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A Sistemas internacionais de referencia para controle de
ingredientes quimicos

— REACH Europa
— TISCA Estados Unidos
— CEMF Candida

ad Anteprojeto de Controle de Substancias Quimicas
— Racional
— Contribuicdo ABIHPEC - consulta publica
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REACH - Registro, Avaliacdo, Autorizacdo

e Restricdo de Produtos Quimicos

Escopo

Avaliacdo

Dados

Todas as substéncias quimicas (produzidas ou importadas)

em quantidades superiores a 1 tonelada métrica.

Estimativa: 30.000 quimicos registradas durante o periodo 11 anos
(2007- 2018).

Avaliacdo da seguranca humana e ambiental.

As empresas registram substdncias quimicas produzidas ou importadas
em quantidades superiores a 1 fonelada / ano.

A informacdo necessdria para cada substdncia depende da
tonelagem.

Maior volume mais dados.
Manter dados atualizados.
Avaliacdo do risco para todas as substancias.

Regulamento publicado em dezembro de 2006
Prazos para registrar todos as substancias quimicas - 2018




REACH: Registro, Avaliacdo, Autorizacdo

e Restricdo de Produtos Quimicos

SQPD = Assubst@ncias quimicas potencialmente danosas (SQPD)

» s@o prioritdrias para a gestdo de risco (licenciamento ou autorizacdo
especifica de utilizacdo).

= Para as SQPD serem aprovadas, exige-se uma avaliacdo das
alternativas.

=  As autorizacdes concedidas exigem que 0s riscos sejam controlados
de forma adequada, caso contrdrio a empresa deve demonstrar os
beneficios socioecondmicos da substancia.

Dados Quando a substéncia é registrada a empresa tem de possuir todos os
dados que permitam demostrar a seguranca animal e ambiental. Custo
elevado!

“no data - no mgrkef"
SEM DADOS - NAO HA MERCADO

Animais Minimiza os testes em animais € aceita a sua substituicdo sempre que
existam metodologias adequadas.

’A‘ N




REACH: Registro, Avaliacdo, Autorizacdo

e Restricdo de Produtos Quimicos

Problemas do sistema REACH N

U

Potenciais custos para a industria face a complexidade da lei.

U

Preocupacdo pelos testes em animais, ensaios em animais vertebrados
podem, em certos casos, ser utilizados.

d Se uma empresa paga pelos testes pode vender os direitos dos resultados
por um preco "razodavel" . Outras empresas, potenciais registrantes,
necessitam comprar os dados.

0 De acordo com a revista Nature (2009) estima-se que 54 milhoes de
animais vertebrados serdo usados no dmbito do REACH com custos

de € 9,5 bilhoes.

0 Em 2006, a proposta do REACH foi muito criticada por paises ndo
pertencentes a Unido Europeia, incluindo os Estados Unidos, India e Braisil,
pois este Regulamento prejudica o comércio global.




TSCA - USA: Legislacdo de Controle sobre as

Escopo

Avaliacadao

Dados

Substdancias Toxicas - EUA

PN
¥ xxx
N
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Substdncias quimicas existentes no inventdario
TSCA (aprox. 62.000).

Atualizacdo periddica (4 anos) do inventdrio TSCA inclui
aproximadamente 8.000 substdncias quimicas produzidas ou
importadas em quantidades > 11 TON.

Avaliacdo da seguranca humana e ambiental.

NGo existe conjunto de dados minimos definidos para 0s Novos
produtos quimicos além das caracteristicas fisico quimicas. As
empresas devem fornecer toda a informac¢ado relevante de que
estdo cientes no momento da inscricdo.

NGo existe um conjunto minimo para produtos quimicos existentes,
com excecdo da atualizacdo periddica das quantidades e
exposicdo (volume de producdo em geral e algumas informacoes de
exposicdo relacionadas).

Legislacdo publicada em 1976
Desde 1979 foram adicionadas 20.000 substdncias




TscA -

USA: Legislacao de Controle sobre as
Substancias Toxicas - EUA

SQPD

Animais
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Nd&o existe classificacdo de subst@ncias quimicas.

potencialmente danosas.

« Nd&o existe nenhuma exigéncia sistemdatica de priorizar € avaliar as
substancias quimicas existentes.

« Novos produtos quimicos sGo sistematicamente revistos, e podem ser
regulados apos revisdo.

« A EPA (US. Environmental Protection Agency) avalia todas as
novas aplicacdes quimicas e identifica produtos quimicos
especificos existentes para mais testes e avaliacdo.

EPA avalia produtos quimicos para uma andlise mais
aprofundada utilizando a Secdo 8 (d) e (estudos de seguranca e
saude submetidos a EPA) (E)informacodes.

« EPA pode agir se concluir que um produto quimico representa um "risco
razodvel' para a saude humana ou para o ambiente. Existe uma vasta
gama de medidas de gestdo de risco que podem ser impostas.

Nenhuma disposicdo especifica sobre a experimentacdo animal.
Os testes podem ser feito por consorcios para minimiza
O nuUmero de testes em animais.




Cmp: Programa de Gestao de Produtos

Escopo

Avaliacado

Dados

Quimicos do Canada

Todas as subst@dncias na Lista de Substancias Domésticas Canadense
(DSL). Aproximadamente 23.000.

Avaliacdo da seguranca humana e ambiental.

N&o € exigido um conjunto de dados minimos.

O Governo pode exigir a apresentacdo de informacdes existente no
caso de uma substancia ser (ou em caso de suspeita de ser) toxica.

Pode exigir testes para novos produtos quimicos.




CMP:

Programa de Gestao de Produtos
Quimicos do Canada

Evolugcao U

Q

Q

Categorizacdo sistematica / friagem da avaliacdo.
de todos os produtos quimicos 23000 (concluido em 2006).

Cerca de 19.000 substdncias quimicas foram consideradas seguras ou
com baixa prioridade.

Das restantes 4.000 substancias, 500 foram classificados como de alta
prioridade.

Para avaliar as 500 substéncias prioritdarias foram estabelecidas 3 fases
de avaliacao:

« CMPI1 (concluido)

« CMP2 (em curso)

« CMP3 (areadlizar)
As subst@ncias com prioridade média ou baixa irdo ser avaliadas ao
longo de um periodo de 15 anos.




Anteprojeto de Lei que dispoe sobre o cadastro, a

avaliacdo e o controle de substancias quimicas industriais

Escopo

Avaliacdo

Objetivos

Criacdo de um Cadastro Nacional de Substancias
Quimicas.

Cadastro de todas as substéncias quimicas (produzidas ou
importadas) em quantidades superiores a 1 tonelada.

Avaliacdo da seguranca humana e ambiental.

Classes Quimicas semelhantes ao GHS.
Avaliacdo de risco para a saude e ambiente.

As empresas cadastram subst@ncias quimicas produzidas ou
importadas em quantidades superiores a 1 tonelada/ano.

Manter dados atualizados.
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HISTORICO:

Devolugao das Discussoes no GT

Tendéncia em Trabalho de Visita técnica ao
seguir o modelo identificagdo e Canada tras a
europeu — REACH alerta de outros possibilidade de
(baseado em modelos adogdo de um modelo
perigo) regulatorios baseado em risco
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GT Regulamentagio de Substincias Quimicas

I.’/. 05/2014
S Diferentes instituicoes, interesses e objetivos gerando indefinigées e pouca eficiéncia no processo

M

AN

| AN
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Trabalho em nivelar Estudos sobre os Proposta de um PL
o conhecimento modelos Europeu sucinto deixando
dos participantes (REACH), Canada e para

R S regulamentacdo os
detalhes

Dez/2013: Formou-se o GT da CONASQ (Comissdo Nacional de Seguranca Quimica ) sobre
regulacdo de produtos quimicos industriais e a proposta de TdR (termo de referéncia) foi
apresentada e discutida na 40° Reunido da CONASQ que ocorreu no IBAMA em Abril 2014.




OBJETIVO:

O Brasil deve seguir uma avaliagcao baseada em risco

Exposic¢ao ligada aos usos
(identificados)
EXPOSIGAO (avaliagdo)

&

Gerenciar o risco para mitigar o dano

Gestdo segura de
produtos quimicos

Protecdo da saude
humana e do meio
ambiente

A



Metodologia

Inventario de

Substancias

Informacdes a serem fornecidas
definidas na legislacao

Critérios de priorizacao
internacionalmente aceitos

Substancias sujeitas a medidas
de gerenciamento de risco




Cronograma: do inventdrio ao gerenciamento do risco




|nformagées necessarias ao cadastro

substancias quimicas industriais em quantidade igual ou superior a 1ton/ano

I- identificacao da empresa produtora ou importadora;
II- identidade da substancia quimica industrial,
lll- faixa da quantidade produzida ou importada por ano;
IV- usos da substancia quimica industrial;

V- classes de perigo a saude e ao meio ambiente, de acordo com o
Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagao e Rotulagem

de Substancias Quimicas (GHS)
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Principais Ganhos vs Pontos de

Preocupacao

Principais ganhos:

Distanciamento de um modelo “REACH-like".
Modelo baseado em risco.
Logica : “colocar trabalho onde € necessario”.

Pontos de Preocupacgao:

Lei muito genérica: pontos importantes deixados para @
regulamentacdo.

Metodologia de avaliagcdo de risco ndo definida; esta € a principal
etapa geradora de custos.

Capacidade do Governo para implementar e operacionalizar

uma legislacdo desse fipo.
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Definicoes acrescentadas

Posicionamento ABIHPEC

na Consulta Publica (resumo)

Data limite : 28 de Setembro

Consumidor, Importador, Produto acabado a granel, Aditivo,
Produtor/Fabricante, Uso devido e Uso industrial

Exclusoes a lei proposta:

Os oleos fixos extraidos, por método de moagem, prensagem ou sangria, mesmo
quando purificados, desde que resultem em produtos cujas caracteristicas sejam
idénticas aos originais; os principios ativos dos repelentes corporais, desde que
utilizados exclusivamente para esta finalidade;

As substancias e misturas infencionais utilizadas exclusivamente em produtos de
higiene pessoal, perfumes e cosméticos;

os polimeros;

produtos acabados e produtos acabados a granel.

Ovutras alteragoes sugeridas

A

O uso descrito no cadastro deve obedecer a lista padronizada

Exclusdo da possibilidade de serem cadastradas substdncias comercializadas < 1
ton/ano

Prazo so terd inicio com o cadastro disponivel on-line (3anos)
Exclusdo dos possiveis disruptores endocrinos
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