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GUIA PARA DETERMINAGAO DE PRAZOS DE VALIDADE DE
ALIMENTOS

Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas
com relacdo a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados
ao cumprimento de requisitos técnicos ou administrativos exigidos pela
legislacdao. Nao confere ou cria novas obrigacdes, devendo ser utilizado por
agentes publicos e privados como referéncia para cumprimento legislativo.
Abordagens alternativas sao possiveis, de modo que sua inobservancia nao
caracteriza infracdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticdes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislacdo, ainda

gue por meio diverso daquele previsto nesta recomendacao.

As recomendacGes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de
sua publicacdo no Portal da Anvisa e ficam sujeitas ao recebimento de
sugestdes da sociedade por meio de formulario eletrénico, disponivel em

As contribuicdes* recebidas serdo avaliadas e poderdo subsidiar a revisdo
do Guia e a publicacdao de uma nova versao. Independentemente da decisao
da area, sera publicada analise geral das contribui¢cdes e as justificativas
sobre a revisao ou nao do Guia.

*A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboragdo dos instrumentos regulatdrios editados
pela Anvisa, esclarecemos que os nomes dos responsaveis pelas contribuicdes (pessoas fisicas e juridicas)
sdo considerados informagdes publicas e serdo disponibilizados de forma irrestrita nos relatérios e outros
documentos gerados a partir dos resultados deste Guia. J& o e-mail e o CPF dos participantes,
considerados informacgdes sigilosas, terdo seu acesso restrito aos agentes publicos legalmente
autorizados e as pessoas a que se referem tais informagdes, conforme preconiza o artigo 31, §19, inciso |
dalein.12.527, de 18 de novembro de 2011. Outras informag¢Ges que venham a ser consideradas sigilosas
pelos participantes poderdo ser apensadas em campo especifico no formulario eletronico.
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1 ESCOPO

Este guia traz orientagbes sobre os aspectos que devem ser considerados
para a determinagao dos prazos de validade de alimentos. Trata-se de um documento
baseado em referéncias internacionais, nomeadamente as publica¢cdes das autoridades
reguladoras da Australia e da Nova Zeldndia e da International Alliance of Dietary/Food
Supplements Associations (IADSA).

A determinag¢do do prazo de validade de alimentos deve ser realizada para
todos os alimentos, com exce¢ao daqueles que estao dispensados de declarar essa
informacao no rétulo, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n.
259, de 20 de setembro de 2002.

Atencgado especial deve ser dada a determinagao da validade dos alimentos
destinados a individuos com necessidades nutricionais especificas e aos alimentos que,
a depender do tempo decorrido apds sua fabricacdo, possam oferecer riscos a saude do
consumidor.

Os principios basicos descritos neste documento refletem o entendimento
da Anvisa e tém o propdsito de servirem de referéncia a aplicacdo dos requisitos
previstos em legislacdo, no ambito da competéncia da vigildncia sanitdria. Sao
recomendacdes e exemplos que buscam auxiliar a determinacdo do prazo de validade
dos alimentos.

2 INTRODUCAO

O prazo de validade é o intervalo de tempo no qual o alimento permanece
seguro e adequado para consumo, desde que armazenado de acordo com as condicdes
estabelecidas pelo fabricante. Isso significa que o alimento deve:

e Permanecer seguro para 0 consumo, ou seja, ndo causar infeccbes e intoxicacdes
alimentares devido a micro-organismos patogénicos ou a producdo de toxinas
(bacterianas ou fungicas) durante o armazenamento;

e Manter suas caracteristicas, ou seja, ndo apresentar perda significativa de nenhum
nutriente ou componente, considerando os requisitos de composi¢ao, como no caso
dos suplementos alimentares, dos alimentos para fins especiais e dos alimentos com
alegacdes nutricionais, e as regras de rotulagem e tolerancia definidas na legislacao.

e Manter sua qualidade sensorial e ndo se deteriorar, de maneira que tornaria o seu
consumo inapropriado.
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3 BASE LEGAL

Os alimentos vendidos no Brasil devem atender aos requisitos estabelecidos
em Lei e nos regulamentos técnicos editados pela Anvisa ou por outros agentes publicos
reguladores. A seguir sdo apresentados alguns marcos normativos de relevancia para
construcgao deste guia.

A Lei n. 8.078, de 11 de setembro de 1990, conhecida popularmente como
Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC), estabelece que a oferta e apresentagdo de
produtos devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa sobre os prazos de validades.

O CDC define ainda que os fornecedores devem responder solidariamente
pelos vicios que tornem os produtos impréprios ao consumo, incluindo os produtos
comercializados com validades vencidas.

A Resolugdo CISA/MA/MS n. 10, de 31 de julho de 1984, que dispGe sobre
instrugdes para conservagao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos
alimentos pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens,
exige que as validades dos alimentos sejam definidas antes da comercializagao.

As regras gerais para a marcacao de prazo de validade na rotulagem estao
previstas na Resoluc¢do da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n. 259, de 20 de setembro
de 2002. Nesse sentido, os rétulos dos alimentos nao podem conter nenhuma
informacgao que possa levar o consumidor ao erro em relagao a verdadeira validade do
produto.

O prazo de validade comega a contar a partir do momento em que o
alimento é preparado ou fabricado e deve ser informado no rétulo dos alimentos
embalados observando as terminologias e regras para declaracdo das datas fixadas na
RDC n. 259, de 2002. Essa resolucdo estabelece ainda uma lista de alimentos excetuados
da obrigatoriedade da declaracdo do prazo de validade e regras relacionadas as
instrucdes para o armazenamento do alimento, nos casos em que houver razdes de
saude ou de seguranca relacionadas. Essa disposicdo pode incluir a necessidade de
fornecer instrugcdes de armazenamento de um produto alimentar para embalagens
intactas e abertas, de forma a manter o prazo de validade determinado.
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LEI N. 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990:

Art. 18. Os fornecedores de produtos de consumo duraveis ou ndo durdveis respondem
solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem improprios ou
inadequados ao consumo a que se destinam ou |lhes diminuam o valor, assim como por
aqueles decorrentes da disparidade, com a indicacdes constantes do recipiente, da
embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria, respeitadas as variagées decorrentes de
sua natureza, podendo o consumidor exigir a substituicdo das partes viciadas.

§ 6° S30 improprios ao Uso e consumo:
| - os produtos cujos prazos de validade estejam vencidos;

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servicos devem assegurar informagoes
corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas,
qualidades, quantidade, composicdo, preco, garantia, prazos de validade e origem, entre
outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga dos
consumidores.

CISA/MA/MS n. 10, DE 31 DE JULHO DE 1984:

" 7. O prazo de validade sera indicado pelas empresas produtoras em func¢do as garantias de
conservacao dos alimentos oferecidas pelas técnicas de industrializagdo por elas aplicadas e
do risco de se encontrarem em desacordo com o disposto no item 3 desta Resolugdo, antes
de serem adquiridos para consumo."

RESOLUGAO - RDC n. 259, DE 20 DE SETEMBRO DE 2002:

6.6. Prazo de Validade

6.6.1. Caso ndo esteja previsto de outra maneira em um Regulamento Técnico especifico,
vigora a seguinte indicagao do prazo de validade:

a) deve ser declarado o "prazo de validade";

b) o prazo de validade deve constar de pelo menos: o dia e 0 més para produtos que tenham
prazo de validade ndo superior a trés meses; o0 més e o ano para produtos que tenham prazo
de validade superior a trés meses. Se o0 més de vencimento for dezembro, basta indicar o ano,
com a expressdo "fim de...... " (ano);

c) o prazo de validade deve ser declarado por meio de uma das seguintes expressoes:
"consumir antes de..."; "valido até..."; "validade..."; "val:..."; "vence..."; "vencimento...";
"vto:..."; "venc:...."; "consumir preferencialmente antes de..."

d) as expressdes estabelecidas no item "c" devem ser acompanhadas: do prazo de validade;
ou de uma indicac¢do clara do local onde consta o prazo de validade; ou de uma impressao
através de perfuragdes ou marcas indeléveis do dia e do més ou do més e do ano, conforme
os critérios especificados em 6.6.1 (b). Toda informacdo deve ser clara e precisa;

e) o dia, o més e o ano devem ser expressos em algarismos, em ordem numérica ndo
codificada, com a ressalva de que o més pode ser indicado com letras nos paises onde este
uso ndo induza o consumidor a erro. Neste Ultimo caso, é permitido abreviar o nome do més
por meio das trés primeiras letras do mesmo;

f) apesar do disposto no item 6.6.1 (a), ndo é exigida a indicagdo do prazo de validade para:
frutas e hortaligas frescas, incluidas as batatas ndo descascadas, cortadas ou tratadas de outra
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forma analoga; vinhos, vinhos licorosos, vinhos espumantes, vinhos aromatizados, vinhos de
frutas e vinhos espumantes de frutas; bebidas alcodlicas que contenham 10% (v/v) ou mais de
alcool; produtos de panificagdo e confeitaria que, pela natureza de conteudo, sejam em geral
consumidos dentro de 24 horas seguintes a sua fabricacdo; vinagre; agucar sélido; produtos
de confeitaria a base de aguUcar, aromatizados e ou coloridos, tais como: balas, caramelos,
confeitos, pastilhas e similares; goma de mascar; sal de qualidade alimentar (ndo se aplica para
sal enriquecido) alimentos isentos por Regulamentos Técnicos especificos.

6.6.2. Nos rotulos das embalagens de alimentos que exijam condi¢Ges especiais para sua
conservagao, deve ser incluida uma legenda com caracteres bem legiveis, indicando as
precaugdes necessarias para manter suas caracteristicas normais, devendo ser indicadas as
temperaturas maxima e minima para a conservagdo do alimento e o tempo que o fabricante,
produtor ou fracionador garante sua durabilidade nessas condi¢cdes. O mesmo dispositivo é
aplicado para alimentos que podem se alterar depois de abertas suas embalagens. Em
particular, para os alimentos congelados, cujo prazo de validade varia segundo a temperatura
de conservagdo, deve ser indicada esta caracteristica. Nestes casos, pode ser indicado o prazo
de validade para cada temperatura, em fungdo dos critérios ja mencionados, ou entdo o prazo
de validade para cada temperatura, indicando o dia, o més e o ano de fabricagado. Para declarar
o prazo de validade, podem ser utilizadas as seguintes expressoes: "validade a - 182 C (freezer):

..." "validade a - 42 C (congelador): ..." "validade a 42 C (refrigerador): ..."

RESOLUGAO - RDC N. 12, DE 02 DE JANEIRO DE 2001.

“1.1 OBJETIVO: Estabelecer os Padrdoes Microbioldgicos Sanitarios para Alimentos ... e
determinar os critérios para a Conclusdo e Interpretacdo dos Resultados das Andlises
Microbioldgicas de Alimentos Destinados ao Consumo Humano...”
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4 ALTERAGOES QUE PODEM OCORRER DURANTE O PROCESSAMENTO
E ARMAZENAMENTO DE ALIMENTOS

Os alimentos sdao pereciveis por natureza e mudangas ocorrem
naturalmente durante sua manipulagdao e armazenamento pelo fabricante, revendedor
e consumidor. As mudangas podem ser rapidas, a exemplo do que ocorre em produtos
altamente pereciveis, como carnes cruas e peixes, ou ocorrer em um periodo de dias ou
semanas, particularmente em alimentos mais processados, como no caso do pao que se
torna mofado, os biscoitos que se tornam moles, e os embutidos que ficam com mau
odor e viscosos.

No entanto, para alguns alimentos secos ou esterilizados, a deterioragdo
pode ndo se tornar perceptivel mesmo apds meses ou anos de armazenamento. Esses
alimentos sao considerados estaveis.

4.1 Fatores que afetam o prazo de validade de alimentos

Existem muitos fatores que podem afetar o prazo de validade de um
alimento. Alguns fatores relacionam-se ao prdprio alimento (fatores intrinsecos), como
umidade e pH, enquanto outros sdo externos ao produto (fatores extrinsecos), tais como
condicdes de embalagem, materiais e condi¢des de armazenamento. Ao entender a
influéncia de cada um desses fatores, é possivel adotar medidas para prolongar a
validade do alimento.

Por outro lado, a alteracao da composicao, formulagcao, processamento ou
embalagem pode, inadvertidamente, levar a uma diminui¢do da estabilidade ou tornar
os alimentos mais suscetiveis a deterioracdo ou mesmo ao crescimento de micro-
organismos patogénicos. Portanto, é importante avaliar quais mudancas podem ter
impacto sobre o prazo de validade. Essa avaliacdo é especialmente importante quando
a seguranca de um alimento depende da interacdo de uma série de fatores para inibicdo
do crescimento de micro-organismos patogénicos.

Mesmo que dois produtos parecam semelhantes, seus prazos de validade
podem ser bastante diferentes. Portanto, ndo é seguro extrapolar o prazo de validade
de um alimento para outro. E necessario conhecer o processo de producdo e entender
os fatores que irdo influenciar suas caracteristicas de armazenamento antes de se
estabelecer o prazo de validade apropriado para cada alimento.

4.1.1 Caracteristicas do préprio alimento (fatores intrinsecos)

Muitos fatores intrinsecos podem influenciar significativamente o prazo de
validade dos alimentos, incluindo:

e A natureza e a qualidade das matérias-primas. As matérias-primas de boa qualidade
e com baixo numero de micro-organismos ajudardo a garantir produtos com uma
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validade consistentemente aceitavel. Se existir a possibilidade de variacdes na
qualidade das matérias-primas utilizadas, isso deve ser levado em consideragao
durante o processamento. Por exemplo, os produtos frescos colhidos em condicdes
Umidas podem necessitar de uma lavagem adicional para atingir a mesma vida util
que os produtos frescos colhidos em um dia seco. Se o nUmero de micro-organismos
deteriorantes ou patogénicos é altamente varidvel, isso pode afetar o processo e
consequentemente a validade do alimento. Neste caso, considere a definicdo de
limites microbioldgicos (especificacdes) para as matérias-primas e assegure-se de
gue os controles adotados sejam validados usando condi¢cdes do pior cendrio
aceitavel.

e Formulagao do produto. O crescimento de fungos e bactérias pode ser inibido ou
diminuido, removendo ou reduzindo a umidade e a atividade da dgua. Por outro lado,
a remocao, substituicdo ou modificacdo de ingredientes pode permitir que os micro-
organismos cres¢cam onde antes eram inibidos. Substituir o aglcar por um adogante
artificial, reduzir o uso de vinagre, alterar o tipo de acido, eliminar nitratos de uma
carne processada e reduzir a quantidade de sal adicionado podem acarretar na
reducdo da eficdcia do controle dos micro-organismos e, assim, alterar o prazo de
validade de um alimento.

e Estrutura do produto. Liquidos e alimentos semissdlidos geralmente possuem uma
composicdao homogénea, mas muitos alimentos sdo compostos por mais de um
ingrediente. A umidade e os sabores podem migrar entre camadas do alimento,
enquanto os revestimentos e os tratamentos de superficie podem restringir ou
aumentar o potencial de deterioracdo. Ervas e especiarias na superficie de um paté,
por exemplo, podem levar ao crescimento de fungos. Neste caso, uma camada de
aspic sobre as ervas poderd excluir o ar e evitar o crescimento de fungos. Por outro
lado, quando existe o potencial para formacdo de “bolsas” anaerdbicas no alimento,
é possivel que seja criado um ambiente adequado para o crescimento de bactérias
anaerdbicas. Portanto, é importante compreender a estrutura dos alimentos.

¢ Disponibilidade de oxigénio e potencial redox. A disponibilidade de oxigénio pode
ter um efeito importante sobre os tipos de micro-organismos deteriorantes e
patogénicos que crescerdao nos alimentos. Pode afetar também as reacdes de
oxidacdo-reducao que causam rancidez, perda de vitaminas e resultam no sabor de
alimento deteriorado. Os fungos precisam de oxigénio para crescer e geralmente sdo
encontrados em superficies e crescem nas fendas dos alimentos.

4.1.2 Fatores externos aos alimentos (fatores extrinsecos)

Os fatores extrinsecos ao alimento também possuem um impacto em seu
prazo de validade, incluindo:
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e Processamento. E importante que a validac3o dos controles envolvidos na fabricac3o
seja realizada em condigdes do pior cendrio aceitavel, pois quanto maior o numero
de bactérias presentes nas matérias-primas, maior o nimero de bactérias que
sobreviverdo e reduzirdo o prazo de validade do alimento. Enquanto os processos de
esterilizacdo comercial podem ser usados para inativar a maioria dos organismos
resistentes ao calor, processos que utilizam aquecimento mais brando irdo inativar
apenas algumas bactérias e uma proporg¢do sobreviverd. Geralmente, quanto mais
intenso for o processo, maior sera o prazo de validade.

e Métodos de resfriamento aplicados a produtos tratados termicamente. Algumas
deterioracBes e bactérias patogénicas produzem esporos que podem ndo so
sobreviver, mas tornarem-se ativados durante o processo de aquecimento. Se o
alimento nao for resfriado rapidamente apds o tratamento térmico, esses esporos
ativados podem levar a um aumento rdpido de bactérias nos alimentos quentes e
causar deterioragao e, em alguns casos, intoxicagao alimentar.

e Tipo de embalagem. A embalagem tem um papel primordial de proteger um
alimento apds o processamento, mas também pode ser usada para prolongar seu
prazo de validade. Se o ambiente gasoso for alterado (embalagem a vacuo ou com
atmosfera alterada), poderd haver o favorecimento do crescimento de certas
bactérias patogénicas e bactérias de deterioracdo, mas havera a inibicdo do
crescimento de micro-organismos que requerem oxigénio (incluindo fungos).

e Temperatura de armazenamento. Enquanto o congelamento inibird o crescimento
da maioria dos micro-organismos, o frio sé diminuira o crescimento microbiano. Uma
série de micro-organismos deterioradores e bactérias tolerantes ao frio crescerdao
ativamente em condicdes de refrigeracdo, mas o crescimento geralmente sera mais
lento do que ocorreria durante o armazenamento em temperatura ambiente.

e Condi¢bes durante a distribuicdo, armazenamento, exibi¢gdo no varejo e
armazenamento pelo consumidor. As condicGes ambientais de temperatura,
luminosidade, umidade e vibracdes as quais os alimentos podem ser submetidos
durante a distribuicdo, armazenamento, exibicdo no varejo e armazenamento pelo
consumidor podem favorecer a deterioracdo e, portanto, reduzir o prazo de validade.

4.2 Mecanismos fisico-quimicos de deterioragao dos alimentos

Durante cada etapa do desenvolvimento do produto e antes de realizar
qualquer tipo de teste para estabelecer a validade de um alimento, é essencial que todos
0os mecanismos de deterioracdo do produto sejam compreendidos e, sempre que
possivel, neutralizados.
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Um alimento pode ser composto por uma mistura de muitas substancias
quimicas diferentes, as quais podem afetar seu prazo de validade. H4 uma série de
efeitos quimicos e fisicos que, isoladamente e em combinagao, podem afetar o prazo de
validade de um alimento.

Alguns dos mecanismos de deteriora¢do importantes sao descritos a seguir.
O Anexo lll apresenta um resumo sobre a estabilidade de diferentes vitaminas.

4.2.1 Conteudo de umidade, vapor de agua e transferéncia

Muitos dos processos de deterioracdo dos alimentos podem ser associados
ao ganho ou perda de umidade. Varia¢des descontroladas do teor de umidade podem
causar alteracdes fisicas e quimicas no produto, alterar as caracteristicas sensoriais,
como sabor, cor e textura, e promover o crescimento microbiano.

Para garantir a maxima estabilidade de um produto, a umidade deve ser
monitorada e controlada em todas as fases da vida do produto, desde a selegdo de
ingredientes até o seu consumo.

A troca de vapor de dgua e umidade pode ocorrer entre o produto e o
ambiente ou entre ingredientes de um mesmo produto. No Ultimo caso, o teor de
umidade e sua origem no produto acabado tornam-se fatores criticos. Por exemplo, um
alto teor de umidade em um ingrediente baseado em cereais de amido pode afetar a
estabilidade de outros ingredientes.

Para os alimentos comercializados sob forma seca, como muitos dos
suplementos alimentares (comprimidos, capsulas de gel duro e pés) e férmulas enterais
e infantis em pé, o teor de umidade dos ingredientes deve estar no nivel mais baixo
possivel, consistente com o processo de fabricacao do produto. Em alguns casos, pode
ser necessario selecionar lotes de ingredientes com menor teor de umidade, ou mesmo
considerar a secagem adicional do ingrediente.

4.2.2 Temperatura

As variacOes de temperatura exercem influéncia sobre a natureza e a taxa
de deterioracdo causada por outros mecanismos fisicos ou quimicos. De modo geral, um
aumento na temperatura aumenta a taxa das reagdes quimicas. Esse efeito constitui a
base da maioria dos estudos de estabilidade, pois quanto maior a temperatura, menor
sera o prazo de validade do produto.

Além disto, as flutua¢cbes na temperatura de armazenamento podem afetar
o produto embalado em condi¢cdes moderadas e altas de umidade ambiente. Essas
flutuacdes podem causar a condensacao da umidade dentro da embalagem, gerando
condicbes para reacOes quimicas ou crescimento microbioldgico, principalmente
guando existe um grande espaco livre dentro da embalagem. Tais flutuacdes também
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podem afetar a integridade da selagem da embalagem devido a expansdo e contragao
térmica dos materiais de embalagem.

Grimm*2 examinou dados climaticos mundiais e demonstrou a importancia
de se levar as diferencas em conta, propondo condi¢des de estabilidade para as
diferentes zonas climaticas. A Zona | foi definida como Temperada, a Zona Il como
Subtropical ou Mediterranea, a Zona Il como quente e seca e a Zona IV como quente e
Umida. Este trabalho forneceu a base para que, em 1993, a International Conference on
Harmonisation (ICH) propusesse uma abordagem unificada entre os Estados Unidos,
Unido Europeia e Japdo, todos na Zona Climatica I, para que os estudos de estabilidade
de longo prazo fossem realizados a 25°C + 2°C e 60% + 5% UR.

No Brasil, as condi¢des de temperatura correspondem a Zona IVB (quente e
muito umida), o que significa que os estudos para determinacao de prazos de validade
normalmente devem ser realizados a 30°C £ 2°C e 75% + 5% UR. Cabe ressaltar que, no
caso de embalagens comprovadamente impermeaveis, normalmente ndo é necessario
utilizar condi¢des de umidade controladas nos estudos para determinagao do prazo de
validade de alimentos. Ademais, no caso de produtos distribuidos e armazenados sob
refrigeracao, congelados ou sob temperatura controlada, as condi¢gdes do estudo devem
simular as condi¢des reais de armazenamento durante a vida de prateleira.

4.2.3 Oxigénio

Em termos de estabilidade do alimento, o oxigénio é um dos fatores mais
criticos, pois muitos ingredientes, como vitaminas e dleos de peixe, sdo suscetiveis a
oxidacdo. Por exemplo, 1 mg de oxigénio é suficiente para oxidar 11,2 mg de 4acido
ascorbico (vitamina C). Para colocar isso em perspectiva, se um alimento liquido for
preparado com dgua nao desaerada (isto é, dgua saturada com ar), o oxigénio presente
no produto é suficiente para oxidar até 75 mg de acido ascérbico por litro.

Quando ingredientes susceptiveis a oxida¢cdo sdo incluidos no produto,
podem ser necessarias precaucées para garantir a sua estabilidade. Exemplos de tais
precaucoes incluem minimizar o espaco livre da embalagem e usar embalagem com uma
boa barreira de oxigénio ou embalagem com um gas inerte, como nitrogénio.

Um problema especifico com gorduras e d6leos é o ranco. A rancidez
oxidativa se desenvolve pela catalise de ions metalicos ou por degradacdo oxidativa
iniciada por enzima. Esta ultima envolve lipoxigenases, que sdo amplamente presentes
em fontes vegetais e animais.

1 Grimm W. 1986. Storage conditions for stability testing (Part 2). Drugs Made in Germany, 29:39-47

2 Grimm W. 1998. Extension of the International Conference on Harmonisation Tripartite Guidelines for stability testing of new
drug substances and products to countries of Climatic Zones Il and IV. Drug Development and Industrial Pharmacy, 24:313-325
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A auto-oxidac3o iniciada por uma enzima ou um ion metalico como o Cu?*
gera o intermediario hidroperdxido que, quando quebrado para formar moléculas
menores, tais como aldeidos e cetonas volateis, contribui para a formagdo do ranco.

4.2.4 Agentes de oxidacdo e reducao

A presencga de agentes oxidantes ou redutores fortes em um produto
contendo vdrios componentes pode ter um efeito deletério sobre a estabilidade de uma
série de ingredientes, particularmente vitaminas. Por exemplo, as vitaminas A, D e Csao
muito sensiveis aos oxidantes, enquanto a vitamina B12 é sensivel aos agentes
redutores. O fon Fe?" como o sulfato de ferro (ll), é um agente redutor comum, assim
como varios acidos organicos. Depois de desenvolvidas as formulagdes, é essencial que
os estudos sejam conduzidos para demonstrar que essas potenciais fontes de
instabilidade ndo impactem na qualidade do produto ao final do prazo de validade.

425 Luz

A luz é um fator critico na estabilidade de um alimento, particularmente o
componente ultravioleta. A luz pode desempenhar varios papéis na deterioracdo de um
produto e afetar suas propriedades sensoriais e composicdo. A exposicao a luz pode
reduzir a atividade de uma série de vitaminas, incluindo a riboflavina e as vitaminas A
(como retinol ou palmitato de retinol), D e K.

Estudos tém mostrado diferencas significativas no conteddo vitaminico de
comprimidos de suplementos alimentares armazenados em frascos de vidro
transparente em comparac¢ao com frascos de vidro ambar quase idénticos. A atividade
da vitamina em produtos armazenados em recipientes de vidro transparente diminui
mais rapidamente se comparada a do produto armazenado em vidro ambar.

Uma série de corantes como as clorofilas, o acafrdo (circuma) e a betanina
também apresentam fraca estabilidade a luz. Alteracdes ndo desejadas nesses corantes
podem ter um efeito tanto na aparéncia como em possiveis alegacées do produto.

A foto-oxidacdo de lipidios também pode ocorrer quando um produto é
exposto a uma fonte de luz enquanto estda em exposicdo no comércio. Certos espectros
de iluminacdo fluorescente sdo capazes de iniciar a foto-oxidagcdo. Além disso, a foto-
oxidacdo de proteinas, embora menos prevalente do que as foto-oxida¢des descritas
acima, foi demonstrada em certas matrizes de produtos.

4.2.6 Hidrélise quimica

A hidrédlise é uma reacdo quimica que envolve a quebra de uma molécula em
presenca de agua. Dependendo da combinacdo de ingredientes do alimento, pode
ocorrer hidrdlise quimica em produtos liquidos. Por exemplo, sob certas condi¢bes de
pH e temperatura, o edulcorante aspartame hidrolisard, resultando em uma redugao

gradual da dogura.
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4.2.7 pH

O pH de uma formulacdo liquida pode afetar significativamente a vida util
de uma série de componentes. Por exemplo, cerca de metade das vitaminas sdo
suscetiveis a condi¢cdes de baixo pH, enquanto a outra metade é afetada pelo pH
elevado. Assim, no caso de um alimento liquido multivitaminico, o pH pode precisar ser
ajustado para cerca de 7 para maximizar o prazo de validade. O pH de uma formulacao
liqguida também pode ter um efeito na estabilidade microbiolégica e na estabilidade de
varios outros ingredientes e aditivos, como os corantes. Ha também o problema de que
uma série de aditivos alimentares conservadores utilizados em formulagdes liquidas sé
funcionam efetivamente dentro de faixas especificas de pH.

4.2.8 Interagdes quimicas

As interagdes quimicas entre ingredientes comuns podem afetar seriamente
a estabilidade e a atividade fisiolégica de um alimento.

Como pode ser observado a partir dos exemplos do Anexo I, interacdes
quimicas diferentes podem ocorrer em um produto durante o armazenamento.
Portanto, recomenda-se que sejam realizadas pesquisas sobre os ingredientes na
literatura cientifica, de forma a garantir que todas as interacdes conhecidas e
estabelecidas sejam consideradas durante a formula¢cao do produto. Por exemplo, o
acido ascorbico (vitamina C) é reativo tanto como acido quanto como agente redutor e
estd envolvido em uma ampla gama de interagdes em alimentos.

Devido ao foco de atencdo durante décadas, muitas interacdes foram
identificadas para as vitaminas (anexo Il). Para ingredientes populares mais recentes
encontrados em alimentos, hd menos informacgdes disponiveis na literatura cientifica
sobre o potencial de interagdes. No entanto, a partir de uma revisdo do comportamento
guimico de algumas dessas substancias, é possivel que sejam encontradas reacoes
semelhantes. Portanto, é importante que a possibilidade de tais interacdes seja
considerada e que se estude a estrutura molecular e comportamento quimico da
substancia avaliada para adicao no alimento, considerando a forma e matriz deste.

Em situacdes em que é necessdrio combinar componentes que apresentam
interacbes conhecidas ou que s3do suspeitos de apresentarem interagdes, é
aconselhdvel, se tecnologicamente vidvel, usar um revestimento para um ou mais destes
ingredientes ou selecionar formas alternativas dos ingredientes.

Por exemplo, se o acido ascorbico e certos sais de ferro estiverem presentes
em um suplemento alimentar, ha um alto risco de interagcdo. Tal interacdo pode
apresentar-se como manchas pretas na superficie de um comprimido ou como um
depdsito preto no interior de uma capsula. Uma solugdo comum é revestir o p6 fonte
de ferro (varias formas estdo comercialmente disponiveis) ou, alternativamente, usar

uma fonte de ferro menos reativa.
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4.3 Micro-organismos em alimentos

Os alimentos sdao produzidos em uma variedade de formas fisicas, incluindo
formas farmacéuticas, como comprimidos e capsulas gelatinosas utilizadas em muitos
suplementos alimentares. Cada forma possui questdes microbiolégicas especificas que
podem afetar a estabilidade do produto. Consequentemente, a avaliagdo microbioldgica
de um alimento deve ser projetada especificamente para sua forma fisica e os riscos
relevantes.

Em geral, a contaminacdo microbioldgica é um problema nos produtos que
possuem agua livre em quantidade suficiente para propiciar o crescimento de micro-
organismos. Para alimentos desidratados, o risco microbiolégico pode ser considerado
relativamente baixo, desde que observados os principios basicos das Boas Praticas de
Fabricacdo, incluindo a sele¢do de ingredientes com baixas contagens microbiolégicas,
a desinfeccdo de todos os equipamentos de produg¢do e a manipulacdo adequada.

Se as matérias-primas estiverem em conformidade com as especificacdes
microbioldgicas, os principais problemas que podem ocorrer sdo o uso de equipamentos
ndo sanitizados e o manuseio do produto ou ingredientes por pessoal ndo treinado, que
ndo possui como procedimento higienizar as maos, usar luvas e nao tossir ou espirrar
sobre o alimento exposto.

A microbiologia dos alimentos pode ser classificada em quatro grupos: (a)
micro-organismos deteriorantes de alimentos; (b) micro-organismos patogénicos ou
potencialmente patogénicos; (c) micro-organismos que produzem metabolitos téxicos;
e (d) micro-organismos adicionados deliberadamente com finalidades tecnoldgicas ou
nutricionais.

4.3.1 Micro-organismos deteriorantes

A principal preocupacdo com a maioria dos alimentos, incluindo os
suplementos alimentares, é a presenca de micro-organismos deteriorantes.

Os micro-organismos deteriorantes mais comuns sdo as leveduras e os
fungos, muitos dos quais geram esporos que se depositam em superficies ou ficam
suspensos no ar de ambientes em que o ar nao é filtrado.

As leveduras podem causar fermentacao nos alimentos liquidos ricos em
nutrientes. Uma série de espécies de bactérias também causa deterioracdo e, em geral,
essas bactérias podem causar sérios problemas sensoriais em termos de mudancas
adversas na cor, odor e sabor.

Os micro-organismos deteriorantes sdao um dos grupos mais importantes a
ser monitorado durante os estudos conduzidos para estabelecer os prazos de validade
de alimentos. Do ponto de vista da estabilidade, se agentes patogénicos nao forem
detectados nas amostras de teste iniciais, € improvavel que a sua presenga ocorra nos
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estagios posteriores do estudo, caso o sistema de embalagem tenha sido desenvolvido
adequadamente e os métodos analiticos empregados sejam adequados.

4.3.2 Micro-organismos patogénicos ou potencialmente patogénicos

Em geral, os micro-organismos patogénicos e potencialmente patogénicos
sdo encontrados em alimentos quando um ou mais dos seus ingredientes tiverem sido
contaminados. A contaminagao, normalmente, surge de fontes animais, como roedores,
moscas e praticas humanas anti-higiénicas. As rotas de contaminacdo pelos seres
humanos incluem maos nao lavadas ou sanitizadas e tossir, cuspir ou espirrar em areas
onde o produto esta exposto.

4.3.3 Micro-organismos que produzem metabdlitos téxicos

Diversos micro-organismos podem produzir metabdlitos toxicos, caso certas
condi¢des sejam atendidas. Provavelmente, a bactéria mais conhecida nesta classe é o
Clostridium botulinum.

As micotoxinas, que sdo produzidas por fungos que podem estar presentes
na matéria-prima de origem vegetal, tém recebido maior atencao, principalmente
devido a novas evidéncias sobre seu potencial cancerigeno. Elas podem ser encontradas
em varios vegetais utilizados em alimentos, particularmente se ndao forem observadas
as Boas Praticas Agricolas.

4.3.4 Micro-organismos adicionados deliberadamente com propdsitos tecnoldgicos
ou nutricionais

Durante séculos, os micro-organismos foram empregados na produc¢do de
alimentos e bebidas, como o uso de leveduras em assados e na fermentac¢do de bebidas
alcodlicas.

Além disso, tem sido relevante para a indUstria de alimentos o uso de micro-
organismos para fins de saude, principalmente os probidticos.

4.3.5 Regulamento técnico sobre padrdes microbiolégicos para alimentos

A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n. 12, de 02 de janeiro de 2001,
estabelece os padrdes microbioldgicos sanitarios para diferentes grupos de alimentos
para consumo humano, expressos por meio de uma tabela que especifica os micro-
organismos a serem determinados e os valores de tolerancia para fins de registro e
fiscalizacdo.

Além disso, em muitos casos os alimentos e ingredientes devem atender as
especificacdes de contagem microbioldgica definidas nas monografias de referéncia ou
em outros regulamentos técnicos especificos.
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4.3.6 Efeito do processamento na sobrevivéncia de micro-organismos

O processamento de um alimento pode eliminar ou reduzir o nimero de
micro-organismos presentes. Isso ajuda a proteger os alimentos controlando as
bactérias patogénicas e reduzindo o nimero de micro-organismos deteriorantes, o que
pode ampliar o prazo de validade.

O processamento usando um tratamento térmico apropriado e validado
diminuird o nimero de bactérias presentes nas matérias-primas e demais ingredientes.

Os produtos que nao sao esterilizados comercialmente ou ndao recebem
tratamento UHT (temperatura ultra alta) ndo podem ser considerados estéreis. Muitos
processos aplicados em alimentos como, por exemplo, a lavagem de produtos frescos
ou a pasteurizagdo, nao eliminardo todos os micro-organismos presentes.

Se as condi¢cdes ambientais de armazenamento permitirem que as bactérias
sobreviventes cresgam, o alimento pode se tornar inseguro para o consumo. Isso pode
ocorrer mesmo quando a quantidade de bactérias nos alimentos for reduzida a um nivel
seguro (até mesmo abaixo do limite de deteccdo do método de laboratério) apds o
produto ser submetido a um processo com controles devidamente validados. Algumas
bactérias patogénicas e de deterioracdo produzem esporos muito resistentes ao calor,
gue ndo podem ser eliminados durante o processamento. Se essas bactérias formadoras
de esporos estiverem presentes no alimento apds o processamento, isso deve ser levado
em consideracao ao estabelecer o prazo de validade do alimento. Esporos de fungos,
por outro lado, sdo facilmente destruidos pelo processamento térmico.

Algumas técnicas de preservacgao de alimentos, como a fermentagao ou a
defumacao, se ndao forem adequadamente controladas, tém o potencial de aumentar o
numero de bactérias patogénicas presentes, podendo reduzir a validade do alimento.

Portanto, o emprego de processamentos capazes de reduzir o nimero de
micro-organismos presentes torna o alimento mais seguro e prolonga seu prazo de
validade. No entanto, essa seguranca poderd ser comprometida se ocorrer uma nova
contaminagdo como, por exemplo, a contaminagdo cruzada durante o processamento.

A Tabela 1 fornece uma breve visdao geral do impacto que os processos
aplicados podem ter sobre a seguranga microbioldgica e a deterioragdo dos alimentos.



Tabela 1: Impacto do processamento na segurancga alimentar e no prazo de validade do alimento.

Lavagem de matérias-
primas, por exemplo,
material vegetal

Os nimeros presentes sdao
reduzidos

Os numeros presentes sao
reduzidos

Pode melhorar a seguranca alimentar por
meio da redugdo fisica de bactérias
patogénicas. Os niveis podem aumentar se
a agua for de ma qualidade, ndo for
trocada com frequéncia ou se um volume
muito grande de produtos frescos for
lavado ao mesmo tempo

Varidvel. A lavagem pode
danificar superficies, o que
permitira o crescimento
microbiano

Cozinhar, incluindo
assar

Os niimeros presentes sdo
reduzidos a niveis muito baixos

N&o ha diminuig¢do nos
numeros e o processo pode
ativar a germinagdo dos
esporos

Bactérias patogénicas vegetativas sdo

inativadas usando um processo com

controles devidamente validados. Os
esporos sobreviverdo e podem germinar
para tornar a comida insegura se ndo for
consumida ou resfriada imediatamente.

Algumas, mas ndo todas, toxinas
bacterianas pré-formadas serdo inativadas

Estendida (desde que o
resfriamento seja gerenciado), a
mMenos que 0s esporos possam
germinar e crescer apods cozinhar
ou assar o alimento

Arrefecimento de
alimentos cozidos

Redug¢do minima em numeros

Potencial de esporos para
germinar e crescer se o
resfriamento for lento ou
descontrolado

As bactérias patogénicas formadoras de
esporos germinardo se o resfriamento ndo
for gerenciado corretamente e os
alimentos podem se tornar inseguros para
consumo

Reduzida se o resfriamento ndo

for gerenciado corretamente e

qualquer bactéria formadora de
esporos germinar




Pasteurizagdo de
liquidos ou sélidos
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Os numeros sdo reduzidos a
baixos niveis

N&o ha diminuigdo no nimero
de esporos e pode ocorrer sua
ativagao

Melhoria significativa, desde que o tempo
e a temperatura aplicados sejam
adequados e o resfriamento seja

gerenciado corretamente

Estendido desde que o
resfriamento seja gerenciado
corretamente

UHT / processamento
asséptico

Inativa a maioria das bactérias
vegetativas, leveduras e fungos

Inativa a maioria dos esporos,
exceto de alguns tipos de
deteriorantes de alimentos
resistentes ao calor (no
entanto, geralmente ndo sdo
capazes de crescer no
ambiente anaerdbio a
temperatura ambiente no
recipiente)

Os alimentos se tornam de baixo risco

Validade é significativamente
estendida

Conservas e alimentos
esterilizados
comercialmente

Inativa a maioria das bactérias
vegetativas e leveduras /
moldes

Inativa a maioria dos esporos,
exceto alguns tipos de
deteriorantes resistentes ao
calor (no entanto, geralmente
ndo podem crescer no
ambiente anaerdbio a
temperatura ambiente)

Os alimentos tornam-se de baixo risco

Validade é significativamente
estendida




Multiplos fatores, como
alto teor de sal,
redugdo do pH,
nitratos, agtcar

elevado, fermentagdes,

Efeito varidvel dependente dos
obstaculos microbioldgicos
especificos aplicados

N&o ha diminui¢do nos
ndmeros, mas 0s esporos
podem ser impedidos de

As combinagdes de obstaculos variam na
capacidade de ativar ou inibir o
crescimento de bactérias patogénicas

Estendida enquanto as condig¢bes
permanecerem inalteradas

conservantes, algumas
especiarias e ervas 3

Previne aumento de uma gama
especifica de micro-organismos

ndmeros, mas 0s esporos
podem ser impedidos de
germinar

Melhora a segurancga alimentar inibindo o
crescimento de uma gama especifica de
bactérias patogénicas

diminui¢do da umidade germinar
/ secagem
Pode fornecer uma ampliagdo da
. N3o ha diminui¢do nos validade, inibindo a deterioragdo
Adigdo de

Pode garantir a validade
impedindo o crescimento de
contaminantes introduzidos no
produto durante o uso

Salga, secagem e
picklagem

Inibird o crescimento da
maioria das bactérias
patogénicas e alguns micro-
organismos deteriorantes de
alimentos.

N&o ha diminuig¢do nos
numeros, mas 0s esporos
podem ser impedidos de

germinar

As formas vegetativas de bactérias
patogénicas podem sobreviver, mas
geralmente morrem ao longo do tempo

Estendida enquanto as condig¢Ges
permanecerem inalteradas

3 - - . - - . ) . . - .
As ervas e as especiarias utilizadas como conservantes devem estar livres de bactérias patogénicas e micro-organismos deteriorantes de alimentos ou terdo um forte impacto sobre a seguranga
alimentar e validade dos alimentos.




Embalagem e
atmosfera gasosa,
incluindo exclusao de ar

com 6leo?

Inibird o crescimento de muitas
bactérias patogénicas e
deteriorantes de alimentos

Pode promover o crescimento
se o processo ndo for
executado corretamente

Variavel - depende dos
requisitos gasosos das bactérias
formadoras de esporos que
possam estar presentes

As bactérias patogénicas podem crescer se
as condicGes forem adequadas. O
ambiente gasoso pode favorecer a bactéria
patogénica, pois pode suprimir o
crescimento de micro-organismos
deteriorantes que inibiriam bactérias
patogénicas.

Estendida enquanto as condig¢bes
permanecerem inalteradas

Temperatura de
armazenamento

Refrigerado: diminui o
crescimento

Congelamento: interrompe o
crescimento da maioria dos
micro-organismos

Refrigerado: interrompe o
crescimento, exceto para
micro-organismos tolerantes ao
frio

Congelamento: interrompe a
germinagao e crescimento da
maioria dos esporos
bacterianos e pode diminuir o
nlmero de outros esporos

Refrigerado: bactérias patogénicas
tolerantes ao frio é uma preocupagdo, se
presentes

Congelamento: interrompe o crescimento
da maioria das bactérias patogénicas e
algumas diminuirdo em numero ao longo
do tempo

Refrigeragdo: estendida

Congelamento: bastante
estendida

4 . . . - - . . . . ~ ~ .
O ambiente gasoso criado pode favorecer o crescimento de algumas bactérias patogénicas e micro-organismos deteriorantes de alimentos que ndo crescem na presenca de ar ou sdo favorecidos por
ambientes com baixo oxigénio. Especial preocupacdo sdo os esporos de Clostridium botulinum que podem estar presentes em alguns frutos do mar e material vegetal colhido em locais onde essa bactéria

é encontrada.
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4.4 Efeitos do armazenamento refrigerado ou congelado

A vida atil de muitos alimentos pode ser estendida de vdrias formas,
incluindo pelo armazenamento refrigerado ou congelado. As baixas temperaturas
retardam as mudangas quimicas e o crescimento de muitos micro-organismos
deteriorantes e patogénicos (bactérias, leveduras e fungos) e a producdo de toxina. No
entanto, algumas bactérias patogénicas podem crescer em baixas temperaturas,
incluindo aquelas frequentemente usadas na refrigeracdo e no congelamento de
alimentos.

Portanto, é possivel que a temperatura e a duracdo do armazenamento
possam fornecer as condi¢cdes necessdrias para que as bactérias resistentes ao frio
cresgam em numero suficiente para tornar o alimento inseguro para consumo. Essa
situacdo afeta a validade, especialmente quando o alimento é comercializado pronto
para o consumo e ndo serd mais submetido a processamento que reduza ou elimine os
micro-organismos nocivos.

4.5 Perdas de nutrientes ou outros componentes relevantes durante o
armazenamento

Os niveis de nutrientes e outros componentes relevantes podem diminuir
em um alimento ao longo do tempo. A taxa de perda dependera da estabilidade do
nutriente ou componente em particular. Se os niveis do nutriente ou do componente
puderem diminuir abaixo do esperado serd necessaria uma data de validade para indicar
o ponto no tempo em que os niveis estardo abaixo do indicado no rétulo.

A indicacdo de prazo de validade nesses casos é especialmente importante
para os alimentos em que o perfil nutricional e a manutencdo dos niveis de nutrientes
ou outros componentes sdo criticos para a salide do consumidor pretendido.

4.6 Seguranga alimentar e processamento de alimentos

Um dos fatores a ser considerado na determinagdo do prazo de validade é a
seguranc¢a no consumo do alimento, com relacdo a potencial liberacao de substancias
tdxicas provenientes da degradacdo ou a presenca de micro-organismos patogénicos.
No entanto, a formacdo de substancias tdxicas ou o crescimento de micro-organismos
patogénicos pode ndo fornecer sinais visiveis de que o alimento se tornou inseguro para
consumo.

E relativamente incomum que os constituintes do alimento se degradem ou
se alterem de modo que sejam formadas substancias toxicas. A evolucao das tecnologias
para processamento de alimentos, ingredientes, embalagens e armazenamento vem
diminuindo o potencial de toxicidade quimica que se desenvolve nos alimentos. Esse
potencial geralmente é atenuado por: (a) adicdo de substancias que reduzem o
potencial de ocorréncia de mudancas, como antioxidantes; (b) embalagem projetada
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para reduzir a exposicdo a luz; e (c) instru¢cdes de armazenamento, como refrigerar ou
armazenar em um local escuro.

No entanto, uma maior diversidade de alimentos com armazenamento
prolongado e refrigerado aumentou o potencial de presenca de bactérias patogénicas,
o que enfatiza a relevancia do fator seguranga na determinacao do prazo de validade.

Antes do inicio do armazenamento refrigerado e da tecnologia moderna, os
alimentos eram preservados usando processos como secagem, salga, picklagem e
fermentacao, sozinhos ou em combinacdo. Esses processos permitem que os alimentos
sejam armazenados a temperatura ambiente por longos periodos. Além dos alimentos
serem preservados, o crescimento de micro-organismos patogénicos geralmente é
inibido e os micro-organismos presentes deixam de ser vidveis ao longo do tempo.

Atualmente, sdo comuns formas mais suaves de processamento, de modo
que os alimentos ndo sejam tdo secos, salgados ou acidos. Embora essas técnicas
possam melhorar a aceita¢ao do produto pelos consumidores, poderao reduzir sua vida
util em comparagao a um produto tradicional.

O armazenamento refrigerado e o uso de embalagens especiais podem
restringir o crescimento de agentes patogénicos e bactérias deteriorantes, mas nem
sempre resultam em uma vida util prolongada. Isso ocorre porque as condicdes de
armazenamento podem favorecer o crescimento de alguns micro-organismos
deteriorantes resistentes ao frio, micro-organismos patogénicos e aqueles que se
multiplicam na auséncia de oxigénio.

Alimentos produzidos em casa, normalmente, sao consumidos em poucas
horas. No entanto, quando sdo produzidos comercialmente, eles precisardao de uma vida
util prolongada, geralmente com varias semanas de duragao.

O prolongamento da vida util pode ser alcangado por uma combinacdo de
fatores relacionados a formulacdo dos alimentos, ao tipo de processamento aplicado e
ao armazenamento. Porém, estes podem ndo ser suficientes para evitar a sobrevivéncia
e o crescimento de possiveis bactérias patogénicas. Algumas medidas podem ser
adotadas, tais como:

e Reformular ou embalar o alimento para evitar o crescimento microbiano;

e Garantir que ndo existam bactérias patogénicas presentes, tratando o produto em
sua embalagem final;

e Reduzir o prazo de validade, de forma que ndo haja tempo suficiente para que os
agentes patogénicos crescam em niveis inseguros;

e Reduzir a possibilidade de sobrevivéncia dos agentes patogénicos aumentando a
eficiéncia do processamento, tal como substituindo a pasteurizacdo por UHT; ou

e Adotar especificacdes de ingredientes mais rigorosas.
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5 FATORES PARA A DETERMINAGAO DO PRAZO DE VALIDADE DE UM
ALIMENTO

Os fabricantes de alimentos devem garantir que o prazo de validade
atribuido a um alimento seja baseado em racional técnico-cientifico, considerando os
seguintes fatores:

e Questoes de saude. No caso de alimentos para fins especiais, que sao destinados a
consumidores com necessidades nutricionais especificas, de suplementos alimentares,
de alimentos enriquecidos com vitaminas e minerais e de alimentos com alega¢des
nutricionais ou de propriedades funcionais ou de saude, é necessdrio garantir que as
caracteristicas nutricionais e de composi¢cdo do produto mantenham-se até o final do
prazo de validade. Para tanto, devem ser identificados os nutrientes e outros
componentes relevantes que ndo sao estaveis e determinar por quanto tempo eles
estardo presentes nos niveis declarados nos rotulos dos alimentos, considerando os
valores de tolerancia estabelecidos na legislagao, quando aplicavel.

e Razbes de Seguranga. Nos casos em que haja presenga ou a possibilidade de
crescimento de micro-organismos patogénicos ou de producdo de quaisquer
substancias tdxicas, é necessario identificar os micro-organismos que devem ser
controlados e prever por quanto tempo os alimentos podem ser considerados seguros
para consumo.

e Deterioragdao. Quando nao ha preocupacgdes de seguranca ou de saude envolvidas, a
definicdo do prazo de validade pode ser justificada em funcdo do tempo necessario para
que o alimento comece a se deteriorar, ou seja, quando comegam a ocorrer alteragdes
indesejaveis nas propriedades sensoriais. Os alimentos podem deteriorar-se em fun¢ao
do crescimento de bactérias e fungos ou por alteragdes fisicas, quimicas e bioquimicas
gue podem interferir no odor, cor, textura, incluindo as mudangas de umidade no
alimento, tornando-os muito secos ou muito Umidos.

Os fabricantes devem possuir justificativa documentada de como o prazo de
validade foi estabelecido e registros que subsidiem essa definicdo, tais como avaliacdes
técnicas, estudos de estabilidade e laudos de ensaios laboratoriais.
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5.1 Arvores de decisdo sobre os fatores que devem ser considerados na
determinagao do prazo de validade

Os fatores a serem considerados na determinagao do prazo de validade
variam, conforme as caracteristicas e a finalidade de uso do alimento. Definir se a
aplicacdo do prazo de validade se dara por questdes de saude, por razdes de seguranca
ou por deterioragdo é uma das primeiras atividades para determinar a validade do
alimento. As arvores de decisdo exibidas na Figuras 1 e 2 apresentam orientagdes para
essa avaliacdo.

Para estabelecer se existem questdes de salude a serem consideradas na
determinacdo do prazo de validade de alimentos, recomenda-se aplicar a arvore de
decisdao descrita na Figura 1.

Figura 1. Arvore de decisdo para aplicagdo do prazo de validade por questdes de satide do consumidor.

O alimento é um alimento para fins
especiais, um suplemento alimentar, um
alimento enriquecido com vitaminas ou

minerais, um alimento com alegagdo

nutricional ou um alimento com alegagdes
de propriedades funcionais ou de saude?

O alimento contém um ou mais nutrientes que
podem, com o passar do tempo, diminuir a
valores abaixo do limite minimo exigido pelo
regulamento técnico do produto ou a ponto de
ser ultrapassada a tolerancia permitida para
fins de rotulagem?

N
Sim

v
Sdo necessarios estudos para estabelecer um
prazo de validade que garanta a manutencdo il
do limite minimo de nutrientes exigido pelo
regulamento técnico do produto e ou o nivel Utilizar a arvore de decisdo descrita na
de nutrientes informado no rétulo dentro da Figura 2 para verificar a existéncia de
tolerdncia permitida para fins de rotulagem. razoes de seguranca
Necessdrio conduzir os estudos previstos na
secdo “8. Determinagao do prazo de validade
baseado em questdes de saude”.
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Uma vez que tenham sido descartadas as razdes de saude, é recomendado
usar a arvore de decisdo descrita na Figura 2. Para auxiliar na interpretacdo dessa arvore

de decisdao, cada uma das etapas foi numerada e texto explicativo fornecido na
sequéncia.

Figura 2. Arvore de decisdo para aplicagdo do prazo de validade por razdes de seguranga.

Passo 1: E um alimento estavel? Sim

Nao
v

Passo 2: E um alimento congelado? Sim

I
Nao
v
Passo 3: E um alimento cru que exige
um processamento, tal como cozinhar,
gue reduz ou elimina bactérias
causadoras de intoxicacado alimentar?

I
Nao
v
Passo 4: Trata-se de um alimento
resfriado e pronto para consumo?
I
Sim
v
Passo 5: Existe uma probabilidade
razodvel de que o alimento possa
conter bactérias que causam
intoxicacdo alimentar?

I
Sim
v
Passo 6: O alimento discernivelmente
se deteriora antes que os niveis de Sim
bactéria atinjam niveis perigosos?

Sim

Nao
2 v

Sdo necessarios estudos para
estabelecer o prazo de validade de
forma a garantir a seguranca. Conduza
os estudos previstos na secao “7
Determinagdo do prazo de validade
baseado em razdes de seguranga”.

A determinacdo do prazo de validade
serd baseada no critério de
deterioracdo. Necessdrio realizar os
estudos previstos na secdo “6.
Determinagdo do prazo de validade
baseado na deterioragao do alimento”.
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Texto explicativo da arvore de decisao descrita na Figura 2

Passo 1. Alimentos estaveis sdo aqueles que ndo necessitam de condicdes especiais de
armazenamento, pois ndo fornecem condi¢des adequadas para o crescimento de micro-
organismos por serem secos ou por possuirem alto teor de acido, acucar ou sal. Os
alimentos preservados dessa forma acabardo por mostrar deterioracdo no sabor e na
aparéncia, mas isso pode demorar muito.

Os alimentos que foram submetidos a um processo capaz de eliminar tanto as bactérias
vegetativas quanto os esporos também resultardo em alimentos estaveis desde que ndo
haja possibilidade de recontaminacdo apds o processamento (ex. conservas e produtos
esterilizados na embalagem final).

Passo 2. Ndo hd micro-organismos patogénicos e ha muito poucos micro-organismos
que causam deterioracdo de alimentos a temperatura de congelamento, com exce¢ao
de alguns fungos que podem crescer em alimentos congelados. No entanto, se for
pretendido que o alimento seja descongelado antes do consumo, avance para o passo
3, uma vez que se houver um periodo prolongado entre o descongelamento do alimento
e 0 consumo sem mais cozimento, eventuais micro-organismos presentes poderao
crescer em niveis prejudiciais.

Passo 3. Os alimentos que se destinam a ser cozidos pelo consumidor devem ser
claramente rotulados com instrug¢des de cozimento. Esses alimentos ndo estdo prontos
para consumo e a preparagao e o armazenamento adequados devem reduzir os micro-
organismos patogénicos presentes em niveis seguros.

Passo 4. Algumas bactérias patogénicas resistentes ao frio podem crescer em alimentos
durante o armazenamento refrigerado, de forma a atingir niveis inseguros ou a produzir
toxinas. Estas bactérias podem sobreviver ao processamento ou podem ser introduzidas
no alimento apds o processamento, durante o processo de embalagem.

Passo 5. Existem algumas bactérias resistentes ao frio que podem causar intoxicacdo
alimentar, tais como esporos de Clostridium botulinum, Bacillus cereus, Listeria
monocytogenes e Yersinia enterocolitica. Essas bactérias sdo potenciais contaminantes
de alimentos que sdo minimamente processados ou ndo submetidos a processos que
possam reduzir o risco microbiolégico. Ha ainda a possibilidade de contaminagdo do
alimento por contaminantes presentes no ambiente de producdo apds o seu
processamento. A validade do alimento deve ser baseada na capacidade desses agentes
patogénicos, se presentes, de sobreviver e crescer sob as con