a tendéncia de atendimento dos
itens é diferente para as duas empresas. Na Empresa 1 hd menos itens imprescindiveis faltantes
e mais recomendaveis, enquanto na Empresa 2 o perfil inverte-se e ha muito mais itens

imprescindiveis necessitando de atencdo, enquanto ha menos recomendados.

5.1.5 Quantificacdo de microrganismos em produtos saneantes

Os produtos analisados tanto para a Empresa 1 quanto para a Empresa 2 foram
detergente e amaciante. J& para a Empresa 3, o produto analisado foi o sabdo em pedra devido

ao fato de ser o Unico produto fabricado. A tabela 5 a seguir apresenta a relagdo dos produtos
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saneantes avaliados, suas respectivas empresas e os resultados das analises em UFC/g ou mL
de bolores e leveduras e UFC/g ou mL de coliformes totais, tendo em vista que nenhum dos

saneantes analisados apresentou coliformes termotolerantes.

Tabela 5 — Relacdo dos saneantes analisados e suas quantidades de bolores, leveduras e coliformes totais

Saneantes Empresa UFC/g ou mL de bolores NMP/g ou mL de
e leveduras coliformes totais
Detergente A Empresa 1 6,0 x 103 - 6,3 x 10* -
Detergente B Empresa 2 6,0 x 103-1,2 x 10* -
Amaciante A Empresa 1 8,1x10%-1,0x 10* 3,6
Amaciante B Empresa 2 1,5x10°-2,1x 10° -
Sab&do em Empresa 3 <10 (estimado) -
pedra A

Fonte: o autor.

Podemos interpretar pelos resultados acima que entre os detergentes, os dois
apresentaram comportamento semelhante, porém entre os amaciantes, 0 Amaciante B teve
maior quantidade de UFC/mL de bolores e leveduras e 0 Amaciante B teve presenca de
coliforme no teste presuntivo e confirmativo resultando em 3,6 NMP/mL. Todos representam
contaminacdo de nivel elevado e preocupante. Surpreendentemente, 0 Sabdo em pedra A da
Empresa 3 teve 0 menor valor para UFC/g de bolores e leveduras e ndo apresentou coliformes
totais, podendo ser uma explicacdo plausivel, a forma fisica no qual o produto se encontra, que

ndo favorece tanto a proliferacdo de microrganismos quanto 0s outros produtos.

5.2  SEGUNDA ETAPA — ANALISE DOS POSSIVEIS FATORES DA
CONTAMINACAO MICROBIANA

O estudo da andlise dos possiveis fatores da contaminagdo microbiana foi feito apenas

nas Empresas 1 e 2, sendo o fator manipulador feito apenas na Empresa 1.

52.1 Agua

A agua da Empresa 1 ndo possuia coliformes totais ou termotolerantes e a dgua da
Empresa 2 possuia, de acordo com a interpretacio da Tabela 3, 3,6 NMP/100 mL de agua. E
possivel que esse seja um resultado pontual ou algum problema relacionado ao armazenamento

ou ao fornecimento. A partir deste resultado podemos perceber que ndo é possivel uma
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rastreabilidade, j& que o produto da Empresa 1 que apresentou coliformes e ndo o da empresa

2 (cuja agua que possuia coliformes).

5.2.2 Equipamentos
Os resultados para a contagem de bolores e leveduras para os equipamentos estdo
apresentados na tabela 6 a seguir. Nenhuma amostra apresentou coliformes, mas os valores em

relacdo a bolores e leveduras séo elevados.

Tabela 6 — Resultado da andlise de bolores e leveduras para 0s equipamentos

Empresa UFC/bocal de bolores e leveduras
Empresa 1 3x103-5x 10*
Empresa 2 <2x103

Fonte: o autor.

523 Ar

Quanto as analises referentes ao ar, na Empresa 1 a anélise foi feita na tela milimetrada
disposta por toda a fabrica incluindo na area de fabricacdo, a mesma ndo era limpa com
frequéncia e objetivando verificar a possivel influéncia do acimulo de sujeira foi analisado 5
ponto de 5 cm? de area totalizando 25 cmz2. Ja para a empresa 2 a analise foi feita diretamente
no elemento vazado (cobog0), dessa forma o resultado serd dado em UFC/cobogd. Os

resultados estdo dispostos na tabela 7 abaixo.

Tabela 7 — Resultado da analise de bolores e leveduras para o ar

Empresa NUmero de coldnias de UFC/cm2 ou cobog6 de
bolores e leveduras bolores e leveduras

Empresa 1 31-42 <12

Empresa 2 11-17 Incontavel*

Fonte: o autor.
*Placas com mais de 250 col6nias

5.2.4 Operadores
A anélise referente aos operadores foram feitas e nenhuma apresentou coliformes.
Quanto aos resultados para os valores de UFC/mao de bolores e leveduras para a Empresa 1

temos os valores de 3 x 102 - 1 x 10%
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5.3  TERCEIRA ETAPA — PROPOSICAO DE MELHORIAS

5.3.1 Melhorias propostas

Como melhorias propostas, pudemos utilizar o diagrama de Pareto para analisar as areas
a serem modificadas de acordo com as prioridades. Para a Empresa 1 as areas que houveram
melhorias propostas foram o deposito de material de embalagem, setor de controle de qualidade
e setor de enchimento e acondicionamento.

Em relacdo ao depdsito de embalagem, pode-se perceber que uma melhor distribuicéo
que permitisse uma identificacdo dos materiais e melhor fluxo contribuiria positivamente para
o layout e organizacao da empresa. Quanto ao controle de qualidade, é necesséaria uma melhor
estruturacdo do espaco fisico que contava com poucas tomadas e fios expostos, além de pouca
iluminacdo e ventilacdo. Quanto ao setor de enchimento e acondicionamento, como apenas uma
maquina é utilizada para todos os tipos de produto, foi aconselhado que haja uma limpeza
eficiente com validacdo ao final para que ndo haja ou diminua as chances de contaminacgao
cruzada.

Para a Empresa 2, o diagrama de Pareto indica as areas a serem priorizadas como o setor
de garantia de qualidade, deposito de material de embalagem e setor de garantia de qualidade.
Quanto ao deposito de material de embalagem, para essa empresa, acaba nao sendo apenas um
problema pontual devido a ndo haver separacdo de nenhuma area, portanto, deveria haver uma
reestruturacdo em que houvesse uma melhor divisdo dos processos como uma forma de
melhorar também o layout da empresa.

Quanto aos setores de controle e garantia da qualidade, € um percalgo comum em
empresas ou fabricantes de saneantes que nao seguem rigidamente as BPF e C, pois ndo ha
registros nem procedimentos escritos que dificultam a rastreabilidade do processo e qualidade
dos produtos. O estabelecimento de procedimentos operacionais padrdo (POPS) e registros de
analises, de calibracdo de equipamentos e outros registros sdo essenciais para o funcionamento
da empresa.

Por fim, deve-se haver um maior controle da &gua utilizada no processo, pois a partir
dos resultados vistos na analise de agua, a mesma apresentava coliformes.

Para a Empresa 3, apesar de néo ter sido aplicado o roteiro de inspegdo para verificagdo
de prioridade das areas, é aconselhavel que o primeiro passo seja a capacitacdo do funcionario
para que ele possa além de entender sumariamente 0 seu processo, consiga aprimora-lo, ja que

h& o desejo de melhorar sua produgé&o.
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Com a aplicacdo das melhorias propostas acima, de maneira geral, espera-se observar
um aprimoramento no atendimento das BPF e C e, consequentemente, na qualidade do produto.
Mais pontualmente, as medidas sugeridas para a Empresa 1 objetivam uma melhora no layout
da empresa e organizacgdo, tendo em vista que ha, no geral, um bom atendimento das normas,
mas algumas areas mais recentes da empresa precisam se adequar.

Quanto a Empresa 2, a implementacdo de registros e POPs visam ser uma maneira
segura e eficaz de rastreabilidade de erros no processo, além da padronizacdo dos processos,
mantendo assim a qualidade em todos os produtos. A criacdo de calendarios de calibracdo dos
equipamentos e de limpeza influenciam positivamente para o sistema de controle e garantia da
qualidade, pontos fracos da empresa.

Em relacdo a Empresa 3, um maior conhecimento sobre 0s produtos e processos poderia
resultar em uma oportunidade de negdcio para o trabalhador, j& que o produto, apesar das
condicGes precérias de boas praticas, apresentou baixos niveis de contaminagdo. Dessa forma,
configuraria como um aprimoramento que poderia resultar no crescimento de uma pequena

empresa e ndo apenas em um comércio clandestino.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A implementac&o das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para Saneantes € a mais
recente, desde 2013, dentre todas as outras areas (cosmeéticos, alimentos e farmacos)
influenciadas por essas normas e devido a isso, ainda ha empresas que ndo se adaptaram
completamente ou ha legislagcGes que ainda ndo contemplem pontos concernentes a producao
desses produtos.

Através de roteiros de inspecdo e questionarios, foi possivel a avaliacdo do nivel de
atendimento das BPF e C em trés empresas de diferentes portes. A primeira configura-se como
empresa de pequeno porte e tem registro para atuacdo, a segunda configura-se como uma
planta-piloto situada na Universidade Federal da Paraiba, porém sem registros, e a terceira
configura-se como uma empresa clandestina de “fundo de quintal”, onde o trabalhador faz seus
produtos por hobby.

Foi aplicado um roteiro de inspecdo para as empresas objetivando verificar o nivel de
atendimento total das BPF e C e uma estratificacdo para verificar quais areas priorizar. Para a
Empresa 1 o nivel de atendimento chegou a 78,4% e para a Empresa 2, 38,6%. Ndo foi possivel
a aplicacdo do roteiro de inspecdo para a Empresa 3. Dos itens que eram categorizados como
Imprescindivel, 4% ndo foram atendidos, 15% dos Necessario e 46% dos Recomendavel em
relacdo a Empresa 1 e 83%, 68%, 34% para a Empresa 2, respectivamente.

Além da verificacdo através de roteiros e questionarios, foram feitas analises em
produtos fabricados nas trés empresas com o objetivo de verificar o nivel de contaminacdo
microbioldgica dos mesmos. Os resultados das analises para os detergentes foram de 6,0 x 103
- 6,3 x 10* UFC/mL para a Empresa 1 e 6,0 x 103 - 1,2 x 10* UFC/mL para a Empresa 2; para
0s amaciantes os valores foram de 8,1 x 103 - 1,0 x 10* UFC/mL para a Empresa 1 e 1,5 x 10°
—2,1x 10° UFC/mL para a Empresa 2; e para o sabdo em pedra os valores foram de <10 UFC/qg.
Apenas 0 amaciante da Empresa 1 apresentou presenca de coliformes totais resultando em um
valor de 3,6 NMP/100 mL de amostra. De qualquer forma, excluindo os resultados da Empresa
3, temos valores que configuram-se como preocupantes em relagdo ao nivel de contaminacao
por bolores e leveduras.

Em relacdo aos fatores concernentes a producdo, que também foram analisados por
haver a possibilidade de estarem ligados a tal contaminagéo, apenas a dgua da Empresa 2
apresentou coliformes com valores de 3,6 NMP/100 mL. Para o ar, equipamentos e manipulador

foram encontrados altos valores de UFC/mL ou nlimero de col6bnias.
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Como melhorias sugeridas, tém-se a capacitagdo dos funcionérios acerca das Boas
Préticas de Fabricacdo, cronogramas de limpeza mais eficazes e periddicos e verificacdo de
depdsitos de agua e da propria agua utilizada no processo. Os resultados esperados sao
melhorias no processo de producgédo que, consequentemente, melhoram o produto final.

O presente trabalho serve como um panorama atual de empresas de diversos portes na
cidade de Jodo Pessoa e regido demonstrando o nivel de atendimento as Boas Praticas e a
qualidade de seus produtos. Como sugestdo para demais trabalhos, seria a ampliacdo desse
portfélio de resultados, analisando outras empresas, além da identificacdo dos microrganismos
presentes nos produtos e nos fatores de producdo para que seja possivel uma rastreabilidade da
porta de entrada dos contaminantes no processo.

Por fim, é possivel verificar que o atendimento das normas e cuidado em relacdo a
garantia e controle de qualidade é proporcional ao porte da empresa e que, por ser recente, ainda
é preciso avancar nessa area em questdes de ampliacdo de informacao e de legislacio. E preciso
ainda desmistificar a significancia que a producéo de saneantes adquiriu de ser um processo
simples onde diversas matérias-primas sdo misturadas formando o produto final, sem muito

cuidado ou controle em sua producdo.
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ANEXO |
i

SECRETARIA DE SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria — GVS/JP

ROTEIRO DE INSPECAO PARA INDUSTRIAS DE SANEANTES DOMISSANITARIOS
A - CRITERIOS DE CLASSIFICACAO, AVALIACAO E SANCOES PARA A VERIFICACAO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE (BPF e C) PARA INDUSTRIAS DE PRODUTOS
SANEANTES DOMISSANITARIOS
Durante a inspecao a empresa estd obrigada a apresentar as informagdes acompanhadas dos documentos
comprovatorios gque sejam solicitados.
Os critérios de classificacdo, avaliacdo e san¢fes com relacdo as BPF e C estdo indicados a seguir:
A.1) CLASSIFICACAO
Baseado no risco potencial inerente a cada item com relacdo a qualidade ou seguranga do produto, e a seguranca dos
trabalhadores na sua interagdo com os produtos e processos durante a fabricagao.
Imprescindivel (1):
E o item que cumpre as BPF e C, que pode influenciar num GRAU CRITICO, na qualidade ou na seguranca dos
produtos e na seguranga dos trabalhadores, na sua interagdo com os produtos e processos durante a fabricagéo.
Necessario (N)
E o item que cumpre as BPF e C, que pode influenciar num GRAU MENOS CRITICO, na qualidade ou na seguranca
dos produtos e na seguranca dos trabalhadores na sua interagdo com os produtos e processos durante a fabricag&o.
Recomendavel (R)
E o item que cumpre as BPF e C, que pode influenciar NUM GRAU NAO CRITICO, na qualidade ou seguranga dos
produtos, e na seguranca dos trabalhadores na sua interacdo com os produtos e processos durante a fabricacéo.
Informativo (INF)
E o item que representa uma informagc&o descritiva que NAO AFETA a qualidade ou seguranca dos produtos, nem a
seguranca dos trabalhadores na sua interacdo com os produtos e processos durante a fabricagéo.
A.2) AVALIACAO
Durante o processos de inspe¢do os inspetores deverao julgar o cumprimento do proposto para cada item nas BPF e

C. O critério de avalia¢do levard em conta a classificagdo como segue:

ITENS AVALIACAO

Imprescindivel, Necessario e Recomendavel SIM, quando o requisito estd sendo cumprido NAO,

quando o requisito ndo esta sendo cumprido

Informativo Podera ser registrado opcionalmente pelo SIM ou
pelo NAO ou pela forma de conceito por escrito.

A empresa é obrigada a fornecer a informacao.

A.3) SANCOES
Tomando como base a avaliagdo dos itens previamente classificados, as san¢des previstas nos casos de ndo

cumprimento do proposto séo:
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ITEM IMPRESCINDIVEL: a autorizacao de funcionamento do estabelecimento, a atividade do setor afetado, ou a
certificacdo da BPF e C, deverdo ser suspensas imediatamente, em carater temporario ou até ser cumprimento integral.
ITEM NECESSARIO: devera ser estabelecido um prazo, apos realizada a inspeco inicial, de acordo com a
magnitude das modifica¢fes para cumprir com as exigéncias.

Vencido este primeiro prazo, o (s) item (ns) necessarios (s) que ndo foram cumpridos terdo um segundo prazo e sera
feita uma adverténcia formal estabelecendo que o (s) item (ns) sera (40) considerados na préxima inspecao (terceira)
como imprescindiveis.

ITEM RECOMENDAVEL: a empresa devera ser orientada com vista a sua melhora; o item tratado, podera ser
considerado na préxima inspecdo como Necessario, se 0 seu grau de influéncia na seguranca do produto e dos
trabalhadores, assim como sua interagdo com o0s produtos e processos durante a fabricag¢éo assim o requerer.

Os itens Recomendéaveis ndo passardo da classificacdo de Necessario a Imprescindivel.

Os Estabelecimentos novos deverdo cumprir todos os itens Imprescindiveis e Necessarios para que lhe seja concedida a

habilitac&o de funcionamento.

B. ROTEIRO DE INSPECAO/VERIFICACAO DE CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE PARA INDUSTRIAS DE PRODUTOS SANEANTES DOMISSANITARIOS
Durante a inspecao a empresa estd obrigada a apresentar as informag6es acompanhadas dos documentos

comprobatorios que sejam solicitados.

ITEM Descricdo Avaliacéo
S N
1. ADMINISTRACAO E INFORMACAO GERAL
1.1 | Razao Social da Empresa:
C.N.P.IN.C:

NOME DE FANTASIA:

Endereco da Fabrica:

Rua/Av.

N.° Bairro: CEP:
1.2 I

DDD: Telefone: Fax:

e-mail:

Cidade: Estado:

Endereco da aDMINISTRACAO:
1.3 I

Rua/Av.
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N.C Bairro: CEP:

DDD: Telefone: Fax:
e-mail:
Cidade: Estado:

1.4 | O Responsével Técnico esta presente?

15 | Nome do Responsavel Técnico

1.6 INF | Profissao:

1.7 | NUmero de inscricéo

1.8 | A Empresa tem Autorizagéo de Funcionamento?

18.1 INF | Ndmero

1.9 | A Empresa tem a Habilitacdo Municipal (Alvara de funcionamento)?

1.9.1 INF | NUmero

1.10 Planta do prédio e instalacdes

1.11 N | Area total do terreno

1.12 INF | Area do prédio e instalagbes

1.13 | INF | NUmero de predios

1.14 | INF | Tipo de construcGes

1.15 | INF | NUmero total de empregados

1.16 | INF | Numero de empregados na producéo

1.17 | E feito exame médico de admiss&o?

1.18 | Existem registros dos controles médicos?

1.19 N Os registros dos controles médicos estdo atualizados?
1.20 N Séo feitos exames médicos periodicos

1.21 N A empresa tem relacéo dos produtos fabricados?

1.22 | Todos os produtos comercializados sdo registrados?

Produtos fabricados

[] Produtos para limpeza em geral

1.23 | INF | [] Desinfestantes

[] Produtos com atividades antimicrobiana

[] Produtos com outras finalidades afins

OBSERVAGOES:

1.24 | INF | A Empresa trabalha com terceiros?

1.25 INF | Nome dos terceiros

1.26 R Tem contrato com terceiros?

1.27 INF | Importa
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Matéria-prima?

Produto acabado?

Exporta

1.28 INF | Matéria-prima?

Produto acabado?

Existem areas separadas para:
[ ] Deposito de matérias-primas e produto acabado
[ ] Sala de pesagem

[] Enchimento/acondicionamento

129 R [[] Controle de Qualidade
[ ] Embalagem
[] Fabricagdo
[] Refeitério
1.30 N A Empresa dispde de sistema de controle de pragas?
1.31 INF | Contrata empresa especializada em controle de pragas?
1.32 N A Empresa dispde de banheiros e vestuarios em nimero suficiente?
1.33 N | AscondicGes sanitarias dos mesmos sdo adequadas?
1.34 N Existem normas de seguranca por escrito?
135 N | Essas normas sdo cumpridas?
1.36 N Os empregados recebem uniformes e EPI adequados ao trabalho?
OBSERVACOES:

2. DEPOSITO DE MATERIAS-PRIMAS

2.1 INF | Areaem m2
2.2 R O revestimento do piso é adequado?
2.3 R O revestimento das paredes é adequado?
2.4 R O revestimento do teto é adequado?
25 N As condigdes de ventilagdo sdo adequadas?
2.6 N As condigdes de iluminacdo sdo adequadas?
2.7 N As condicdes das instalagdes elétricas sdo adequadas?
2.8 N As condigdes de circulagdo sdo adequadas?
2.9 N Condicdes do pessoal: uniforme e EPI sdo adequadas
2.10 N A disposicdo do deposito é adequada?
2.11 N As condigdes de higiene sdo adequadas?
2.12 N O equipamento de seguranca é adequado?
213 N Existem areas separadas ou sinalizadas para:
] Recepcéo
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] Aprovacdo

[] Quarentena

[ ] Reprovacgio

OBSERVACOES:
2.14 | As matérias-primas estéo identificadas?
2.15 N Estdo localizadas adequadamente para evitar misturas?
Existem areas separadas para matérias-primas com riscos de incéndio ou explosao, quando for
210 N | necessario?
2.17 N Toda matéria-prima é analisada ou tem certificado de qualidade antes de ser usada?
Toda matéria-prima em analise, esta devidamente identificada e mantida em quarentena até sua
218 N liberacdo pelo Controle de Qualidade?
E seguida uma ordem cronoldgica de uso das matérias-primas, de acordo com a sua entrada no
219 R dep6sito?
OBSERVACOES:

3. DEPOSITO DE MATERIAL DE EMBALAGEM

31 | INF | Areaemm2
3.2 R O revestimento do piso é adequado?
3.3 R O revestimento das paredes é adequado?
34 R O revestimento do teto é adequado?
35 R As condig¢des de ventilagdo sdo adequadas?
3.6 R As condig¢des de iluminacéo sdo adequadas?
3.7 R As condic¢des das instalacdes elétricas sdo adequadas?
3.8 R As condigdes de circulagdo sdo adequadas?
3.9 N Condicdes do pessoal: uniforme e EPI sdo adequadas?
3.10 R A disposicdo do deposito é adequada?
311 N As condic¢des de higiene sdo adequadas?
3.12 N O equipamento de seguranca é adequado?
Existem areas separadas ou sinalizadas para:
3.13 N [] Recepcao
[] Aprovagdo
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[] Quarentena
[] Reprovacéo
3.14 O material de envase esta identificado e localizado adequadamente?
3.15 O material de envase é analisado pelo Controle de qualidade ou tem Certificado de Qualidade?
Todo material de envase em analise esta devidamente identificado e mantido em quarentena até
316 sua liberacdo pelo Controle de Qualidade?
OBSERVACOES:

4. DEPOSITO DE PRODUTO ACABADO

4.1, NF | Areaem m2

4.2. R O revestimento do pisos é adequado?

4.3 R O revestimento das paredes é adequado?

4.4 R O revestimento do teto é adequado

4.5 N As condig¢des de ventilagdo sdo adequadas?

4.6. R | Ascondi¢des de iluminagdo sdo adequadas?

4.7 R | Ascondi¢des das instalagdes elétricas sdo adequadas?

4.8 R | As condicdes de circulagdo sdo adequadas?

4.9 N Condicbes do pessoal: uniforme e EPI sdo adequadas? N

4.10 R | Adisposi¢do do depdsito é adequada?

4.11 N As condigdes de higiene sdo adequadas?

4.12 N O equipamento de seguranga é adequado?
4.13. N O armazenamento é adequado?
4.14. R Existem registros de todos os produtos recebidos?
4.15. R Existem registros de todos os produtos expedidos?

4.16 R E observada uma ordem cronoldgica de saida de acordo com a entrada no depdsito

4.17 N Existe um procedimento adequado que possibilite a recuperacéo dos produtos do mercado?

Existe uma area separada ou um sistema que permita receber no deposito, produtos devolvidos

418 N e/ou recolhidos, com problemas de qualidade?

419 N As medidas tomadas para os produtos, devolvidos e/ou recolhidos por problemas de qualidade,

sdo adequadas?
OBSERVACOES:
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5. INSTALAGOES DE AGUA

A empresa Usa agua:
[ ] Potavel

] Deionizada

[] Destilada

5.1 INF

Sdo feitos ensaios:
[] Fisicos

] Bacterioldgicos
[ ] Quimicos

5.2 INF

53 INF | Com que frequéncia?

Qual é a fonte da agua potavel?

] Municipal, Empresa potabilizadora

54 INF _ i i
(| pocos artesianos ou semi-artesianos
[] outras fontes (rios, lagos, outros)
5.5 INF | Existe algum tratamento antes do depoésito?

56 | INF | Qual?

Se utilizada agua deionizada:
[] Existe dep6sito?

[] Qual é a sua capacidade?

> INF [] Esta equipado para evitar contaminagéo bacterioldgica?
[ ] Que tipo de equipamento se utilizada?
[] Como é transportada a agua?
Se utilizada agua destilada:

5.8 INF | [] E utilizada imediatamente ap6s sua destilagio?

[] E utilizado um sistema especial de depésito?

59 | INF | Qual?

5.10 N O tipo de agua utilizada em cada aplicacdo é adequada?

OBSERVACOES:

6 - SETOR DE FABRICAGCAO

6.1 INF | Areaem m2 INF

6.2 R O revestimento do piso € adequado?

6.3 R O revestimento das paredes é adequado?
6.4 R O revestimento do teto é adequado?

6.5 N As condigdes de ventilagdo sdo adequadas?
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6.6 N 6.6 As condicOes de iluminacéo séo adequadas?
6.7 N As condic0es das instalagBes elétricas sdo adequadas?
6.8 N As condigdes de circulagdo sdo adequadas?
6.9 N Condigdes do pessoal: uniforme e EPI sdo adequadas?
6.10 N A disposicao do depdsito na fabricacio diéria E adequada?
6.11 N As condigdes de higiene sdo adequadas?
6.12 N O equipamento de seguranca é adequado?
Existe uma formula padréo de cada produto a ser
013 ! fabricado?
6.14 N Existe uma formula de fabricacdo que seja uma reproducdo da formula padrao
Todo equipamento e recipiente usados na fabricacdo de um lote, sdo facilmente identificados com
respeito a:
6.15 N [ ] Nome do produto
[ ] Fase de fabricacéo
] Ndmero do lote
N a) Os equipamentos usados para pesar e medir sdo calibrados periodicamente?
6.16 b) Séo realizados periodicamente controles internos de calibragdo / aferico, nos equipamentos
! usados para pesar e medir?
6.17 N Existem normas para a lavagem dos equipamentos, maquinarios e recipientes?
6.18 | O sistema de esgoto e efluentes é adequado?
6.19 Existe area separada ou sinalizada para os produtos semi-elaborados?
6.20 Os recipientes estdo devidamente fechados e identificados?
OBSERVACOES:

7. SALA DE PESAGEM

7.1 NF | Areaem m2

7.2 R O revestimento do piso é adequado?

7.3 R O revestimento das paredes é adequado?

7.4 R O revestimento do teto é adequado?

7.5 N As condigdes de ventilagdo sdo adequadas?

7.6 N As condigdes de iluminacdo sdo adequadas?

7.7 N As condicoes das instalacdes elétricas sdo adequadas?
7.8 N As condigdes de circulagdo sdo adequadas?

7.9 N Condigdes do pessoal: uniforme e EPI séo adequadas?
7.10 N A disposicédo do deposito na fabricacéo diaria é adequada?
7.11 N As condigdes de higiene sdo adequadas?

7.12 N O equipamento de seguranca é adequado?
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7.13 | Existe um sistema de extracéo adequado ao produto fabricado?
As matérias-primas pesadas, para a fabricagdo de um produto estdo devidamente separadas das
14 ! matérias-primas para a fabricacdo de outros produtos?
7.15 N a) As balangas e recipientes de medida sdo calibradas periodicamente?
b) Séo realizados periodicamente controles internos de calibracdo / afericdo, nos equipamentos
! usados para pesar e medir?
Quando necessario, durante a pesagem e/ou medidas sdo utilizados equipamentos de protecao
716 ! (gorros, mascaras, oculos, etc.)?
717 R Os recipientes para lixo estdo devidamente tampados?
OBSERVAGCOES:

8. SETOR DE ENCHIMENTO/ACONDICIONAMENTO

8.1 INF | Areaem m2
8.2 R O revestimento do piso é adequado?
8.3 R O revestimento das paredes é adequado?
8.4 R O revestimento do teto é adequado?
8.5 N As condi¢es de ventilagdo sdo adequadas?
8.6 N As condi¢des de iluminagdo sdo adequadas?
8.7 N As condi¢es das instalagfes elétricas sdo adequadas?
8.8 N As condi¢des de circulacdo sdo adequadas?
8.9 N CondicGes do pessoal: uniforme e EPI sdo adequadas?
8.10 N A disposicao do deposito da fabricacdo diéria é adequada?
811 | N As condi¢es de higiene sdo adequadas?
812 | N O equipamento de seguranca é adequado?
813 | N Existe uma area especial para envase do produto?
814 | N Existe identificacdo visivel dos equipamentos e de cada linha de envase, de acordo com o produto
que esta sendo envasado?
OBSERVAGCOES:

9. SETOR DE ROTULAGEM E EMBALAGEM

9.1

INF

Area em m2
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9.2 R O revestimento do piso é adequado?
9.3 R O revestimento das paredes é adequado?
9.4 R O revestimento do teto é adequado?
9.5 N As condig¢des de ventilagdo sdo adequadas?
9.6 N As condigdes de iluminacdo sdo adequadas?
9.7 N As condigdes das instalacdes elétricas sdo adequadas?
9.8 N As condig¢des de circulagio sdo adequadas?
9.9 N Condigdes do pessoal: uniforme e EPI sdo adequadas?
9.10 N A disposicdo do deposito da fabricacdo diéria é adequada?
9.11 N As condi¢des de higiene sdo adequadas?
9.12 N O equipamento de seguranca é adequado?
9.13 | O numero de lote esta indicado nos produtos?
014 N As linhas de embalagem sdo verificadas quanto a presenca de restos de outros produtos antes de
iniciar as operagdes?
Os produtos embalados sdo mantidos ndo disponiveis até a sua liberagdo pelo Controle de
315 N Qualidade?
9.16 N Os procedimentos dos itens 9.13, 9.14 e 9.15 acima mencionados sdo registrados por escrito?
OBSERVACOES:

10. SETOR DE CONTROLE DE QUALIDADE

10.1 | INF | Areaem m2

10.2 R O revestimento do piso é adequado?

10.3 R O revestimento das paredes é adequado?

104 R O revestimento do teto é adequado?

10.5 N As condiges de ventilagdo sdo adequadas?

10.6 N As condiges de iluminagéo séo adequadas?

10.7 N As condic0es das instalagBes elétricas sdo adequadas?
10.8 N As condig0es de circulagdo sdo adequadas?

10.9 N Condigdes do pessoal: uniforme e EPI sdo adequadas?
10.10 N As condigOes de higiene séo adequadas?

10.11 N O equipamento de seguranca é adequado?

10.12 R Esté equipado para efetuar todos os testes de controle necessarios?
10.13 | Efetuam-se todos os testes de controle necessarios?
10.14 | INF | Quais séo efetuados em laboratdrios proprios?

10.15 | INF | Quais sdo efetuados em laboratérios contratados
10.16 N a) os aparelhos usados sdo calibrados periodicamente?

b) séo realizados controles internos periddicos de calibragdo/aferigdo, nos aparelhos usados?
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10.17 N Existem registros por escrito de todos os testes e métodos de analises efetuados?
Existem especificacfes escritas para todos 0s insumos que tenham incidéncia na qualidade e/ou
1018 N seguranca dos produtos?
Quando do lancamento dos produtos que sdo comercializados, foram efetuados testes de
191 N stabilidade?
S&o conservadas amostras de cada lote de produto produzido na sua embalagem final ou em uma
1020 N com as mesmas caracteristicas?
10.21 INF | Durante quanto tempo?
10.22 N Existem registros de reclamacdes feitas por consumidores?
As acdes tomadas com relacdo as reclamaces e devolucdes de produtos, sdo registradas e
1023 N enviadas ao Responsavel Técnico?
10.24 R E feito o controle de qualidade em todas as amostras?
10.25 | O Responsavel Técnico tem a decisdo final para a aprovagdo ou rejeicao do lote de um produto?
Existem instalacGes de seguranga como ducha, lava olhos, extintores, entre outros, respeitando a
10.26 N correta localizagdo e quantidade?
verificado se cada lote do produto fabricado ajustas e as especificacdes? |
Existem procedimentos escritos de amostra, analise e aprovacao ou rejeicdo das materias-primas,
10.27 N produtos acabados e materiais de embalagem?
10.28 N Os resultados e anotacdes das analises sdo arquivados?
10.29 | INF | Existe pessoal do Controle de Qualidade, responsavel pela inspe¢do dos processos de fabricagédo?
E verificado se cada lote do produto fabricado ajustase
1030 ! as especificacoes?
OBSERVACOES:

11. SISTEMA DE GARANTIA DA QUALIDADE

11.1 INF | Existe na empresa programa de Garantia de Qualidade?
11.2 INF | O programa é conhecido em todos os niveis
11.3 Existem normas escritas para divulgagdo e cumpimento da BPF e C?
114 N Estas normas séo aplicadas?
115 N A empresa tem uma érea que coordena as atividades da Garantia da Qualidade?
11.6 N As responsabilidades para a gestdo de Qualidade estdo claramente definidas?
Existem procedimentos escritos ou sistemas para avaliar a efetividade e aplicabilidade das normas
1L N e sistemas de Garantia da Qualidade?
11.8 N Existe um programa de treinamento de pessoal?
11.9 N O treinamento de cada empregado é registrado?
11.10 N Séo realizadas auto-inspecoes periddicas destinadas a verificar o cumprimento das BPF e C?
11.11 N Existe um programa escrito de estudo da estabilidade dos produtos com registros apropriados de
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condicdes de ensaios, resultados, métodos analiticos usados, condi¢des de conservagdo de

amostras, envase primario, periodicidade de andlise e data de vencimento?

OBSERVACOES:

Observag0es gerais:

Assinatura

Nome do Inspetor:

Nome do Responsavel Técnico:

Data:
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ANEXO 11
& & &

N

UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
CENTRO DE TECNOLOGIA
CURSO DE QUIMICA INDUSTRIAL

BOAS PRATICAS NA MANIPULACAO DE SANEANTES EM EMPRESAS DE PRODUTOS
DOMISSANITARIOS

N°. do Questionario:

01. Data: / /

02. Empresa:

03. Sexo: (1) Masculino (0) Feminino
04. Idade:

05. Vocé estudou até que série?

06. Renda do Entrevistado:
(0) Até 1 SM (R$ 937,00)

(1) De 1a3 SM (R$ 937,00 a R$ 1.811,00)
(2) De 3a5 SM (R$ 1.811,00 a 4.685,00)

07. Qual sua carga horaria de trabalho semanal?

08. Vocé trabalha a quanto tempo com saneantes?

09. Vocé trabalha a quanto tempo neste Estabelecimento?

10. Qual sua funcéo neste Estabelecimento?

11. Vocé gosta de sua atividade?

(1) Sim (0) N&o




12. O que mais te estimula no trabalho?
(0) Funcéo (2) Ambiente de trabalho

(1) Saléario (3) Relacionamento com o chefe

(4) Satisfacdo com o consumidor
(5) Outros

13. O que menos te estimula no seu trabalho?
(2) Ambiente de trabalho

(3) Relacionamento com o chefe

(0) Funcéo
(1) Salério

(4) Satisfacdo com o consumidor
(5) Outros

14. Quantos uniformes vocé tem?

15. Quem cuida da higiene do seu uniforme?

(0) Vocé mesmo (1) A empresa

(2) Outros. Quem?

16. O que voceé entende por Boas Préaticas? (0) Nado Respondeu

16.1. Palavras-Chave: Entendimento Correto

(1) Respondeu

16.2. Palavras-Chave: Entendimento Equivocado

17. Vocé ja recebeu algum curso de capacitagdo na area de saneantes?

(0) Nao (1) Sim. Quais?

18. VVocé ja recebeu algum curso direcionado para Boas Praticas?

(0) N&o

(1) Sim. Com que Frequéncia? (0) Duas Vezes por Ano

(1) Uma vez por Ano

19. Vocé acha que os cursos de Boas Praticas te ajudam no seu trabalho?

(0) Nao (1) Sim. De que forma?

20. A empresa onde vocé trabalha possui um manual de Boas Préticas?

(0) Nao

(1) Sim. Vocé ja teve acesso a esse material? (0) Nao (1) Sim

Muito obrigado pela sua participacao.






