Publicado no Diario Oficial Estado de Sao Paulo - Caderno Executivo |
(Poder Executivo, Secao I), edicdo n° 132 (226) do dia 11/11/2022 Pagina: 52

COMPANHIA AMBIENTAL DO ESTADO DE SAO PAULO

«

CETESB

Referente ao Relatorio a Diretoria N° 038/2022/P, de 07/11/2022 Processo CETESB.067560/2021-68

Relator: Patricia Iglecias

DECISAO DE DIRETORIA N° 113/2022/P, de 07 de novembro de 2022.

Dispde sobre a aprovacgdo do langamento do Guia Técnico de Orientacdo para
Extens&o do Uso de Produtos Quimicos com Prazo de Validade Vencido.

A Diretoria Colegiada da CETESB - Companhia Ambiental do Estado de S&o Paulo, no uso de suas
atribuicoes estatutarias e regulamentares, a vista do contido no Processo CETESB.067560/2021-68, do
Parecer n® 2021-01328-PJ e considerando o Relatdrio a Diretoria n°. 038/2022/P, que acolhe, DECIDE:

Artigo 1° — Aprovar o langamento do GUIA TECNICO DE ORIENTACAO PARA EXTENSAO DO USO
DE PRODUTOS QUIMICOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, na conformidade do ANEXO
UNICO que integra esta Decisao de Diretoria.

Artigo 2° — Esta Decisao de Diretoria passa a vigorar na data de sua publicagao.
Publique-se no Diario Oficial do Estado.

Divulgue-se a todas as Unidades da Companhia pelo sistema eletrénico.

Diretoria Colegiada da CETESB, em 07 de novembro de 2022.
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ANEXO UNICO
(a que se refere o artigo 1° da Decisao de Diretoria n°® 113/2022/P, de 07/11/2022)

GUIA TECNICO DE ORIENTACAO PARA EXTENSAO DO USO DE PRODUTOS QUIMICOS
COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO
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DEFINIGOES

Os termos ora definidos foram, na sua maioria, extraidos ou adaptados de legislacdo pertinente, projetos de
pesquisa, notas técnicas, guias, normas etc., com a finalidade de uniformizar os conceitos utilizados neste guia que
tem como objetivo a extensao da vida util de produtos quimicos.

Alguns termos especificos destinados a este guia foram criados para facilitar o entendimento do texto.

Avaliagao de risco
Processo pelo qual séo identificados, avaliados e quantificados os riscos a saude humana, ao meio ambiente e a
outros bens a proteger.

Ciclo de vida do produto
Série de etapas que envolvem o desenvolvimento do produto, a obtengcdo de matérias-primas e insumos, o
processo produtivo, 0 consumo e a disposic¢ao final.

Data de reteste

Data estabelecida pelo fabricante do produto quimico, baseada em estudos de estabilidade, apds a qual o material
deve ser reanalisado para garantir que ainda esta adequado para uso imediato, conforme ensaios indicativos de
estabilidade definidos pelo fabricante e mantidas as condigbes de armazenamento preestabelecidas. A data de
reteste somente é aplicavel quando o prazo de validade nao foi estabelecido pelo fabricante do produto quimico.

Degradante critico:
Produtos de degradagéao com propriedades consideradas perigosas.

Disposigao final ambientalmente adequada
Distribuicdo ordenada de rejeitos em aterros, observando normas operacionais especificas de modo a evitar danos
Ou riscos a saude publica e a seguranga, e a minimizar os impactos ambientais adversos.

Destinagao final ambientalmente adequada

Destinacao de residuos que inclui a reutilizagéo, a reciclagem, a compostagem, a recuperagéo e o aproveitamento
energético ou outras destinagcbes admitidas pelos 6rgédos competentes do SISNAMA, do SNVS e do SUASA, entre
elas a disposicéo final observando normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos a saude
publica e a seguranga e a minimizar os impactos ambientais adversos.

Ecodesign

Ferramenta direcionada a concepcgao de produtos, servigos e seus processos produtivos, que minimizem o uso de
recursos naturais ndo renovaveis e os impactos ambientais durante seus ciclos de vida, reduzindo a geragao de
residuos e custos econdmicos e ambientais de disposi¢des finais.

Economia circular

E o conceito, também chamado de “cradle to cradle’, ou do bergo ao bergo, que repensa o desenvolvimento
econdmico em beneficio de processos que reduzam, reciclem, reprocessem ou reutilizem produtos quimicos e
materiais, valorizando residuos ao utiliza-los como insumos para novos ciclos de vida de produtos, de tal forma a
minimizar ou, especialmente, eliminar descartes finais como rejeitos.

Estudo de estabilidade de produtos
Fornece informagdes que indicam o grau de estabilidade relativa de um produto nas variadas condi¢gées a que
possa estar sujeito desde sua fabricagéo até o término de sua validade.

Essa estabilidade é relativa, pois varia com o tempo e em fungéo de fatores que aceleram ou retardam alteragdes
nos parametros do produto. Modificagbes dentro de limites determinados podem n&o configurar motivo para
reprovar o produto.
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Estudo de degradagéao forgcada ou Estudo de estabilidade acelerada

Estudo que permite a geracao de produtos de degradacao, por meio da exposi¢cao do produto quimico a condigdes
de estresse, como luz, temperatura, calor, umidade, hidrdlise acido-base, oxidagéo, entre outras, possibilitando a
avaliagdo de possiveis alteragbes fisicas e quimicas do produto quimico em condi¢gdes forcadas de
armazenamento, que auxiliam na determinacéo da data de reteste e do prazo de validade, bem como na avaliagéo
do efeito de curtas exposi¢oes fora das condi¢des de armazenamento estabelecidas.

Estudo de estabilidade de longa duragao

Estudo projetado para verificagdo das caracteristicas fisicas e quimicas do produto quimico, nas condigcbes de
armazenamento e prazo de validade propostos, podendo também ser utilizado para definicdo, ou para
confirmagéo, da data de reteste ou do prazo de validade do produto.

Fabricante
Pessoa juridica que tem o direito atribuido por legislagao vigente, de produzir, industrializar e/ou importar produtos
quimicos e afins.

Industrializador

Pessoa juridica, com garantia de responsavel técnico especializado, que modifique a natureza, o funcionamento, o
acabamento, a apresentacgao ou a finalidade do produto, ou o aperfeicoe para comercializagdo, como misturas ou
blends de produtos quimicos, para obtengédo de novo produto (transformagéao).

Importador
Pessoa juridica, com garantia de responsavel técnico especializado, que assume a fungao de fabricante do produto
quimico quando ele entra no Territério Nacional.

Pesquisas e experimentagoes

Procedimentos técnicos, cientificos e académicos, em que se utilizam produtos quimicos com finalidade de
experimentagdo, analises, pesquisas e fornecimento de laudos relacionados com residuos, quimica e meio
ambiente, visando gerar informagdes e conhecimentos.

Prazo de validade

Tempo durante o qual o produto quimico podera ser utilizado, caracterizado como periodo de vida util, e
fundamentado em estudos de estabilidade especificos, mantidas as condicbes de armazenamento e transporte
previamente estabelecidas.

Prazo de validade indeterminado

Prazo identificado pelos fabricantes, desde que com comprovagao técnica de auséncia de produtos de degradacgao
criticos de seguranga, ainda que com possibilidade de ocorréncia da presenga de produtos (impurezas)
devidamente identificados e em niveis aceitaveis.

Produtos de degradagéao
Impurezas resultantes de alteragdes quimicas que surgem durante a fabricagdo, armazenamento ou transporte do
produto.

Produtos quimicos

Sao produtos de transformagdo obtidos por meio de processo industrial, constituidos de substancias puras,
compostas e misturas, podendo ser naturais ou sintéticos.

Qualificagao de produtos de degradagao

Avaliagédo do nivel de presenca de degradantes perigosos, de acordo com lei, regulacdo ou norma técnica
especifica vigente adotada.

Responsavel técnico
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Profissional especialista, habilitado na forma que a lei regulamentou sua profissdo, apto e credenciado a emitir
pareceres e exercer responsabilidades técnicas.

Reanalise
Ensaios realizados em produtos quimicos, previamente aprovados, para confirmar a manutengdo das
especificagdes estabelecidas, dentro do seu prazo de validade.

Rejeito

Residuos que, depois de esgotadas todas as possibilidades de reciclagem, tratamento e recuperagdo por
processos tecnoldgicos disponiveis e economicamente viaveis, e impossibilitados seu uso como matrizes
energéticas ndo apresentem outra possibilidade que ndo a disposig¢éo final ambientalmente adequada.

Reprocesso ou recuperagao

Operacgao de todo ou parte de um lote de produto fora de especificacdo para seu uso e qualidade final, a partir de
um estagio de producado definido, para que sua qualidade possa ser aceita apds a realizagcdo de uma ou mais
operagdes adicionais, restabelecendo as especificagdes inicialmente pretendidas.

Residuo

Material, produto, substancia, objeto ou bem descartado resultante de atividades humanas em sociedade, a cuja
destinagdo final se procede, se propde proceder ou se esta obrigado a proceder, nos estados sélido ou
semissélido, bem como gases contidos em recipientes e liquidos cujas particularidades tornem inviavel o seu
langamento na rede publica de esgotos ou em corpos d’agua, ou exijam para isso solugdes técnicas ou
economicamente inviaveis em face da melhor tecnologia disponivel.

Reteste

Andlise realizada, pelo usuario industrial, em produtos apds o prazo estabelecido pela data de reteste, para
confirmar a adequabilidade do material para uso imediato em suas operagdes, conforme ensaios indicativos de
estabilidade definidos pelo fabricante do produto quimico e mantidas as condi¢des de armazenamento pré-
estabelecidas. A data de reteste somente é aplicavel quando o prazo de validade nao foi estabelecido pelo
fabricante do produto quimico.

Revalidagéao

Procedimento, realizado pelo fabricante do produto, que atribui prazo de validade adicional a produtos que, mesmo
apos vencimento do prazo de validade estabelecido, mantenham garantidas suas especificagbes minimas
indicativas de qualidade e segurancga (para o uso pretendido);

Usuario industrial

Cliente industrial, ou ainda laboratérios de pesquisas, analises e académicos, (participante do mercado B2B-
Business-to-Business), nao caracterizados como consumidor final, quando utiliza produtos quimicos em seus
processos produtivos ou de pesquisas e experimentagoes.

Uso imediato

Findo o prazo indicado pela data de reteste, o usuario industrial deve utilizar o produto logo apés a data em que é
realizada a inspec¢do ou reteste, para confirmar a manutencdo das especificagcbes de qualidade e segurancga
estabelecidas pelo fabricante, em condi¢des indicadas de transporte e armazenamento.

Uso pretendido
Uso a que se destina o produto quimico, garantidas as especificagdes e instru¢gdes recomendadas pelo fabricante.
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1. INTRODUGAO

No Brasil, a Lei n°® 8.078/1990 que instituiu o CDC - Cédigo de Defesa do Consumidor determina que todos os
produtos comercializados, mesmo que sejam de uso exclusivamente industrial, tem a obrigatoriedade de conter
em seus rétulos o prazo de validade, que € a data limite de garantia de sua qualidade, desde que seja mantido nas
condic¢des indicadas de armazenamento (Oriqui, 2014).

Em outros paises, para a grande maioria dos produtos quimicos, ndo € exigida a indicagdo do prazo de validade, o
que dificulta a situagdo dos importadores que, por forca de lei, passam a ser considerados no Brasil como
produtores, ficando, portanto, com a responsabilidade de atribuir prazo de validade para os itens importados que
irdo comercializar.

Outro desafio a ser enfrentado, decorrente da deliberagdo imposta pelo CDC, esta relacionado ao grande
quantitativo de produtos quimicos hoje descartados por consequéncia do prazo de validade vencido, sendo que
muitos ainda apresentam suas caracteristicas fisico-quimicas inalteradas, o que permitiria a sua reutilizagao e,
consequentemente, a minimizagao dos prejuizos a saude publica e ao meio ambiente impostos pelo descarte.

Considerando a crescente preocupagao da sociedade com relagao as questdes ambientais e ao desenvolvimento
sustentavel, a Camara Ambiental da Industria Quimica e Petroquimica, coordenada pela CETESB, propde a
discussao sobre critérios para o reaproveitamento e definicdo de usos apds a expiragdo do prazo de validade de
produtos quimicos, listando entre seus objetivos os seguintes:

— Alternativas para o uso do produto, quando o prazo de validade consta como vencido, mas seu principio

ativo continua valido para uso;

— Diminuigao de disposigao de residuos;

— Diminuigao da necessidade de buscar novos recursos na natureza;

— Ganhos ambientais;

— Ganhos financeiros;

— Reducgéo de burocracia.

Dentro desse propdsito foi criado o GT2 - Grupo Técnico de Trabalho “Prazo de Validade de Produtos Quimicos”
que propds a criagdo do GUIA TECNICO DE ORIENTACAO PARA EXTENSAO DE USO DE PRODUTOS
QUIMICOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

As orientagdes presentes neste guia devem ser usadas apenas como diretrizes gerais € ndo devem ser
interpretados de forma estrita.

2. JUSTIFICATIVA

A utilizacdo de produtos quimicos cujo prazo de validade consta como vencido, mas que mantem seu principio
ativo valido para algum dos usos ainda possiveis (uso pretendido), resulta em ganhos ambientais e financeiros
pela diminuicdo da geracdo de residuos (sdlidos e liquidos) e da necessidade de buscar novos recursos na
natureza.

Os procedimentos de extensao de validade teriam forte impacto ambiental mitigando a negatividade decorrente do
descarte de produtos que estejam em condigdes seguras de uso, ainda que com seus prazos de validade
teoricamente vencidos.
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Desenvolvido pelo GT2 - Grupo Técnico de Trabalho “Prazo de Validade de Produtos Quimicos”, no ambito da
Camara Ambiental da Industria Quimica e Petroquimica, instituida pela Resolugdo CETESB n° 32/2020/P, de
17/06/2020 e coordenada pela CETESB, o presente guia trata-se de instrumento de carater elucidativo e néo
vinculante sendo, portanto, sugestbes de abordagens alternativas as atuais praticas, cujo propésito € contribuir
com a protegdo ambiental, por intermédio da minimizagao da geragao de residuos quimicos industriais.

3. OBJETIVO

O GUIA TECNICO DE ORIENTACAO PARA EXTENSAO DE USO DE PRODUTOS QUIMICOS COM PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO tem como objetivo fornecer as diretrizes essenciais para estudos sobre extensao do prazo
de validade com a respectiva revalidagao ou reteste dos produtos quimicos apds seu término do prazo de validade.

Este guia n&do pretende orientar a atribuicdo do prazo de validade inicial, entendido como atribuicdo do fabricante
ou importador, desde que mantidas as condi¢cdes de armazenagem recomendadas, tdo pouco tem a pretensao de
ser um documento normativo.

4. USO PRETENDIDO DO PRODUTO QUIMICO

A sistematica atual de descarte de produtos quimicos com prazo de validade expirado, de uma forma geral, ndo
considera a possibilidade de seu reuso.

Como alternativa este Guia demonstra e orienta seu reaproveitamento pela industria, instituicdo ou laboratério,
desde que respaldado por documento comprobatério que ateste suas caracteristicas fisico-quimicas para o uso
pretendido.

Além de minimizar a disposi¢cdo em aterros destinados a produtos perigosos, ja insuficientes para a demanda atual
de residuos descartados, a proposta do Guia visa também dispensar o uso de outras técnicas de tratamentos
disponiveis e reduzir o custo ambiental no consumo de produtos quimicos e energia necessaria a produgao de
novos produtos quimicos.

O trabalho destaca que os produtos quimicos possuem amplo potencial de utilizagdo em diversos usos e
finalidades e que, para cada tipo de utilizagdo, devem ser realizados ensaios especificos para o uso pretendido.

Considerando que o documento produzido pds-ensaios tera carater conclusivo, os dados técnicos nele contidos
devem ser embasados em analises e validagbes realizadas pelos fabricantes de produtos quimicos, conhecidos
como ensaios para revalidagao e retestes.

Esses ensaios devem ser realizados por profissionais habilitados com critérios de aceitagdo em revalidagdes,
sempre sob a responsabilidade do fabricante e, em retestes e reanalises, sob a responsabilidade do usuario
industrial, indicando claramente a viabilidade da utilizagdo do produto no uso pretendido. O laudo final deve ser
assinado por profissional legalmente habilitado nos conselhos de classe tais como CRQ, CREA, CRBio, CRF etc.

Para exemplificar o multiplo uso de um produto quimico, é possivel citar as caracteristicas do Acido Nitrico.

Trata-se do segundo acido mais produzido no mundo, amplamente utilizado em sinteses organicas, principalmente
em processos de nitrificagdo de compostos organicos, na fabricacdo de explosivos, fertilizantes agricolas, vernizes,
celuloses, seda artificial, fibras sintéticas, nylon, no processo de galvanoplastia, dentre outros.

Na industria de madeiras o Acido Nitrico é utilizado como agente de envelhecimento e protegdo do pinus, e na
industria de fertilizantes é utilizado como reagente primario para a obtengao do Nitrato de Aménio.

Em rotinas de laboratérios o Acido Nitrico é utilizado para a digestdo de amostras, como agente oxidante de
matéria organica e solubilizagdo de elementos metalicos, e muito comum nos ajustes do Potencial Hidrogenibnico
(pH) em outros ensaios.
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Considerando que o Acido Nitrico ao se decompor ao longo do tempo, produz Agua (H,0) e Diéxido de Nitrogénio
(NO,), principalmente se estiver armazenado em condi¢des inadequadas, conclui-se que apds expirar seu prazo
de validade o produto pode sofrer alteracdo em algumas de suas caracteristicas funcionais e nao apresentar o
mesmo desempenho para o uso a que foi destinado, porém, a partir das orientagdes apresentadas nesse trabalho
pode vir a ser utilizado em outras aplicagdes.

No caso do Acido Nitrico, os testes e analises mencionados devem contemplar especificidades como o aferimento
do rendimento da reacdo de nitragdo, a avaliagdo do poder de oxidagao na digestdo de material de referéncia e a
extracdo dos elementos metdlicos nas proporgdes certificadas e, dependendo do uso pretendido, outros
parametros podem ser verificados.

Além de pretender estimular a redugao do descarte de produtos quimicos no meio ambiente com prazo de validade
expirado, este guia direciona a escolha da melhor solugdo de destinagdo do passivo gerado no consumo de
produtos quimicos nas relagdes B2B-Business-to-Business, que se reverta em ganhos ambientais e econdmicos, e
o envolvimento das entidades reguladoras, responsaveis pela atribuicdo de limites na utilizacdo de produtos
quimicos com prazo de validade expirado para que, a partir dos aspectos técnicos abordados neste guia, possam
ampliar o seu uso, com uma visao mais alinhada com a sustentabilidade ambiental.

5. A QUEM SE DESTINA

Este guia contém informagdes de interesse ao usuario industrial, participante do mercado B2B-Business-to-
Business, que utiliza produtos quimicos em seus processos produtivos.

Destinado também aos laboratérios de pesquisas, laboratérios de analises e laboratérios académicos,
caracterizados como consumidor final, mas que possuam corpo técnico capacitado para realizar e avaliar os
estudos.

6. ESCOPO

As validades a serem propostas (Figura 1), em fungdo de seus parémetros e resultados de estudos de
estabilidade, serdo especificadas como:

A. Prazo de validade indeterminado;
B. Prazo de validade;

C.Data de reteste.

|cod.: s012v16 03/06/2011 9
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Figura 1: Atribuicado de Validade a Produtos Quimicos Industriais.
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AMPLIAGAO DO CICLO DE VIDA DO PRODUTO

Fonte: Oriqui, Luciana (2021)

7. ESTUDOS DE ESTABILIDADE

Os estudos de estabilidade sdo projetados pelo fabricante do produto, em protocolos que definem analises e
frequéncias, para testar e prover evidéncias quanto a variagdo de qualidade e seguranga de um produto em fungéo
do tempo, esclarecendo sua validade, diante da influéncia de uma variedade de fatores ambientais, tais como
temperatura, umidade e luz, além de outros fatores relacionados ao préprio produto, como suas propriedades
fisicas e quimicas. Impactam também na estabilidade de um produto, seu processo de fabricagado, armazenagem e
transporte, assim como tipos e propriedades dos materiais de embalagem.

A temperatura € um dos fatores que mais contribuem para a instabilidade de um produto. Em decorréncia, um
mesmo produto pode apresentar diferentes tempos de vida util, dependendo das condi¢gdes ambientais do lugar
onde esteja armazenado.

Outro fator importante a ser considerado em estudos de estabilidade é a embalagem primaria que, por ter contato
direto com o produto, também deve ser estavel pelo menos até o prazo de validade proposto para o produto. Feita
essa consideragao, os estudos devem ser executados com o produto em sua embalagem primaria original, ou em
outra com a mesma composi¢ao quimica e em escala, quando possivel.

Em relagdo aos estudos nos testes de estabilidade, considera-se:

71 Estudo de Estabilidade Acelerado

‘ Céd.: S012V16 03/06/2011 10
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Projetado para acelerar a degradagcdo quimica ou mudangas fisico-quimicas de um produto em condigdes
forcadas de armazenamento. Esse tipo de estudo, acrescidos dos resultados de longa duragéo, avalia o impacto
de curtas exposigcdes em condigdes fora daquelas estabelecidas no rétulo de um produto, que podem ocorrer
durante a armazenagem e transporte, por exemplo, e é fundamental na extrapolagao de prazo de validade.

711 Testes Acelerados ou Testes de Estresse
Os testes de estresse, ou testes de degradacdo forgada, sdo importantes para auxiliar no entendimento da
susceptibilidade de um produto quimico quando submetido a condi¢cdes adversas, identificando os potenciais
produtos de degradacado e a estabilidade intrinseca da molécula, bem como validando o poder de indicacdo de
estabilidade dos procedimentos analiticos utilizados.
A natureza dos testes de estresse dependera do produto a ser avaliado.

7.2 Estudo de Estabilidade de Longa Duragao

Projetado para verificagdo das caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas e microbiolégicas de um produto
durante e, opcionalmente, depois do prazo de validade esperado.

Os resultados sao usados para estabelecer ou confirmar o prazo de validade e recomendar as condigbes de
armazenamento.

7.21 Testes de Longa Duragao
Um dos estudos projetado para verificagdo das caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas e microbiolégicas de
um produto quimico durante e, opcionalmente, depois do prazo de validade, ou data de reteste, previamente

estabelecido por testes acelerados.

Os resultados sao usados para estabelecer ou confirmar o prazo de validade, ou data de reteste projetado e
recomendar as condigdes de armazenamento.

A opcéo de continuidade dos estudos de estabilidade de longa duragao apds o prazo de validade estipulado podera
ser uma das alternativas para extensao de prazo de validade.

7.3 Estudo de Estabilidade de Acompanhamento

Realizado para verificar se o produto mantém suas caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas e microbiolégicas
conforme os resultados obtidos nos estudos de estabilidade de longa duragéo.

8. ATRIBUIGAO DE VALIDADE A PRODUTOS QUIMICOS

O Fluxograma 1 a seguir, apresenta as principais diretrizes para determinagdo da validade a ser atribuida a
produtos quimicos, seja ela discriminada como prazo de validade indeterminado, prazo de validade ou data de
reteste.

‘ Céd.: S012V16 03/06/2011 11
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Fluxograma 1: Critérios para Atribuicao de Validade de Produtos Quimicos

PRODUTO
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E possivel TESTE Ao, TESTE DE LONGA

ACELERADO? DURAGAO
SIM
Y

PRAZO DE Presenca

resenca

VALIDADE de produto SIM. de produto
INDETERMINADO NAO degradante? degradante?
NAO.
{ . TESTE DE LONGA
S 2 DURAGAO
PRAZO DE VALIDADE . I
. sim
T REERAREREEE Apresentam
risco critico referente &
seguranga?
y
TESTE DE LONGA NAO:

DURAGCAO
0 DATA DE RETESTE

Fonte: Oriqui, Luciana (2021)

8.1 Produtos com Prazo de Validade Indeterminado

A auséncia de produtos degradantes, ou a presenc¢a de impurezas devidamente identificadas, em niveis aceitaveis

e classificadas como nao criticos, podem justificar o estabelecimento de prazo de validade indeterminado no
produto.

Uma lista de produtos quimicos, baseada em comprovagbdes técnicas e por similaridade a mesma
determinacao/especificacdo em outros paises, podera ser elaborada juntamente com os setores envolvidos.

8.2 Produtos com Prazo de Validade

O Fluxograma 2 informa as condigdes e resultados de estudos de estabilidade que orientam a informagao de prazo
de validade no rétulo e/ou ficha técnica de um produto quimico, uma vez que, o prazo de validade representa o

periodo em que um produto podera ser utilizado, mantidas as condi¢cbes de armazenamento e transporte
previamente estabelecidas.
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Findo esse periodo, caso a revalidagdo ndo seja uma possibilidade tecnicamente avaliada pelo fabricante, ele
devera ser descartado, segundo orientagdes vigentes, como residuo.

8.3 Produtos com Data de Reteste

O Fluxograma 2 informa as condigdes e resultados de estudos de estabilidade que orientam a informagéo de data
de reteste no rétulo e/ou ficha técnica, em substituigdo ao prazo de validade, de um produto quimico.

Uma vez que o data de reteste representa o periodo durante o qual um produto podera ser utilizado, sem a
necessidade de testes adicionais de verificagdo, mantidas as condigdbes de armazenamento e transporte
previamente estabelecidas; findo esse periodo, o produto devera ser retestado pelo usuario a cada uso imediato,
para averiguagao de manutengao de suas especificagdes minimas.

Quando os testes indicarem que as especificagdes ndo mais sao mantidas, s6 entdo ele devera ser descartado,
segundo orientagdes vigentes, como residuo.

Fluxograma 2: Prazo de validade ou data de reteste?

Produte quimico
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E
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PFresenca de
degradante? SiM

i ol Estudos de *
l estabilidade Estudos de NAD
Longa tabilidade i - -
Duragio ) & MNAD dentificado
Longa
Duragio
5iM
5iM ¥
MAD
l | Y

DATA DE RETESTE PRAZO DE VALIDADE

1 1
® O

Fonte: Oriqui, Luciana (2021)
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9. PRAZO DE VALIDADE E REVALIDAGAO

O Fluxograma 3 apresenta as condi¢bes propostas para viabilizagdo da revalidagdo de um produto quimico, pelo
fabricante, findo o prazo de validade estabelecido em seu rétulo ou ficha técnica.

A revalidagao atribui um prazo adicional exclusivamente para o produto amostrado e testado.

Fluxograma 3: Prazo de validade e revalidagéo.

©
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Fonte: Oriqui, Luciana (2021)

10. DATA DE RETESTE E RETESTES

O Fluxograma 4 apresenta as condigdes propostas para o uso seguro apoés retestes, que deverao ser realizados
pelo usuario industrial, ou facultativamente, pelo fabricante, em um produto quimico, finda a data de reteste
estabelecida em seu rétulo ou ficha técnica. Os retestes ndo atribuem prazos adicionais ao produto, somente

possibilitam a averiguacdo da adequabilidade de seu uso imediato, por meio de inspegbes ou ensaios, nas
operagdes em que sera utilizado.
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Fluxograma 4: Data de reteste e retestes.
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