UMA COMPARAGAO DE REGULAGCOES SOBRE SUBSTANCIAS QUIMICAS
INDUSTRIAIS COM FOCO NA PRIORIZAGCAO PARA AVALIACAO DE RISCO (E.U.A,
CANADA, UNIAO EUROPEIA E O ANTEPROJETO DE LEI BRASILEIRA)

COMPARACION DE REGULACIONES SOBRE SUSTANCIAS QUIMICAS
INDUSTRIALES CON UN ENFOQUE EN LA PRIORIZACION PARA LA EVALUACION
DE RIESGOS (EE.UU., CANADA, UNION EUROPEAY EL PROYECTO DE LEY
BRASILENA)

COMPARISON OF INDUSTRIAL CHEMICALS REGULATIONS FOCUSING ON
PRIORITIZATION FOR RISK ASSESSMENT (U.S.A.,, CANADA, EUROPEAN UNION
AND THE BRAZILIAN DRAFT BILL)

Luiz Ricardo Marques Avila*

luiz.avila@ibama.gov.br

Fabiola de Sampaio Rodrigues Grazinoli Garrido**

fabiola_srg@yahoo.com.br

* Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis, Rio de Janeiro/R], Brasil
**Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro, Seropédica, R)/Brasil

Resumo

Em uma época de internacionalizagao de regulagdes que tratam da avaliagao e do gerenciamento
de substancias quimicas, para as quais nao ha fronteiras fisicas de atuagao e possiveis danos, o
Brasil ainda se apresenta em estado de inagao para lidar com os potenciais riscos ambientais e
humanos dos produtos quimicos de uso industrial. Sao grandes os desafios para lidar com a
abundancia de substancias comercializadas e nao reguladas no pais, mas ja existe proposta de
regulagao para tratar do tema. Este artigo faz uma comparagao desta proposta brasileira com as
regulagoes sobre substancias quimicas de uso industrial existentes nos Estados Unidos da
América, no Canada e na Uniao Europeia, sendo dado foco ao processo de priorizagao dessas
substancias para a avaliagao de risco.

PaLavrAs cHAVE: Substancias Quimicas; Regulagao; Avaliagao de Risco; Processos de Priorizagao

Resumen

En una era de internacionalizacion de las regulaciones que se ocupan de la evaluacion y manejo de
sustancias quimicas, para las cuales no existen limites fisicos de accion y posibles danos, Brasil aun
se encuentra en un estado de inaccion para enfrentar los potenciales riesgos ambientales y
humanos de las sustancias quimicas de uso industrial. Existen grandes desafios para enfrentar la
abundancia de sustancias comercializadas y no reguladas en Brasil, pero ya existe una propuesta
de reglamento para abordar el tema. Este articulo hace una comparacién de esta propuesta
brasilefa con las regulaciones sobre sustancias quimicas de usos industriales existentes en los
Estados Unidos de América, Canada y la Unidn Europea, centrandose en el proceso de
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priorizacion de estas sustancias para la evaluacion de riesgos.

PALABRAS cLAVE: Sustancias Quimicas; Regulacion; Evaluacion de Riesgos; Processos de Priorizacion

Abstract

In an era of an international regime of chemicals assessment and management regulations, for
which there are no physical boundaries of action and possible damage, Brazil is still in a state of
inaction to deal with the potential environmental and human risks of industrial chemicals. There
are great challenges to deal with the plethora of chemicals that are on the market and
unregulated in Brazil, but there is already a draft bill to address the issue. This article makes a
comparison of the Brazilian draft bill with the American, Canadian and European industrial
chemicals regulations, focusing on the prioritizing process of these chemicals for risk assessment.

Kevworps: Chemicals; Regulation; Risk Assessment; Prioritization Processes

1. Introducao

Considerando a abundancia de substancias quimicas no mercado mundial e a auséncia de informacdes
suficientes para determinar se existem riscos expressivos para muitas destas substancias, governos fazem
um grande esfor¢o para a sua identificagdo, testagem e possivel regulagdo. Mesmo assim, produtos
considerados perigosos por diferentes sistemas de classificacdo, em especial aqueles de uso industrial,
continuam a ser sdo fabricados, distribuidos e utilizados anualmente mundo afora sem serem regulados
de maneira a gerenciar os riscos que impdem.

Produtos perigosos a saide humana e ao meio ambiente incluem produtos toxicos, irritantes, corrosivos,
carcinogénicos, teratogénicos ¢ mutagénicos. Ao longo dos seus ciclos de vida, esses produtos podem
ser emitidos ao ambiente a partir dos processos industriais que envolvam ou produzam esses compostos,
o uso normal de alguns produtos, acidentes, vazamentos de residuos e o descarte intencional.

Os potenciais impactos negativos dos produtos quimicos na saide e no meio ambiente surgiram como
fonte de preocupacio crescente apds os anos 1960, com grande atengdo da comunidade internacional
voltada aos efeitos dos agrotdxicos e outros produtos quimicos. A Organizagcdo para Cooperagdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE) veio a se tornar uma das primeiras organizagdes internacionais a
se envolver com produtos quimicos perigosos, com foco na troca de informacdes entre seus
paises-membros e na melhoria do conhecimento cientifico e de agdes politicas estratégicas.

A “diplomacia ambiental”, inaugurada durante a Conferéncia de Estocolmo (1972), levou a adogao de
acordos multilaterais pelos paises, entre os anos 1970 e 1980, estimulados pelas discussdes sobre
produtos quimicos perigosos, como forma de impedir a poluicdo marinha por substancias (EARLE,
2017).

A Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (Rio-92) foi um novo
impulso para a consolidagdo da seguranca quimica na agenda ambiental global, com desdobramentos
importantes para a formulagdo de recomendacdes sobre a avaliagdo e gerenciamento de riscos de
produtos quimicos a partir do estabelecimento do Forum Intergovernamental de Seguranga Quimica
(IFCS - Intergovernmental Forum on Chemical Safety) (VASCONCELLOS, 2014). O plano de
implementagdo da Rio-92, Agenda 21 havia reconhecido que a falta de informacao cientifica suficiente
para avaliar os riscos vinculados ao uso de produtos quimicos e a falta de recursos para a avaliacao
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desses compostos quando existiam dados eram grandes problemas a serem superados, principalmente em
paises em desenvolvimento.

Renovando os compromissos ja assumidos, o Plano de Implementagdo da Conferéncia Mundial de
Joanesburgo (Rio+10), realizada em 2002, havia estabelecido que até 2020 os produtos quimicos seriam
produzidos e usados de maneira a minimizar os efeitos adversos ao ambiente e a saude humana,
considerando o Principio da Precaug¢do e com o uso de procedimentos cientificos e transparentes de
avaliagdo e gerenciamento de risco.

Recentemente, os Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel (ODSs) adotados pelos paises desde 2015,
conectaram a problematica dos produtos quimicos e da polui¢do por residuos perigosos em varias metas
relacionadas: a satide humana; gestdo hidrica, novos padrdes de consumo e produgdo; e conservacao dos
oceanos ¢ seus recursos. Desta forma, foi mantida a intencdo na reducao dos efeitos adversos dos
compostos quimicos ao longo do ciclo de vida dos produtos e processos em diferentes areas politicas.

Além dos esfor¢os multilaterais das ultimas décadas em prol da inclusdo dos produtos quimicos na
agenda global, alguns paises criaram instrumentos de acdo politica domésticos, com diferentes
abordagens, para enfrentar a problematica do gerenciamento de produtos e da seguranga quimica. O que
ha em comum as regulagdes de produtos, nacionais ou supranacionais, ¢ o fato de normalmente se
basearem em informagdes sobre as suas propriedades toxicoldgicas, fornecidas por meio da identificacao
de perigos quimicos e detecg¢do de exposicdes aos produtos.

2. Politicas para Produtos Quimicos Industriais

Os compromissos ambientais internacionais assumidos ao longo das ultimas décadas podem ser
traduzidos pelos paises em politicas e estratégias nacionais, seja por regulacdes, iniciativas e arranjos
institucionais com vistas a salvaguardar o ambiente ¢ a satide humana dos efeitos adversos de produtos
perigosos (ESCOBAR-PEMBERTHY; IVANOVA; BUENO, 2018). No entanto, tendo em vista que um
fluxo de decisdes governamentais reflete em politicas publicas para o atendimento de demandas e
interesses, deve-se considerar que essas decisdes podem se dar ndo sé pelas agdes, mas também pelas
omissdes (SARAVIA, 2006).

O processo de formulagdo de politicas publicas ¢ influenciado pela percepcdo dos individuos da
realidade, cujos valores e ideais ddo o tom das relagdes entre Estado e sociedade (BURSZTYN;
BURSZTYN, 2013; CUNHA; COELHO, 2015). Desta forma, alteragdes de diretrizes e objetivos das
trajetorias das agdes politicas ou a saida de um estagio de inagdo, ndo sdo definidos somente por
processos objetivos de crescimento econOmico, ciéncia e inovagdo, mas também pelas alteragdes
subjetivas, i.e., do conjunto de crengas e valores dominantes de cada sociedade (CHASEK; DOWNIE;
BROWN, 2018).

Diferentes caracteristicas importantes do regime global de produtos quimicos (p.ex.: relevancia da
informacao cientifica e cooperagdo) sao adotados, de diferentes maneiras e tempos, por normas e
procedimentos especificados em legislagdes e politicas nacionais (ESCOBAR-PEMBERTHY;
IVANOVA; BUENO, 2018).

Portanto, ndo se pretende aqui fazer uma analise abrangente das regulagdes de produtos quimicos, uma
vez que a sua natureza ¢ de constante revisdo e atualizagdo, podendo ser influenciadas por variaveis
politicas e legais. S0 expostas algumas disposi¢cdes para a protecdo ambiental que t€m sido definidas
por leis e regulagdes nacionais voltadas a avaliacdo e ao gerenciamento de produtos quimicos de uso
industrial.
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2.1. Estados Unidos da América: do pioneirismo no gerenciamento de produtos quimicos de uso
industrial a necessidade de atualiza¢ao

Em 1976, a promulgacdo da Lei de Controle de Substancias Toxicas (Toxic Substances Control Act —
TSCA) sobre a fabricacdo, importagdo, distribui¢do ¢ o uso de produtos quimicos industriais, havia
designado a U.S.EPA como responsavel pela coleta de informacdes bésicas dos fabricantes sobre o risco
e a exposicao e por regular os produtos quimicos que apresentem risco excessivo ao ambiente e a satde
humana.

A TSCA estabeleceu um regime de regulacdo diferenciado para o que foi definido de produtos
“existentes” e “novos” produtos (AUER; ALTER, 2007), ndo agindo de forma retrospectiva aos
produtos ja comercializados (produtos existentes) nos E.U.A., em especial aqueles ja regulados, p.ex.,
agrotoxicos, tabaco, medicamentos, cosméticos, alimentos (AUER; ALTER, 2007; SERVICE, 2009).

Com a criacdo do Inventdrio de Substiancias Quimicas, aproximadamente 62.000 produtos entdo
comercializados (SCRUGGS et al., 2014) foram incluidos sem maiores informagdes sobre a seus
potenciais riscos, sendo consideradas seguros do ponto de vista legal. No entanto, mesmo apds a
aprovacao da TSCA, os fabricantes de novos produtos introduzidos no mercado ndo foram obrigados a
gerar informagdes basicas sobre os seus usos, perigos e riscos e divulga-las a U.S.EPA., e os dados que
sao divulgados podem ser reivindicados como informagdes confidenciais (SCRUGGS et al., 2014).

Atualmente com mais de 86.000 produtos quimicos registrados em inventario e mais de 41.000 ativos no
comércio estadunidense?, poucos destes foram testados ou tiveram seu uso restrito desde a promulgacido
da TSCA, levando a U.S.EPA a incentivar a participagdo de empresas em programas voluntarios para
testagem de substancias e para o gerenciamento de produtos quimicos em substituicdo a agdes
reguladoras que buscassem obter informagdes ou reduzir a polui¢do (APPLEGATE, 2008; JUDSON et
al., 2009).

No entanto, ¢ considerado que falhas na lei seriam responsaveis pelas limitagdes praticas da capacidade
da agéncia ambiental em atingir os seus objetivos, sem diminuir as lacunas de conhecimento dos efeitos
dos produtos quimicos e levando a manuten¢do de produtos potencialmente perigosos no mercado € em
artigos de consumo (DENISON, 2009; SCHWARZMAN; WILSON, 2009; GEISER, 2011).

A TSCA demandava o uso da regulagdo menos onerosa possivel para o banimento de substancias pela
U.S. EPA, por meio da demonstracdo de seu risco excessivo, requerendo assim uma forte evidéncia
toxicologica, e que a regulagdo proposta apresentasse beneficios que superassem os riscos nao regulados
(HOGUE; WALLS; TICKNER, 2007; SERVICE, 2009).

A dispensa da producdo de informacdo quimica pelos fabricantes e a reten¢do de informagdes sob
segredo comercial ou industrial ocultam informagdes valiosas para o gerenciamento de substancias
quimicas para todos os atores a jusante da cadeia de suprimentos, p.ex., os distribuidores, além do
usudrio final (consumidor do produto quimico) e trabalhadores, socorristas e agentes do governo. Tal
falta de transparéncia no mercado de produtos quimicos tem encoberto custos ambientais ¢ humanos das
exposi¢des aos produtos quimicos liberados no meio ambiente, refletindo na subvalorizagao da
seguranga quimica em detrimento de seu preco e desempenho funcional (SCHWARZMAN; WILSON,
2009), tornando excessivo o 6nus da prova do risco a agéncia estadunidense.

' O termo produto/substincia “existente” foi cunhado na legislagdo estadunidense (TSCA — Toxic Substances Control Act)
para designar aqueles produtos ja comercializados em territorio nacional e destina-los a composi¢éo de um Inventario de
produtos ja comercializados naquele pais. O termo “novo” produto/substancia destina-se aqueles produtos com intengdo de
comercializag@o, que apds serem testados serdo incluidos no Inventario TSCA. Estes termos vieram a ser mantidos por
quadros legais e regulagdes de outros paises e regides.

2 Informagdes ndo confidenciais do Inventario TSCA, sdo disponibilizadas online na pagina da web da U.S.EPA. Disponivel
em: <https://epa.gov/tsca-inventory/how-access-tsca-inventory>. Acesso em: 06 fev. 2021.
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Até meados da década de 2010, a TSCA podia ser considerada uma lei que pouco incentivava o
desenvolvimento de substancias mais seguras por fabricantes (SCHWARZMAN; WILSON, 2009), seja
pela insuficiente competéncia administrativa atribuida & U.S.EPA ou pela baixa capacidade de financiar
pesquisas que fomentassem alternativas mais seguras (GEISER, 2011), uma vez que a formula¢ao da
TSCA se limitou a restringir usos e, portanto, exposi¢des a substincias e ndo a sua substitui¢ado.

Entretanto, mais recentemente, organizagdes de diferentes interesses (p.ex., ligadas a defesa da satude e
do meio ambiente ¢ a propria indastria quimica) concordaram que a TSCA necessitava de reforma
(SCRUGGS et al., 2014). Em 2016, TSCA veio a ser alterada e atualizada pela “Lei de Seguranga
Quimica de Frank R. Lautenberg para o Século XXI*, apresentando passos importantes para a
diminui¢do das suas lacunas, instituindo, por exemplo: i) a obrigatoriedade de revisdo dos “produtos
existentes”; ii) a substituicao da avaliagdo do produto a partir um padrao de equilibrio do risco/beneficio
de restricdes por uma avaliacdo de seguranca baseada em risco; iii) a necessidade de eliminagdo de
riscos excessivos independentes do beneficio da ndo acao reguladora; € iv) um maior arbitrio para exigir
a geracdao de informagdes quimicas de forma mais rapida. Entretanto, a0 mesmo tempo que hd uma
maior responsabilidade da U.S. EPA no papel de supervisionar a industria quimica, também deve ser
necessario um aporte maior de recursos para a agéncia.

Diante dessa reforma, a U.S. EPA pode iniciar um processo de priorizagao de substancias existentes”
baseado na avaliacdo de risco®. Para tal, é realizada uma triagem com a defini¢do de substancias de (i)
alta prioridade devido ao seu perigo potencial e rota de exposi¢ao, para subsequente avaliagdo de risco, €
de (ii) baixa prioridade, para as quais a avaliagdo de risco ndo é necessaria no momento’. Em margo de
2019, a U.S. EPA publicou uma lista de 40 substincias a serem submetidas ao processo de prioriza¢do®.
Destas, 20 substancias foram designadas como de alta prioridade para posterior avaliagdo de risco em
dezembro de 2019 e em fevereiro de 2020 foram designadas outras 20 substancias como de baixa
prioridade. Essa listagem com diferentes categorias de prioridade e foco na alocagdo de recursos
representa aproximadamente apenas 0,1% de cerca de 40.000 produtos quimicos comercialmente ativos
atualmente no Inventario TSCA.

2.2. Canada: honrando compromissos com o gerenciamento de produtos quimicos

A avaliagdo e controle de substancias quimicas existentes, foram instituidos pela Lei Canadense de
Prote¢cdo Ambiental (CEPA — Canadian Environmental Protection Act). Na sua promulgacido em 1988, a
CEPA ja havia identificado 69 substancias existentes’ como prioridades para avalia¢do e gerenciamento
de risco, assim como foi instituido um conjunto minimo de dados para a avaliacdo das novas substancias

3 Informacdes sobre a revisdo da TSCA, a Lei Lautenberg de Seguranga Quimica, sdo encontradas no site da U.S. EPA.
Disponivel em:

<https://epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/frank-r-lautenberg-chemical-safety-2 1 st-century-act>. Acesso
em: 05 fev. 2021.

* Apos a revisdo da TSCA, foram regulamentados os procedimentos para a priorizagdo de substincias para a avaliagdo de
risco. Disponivel em: <https://www.regulations.gov/document?D=EPA-HQ-OPPT-2016-0636-0074>. Acesso em: 05 fev.
2021.

5 Os principais pontos da reforma da politica estadunidense para a seguranga quimica, como os processos de avaliagio de
substancias existentes e novas substancias e o novo tratamento dados as informagdes confidenciais, podem ser encontrados no
site da U.S. EPA. Disponivel em:
<https://epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/highlights-key-provisions-frank-r-lautenberg-chemical>.
Acesso em: 05 fev. 2021.

¢ A U.S. EPA disponibiliza em seu site a listagem das substancias atualmente em processo de priorizagdo. Disponivel em:
<https://epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/prioritizing-existing-chemicals-risk-evaluation>. Acesso em:
05 fev. 2021.

" Em 1988, a CEPA ja considerava como “substancias existentes”, as substincias per se, misturas complexas e organismos
vivos produtos da biotecnologia.
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que viessem a ser fabricadas (MEEK; ARMSTRONG, 2007). Para distinguir as substancias ja utilizadas
no mercado canadense das novas, foi consolidada uma Lista de Substancias Domésticas (DSL —
Domestic Substances List) com aquelas declaradas ao Departamento Canadense de Meio Ambiente
como fabricadas ou importadas acima de 100 kg em qualquer um dos anos no periodo entre 1984 ¢ 1986

(CANADA, 1999).

Com a revisdo da CEPA em 1999, houve a inclusdo de principios relativos a contribui¢do do pais para o
desenvolvimento sustentavel. Em seu preambulo, reconhece (CANADA, 1999): i) a necessidade de
cooperacdo intra- ¢ intergovernamental para a adogdo de politicas integradas; ii) o0s riscos
transfronteiri¢os das substancias toxicas; iii) a prevencao da polui¢do, inclusive marinha, com vistas a
protecdo ambiental; iv) a execucdo do processo de tomada de decisdo com participagdo publica e
transparéncia; v) a importancia da implementagdo do Principio da Precaugdo em casos de incerteza
cientifica e para prevenir a degradacdo ambiental; e vi) a necessidade de adogdo do principio do
poluidor-pagador em reconhecimento da responsabilidade de produtores e usudrios pelas substancias
toxicas e poluentes e seus residuos.

Segundo Meek e Armstrong (2007), a CEPA-1999 foi articulada de forma a harmonizar objetivos e
acdes de protecdo ambiental das provincias e territorios canadenses e a evitar duplicar as medidas
efetivas (p.ex.: regulacdes referentes as substdncias existentes) ja tomadas por outros ministérios e
departamentos. Desta forma, assim como ocorre com a regulagdo de produtos quimicos estadunidense
sob a TSCA, a CEPA também nado se aplica aos produtos quimicos regulados previamente, como
agrotoxicos, alimentos e medicamentos (CANADA, 1999; WORDSWORTH, 2007).

Com aproximadamente 23.000 substancias comercializadas inventariadas na DSL antes da sua revisao, a
CEPA-1999 estabeleceu procedimentos de categorizagdo® baseada em exposi¢do (i.e., substincias de
grande potencial de exposi¢do humana) e perigo (i.e., substancias PBT - persistentes, bioacumulativas e
toxicas a organismos humanos ou ndo) para avaliagdo e gerenciamento de risco sob corresponsabilidade
do Departamento de Meio Ambiente ¢ do Departamento de Saude (CANADA, 1999). A linearidade
desses processos de avaliacdo de risco veio a ser substituida por uma abordagem iterativa para a
identificacdo de possiveis opcdes de controle de riscos no inicio do processo de avaliagdo (MEEK;
ARMSTRONG, 2007).

Assim como nos E.U.A., a geracdo de dados sobre quais sdo as substancias usadas, seus efeitos
ambientais e na saude humana, emissdes ambientais ¢ 6nus do governo canadense. Visando a avaliagao
das substancias reconhecidas ou possivelmente toxicas e o devido gerenciamento desses produtos podem
ser solicitadas as empresas informacdes (p.ex.: toxicoldgicas, de monitoramento, quantidades,
composi¢do, uso ¢ distribui¢do) ou amostras, assim como a realizagdo de ensaios toxicologicos
(CANADA, 1999; MEEK; ARMSTRONG, 2007).

No Canada também ¢ prevista a confidencialidade de dados, p. ex., por segredo comercial e protecao a
possiveis danos financeiros ou a posi¢do de concorréncia da empresa. No entanto, a divulgacdo de
informacodes declaradas como confidenciais pode ocorrer em prol da protecdo ambiental e da saude e
seguranga publicas, assim como quando o interesse publico supera quaisquer danos financeiros e
concorrenciais privados (CANADA, 1999).

Nao obstante as limitagdes legais e politicas advindas da CEPA quanto a coleta e geracdo de dados

8 Mais informagdes sobre a Lista de Substancias Domésticas Canadense (DSL) e o procedimento de categorizagdo (i.e.,
priorizagdo) das substancias existentes (CANADA, 1999), que foi finalizado em 2006 para todas as substancias e resultou na
identificagdo de 4.000 substancias (~ 17% do total inventariado) que necessitardo de maior atengdo daquele governo, podem
ser encontradas no sife do Ministério do Meio Ambiente canadense. Disponivel em:
<https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/canadian-environmental-protection-act-registry/substances-1
ist/domestic.html>. Acesso em: 05 fev. 2021.
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(WORDSWORTH, 2007), o Canada veio a se tornar o primeiro pais a avaliar sistematicamente todas as
substancias quimicas do seu inventario doméstico, sendo possivel atribuir tal sucesso ao esfor¢o
colaborativo entre as trés esferas de governo, industria e grupos ligados as questdes ambientais e de
sautde (MOHAPATRA; WEXLER, 2012).

Esse processo de categorizagdo de 23.000 substancias foi finalizado em 2006 e identificou 4.000
substancias que necessitavam de maior atengdo, das quais 500 foram categorizadas como de “alta
prioridade” e as 200 primeiras com “alta prioridade para acdo” (BRIAND, 2010). No ano seguinte, a
industria foi demandada a fornecer maiores informag¢des acerca dessas 200 substancias, no ambito do
recém-lancado Plano de Gerenciamento de Substincias Quimicas (CMP® — Chemicals Management
Plan). Essa solicitagdo de informagdes adicionais para a avalia¢ao de risco de substancias prioritarias em
batelada e com prazos bem definidos, como forma de honrar os compromissos canadenses com a ONU,
pode ser considerada um grau de reversdao do Onus para a iniciativa privada ou um fortalecimento da
proatividade'® da industria em identificar e gerenciar os riscos de produtos que produzem e usam
(MEEK; ARMSTRONG, 2007; BRIAND, 2010; MOHAPATRA; WEXLER, 2012).

2.3. Uniso Europeia: legislacio ambiciosa e rigida para o bloco regional

Os problemas com politicas fracas de seguranca quimica, levaram a Unido Europeia (UE) a aprovar, em
2006, uma ampla legislagdo (e regulamento) que estabelece quatro programas regulatorios
complementares, dispondo sobre o registro, avaliacdo, autorizacdo e restricdo de produtos quimicos
(REACH - Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals) (SCRUGGS et al.,
2014; CORIA, 2018). Segundo Applegate (2008), uma das bases para a regulacao europeia foram as trés
décadas de experiéncia, de forma geral negativa, dos E.U.A. com a TSCA. Apesar de se basear em
premissas basicas para a regulacao quimica encontradas na TSCA, o REACH inova em alguns aspectos
da regulacdo estadunidense, como o uso do Principio da Precaucao.

Essa ampla legislagdo, que entrou em vigor em 1° de junho de 2007, foi implementado de forma
escalonada na ultima década. A REACH também criou a Agéncia Europeia de Produtos Quimicos
(ECHA — European Chemicals Agency), que centraliza os aspectos de operacionalizacdo da nova e
ambiciosa legislagio (UNIAO EUROPEIA, 2014). A REACH pressupde implementar um alto nivel de
protecao ambiental e da saude humana dos efeitos das substancias quimicas, se valendo do Principio da
Precaugdo, assim como garantir a livre circulagdo das substancias no mercado da UE ao mesmo tempo
em que fortalece a concorréncia e a inovagao.

A REACH aplica-se a todos os produtos quimicos existentes no mercado e novos produtos, incluindo
misturas e artigos de consumo, produzidos e importados para a UE, com exceg¢des pontuais para alguns
produtos como medicamentos humanos ou veterinarios, produtos alimenticios e polimeros, além de
minerais € minérios nao tratados quimicamente. Agrotoxicos e produtos biocidas, regulados previamente
a REACH, foram considerados registrados desde que em conformidade com suas respectivas
regulamentagdes.

Pela abordagem de “sem dados, sem mercado” da REACH, fabricantes da regido e empresas
estrangeiras devem fornecer informacdes basicas sobre a identidade e propriedades quimicas dos
produtos como condicdo de acesso ao mercado europeu. Fabricantes e importadores de produtos

? O Plano de Gerenciamento (CMP) canadense apresenta um cronograma de implementagio, cujo resumo para o periodo
2016-2021 esta disponivel publicamente. O CMP se estende além das substancias quimicas de uso industrial, integrando
varias politicas governamentais que abrangem, p.eX., agrotoxicos e cosméticos. Disponivel em:
<https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/chemicals-management-plan/implementation-table-at
-a-glance-2016-2021.html>. Acesso em: 06 fev. 2021.

1 Meek e Armstrong (2007) consideram que tal abordagem da CMP foi, em parte, baseada na legislagdo europeia REACH.
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quimicos com capacidade superior a 1 t/ano foram obrigados a apresentar dados e relatorios de
informagdes sobre os seus produtos.

De maneira faseada, considerando a tonelagem ou o tipo de produto fabricado ou importado, foram
estabelecidos trés prazos para o registro dos produtos quimicos (UNIAO EUROPEIA, 2014): i)
Substancias importadas ou fabricadas acima de 1.000 t/a, substincias classificadas como CMR
(cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo) e substancias classificadas como “muito
toxicas para os organismos aquaticos, podendo causar efeitos adversos a longo prazo no meio ambiente”
fabricadas ou importadas acima de 100 t/a foram registrados até 2010; ii) Substancias importadas ou
fabricadas acima de 100 t/a foram registradas até 2013; e iii) Substancias importadas ou fabricadas
acima de 1 t/a foram registradas até 2018.

Esse principio fomentador da geracdo de informagdo que ¢ usado pela REACH, ¢ uma das principais
diferengas entre a politica de seguranga quimica da UE e a abordagem de paises como os E.U.A. e
Canada, ao reverter o 6nus da prova para os fabricantes e importadores comprovarem a seguranga dos
seus produtos por meio da avaliagdo de seguranca quimica''. Outras diferengas sdo: i) a necessidade de
autorizagdo da ECHA para o uso continuado de produtos quimicos designados como ‘“‘substancias de
elevada preocupagdo”'? (SVHC — Substances of Very High Concern), p.ex., os disruptores endocrinos;
i1) a comunicagao de informagdes basicas dos produtos quimicos pelas cadeias de suprimento a fim de
permitir o seu uso seguro, com responsabilidades definidas aos atores a jusante e a montante dessas
cadeias; e ii1) o incentivo a substituicdo de produtos de interesse por alternativas menos perigosas cujos
riscos globais sejam menores, quando técnica e economicamente vidvel (SCRUGGS et al., 2014).

Em decorréncia da reversao do 6nus da prova, as empresas sdo obrigadas a apresentar informagdes
toxicologicas e ambientais disponiveis em Foruns de Intercdmbio de Informagdes sobre uma Substincia
(FIIS). Os FIIS funcionam como estruturas de compartilhamento dos dados existentes sobre um
composto quimico e de mutualizacdo dos custos da geracao de novos dados (p.ex.: coleta de amostras,
testagem em animais) que incluem fabricantes, importadores da substancia e interessados em uma futura
exploragdo ou agdo social (BEAL et al., 2011).

Fleurke ¢ Somsen (2011) destacam a origem de um sistema de corregulagdao para lidar com um dos
desafios encontrados para a eficiéncia regulatéria em um cendrio de limitacdo de recursos publicos: a
enorme escala de substancias a serem reguladas. Regular milhdes de toneladas de diversas substancias
ao invés de uma aumentaria a probabilidade de se deparar com incertezas cientificas ou dados
desconhecidos. Um contraponto a reversao do 6nus € que, se inexistirem mecanismos legais ou de
mobilizacdo social ou do mercado que direcionem a industria a conformidade, ficaria a cargo dos
fabricantes, importadores e usudrios agirem com as novas informagdes que possuirem, mesmo que nao
sejam vantajosas para eles.

Com o intuito da classificacdo de uma substancia ser atribuida de comum acordo entre os participantes
de uma FIIS, eles devem: i) recolher e compartilhar os dados existentes sobre a auséncia ou presenca de
propriedades perigosas (i.e., fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicologicas); 1ii) avaliar as
necessidades de informacdo (p.ex.: de exposi¢do, utilizagdo, medidas de gerenciamento de risco); iii)
identificar as lacunas existentes; e iv) caso haja lacunas, obter novos dados ou propor uma estratégia de
ensaio (UNIAO EUROPEIA, 2014).

' Conforme o Regulamento (CE) n° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, a avaliagdo de seguranca quimica
deve incluir quatro etapas: i) Avaliacdo de perigo a saide humana; ii) Avaliagdo dos perigos fisico-quimicos; iii) Avaliacdo do
perigo ambiental; e iv) Avaliagdo de persistente, bioacumulavel e toxico (PBT) e muito persistente e muito bioacumulavel
(mPmB).

12 Coria (2018) resume os critérios para a categorizagdo de uma substancia como de elevada preocupagdo como se
enquadrando em pelo menos uma das classificagdes: carcinogénicas; mutagénicas; toxicas para a reproducdo; PBT; mPmB ou
substancias de preocupacao crescente (p.ex.: disruptores endocrinos).
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Nao obstante, esse regulamento inova por afetar direta ou indiretamente todas as empresas industriais,
uma vez que nao trata somente da produgdo e importagdo de novas substancias como também de todas
as suas diferentes formas de uso, seja em produtos ou em artigos'> (BEAL et al., 2011).

Apesar de ser previsto no REACH o refor¢o da inovagdo e da concorréncia no mercado'* europeu, a
comunicagdo € cooperagdo entre as empresas obrigadas a compartilhar dados ambientais e de satide nos
FIIS podem nem sempre estar em conformidade com as leis antitruste (BEAL et al., 2011; CORIA,
2018). Desta forma, Béal et al. (2011) consideram que o REACH abre caminho para comportamentos
estratégicos das empresas com potencial anticoncorrencial, como: i) o aumento dos custos de outros
participantes do féorum pelo superdimensionamento ou excesso de qualidade na produgao de dados de
forma a aumentar os custos de outros participantes dos foruns; e ii) o estabelecimento de condi¢des
restritivas de acesso aos dados como forma de expulsar algumas empresas.

O REACH obriga que seja feita a divulgacdo publica e gratuita na Internet das informagdes obtidas
sobre as substincias registradas pela ECHA'" necessarias a classificagdo, como nome quimico,
classificagdo e rotulagem, dados fisico-quimicos e resultados de exposi¢cdo e de ensaios ambientais e
toxicologicos. Entretanto, assim como as outras regulagdes nacionais, prevé a confidencialidade de
algumas informagdes (p.ex., nome comercial, grau de pureza). Os pedidos de confidencialidade podem
resultar na reten¢ao de informacao, desde que justificados pelo potencial prejuizo da divulgagao aos
interesses comerciais do registrante ou de alguma parte interessada e que o registrante mantenha a
confidencialidade das mesmas informag¢des (UNIAO EUROPEIA, 2014).

Considerado inovador, o REACH vem servindo de modelo para a formulagdo de politicas de seguranga
quimica em outros paises como China, [ndia, Japdo, Coréia do Sul, Turquia, Maldasia e a revisao da
regulacdo estadunidense, o que leva a um Regime Internacional de produtos quimicos mais uniforme e a
uma mudanga global no gerenciamento desses produtos (BEAL et al., 2011; SCRUGGS et al., 2014).

2.4. Brasil: a proposta de legislaciao brasileira elaborada pela CONASQ

Atualmente, o Brasil ndo conta com uma legislagdo especifica dispondo sobre produtos quimicos de uso
industrial que estabeleca um inventario doméstico de substancias ja comercializadas e que exija a
notificagdo para que novas substincias sejam colocadas no mercado. Existem regulagdes brasileiras
especificas aplicadas ao controle agrotoxicos, fertilizantes, medicamentos e gases medicinais,
cosméticos e produtos de higiene pessoal, saneantes, alimentos e aditivos alimentares, produtos de uso
veterinario e para alimentacdo animal, preservativos de madeira, dispersantes quimicos e remediadores
ambientais. Em fun¢do dos diferenciados usos e riscos potenciais dessa gama de produtos, a
responsabilidade pelo controle e gerenciamento ¢ dividida entre diversos o6rgaos (MMA, 2003), com
diferentes abordagens (p.ex.: risco ambiental; risco a saude; seguranca; eficiéncia; ou alguma
combinacdo dessas avaliagdes). Com raras excecdes, o principal foco dessas regulagdes ¢ no uso de
misturas quimicas (i.e., um produto formulado) e ndo na avaliacdo da composi¢ao quimica de produtos e
artigos em geral.

A Lei Complementar n° 140, promulgada em 8 de dezembro de 2011, normatizou a cooperacdo entre a

13 O Regulamento (CE) n° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho define artigo como “um objeto ao qual, durante a
producdo, é dada uma forma, superficie ou desenho especifico que é mais determinante para a sua utilizagdo final do que a
sua composi¢do quimica” (UNIAO EUROPEIA, 2014, p. 33).

14 Para maiores informagdes sobre o impacto socioecondémico do REACH, recomenda-se as analises de Béal et al. (2011) e
Coria (2018).

15 A curadoria do banco de dados das substancias registradas no ambito do REACH ¢é da ECHA. Em atualizagdo de fevereiro
de 2021, o banco de dados contava com mais de 23.000 substancias. Disponivel em:
<https://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/registered-substances™>. Acesso em: 06 fev. 2021.
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Unido, Estados e Municipios exercicio da competéncia administrativa comum a essas esferas quanto a
protecdo ambiental e o controle da poluicdo (BRASIL, 2011). O intuito expresso ¢ que as agdes de
cooperacdo entre as esferas de governo visem a garantia do desenvolvimento sustentdvel pela integracao
de politicas governamentais. Desta forma, o controle da produgdo, comércio e uso de substancias que
representem riscos a saude humana e ao ambiente foi estabelecido como uma das agdes comuns as trés
esferas de governo.

Considerando que entre 10 a 15 mil substancias quimicas sejam comercializadas no Brasil (MMA, 2016)
e a necessidade de acdes da Unido relativas ao gerenciamento de substincias quimicas como atribuido
pela Lei Complementar n°® 140/2011, a Comissdo Nacional de Seguranga Quimica'® (CONASQ)
elaborou uma proposta de Anteprojeto de Lei'’ (BRASIL, 2018) para o controle de substancias quimicas
industriais.

A CONASQ, apds avaliar o arcabougo regulatorio de substincias quimicas em outros paises,
recomendou a ado¢do do modelo canadense para a criagdo de um inventario nacional de substancias
quimicas. A proposta de legislacio da CONASQ estabelece a criacdo do Cadastro Nacional de
Substancias Quimicas (CNSQ), a ser implementado ¢ mantido pelo 6rgdo federal de meio ambiente
competente. A previsdo ¢ de que o CNSQ seja voltado ao cadastramento de substancias (puras ou
presentes em misturas) produzidas ou importadas a partir de 1 t/a, com exigéncias informacionais sobre
a empresa fabricante/importadora, identificagdo da substincia, seus usos e classificacdes de perigo a
saude e ao ambiente. Esse cadastramento seria destinado ao Inventdrio Nacional de Substancias
Quimicas contendo as substancias existentes no mercado nacional.

A proposta conta com a criagdo de dois comités para viabilizar a avaliagdo e o gerenciamento de
substancias quimicas, ambos formados pelos orgdos federais responsdveis pelos setores de meio
ambiente, saude, trabalho e industria sob a presidéncia e coordenacao do setor de meio ambiente. O
Comité Técnico de Avaliagdo de Substincias Quimicas, o6rgdo colegiado consultivo, ¢ destinado a
avaliacdo de risco das substancias quimicas priorizadas e pela proposicao de medidas de gerenciamento
de risco ao Comité Deliberativo de Substancias Quimicas para a defini¢do de quais medidas serdo
adotadas.

A separagdo entre substancias existentes e novas, presentes em outras regulacdes nacionais ou regionais,
se mantém na proposta brasileira; e ambas as categorias estariam sujeitas a um processo de selecao para
priorizacao da avaliagdo de risco a cargo do Comité Técnico de acordo com o enquadramento em algum
dos seguintes critérios: 1) PBT (Persisténcia, Bioacumulagao e Toxicidade), com a incidéncia de ao
menos dois destes parametros; ii)) CMR (Carcinogenicidade, Mutagenicidade ou Toxicidade a
Reprodugdo); iii) Caracteristicas de disruptores enddcrinos com evidéncias cientificamente embasadas;
iv) Grande potencial de exposicdo humana ou ao meio ambiente; v) Presente em acordo ou convengdo
internacional do qual o pais seja signatario; e vi) Substancias ndo enquadradas nos critérios acima, mas
que, considerando evidéncias cientificas de graves efeitos a saide e ao ambiente, apresentem nivel de
preocupacao equivalente.

Ainda, o Anteprojeto da Lei brasileira também prevé a confidencialidade das informagdes sigilosas que
constituem segredo de industria ou comércio, considerando para tal as informagdes técnicas ou
cientificas apresentadas como forma de esclarecer processos ou métodos da fabricagdo de substancias

'® A CONASQ ¢é um colegiado intersetorial coordenado pelo MMA e vice coordenado pelo Ministério da Saude, contando
com a participagdo de 22 institui¢des publicas e privadas ¢ de ONGs. Foi instituida pelo MMA em 2000, por meio da Portaria
n° 319, como Comiss@o Coordenadora do Plano de A¢do de Seguranga Quimica (COPASQ), sendo renomeada como
CONASQ pela Portaria n® 352/2003.

170 Anteprojeto de Lei foi elaborado pelo Grupo de Trabalho “Regulagdo de Substincias Quimicas” da CONASQ, o qual se
reuniu 16 vezes entre 2014 e 2015. Apds alteracdes realizadas na plenaria do Comissdo, a proposta foi submetia a consulta
publica no segundo semestre de 2016, resultando na versdo do Anteprojeto de Lei.
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que possam gerar comportamentos anticoncorrenciais entre as empresas. Entretanto, a prerrogativa da
protecdo ambiental e da saide humana prevalece a qualquer informacao sigilosa. Por outro lado, a
proposta de lei esclarece ndo se enquadrariam como informagdes confidenciais aquelas relativas a
identidade da substancia e o seu n® CAS, seus usos recomendados, os resultados de estudos ambientais e
toxicologicos, sua classificacdo de perigo ou o resultado da avaliacdo de risco, salvo raras excegdes
passiveis de taxacdo a serem regulamentadas quanto a identidade quimica e o n° CAS.

Como instituido pelo REACH na Unido Europeia, a proposta brasileira reconhece como legitimo o
compartilhamento de dados entre fabricantes e importadores com apresentagdo conjunta de estudos que
subsidiem a avaliagdo das substancias. Outro artificio presente no REACH e mimetizado na proposta
brasileira ¢ a mutualizagdo dos custos de estudos inéditos no Brasil realizados por
fabricantes/importadores mediante a compensagao por outros fabricantes/importadores que se

beneficiem dos dados.

O Onus da prova na proposta de lei recai sobre o governo para demonstrar o risco das substancias a
serem comercializadas nacionalmente. Entretanto, como forma compensatoria, institui uma taxa para a
avaliacao de risco.

Nio obstante, considerando o recente Decreto n° 9.759/2019, a CONASQ pode ser considerada extinta'®,
ou, a0 menos, com as suas atividades suspensas, de forma a prejudicar os avangos necessarios quanto ao
gerenciamento de produtos quimicos (BRASIL, 2019; STRINGER, 2019). Tal inexisténcia de regulacao
relativa a avaliagdo de substancias limita a atuagao governamental no gerenciamento dos seus riscos
humanos e ambientais.

3. Comparativo das Abordagens de Priorizacio para Avaliacdo de Produtos
Quimicos de Uso Industrial

Considerando as variadas abordagens relacionadas ao controle de produtos quimicos industriais tratadas
anteriormente, ¢ apresentado um resumo das regula¢des estadunidense, canadense e europeia, assim
como de proposta de regulacao brasileira (Tabela 1). O foco do resumo comparativo se da nas estratégias
de prioriza¢dao de uma grande gama de substancias, os quais permitem focar recursos para a avaliagao de
Seus Tiscos.

As avaliagdes de risco de substancias quimicas dependem de informagdes tanto dos perigos intrinsecos
da substancia como da exposicao a ela. De forma geral, essas avaliagdes de risco a substancias consistem
em trés etapas:

e Avaliacdo do perigo: compreende a identificagdo do perigo, que informa as propriedades
toxicologicas e ecotoxicologicas da substancia, p.ex., carcinogenicidade ou toxicidade aguda a
organismos aquaticos; € a caracterizagdo do perigo, que define as doses nas quais efeitos
adversos sdo observados;

e Avaliacao da exposi¢ao: sao considerados a quantidade da substancia presente no ambiente, por
medig@o ou estimativa, e o nivel de contato do receptor ecologico com ela;

e (aracterizacdo do risco: ¢ a combinacdo das informagdes das etapas anteriores de forma a
concluir sobre a natureza e a gravidade do risco, e implementar medidas de gerenciamento de
risco adicionais, Se necessario.

Um grande desafio que complica a avaliagdo de substancias ¢ a auséncia de informagado necessaria a sua

'8 O Decreto n° 9.759, de 11 de abril de 2019, extinguiu os colegiados da administragdo publica federal instituidos por decreto
ou atos normativos inferiores (p.ex.: Portarias).
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avaliacdo, devendo ser incentivada a redugdo dessa lacuna informacional a fim de se obter uma
seguranga quimica. A impossibilidade de avaliacdo imediata de todas as substancias comercializadas e a
limitacdo de recursos dos governos e das industrias levam a necessidade de processos de priorizagdao
para a identificagdo de quais substancias sdo mais preocupantes em relagdo aos seus potenciais impactos
no ambiente ¢ na saude humana (BOTOS; GRAHAM; ILLES, 2018). Variados arranjos institucionais
responsaveis pelas avaliacdes de risco apresentam diferentes estratégias de priorizacdo quanto as
substancias, critérios de selecdo e fontes de dados utilizadas (Tabela 1). Portanto, a sustentacdo logica
desses processos que servem de ferramenta para a tomada de decisoria deve ser transparente.

Tabela 1. Comparagdo da base regulatoria para priorizagdo de substancias quimicas industriais comercializadas com fins de

avaliagdo governamental dos E.U.A., Canada e Unido Europeia e da proposta de lei Brasileira.

Parametros E.U.A. Canada Uniao Europeia Brasil
(previsao conforme
anteprojeto de lei)
Regulacio de Legislagdo especifica  Legislagdo ambiental ~ Legislacdo especifica  Foi elaborado pela
substancias quimicas para substancias abrangente — Lei para substancias CONASQ um
industriais quimicas — Lei de Canadense de quimicas — anteprojeto de lei

Controle de
Substancias Toxicas
(TSCA), de 1976, ¢
sua revisao pela Lei
Lautenberg de
Seguranca Quimica
(LCSA), de 2016.

Protegdo Ambiental
(CEPA), de 1999.
Além das substancias
quimicas, abrange
assuntos como
diversos que podem
ser correlatos (p.ex.:
ambiente marinho e
residuos perigosos).

Regulamento (CE) N°
1907/2006, ou
REACH (Registro,
Avaliagdo,
Autorizagdo e
Restrigdo de Produtos
Quimicos).

especifica para o
controle de
substancias quimicas.

Inventario de

Inventario U.S.

Lista de Substancias

Inventario da

O anteprojeto de lei

substancias TSCA, com >40.000 Domésticas (DSL), Comunidade Europeia prevé a criagdo do
existentes substancias ativasno ~ com ~23.000 (EC Inventory), com Cadastro Nacional de
mercado. substancias mais de 106.000 Substancias Quimicas
comercializadas no substancias. (CNSQ) - prazo de 3
periodo da sua anos para inclusdo de
criagdo. informagoes a fim de
constituir o inventario
de substancias
existentes.
Orgio(s) U.S. EPA (Agénciade Environment Canada ~ ECHA (Agéncia Previsao de Comité
competente(s) Protecdo Ambiental).  (Ministério do Meio Europeia de Produtos ~ Técnico de Avaliacao
Ambiente e Mudangas Quimicos). composto pelos
Climaticas) e Health orgaos federais de
Canada (Ministério da meio ambiente,
Saunde). trabalho, satude e
inddstria.
Priorizacio para Defini¢do de 20 Categorizagdo Todas as substancias Todas as substancias

avaliacio

substancias de alta
prioridade para
avaliagdo de risco e
20 de baixa prioridade
(para as quais ndo ha
necessidade de

completa das ~23.000
substancias da DSL,
resultando em 4.300
substéncia a
receberem avaliagdes
aprofundadas (de
risco) até 2020.

devem apresentar um
conjunto de dados
minimos. > 1 t/a tém
avaliagdo de perigos.
As substancias
consideradas
perigosas > 10 t/a t€m

existentes que
constardo do CNSQ e
as novas substancias
serdo selecionadas e
priorizadas para
avaliacdo. Os critérios
de selecao
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Parametros

E.U.A.

Canada

Unifio Europeia

Brasil

(previsdo conforme
anteprojeto de lei)

avaliagdo de risco no
momento).
Novas substancias sdo

Novas substancias sdo
avaliadas previamente
a sua entrada no

avaliagdo de
exposi¢ao e
caracterizagdo do

encontram-se
previstos no
anteprojeto de lei, mas

avaliadas previamente = mercado. risco. A ECHA realiza  a aplicagdo
a sua entrada no a priorizagdo de dependeria de
mercado. substancias presentes  regulamentagdo a
em lista de posteriori.
substincias candidatas
para autorizagdo de
uso continuado.
Critérios de selecio Resultados de Substancias Substancias CMR(a);  Substancias PBT;
para priorizacio persisténcia e inerentemente toxicas  Substancias PBT(b); Substancias CMR;
bioacumulagio, alta a humanos ou ao Substancias Caracteristicas de
toxicidade aguda ou ambiente e mPmB(c); disruptores
cronica (PBT), ou persistentes e/ou Substéancias de uso endocrinos;
carcinogenos bioacumulativas; disperso generalizado ~ Relevante potencial
humanos Substancias com ou de grandes de exposi¢do humana
reconhecidos; maior potencial de volumes (> 1.000 t). e ambiental,
Dados de exposi¢ao exposi¢cdo humana. Substancias
(p.ex.: identificadas em
biomonitoramento, tratados e convengdes

produtos infantis).

internacionais.

Fontes
informacionais

Informagéo disponivel
sobre o perigo, a
exposicdo € o
potencial de
persisténcia e/ou
bioacumulagio,
exposicao de
subpopulagdes
vulneréaveis ou da
populacao geral
(estocagem proxima a
fontes de agua
potavel).

Uso de meios
voluntarios para a
coleta de dados e, se
necessario, a agéncia
pode solicitar a
geragao e
apresentagdo de novos
dados.

Informacdes da
induastria canadense,
de pesquisas
académicas e
disponiveis em outros
paises.

Substancias
(potencialmente)
toxicas devem ser
informadas pelos
fabricantes/
importadores. O
governo pode solicitar
a submissao de
informagdes ou testes.

Dados do registro de
substancias € outros,
referentes a
classificagao,
rotulagem e
armazenamento das
substancias.

Os fabricantes/
importadores e, em
algumas situagdes,
usudarios a jusante sdo
responsaveis pela
geracao e
fornecimento das
informagdes.

Informacdes da
industria, de pesquisas
académicas e
disponiveis em outros
paises.

Fabricantes e
importadores deverdo
fornecer informagoes,
estudos e fichas de
dados de seguranca
complementares
quando solicitados.

Fonte: Elaboragao propria.
Nota:(a) CMR — Carcinogénica, Mutagénica ou toxica a Reproducdo; (b) PBT — Persistente, Bioacumulativa e Toxica; (c)
mPmB — muito persistente e muito bioacumulativa.

Os EUA ja possuiam uma estrutura institucionalizada que permitia a priorizacao e consequente avaliacao
das substancias existentes em seu inventario doméstico (Inventdrio TSCA), por mais morosos que
fossem esses processos (APPLEGATE, 2008). Entretanto, somente com a revisao da Lei de Controle de
Substancias Toxicas (TSCA) pela Lei Frank R. Lautenberg de Seguranca Quimica (LCSA), de 2016,
houve a regulacdo do processo de avaliacdo da seguranga dos produtos quimicos existentes, a ser
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realizado em trés fases' pela U.S.EPA: i) Priorizago; ii) Avaliagdo de Risco; e iii) Gerenciamento de
Risco.

A priorizagdo das substancias existentes na U.S.EPA ¢ um processo continuo a ser finalizado entre 9 e
12 meses apds a selecdo de candidatas e que identifica tanto substancias de alta prioridade como de
baixa prioridade, a partir de suas caracteristicas intrinsecas (persisténcia, bioacumulagao, toxicidade e
carcinogenicidade). Sdo consideradas as informagdes disponiveis sobre os seguintes aspectos relacionais
a riscos ambientais e populacionais, incluindo subpopulag¢des vulneraveis (p.ex., criangas): (i) potencial
perigo e exposi¢do a substancia; (ii) persisténcias e bioacumulagdo; (iii) subpopulacdes expostas ou
vulneraveis; (iv) estocagem da substincia na proximidade de importantes fontes de dgua potavel; (v)
condi¢des ou alteragdes significativas das condigdes de uso; e (vi) volume ou mudangas significativas no
volume fabricado ou processado. Deve ser considerada a qualidade e suficiéncia dos dados disponiveis
para a selegdo das substincias a serem priorizadas de maneira que a agéncia estadunidense consiga
atender ao prazo regulamentar.

No Canad4, a Lei de Protecdo Ambiental revisada em 1999 (CEPA 1999) havia instituido a necessidade
de categorizacao das quase 23.000 substancias existentes no seu inventario doméstico (DSL) para avaliar
os seus efeitos potenciais no ambiente € na saide humana®. Em um processo bipartite para estabelecer
prioridades para a avaliagao de risco, o Ministério do Meio Ambiente e Mudangas Climaticas canadense
tem competéncia para identificar as substincias existentes que apresentam caracteristicas PBT
(persistentes, bioacumulativas ou toxicas); enquanto o Ministério da Saude ¢ responsavel pela
identificacdo daquelas substancias toxicas a humanos ou com grande potencial de exposicdo,
considerando, além das propriedades de persisténcia e bioacumulagdo, as formas de uso de uma
substancia.

Vale ressaltar que o prazo regulamentar para a finalizagdo da categorizacao das 23.000 substancias
cadastradas no inventario (comercializadas entre 1984 ¢ 1986) foi o ano de 2006. Tal prazo foi cumprido
com éxito pelo governo canadense, de forma criteriosa sem alteragdo ao longo do processo, levando a
uma maior certeza ¢ consolidando a legitimidade da identificacio de quase 4.000 substancias
prioritarias. Contudo, a impossibilidade de alteragdo de critérios também ¢ uma desvantagem ao
desconsiderar o avango de conhecimento cientifico e possiveis novas abordagens sobre a avaliacio de
substancias quimicas.

Com uma visao diferenciada quanto ao 6nus da prova da seguranga das substancias quimicas em uso, a
Unido Europeia estabeleceu como principio de que se nao ha dados suficientes e confidveis sobre a
seguranga de um produto, a ser garantida por quem detém maiores informagdes
(produtores/importadores), ndo ha como tal produto circular no mercado até que seja comprovado o risco
por quem tem menos acesso as informacgdes (governos). Desta forma, todas as substincias (existentes e
novas) registradas pela agéncia supranacional ECHA devem apresentar o mesmo conjunto de
informagdes, harmonizando exigéncias basicas para a identificacdo de substincias de elevada
preocupacdo. As substancias de elevada preocupacdo sdao consideradas como: i) cancerigenas,
mutagénicas ou toxicas para a reprodu¢do (CRM); ii) substincias persistentes, bioacumulaveis ou

19 Para cada uma das trés fases do processo de avaliagdo da seguranca, iniciado para uma substincia listada como prioritaria,
deve ser cumprido prazo regulamentar (Priorizagdo — 9 a 12 meses; Avaliagdo de Risco — 3 a 3,5 anos para publicag@o apds
identificagdo de alta prioridade; Gerenciamento de Risco — 2 anos apds publicagdo da avaliagdo de risco). Um resumo do
processo de avaliagdo da seguranca quimica esta disponivel em
<https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca’how-epa-evaluates-safety-existing-chemicals>. Acesso
em 06 mar. 2021.

20 O processo de categorizacio das substincias existentes no inventario canadense, instituido na revisdo da lei canadense de
protecdo ambiental em 1999, ¢é esclarecido publicamente. Disponivel em:
<https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/canada-approach-chemicals/categorization-chemical-
substances.html>. Acesso em: 06 mar. 2021
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toxicas (PBT); iii) substancias muito persistentes ¢ muito bioacumulaveis (mPmB); iv) substancias com
nivel de preocupagdo equivalente (p.ex., desreguladores enddcrinos, sensibilizantes respiratorios).

O processo de priorizagdo de substincias ¢ levado a cabo pela ECHA, a qual avalia periodicamente a
lista de substancias candidatas para identificar aquelas que serdo incluidas na lista de substancias sujeitas
a autoriza¢do®'. Por um processo de pontuagio?, sdo priorizadas aquelas substincias com propriedades
PBT ou mPmB; de utilizagdo dispersiva generalizada (p.ex., uso doméstico); ou que envolvam grandes
volumes.

O Brasil ainda carece de legislagdo que trate do controle de substincias quimicas e a alteragdo desse
cenario ndo ocorrerd em curto prazo. Contudo, ja existem duas propostas legislativas: i) o ja citado
Anteprojeto de Lei elaborado pela CONASQ entre 2014 e 2018, dispondo sobre o inventario, a avaliacao
e o controle de substincias quimicas; e ii) o Projeto de Lei n® 6.120/2019%, o qual dispde sobre a criagio
de inventario doméstico de substancias quimicas. Sera considerado aqui apenas o Anteprojeto de Lei da
CONASQ, tendo em vista a sua temporalidade, prévia consulta publica, alinhamento as boas praticas
internacionais de gerenciamento de substancias quimicas, clareza dos mecanismos de avaliagdo e
gerenciamento de riscos ambientais e a satide humana, bem como apoio da propria inddstria quimica®.

Na proposta legislativa brasileira, as substancias quimicas existentes com produgdo ou importacao anual
média superior a 1 tonelada nos trés anos anteriores a sua possivel promulgagao comporiam o Cadastro
Nacional de Substancias Quimicas (CNSQ). O CNSQ a formar futuramente o inventario brasileiro
exigiria, no prazo de trés anos apds a sua disponibilizagdo, um conjunto minimo de informagdes sobre a
identificacdo de fabricante/importador e da substancia, quantidade de producdo ou importagdo, usos
recomendados e classifica¢ao de perigo.

Aquelas substancias existentes no Inventario Nacional de Substincias Quimicas, bem como novas
substancias, seriam selecionadas e priorizadas para avaliacdo de risco ambiental e a saide humana. Na
proposta legislativa, foram definidos os seguintes critérios de selecdo para priorizagdo: i) substancias
persistentes e/ou bioacumulativas e/ou toxicas (PBT) ao meio ambiente; ii) substancias carcinogénicas,
mutagénicas ou toxicas a reprodu¢do (CMR); iii) substancias com caracteristicas de disruptores
endocrinos; iv) relevante potencial de exposi¢do humana ou ambiental; v) sinalizada como preocupante
em acordos ou convengdes internacionais subscritos pelo Brasil. Entretanto, a aplicagdo destes critérios
por um Comité Técnico de Avaliacdo de Substancias Quimicas ainda seria objeto de regulamentagao.
Além disso, a proposta de Lei ndo apresenta prazo para o processo de priorizagdo para avaliagdo de
risco, sendo apenas facultado ao Comité Técnico, quando oportuno e dentro da sua capacidade de
analise, a recomendagdo ao Comité Deliberativa de Substancias Quimicas para publicacdo perioddica de

21 A lista de substancias sujeitas a autorizagdo provém do processo de autorizagdo, um dos ramos do Regulamento REACH,
para o uso continuado de substancias que suscitam alta preocupagdo. A autorizagdo dessas substancias tem por objetivo
fomentar a sua substitui¢do por outras substancias ou tecnologias menos danosas e economicamente viaveis. O processo de
autorizagdo esta disponivel em: https://echa.europa.eu/pt/substances-of-very-high-concern-identification-explained.

22 Maiores informagdes sobre a abordagem da ECHA e os critérios de avaliagdo para a priorizagdo podem ser obtidas em:
<https://www.echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc prior_in_recommendations en.pdf/e18a6592-11a
2-4092-bf95-97¢77b219cc8>. Acesso em: 06 mar. 2021

2 O Projeto de Lei n® 6.120/2019 esta integralmente disponivel na pagina da CAmara dos Deputados. Disponivel em:
<https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop _mostrarintegra;jsessionid=661E6D65B475E1B88AB992E581CA6CB4.pr
oposicoes WebExterno1?codteor=1840944 & filename=Avulso+-PL+6120/2019>. Acesso em: 14 fev. 2021.

?* Virios representantes da indistria quimica destacam a adequagio da proposta elaborada pela CONASQ, debatida por anos
com as partes interessadas (governo, industria, sociedade civil e sindicatos), apoiando o uso do anteprojeto da CONASQ em
substituicdo ao Projeto de Lei n° 6120/2019. Uma carta de apoio ao texto, assinada por varias entidades do setor em
25/08/2020, veio a ser encaminhada ao presidente da Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
(CMADS), a época. Disponivel em:
<https://www.fpquimica.org.br/regula%C3%A7%C3%A30-de-subst%C3%A2ncias-qu%C3%ADmicas>. Acesso em:
14/02/2021.
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planos de trabalho para a avaliagao de risco.

O o6nus da avaliagdo de risco seria compartilhado entre governo e industria, ao passo que o Comité
Técnico seria responsavel pelo uso de informagdes e estudos disponiveis, mas também havendo
competéncia para demandar de fabricantes e importadores informagdes complementares, novos estudos
e fichas de dados de seguranca.

4. Consideracoes finais

O Brasil ainda carece de uma regulag@o de aborde os riscos quimicos conhecidos ou desconhecidos para
o devido controle de substancias perigosas de uso industrial de forma a contribuir para a preserva¢ao
ambiental e da satide e do bem-estar humano.

Com a grande variedade de substancias presentes no mercado nacional, o processo de priorizagao para a
avaliagdo de riscos € essencial, apesar de desafiador com o cendrio de reducdo de recursos publicos, € o
exemplo canadense demonstra o éxito do esfor¢o multilateral em categorizar todas as substancias do seu
inventario doméstico.

Nesse sentido, a coleta de informacdes ¢ tarefa que deve ser realizada com apreco a garantia da
qualidade e ndo a um grande volume de dados. A responsabilizacdo pela geracdo de informagdes sobre
as substancias e identificagdo de perigos e riscos ¢ de suma importancia, uma vez que as alternativas
analisadas neste artigo podem vir a apresentar diferentes resultados em termos da avaliacdo de
regulagdes que tém por objetivo final garantir uma seguranca quimica que previna efeitos adversos das
substancias comercializadas.

Tal seguranga sO6 deverd ser obtida se devidamente aplicado o principio da precaugdo para o
gerenciamento de risco e se as regulagdes considerarem o principio da substitui¢do, fomentando
inovag¢ao a fim de cria¢do de alternativas mais seguras as substancias perigosas.

E possivel observar uma aparente harmonizagio internacional das regulagdes voltadas a avaliagdo de
substancias quimicas, considerando uma maior abrangéncia regulatoria em substitui¢do a regulagdes de
classes de produtos quimicos levando em conta, por exemplo, determinado uso ou emissao ambiental.
As abordagens de avaliacdo de substincias das regulacdes analisadas e da proposta brasileira sdo
voltadas para o risco, isto ¢, levando em conta ndo apenas as propriedades quimicas intrinsecas, mas
também os possiveis cendrios de exposi¢do. Contudo, observa-se a caréncia de abordagens que tratem
das misturas de substancias de uso industrial, o que pode ser fruto da grande quantidade de substancias,
da complexidade das possiveis utilizacdes destas substancias e das incertezas cientificas e auséncia de
informagades.

Ainda que o Brasil pretenda acompanhar o modelo canadense para referenciar os trabalhos da
regulamentagdo do gerenciamento de produtos quimicos, a realidade interna apresenta muitos pontos que
devem ser fortalecidos. Um deles reside na necessidade primaz de criagdio do Comité Técnico de
Avaliagdo composto pelos orgaos federais de meio ambiente, trabalho, satde e industria. A
regulamentacdo, articulada a mecanismos eficientes de cumprimento desse regramento sao fundamentais
para prote¢ao de todos os envolvidos na cadeia de custddia dos produtos. Frente ao que foi exposto no
artigo, a experiéncia dos EUA, Canada e Unido Europeia apontaram para a constru¢do de marcos legais
fundamentais, baseados no principio da precaugdo. Ao seguir essa linha, o Brasil pode construir padrdes
de atendimento ao mercado internacional, mesmo que se depare com descompasso na observancia de
politicas publicas voltadas para o desenvolvimento sustentavel.
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