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RESUMO — A industria quimica, ciente de sua responsabilidade ambiental, vem
buscando alternativas que contribuam na busca pelo equilibrio, principalmente
com pesquisas no ambito de estudos de estabilidade, que possibilitem o
estabelecimento seguro de prazo de validade e revalidacdo de seus produtos, de tal
forma a minimizar o impacto ambiental resultante do descarte de produtos
teoricamente vencidos, mas ainda integros em suas especificagbes. A
Universidade Estadual de Campinas, desde 2008 trabalha com pesquisas sobre
revalidacdo, em uma parceria universidade-empresa e, posteriormente, também do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico, CNPg. Os
esforcos simultaneos resultaram na pesquisa/desenvolvimento de uma nova
metodologia, contundente na definicdo de prazo de validade e que possibilita
revalidacdo de produtos quimicos, viabilizando, em determinadas situacdes, a
revalidacdo sem abertura da embalagem final do produto.

1. INTRODUCAO

O tema sustentabilidade é amplamente discutido e cada vez mais priorizado em todos
os continentes. O planeta Terra urge por medidas imediatas que minimizem o impacto
ambiental resultante de gestdes inadequadas de diversas vertentes, entre elas, o uso
irresponsavel de produtos até seu descarte muitas vezes ndo apropriado.
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A indastria quimica, ciente de sua responsabilidade ambiental, vem buscando
alternativas que contribuam na busca pelo equilibrio, principalmente com pesquisas no ambito
de estudos de estabilidade, que possibilitem o estabelecimento seguro de prazo de validade e
revalidacdo de seus produtos.

No Brasil, devido a Lei do Cédigo do Consumidor, Lei 8078 de 11 de setembro de
1990, que estabelece que todo produto comercializado precisa conter o prazo de validade em
seu rotulo, os estudos sobre possibilidade de revalidagdo desse prazo, quando o produto
estiver seguramente em condi¢do de uso, vem tomando cada vez mais vulto. Féruns para
discussao do tema, envolvendo industrias, associacdes de classes, pesquisadores,
universidades, escritorios de advocacia e 6rgdos governamentais ja séo uma realidade.

A Universidade Estadual de Campinas, desde 2008 trabalha com pesquisas sobre
revalidacdo, com o apoio da industria Oxiteno S.A. e, posteriormente, também do CNPq, e
das empresas Nanotimize Tecnologia e Arysta LifeScience do Brasil Industria Quimica e
Agropecudria Ltda. Os esfor¢cos simultaneos resultaram no desenvolvimento/pesquisa de uma
nova metodologia, contundente na definicdo de prazo de validade e que viabiliza revalidagao
de produtos quimicos, possibilitando, em determinadas situacdes, a revalidacdo sem abertura
da embalagem final do produto.

A indicacdo de prazo de validade nos produtos é também um respaldo para os
fabricantes em relacdo a sua co-responsabilidade, na medida em que condiciona o prazo a
condicBes de armazenamento indicadas no rétulo - ou nota fiscal do produto, quando estes sao
comercializados a granel.

A quimiometria é o alicerce de uma nova metodologia que esta sendo desenvolvida
para revalidacdo de produtos quimicos. Nela, 0 “Mapa Quimiométrico do Produto” sera o
indicador da possibilidade de revalidacéo e do prazo recomendado.

O transporte seguro de produtos quimicos também é uma preocupacdo de toda
industria bem como de ambientalistas. Uma vez possibilitada a revalidacdo, haverd impacto
positivo em termos de logistica reversa através da minimizacdo do retorno e descarte de
produtos.

1.1. Legislacdes sobre Prazo de Validade para Produtos Quimicos

N&o ha legislacdo internacional especifica para produtos quimicos no que tange a
estudos de estabilidade e definicdo de prazos de validade, cabendo a cada empresa a
administracdo segura a respeito da garantia de qualidade de seus produtos, respaldadas pelas
politicas de Boas Praticas de Fabricacdo praticadas em seus paises de origem.

As legislacbes internacionais vigentes sobre prazos de validade tratam
preponderantemente  sobre medicamentos, cosméticos e produtos alimenticios e,
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consequentemente, sdo nelas que a industria quimica nacional se baseia para definir os prazos
de seus produtos.

No Brasil, 0 segmento quimico contesta seu engquadramento na Lei do Céddigo
Consumidor — Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, ou Cddigo de Defesa do Consumidor
- CDC, atestando estar sob a égide do Cddigo Civil, quando seus produtos sao utilizados
como matéria prima, ou insumo, no fabrico de outros produtos, ou seja, quando sdo
comercializados no mercado business to business, B2B. Somente quando comercializados
como produto final, estariam enquadrados no CDC.

A base para esta contestacdo estd relacionada com os conceitos de consumidor e
destinatario final. A lei 8.078/1990, no Art. 2°, define consumidor como sendo “toda pessoa
fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou produto como destinatario final”, porém
destinatéario final de um produto ou servico é entendido como aquele que os adquire para
atendimento de sua necessidade prépria e ndo para uso em sua atividade empresarial, ou fim
profissional. Sob esta perspectiva, as pessoas juridicas podem ser entendidas como
destinatarias finais quando adquirem bens de consumo, mas ndo quando adquirem bens de
capital para sua atividade empresarial ou atividade intermediaria de um ciclo de producédo
(MPF, 2011).

1.2. Legislacdo Nacional
A seguir serdo apresentadas algumas legislacdes que tratam sobre prazo de validade.

Como se observa, elas ndo contemplam a restricdo a revisdo do prazo de validade
antes desse se expirar. Isso se deve, principalmente, ao fato de, para produtos regulados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, ser exigido para registro do produto, a
atribuicdo de prazo de validade, determinado por estudos de estabilidade. Com o prazo ja
registrado, ndo caberia revalidacdo, mesmo antes de seu vencimento, ja que isso incorreria em
prazo superior ao autorizado.

No caso da indudstria quimica, apesar de no Brasil ela atualmente ainda ser considerada
enquadrada na Lei do Codigo do Consumidor, independentemente da comercializacdo final de
seus produtos, e, portanto, com a obrigatoriedade de constar prazo de validade em seus
rotulos, ela ndo é regulamentada por agéncias que estipulem a necessidade de estudos de
estabilidade para defini¢do do prazo e nem registro desses.

Nesse caso especifico, seria possivel entdo se pensar em revalidacdo desde que
devidamente respaldada por estudos que assegurem sua estabilidade pelo novo prazo.

Como ndo héa legislacdo para estudos de estabilidade no segmento quimico, serdo
discutidos os principais textos que tratam sobre prazo de validade em segmentos

Area temética: Engenharia Ambiental e Tecnologias Limpas



w& 19 a 22 de outubro de 2014
Florianépolis/SC

Congresso Brasileiro de
Engenharia Quimica

regulamentados, como os das industrias farmacéutica, de produtos saneantes e de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

1.2.1. Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976

A Lei 6.360/76 dispde sobre a vigilancia sanitaria a que estdo sujeitos 0s
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos.

1.2.2. Lein®6.437, de 20 de agosto de 1977

A Lei 6437/77 configura as infracOes a legislacdo sanitéria federal, estabelece san¢des
respectivas e da outras providéncias.

Em seu artigo 10, inciso XVIII, diz que sdo infra¢des sanitarias “importar ou exportar,
expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a salude cujo prazo de validade
tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apos expirado o prazo”.

A Medida Provisdria N° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, que altera dispositivos das
Leis n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, e n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, em seu artigo 12,
inciso XVIII, corrobora com o texto da Lei n° 6.437/77, no que tange a infragGes sanitarias
para produtos comercializados com prazo de validade vencido, ou revalidados apds esse
prazo.

1.2.3. Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ANVISA, e da outras providéncias.

1.2.4. Resolugdo — RDC n° 210, de 04 de agosto de 2003

A RDC 210/2003, regulamenta sobre as Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos
e define Certificado de Registro do Produto como um documento legal emitido pela
Autoridade Sanitaria competente, no qual consta a formulacdo qualitativa e quantitativa do
produto, incluindo detalhes sobre embalagem, rotulagem e prazo de validade. Determina
também que Boas Praticas de Fabricacdo ¢ a parte da Garantia da Qualidade que assegura que
0s produtos sdo consistentemente produzidos e controlados, com padrfes de qualidade
apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro.

No item 13.6.2, é determinado que o reprocessamento de produtos reprovados pelo
controle de qualidade, somente pode ser permitido se a qualidade do produto terminado nao
for afetada, se as especificacOes forem atendidas e se a operacdo for realizada de acordo com
procedimentos autorizados e definidos ap6s a avalia¢do dos riscos envolvidos.
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A definicdo anterior trata de produtos reprovados pelo controle de qualidade e nao
produtos com prazo expirado. Também remete a reprocessamento e ndo a revalidagéo.

A revalidacéo, tratada no item 19.4.4, refere-se essencialmente ao processo do produto
e ndo a seu prazo de validade.

1.2.5. Resolugdo - RDC n°17, de 16 de abril de 2010

A RDC 17/2010, que atualiza e substitui a RDC 210/2003, traz duas defini¢Oes
relevantes em seu artigo 5°, incisos XV e XVI:

Inciso XV: data de validade é a data estabelecida nas embalagens de medicamentos
(usualmente em rétulos) até a qual se espera que o produto permaneca dentro das
especificacbes, desde que armazenado corretamente. Essa data é estabelecida por lote,
somando-se 0 prazo de validade a data de fabricacéo.

Inciso XVI: data de reteste é a data estabelecida pelo fabricante do insumo, baseada
em estudos de estabilidade, ap6s a qual o material deve ser reanalisado para garantir que ainda
estd adequado para uso imediato, conforme testes indicativos de estabilidade definidos pelo
fabricante do insumo e mantidas as condi¢Ges de armazenamento pré-estabelecidas. A data de
reteste somente é aplicavel quando o prazo de validade nédo foi estabelecido pelo fabricante de
insumo.

1.2.6. Decreto 8077, de 14 de agosto de 2013

Regulamenta as condicbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias.

1.2.7. Resolugdo — RDC n° 47, de 25 de outubro de 2013

A Resolucdo 47/2013 aprova o Regulamento Técnico de Boas Préaticas de Fabricacao
para Produtos Saneantes e da outras providéncias.

O item 15.22 define que as etiquetas ou sistemas de informacdes, devem
disponibilizar, entre outras, a data de validade do produto.

O item 15.24 define que deve ser respeitado o prazo de validade estabelecido pelo
fabricante das matérias primas e que a reanalise dessas, em estoque, serve apenas para
confirmacéo da manutencao de suas especificacdes e ndo pode ser usada para estender o prazo
de validade.
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O item 15.24 inviabiliza, portanto, revalidagédo feita pela empresa usuaria da matéria
prima. Essa restricdo esta de acordo com a metodologia de revalidacdo de produtos quimicos,
em desenvolvimento, que restringe a revalidagdo ao fabricante do produto, detentor dos
estudos de estabilidade especificos e essenciais para esse fim.

1.2.8. Resolugdo — RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013

A Resolucdo 48/2013 aprova 0 Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo
para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e da outras providéncias.

O item 18.24.2 define que somente as matérias primas liberadas pelo controle de
qualidade e que estejam dentro dos respectivos prazos de validade devem ser utilizadas.

Novamente, o texto esta de acordo com a metodologia de revalidacdo de produtos
quimicos, em desenvolvimento, pois ela adota como premissa a revalidacdo de produtos com
prazo de validade ainda n&o expirado.

Em relacdo as perguntas mais frequentes referentes 8 RDC 48/2013 (ANVISA, 2012),
0 item 1.12 trata especificamente sobre revalidacdo de matéria prima e responde que nao é
permitida a revalidacdo de matérias primas de cosméticos, saneantes e produtos para a saude,
mas, ainda na mesma resposta, da continuidade informando que insumos fora do prazo de
validade deverdo ser, obrigatoriamente, descartados ou encaminhados a correta forma de
descarte. Ou seja, pode-se concluir que a revalidacdo ndo permitida refere-se a produtos ja
vencidos.

1.3. Legislacéo Internacional

Como ja discutido, ndo ha legislacdo especifica para estudos de estabilidade e definigdo
de prazos de validade para produtos quimicos no mercado internacional, justamente por ndo
haver a exigéncia de identificacdo desse prazo para esse segmento especifico.

No entanto, como referéncia, o Departamento de Defesa dos Estados Unidos, ou
simplesmente DoD, e a agéncia Food and Drug Administration, FDA, definem dois tipos de
cddigos para prazo de validade para medicamentos (DoD, 2003):

e Tipo I: itens com datas de expiracdo de validade, a partir da qual o material é
considerado improprio para uso;

e Tipo Il: itens que podem ter seu prazo estendido através de inspe¢des visuais e/ou
testes de laboratdrios, conforme exigido por suas normas aplicaveis de gestao.

Nos Estados Unidos, o programa de extensdo do prazo de validade, shelf-life extension
program — SLEP, conduzido por uma parceria entre 0 DoD e a agéncia FDA, ja trabalha com
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o0 conceito de revalidagdo de medicamentos, desde que atendidas determinadas especificagoes,
garantidas por testes laboratoriais por eles indicados/conduzidos (Khan et al, 2014).

Por meio de numerosas pesquisas regulamentares e por pesquisas cientificas contundentes
no ambito farmacéutico, que incluiram estudos de estabilidade e varios testes fisicos e
quimicos, obteve-se um banco de dados que possibilitou recursos cientificos para
compreensdo e identificacdo de falhas nos testes operacionais, propiciando o desenvolvimento
de novas formulagdes ou embalagens mais robustas (Khan et al, 2014).

2. ESTUDOS DE ESTABILIDADE E PRAZOS DE VALIDADE

Segundo a Portaria N° 500/MS/SNVS, de 09 de outubro de 1997, “estabilidade é a
capacidade de um produto de manter suas caracteristicas originais conforme suas
especificacbes de pureza, qualidade e poténcia”.

Ja na Resolucdo RDC N° 157/2002, define prazo de validade como “tempo durante o
qual o produto podera ser usado, caracterizado como periodo de vida util e fundamentado nos
estudos de estabilidade especificos” e estabilidade como a “capacidade de um produto manter
inalteraveis suas propriedades e seu desempenho durante um tempo definido, de acordo com
as condicbes previamente estabelecidas, relacionadas & sua identidade, concentracdo ou
poténcia, qualidade, pureza e aparéncia fisica”.

A indastria quimica vem se inspirando nas praticas ja estabelecidas da industria
farmacéutica e em sua experiéncia nacional e internacional, para direcionamento de seus
estudos de estabilidade. Oriqui et al (2014) criaram um Guia de estabilidade especifico para
produtos quimicos, amparando-se nos parametros ja globalmente aceitos para o segmento
farmacéutico, enquanto investem em pesquisas laboratoriais para definicdo de parametros
especificos para a industria quimica.

2.1. Prazo de Validade

A correta definicdo do prazo de validade de um produto impacta diretamente tanto em
seu mercado quanto no meio ambiente. Se subestimado, restringe sua comercializacdo e
estocagem; ja se superestimado, pode p6r em risco sua eficiéncia ou até mesmo a salde e
seguranga do consumidor. Por sua vez, o descarte prematuro de produtos que mantém
garantidas suas especificacOes de qualidade, resultam em forte impacto ao meio ambiente.

A padronizacao de metodologia para estudos de estabilidade para a industria quimica é
essencial para o estabelecimento adequado de prazos de validade para seus produtos e,
posteriormente, para possivel revalidacéo desses.
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E necessario que parametros, definicdes, planejamento e controles fundamentais sejam
corretamente entendidos e absorvidos para implantacao eficaz desses estudos.

2.2. Data de Reteste x Revalidagao

Essa diferenciacdo é essencial para o entendimento dos mecanismos da nova
metodologia de revalidacdo, em desenvolvimento, e para o correto enquadramento das
expectativas da industria em relacdo a atribuicdo de uma data limite de validade para seus
produtos.

Data de Reteste: segundo definicdo do Art. 5° da Resolugdo RDC 17/2010 e as
perguntas e respostas sobre ele (ANVISA, 2010), a data de reteste somente é aplicavel quando
0 prazo de validade nédo foi estabelecido pelo fabricante do insumo. Observar que a data de
reteste garante o uso “imediato” do produto/insumo e desde que ndo tenha sido anteriormente
atribuido a ele prazo de validade. Caso o insumo seja utilizado novamente em uma ocasido
posterior, deve ser submetido a outro reteste antes do uso.

Revalidacdo: novo prazo de validade atribuido ao produto apds testes analiticos
especificos validados por meio de estudos de estabilidade conduzidos antes de seu
vencimento, e que garantam sua adequabilidade para uso durante 0 novo prazo proposto. O
conhecimento da rota de degradagdo do produto e os possiveis produtos degradantes
formados, sdo essenciais para garantia segura do novo prazo. Esse conhecimento contundente
é possivel com a associacdo dos estudos de estabilidade, quimiometria, analises quimicas
convencionais e analises espectrométricas.

O fluxograma a seguir, figura 1, foi construido considerando como premissa 0 ndo
enguadramento da indudstria quimica na Lei do Cddigo Consumidor quando seus produtos
forem direcionados ao mercado Business to Business, B2B, ou seja, quando forem insumos
em novos processos produtivos. Caso a premissa nao seja atendida, considerar somente prazo
de validade, tanto para o mercado B2B, quanto para o Business to Consumer, B2C.

Aos produtos direcionados ao mercado, B2B, poderiam ser atribuidos tanto prazo de
reteste quanto prazo de validade, cabendo ao fabricante as analises econdmica e técnica da
definicdo. Ja aos produtos direcionados ao mercado B2C, sé € possivel a atribuicdo de prazo
de validade.
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Mercado Business to Mercado Business to
Business, B2B - Consumer, B2C -
enquadramento no Codigo enguadramento na Lei do
Civil Cédigo do Consumidor
4 N 4 N

PRAZO DE VALIDADE

\ 4

— PRAZO DE RETESTE

4 , N 4 N
RETESTE:apo6s o prazo de
reteste, o produto deve ser REVALIDACAO: defini¢do de
retestado "a cada uso" para || um novo prazo durante o
verificagdo da manutengdo qual o produto é
de suas especificagdes de considerado apto para uso
qualidade
\ J \ J
4 N 4 N
Responsabilidade pelos Responsavel pelos testes
= testes - reteste: empresa == de revalidagdo: produtor
usudria do insumo do insumo
\ y \ y

Figura 1 — Reteste ou Revalidagéo?

2.3. QUIMIOMETRIA

Segundo Varmuza e Filzmoser (2009), quimiometria é um disciplina que utiliza métodos
estatisticos e matematicos, para planejar e/ou obter otimizacdo de procedimentos e
experimentos, objetivando a extracdo do maior nimero possivel de informagfes quimicas
relevantes através da analise quimica de dados. Os autores exemplificam os tipicos usos da
quimiometria:

e Determinagédo da concentracdo de um composto em uma mistura complexa

e Classificacdo das origens das amostras

e Predicdo de propriedade o atividades de um composto quimico

e Reconhecimento da presenca/auséncia de subestruturas na estrutura quimica de um
composto organico desconhecido

e Avaliagdo do estado de um processo na tecnologia quimica

Os estudos de estabilidade em condices de estresse sdo particularmente fundamentais
para o conhecimento da rota de degradacdo de um produto e é este conhecimento, associado
as analises quimiométricas dos espectros e analises quimicas convencionais em todos 0s
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parametros dos estudos de estabilidade, que estruturam o desenvolvimento da nova
metodologia de revalidagdo para produtos quimicos.

3. METODOLOGIA PARA REVALIDACAO DE PRODUTOS
QUIMICOS

O foco da metodologia, j& em fase de validacdo por meio de testes laboratoriais, e que
sera denominada simplesmente por metodologia “ChemoMap”, é direcionado a produtos para
0s quais foram atribuidos prazo de validade e ndo prazo de reteste.

Ressalta-se que a extensdo do prazo esta vinculada a forma como o produto foi
armazenado e ndo so especificamente a analise do lote ao qual ele pertence.

Na fase inicial da metodologia, sdo feitas analises multivariadas em base de dados ja
existentes para, além de indicar as variaveis criticas a serem monitoradas, estabelecer qual a
técnica espectrofotométrica de infravermelho mais adequada para o produto em analise. O
tipo de embalagem de comercializacdo interfere nessa indicacao e, portanto, € importante que
as analises sejam conduzidas em produtos em suas embalagens originais ou mimetizadas.

Principais indicacOes de espectrofotometria de infravermelho para anélise de processos
(Trevisan e Poppi, 2006):

e Espectroscopia no infravermelho proximo (Near Infrared Spectroscopy, NIR):
compreende a faixa espectral 780 a 2.500nm. Bastante utilizado para controle de
matérias primas em processos de manufatura. Baixo custo do equipamento em
relacdo a espectroscopia no infravermelho médio.

e Espectroscopia no infravermelho médio (Medium Infrared Spectroscopy, MIR):
compreende a faixa espectral 2.500 a 5.000nm. Inicialmente, era principalmente
utilizada em sistemas multicomponentes devido as sobreposi¢Ges espectrais,
porém com a utilizacdo conjunta de métodos matematicos de analise
multivariada, quimiometria, determinacdes simultaneas em sistemas complexos
puderam ser desenvolvidas.

e Espectroscopia Raman: utiliza o espalhamento inelastico da luz para analisar 0s
modos de vibragdo e rotagdo das moléculas. Tem apresentado forte
desenvolvimento nos Gltimos anos devido a eficiéncia de fibras Oticas na regido
visivel e NIR, onde lasers pequenos, portateis e refrigerados podem ser utilizados
para a coleta dos dados espectroscopicos.

A faixa do infravermelho proximo NIR, imediatamente além da faixa de comprimento de
onda visivel, é especialmente importante para aplicaces praticas por causa da profundidade
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de penetracdo muito maior da radiacdo NIR na amostra comparada a espectroscopia de
infravermelho médio.

A Figura 2, a seguir, apresenta de maneira sintetizada, a estrutura de desenvolvimento da
metodologia de revalidagdo ChemoMap, para produtos quimicos.

Anélise inicial

adequada ao produto, considerando sua embalagem de comercializacdo

+ Definicdo de variaveis criticas a serem monitoradas: Indicacdo quimiomeétrica

*Anélise Multivariada (Quimiometria): indicacdo da técnica espectrofotométrica
+ controles legais + caracteristicas de qualidade definidas pelo fabricante

Definicbes de
parametros e
testes

+ Definicdo de andlises laboratoriais para monitoramento das variaveis selecionadas
como criticas: incluir técnicas analiticas instrumentais rapidas (IR, NIR, Raman, etc.)

« Definicéo de testes de estresse: analisar produtos degradantes formados + conhecimento
da "rota de degradacdo"

« Definicdo da amostragem necessaria: em funcédo dos testes de estabilidade a serem feitos,
anallises estabelecidas e periodocidade dos testes

Estudos
Acelerados

 Analise quimiométrica: correlacdo entre os resultados das vérias técnicas analiticas
laboratoriais com os das técnicas analiticas instrumentais rapidas (IR + NIR, por exemplo)

« Definigédo de prazo de validade provisério: por extrapolacéo dos estudos acelerados e de
longa duracéo pelo mesmo periodo. Posteriormente este prazo é confirmado por estudos de
longa duracéo até o prazo proposto

Estudos de Longa
Duracéo

para possivel atribuicdo de prazo de validade adicional
* Prazo de validade adicional: a partir unicamente de técnicas analiticas instrumentais
rapidas e do "mapa quimiométrico do produto", uma vez atendidos determinados

« Analise quimiométrica: desenvolvimento do "mapa quimiométrico do produto", suporte
pardmetros, serd possivel a revalidagdo in loco do produto

Figura 2 —

Metodologia para revalidagdo de produtos quimicos — ChemoMap

O mapa quimiométrico do produto, base da metodologia de revalidagdo ChemoMap,
estd sendo desenvolvido e testado, em bases de dados de trés produtos direcionados ao
mercado B2B, fornecidas pela empresa Oxiteno S.A., e de um produto, segmento de
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agronegocios, fornecida pela empresa Arysta LifeScience do Brasil Industria Quimica e
Agropecuaria Ltda, direcionado ao mercado B2C.

Os mapas, uma vez concluidos, devem correlacionar, com confiabilidade determinada,
resultados das técnicas instrumentais rapidas e de testes analiticos laboratoriais
convencionais.

A partir do mapa quimiométrico, a analise de viabilidade de revalidagdo de um
produto, se dard simplesmente pela leitura de seu espectro préximo a data de vencimento.
Como as condigdes de armazenamento sédo determinantes na manutencdo dos requisitos
originais de qualidade, a viabilizacdo do prazo adicional, s6 sera possivel para as embalagens
de produtos cujos espectros forem avaliados.

4. ABRANGENCIA
Ha uma vasta gama de categorias de produtos quimicos no mercado.

A metodologia ChemoMap é aplicavel a qualquer produto, desde que a analise
multivariada inicial indique uma técnica espectrofotométrica compativel com o produto em
analise. Caso ndo seja encontrada uma técnica que propicie leitura adequada dos espectros —
andlise rapida responsiva —, a metodologia para revalidagdo através da leitura de espectros,
ChemoMap, néo seré a indicada.

Ja para atribuicdo simplesmente do prazo de validade, os parametros estabelecidos no
guia de estabilidade para produtos quimicos (Oriqui, Mori, Wongtschowski, 2014), e que
levam em consideracdo o estado fisico do produto — sélido, liquido, gasoso, etc. — e seu tipo
de embalagem de comercializacdo, abrangem as mais diversas categorias.

5. CONCLUSAO

A revalidacdo de produtos quimicos, robusta em relacdo a seguranca quimica e mantidos
os padrdes de qualidade originais pelo prazo adicional, é uma alternativa impactante em
termos ambientais e de bem-estar publico.

A revalidacdo de produtos, inclusive mais criticos que 0s quimicos — medicamentos, por
exemplo —, ja é uma realidade no mercado internacional. O programa de extensdo do prazo de
validade de medicamentos, shelf-life extension program — SLEP, iniciado em 1986, pelo
Departamento de Defesa dos Estados Unidos, DoD, juntamente com a agéncia reguladora
Food and Drug Administration, FDA, e em vigor, considerou desde o principio, sua
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funcionabilidade, os requisitos de rotulagem, os custos-beneficios, bem como sua
fundamentacdo por meio de pesquisas cientificas contundentes (Khan et al, 2014).

Analogamente e também respaldada por pesquisas e testes laboratoriais, 0 objetivo da
metodologia ChemoMap é possibilitar as industrias quimicas uma alternativa sustentavel em
termos econémicos, ambientais e sociais, ao descarte prematuro de produtos teoricamente
vencidos, mas ainda integros em seus requisitos de qualidade e de seguranca.

A construgdo do mapa quimiométrico demanda um prazo medio de 30 meses de testes
laboratoriais, que contemplam testes analiticos e estudos de estabilidade e espectrométricos
em condicdes de estresse, acelerada e de longa duracdo. Em etapa anterior a qualificacdo de
produtos para validacdo da aplicabilidade da metodologia ChemoMap, ou seja, determinacéo
de técnica espectrofotométrica compativel, recomenda-se uma triagem para analise do
impacto econdmico, social e ambiental decorrente de suas possiveis revalidagdes.

Em 2015/2016 esta prevista a publicacdo de um manual pratico, com esclarecimentos
passo a passo da metodologia, exemplificando-os com analises das bases de dados dos quatro
produtos atualmente em estudo, sendo trés deles direcionados ao mercado B2B e o ultimo, ao
mercado B2C.
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