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Doutorado
Luciana Oriqui
Guia de
Estabilidade para
a Industria
Quimica —
Definicdo de
Prazo de Validade
e Proposicao de
Prazo de Reteste

¢

Langamento do livro
Shelf Life para a
Industria Quimica, a
importancia de uma
guia de estabilidade
especifico para o
segmento

¢

Camara Municipal de S3o
Paulo — Vereador Gilberto
Natalini / Desafios na gestao
sustentavel de reagentes
vencidos. Apresentacao
Luciana Oriqui, em convite
provocado pelo
SINPROQUIM que, nesse
mesmo ano, sugeriu na
Camara Ambiental das
Industrias Quimicas e
Petroquimicas da CETESB,
que fosse analisado o tema
prazo de validade de
produtos quimicos
industriais, iniciativa essa
que criou o Grupo de
Trabalho, GT2 no ano
seguinte

GT2 CETESB (Grupo de

Trabalho de prazo de
validade de produtos
guimicos, da Camara
Ambiental das
Industrias Quimica e
Petrogquimica) Luciana
Oriqui foi convidada
para participar e

elaborar fluxogramas e

conteudos técnicos no
Guia que culminou
com a publicagdo da
DD113/2022

LINHA DO TEMPO DAS PRINCIPAIS ACOES SOBRE

EXTENSAO DE VALIDADE DE PRODUTOS QUIMICOS

Luciana Oriqui
recebeu o Prémio
Mulan, do BRICS
Woman Innovation
Contest, China, pelo
projeto Movimento
Menos Residuo,
voltado a prevencao
de residuos quimicos

SINPROQUIM
estruturou o Grupo de
Trabalho P2R2, em
apelo ao Movimento
Menos Residuo para
ampliacdo da
abrangéncia e
complementaridade
dos estudos
estabelecidos no
escopo do GT2 da
CETESB

Publicada no Diario
Oficial do Estado de
S3do Paulo, em 11 de
setembro de 2022, a
Decisdo de Diretoria
CETESB N°
113/2022/P, de 07
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sobre aprovagao do
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Produtos Quimicos
com Prazo de
Validade Vencido
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PESQUISA SOBRE
GERACAO DE RESIDUOS
(Setembro/23)



1.A qual

pertencelSta

organiz

L-‘:l(!l’ Quimicos (organicos e
inorganicos)
Farmacéuticos

o-Ta . Agrotoxicos
€dO:
Saneantes

Oleos lubrificantes

Alimentos & bebidas
Fragrancias
Cosmeéticos e higiene pessoal
Laboratdrios de pesquisas
Tintas e prods. relacionados

Aromas, aromas food e feed

R 70,6%

I 8,8%

W 2,9%

I 8,8%
I 14,7%

I 29,4%
I 14,7%

I 5,9%

M 2,9%

BN 5,9%

I 5,8%

10% 20% 30% 40%

50%

60%

70% '

Sinproquim



2.Quakoporte
5anizagao/
ria:

\

até 19 empregados

20 a 99 empregados

100 a 499 empregados
500 ou mais empregados

/

Sinproquim



3.Qual a quantidade

anual de descarte de
residuos de prodUtos
quimicos para usos
industriais, por
validade vencida, na
sua organizagao?

0-10 toneladas
10-20 toneladas
20-50 toneladas

50-100 toneladas
200-500 toneladas
500-1000 toneladas -

Y

Sinproquim



4.530 feitos/ensaios para averiguar
se os produtos quimicos mantem
os requisitos de qualidade e
segurancga, para uso industrial apos
o vencimento?




3%, > iti
0 - 10 toneladas . o 5.Em caso positivo para a
10 - 20 toneladas N
50 - 50 toneladas pergunta 4., qual a quantide
50 - 100 toneladas . desses produtos apos se

100 - 200 toneladas .
200 - 500 toneladas vencimentc
permaneceric
eIseégura para o Uso
pretendido?

¢

Sinproquim




Sim - [97,06%

Nio # 2,94%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00% 120,00%

6.Voce acredita que a

possibilidade de a garantia de analises
extensao da validade técnicas, e com

dos'produtosiquimicos | seguranca juridica, teria
para usos industriais, potencial impacto

desde que com positivo na prevencgao de
residuos? "

Sinproquim




7. VVoce e a favor de
que seja viabilizada

a extensao da dos produtos

validade quimicos para uso
industriais, com suas
devidas garantias?

Sim - ]97,06%

Nao ® 2,94%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00% 120,00%

Y

Sinproquim




BSim ®mNao

82,35%

8.Voce sabe a
diferenca entre
“reteste” e
“revalidagao”, de
gquem sao as
responsabilidades
e de que forma
deveriam ser
executadas?

A

Sinproquim




", MOVIMENTO
:+° MENOS RESIDUO®

HIERARQUIZACAO DE RESIDUOS

~

1. Prevencao e reducao

2. Preparacao para a reutilizacao
3. Reciclagem

4. Outros tipos de valorizacao

5. Eliminacao
N /




HARMONIZACAO DE
CONCEITOS
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Data de reteste

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

Periodo de Reteste ou Data de Reteste (Fonte: ICH*, Q1A R2)

Periodo de tempo durante o qual se espera que a “substancia
medicamentosa” permaneca dentro de sua especificacao e, portanto, pode
ser utilizada na fabricacdo de um determinado medicamento, desde que
tenha sido armazenada nas condi¢cdes definidas pelo fabricante. Depois
deste periodo, um lote da “substancia medicamentosa” destinada a
utilizacdo na fabricacdo de um medicamento deve ser testado novamente
quanto a conformidade com sua especificagdo, e entdo usado
imediatamente. Um lote de “substancia medicamentosa” pode ser testado

novamente varias vezes e uma porcao diferente do lote utilizada apds cada

novo teste, desde que continue a cumprir com a especificacdo. Para a
maioria das substancias biotecnoldgicas/bioldgicas conhecidas por serem
labeis, é mais apropriado estabelecer um prazo de validade do que um
periodo de reteste. O mesmo pode ser verdade para certos antibidticos.

¢

Prazo de validade indeterminado

Prazo assim identificado pelos fabricantes, desde que seja
comprovada tecnicamente a auséncia de produtos de
degradacao criticos de seguranca, ainda que haja a
possibilidade de ocorréncia da presenca de produtos
(impurezas) devidamente identificados e em niveis aceitaveis.

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 condicdes de
armazenamento e transporte previamente estabelecidas;

Prazo de validade tipo |
Prazo de validade, previamente classificado pelo fabricante
como nao extensivel;

Prazo de validade tipo Il
Prazo de validade, classificado pelo fabricante como extensivel,
e para os quais caberao requisicao de revalidacdo, ao proprio
fabricante, que tem reservado o direito de declinar do pedido
caso, apos analise da documentagao, ndao considere viavel
garantir prazo adicional.

*INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE
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: Usuario industrial
‘ Cliente industrial, ou ainda laboratdrios de pesquisas,
analises e académicos, nao caracterizados como consumidor
final, quando utilizam produtos em seus processos
produtivos ou de pesquisas e experimentacdes

Produtos quimicos industriais
Produtos quimicos destinados ao consumo por usuarios
industriais;

Subproduto

Substancia ou material que resulte de um processo
produtivo cujo principal objetivo ndo seja a sua producao, e
gue sejam utilizados em outro processo produtivo,
comumente empregado como produto, insumo ou matéria
prima;

Uso pretendido

Uso a que se destina o produto quimico, garantidas as
especificacoes e instrucdes recomendadas pelo
fabricante;

Fabricante

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

Reanalise

Ensaios realizados em produtos quimicos, previamente
aprovados, para confirmar a manutencgao das
especificacOes estabelecidas, dentro do seu prazo de
validade
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Revalidagao

Procedimento, de responsabilidade do fabricante do
produto, que atribui prazo de validade adicional a produtos
gue, mesmo apos vencimento do prazo de validade
estabelecido, mantenham garantidas suas especificacdes
minimas indicativas de qualidade e seguranca para o uso
pretendido

Reteste

Andlise realizada pelo usuario industrial em produtos apdés o
prazo estabelecido pela data de reteste para confirmar a
adequabilidade do material para uso imediato em suas
operagoes, conforme testes indicativos de estabilidade
definidos pelo fabricante do insumo 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 industrial;

Economia circular

Conceito também chamado de “cradle to cradle”, ou do
berco ao berco, 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;

Uso imediato

Findo o prazo indicado pela data de reteste, o usudrio
industrial deve utilizar o produto logo apds a data em que é
realizada a inspec¢ao, ou reteste, para confirmar a manutencao
das especificacdes de qualidade e seguranca estabelecidas
pelo fabricante, em condi¢Oes indicadas de transporte e
armazenamento;

Rejeitos

Residuos que, depois de esgotadas todas as possibilidades de
reciclagem, tratamento e recuperagao por processos
tecnologicos disponiveis e economicamente viaveis, nao
apresentem outra possibilidade que nao a disposicao final
ambientalmente adequada (Lei No 12.305, de 2 de agosto de
2010);

)
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INDUSTRIA
QUIMICA

USUARIO

INDUSTRIAL

PRODUTO

PRAZO DE
VALIDADE
INDETERMINADO

PRAZO DE
VALIDADE

DATA DE
RETESTE

ATRIBUIGAO DE VALIDADE

REVALIDACAO

RETESTE

PREVENCAO DE RESIDUOS

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

REJEITO /
nao
recuperavel

CICLO DE VIDA
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Etapas

Atribuicao de
Validade

RESPONSABILIDADES EM REVALIDACOES E RETESTES

Analises
Técnicas

Resultados

Responsabilidade

Responsabilidade

Fabricante

Fabricante

Analises para Revalidacao
Fabricante

Andlises - Retestes

Usuario Industrial

Aprovado: REVALIDAR
(atribuir NOVO PRAZO)

Reprovado:

Aprovado: USO IMEDIATO

Reprovado:
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NAO.

Utilizacdo
Prioritaria

* No caso de §ao, prazo maximo a ser
definido apds o

Assegurar se o
recebimento é
valido
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Uso Imediato USUARIO

amsmmn?®

Utilizagao

®susnnnnnnnn?
Prioritaria

NAO

J
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REVALIDAGAO

cimento — p.e. 90 dias

Novo prazo

FABRICANTE

M IS

]
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GESTAO DE ESTOQUE PREVENTIVA

DE RESIDUOS (GEPRe)

LEGENDA:

PIND: Prazo de Validade Indeterminado
PV-I: Prazo de Validade NAO Extensivel
PV-II: Prazo de Validade Extensivel

RT: Data de Reteste

VUR-A: Vida Util Remanescente
Atualizada

VUR-R: Vida Util Remanescente no

Recebimento
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PREVENCAO DE RESIDUOS E SUSTENTABILIDADE

O descarte de produtos teoricamente vencidos, mas que ainda mantém suas especificacdes de seguranca e qualidade,

tem causado significativos impactos ambientais, sociais e econdbmicos, incompativeis com empresas que vivenciam de

fato a responsabilidade ambiental, que seguem os principios de Economia Circular, que sdo atentas ao que preconiza a
Politica Nacional de Residuos Solidos e aos aspectos ESG (Environmental, Social and Governance), que hoje caracterizam

e agregam valor as marcas.
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MUDANCAS E MELHORIAS REQUEREM ATITUDES!
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Informacgoes

LUCIANA ORIQUI
Circular Quimicos/CQ Circular®
Assessora de Sustentabilidade do SINPROQUIM

Contato
(19) 98122.8212
luciana@circularquimicos.com.br

Prémio MULAN - BRICS Women Innovation - China, 2021



