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Tabela comparativa detalhada, destacando as principais mudangas entre a

versdo 2 e a versdo 3 do Guia n° 16/2018 da Anvisa — Determinagéo do
Prazo de Validade de Alimentos.

Aspecto Avaliado

Versdo 2 (anterior)

Versdo 3 (nova - 2025)

Data de Publicagao
e Vigéncia

Publicado em 2024,
vigente desde
julho/2024

Publicado em 02/04/2025,
vigente a partir de 03/04/2025

Estrutura Geral do
Documento

Texto menos
segmentado, com
capitulos amplos e
conteudos mais gerais

Reestruturagdo clara em duas
grandes sec¢des: conceitos
bdsicos e métodos praticos
detalhados

Introdugao e
Contextualizagao

Menos detalhes sobre
relevéncia e
responsabilidades do
fabricante

Mais explicito quanto a
responsabilidade técnica e
juridica dos fabricantes

Base Legal

Referéncias principais &
RDC ne 727/2022 e RDC
ne 724/2022

Inclui mais claramente RDC ne
727/2022, RDC ne 724/2022, IN n2
161/2022 e o Codigo de Defesa
do Consumidor

Tipos de Estudos
(Métodos Diretos e
Indiretos)

Abordagem mais
simplificada dos
métodos existentes

Mais detalhado, introdugdo
explicita dos métodos de
agrupamento e matrizacdo para
reducdo dos testes de
estabilidade

Estudos de
Estabilidade

Estudos mencionados
com menor
detalhamento

Aprofundamento técnico,
detalhando testes-desafio
microbioldgicos, modelos
preditivos e estudo acelerado
com maior rigor

Métodos Estatisticos
e Andlise de Dados

Menos foco nas técnicas
estatisticas para andlise
de estabilidade

Enfase reforcada em andlises
estatisticas robustas para validar
estudos e extrapolacdes

Alimentos
Especificos
(Suplementos,
ALIFINS)

Tratamento simplificado
dos alimentos especiais

Mais completo, com protocolos
claros, especificos e separados
para suplementos alimentares,
alimentos para fins especiais e
alimentos com alegacdes
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Aspecto Avaliado

Versdo 2 (anterior)

Versdo 3 (nova - 2025)

Parametros Técnicos

para Avaliagdo

Parémetros gerais
descritos de forma
menos especifica

Par&metros técnicos claramente
definidos e ampliados (ex.: andlise
microbioldgica detalhada,
atividade de dgua, oxidacdo de
nutrientes, etc.)

Protocolo para
Determinagdo da
Validade

Menor detalhamento
sobre como realizar
estudos e
documentacdo exigida

Protocolo mais detalhado e
exigente quanto &
documentacdo técnica exigida

Ferramentas e
Aucxilio (Arvores
Decisérias)

Mencdo menos evidente,
com menos exemplos
praticos

Inclus&o de novas drvores de
decis@o bem detalhadas, com
exemplos graficos claros

Extrapolag¢do dos
Dados

Conceito brevemente
abordado, menos
detalhamento
estatistico

Conceito expandido, explicagdo
detalhada da validade proviséria
e necessidade de estudos
confirmatoérios

Documentagdo e
Rastreabilidade
Técnica

Mencdo bdsica sobre
importéncia da
documentacdo técnica

Enfase forte e explicita na
necessidade de documentagdo
técnica detalhada, justificativas
claras e metodologia validada

Anexos Técnicos

Menos anexos, com
informagdes gerais e
exemplos mais limitados

Inclus&o e ampliac&o de anexos
técnicos detalhados sobre
interacdes quimicas, micro-
organismos criticos e estabilidade
de nutrientes

Glossario Técnico

Glossdrio mais reduzido,
menos detalhado

Glossdrio expandido, mais
detalhado e especifico para
termos técnicos importantes

Recomendacgdes
Gerais

Recomendacdes mais
genéricas, menos
detalhadas

Recomendac¢des mais prdticas e
especificas, indicando
claramente procedimentos e
melhores praticas

Foco Geral da
Versdo

Foco em conceitos
gerais de validade e
recomendacdes gerais

Foco mais especifico em
métodos, praticas detalhadas,
responsabilidades do fabricante e
suporte técnico robusto
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