SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE - RS
NVES/DVS/CEVS

ORIENTAGOES TECNICAS PARA ELABORAGAO DE PROJETOS

- INDUSTRIAS DE COSMETICOS E SANEANTES -

2.2
2.3

2.4

LEGISLACAO SANITARIA ESPECIFICA

Lei Federal 6.360/76 e Decreto Estadual (DE) 23.430 de 24/10/1974;

Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagcao para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes - RDC/ANVISA. 48/2013;

Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagcao para Produtos Saneantes -
RDC/ANVISA 47/2013.

Portaria MS 3.523/98

Demais Normas, Regulamentos e Legislagbes pertinentes, conforme o caso.

DOCUMENTOS PARA ABERTURA DE PROCESSO DE AVALIACAO DE PROJETOS

Requerimento: solicitando aprovagao do projeto dirigido a Divisdo de Vigilancia
Sanitaria (assinado pelo responsavel legal pelo estabelecimento);

ART ou RRT para projeto de arquitetura.

Taxa de Exame de Projetos

De acordo com: https://www.sefaz.rs.gov.br/SAR/GAU-EMI-TAX 1.aspx?

Descricao das Atividades — DA - Dentre outras informacées necessarias & compreens&o do
funcionamento da empresa (Processo de fabricagdo: da matéria-prima ao produto acabado), acrescentar as
seguintes informagdes:

Apresentar a relacdo de matérias primas (MP) e dos produtos a serem produzidos por
tipo de industria (cosméticos ou saneantes) e por forma de apresentagao (sélidos, semi-
solidos ou liquidos, bem como seus diversos volumes/pesos).

Exemplo:

Produto Apresentacao Peso/Volume

Informar qual a procedéncia da agua utilizada no processo (formulacdo de produtos)
bem como, se for o caso, qual sera o sistema de tratamento utilizado;

Informar como e onde se dara o controle de qualidade microbioldgico;

Apresentar o n° total de funcionarios por sexo, da area administrativa e da area de
produgcado, de forma a permitir a avaliagdo no Memorial Descritivo e no Projeto
Arquitetdnico dos sanitarios, vestiarios, refeitério e reservagdo de agua para consumo
(veritens "r", "s" , "t" e "u", artigo 246, do Decreto Estadual 23.430/74) e BPF;

Informar como e onde sera atendida a BPF relativo ao Refeitério/Copa, de forma a que
os funcionarios possuam um local para refeigdes.

O documento deve assinado pelo responsavel pela area técnica do estabelecimento.
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2.5

2.6
2.6.1

2.6.2
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Memorial Descritivo — MD - Além das informagbes necesséarias a perfeita

compreensao do Projeto Arquitetdnico, acrescentar as seguintes informagoes:
Utilizar a nomenclatura de ambientes das BPF (boas praticas de fabricagao);

Descrigao sucinta da solugdo adotada para o abastecimento de agua potavel, energia
elétrica, coleta e destinagao de esgoto, residuos solidos e aguas pluviais da edificagao.
Descrever capacidade dos reservatorios;

Especificar no memorial descritivo os revestimentos de pisos, paredes e forros, de todos
os ambientes, de forma a atender o artigo 265 do DE 23430 / 74 e as BPF;

Descrever como sera o sistema de VENTILACAO (renovacéo de ar) em todas as salas
onde ndo houver ventilacdo natural, de forma a atender os artigos 168 e 169 do DE
23430/74 e Portaria MS 3.523/98;

Descrever como sera o sistema de EXAUSTAO em todas as salas onde ser&o
manipulados produtos que necessitam de exaustdo para serem produzidos (pos,
produtos quimicos, etc.);

Descrever a solugao adotada para impedir o acesso de insetos, aves e outros animais
em todas as esquadrias, as aberturas de ventilagado, aberturas de exaustao, fechamento
entre o telhado e as paredes e outras que houver;

Especificar as divisérias, descrevendo o seu tipo, caracteristicas superficiais e
resisténcia a lavagem e ao fogo (se for o caso).

Projeto Arquitetonico — PA

Apresentagao

Situacao, Localizagao, Plantas Baixas, Cortes, Fachadas e Planta de Fluxos (processo
e funcionarios);

O projeto de arquitetura aprovado nesta DVS deve, obrigatoriamente, corresponder
aqueles aprovados nas demais instancias (Prefeitura Municipal, Corpo de Bombeiros,
etc.);

Atender normas técnicas para desenhos de arquitetura (NBR 6492/94 e NBR 10.582/88
e NBR 10068/1987).

Relacao dos ambientes previstos nas BPF:

Depésito de Matérias Primas com areas separadas ou sinalizadas para Recepg¢ao,
Aprovado, Quarentena e Reprovado;

Depésito de Inflamaveis (se houver);

Depésito _de Material de Acondicionamento e Embalagem (MAE) com areas
separadas ou sinalizadas para Recep¢ao, Aprovado, Quarentena e Reprovado;

Sala de Fracionamento e Pesagem:;

Paramentacao — junto ao acesso do setor de fabricagao;

Sala de Fabricagdo (Produgéo e Areas Produtivas);
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Enchimento/Acondicionamento (Envase);

Setor de Rotulagem:;

Setor de Embalagem (secundaria)

Sala de Controle de Qualidade (Laboratério);

Retém: Em uma area de acesso restrito devem ser guardadas as amostras de
referencia das matérias primas utilizadas em quantidade suficiente por lote, de modo
que possam ser controladas eventualmente, assim como também amostras de
referencia do produto acabado seguindo os mesmos critérios;

Depésito de Produto Acabado com areas separadas ou sinalizadas para Quarentena
e Reprovado;

Area para Produto Devolvido e/ou Recolhido — produto acabado que retorna para a
empresa por problemas de qualidade;

Depodsito de Material de Limpeza (DML)

Sala Administrativa;

Copal/Refeitorio;

Vestidrios e Banheiros separados por género, com bacia sanitaria, lavatério e
chuveiro;

Requisitos Gerais Para o Projeto: Dentre outras informagdes necessarias a
compreensao do projeto, acrescentar as seguintes informacgoes:

Cotar as larguras dos corredores (minimo 1,20m para areas de produgao)

Graficar as alturas e larguras dos degraus, de forma a atender o artigo 172 do DE
23430/74;

Graficar a especificagcdo dos revestimentos de pisos, paredes e forros, de todos os
ambientes;

Graficar em planta baixa local para sistema de tratamento de agua de processo, caso
exista;

Graficar em planta baixa os pontos de INSUFLAMENTO E EXAUSTAO em todas as
salas onde nao houver ventilagdo natural (consistente com a descricao do memorial
descritivo), de forma os artigos 168 e 169 do DE 23430/74 E Portaria MS 3.523/98;

Graficar em planta baixa os pontos extra de EXAUSTAO em todas as salas onde ser&o
manipulados produtos que necessitam de exaustdo para serem produzidos tais como
pos, produtos quimicos, etc. (consistente com a descricdo do memorial descritivo);

Graficar na planta de localizagao e planta baixa os niveis a partir da calgcada;

Cotar as larguras de portas e passagens, bem como as dimensdes das janelas (altura,
largura e peitoril);

Graficar todos os equipamentos, com suas respectivas denominacdes de forma a
permitir o perfeito entendimento do projeto;
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- Elaborar prancha exclusiva par fluxos de funcionarios (apenas aceso externo até
vestiario) e producao (processo);

- Graficar ducha e lava-olhos de emergéncia (modelo profissional) junto as areas de
produgao e laboratérios de controle de qualidade (raio de alcance maximo de 15m);

- No caso de o mesmo estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de
natureza diferente, caracterizar em planta baixa instalagdes separadas para a
fabricacdo e o acondicionamento dos materiais, substancias e produtos acabados de
acordo com o inciso | do artigo 52 da lei 6360/76 e BPF,;

- Caracterizar na planta de localizagao/planta baixa acesso exclusivo de forma a que as
dependéncias do estabelecimento e as areas adjacentes nao servirdo como residéncia
ou moradia. Conforme inciso Il do artigo 52 da lei 6360/76;

- Prever ambiente de administragao ou justificar no memorial descritivo/planta baixa a nao
apresentagao no projeto.

2.6.4 Observagdes Gerais Para Projeto

- Ap6s o recebimento do 1° Parecer Técnico, podera ser agendada reunido com os
técnicos desta DVS, sendo obrigatéria a presenga do arquiteto ou engenheiro civil
responsavel pelo projeto.

- Apresentar somente 01 (uma) via dos documentos para anadlise, até que sejam
solicitadas copias complementares.

- Pequenas corre¢des de projeto e memorial poderao ser apresentadas via arquivo PDF,
por email;

2.7 Laudo Técnico de Inspecao Predial - (Inspegao de nivel 1)

Aplicavel apenas a prédios existentes. Relatério de inspecdo predial, tendo como
finalidade um diagndstico geral do edificio, identificando anomalias construtivas e falhas
de manutencgéo, com a analise do risco oferecido aos usuarios, ao meio ambiente e ao
patriménio, que possam interferir na utilizagéo do local, ou comprometer a seguranga e
a saude de seus ocupantes.

Regulamentacao de referéncia Para Laudo de Inspecao Predial (nivel 1)
Norma de Inspecéo Predial/2009 — Instituto Brasileiro de Avaliacdes e Pericias de Engenharia
NBR 5674 — Manutencgao de Edificagbes

2.7.1 Relagao Minima de Itens a Serem Abordados no Laudo Técnico
- Identificacao, responsabilidade técnica, data vistoria, objeto da inspegéo, etc.)
- Introdugéo (escopo, embasamento regulatério — IBAPE, NBR, etc.)

- Ficha técnica da edificagdo (nome, proprietario, ramo de atividade, n® pessoas
ocupantes, etc.)

- Localizagédo (com de foto satélite, tamanho 9x15cm)

- Registro Fotografico (minimo 12 fotos, sendo 2 fotos por pagina - tamanho 9x15cm)
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Metodologia (critérios, nivel de inspegéao, grau de risco, documentagéo analisada, etc.)

Sistemas construtivos Inspecionados (estruturas, alvenarias, revestimentos, pisos,
circulagdes, instalagdes elétricas e hidrossanitarias, combate a incéndio,
abastecimentos de gas e outros). O profissional devera relatar as condigbes de cada um
destes itens, com seu grau de risco e impacto, indicando, ainda, as providéncias para a

recuperacgao técnica, quando for o caso.

Conclusao, incluindo indicagao das intervencdes técnicas necessarias.

Observacgoes finais importantes:

APPCI: O regulado devera, concomitantemente a aprovacdo de projeto de arquitetura nesta DVS,
providenciar a elaboracédo de Plano de Prote¢cdo Contra Incéndio, com total atendimento a legislacéo
pertinente e regulamentagées do Corpo de Bombeiros/RS. O Alvara do Corpo de Bombeiros, sera
verificado por ocasido da inspecéo técnico/sanitaria destinada a concesséo do Alvara Sanitario (Portaria
871/2011)

Instalacdes elétricas e hidrossanitarias para edificacdes novas: por ocasido da inspecéo técnico/sanitaria
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