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Contextualizacéo

1. As substancias quimicas proporcionam varios bepsfia sociedade, tais como a
viabilizacdo da agricultura em larga escala, aygéad industrial e o controle de doencas. Por
outro lado, estas substancias estao associadassmatenciais a saude e ao meio ambiente, em
todo o seu ciclo de vida, desde a sua producastandedo final.

2. Sob o aspecto regulatorio, a Constituicdo Fedkrdl988, no art. 225, § 1°, alinea V,
determina que incumbe ao Poder Publico “controfamoducado, a comercializacdo e o emprego
de técnicas, métodos e substancias que compodeoyara a vida, a qualidade de vida e 0 meio
ambiente”.

3. Esta incumbéncia é reafirmada na alinea Xll do7artla Lei Complementar n° 140,
de 8 de dezembro de 2011: “Séo a¢Oes adminissatleaUnido: controlar a producéo, a
comercializacdo e o emprego de técnicas, metocdobhgancias que comportem risco para a
vida, a qualidade de vida e o meio ambiente, nadata lei”.

4. Para dar cumprimento a estas acfes, 0 pais pestisdurar sua governanga para
cuidar da gestao de substancias quimicas, criamdsdlido arcabouco legal que dé suporte as
atividades de avaliagéo e controle dos riscosulast&ncias quimicas perigosas, com a definicao
de competéncias e arranjos institucionais, forn@date politicas e programas nacionais para o
gerenciamento adequado destas substancias.

5. Foi neste sentido que orientou a Agenda 21, adatachnte a Conferéncia das Nagdes
Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento - “B2) que em seu Capitulo 17 enfatiza a
importancia da gestdo segura das substancias @sim@entre as acdes consideradas
fundamentais, destaca-se a necessidade de qué&ses gasenvolvam sistemas nacionais para a
gestdo de substancias quimicas, incluindo a eleforale legislacgdo e mecanismos de
implementacg&o apropriados.

6. Durante a Cupula de Joanesburgo, em 2002 - “Ri®"+ em refor¢co aos acordos
celebrados na “Rio 92", foi adotado o0 compromisa@pmue os paises desenvolvam, até 2020,
seus sistemas de gerenciamento de substanciacgsimi

7. Posteriormente, em 2006, na primeira Conferémtexriacional sobre Gerenciamento
de Substancias Quimicas (ICCM-1), foi acordada @arddgem Estratégica Internacional para a



Gestdo de Substancias Quimicas (SAICI8trategic Approach to International Chemicals
Management considerada um marco internacional que recomagdes a serem empreendidas
pelos paises para a formulacéo de politicas déstsrmfomentar a gestao racional de substancias
guimicas.

8. No que diz respeito ao controle, o Brasil estaimleesquemas e instrumentos
regulatérios para disciplinar algumas aplicacfesas especificos de substancias quimicas, tais
como agrotéxicos, saneantes, aditivos de alimentedjcamentos, cosméticos, etc.

9. Em que pese a existéncia desses normativos pas&sisecificos, um grande universo
de substancias, notadamente as utilizadas nossgaxendustriais, ndo estdo abarcadas no
escopo destas normas. O Brasil, portanto, aindalis@de de um regramento que estabeleca e
discipline procedimentos de avaliacdo e instrunsei® controle para o gerenciamento dos
riscos destes quimicos, numa abrangéncia ampldaa Desgna, estima-se que um universo
aproximado de 10 a 15 mil substancias sdo colocadamercado nacional (produzidas ou
importadas) e utilizadas sem nenhum tipo de acohgmaanto ou controle sistematico do poder
publico.

10. As Convencg0es Internacionais de quimicos — das quBrasil é Pais-Parte — tém
possibilitado um intenso intercambio de experiéneidluxo de informagdes, no entanto, pela
falta desta estrutura de abrangéncia mais ampka @arontrole de substancias quimicas, a
atuacdo do pais em estabelecer restricoes de nasbicfes e outras medidas de avaliacéo e
gestao de risco para estas substancias, semelharmes vem sendo adotado em outros paises,
resta limitada.

Histérico do debate nacional

11. Tomando por base a percepcéo desta lacuna vddfica arcabouco legal para o
controle de substancias quimicas, o Departamerfuedkdade Ambiental na Industria do MMA
(DQAM/MMA), em parceria com a Diretoria de QualidadAmbiental do IBAMA
(DIQUA/IBAMA), constituiram, em fevereiro de 2012n grupo informal de debate sobre uma
abordagem a ser apresentada para o gerenciamtglrdas substancias quimicas no pais. A
ideia era que, num momento seguinte, outros pagdiossem agregados a discussao,
especialmente os membros da Comissao Nacionalglee®ea Quimica (Conasq), para alinhar
entendimentos e propostas.

12. O grupo se reuniu regularmente durante o ano d@,2@eriodo no qual foram
discutidas as lacunas existentes e 0 possivel@gscalprangéncia da norma a ser elaborada. Com
o intuito de buscar referéncias para as discussbgsupo entendeu importante fazer uma
pesquisa e analise comparativa dos sistemas decgarento de substancias quimicas de outros
paises e suas experiéncias. Foram identificadssgsntes paises para um estudo inicial: EUA,
China, Unido Europeia, México, Canada e Japéao.

13. Em meados de maio de 2012, quando o grupo esesguigando legislacdes de
outros paises, o Ministério do Planejamento, Desleiaento e Gestéo lan¢ou a 62 Convocatoria
do Projeto Didlogos Setoriais Brasil — Unido Euiap® DQAM/MMA submeteu proposta de
Acdo intitulada “Controle e Regulacédo de Subst@Qiaimicas”, que foi aprovada e representou



uma distinta oportunidade de conhecer em maishetab modelo europeu de controle de
substancias quimicas e de mais dois paises.

14. A referida Acao consistia no intercambio de comheato e experiéncias entre o
Brasil e as agéncias europeias especializadaguacéo de substancias quimicas, com énfase
nos mecanismos de controle e arranjos institucsopara a gestdo destes quimicos e de seu
comércio internacional. O objetivo geral era idésdr modelos e conhecer estratégias de
implementacdo de normas de controle e gestdo daasgins quimicas adotadas em outros
paises.

15. No ambito desta Acédo, dentre outras atividades, cfintratada consultora
internacional, com a funcao de: (1) Descrever oatmémpregado nbalnido Europeiapara
gestéo de substancias quimicas, com foco no prdessmada de decisdo para estabelecimento
de medidas de proibicdo e restricdo de uso e pa&odde quimicos, indicando vantagens e
desvantagens do modelo; e (2) Descrever os moeelpeegados dGanadae naChina, paises
nao integrantes do bloco europeu, para a gest@oldtancias quimicas, indicando vantagens e
desvantagens dos modelos Os estudos se encontraseguinte endereco eletronico:
http://www.mma.gov.br/seguranca-quimica/gestaosidsstancias-quimicas/eventos

16.A Unido Europeia e o Canadéa séo considerado$refi@rno manejo de substancias
quimicas e ilustram dois modelos distintos e paldies de gestéo, e, por isso, servem como
referéncia para a discusséo. A China foi seleciampada estudo por ser um dos BRICS, como o
Brasil.

17.No ambito desta Agdo também foi realizada mis8énita a instituicdes europeias
responsaveis pela gestdo de substancias quimiaas, @ e 16 de abril de 2013, da qual
participaram 02 Analistas Ambientais do MMA e 01 IB&AMA. O Ministério da Saude e a
ANVISA foram convidados, mas ndao puderam enviarasgntantes.

18. Essa missao técnica proporcionou as participaotgsecer com maior profundidade
o modelo europeu de registro e controle de sulskggaimicas (Regulamentos REACH e CLP),
bem como os diferentes pontos de vista das ingisiresponsaveis por desempenhar distintas
atribuicbes no objetivo de implementar a legislagiwopeia. Além disso, possibilitou a
elaboracao de relatdrio contendo a compilacaofdeniracdes sobre os modelos do Canada e da
China, com analise comparativa.

19. A atividade de encerramento da Acao foi o Semindpile ocorreu nos dias 22 e 23
de maio de 2013, e visou reunir 0os atores envadvadon a gestdo de substancias quimicas no
Brasil e apresentar os estudos aportados pelaBatierna, como subsidio para uma discussao
a respeito da necessidade de o Brasil superacasas regulatorias e aperfeicoar o controle de
substancias quimicas no pais. O Seminario maraotaro, o inicio do processo de dialogo
com 0s parceiros-chave nesse tema.

20. O marco mais significativo para o processo quais®u se refere a criacdo, em
dezembro de 2013, de um Grupo de Trabalho (GT)orea$t}, com o objetivo de discutir e
propor as estratégias, 0s arranjos institucionads reinuta de legislacdo para estabelecer o
controle sobre o universo de substancias quimichsstriais que hoje sédo colocadas no mercado
nacional sem a avaliacao dos seus riscos ao mdieai@ e a saude humana.



21.Em fevereiro de 2014 foi realizada reunido cominidfério da Industria, Comércio
Exterior e Servigos, em que foi destacada a retgadta publicacdo dessa nova legislacao, que
beneficiaria também a industria quimica nacionémale gerar beneficios para a saude e 0 meio
ambiente

22.Com o intuito de nivelar o entendimento dos paosesobre o trabalho a se iniciar,
nos dias 18 e 19 de marco de 2014, o DQAM/MMA pealium Seminario, em parceria com 0
Programa das NacgOes Unidas para o Meio Ambient&J{iPN e o KEMI (Agéncia Sueca de
Substancias Quimicas), sobre o recente Guia do PANWd®hominado Guidance on the
Development of Legal and Institutional Infrastruetsifor Sound Management of Chemicals and
Measures for Recovering Costs of National Admiaigin (LIRA-Guidance)} Guia para o
Desenvolvimento de Infraestruturas Legais e Ingtnais para a Gestdo Segura de Substancias
Quimicas e Medidas de recuperacao de custos dawsiragdo Nacional”. Este Guia tem como
objetivo fornecer orientacdo aos formuladores déigas nacionais de gestdo de substancias
quimicas, sobre como estruturar amplamente a &gisl nacional e arranjos institucionais,
superando lacunas e inconsisténcias nos quadras kegnstitucionais, para alcangar uma boa
gestdo de substancias quimicas, incluindo medigasgpalocacdo de recursos necessarios.

23. Portanto, todos os estudos realizados e as reflepfbvenientes dos trabalhos de
consultoria contratados, visitas e missdes técracagiéncias especializadas no controle de
substancias quimicas se fizeram essenciais consédénlipara o trabalho do GT da Conasq

Grupo de Trabalho da Conasq

24. O GT da Conasq se reuniu pela primeira vez em mai@014, formado por
representantes do setor publico, privado, da sadedivil e dos trabalhadores, das seguintes
instituicdes: Ministério do Meio Ambiente (coordeoa do grupo), Ministério da Industria,
Comeércio Exterior e Servicos (relator do grupo)nistiério da Saude, Ministério de Minas e
Energia, Instituto Brasileiro do Meio Ambiente esd®ecursos Naturais Renovaveis - IBAMA,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISRAUndacéo Jorge Duprat e Figueiredo —
FUNDACENTRO, Associagéo Brasileira da Indtstria@ieca — ABIQUIM, Central Unica dos
Trabalhadores — CUT e Férum Brasileiro de ONGs giiMentos Sociais para o Meio Ambiente
e o Desenvolvimento — FBOMS.

25. Durante a vigéncia do grupo, que se reuniu 16svemtre 0s meses de maio de 2014
e dezembro de 2015foram analisados modelos e experiéncias de opaises na gestio e
controle de substancias quimicas, com o intuitgedeerificar instrumentos e estruturas possiveis
de serem aplicados a realidade brasileira.

26. Conforme o grupo avancava, verificou-se que ecassario definir se a lei brasileira
adotaria o sistema de registro, semelhante ao medebpeu, no qual todas as substancias sédo
submetidas a um processo de registro completo, o gegistrante precisa realizar estudos

1 Todas as informacdes sobre as reunides do Grupo de Trabalho, incluindo memérias das reunides e
listas de presenca estdo disponiveis no link: http://www.mma.gov.br/seguranca-quimica/gestao-das-
substancias-quimicas/gt-regulacao-de-substancias-quimicas-conasq



prévios, fornecendo informacdes complexas a resples perigos e realizar avaliacao de risco
das substancias, com custos elevados previamegrtalacdo ou importacéo; ou se o modelo
mais adequado de ser implementado no pais seriens®@ram cadastro de substancias, como
acontece no Canada, no qual as informacdes catetadbre as substancias sdo basicas, sendo
mais completas para as substancias notadamentgogssj com pagamento de taxas
administrativas menos onerosas.

27.Como visto, a Unido Europeia e o Canada represetdégsmmodelos distintos e bem

sucedidos do manejo de substancias quimicas, sspoiserviram de referéncia para a discussao
do GT. Uma diferenca crucial entre os modelos &reaea distribuicdo das atividades entre o
governo e a industria. No caso europeu, a compat@eta geracdo dos estudos, da conducéo
das andlises e a responsabilidade pelo uso e dos dausados recai completamente sobre a
industria, ficando o governo responsavel por praventacdes ao setor industrial sobre como
proceder e verificar 0os estudos apresentados @@lpesas quando se tratar de uma investigacao
gue vise definir se uma determinada substancia sksveestrita ou banida.

28. No modelo canadense, grande parte das atividadasmesobre o governo, que se
responsabiliza por conduzir as analises de avalide&isco e definir as medidas de gestédo de
risco que devem ser adotadas pelas empresas. Gs @ subsidiar o estudo de avaliacéo de
risco podem ser produzidos pelo governo ou pelgwesas, que, em todos os casos, devem
cooperar com o governo, provendo todas as inforesagécessarias para subsidiar o trabalho
das instituicdes governamentais.

29.E importante destacar que, tanto na UE, quantcamad, foram criadas instituicdes
fortes para cuidar desse trabalho, demonstrandtiooirevestimento do poder publico na
construcdo da governanca sobre o tema, seja enodedm estruturas fisicas, recursos
tecnologicos, sistemas de informacao e recursoshoas

30. Durante as reunides do GT, identificou-se a néd@$s de se conhecer mais
detalhadamente o modelo adotado no Canada, talajdeito com o modelo europeu no ambito
da Acado dos Dialogos Setoriais, realizada no and0d8. Os representantes do GT avaliaram
que a realidade e estruturas do Brasil se assevaethaais ao sistema de gestdo do Canada e,
por isso, entenderam que seria interessante neatizmmissao técnica a instituicbes canadenses
responsaveis pela gestao de substancias quimicas.

31.A missao técnica foi viabilizada em junho de 2Qd®, meio de um projeto do Banco
Interamericano de Desenvolvimento (BID) em parceaen a Agéncia de Promocgédo de
ExportacOes e Investimentos (APEX Brasil), cujalfittade foi o estudo da estratégia de gestao
do Canada em relacdo as substancias quimicasmbem@bros do GT participaram de missao
técnica, um representante do Ministério do Meio Aante, um da Abiquim e um do Inmetro —
este representando o Ministério da Industria, Coimédexterior e Servigos, 0 que permitiu a
equipe da missao um aprofundamento do modelo efec&gdo, na prética, de como as acdes
de gestdo sdo executadas naquele pais. Finda aomiedos os aspectos discutidos foram
compartilhados com os outros membros do Grupo aealno.

32. O GT também se aprofundou no Inventario de SubstirQuimicas do México,
publicado em 2013, com ano-base 2009, e em condd gecontrole das substancias naquele
pais. Sobre o Inventério, viu-se que é estaticaalnlizando que novas informacgdes sejam



incluidas, mesmo que novas substancias passenutiligadas no pais. Outra critica que se faz
€ o fato do Inventario néo ter sido estabelecidouypo instrumento legal, regulamentando seu
escopo, obrigacdes e a previsdo da insercao des dados, mas sim com o propoésito de ser uma
base de dados de consulta sobre substancias gsipnissentes no mercado mexicano no ano de
2009, nao tendo como objetivo ser um instrumentgesdtio do risco de substancias perigosas.

33. Embora a China tenha sido objeto de estudo da Aip&o Didlogos Setoriais
mencionada, seu modelo de gestdo ndo despertoueshanteresses por parte do GT. Vale
destacar que a China utiliza a legislacédo eurapeizo referéncia, fazendo uso de instrumentos
semelhantes, porém, sem muita transparéncia €ipagfo popular, sendo bastante restrito o
acesso de informacdes e esclarecimentos por pagewverno, responsavel pela implementacéo
das leis que regem o controle das substancias casmaquele pais.

34. Além das experiéncias internacionais, o GT tamloéifizou como referéncia os
controles nacionais ja existentes, tais como @ds@xicos e outras substancias controladas pela
Anvisa, IBAMA e Ministério da Agricultura.

35.A0 longo das suas 16 reunides e intenso trabalestlidos e discussdes, o Grupo de
Trabalho foi costurando as ideias e agregando ojetprde lei os instrumentos que julgaram
mais adequados a realidade nacional. O resultasike deabalho culminou numa proposta de
legislacdo, que foi aprovada pela CONASQ em jurh@@iL6, cujos principais elementos sao a
criacdo do Cadastro Nacional de Substancias Qusmicdustriais, que possibilitara a
apropriagdo integral das informacdes sobre as &ukias quimicas existentes no pais, o
estabelecimento de procedimentos de avaliacaaidatisicias quimicas prioritarias e a previsao
de medidas de controle e gerenciamento sobre aguglas riscos a salde e ao meio ambiente
precisam ser controlados.

36. No anteprojeto de lei estdo estabelecidos os msintos, as competéncias e 0s
arranjos institucionais para a tomada de decisdmera de medidas de gerenciamento de riscos
e de restricdo ou proibicdo de substancias quingigaggerem risco, bem como as penalidades
no caso de descumprimento, conforme analise téabigixo.

Andlise do Anteprojeto de Lei

37. O anteprojeto de lei (PL) dispbe sobre o cadastrayaliagcdo e o controle de
substancias quimicas industriais, com o fim demizar os impactos adversos a sadde e ao meio
ambiente advindos da sua produc¢édo, importacdo eragerritério nacional.

38. Para os efeitos da lei, substancias quimicas tndigsforam definidas como “um
elemento quimico e seus compostos, em estado hatupatido por um processo de fabricacao,
incluindo qualquer aditivo necessario para preseavaa estabilidade e qualquer impureza que
derive do processo utilizado, mas excluindo qualgakvente que possa ser separado sem afetar
a estabilidade da substancia, nem modificar a eogasicdo”. Essa definicdo segue aquela
estabelecida no Sistema Globalmente Harmoniza@adsificagdo e Rotulagem de Substancias
Quimicas (GHS) e também aquela adotada pela legskeuropeia (REACH). Os membros do
GT concluiram que essa definicdo era a mais comgines dentre os conceitos pesquisados em
legislacdes internacionais, conforme explicitadaixatn



(a) Canada (Canadian Environmental Protection &&PA 99)Substance” means any
distinguishable kind of organic or inorganic maftevhether animate or inanimate, and
includes:- any matter that is capable of being drsped in the environment or of being
transformed in the environment into matter thac#pable of being so dispersed or that is
capable of causing such transformations in therenwent; - any element or free radical; - any
combination of elements of a particular molecul#entity that occurs in nature or as a result of
a chemical reaction; - complex combinations ofed@ht molecules that originate in nature or
are the result of chemical reactions but that caudd practicably be formed by simply combining
individual constituent; - any mixture that is a dwmation of substances and does not itself
produce a substance that is different from the wulzes that were combined; - any manufactured
item that is formed into a specific physical shap@esign during manufacture and has, for its
final use, a function or functions dependent in \loy in part on its shape or design, and - any
animate matter that is, or any complex mixtureslifferent molecules that are, contained in
effluents, emissions or wastes that result fromvaork, undertaking or activity.

(b) Estados Unidos (Toxic Substances Control AGSCA): The term “chemical
substance” means any organic or inorganic substaif a particular molecular identity,
including: - any combination of such substancesugag in whole or in part as a result of a
chemical reaction or occurring in nature, and - aglgment or uncombined radical.

(c) Japao (Chemical Substances Control Law - CSThe: term "chemical substance™
as used in this Act means a chemical compound radataby causing chemical reactions to
elements or compounds.

(d) Coréia do Sul (Toxic Chemicals Control Adthe term “chemicals” means elements,
compounds and substances obtained by causingcatifeactions therewith and those obtained
by extracting or refining substances existing itung.

(e) Australia (Industrial Chemicals Act)Chemical” includes: - a chemical element,
including a chemical element contained in a mixtdr&a compound or complex of a chemical
element, including such a compound or complex @oathin a mixture; - a UVCB substance;
- a naturally-occurring chemical. But does notlude: - an article; - a radioactive chemical;
or a mixture.

(f) Nova Zelandia (Hazardous Substances and Ngarisms Act)‘Substance” means
- any element, defined mixture of elements, congmuwr defined mixture of compounds, either
naturally occurring or produced synthetically, anyamixtures thereof; - any isotope, allotrope,
isomer, congener, radical, or ion of an elementtompound which has been declared by the
Authority, by notice in the Gazette, to be a défersubstance from that element or compound;-
any mixtures or combinations of any of the aboveny manufactured article containing,
incorporating, or including any hazardous substangth explosive properties.

39. Outros conceitos importantes foram fixados no 2%t.cuja clarificacdo se faz
necesséaria para os fins de aplicacdo dessa leipsl#s referéncias utilizadas para estas
definicdes foram a legislagéo internacional, emeeish o REACH, os regimes regulatorios do
Canada/CEPA e o GHS, além do debate académicaahaeiinternacional. Em outras palavras,
as definicbes adotadas estdo fundamentadas em hordagemscientific-basedmas tem o
compromisso exclusivo de tornar aplicavel estaleggio e ndo pretende fundar ou reformar o



debate académico, que € inesgotavel por definEgacontram-se definidos na lei os seguintes

termos: “aditivo”, “impureza”, “mistura intenciorfal‘produto acabado”, “substancia quimica
industrial” e “substancia quimica em desenvolvirnent destinada a pesquisa”.

40. No artigo 3° sdo elencadas as exclusdes da lei,squbasearam no que ja esta
consagrado na legislagédo internacional._As subsigmgiimicas radioativas foram excluidas
devido a natureza do problema que geram, pois estas incluidas numa classe diferenciada,
cujo nucleo dos atomos é instavel, ocorrendo fretgmeente o que se chama de decaimento
radioativo. Portanto, a regulacdo de substancthsativas deve prever instrumentos especificos
para controlar seus riscos, dada sua grande ilidtal®@ no ambiente. A regulacdo das
substancias quimicas industriais visa gerenciar, @sséncia, 0 problema da
persisténcia/permanéncia no ambiente e o probleanaxgosicdo humana. Outro fator que
corrobora para a exclusao das substancias radiealiz respeito aos seus efeitos, que podem
ser considerados de natureza “fisica” e nao “quafnmmo o restante das substancias quimicas
industriais incluidas no escopo dessa lei.

41. Outra exclusao se refere as substancias quimicatesenvolvimento ou destinadas
exclusivamente a pesquisa, dada a relevancia igdatades de pesquisa no pais, que nao devem
ser restringidas, incentivando a geracdo de comesto e o desenvolvimento tecnoldgico.

42. Os intermediarios de reacdo nao isolados, as irmgsiyens contaminantes e as
substéancias produzidas por reac¢des ndo intencjomelisidas aquelas produzidas em estocagem
ou devido a fatores ambientais também foram exa$ijidaseando-se na razoabilidade, uma vez
gue estes nao sao produzidos intencionalmente andt&se tem conhecimento no Brasil, ndo
configuram quantitativos superiores a 1 ton/ano.

43. Também foram excluidos 0s minérios e seus coramwdr bem como as demais
rochas e minerais, incluidos o carvao e coquajlgetcru, gas natural, gas liguefeito de petréleo,
condensado de gas natural, gases e componentescdegns de producdo mineral, ressalvados
0os que forem modificados quimicamente ou que ctresis de, forem constituidos por ou
contiverem substancias classificadas como perigdsaacordo com 0s critérios e requisitos do
GHS, pois ndo se enquadram na natureza do probiemase pretende regular com essa
legislacdo, sendo de interesse apenas as molégatasais que sofreram alguma modificacao
guimica ou que “consistam de”, “sejam constituigos ou “contenham” substancias quimicas
perigosas, nao havendo qualquer intencao de dagagdes para a producéo e a importacdo de
minérios e minerais que se encontram em sua foatusad, cuja exploragcédo seja legitimada.

44. Os metais e suas ligas nas formas de chapass fdifes, tarugos, lingotes, vigas e
outras similares foram excluidos novamente devid@tareza do problema que se pretende
enfrentar, de forma que materiais que sao subnwetmizenas a modificacdes fisicas,
especialmente com fins estruturais, ndo facam partscopo da lei.

45. Os ingredientes ativos de agrotéxicos e princigittgos de medicamentos e de
medicamentos veterinérios, desde que utilizadokigixamente para esta finalidade também
foram excluidos. No caso dos ingredientes ativoagietoxicos, a exclusdo se deu devido aos
possiveis prejuizos advindos da criagdo de novegagiles para um setor ja regulado por
legislacao especifica, que inclui avaliacbes quargmreocupacdo ambiental e de saide humana.
Ja os principios ativos de medicamentos e de madit@s veterinarios foram excluidos por




possuirem uma forma de utilizacdo especifica, mgastdo e utilizacdo € intencional para
prevenir problemas de salde, o que foge do escgsadei.

46.Avancando, o PL institui o Cadastro Nacional des&ncias Quimicas Industriais, que
sera implementado e mantido pelo 6rgao federabresjvel pelo setor de meio ambiente, no
qual produtores e importadores de substancias gasnmdustriais como tais ou presentes em
misturas intencionais, em quantidade igual ou sapail (uma) tonelada ao ano, estao obrigados
a prestar informacg0@es referentes a: (a) identidfioata empresa produtora ou importadora; (b)
identidade da substancia quimica, de acordo comem®mumero de registro no Chemical
Abstracts Service (CAS) e, quando aplicavel, sumdida estrutural; (c) faixa de quantidade
produzida ou importada por ano; (d) usos da subist@uimica; e (e) classes de perigo a saude
e ao meio ambiente, de acordo com o GHS.

47.A maior parte das substancias é produzida ou iragarem quantidades superiores a 1
(uma) tonelada ao ano, sendo razoavel, em regeaadbrigacdo de apresentar informacdes
incida somente nesses casos, como ja pacificadomaspais legislacbes internacionais.
Adotou-se um conjunto de informacdes iniciais Heeas de “a” a “e”, necessarias e suficientes,
para a implementacdo da boa governanca das substgnémicas no pais, levando em conta a
capacidade nacional (da industria) de produzi-ledoegoverno) de avalia-las. As informacdes
sao obrigatdrias para todas as substancias e péoveteger/priorizar aquelas que deverao ser
submetidas ao processo de “avaliacdo de risco’ Joam@ na classificacéo de perigos - pelo GHS,
e no indicativo da exposigao - pela faixa de quiadie produzida ou importada e, finalmente,
pelos usos da substancia. A racionalidade adotaddém o foco nas substancias de maior
preocupacdo. Ademais, uma vez construida a listalggtancias prioritarias, atribui-se ao poder
publico a tarefa de realizar a avaliacao de risomo forma de garantir o interesse publico, com
base nas informacgdes adicionais apresentadasgielargdustrial.

48.0 8§ 1° do artigo 5° prevé que a quantidade dedldada ao ano como linha de corte
para prestacao de informacgdes no Cadastro Naaiendlbstancias Quimicas Industriais pode
ser reduzida em casos especificos, a serem defipelo Comité Deliberativo de Substancias
Quimicas Industriais, a partir de critérios deaiséssa excecao foi prevista na proposta por
considerar que o limite padrdo, de 1 ton/ano pedensiito alto quando se tratar de substancias
de alta preocupacgéo, como os Poluentes Organicssteates, por exemplo.

49.No 8§ 2° do mesmo artigo ha um esclarecimento emgdelas misturas intencionais,
pois somente as substancias quimicas industrimsagucompdem devem ser incluidas no
Cadastro e ndo a mistura intencional em si. Dessaaf evita-se a compreensao equivocada de
que alguns tipos de produtos acabados ou mistuteagionais estariam submetidas ao cadastro,
como tintas, saneantes, cosmeticos, etc, sendeajuente as substancias que os compdem
estardo sujeitas. Essa abordagem é a mesma adatad@gislacdes internacionais pesquisadas.

50. Indo além, o Anteprojeto de Lei prevé que o Cadabtacional de Substancias
Quimicas Industriais ficara disponivel para inctugé informacdes por um prazo de 3 anos a
partir de sua criacdo, sem prejuizo das atividddgzoducdo e importagdo correntes, seguindo
exemplo do processo de criacdo do inventério caisad@omestic Substances List - DSgue
ficou aberto para inclusdo de informacdes pelosiyites e importadores de substancias
qguimicas no pais entre os anos de 1984 e 1986.



51. Assim, espera-se que o inventario nacional det&utias quimicas industrias se
complete em 3 anos, ao fim dos quais havera plemioecimento pelas autoridades competentes
de todas as substancias quimicas industriais picetiz importadas no pais. Nesse periodo as
atividades de producéo, importacdo e uso de sudiasdpoderdao ser conduzidas sem nenhum
prejuizo, incentiva-se que as empresas facam corat a sua cadeia produtiva, com o intuito
de colherem as informacfes necessérias sobre gsdassubstancia e demais informacdes
relevantes. No prazo de 3 anos as substanciastreat#ssserao recepcionadas e reconhecidas
pelas autoridades brasileiras. A prestacao denr#pdes no Cadastro ndo pressupde nem enseja
qualquer autorizacéo prévia das autoridades paasgpossa iniciar/manter as atividades de
producao ou importacao.

52. O PL também prevé que, findo o prazo de 3 angwoducdo e importacdo de
substancias quimicas industriais como tais ou pteseem misturas intencionais sera
condicionada ao prévio cadastro de informacgfes ada€§iro. Ou seja, aqueles que ndo se
cadastraram no periodo estipulado, ndo poderaeatdinuidade as suas atividades até que
prestem as informacgdes necessarias, ensejand@tirds penalidades constantes na lei.

53. Ainda em relacdo ao Cadastro, esta estabelecidoagunformacfes devem ser
atualizadas sempre que houver alteracdo de datkrentes aos usos, faixa de quantidade
produzida ou importada por ano ou a classificagioetdigo a saude e ao meio ambiente, que séo
informacdes que afetam a selecdo das substan@aerfio submetidas ao processo de avaliacdo
de risco, englobando dados de perigo e de exposigh® destacar que, para as substancias mais
prioritarias, ou seja, aquelas sujeitas a medidagedtao de risco, ha previsdo de apresentagao
de informacgdes periddicas, que eventualmente patEam daquelas demandadas inicialmente,
cujo detalhamento sera definido em regulamentcepost(conforme § 2° do Art. 10).

54.0 ultimo ponto em relacdo ao Cadastro se referéateminacao de que é assegurada
a publicidade ao seu conteudo, resguardados @ ®gél confidencialidade das informacdes
pessoais, industriais e comerciais, conforme laggsl vigente.

55. 0 artigo 7° determina que as substancias quinmdastriais devem ser classificadas
pelos produtores e importadores, de acordo comitésa@s e requisitos do Sistema Globalmente
Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de SubiatarQuimicas (GHS), conforme
regulamentacdo. Ressaltamos que os produtos acadpael@ possuem sistemas de classificacéo
préprios, tais como 0s agrotoxicos e saneantess@uaracterizam como misturas intencionais),
ndo serdo afetados, de forma que manterdo seemasstde classificacdo vigentes, porém,
lembramos que essa lei se aplica as substancissnpes nas misturas intencionais, ou seja,
aquelas que compdem os produtos citados no exefogim, essas substancias, componentes
destes produtos, terdo que ser classificadas déaacom o GHS.

56.0 GHS é uma abordagem sistematizada e de facpremnsdo para classificacao de
perigos de substancias e misturas quimicas e panaréicacdo desses perigos, por meio de
rétulos e fichas de dados de seguranca, fornedafmonacdes para a protecdo da saude e do
meio ambiente. A ado¢do do GHS facilita o coméngiernacional de substancias quimicas,
reduz a necessidade de conduzir testes e avalidegeigo e serve de plataforma aos paises e
organismos internacionais na implementacdo da @estgura de substancias quimicas. A



utilizacdo do sistema gera beneficios aos trabatleagdconsumidores, transportadores e aqueles
gue atendem emergéncias ambientais com produtosoagsi, ou seja, a toda a sociedade.

57. A plena implementacdo do GHS no Brasil dependediigio de norma especifica,
tendo em vista que este se aplica, além das seiatauimicas como tais, também as misturas.
O PL em tela alcanca somente as substancias gsimabastriais, seja em forma prépria (como
tais) ou presentes em misturas intencionais. Opdnato importante é que, devido a essa
limitacdo, o PL previu apenas a classificacdo ddstancias quimicas industriais pelo GHS,
sendo a etapa de rotulagem detalhada no regulamgpeaifico, que devera abarcar também as
misturas. Ha uma Exposicdo de Motivos que trammtaakguns orgaos federais, cujo objetivo é
publicar o Decreto que vai instalar o Comité Naalato GHS, com as funcdes de discutir as
regras nacionais da implementacdo do GHS. Dessafarrge providéncias imediatas para a
instalagéo desse Comité.

58. Em relacdo a gestdo das substancias quimicastriais)so Anteprojeto de Lei se
estrutura em dois niveis de tomada de decisdopsepdmeiro, de carater técnico, responsavel
por selecionar e avaliar, quanto aos riscos ao amalmente e a saude, as substancias quimicas
constantes no Cadastro Nacional de Substancias i€asinindustriais. Essa instancia,
denominada “Comité Técnico de Avaliacdo de Subsariguimicas Industriais”, sera composta
pelos 6rgaos federais responsaveis pelos setoneeideambiente, saude, trabalho e industria.
O segundo nivel de tomada de deciséo, de cardtbemdivo, terd o papel de determinar as
medidas de gestdo de risco a serem adotadas paubst@ncias quimicas industriais avaliadas,
com vistas a eliminar ou reduzir seus riscos aesalab meio ambiente. Essa insténcia contara
com a participacdo das mesmas instituicbes danicistdécnica e é denominado de “Comité
Deliberativo de Substancias Quimicas Industriais”.

59. Esta estabelecido no artigo 9° da lei que osricriidpara selecionar as substancias a
serem avaliadas pelo Comité Técnico de AvaliacaSudestancias Quimicas Industriais séo: I-
persisténcia, bioacumulacdo ou toxicidade ao membiente; II- carcinogenicidade,
mutagenicidade ou toxicidade a reproducao; lllactaristicas de disruptores endocrinos, com
base em evidéncias cientificas; IV- potencial reht® de exposicdo humana ou ao meio
ambiente; e V- constar em alerta, acordo ou coraeemgternacional, do qual o Brasil seja
signatério. Esses critérios preservam o alinhameoto legislacdes internacionais, inclusive
com a intengé&o de viabilizar intercambio de infogdes para otimizar o trabalho a ser conduzido
no Brasil.

60. Ainda em relagéo aos critérios de selecdo, o olfnesmo artigo prevé que as
substancias que néo preencherem um ou mais désaxitnencionados acima, mas que, com
base em evidéncias cientificas, se mostrarem $usised provocar efeitos graves a saude ou ao
meio ambiente que originem um nivel de preocupagfiivalente ao daquelas, identificadas
caso-a-caso, poderdo ser objeto de selecédo egamlmeelo Comité Técnico de Avaliacdo de
Substancias Quimicas Industriais, de acordo cosg@amentagao.

61.Cabe destacar que este “principio da preocupagivetente” foi adotado pela Unido
Europeia com o intuito de “abrir o leque” de subsiés a serem selecionadas para avaliacéo,
desde que essas possuam um grau de preocupac@oatdle quanto as substancias que
preenchem os critérios de selecao listados exptignte, € dessa forma, por exemplo, que



substancias quimicas com caracteristicas de skzesilores respiratorios ou cutaneos sao
avaliadas e restritas, quando couber, na UnidodeiaoEntende-se que repetir o modelo no
Brasil sera benéfico, pois suprira a insegurancaetagao ao surgimento de novos critérios hoje
nao identificados pelo GT, o que geraria a necadsidle alteracdo da lei no futuro para serem
incluidos, entretanto, se jA houver a previsdo ptactupacdo equivalente”, isso ndo se faz
necessario.

62. Em relacdo ao § 2° do artigo 99, ficou estabetegite os produtores e importadores
das substancias quimicas industriais submetidasaliagdo serdo demandados a apresentar
informacdes, estudos e fichas de dados de segupangasubsidiar a avaliacdo de risco. Este
paragrafo, além de determinar a obrigacdo de géstde informacdes aos produtores e
importadores, também indica que a responsabiligeda realizacdo da avaliacdo sera do
governo, sendo o papel da industria subsidiar gindes e informacdes técnicas essa avaliacao.
Esse modelo de distribuicdo de competéncias é mmmeaslotado pelo Canada, que prevé um
regime de trabalho compartilhado entre as insbegggovernamentais e o setor privado.

63. Apds a avaliacdo, se necessario, as substancaédisujeitas a medidas de gestédo
de risco, que devem ser cumpridas pelos produtorggortadores das substancias quimicas
industriais; importadores de misturas intenciomaiprodutos acabados que contenham as
substancias quimicas industriais; e fabricantewidturas intencionais ou de produtos acabados
que utilizam as substancias quimicas industriags,adordo com determinacdo do Comité
Deliberativo de Substancias Quimicas Industriais.

64. Com isso, percebe-se que as medidas de gest&rdeque se caracteriza como a
fase de “controle” deste Anteprojeto de Lei, aleeng¢oda a cadeia produtiva, isto €, além dos
produtores e importadores, também aqueles queanilisubstancias quimicas industriais na
fabricacéo de misturas intencionais e de produtabados, alcangando toda a cadeia produtiva.
Assim estao sujeitos a observancia da lei as a@ads mencionadas (produtores, importadores
e usuarios de substancias quimicas), mas com avaske que os ultimos (usuarios) nao tém
obrigacao de “cadastrar”. Em outras palavras, sobritros elos a jusante da cadeia produtiva,
tais como, formuladores e fabricantes de produtabados que utilizem substancias quimicas
perigosas, incidira a obrigacdo de observar asdaedie controle, como por exemplo, respeitar
limites de concentracdo de substancias perigostbneacéo de seus produtos.

65.0 PL elenca, em seu artigo 10, as medidas deagéstasco que podem ser adotadas
para eliminar ou reduzir os riscos a saude e ao ambiente das substancias quimicas industriais
consideradas preocupantes: (I) acordos volunténta® o governo e a industria para atingir os
objetivos de protecdo da saude e do meio ambi@htexigéncia de prestacao de informacdes
no Cadastro Nacional de Substancias Quimicas Ingisstm quantidades inferiores a 1 tonelada
ao ano; (lll) proibicdo de producado, importacaopaacdo, comeércio e uso da substancia
quimica industrial; (IV) restricdo de producdo, ortpgdo, exportacdo, comercio e uso da
substancia quimica industrial; (V) definicdo deilew de concentracdo da substancia quimica
industrial em misturas intencionais ou produtodadas; e (VI) exigéncia de autorizacdo prévia
a producao e importacdo da substancia quimicatimaudlovamente, essas medidas se alinham
com o que foi estudado em legislacfes internacspalm de terem sido bastante debatidas pelo
GT, que considerou serem essas as acfes mais ddequera mitigar oS riscos postos por
substancias quimicas perigosas.



66. Esse trabalho permitira ao Brasil criar uma lggasubstancias “controladas”, nos
moldes dos outros paises pesquisados, nos quaiistas composta por em meédia 160 a 200
substéancias, o que € um universo bem reduzido lagéiceao montante que circula no pais, que
ndo demandam acdes especificas de controle, somelatssificacdo adequada.

67. Cabe frisar que um dos objetivos da legislacdo eodtrole a ser criado é promover
a substituicdo das substancias perigosas poraiteas mais seguras a saude e ao meio ambiente.
Dessa forma, as medidas de gestéo de risco, baseslavaliacdes de risco a serem conduzidas,
levardo em consideracéo a existéncia e a eficacsaloistitutos.

68. O 8§ 1° do artigo 10 prevé que o Comité Delibecatile Substancias Quimicas
Industriais deve consultar os oOrgados federais resp@is pelos setores que possam ser
impactados pelas medidas de gestao de risco a admatdas, previamente a tomada de decisao,
com vistas a incorporar em seu debate a preocupampéoos efeitos nos diferentes setores,
porém, levando sempre em consideracdo que a pooteg&alde e do meio ambiente sédo
prioritarias.

69.E de interesse do governo e da sociedade quenhgganformacdes disponiveis sobre
as substancias quimicas industriais sujeitas adaedie gestdo de risco, ou seja, as que
notadamente geram maiores riscos a populacdo, sxon determinou-se que os produtores e
importadores dessas substancias devem prestamafoes periédicas no Cadastro, sendo a
periodicidade e as informacdes a serem solicitaiddimidas pelo Comité Deliberativo de
Substéancias Quimicas, conforme regulamento.

70.0 artigo 12 da do Anteprojeto de Lei determina@unéo atendimento das obrigacbes
previstas sujeitara o infrator as seguintes peaddid: adverténcia; multa; suspenséo parcial ou
total das atividades; recolhimento da substancimiga industrial, mistura intencional ou do
produto acabado; destrui¢do ou inutilizacdo dat@nbi quimica industrial, mistura intencional
ou do produto acabado; promocdo de acbes compeasatais como programas, projetos e
estudos que visem a melhoria da gestdo de suletaguimicas industriais; e avaliacdo e
reparacao dos danos causados a saude humana eaambiente. O decreto regulamentador
ird estabelecer as condi¢des de aplicacdo de emddigade, ainda, ird estabelecer mecanismos
para determinar o tipo de san¢édo adequado a depdadeavidade da infragéo.

71. No artigo 13 séo elencados os tipos de infracd® lguardo a aplicacdo das
penalidades: deixar de cadastrar as informacd€&€adastro Nacional de Substancias Quimicas
Industriais relativas as substancias quimicas indiss como tais ou presentes em misturas
intencionais que produza ou importe; prestar indg@o falsa, omissa ou enganosa no Cadastro
Nacional de Substancias Quimicas Industriais; dalraatualizar as informac6es no Cadastro
Nacional de Substancias Quimicas Industriais quarms dados se tornarem disponiveis;
apresentar estudo falso, omisso ou enganoso phasalsu a avaliacdo da substancia quimica
industrial; descumprir as medidas de gestdo de restabelecidas; e produzir, importar,
comercializar, doar ou utilizar substancias quimiizalustriais em desconformidade com as
disposicdes dessa lei e de sua regulamentacao.

72. Finalizando, em relacdo as competéncias, detetrsaoque os 0Orgdos federais
responsaveis pelos setores de meio ambiente, daall@ho e industria ficardo incumbidos da
fiscalizacdo do cumprimento desta lei, conformeil@gentacdo a ser editada no prazo de 180



dias da data de publicacéo da lei, estabelecenpgmosdimentos para o cadastro, a avaliacédo e
a definicdo das medidas de gestéo de risco datsalas quimicas industriais.

Conclusao

73. O Brasil € um dos unicos paises do mundo que aiAdapossui legislacdo para
controlar suas substancias quimicas. Este Antdprdgelei proposto tem o mérito de instituir o
controle de substancias quimicas industriais ncsiBrgue possibilitard ao poder publico
conhecer as substancias existentes no pais e @rategpulacdo do risco posto por elas, a partir
da fixacdo das medidas de controle sobre as suiEt&que se enquadrarem nas caracteristicas
de perigosas. A partir da nova legislacdo, tantsuéstancias produzidas quanto as importadas
passardo a estar obrigadas as mesmas medidastagecanque da mais seguranca a producao
nacional, garantindo melhor competitividade emgé&tea produtos que hoje podem estar sendo
importados sem a qualidade adequada em termogdesea a saude e ao meio ambiente. Da
mesma forma, sera possivel exercer um melhor dendabre a presenca de substancias que
gerem riscos em produtos nacionais e importadosigegam ao consumidor final.

74. A regulacdo de substancias quimicas industriasspnaneiras etapas do processo
produtivo resulta em maior eficiéncia quando cora@garao seu controle em etapas posteriores,
dessa forma, a preocupacdo essencial que nortemustucdo dessa proposta de lei consistiu
em garantir a populacdo melhores condicdes denwafgdio com relagcdo aos riscos das
substéancias, resguardando o interesse publicoreha fampla, a partir da adocédo de medidas de
cunho mais preventivo, relacionadas a producaogpitagdo e uso de substancias quimicas
industriais que tenham como efeitos persistén@achmulagéo, disfuncdo enddcrina ou outros
de preocupacao equivalente.

75. Tratam-se de medidas com um grau de complexidadecertamente demandarao
tempo e diadlogo entre atores dos setores envohadds um intercambio entre paises para
fomentar a cooperacédo no que diz respeito ao caithpanento de informacdes para o controle
de substancias perigosas que gerem risco.

76.As oportunidades decorrentes da gestdo adequaidbsiéncias quimicas industriais
se estendem a uma maior aceitagdo dos produtogigosepelos consumidores, a reducéo de
custos relativos a minimizacdo de impactos e rgagfe de danos ambientais e, ainda,
representam uma oportunidade para a obtencdo, Belsil, de maiores investimentos
estrangeiros, especialmente de paises compromebdosnedidas de carater preservacionista,
decorrentes da melhoria nas ac¢des de controleaifiacdo de substancias quimicas.

77. Concluindo, as agbes propostas também fortalecémdUstria quimica nacional,
criando maior confianca nos produtos fabricadosngoortados pelo setor, tanto no cenario
interno quanto externo, com grande potencial papulsionar as exportacoes.



