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1. PRODUTOS QUIMICOS SUSTENTAVEIS PARA A TRANSICAO ECOLOGICA E
DIGITAL

O Pacto Ecoldgico Europeu?, a nova estratégia de crescimento da Unido Europeia, colocou a
UE na via para se tornar numa economia sustentavel, circular e neutra e neutra do ponto de
vista climatico até 2050. Estabeleceu igualmente o objetivo de proteger melhor a saude
humana e o ambiente no contexto de uma abordagem ambiciosa para combater a poluicéo
proveniente de todas as fontes e avancar para um ambiente livre de substancias tdxicas. Os
produtos quimicos estdo omnipresentes na nossa vida quotidiana e desempenham um
papel fundamental na maior parte das nossas atividades, uma vez que fazem parte de
praticamente todos os aparelhos que utilizamos para garantir 0 nosso bem-estar, proteger a
nossa saude e seguranca e responder aos novos desafios com inovacgdo. Os produtos quimicos
sdo também os elementos constitutivos de tecnologias, matérias e produtos diversos eficientes
em termos energeéticos e de recursos, ndo poluentes e com baixas emissdes de carbono. O
aumento da capacidade de investimento e inovadora da inddstria quimica para fabricar
produtos quimicos seguros e sustentaveis serd vital para oferecer novas solugdes e apoiar
tanto a transicéo ecoldgica como digital da nossa economia e da nossa sociedade.

Contudo, os produtos quimicos com propriedades perigosas podem prejudicar a saude
humana e o ambiente. Embora nem todos os produtos quimicos perigosos suscitem as
mesmas preocupacdes, alguns desses produtos causam cancro, afetam os sistemas imunitario,
respiratorio, enddcrino, reprodutivo e cardiovascular, enfraquecem a resiliéncia humana e a
capacidade de resposta as vacinas®, além de aumentarem a vulnerabilidade as doencas®.

A exposicdo a estes produtos quimicos nocivos constitui, por isso, uma ameaca para a saude
humana. Além disso, a poluicdo quimica é um dos principais fatores de risco para a Terra’,
afetando e amplificando as crises planetarias, como as alteracdes climéticas, a degradacdo dos
ecossistemas e a perda de biodiversidade®. Os novos produtos quimicos e materiais devem ser
intrinsecamente seguros e sustentaveis, desde a producdo até ao fim da vida til, havendo que
empregar novos processos e tecnologias de fabrico para permitir a transicdo da indudstria
quimica para a neutralidade climética.

A UE ja dispGe de um dos quadros regulamentares mais abrangentes e protetores para
0s produtos quimicos, com o apoio da base de conhecimentos mais avancada a nivel
mundial. Este quadro regulamentar esta a tornar-se cada vez mais um modelo para as normas
de seguranca em todo o mundo®. E um facto incontestavel que a UE tem tido éxito na criacao
de um mercado interno dos produtos quimicos que funciona eficientemente, na reducdo dos
riscos para os seres humanos e para 0 ambiente inerentes a determinados produtos quimicos
perigosos, como 0s agentes cancerigenos’ e os metais pesados®, e na criacdo de um quadro
legislativo previsivel para as empresas funcionarem.

! COM(2019) 640.

2 Substancias como 0 PFOS e 0 PFOA estéo associadas & reducdo da resposta dos anticorpos a vacinagio; EFSA, Parecer
cientifico relativo ao PFAS.

«Linking pollution and infectious disease», Chemical & Engineering News, 2019; «Environmental toxins impair
immune system over multiple generations», Science Daily, 2.10.2019.

Rockstrém, J., et al., «Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity», Ecology and Society, 2009.
Séo disso exemplo os efeitos negativos nos polinizadores, insetos, ecossistemas aquaticos e populagdes de aves.
Bradford, A., The Brussels effect, 2020.

Estima-se que, nos ultimos 20 anos, foram evitados na UE 1 milh&o de novos cancros; SWD(2019) 199.

Nomeadamente o mercurio, o cddmio e o arsénio, SWD(2019) 199.
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Factos e nimeros sobre os produtos quimicos, a industria quimica® e a legislacdo no dominio
dos produtos quimicos

e As vendas mundiais de produtos quimicos totalizaram 3 347 mil milhdes de euros em 2018,
sendo a Europa o segundo maior produtor (16,9 % das vendas), embora esta percentagem
tenha diminuido para metade nos Gltimos 20 anos e as previsGes apontem para que continue a
diminuir até 2030, passando da segunda para a terceira posicao.

e A industria quimica é a quarta maior indudstria da UE, contando com 30 000 empresas, 95 %
das quais sdo PME, e emprega diretamente cerca de 1,2 milhdes de pessoas e 3,6 milhdes
indiretamente.

e O direito da UE é constituido por um quadro abrangente que inclui cerca de 40 instrumentos
legislativos, nomeadamente o Regulamento relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e
restricio dos produtos quimicos (REACH)Y, o Regulamento relativo & classificacéo,
rotulagem e embalagem de substancias perigosas (CRE)* e, entre outros, a legislacdo no
dominio da seguranca dos brinquedos, dos cosméticos, dos biocidas, dos produtos
fitossanitarios, dos géneros alimenticios, dos agentes cancerigenos no local de trabalho, bem
como a legislacdo em matéria de protecdo do ambiente.

e Os estudos de biomonitorizagdo humana na UE apontam para a presenca de um ndmero
crescente de diferentes produtos quimicos perigosos no sangue e nos tecidos das pessoas,
incluindo determinados pesticidas, biocidas, produtos farmacéuticos, metais pesados,
plastificantes e retardadores de chama?. A exposicdo pré-natal combinada a vérios produtos
quimicos provocou a reducéo do crescimento fetal e da taxa de natalidade®®.

e 84 % dos europeus estdo preocupados com o impacto dos produtos quimicos presentes nos
bens de consumo correntes na sua saude e 90 % com o impacto desses produtos no
ambiente™,

No entanto, para fabricar e empregar produtos quimicos sustentaveis que permitam realizar a
transicdo ecoldgica e digital e a proteger o ambiente e a saude humana, sobretudo a de grupos
vulneraveis™, ha que apostar numa inovacdo que conduza & transicdo ecoldgica na
indastria quimica e nas respetivas cadeias de valor, bem como fazer evoluir a politica da
UE em vigor no dominio dos produtos quimicos para que possa dar respostas mais
rapidas e eficazes aos desafios que os produtos quimicos perigosos colocam. Em paralelo,
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CEFIC, Facts and Figures, 2020.

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (JO L 396
de 30.12.2006).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (JO L 353
de 31.12.2008).

Comisséo Europeia, Estudo preparatério da estratégia para um ambiente sem substancias toxicas, p. 123.

Ibid.

Eurostat, Eurobarémetro, 2020.

No que se refere ao ambito de aplicacdo da presente estratégia, os grupos vulneraveis sdo as populagdes mais vulneraveis
a exposi¢do a produtos quimicos, uma vez que, por diferentes motivos, tém uma maior sensibilidade ou um limiar mais
baixo para efeitos de salde, estdo mais expostos ou sdo mais suscetiveis de estar expostos ou tém uma capacidade
reduzida para se protegerem. Os grupos vulneraveis incluem, normalmente, as mulheres gravidas e lactantes, os fetos, os
lactentes e as criancgas, 0s idosos, bem como os trabalhadores e residentes sujeitos a uma exposi¢do quimica elevada e/ou
prolongada.
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importa garantir que todos os produtos quimicos sejam utilizados de forma mais segura e
sustentavel, reduzindo ao minimo a utilizacdo e promovendo a substitui¢cdo, na medida do
possivel, dos produtos quimicos com efeitos cronicos para a saude humana e o ambiente —
substancias que suscitam preocupacdo’® — e eliminando progressivamente os mais nocivos
cuja utilidade ndo seja essencial para a sociedade, em especial os presentes em produtos de
consumo.

Um quadro regulamentar mais coerente, previsivel e reforcado, em articulagdo com
incentivos ndo regulamentares, impulsionard a inovagao necesséaria e proporcionard maior
protecdo, reforcando simultaneamente a competitividade da industria quimica europeia e as
suas cadeias de valor. A fim de assegurar condigdes de concorréncia equitativas entre os
intervenientes da UE e de paises terceiros, a UE deve assegurar o pleno cumprimento das
suas regras em matéria de produtos quimicos, tanto a nivel interno como nas suas fronteiras,
e promové-las como padrdo universal, em conformidade com 0s Nn0ssos cCOmMPromissos
internacionais.

A pandemia de COVID-19 néo s6 contribuiu para a urgéncia da protecdo da satde humana
e planetaria, como também para tomarmos consciéncia de que as cadeias de fabrico e de
abastecimento se tornaram cada vez mais complexas e globalizadas no caso de alguns
produtos quimicos de importancia critica, como os produtos farmacéuticos. A UE deve
reforcar a sua autonomia estratégica aberta com cadeias de valor resilientes e diversificar
0 aprovisionamento sustentavel de produtos quimicos cuja utilizagdo seja fundamental para a
nossa salde e para alcangcar uma economia circular, com impacto neutro no clima.

A presente estratégia destaca os dominios em que a Comissdo pretende realizar mais
progressos, em estreita concertacdo com as partes interessadas, a fim de aperfeicoar estes
objetivos no ambito de processos rigorosos de avaliacdo de impacto baseados nos vastos
elementos de prova ja recolhidos sobre o desempenho da legislagdo em vigor'’. A Comissio
criard uma mesa redonda de alto nivel com representantes da industria, incluindo as PME,
dos meios cientificos e da sociedade civil, para concretizar 0s objetivos da estratégia em
didlogo com as partes interessadas em causa. Os debates previstos nessa mesa-redonda
centrar-se-d0 em particular sobre a forma de tornar a legislagdo sobre os produtos quimicos
mais eficiente e eficaz e como impulsionar o fabrico e 0 emprego de produtos quimicos
inovadores e sustentiveis em todos os setores.

2. RUMO A UM AMBIENTE LIVRE DE SUBSTANCIAS TOXICAS: UMA NOVA VISAO
A LONGO PRAZO PARA A POLITICA DA UE NO DOMINIO DOS PRODUTOS
QUIMICOS

Quase 20 anos ap6s a primeira abordagem estratégica a gestdo dos produtos quimicos na
Europa®®, chegou 0 momento de definir uma nova visdo a longo prazo para a politica da
UE em matéria de produtos quimicos. Em conformidade com o Pacto Ecoldgico Europeu,

16" No contexto da presente estratégia e agles conexas, principalmente as relacionadas com a economia circular, incluem-se

nestas substancias as que produzem efeitos crénicos para a salde humana ou para o ambiente (lista de substancias
candidatas no Regulamento REACH e no anexo VI do Regulamento CRE), mas também as que impedem a reciclagem
de matérias-primas secundérias seguras e de alta qualidade.

7 Nomeadamente os recentes balancos de qualidade e avaliac@es da legislacdo da UE em matéria de produtos quimicos.

8 com(2001) 88.
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a estratégia visa um ambiente livre de substancias toxicas, em que os produtos quimicos sao
produzidos e utilizados de forma a maximizar o seu contributo para a sociedade,
incluindo a realiza¢do da transicdo ecoldgica e digital, e evitando, simultaneamente, danos
para 0 planeta e para as geracOes atuais e futuras. Atribui a industria da UE um papel
competitivo, a escala mundial, na producdo e utilizacdo de produtos quimicos seguros e
sustentaveis. A estratégia propde um roteiro e um calendério claros para a transformacédo da
industria, com o objetivo de atrair investimento em produtos e métodos de producao seguros
e sustentaveis.

Proteger a saude e o

Incentivar a inovacdo
ambiente

Promaver o desenvolvimento de produtos quimicos e
matérias seguros e sustentdveis, processos e
tecnologias  de  produgdo  limpos,  instrumentos
inovadores de ensaio e avaliagio de risco

Utilizar produtos gquimicos seguros prevenindo
simultaneamente danos para o ser humano e o
ambiente ao evitar a utlizagdo n3o essencial de
substncias gue suscitam preocupagso

Produtos quimicos
seguros e sustentaveis

N

Minimizar e
controlar

Minimizar 2 exposicdo humana e ambiental a
substincias perigosas para a salide e o ambiente,
através de medidas de gest3o do risco e da
disponibilizagdo de informagdo completa aos
utlizadores de produtos quimicos

Eliminar, na medida do possivel, substancias que
suscitam  preocupacdo nes residuos e nas
matérias-primas secundarias e restaurar o bom
estado de qualidade da sadde humana e

Promover processos de produgdo modemos e
inteligentes, utilizagdes e modelos empresariais
sequros e sustentdveis, a oferta de produtos
quimicos como um servico e solugies informdticas
de rastreio de produtos guimicos

Promover solucdes de reciclagem seguras e limpas,
incluindo a rediclagem guimica, tecnologias de
gestdo de residuos e soluges de descontaminacio

ambiental

Figura: A hierarquia sem substancias toxicas — uma nova hierarquia na gestao dos produtos quimicos

Além disso, a estratégia define um percurso para a implementagdo desta visdo através de
acOes destinadas a apoiar a inovacdo no dominio dos produtos quimicos seguros e
sustentaveis, reforcar a protecdo da saide humana e do ambiente, simplificar e reforgar o
quadro juridico aplicavel aos produtos quimicos, criar uma base de conhecimentos
abrangente para apoiar a elaboracdo de politicas com base em dados concretos e dar o
exemplo da boa gestdo dos produtos quimicos a nivel mundial.

2.1. Inovacdo direcionada a produtos quimicos seguros e sustentaveis na UE

A transicdo para produtos quimicos concebidos para serem seguros e sustentaveis nao é
apenas uma urgéncia da sociedade, mas também uma grande oportunidade econémica, bem
como uma componente fundamental da recuperacao da crise da COVID-19 na UE. Tendo em
conta as tendéncias na producdo quimica mundial, a inddstria quimica da UE tem agora a
oportunidade de recuperar a competitividade por meio do desenvolvimento de produtos
quimicos seguros e sustentaveis e de encontrar solu¢Bes sustentaveis para todos os setores,
nomeadamente para os materiais de construcdo, os téxteis, a mobilidade hipocarbonica, as
baterias, as turbinas eblicas e as fontes de energia renovaveis. A proposta da Comissdo sobre
0 instrumento Next Generation EU, bem como o seu Mecanismo de Recuperacdo e
Resiliéncia, preveem que os Estados-Membros invistam em projetos que facilitem a transicéo
ecologica e digital das industrias europeias, incluindo no setor quimico, e aumentem a
competitividade da industria sustentdvel da UE. A transicdo para produtos quimicos
sustentaveis terd igualmente que aferir as consequéncias socioeconémicas, nomeadamente o
impacto no emprego em determinadas regides, setores e trabalhadores.



2.1.1. Promover produtos quimicos concebidos para serem seguros e
sustentaveis

A Europa tem empresas pioneiras e capacidade cientifica e tecnica para liderar a transicdo
para uma abordagem da seguranca e sustentabilidade dos produtos quimicos desde a
concecdo®. Estabeleceram-se, em grande medida, iniciativas regulamentares e de mercado,
mas a substituicdo das substdncias mais nocivas ndo ocorreu ao ritmo previsto® e os
pioneiros continuam a enfrentar grandes obstaculos econémicos e técnicos?. Esta transicéo
requer politicas e apoio financeiro mais solidos, bem como aconselhamento e assisténcia,
em especial para as PME, e exige um esforco concertado de todos: autoridades, empresas,
investidores e investigadores.

Importa explorar instrumentos regulamentares® que permitam impulsionar e recompensar a
producdo e a utilizacio de produtos quimicos seguros e sustentaveis. E particularmente
importante incentivar a industria a dar prioridade a inovagdo no sentido de substituir, na
medida do possivel, as substancias que suscitam preocupac&o®. A transicdo para produtos
quimicos seguros e sustentaveis desde a conce¢do, como 0s produtos quimicos bioldgicos
sustentaveis®™, e o investimento na procura de alternativas as substancias que suscitam
preocupacdo sdo fatores fundamentais para a saude humana e o ambiente, bem como uma
condicdo prévia importante para alcangar uma economia circular limpa.

SEGURANCA E SUSTENTABILIDADE DESDE A CONCECAO
Acoes a realizar pela Comisséo:

e Definir critérios europeus para produtos quimicos seguros e sustentaveis desde a
concecao;

e Criar uma rede da UE de apoio a seguranca e sustentabilidade desde a concecéo, a
fim de promover a cooperacgéo e a partilha de informagdes entre os setores e a cadeia
de valor e transmitir conhecimentos técnicos especializados sobre as alternativas;

e Assegurar 0 apoio financeiro®®, dirigido em especial as PME, para o
desenvolvimento, comercializagdo, implantacdo e aceitacdo de substancias,
matérias e produtos seguros e sustentaveis desde a conce¢do, no ambito do
programa Horizonte Europa, da politica de coesdo, do programa LIFE, de outros
instrumentos de financiamento e investimento pertinentes da UE e de parcerias

19 Nesta fase, o conceito de seguranca e sustentabilidade desde a concecéo pode ser definido como uma abordagem prévia

a colocagdo de produtos quimicos no mercado que visa proporcionar uma fungdo (ou um servico), evitando, a0 mesmo
tempo, volumes e propriedades quimicas que possam ser prejudiciais para a saide humana ou para 0o ambiente, em
especial grupos de produtos quimicos suscetiveis de serem toxicos, ou ecotdxicos, persistentes, bioacumulaveis ou
moveis. A sustentabilidade global deve ser garantida através da minimizagdo da pegada ambiental dos produtos
quimicos, durante todo o seu ciclo de vida, em especial no que toca as alteragdes climaticas, a utilizagdo dos recursos,
aos ecossistemas e a biodiversidade.

Eurostat, Dados estatisticos sobre a producéo e o consumo de produtos guimicos, 2020.

Wood and Lowell Center for Sustainable Production, Chemicals innovation action agenda, relatério produzido para a
Comisséao Europeia, 2019.

Nos termos do REACH, em consonancia com a revisdo do mesmo [COM(2018) 116, acdo 5] e demais legislagéo, como
o0 Regulamento Rétulo Ecolégico, a Diretiva Concecao Ecoldgica e a Diretiva Emissdes Industriais.

Ver a nota de rodapé 16.

Em consonancia com a Estratégia para a Bioeconomia [COM(2018) 673]; a sustentabilidade ambiental dos produtos
quimicos bioldgicos deve ser comprovada por referéncia ao ciclo de vida completo do produto.

Sob reserva do cumprimento das regras aplicaveis em matéria de auxilios estatais.
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https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Chemicals_production_and_consumption_statistics#Total_production_of_chemicals
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/2d7fc4d1-96f6-11e9-9369-01aa75ed71a1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=COM:2018:116:FIN

publico-privadas;

e Fazer um levantamento das disparidades e lacunas em matéria de competéncias no
ambito da seguranca e da sustentabilidade desde a concecdo e garantir as
competéncias adequadas a todos os niveis, incluindo no ensino profissional e superior,
na investigacdo, na industria e entre os reguladores;

e Estabelecer, em estreita cooperacdo com as partes interessadas, indicadores de
desempenho fundamentais para medir a transi¢do industrial para a producdo de
produtos quimicos seguros e sustentaveis;

e Assegurar que a legislacdo no dominio das emissdes industriais promove a
utilizacdo de produtos quimicos mais seguros pela industria na UE, exigindo
avaliacdes de risco no local e restringindo a utilizacdo de substancias que suscitam
elevada preocupacao.

2.1.2. Obter produtos seguros e ciclos de matérias ndo toxicas

Numa economia circular limpa, é essencial impulsionar a producdo e a aceitacdo de
matérias-primas secundarias e assegurar que tanto os materiais como os produtos primarios
e secundarios sdo sempre seguros. O plano de agdo para a economia circular®®, recentemente
adotado, demonstrou que tal exige um conjunto de a¢gdes a montante, para assegurar que 0S
produtos sdo seguros e sustentaveis desde a conce¢do, e a jusante, para aumentar a seguranca
das matérias e dos produtos reciclados e a confianca nos mesmos. No entanto, a criagcdo de
um mercado de matérias-primas secundarias que funcione corretamente e a transi¢cdo para
matérias e produtos mais seguros esta a abrandar devido a uma série de questdes, em especial
a falta de informacdo adequada sobre a composicdo quimica dos produtos’’. Os
consumidores, os intervenientes na cadeia de valor e os operadores de residuos ndo podem,
por conseguinte, fazer escolhas com conhecimento de causa.

Para se avancar para ciclos de matérias sem substancias toxicas e para a reciclagem limpa e
garantir que a marca «Reciclado na UE» se torne uma referéncia a nivel mundial, é
necessario assegurar que a presenca de substéncias que suscitam preocupacdo nos
produtos e matérias recicladas € minima. Por principio, o mesmo valor-limite para as
substancias perigosas deve aplicar-se as materias virgens e as recicladas. No entanto, pode
haver circunstancias excecionais em que possa ser necessaria uma derrogacdo a este
principio. Tal derrogacdo seria condicionada a utilizacdo da matéria reciclada apenas em
aplicacdes claramente definidas, sem impacto negativo na salde dos consumidores e no
ambiente, e se justifique, caso a caso, a utilizacdo de matérias recicladas em comparagdo com
matérias virgens.

As agles regulamentares tém de acompanhar o aumento dos investimentos em tecnologias
inovadoras para fazer face a presenca de substéncias com histérico nos fluxos de residuos,
0 que, por sua vez, permitira a reciclagem de mais residuos®®. Este aspeto é particularmente
importante para determinados plasticos e téxteis. Para tal, terdo de ser desenvolvidas
inovacOes e tecnologias sustentaveis. As tecnologias, como a reciclagem quimica, podem
também desempenhar um papel, mas apenas se garantirem um desempenho globalmente

% COM(2020) 98.

. COM(2018) 32.
2 Ibid.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1583933814386&uri=COM:2020:98:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=COM:2018:32:FIN

positivo em termos ambientais e climaticos, por referéncia ao ciclo de vida completo do
produto.

CICLOS DE MATERIAS NAO TOXICAS
Acdes a realizar pela Comisséo:

e Minimizar a presenc¢a, nos produtos, de substancias que suscitam preocupacéao,
introduzindo requisitos, igualmente no dmbito da iniciativa para uma politica de
sustentabilidade dos produtos, dando prioridade as categorias destes que afetam as
populacbes vulnerdveis, bem como as categorias com maior potencial de
circularidade, como os téxteis, as embalagens — incluindo as embalagens de
alimentos —, o0 mobiliario, a eletronica e as TIC, a construcéo e os edificios;

e Assegurar a disponibilidade de informacdes sobre a composicdo quimica e a
utilizacédo segura, introduzindo exigéncias de informacdo no contexto da iniciativa
para uma politica de sustentabilidade dos produtos e monitorizando a presenca de
substancias que suscitam preocupacdo ao longo do ciclo de vida das matérias e dos
produtos®;

e Assegurar que as autorizagOes e as derrogacgdes as restrigdes aplicaveis as matérias
recicladas ao abrigo do REACH sé&o excecionais e justificadas;

e Apoiar 0s investimentos em inovagdes sustentaveis® suscetiveis de descontaminar
fluxos de residuos, aumentar a reciclagem segura e reduzir a exportacdo de residuos,
em especial de plasticos e téxteis;

e Desenvolver metodologias de avaliacdo de risco dos produtos quimicos que
tenham em conta o ciclo de vida completo das substancias, materiais e produtos.

2.1.3. Ecologizacdo e digitalizacdo dos processos de fabrico de produtos
quimicos

O fabrico de produtos quimicos é um dos setores mais poluentes, que consomem mais
energia e recursos, estando estreitamente integrado com outros setores e processos
energivoros. Embora a industria quimica europeia ja tenha investido na melhoria das
instalacbes de fabrico, a transicdo ecologica e digital ainda requer investimentos
significativos no setor®’. A adogdo de processos e tecnologias industriais novos e mais
limpos ajudaria ndo s6 a reduzir a pegada ambiental do fabrico de produtos quimicos, mas
também a reduzir os custos, a melhorar a preparacdo para 0 mercado e a criar novos
mercados para a indUstria europeia sustentavel de produtos quimicos.

Deve ser dada prioridade a eficiéncia energética, em consonancia com a ambicao do Pacto
Ecoldgico Europeu. Neste contexto, os combustiveis como o hidrogénio renovavel e o
biometano produzido de forma sustentdvel podem desempenhar um papel decisivo na

% Nomeadamente, a partir da base de dados da ECHA sobre substancias que suscitam preocupagdo em produtos, dos

trabalhos em curso sobre a revisdo do REACH (agdo 3) [COM(2018) 116] e o desenvolvimento de passaportes de
produtos.

Tendo em conta as regras pertinentes em matéria de auxilios estatais.

AEA, Industrial pollution in Europe; O ambiente na Europa: estado e perspetivas 2020.
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sustentabilidade das fontes de energia®’. As tecnologias digitais — como a Internet das
coisas, os grandes volumes de dados, a inteligéncia artificial, os sensores inteligentes e a
robotica — podem também desempenhar um papel importante nos processos de producao
ecoldgicos. Além disso, as inovagdes quimicas podem trazer solucBes sustentaveis a todos 0s
setores que contribuam para reduzir a pegada ambiental global dos processos de producéo.

Para além do papel desempenhado pela tecnologia, as inovagdes nos modelos empresariais
podem ser um fator importante para a transicdo ecoldgica das industrias que produzem e
utilizam produtos quimicos. H& que explorar e promover oportunidades para passar de um
modelo de producdo e utilizacdo tradicional de produtos quimicos para outro centrado na
oferta de produtos quimicos como um servico™. Essas inovacdes permitiriam otimizar a
utilizacdo de conhecimentos especializados e assegurar a eficiéncia dos recursos durante todo
o ciclo de vida, bem como incentivar a inovagdo de base local e a participagédo das PME.
Estes desenvolvimentos serdo apoiados pela taxonomia da UE para o financiamento
sustentavel®, que ajudara a orientar os fundos para o fabrico e a utilizacdo de produtos
quimicos sustentaveis do ponto de vista ambiental.

PRODUCAO INDUSTRIAL INOVADORA

A Comissdo apoiara as seguintes atividades e medidas atraves dos seus instrumentos
financeiros e dos seus programas de investigacdo e inovac&o™:

e Investigacdo e desenvolvimento no dominio dos materiais avancados para
aplicacbes nos setores da energia, da construcdo, da mobilidade, da saude, da
agricultura e da eletrdnica, a fim de realizar a transi¢do ecoldgica e digital;

e Investigacdo, desenvolvimento e implantagdo de processos de fabrico de produtos
guimicos e materiais com baixo teor de carbono e baixo impacto ambiental;

e Investigacdo e desenvolvimento de modelos empresariais inovadores, por exemplo
baseados no desempenho, a fim de assegurar uma utilizacdo mais eficiente dos
produtos quimicos e de outros recursos, bem como a minimizacao dos residuos e das
emissoes;

e Requalificacdo e melhoria das competéncias dos trabalhadores envolvidos na
producéo e na utilizagdo de produtos quimicos, rumo a transicao ecoldgica e digital;

e Acesso ao financiamento de risco, em especial para as PME e as empresas em fase
de arranque;

e Desenvolvimento e implantacdo de infraestruturas que permitam passar a utilizacao,

% A Estratégia do Hidrogénio para uma Europa com Impacto Neutro no Clima sublinha a necessidade de medidas de apoio

do lado da procura e de adogdo do hidrogénio renovavel em setores especificos de utilizagao final, como o setor quimico.
Um sistema semelhante de quotas minimas é uma possibilidade a ponderar para outros combustiveis renovaveis, como o
biometano [COM(2020) 301

% 0 conceito de «oferta de produtos quimicos como um servigo» inclui a locagdo de produtos quimicos e a locagéo de
servigos, como a logistica, o desenvolvimento de processos quimicos especificos e respetivas aplicacdes e a gestdo de
residuos.

% Regulamento (UE) 2020/852 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2020, relativo ao estabelecimento
de um regime para a promocao do investimento sustentavel, e que altera 0 Regulamento (UE) 2019/2088. A Comissao
adotara atos delegados no intuito de especificar os critérios técnicos para avaliar como e em que momento as atividades
econémicas podem ser consideradas sustentaveis do ponto de vista ambiental.

% 0Os Fundos Europeus Estruturais e de Investimento, o Mecanismo para uma Transicdo Justa, o programa InvestEU, o
Mecanismo de Investimento Estratégico, a iniciativa REACT-EU, o programa Horizonte Europa e o programa Europa
Digital.
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transporte e armazenamento de eletricidade produzida a partir de fontes de energia
renovaveis, ou neutras em termos de carbono, para o fabrico de produtos quimicos;

e Aumento da atual taxa de utilizacdo das tecnologias disponiveis para fins de
fabrico, tais como a Internet das coisas, 0os grandes volumes de dados, a inteligéncia
artificial, a automacao, os sensores inteligentes e a robotica.

2.1.4. Reforcar a autonomia estratégica aberta da UE

Ao longo das Gltimas décadas, as cadeias de fabrico e de abastecimento tornaram-se cada vez
mais complexas e globalizadas para alguns produtos quimicos de importéncia critica —
por exemplo, matérias-primas, produtos intermédios e substancias farmacéuticas ativas. A
pandemia de COVID-19 salientou que o numero limitado de fornecedores de alguns
produtos quimicos utilizados em aplicacdes essenciais para a sociedade pode representar um
risco, por exemplo em termos de disponibilidade de medicamentos e de capacidade de
resposta da UE a crises sanitarias. A resiliéncia da UE as perturbacdes do
aprovisionamento € fundamental ndo sé para garantir a disponibilidade de produtos quimicos
utilizados nas aplicacdes no dominio da saude, mas também para alcancar os objetivos
globais de sustentabilidade estabelecidos no Pacto Ecoldégico Europeu, incluindo as
tecnologias favoraveis a neutralidade climatica — como as baterias, as turbinas eolicas e a
energia fotovoltaica —, a circularidade das matérias limpas e a ambicéo de poluicéo zero.

Uma economia e sistemas de salde mais resilientes exigem maior capacidade de producgdo
quimica na UE, fontes de aprovisionamento suficientemente diversificadas e uma melhor
gestdo do risco de perturbacdo a todos os niveis, reservas estratégicas e constituicdo de
reservas, bem como mecanismos para assegurar que as cadeias de abastecimento possam
continuar a funcionar inalteradas em caso de crise.

REFORCAR A AUTONOMIA ESTRATEGICA ABERTA DA UE
Acoes a realizar pela Comisséo:

e Em consonancia com as conclus6es do Conselho Europeu de outubro de 2020 e com a
anunciada atualizacdo da Comunicacdo sobre a politica industrial, identificar as
dependéncias estratégicas e propor medidas para reduzir essas dependéncias;

e ldentificar as cadeias de valor estratégicas, em especial para as tecnologias e
aplicacbes necessarias para a transicdo ecoldgica e digital, em que os produtos
quimicos de importancia critica sdo elementos importantes;

e Colaborar com as partes interessadas para reforcar a perspetiva estratégica da Uniéo
em matéria de produtos quimicos;

e Promover a colaboracéo inter-regional ao longo de cadeias de valor de produtos
quimicos sustentaveis, através de uma especializacéo inteligente®, a fim de acelerar
0 desenvolvimento de projetos de investimento conjuntos;

e Promover a resiliéncia da UE em matéria de aprovisionamento e sustentabilidade
dos produtos quimicos utilizados em aplicacdes essenciais para a sociedade, atraves
de mecanismos de financiamento e investimento da UE™".

% No ambito da politica de coesdo da UE, a especializacéo inteligente é uma abordagem de base local.



https://s3platform.jrc.ec.europa.eu/what-is-smart-specialisation-

2.2. Reforco do quadro juridico da UE para fazer face as preocupacdes
prementes em matéria de ambiente e de satde

Embora a abordagem da UE no dominio da gestdo dos produtos quimicos tenha sido eficaz
para reduzir a exposicdo humana e ambiental a certas substancias problematicas, as
preocupacgdes atuais e emergentes em matéria de salde e ambiente exigem um reforco do
guadro juridico para uma resposta rapida as conclusdes cientificas, tornando-o mais
coerente, simples e previsivel para todos os intervenientes. Em especial, 0s Regulamentos
REACH e CRE devem ser reforcados enquanto pedras angulares para a regulamentacédo
dos produtos quimicos na UE, e ser complementados por abordagens coerentes para
avaliar e gerir os produtos quimicos na legislacdo setorial em vigor, sobretudo a que diz
respeito aos produtos de consumao.

2.2.1. Proteger os consumidores, 0s grupos vulneraveis e os trabalhadores das
substancias quimicas mais nocivas

Os consumidores estdo muito expostos a produtos quimicos presentes em produtos, desde 0s
brinquedos e artigos de puericultura aos materiais em contacto com os alimentos, aos
cosméticos, ao mobiliario e aos téxteis, para citar apenas alguns. Milhdes de trabalhadores em
toda a UE entram diariamente em contacto com agentes quimicos que Ihes s&o prejudiciais®.
Os grupos populacionais vulneraveis — como as criancgas, as mulheres gravidas e os idosos
— sdo particularmente sensiveis a produtos quimicos com determinadas propriedades
perigosas™.

A reducdo da exposicdo a substancias cancerigenas é um dos maiores beneficios para a saude
dos cidadédos que a legislacdo da UE no dominio dos produtos quimicos tem proporcionado
nas Ultimas décadas. Este resultado foi possivel, em especial, gracas a uma abordagem
preventiva em toda a legislacdo — a «abordagem genérica da gestdo dos riscos»*® — que
significa que as substancias cancerigenas foram geralmente proibidas na maior parte dos
produtos de consumo e para utilizagcbes que expdem o0s grupos vulneraveis, permitindo, ao
mesmo tempo, algumas isen¢es em casos claramente regulamentados. Uma tal abordagem
preventiva € mais simples, geralmente mais rapida e da indicagdes claras a todos o0s
intervenientes — autoridades com poderes de fiscalizacdo, industria e utilizadores a jusante

3 Por exemplo, os Fundos Europeus Estruturais e de Investimento, 0 Mecanismo para uma Transicdo Justa, o Fundo

Europeu para Investimentos Estratégicos, a iniciativa REACT-EU, o programa Horizonte Europa, sob reserva do

cumprimento das regras em matéria de auxilios estatais, quando aplicaveis.

No caso dos produtos quimicos relativamente aos quais a exposi¢do no local de trabalho é considerada o risco

dominante, as diretivas relativas a seguranga e saude no trabalho séo particularmente importantes.

¥ SWD(2019) 199.

4" No quadro legislativo da UE para os produtos quimicos, uma «abordagem genérica da gestdo dos riscos» é um
desencadeamento automatico de medidas de gestdo de risco predeterminadas (requisitos de embalagem, restricdes,
proibigBes, etc.) baseadas nas propriedades perigosas dos produtos quimicos e em consideragdes genéricas relativas a
exposicdo a esses produtos (por exemplo, utilizacdo generalizada, utilizagdo em produtos destinados a criangas,
exposico dificil de controlar). E aplicavel numa série de atos legislativos com base em consideraces especificas (por
exemplo, caracteristicas do perigo, vulnerabilidade de determinados grupos populacionais, exposi¢do ndo controlavel

ou generalizadas) [SWD(2019) 199].
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— sobre os tipos de substancias quimicas que a industria deve tratar com prioridade em
termos de inovacao®".

No entanto, a grande maioria dos produtos quimicos na UE é atualmente regulamentada caso
a caso e para cada utilizacdo especifica®’. Varios os elementos de prova, assim como as
preocupacOes dos cidadaos, justificam que, no caso das substancias quimicas mais nocivas, a
abordagem genérica da gestdo dos riscos passe a ser a regra, em especial no que diz
respeito a utilizacdo em produtos de consumo. Tal sera feito gradualmente. Em primeiro
lugar, a Comissdo ira alargar a abordagem genérica da gestéo dos riscos, a fim de garantir que
0s produtos de consumo ndo contém produtos quimicos que causam cancro ou mutacoes
genéticas, ndo afetam os sistemas reprodutivo ou endocrino nem sdo persistentes e
bioacumulaveis. Em segundo lugar, a Comisséo ird lancar imediatamente uma avaliacdo de
impacto exaustiva com vista a definir as modalidades e o calendario para alargar a mesma
abordagem genérica, no que diz respeito aos produtos de consumo, a outros produtos
quimicos, inclusive os que afetam os sistemas imunitéario, neurolégico ou respiratorio e 0s
que sdo tdxicos para um oOrgao especifico.

O alargamento da abordagem genérica garantira que os consumidores, 0s grupos vulneraveis
e 0 ambiente natural sejam protegidos de forma mais coerente, permitindo, ao mesmo tempo,
a utilizagdo destes produtos quimicos mais nocivos, sempre que se revelem essenciais para a
sociedade. Os criterios para utilizacdes essenciais destes produtos quimicos terdo de ser
devidamente definidos a fim de garantir uma aplicagdo coerente em toda a legislacédo da UE
e, em particular, ter em conta as necessidades da transi¢édo ecologica e digital.

PROTECAO CONTRA OS PRODUTOS QUIMICOS PARTICULARMENTE
NOCIVOS

Acoes a realizar pela Comisséo:

e Alargar a abordagem genérica da gestdo dos riscos a fim de garantir que os produtos
de consumo — incluindo, entre outros, 0s materiais em contacto com os alimentos,
brinquedos, artigos de puericultura, cosméticos, detergentes, mobiliario e téxteis —
ndo contém produtos quimicos que causam cancro ou mutacdes genéticas, afetam
0s sistemas reprodutivo ou enddcrino ou sdo persistentes e bioacumulaveis. Além
disso, lancar imediatamente uma avaliacdo de impacto exaustiva com vista a definir
as modalidades e o calendario para alargar a mesma abordagem genérica, no que diz
respeito aos produtos de consumo, a outros produtos quimicos nocivos, inclusive os
que afetam os sistemas imunitario, neuroldégico ou respiratorio e os produtos
guimicos toxicos para um érgao especifico;

e Enquanto ndo for aplicada a abordagem genérica da gestdo dos riscos, dar prioridade
a todas as substancias acima enumeradas no estabelecimento de restrigdes para

4 SWD(2019) 199.

42 As «avaliacdes de risco especificas» consideram o perigo, a utilizagdo das substancias e os respetivos cenarios de
exposicdo especificos para os seres humanos e o ambiente, sendo as medidas de gestdo dos riscos desencadeadas com
base nos resultados dessas avaliagBes [SWD(2019) 199].
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todas as utilizacdes e por agrupamento, em vez de as regulamentar uma a uma;

e Garantir a seguranca das criancas*® relativamente a produtos quimicos perigosos em
artigos de puericultura e outros produtos para criangas (que ndo sejam brinquedos),
a fim de proporcionar o mesmo nivel de protecdo que nos brinquedos, atraveés dos
requisitos legais obrigatorios da Diretiva Seguranca Geral dos Produtos e das
restricbes no REACH;

e Definir critérios para utilizacdes essenciais* a fim de garantir que os produtos
quimicos mais nocivos sé sdo autorizados se a sua utilizacdo for necessaria para a
salide ou para a seguranca ou for essencial para o funcionamento da sociedade, e se
ndo existirem alternativas aceitaveis do ponto de vista do ambiente e da salde. Estes
critérios tém por objetivo orientar a definicdo de utilizacBes essenciais em toda a
legislacdo pertinente da UE, tanto no caso avaliagdes de risco genéricas como
especificas;

e Alargar aos utilizadores profissionais, nos termos do REACH, o nivel de protecdo
concedido aos consumidores;

o Reforcar a protecdo dos trabalhadores, definindo, no proximo quadro estratégico
para a salde e seguranca no trabalho, outras prioridades para abordar a exposicao dos
trabalhadores a substancias perigosas, nomeadamente identificando as substancias
mais nocivas para as quais a Comissdo ira propor a fixacdo de limites de exposicdo
profissional, na sequéncia do processo de consulta estabelecido no dominio da salde e
seguranca no trabalho. Além disso, reforcar a protecdo dos trabalhadores,
nomeadamente propondo reduzir os atuais valores-limite de exposicdo profissional
para 0 chumbo e o amianto e estabelecer um valor-limite vinculativo para os
di-isocianatos.

A exposicdo dos seres humanos e do ambiente a substéncias quimicas desreguladoras do
sistema endocrino exige uma atencdo especial. Estas substancias estdo cada vez mais
ligadas a doencas que atuam através do sistema hormonal®. A sua utilizagéo est4 a aumentar,
0 que representa um risco grave para a satude humana e para a vida selvagem, e cria um custo
econdmico para a sociedade. Dado que o desenvolvimento e crescimento do cérebro sdo
regulados por hormonas, a exposicdo aos desreguladores endocrinos durante o
desenvolvimento fetal e a puberdade podem produzir efeitos irreversiveis, alguns dos quais
s6 sdo detetados muitos anos mais tarde*®. Embora alguns atos legislativos*’ facam uma
referéncia especifica aos desreguladores enddcrinos, o sistema regulamentar da UE é
globalmente fragmentado e limitado, devendo ser consolidado e simplificado para assegurar o
reconhecimento dos desreguladores enddcrinos em tempo Gtil e a minimizagdo da exposicéo

43

O direito a salde das criancas sera também abordado na futura estratégia da UE em matéria de direitos da crianca.
44

Tendo em conta a definicdo de utilizagdes essenciais no Protocolo de Montreal sobre as Substancias que Deterioram a
Camada de Ozono, que foi criada para permitir avaliar se a utilizagdo de determinados produtos quimicos é realmente
necessaria, embora reconhecendo que o conjunto alargado de produtos quimicos abrangidos pelo quadro regulamentar
da UE em matéria de produtos quimicos é muito mais amplo que o abrangido pelo Protocolo de Montreal.

As perturbagfes enddcrinas afetam, em especial, o funcionamento da tiroide, o sistema imunitario, o sistema
reprodutivo e o metabolismo humano em geral. SWD(2020) 249.

Ganzleben, C, Kazmierczak, A., «Leaving no one behind — understanding environmental inequality in Europe»,
Environmental Health, 2020.

Regulamento REACH; Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo & colocacéo
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado; Regulamento (UE) n.° 528/2012 relativo a disponibilizacdo no mercado e a
utilizacdo de produtos biocidas.

45

6

47

12



https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol
https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol
https://ehjournal.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s12940-020-00600-2

dos seres humanos e do ambiente. Para tal, € necessario adotar uma abordagem genérica da
gestdo dos riscos em toda a legislacdo®, especialmente para evitar a utilizacdo de
desreguladores enddcrinos em produtos de consumo.

DESREGULADORES ENDOCRINOS
Acdes a realizar pela Comisséo:

e Propor o estabelecimento de uma identificagdo juridicamente vinculativa dos
perigos inerentes aos desreguladores enddcrinos, a partir da definicdo da OMS, com
base nos critérios ja elaborados para os pesticidas e biocidas, e aplica-la em toda a
legislacao;

e Assegurar a proibicdo dos desreguladores enddcrinos nos produtos de consumo
logo que sejam identificados, permitindo a sua utilizagcdo apenas nos casos em que se
prove serem essenciais para a sociedade;

o Reforgar a prote¢do dos trabalhadores através da classificagdo dos desreguladores
enddcrinos como uma categoria de substancias que suscitam elevada preocupacdo no
ambito do REACH;

e Assegurar a disponibilizacdo as autoridades de informacGes suficientes e
adequadas para permitir a identificacdo de desreguladores enddcrinos, mediante a
revisdo e o reforco das exigéncias de informacdo em toda a legislacao;

e Acelerar o desenvolvimento e a adocdo de métodos de detecdo e ensaio de
substancias que permitam gerar informacéao sobre desreguladores enddcrinos.

2.2.2. Proteger as pessoas e 0 ambiente dos efeitos combinados de produtos
quimicos

As pessoas e 0S outros seres vivos estdo diariamente expostos a uma vasta gama de
substancias quimicas com origens diversas. Nos ultimos anos, registaram-se progressos
significativos para colmatar algumas lacunas de conhecimento sobre o impacto dos efeitos
combinados dessas substancias. No entanto, a avaliagdo de seguranca dos produtos quimicos
na UE baseia-se, geralmente, na avaliacdo de substancias estremes ou, em alguns casos, de
misturas intencionalmente adicionadas para utilizagdes especificas, sem considerar a
exposicdo combinada a varias substancias quimicas com origens diferentes e ao longo do
tempo®®. Em ambientes fechados, os efeitos combinados de produtos quimicos sobre o ser
humano podem intensificar-se. Alguns atos legislativos™ exigem que se avalie a exposicéo
acumulada a mesma substancia quimica com origens diferentes. Quase sempre faltam
requisitos explicitos para ter em conta o impacto das misturas involuntarias, como os que
estdo em vigor para a protecéo dos trabalhadores®™. A legislagdo em matéria de pesticidas e
biocidas exige que se tenham em conta os efeitos cumulativos e sinérgicos®’. No caso dos

8 SWD(2020) 249.

4 SWD(2020) 248.

% por exemplo, a legislacdo relativa aos materiais em contacto com os alimentos e a legislagdo ambiental
[SWD(2020) 248].

3t A Diretiva 98/24/CE do Conselho relativa a protecdo da seguranca e da satide dos trabalhadores contra os
riscos ligados a exposi¢do a agentes quimicos no trabalho (JO L 131 de 5.5.1998) prevé que 0s riscos sejam
avaliados e geridos com base nos riscos apresentados por todos esses agentes quimicos em combinacao.

2. SWD(2020) 248.
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pesticidas, conseguiu-se desenvolver uma metodologia especifica; importa agora trabalhar
para a aplicacdo plena das disposic6es em vigor™.

A resposta adequada ao efeito combinado das misturas quimicas exige que seja aplicada
legislacdo abrangente, para garantir que os riscos resultantes da exposicao simultanea a varios
produtos quimicos sejam efetiva e sistematicamente tidos em conta nos dominios de
intervencdo relacionados com os produtos quimicos. Dado que, na atualidade, ndo é realista
nem economicamente viavel avaliar e regulamentar especificamente um ndmero quase
infinito de combinagdes possiveis de produtos quimicos, estd a emergir um consenso
cientifico de que o efeito das misturas quimicas deve ser tido em conta e, de um modo
mais geral, integrado nas avaliacdes de risco dos produtos quimicos®. Paralelamente,
poder-se-do desenvolver e explorar metodologias especificas para determinados dominios de
intervencéo.

MISTURAS DE PRODUTOS QUIMICOS
Aco0es a realizar pela Comisséo:

e Avaliar a melhor forma de introduzir no REACH um ou mais fatores de avaliagdo de
misturas para a avaliacdo da seguranca quimica das substancias;

e Para ter em conta os efeitos combinados, adotar ou reforcar disposi¢cbes noutra
legislacdo pertinente, como a relativa a agua, aos aditivos alimentares, aos
brinquedos, aos materiais em contacto com os alimentos, aos detergentes e aos
cosméticos;

e Melhorar a avaliacdo das misturas utilizadas no fabrico de tabaco e produtos afins,
recorrendo, sempre que possivel, as atuais agéncias da UE>°.

2.2.3. Rumo a um ambiente sem polui¢éo quimica

Os produtos quimicos perigosos e a sua complexa interagdo com outros fatores de agressao
ambiental podem ter impactos ambientais de grande escala e a longo prazo no ambiente
terrestre e marinho. Podem contribuir para a reducdo da resiliéncia dos ecossistemas,
conduzindo a um rapido declinio das populacdes animais e, em ultima instancia, a
extingdes>®, bem como produzir um impacto na sadde humana e no bem-estar, nomeadamente
por intermédio da possivel presenga de contaminantes na cadeia alimentar. Calcula-se que
existam 2,8 milhdes de sitios potencialmente contaminados na UE, em especial devido a
eliminacdo e ao tratamento de residuos, 0 que representa um perigo significativo para 0s
ecossistemas terrestres e aquaticos e afeta a produtividade dos solos®’. O atual quadro
regulamentar e politico procura ter em conta este facto, mas tem de ser reforcado.

% Tal ser4 feito inicialmente ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 396/2005 relativo aos limites maximos de residuos de

pesticidas e, numa segunda fase, ao abrigo do Regulamento Produtos Fitofarmacéuticos.

> SWD(2020) 248.

% Diretiva 2014/40/UE relativa & aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros no que respeita ao fabrico, apresentacdo e venda de produtos do tabaco e produtos afins (JO L 127 de
29.4.2014).

% COM(2019) 264.

5 Comissdo Europeia, Status of local soil contamination in Europe, 2018.
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https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC107508/jrc107508_2018.1264_src_final_progress_in_the_management_contaminated_sites_in_europe_eur_29124_en_online-final_1.pdf

POLUICAO QUIMICA NO AMBIENTE NATURAL

Acoes a realizar pela Comisséo:

Propor novas classes e critérios de perigo no ambito do Regulamento CRE a fim de
abordar plenamente a toxicidade, a persisténcia, a mobilidade e a bioacumulacao
no ambiente;

Criar novas categorias de substancias que suscitam elevada preocupacdo para 0S
desreguladores endocrinos, as substancias persistentes, méveis e toéxicas e as
substancias muito persistentes e muito moveis;

Assegurar, por intermédio do refor¢o dos requisitos em toda a legislacdo, que as
informacdes sobre as substancias disponibilizadas as autoridades permitem realizar
avaliagdes exaustivas dos riscos ambientais;

Abordar o impacte ambiental da producéo e utilizacdo de produtos farmacéuticos
na futura estratégia farmacéutica para a Europa®?;

Apoiar a investigagdo e o desenvolvimento de solugbes de descontaminagdo em
ambientes terrestres e aquaticos;

Reforcar a regulamentacdo dos contaminantes quimicos nos alimentos, a fim de
assegurar um elevado nivel de protecdo da satde humana.

As substancias perfluoroalquiladas (PFAS) requerem especial atencdo, dada a elevada
quantidade de casos de contaminacdo do solo e da 4gua — nomeadamente da 4gua potavel*®

— na UE e a nivel mundia

1, 0 nimero de pessoas afetadas com uma grande variedade de

doencas e o0s custos socioeconémicos associados®’. E por esta razdo que a Comissdo propde
um conjunto abrangente de a¢Oes para abordar a utilizacdo de PFAS e a contaminacéo por
essas substancias. Essas acOes visam garantir, em especial, a eliminagdo progressiva da
utilizacdo de PFAS na UE, a menos que seja essencial para a sociedade.

%8 E no seguimento da Abordagem Estratégica aos Produtos Farmacéuticos no Ambiente [COM (2019) 128].

% OMS, Keeping our water clean: the case of water contamination in the Veneto Region, Italia, 2017.

80 Estudo financiado pelo Conselho de Ministros Nérdico, The Costs of Inaction. A socioeconomic analysis of environmental
and health impacts linked to exposure to PFAS, 2019.

81 Os custos da exposicdo as PFAS na Europa foram estimados entre 52 mil milhdes e 84 mil milhdes de euros por ano; ibid.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=COM:2019:128:FIN
https://www.euro.who.int/en/publications/abstracts/keeping-our-water-clean-the-case-of-water-contamination-in-the-veneto-region,-italy-2017
https://www.euro.who.int/en/publications/abstracts/keeping-our-water-clean-the-case-of-water-contamination-in-the-veneto-region,-italy-2017
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:1295959/FULLTEXT01.pdf
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:1295959/FULLTEXT01.pdf
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:1295959/FULLTEXT01.pdf

PFAS®™
Acoes a realizar pela Comisséo:

e Proibir o grupo das PFAS nas espumas contra incéndios bem como noutras
utilizagOes, autorizando a sua utilizagcdo apenas nos casos em que sejam essenciais
para a sociedade;

e Resolver o problema das PFAS com uma abordagem de grupo, ao abrigo da
legislacdo pertinente relativa a agua, aos produtos sustentaveis, aos géneros
alimenticios, as emissdes industriais e aos residuos;

e Abordar a escala mundial as preocupacdes decorrentes das PFAS, através das
instancias internacionais competentes®®, assim como no ambito dos dialogos bilaterais
com paises terceiros;

e Estabelecer uma abordagem a nivel da UE e prestar apoio financeiro no ambito de
programas de investigacdo e inovagdo para identificar e desenvolver metodologias
inovadoras de descontaminacao das PFAS no ambiente e nos produtos;

e No ambito do programa Horizonte Europa, disponibilizar financiamento para
investigacdo e inovacdo em alternativas seguras as PFAS.

2.3.  Simplificacdo e consolidacédo do quadro juridico

O quadro regulamentar da UE para a avaliacdo dos perigos e dos riscos e a gestdo dos
produtos quimicos é abrangente e complexo. De um modo geral, a legislacdo da UE em
matéria de produtos quimicos produz resultados conforme se pretende e é adequada a sua
finalidade. No entanto, uma série de deficiéncias significativas impedem que essa legislacédo
atinja todo o seu potencial®. Se nada se fizer em relacdo a este quadro regulamentar, sera
dificil lidar de forma atempada e eficiente com o atual e futuro volume de producéo e
utilizacdo de produtos quimicos. A principal ambicdo da presente estratégia é assegurar a
simplificacdo deste quadro, bem como a consolidacéo e a plena aplicacéo das regras da
UE em matéria de produtos quimicos.

2.3.1. Uma avaliacéo por substéncia

A complexidade dos procedimentos de avaliacdo representa um desafio especifico para as
autoridades e as partes interessadas. Pode conduzir a incoeréncias, a procedimentos lentos, a
uma utilizagdo ineficiente dos recursos e a encargos desnecessarios.

A Comissdo procurara tornar esses procedimentos de avaliagio mais simples e
transparentes, a fim de reduzir os encargos para todas as partes interessadas e acelerar a
tomada de decisbes, tornando-a mais coerente e previsivel. Este processo é igualmente
favoravel ao abandono gradual da avaliacdo e regulamentacdo dos produtos quimicos por
substancia, para passarem a ser efetuadas por grupos.

62 Mais pormenores no documento SWD(2020) 247.
8 Convencdes de Estocolmo, Roterdao e Basileia e OCDE.
8 COM(2019) 264.

16



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1561530857605&uri=COM:2019:264:FIN

Inicio AtribuicGes Dados Metodologias

* Sincronizado e *  Responsabilidades *  Faceis de »  Coerentes
coordenado claras encontrar,

A1 .
acessiveis, Tanto quanto

i 0 r ili . . L i
*  Avaliactes de Utilizar bem os TR AU S, possivel
recursos e os i
grupos dfe i seguros e de harmonizadas
substancias con e.n:n.nentos i IHAIRALG
especializados LA valiagdo de
disponiveis perigos
i L «  Partilhados e centralizada no
. 0a governacdo e 1.
BOMSTAY reutilizados por Regulamento
cooperacdo CRE

defeito

Estad em curso uma série de avaliages da seguranca de produtos quimicos ao abrigo de varios
atos legislativos, conduzidas por varios intervenientes e em diferentes momentos, a cargo de
vérias agéncias da UE®, comités cientificos®®, grupos de peritos ou servicos da Comissdo. As
partes interessadas e o publico em geral tém dificuldade em acompanhar 0s processos
regulamentares e as decisdes deles decorrentes. A aplicacdo do principio «uma avaliagdo por
substancia» assegurara que o inicio do processo de avaliagdo de seguranca e a definicdo das
respetivas prioridades se efetuem de forma coordenada, transparente e, na medida do
possivel, sincronizada, tendo em conta as especificidades de cada setor. Sempre que um ato
legislativo preconizar uma avaliacdo, deve ser tido plenamente em conta o planeamento
estabelecido por outros atos legislativos, de modo a garantir uma agdo coordenada. Esta pode
ser mais eficiente se inspirada no éxito da ferramenta de coordenacdo de atividades publicas,
mecanismo em vigor no ambito do REACH e do CRE®’. Para evitar a duplicacéo de trabalho,
serd fundamental um acordo prévio sobre a defini¢cdo do problema, favorecendo a avaliagédo
por grupos de substancias com semelhancas estruturais ou funcionais. Havera que otimizar a
utilizacdo dos recursos e das competéncias, por meio de uma clara atribuicdo de
responsabilidades, bem como de uma boa cooperacao entre todos os intervenientes.

8 A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA), a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA),

a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e a Agéncia Europeia do Ambiente (AEA).

Comité Cientifico dos Riscos Sanitarios, Ambientais e Emergentes (CCRSAE), Comité Cientifico da Seguranca dos
Consumidores (CCSC).

ECHA, Ferramenta de coordenacéo de atividades publicas (PACT).
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COORDENAR E SIMPLIFICAR AS ACOES NO AMBITO DE TODA A
LEGISLACAO DA UE EM MATERIA DE PRODUTOS QUIMICQOS

Acdes a realizar pela Comissao:

e Utilizar uma ferramenta Unica de coordenacdo das atividades publicas, para
proporcionar uma panoramica atualizada de todas as iniciativas, previstas e em
curso, das autoridades, ao abrigo da a legislacdo sobre produtos quimicos;

e Criar um grupo de trabalho de peritos dos Estados-Membros, dos servigos da
Comissdo e das agéncias da UE®® para debater as iniciativas inerentes & avaliac&o
dos perigos e dos riscos dos produtos quimicos no ambito da legislacdo na matéria,
tendo igualmente em conta as especificidades do setor em causa;

e Criar um mecanismo de coordenacdo ao nivel da Comissdo, para acordar e
sincronizar, na medida do possivel, acdes ao abrigo da legislacdo sobre produtos
quimicos, no que se refere a identificacdo e classificacdo dos perigos e a avaliacdo
dos riscos, bem como para supervisionar o desenvolvimento do processo «uma
avaliagdo por substancia»;

e Racionalizar a utilizacdo de conhecimentos especializados e de recursos, propondo
confiar as agéncias europeias a realizacdo do trabalho técnico e cientifico sobre
produtos quimicos no quadro dos atos legislativos pertinentes, incluindo o trabalho
do CCRSAE e do CCSC®;

e Apresentar uma proposta para reforcar a governacdo da Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos e tornar mais sustentavel o seu modelo de financiamento;

e Reformar os processos de autorizacao e restricdo no ambito do REACH, com base
nas principais conclusdes da sua aplicacdo pratica’.

A fim de obter resultados regulamentares coerentes, a legislacdo da UE no dominio dos
produtos quimicos exige o recurso a uma terminologia coerente, em especial para definir
produtos quimicos (por exemplo, nanomateriais). As avaliacdes das politicas também
mostram que as partes interessadas nem sempre estdo conscientes das informagoes
disponiveis e que os direitos de reutilizacdo sdo, por vezes, demasiado restritivos. Além
disso, sublinham uma série de deficiéncias na interoperabilidade e acessibilidade dos dados
relativos aos produtos quimicos’. Além disso, as avaliacdes regulamentares da seguranca
utilizam varias metodologias, 0 que pode conduzir a resultados incoerentes, ao passo que 0s
estudos académicos nao sdo suficientemente explorados. Também sdo diferentes as regras
de transparéncia aplicadas ao inicio do processo de avaliacdo, ao desempenho dessas
avaliacdes e a utilizacdo dos dados.

A abordagem «uma avaliagdo por substancia» visa assegurar uma maior coeréncia das
metodologias, que devem ser, na medida do possivel, harmonizadas. Procura eliminar os
obstaculos técnicos ou administrativos ao acesso a dados, de acordo com os principios de que
os dados devem ser faceis de encontrar, interoperaveis, seguros, partilhados e

%8 EFSA, ECHA, EMA e AEA.

8 Comité Cientifico dos Riscos Sanitarios, Ambientais e Emergentes (CCRSAE) e Comité Cientifico da Seguranca dos
Consumidores (CCSC).

" Revisio do REACH [COM(2018) 116].

. COM(2019) 264.
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reutilizados por defeito”®. Os dados serdo disponibilizados em formatos e instrumentos
adequados — isto é, IUCLID™® e IPCHEM'™ — para assegurar a interoperabilidade. A
abordagem «uma avalia¢do por substancia» permitira também reforcar a confianca na base
cientifica do processo de decisdo da UE no dominio dos produtos quimicos, usando por
modelo as importantes medidas tomadas em matéria de transparéncia no setor da seguranca
dos alimentos da UE™.

METODOLOGIAS E DADOS

Acoes a realizar pela Comisséo:

e Assegurar que o Regulamento CRE é a peca central da classificacdo de perigos e
permite & Comissdo dar inicio a classificacdes harmonizadas’;

e Rever a definicdo de nanomaterial’’ e assegurar a sua aplicagdo coerente em toda a
legislagéo, por meio de mecanismos juridicamente vinculativos;

e Desenvolver uma plataforma comum de dados abertos sobre os produtos
quimicos’™ para facilitar a partilha, 0 acesso e a reutilizacdo de informacdes sobre
substancias quimicas provenientes de todas as fontes;

e Promover a reutilizacdo e a harmonizacdo dos valores-limite baseados na saude
humana e ambiental” entre os responsaveis pela avaliacdo e gestdo do riscos na
UE, através de um repositério da UE centralizado e isento de direitos;

e Estabelecer instrumentos e praticas para assegurar que os dados académicos
pertinentes sejam facil e prontamente acessiveis para as avaliacdes de seguranca e
adequados para fins regulamentares;

e Permitir que as autoridades da UE e as autoridades nacionais encomendem a
realizacdo de ensaios e a monitorizacdo de substéncias no ambito do quadro
regulamentar, sempre que se considere necessario obter mais informacdes®’;

e Eliminar os obstaculos legislativos a reutilizagdo de dados e melhorar o fluxo de
dados sobre substancias quimicas entre as autoridades nacionais e da UE;

e Alargar o principio dos dados abertos e os principios de transparéncia pertinentes
do setor da segurancga dos alimentos da UE a outros atos legislativos em matéria de
produtos quimicos.

72
73
74
75

76

7

78
79

80

Em consonancia com a Estratégia europeia em matéria de dados.

ECHA, IUCLID.

Comisséao Europeia, IPCHEM.

Em especial no que se refere a notificacdo obrigatoria dos estudos encomendados e a acessibilidade de todos os dados e
informacdes cientificas, tal como estabelecido relativamente a transparéncia do sistema da UE de avaliacdo de risco na
cadeia alimentar. Ver o Regulamento (UE) 2019/1381 relativo a transparéncia e sustentabilidade do sistema da UE de
avaliacdo de risco na cadeia alimentar (JO L 231 de 6.9.2019).

Nomeadamente, aditando os desreguladores endécrinos e as substancias PBT e mPmB, avaliando a necessidade de
critérios especificos de imunotoxicidade e neurotoxicidade, atualmente abrangidos pelos parametros de perigo
«toxicidade para 6rgdos-alvo especificos» e «toxicidade na reproducdo», e alterando-0s, se necessario.

Como definido na Recomendagdo 2011/696/UE da Comissdo sobre a definicio de nanomaterial (JO L 275 de
20.10.2011, p. 38).

No ambito do espago europeu de dados do Pacto Ecoldgico anunciado na Estratégia europeia em matéria de dados.

Por exemplo, concentracdo previsivelmente sem efeitos (PNEC), nivel derivado de exposicdo sem efeitos (DNEL),
valores-limite de exposicdo profissional baseados na sadde, normas de qualidade da agua, dose diaria total maxima, etc.
Com base nas praticas existentes, como a avaliagdo das substancias REACH, as listas de vigilancia no ambito da
Diretiva-Quadro da Agua e da Diretiva Aguas Subterraneas, o inquérito estatistico areolar sobre utilizagio/ocupacéo do
solo, o programa de investigacdo HBMA4EU e a proposta parceria europeia de avaliagéo de riscos.
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2.3.2. Uma abordagem de tolerancia zero em relagéo ao incumprimento

Todos os produtos quimicos, matérias e produtos diversos fabricados na UE ou colocados no
mercado europeu devem cumprir integralmente os requisitos da UE em matéria de
informacdo, seguranca e ambiente. Apesar disso, na atualidade, quase 30 % dos alertas
relativos a presenga de produtos perigosos no mercado envolvem riscos inerentes a
produtos quimicos, sendo que quase 90 % desses produtos proveem de fora da UE®,
representando um desafio particular os artigos importados e as vendas na Internet. Do
mesmo modo, apenas um terco dos dossiés de registo das substancias quimicas registadas
pela indGstria no &mbito do REACH cumpre integralmente os requisitos de informacéo®. E
urgente reforcar a aplicacéo e a fiscalizacdo da legislacdo no dominio dos produtos quimicos,
a fim de garantir a conformidade ao nivel da producdo e da colocagdo no mercado de
produtos quimicos, bem como da sua libertacdo e eliminacao.

A aplicacdo do novo regulamento relativo a fiscalizacdo do mercado®®, bem como as futuras
medidas destinadas a reforcar a Unido Aduaneira da UE, devem promover a fiscalizacao,
tanto no mercado Unico como nas fronteiras externas da UE. A Comissdo esta a ponderar
eventuais medidas a tomar com vista a reforcar a fiscalizacdo do REACH nas fronteiras da
UE®, bem como a promover a cooperacdo com as plataformas comerciais na Internet™.

Além disso, a fiscalizacdo da legislacdo da UE em matéria de produtos quimicos nédo é
igualmente eficaz em toda a UE, devido as diferentes capacidades e recursos a nivel nacional.
Os Estados-Membros devem aumentar a sua capacidade fiscalizadora para niveis em que
possam ser eficazes, permitindo colher os beneficios dos instrumentos de informacéo e alerta
rapidos da UE®, explorar melhor as ferramentas digitais para uma agdo mais rapida e
otimizar os recursos, nomeadamente das autoridades de fiscalizagdo do mercado. O Férum da
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos para o intercambio de informagdes e o controlo do
cumprimento® demonstrou ser eficaz para promover a harmonizagdo da fiscalizagdo; ira

81
82

Dados extraidos do portal de seguranca/sistema de alerta rapido (RAPEX) da UE.

Na revisdo do REACH, a Comissdo Europeia concluiu que a ndo conformidade dos processos de registo era uma
questdo fundamental que dificulta o progresso. Entretanto, a ECHA e a Comissdo elaboraram um plano de acédo
conjunto destinado a reforcar os controlos de conformidade em todos os dossiés de registo.

Regulamento (UE) 2019/1020 relativo a fiscalizagdo do mercado e a conformidade dos produtos, aplicavel a partir de
julho de 2021 (JO L 169 de 25.6.2019).

Esta atualmente em curso um estudo sobre a forma de integrar os requisitos do REACH nos processos aduaneiros.
Seguir-se-4 uma avaliagdo de impacto para identificar as opcdes a seguir.

Vérias plataformas na Internet assinaram um compromisso de seguranca no sentido de retirar das suas listas eletronicas
qualquer produto comunicado através do portal de seguranca/sistema de alerta rapido (RAPEX).

O RAPEX e o RASFF sdo ferramentas que informam os consumidores e as autoridades dos Estados-Membros sobre
produtos que representam um risco; portal de segurancga para 0s consumidores.

O Foérum de Intercambio de Informacdes sobre o Controlo do Cumprimento (Férum) é uma rede de autoridades
responsaveis pela aplicagdo dos regulamentos REACH, CRE e os relativos a prévia informagéo e consentimento (PIC),
aos poluentes organicos persistentes (POP) e aos biocidas.
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https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.listNotifications&lng=en
https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/enforcement-forum

alargar a sua cooperacdo com as atuais redes de fiscalizacdo® e as autoridades de
fiscalizac&0®, a fim de evitar a duplicacéo de acBes e aumentar a eficécia.

As atividades em curso visam melhorar o cumprimento da legislacdo ambiental relevante
para os produtos quimicos®™. Um bom exemplo é o Férum para a Conformidade e a
Governacdo Ambiental®, que retine as autoridades dos Estados-Membros responsaveis
pelos produtos quimicas e as redes de fiscalizacdo ambiental®’. O préximo plano de acéo
para a poluicdo zero daré inicio a novas ac¢des especificas de controlo da poluicdo quimica.

As acdes destinadas a capacitar os consumidores e as organizagdes de consumidores seréo
também fundamentais, uma vez que o comportamento destas e daqueles pode influenciar
mudancas na industria e fomentar o cumprimento da legislacdo. Estas acOes serdo
acompanhadas da aplicagdo das regras de protecdo dos consumidores®,

TOLERANCIA ZERO AO INCUMPRIMENTO
Acdes a realizar pela Comisséo:

e Reforcar os principios da «auséncia de dados, auséncia de mercado» e do
«poluidor-pagador» no ambito do REACH, nomeadamente exigindo a conformidade
de todos os processos de registo e revogando os numeros de registo em caso de
incumprimento;

e Propor que a Comisséo seja incumbida de realizar auditorias nos Estados-Membros,
caso se justifiguem, a fim de assegurar o cumprimento e a fiscalizacdo da legislacao
no dominio dos produtos quimicos, em particular do REACH, e de recorrer a
processos por infragdo, se necessario;

e Visar as zonas de elevado risco de incumprimento, nomeadamente as vendas na
Internet, os artigos importados, a classificacdo, a rotulagem e as restri¢oes;

e Alargar o ambito das acBes de coordenacdo e investigacdo do Organismo Europeu
de Luta Antifraude, a fim de combater a circulagdo de produtos quimicos ilicitos na
UE94;

e Ajudar os Estados-Membros a dar prioridade a fiscalizacdo integrada por meio de
controlos multilegislacao;

e Assegurar uma resposta harmonizada a nivel da UE e o intercambio coordenado
de informacGes sobre a fiscalizacdo da legislacdo quimica, promovendo o recurso as
plataformas informaticas pertinentes da Comisséo;

%  por exemplo, 0 Comité dos Altos Responsaveis da Inspegio do Trabalho — CARIT (seguranca e satde no trabalho), o

grupo de peritos em acdo aduaneira para a protecdo da saide, dos bens culturais, do ambiente e da natureza — PARCS
(autoridades aduaneiras), e a rede europeia para a implementagdo e execugdo da legislagdo ambiental — IMPEL
(residuos e emissdes industriais).

Ou seja, as autoridades de fiscalizagdo do mercado que lidam com legislagdo em matéria de produtos quimicos, que
abrange o REACH, os cosméticos e os biocidas, as autoridades aduaneiras, as autoridades e agéncias de prote¢do dos
consumidores, como a ECHA.

Por exemplo, legislacéo sobre residuos e emissdes industriais.

Comissdo Europeia, Férum para a Conformidade e a Governacdo Ambiental.

%2 |MPEL (inspetores), EnviCrimeNet (policia), ENPE (procuradores) e EUFJE (juizes).

% O mecanismo de acdes coletivas poderia ser utilizado para fazer cumprir coletivamente as violagSes do direito da UE
[COM(2018) 184 final].

Inspirando-se nas regras relativas a assisténcia administrativa matua em matéria aduaneira.
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e Explorar a utilizagéo de ferramentas digitais para apoiar a fiscalizacdo do mercado
e as autoridades aduaneiras, bem como para melhorar a conformidade dos produtos
que contém produtos quimicos vendidos na Internet aos consumidores europeus;

e Incentivar os Estados-Membros a utilizar o Mecanismo de Recuperacédo e Resiliéncia
para investir no reforco das infraestruturas de fiscalizagdo do mercado e da
digitalizacéo;

o Estabelecer, nos termos do Regulamento Fiscalizacido do Mercado®™, condicdes
uniformes e uma frequéncia de controlos de determinados produtos em relagdo aos
quais se tém identificado repetidamente riscos especificos ou infracbes graves a
legislacdo da Unido aplicavel em matéria de harmonizacéo.

2.4.  Uma base de conhecimentos abrangente sobre produtos quimicos

A boa gestdo dos produtos quimicos na Europa depende da capacidade da UE e dos seus
Estados-Membros para tomarem as suas decisdes com base em conhecimentos solidos e
pertinentes atualizados. Ao longo de varias décadas, a UE produziu conhecimentos de
alcance mundial sobre as propriedades e os riscos dos produtos quimicos, gragas ao trabalho
realizado pelos seus organismos cientificos. Esta base de conhecimentos tem sido
amplamente utilizada noutras partes do mundo. No entanto, as autoridades ainda buscam
conhecimentos sobre as propriedades intrinsecas de uma grande maioria de produtos
quimicos, nomeadamente polimeros e produtos quimicos que ndo sdo fabricados em grandes
volumes. Do mesmo modo, 0s conhecimentos sobre as utilizacbes e a exposi¢do sdo
fragmentados, em especial porque a obtencdo de informagGes exatas depende da industria. O
elevado nimero de produtos quimicos no mercado representa um enorme desafio em termos
de conhecimento; o futuro aumento previsto da producgéo e utilizacdo de produtos quimicos
corre o risco de alargar ainda mais o «territorio desconhecido dos riscos quimicos».

RISCOsS
~ 100 000

produtos quimicos

PERIGOS
no mercado G@ecio

~ 10 000 produtos quimicos

com caracterizacdo razoavel de uma
~ 22600 parte dos perigos e da exposicdo

produtos quimicos

com utilizagio anual ~ 20 000 produtos quimicos

superior a 1 tonelada com caracterizacao limitada de uma
parte dos perigos e da exposicdo

produ;o:;?:’micos ~70000 produtos quimicos
com fraca caracterizacio de

com utilizagdo anual perigos e exposicao

superior a 100
toneladas

prioridade em
termos de
caracterizacéo e
avaliacdo de perigos

Figura: O territorio desconhecido dos riscos quimicos, AEA%
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o Regulamento (UE) 2019/1020 relativo a fiscalizagdo do mercado e & conformidade dos produtos.

AEA, O ambiente na Europa: estado e perspetivas 2020.
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2.4.1. Melhoria da disponibilidade de dados sobre produtos quimicos

A UE ainda ndo dispde de uma base de informacdo abrangente sobre todas as
substancias colocadas no mercado e sobre a pegada ambiental global dessas substancias,
nomeadamente 0 seu impacto no clima, o que dificulta a boa gestdo dos produtos quimicos e
outros e ndo permite uma avaliacdo completa da sustentabilidade. Em especial, os polimeros,
que sdo os componentes fundamentais dos plasticos, ndo estdo sujeitos a registo no ambito do
REACH. Além disso, as informacgdes exigidas no ambito do REACH para as substancias nas
gamas de baixa e media tonelagem ndo permitem identificar plenamente as substancias com
propriedades criticas. O refor¢o dos requisitos de informacgdo sobre a carcinogenicidade de
substancias e outros perigos criticos, em todos os niveis de producdo, desempenha um papel
fundamental na luta eficaz contra doencas como o cancro®. Além disso, é necessério
melhorar a eficiéncia e a eficacia dos procedimentos de avaliacdo do REACH®,

REQUISITOS DE INFORMACAO
Aco0es a realizar pela Comisséo:

e Apresentar uma proposta para alargar o dever de registo no ambito do REACH a
determinados polimeros que suscitam preocupacao;

e Avaliar a melhor forma de introduzir requisitos de informacdo no ambito do REACH
sobre a pegada ambiental global dos produtos quimicos, nomeadamente sobre as
emissOes de gases com efeito de estufa;

e Alterar os requisitos de informagdo do REACH a fim de permitir uma identificacédo
eficaz das substancias com propriedades criticas, incluindo os efeitos destas nos
sistemas nervoso e imunitario;

e Alterar os requisitos de informacdo do REACH a fim de permitir a identificacéo de
todas as substancias cancerigenas fabricadas ou importadas na UE,
independentemente do volume.

2.4.2. Uma interface reforcada da ciéncia para a politica da UE em matéria de
produtos quimicos

Tém sido realizados esfor¢os substanciais para elucidar os aspetos cientificos do impacto
dos produtos quimicos na satide e no ambiente®™. Para compreender melhor o impacto das
substancias quimicas no ser humano e nos ecossistemas, nomeadamente as ligagdes entre 0s
produtos quimicos e o género'®, é fundamental monitorizar a presenca dessas substancias,
que importa continuar a promover. Em parceria com os Estados-Membros, a Comisséo
continuara a fomentar a investigacao e a (bio)monitorizacao para compreender e prevenir
0s riscos inerentes aos produtos quimicos e impulsionar a inovacdo no dominio da
avaliacéo de riscos dos produtos quimicos e da ciéncia regulatoria, através do seu futuro
programa-quadro de investigacdo e inovagao.

% Reviséio do REACH [COM(2018) 116].

% Ibid.

% Desde 2000, a Comissio Europeia disponibilizou um financiamento de mais de 800 milh&es de euros para projetos de
investigacdo que tratam dos perigos e riscos relativos aos produtos quimicos.

Embora os decisores politicos comecem a compreender o papel da boa gestdo dos produtos quimicos no
desenvolvimento econdmico e social, existem também ligagdes significativas entre o género e as substancias quimicas,
mas ainda ha falta de dados especificos nesta matéria. PNUD, Chemicals and Gender, 2015.
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Apesar de uma politica forte da UE para a protecdo dos animais utilizados para fins
cientificos, adotada h& dez anos, cujo objetivo supremo € a substitui¢do total dos ensaios em
animais, continua a ser necessario utilizar sistematicamente animais para ensaios de produtos
quimicos™. E necessério inovar no dominio dos ensaios de seguranca e da avaliacdo de
risco dos produtos quimicos, para reduzir a dependéncia em relacdo aos ensaios em
animais, mas também de melhorar a qualidade, a eficiéncia e a rapidez da avaliacdo de
perigos e riscos dos produtos quimicos.

INTERFACE DA CIENCIA PARA A POLITICA
Acdes a realizar pela Comisséo:

e Estabelecer e atualizar uma agenda de investigacdo e inovagdo para 0s produtos
quimicos, impulsionada por um grupo de coordenacgdo a nivel da UE, que promova
também a transposicao regulamentar dos resultados da investigacéo;

e Fomentar inovacdes multidisciplinares a nivel digital e da investigacdo, em termos de
ferramentas, métodos e modelos avancados e capacidades de analise de dados'®?
que favorecam o abandono dos ensaios em animais;

e Prestar apoio financeiro as capacidades de (bio)monitorizagdo humana e
ambiental em toda a UE, complementando as iniciativas de monitorizacdo do
ecossistema'®;

e Desenvolver um sistema de alerta rapido e acdo da UE para os produtos
quimicos'®, a fim de assegurar que as politicas da UE abordam os riscos quimicos
emergentes logo que identificados pela monitorizacdo ou pela investigacao;

e Desenvolver um quadro de indicadores para monitorizar os fatores e os impactos da
poluicdo quimica e medir a eficacia da legislacio no dominio dos produtos
quimicos'®.

2.5. Dar o exemplo para uma boa gestdo dos produtos quimicos a nivel mundial

A producéo, a utilizacdo e o comércio de produtos quimicos estdo a aumentar em todas as
regides do mundo. O volume de negdcios mundial no dominio dos produtos quimicos foi
avaliado em 3,347 mil milhdes de euros em 2018 e a producdo deveré duplicar até 2030.
Os setores com utilizacdo intensiva de produtos quimicos, como a construcdo, a indudstria
automovel e a eletronica, estdo também a crescer, aumentando a procura de produtos
quimicos, o que cria ndo s6 oportunidades mas também riscos'®’. Embora o seu contributo
para a morbilidade geral ainda seja subestimado'®, a poluicdo quimica é reconhecida como

101 Diretiva 2010/63/UE. Em 2017, foram realizados mais de 230 000 ensaios em animais na UE, a fim de satisfazer os

requisitos da legislacdo relativa aos produtos quimicos [SWD(2020) 10].

Por exemplo, toxicologia preditiva ou plataformas humanas virtuais.

Por exemplo, iniciativas de monitorizagdo no ambito da legislagdo ambiental da UE e sistemas de monitorizagdo, como
0 LUCAS, 0 EMBAL, o préximo Observatorio dos Solos da UE e a monitorizagdo dos polinizadores da UE.

Em ligagdo com iniciativas em curso, como o portal de seguranca RAPEX.

Com base nas iniciativas e indicadores atuais, esta medida fard parte de um quadro mais vasto de monitorizagdo e
perspetivas relativo ao objetivo de poluicdo de zero, no contexto do 8.° Programa de Ac¢do em matéria de Ambiente, que
se avizinha, e serd também Util para o reexame da aplicacdo da politica ambiental.

CEFIC, Facts and Figures, 2020.

197 UNEP, Global Chemicals Outlook I1, 2019.

108 The Lancet Commission on health and pollution, 2017.
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uma ameaca ao direito a uma vida digna, nomeadamente para as criancas'®, em particular,

nos pafses de baixo e médio rendimento™°.

Em 2015, a comunidade internacional reafirmou o compromisso de alcancar, até 2020, o
objetivo de uma boa gestdo global dos produtos quimicos**, o que constitui também um
elemento transversal essencial para alcancar a maior parte dos outros objetivos de
desenvolvimento sustentavel. Embora muito tenha sido feito a todos os niveis, 0s progressos
continuam a ser lentos e insuficientes, e o compromisso global ndo foi cumprido™?. E
necessario um verdadeiro sentido de urgéncia. A UE pode e deve assumir a lideranca
mundial na defesa e promocao de normas estritas.

2.5.1. Reforgo das normas internacionais

Existe ja& uma grande diversidade de instrumentos e respostas internacionais, regionais e
nacionais associados a boa gestdo dos produtos quimicos e dos residuos. No entanto, a
governacdo mundial continua a estar extremamente fragmentada e as normas e o
cumprimento variam muito consoante os paises. Por exemplo, em 2018, mais de 120 paises
ainda ndo tinham aplicado o Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos™™. Esta fragmentacdo prejudicou o impacto global e a eficicia das
organizagOes, programas e iniciativas existentes.

S0 necessérias metas e objetivos estratégicos mundiais para um quadro internacional
ambicioso que permita suprir a atual fragmentacao e promova politicas e acdes coerentes por
parte de todas as organizacdes internacionais pertinentes'*, autoridades competentes e partes
interessadas, incluindo a industria. A renovada Abordagem Estratégica em matéria de
Gestdo Internacional de Substancias Quimicas é o acordo multilateral fundamental que
permitira abordar plenamente a boa gestdo dos produtos quimicos ao longo de todo o seu
ciclo de vida. Embora, na elaboracédo das regras da UE, seja importante utilizar as normas, 0s
guias e as metodologias internacionais pertinentes — a menos que sejam ineficazes ou nao se
adequem —, é também fundamental integrar a boa gestdo dos produtos quimicos e dos
residuos nos programas de trabalho de todas as organizagdes internacionais pertinentes'>. A
UE poderd, assim, promover politicas e agdes coerentes no ambito da Agenda 2030 das
Nacdes Unidas, em consonancia com 0S Seus COmpromissos internacionais.

109 Comité dos Direitos do Homem, comentério geral n.° 36 sobre o direito & vida, 2018.

10 UNEP, Global Chemicals Outlook 11, 2019.

111 Com base no objetivo de 2006 da Abordagem Estratégica em matéria de Gestdo Internacional de Substancias Quimicas
(SAICM), a meta 12.4 da Agenda 2030 das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento Sustentavel estabelece o seguinte:
«Até 2020, alcangar uma gestdo ambientalmente correta dos produtos quimicos e de todos os residuos ao longo do seu
ciclo de vida, em conformidade com os quadros internacionais acordados, e reduzir significativamente a sua libertagéo
para a atmosfera, a 4gua e o solo, a fim de atenuar os seus impactos adversos na saide humana e no ambiente.».

12 UNEP, Global Chemicals Outlook 11, 2019.

3 bid.

14 PNUA, OMS, OIT, ONUDI, Banco Mundial, OCDE, SAICM, acordos multilaterais no dominio do ambiente, etc.

15 Em especial as organizag@es participantes no Programa Interorganizacdes para a Boa Gest&o das Substancias Quimicas
(IoMC).
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LIDERANCA INTERNACIONAL
Ac0es a realizar pela UE:

e Intensificar a sua acdo internacional para cumprir os objetivos e metas da Agenda
2030 em matéria de boa gestdo dos produtos quimicos, nomeadamente assumindo um
papel de lideranca e promovendo a aplicagdo dos instrumentos internacionais
existentes™'®, bem como das normas da UE a nivel mundial;

e Empenhar-se na adocdo de metas e objetivos estratégicos mundiais para a boa
gestdo dos produtos quimicos e dos residuos para além de 2020, a fim de refletir as
abordagens de ciclo de vida dos produtos quimicos, em consonancia com 0s objetivos
globais em matéria de biodiversidade p6s-2020;

e Promover, em conjunto com a inddstria, a aplicacdo do Sistema Mundial
Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) como o
meio de identificar os perigos quimicos e de 0s comunicar aos operadores,
trabalhadores e consumidores;

e Propor a introducdo, adaptacdo ou clarificacdo de critérios/classes de perigo no
GHSlﬂ;

e Promover a definicho de normas comuns e de instrumentos inovadores de
avaliacao de risco a nivel internacional, sobretudo no seio da OCDE, e promover a
sua utilizacdo no ambito de quadros internacionais, nomeadamente a fim de evitar a
realizacdo de ensaios em animais.

2.5.2. Promover normas de seguranca e sustentabilidade fora da UE

Embora se preveja que a produ¢do mundial de produtos quimicos duplique até 2030, a
quota global da industria quimica da UE devera diminuir para cerca de 10,7 %%, Grande
parte do aumento esperado do fabrico de produtos quimicos recaird sobre paises em
desenvolvimento e economias em transicdo. A legislacdo da UE no dominio dos produtos
quimicos colocou-a na vanguarda das normas sanitarias e ambientais em matéria de gestao
dos produtos quimicos. Esta estratégia visa impulsionar a lideranga da UE na producéo e
utilizacdo de produtos quimicos sustentaveis. A UE deve aproveitar 0 peso que tem no
mundo para defender abordagens seguras e sustentaveis a nivel mundial, criar condi¢fes
equitativas e aumentar a quota de mercado das empresas que produzem e utilizam produtos
quimicos seguros e sustentaveis.

E igualmente imperativo reforcar a cooperacdo e a coordenagio a nivel internacional. A
Comissdo estd empenhada em apoiar a capacidade dos paises parceiros da UE para que
possam cumprir as suas obriga¢fes no &mbito dos instrumentos internacionais relacionados
com os produtos quimicos e adotar e aplicar elevados padrdes ambientais, sanitarios e
sociais. A acdo externa da UE ir4 promover e integrar a boa gestdo ao longo do ciclo de vida
dos produtos quimicos e a transi¢cdo para uma economia circular sem substéancias toxicas,

116
117

Nomeadamente as Convencdes de Estocolmo, Roterddo e Minamata.

Introduzir novos critérios/classes de perigo para substancias PBT/mPmB, toxicidade terrestre, desreguladores
endocrinos, persisténcia e mobilidade; adaptar os critérios existentes baseados no conhecimento e progressos
cientificos, nomeadamente para ter em conta métodos alternativos e clarificar os critérios de mutagenicidade em células
germinativas.

18 CEFIC, Facts and Figures, 2020.
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enquanto elementos transversais essenciais do desenvolvimento sustentavel e tendo em conta
a coeréncia das politicas para o desenvolvimento.

Por ultimo, a partilha da base de conhecimentos da UE é importante para apoiar 0s paises
em desenvolvimento, mas também em beneficio da aceitagdo mutua de dados entre a OCDE
e outros paises. Esta medida é fundamental para evitar a duplicacdo de esforcos, poupar
recursos e apoiar as normas internacionais. A atual base de conhecimentos e a experiéncia
das agéncias da UE, no ambito das suas incumbéncias e dos seus recursos, serdo igualmente
postas ao servico das politicas e da lideranga internacionais da UE.

COOPERACAO COM PAISES TERCEIROS
Acodes a realizar pela UE:

e Promover a boa gestdo dos produtos quimicos através da cooperacdo e de parcerias
internacionais, em foruns bilaterais, regionais e multilaterais, nomeadamente no
quadro da cooperacdo com Africa’*® e com os vizinhos, ou outros parceiros, para
apoiar a capacidade desses paises de avaliar e gerir os produtos quimicos de uma
forma adequada;

e Dar o exemplo e, em conformidade com os compromissos internacionais, assegurar
qgue os produtos quimicos perigosos proibidos na Unido Europeia ndo sejam
produzidos para exportagdo, nomeadamente alterando a legislacdo pertinente, se e
conforme necessario;

e Promover o dever de diligéncia na producdo e utilizagdo de produtos quimicos no
ambito da proxima iniciativa sobre governo empresarial sustentavel.

3. CONCLUSOES

A presente estratégia constitui uma oportunidade para conciliar o valor dos produtos
guimicos para a sociedade com a saude humana e os limites do planeta, bem como para
apoiar a industria no fabrico de produtos quimicos seguros e sustentaveis. Constitui também
uma oportunidade para responder as aspiracdes legitimas dos cidaddos da UE no sentido de
um nivel elevado de protecdo contra produtos quimicos perigosos, bem como para promover
a indastria da UE como pioneira a nivel mundial na producdo e utilizacdo de produtos
quimicos seguros e sustentaveis.

Esta estratégia representa o primeiro passo necessario de convergéncia com a ambicdo de
poluicdo zero na Europa e os objetivos que lhes estdo associados, definidos nas estratégias
de biodiversidade e «do prado ao prato», lancando as bases para o préximo plano de acéo
para a poluicdo zero e contribuindo para o éxito do plano europeu de luta contra o cancro.
Complementa também a estratégia industrial europeia'®®, o plano de recuperacdo da
Europa®, o plano de acéo para a economia circular e outras estratégias e iniciativas do Pacto
Ecoldgico Europeu, como a estratégia no dominio farmacéutico, a estratégia para o
hidrogénio e a iniciativa relativa as baterias.

1% Comunicagdo intitulada «<Rumo a uma estratégia abrangente para Africa» [JOIN(2020) 4].

120 COM(2020) 102.
121 COM(2020) 456.

27



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1593086905382&uri=CELEX:52020DC0102
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1590732521013&uri=COM:2020:456:FIN

As novas iniciativas legislativas anunciadas na presente estratégia serdo apoiadas pelos
instrumentos «legislar melhor» da Comissdo. As propostas legislativas, incluindo uma
revisdo do Regulamento REACH da forma mais orientada possivel, limitada a consecucao
dos objetivos da presente estratégia, serdo elaboradas com base em consultas publicas e
sujeitas a avaliacbes de impacto exaustivas, incluindo analises sobre 0 modo como as
pequenas e médias empresas (PME) sdo afetadas e a inovagdo é incentivada ou dificultada.

A Comissdo convida o Parlamento Europeu e o Conselho a aprovarem esta estratégia e a
contribuirem para a sua execu¢do. A Comissdo ird contactar os cidaddos e as partes
interessadas de forma coordenada, para os incentivar a participar ativamente.
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