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O início... 

 Fevereiro/2012: Grupo informal MMA e IBAMA: 
contextualização da problemática e estudos iniciados 

 

 Julho/2012: 6ª Convocatória Projeto Diálogos Setoriais 
Brasil-EU (http://www.dialogossetoriais.org/) 

 

 Título da Ação: Controle e Regulação de Substâncias 
Químicas 

Execução: de 08/10/2012 a 28/06/2013. 

Orçamento: R$ 148.000,00 + contrapartida nacional 
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Diálogos Setoriais Brasil & UE 

Atividades apoiadas: 

Contratação de 2 Peritos (Externo e Local) 

Missão Técnica 

Seminário: 22 e 23 de maio de 2013 
 

 

 

http://dialogossetoriais.org/index.php/pt/noticias/168-missao-estuda-regulacao-
de-substancias-quimicas 
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Produtos dos Peritos 

Consultora Externa:  

1) Modelo europeu de controle de substâncias químicas 

2) Modelos canadense e chinês de controle de 

substâncias químicas 

 

Consultor Local: 

Programação do Seminário + sugestão de participantes 

+ apresentação e moderação durante o seminário 

Relatório final 

 



Antes da missão... 

 Leitura do relatório 

preparado pela perita 

externa, Dra. Catherine 

Ganzleben,  Senior Policy 

Advisor da Milieu Ltd - Law 

& Policy Consulting - Bélgica 

(disponível no drive G) 

 

 Reunião preparatória no 

MMA com Ibama e Anvisa 



Missão Técnica 

 Objetivo da viagem: intercâmbio de conhecimento e 
experiências entre Brasil e as agências europeias 
especializadas na regulação de substâncias químicas, com 
ênfase nos mecanismos de controle e arranjos 
institucionais para a gestão destes químicos e de seu 
comércio internacional, visando definir estratégia para a 
gestão de químicos no Brasil.  
 



Cronograma 

Data Instituição Local 

08/04/2013 Directorate-General for the 

Environment – European Comission  

Bruxelas, Bélgica 

09/04/2013 Reunião com a perita externa – Milieu 

Environmental Law and Policy 

Bruxelas, Bélgica 

10/04/2013 BAuA (Bundesanstalt für Arbeitsschutz 

und Arbeitsmedizin - Federal Institute 

for Occupational Safety and Health ) 

Dortmund, 

Alemanha 

12/04/2013 KEMI - Swedish Chemicals Agency  Sundbyberg, Suécia 

 

15/04/2013 ECHA - European Chemicals Agency Helsinque, Finlândia 



1ª visita: DG Environment   

European Comission 

 A Comissão Europeia propõe leis a nível da 
EU (EC’s : regulations, válidas nos 27 estados-
membros) 

 O DG Environment é o orgão ambiental da 
Comissão Europeia 

 Seu papel é propor políticas ambientais à nível 
da EU e garantir que a legislação ambiental da 
EU seja corretamente aplicada pelos estados-
membros 

 + de 500 funcionários (começaram com 5 em 
1973...) 

 

 



1ª visita: DG Environment 

 European Comission 

 

 

AGENDA 

Topic Speaker 

Implementation of the Rotterdam  Convention in the 

European Union 

Juergen Helbig 

REACH Regulation Julien de Cruz 

CLP Regulation  Sylvain Bintein 

Biocides Regulation Johanna Bernsel 
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European Comission 
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European Comission 



2ª visita: BAuA 

 

 

 Instituição ligada ao Ministério do Trabalho da Alemanha 

 É a Autoridade Nacional Designada (DNA) da Convenção de Roterdã 

 Lida com as questões de segurança e saúde no trabalho 

 Opera, inicia e coordena pesquisas e desenvolvimento com o objetivo 

de melhorar a segurança e saúde no trabalho  

 É a autoridade competente e helpdesk nacional responsável pela 

implementação do REACH na Alemanha. 

 718 funcionários 

 

 

 



2ª visita: BAuA 

 

 

AGENDA 

Topic Speaker 

Welcome and Introduction of the Institute  Charlotte 

Hoffmann/Andrea 

Engelhardt 

Registration of Chemical Substances according to the REACH 

Regulation/ Public Inventories of Chemical Substances  

Andreas Fleischer 

Evaluation of Dossiers on Chemical Substances  Dana Rühl  

Prohibition and Restriction of Chemical Substances acc. to REACH/              Bernd Niederstraßer 

Implementation of GHS in Germany  Sabine Darschnik 

EU and National Activities on the Inspection of Chemicals  Katja vom Hofe 

Rotterdam Convention and EU Regulation on Export and Import of 

Certain  Dangerous Chemicals (Prior Informed Consent – PIC 

Inge Kretschmann-

Scholz 

Practical Exercise on European PIC Notification Process/EU Database 

EDEXIM 

Inge Kretschmann-

Scholz 

 



2ª visita: BAuA 

 

 



2ª visita: BAuA 

 

 



2ª visita: BAuA 

 

 



3ª visita: KEMI 

 

 

 É a Agência Sueca de Químicos, ligada ao Ministério do 

Meio Ambiente da Sécia  e responsável por garantir o controle 

dos produtos químicos e seu manuseio por empresas e 

sociedade em geral de forma segura 

KEMI promove esforços para limitar os riscos à saúde e ao 

meio ambientae associados a produtos químicos através da 

promoção de normas e legislação na Suécia, na UE e no 

mundo, buscando contribuir para “um meio ambiente não 

tóxico”. 

Cerca de 200 funcionários 

 

 



3ª visita: KEMI 

 

 

AGENDA 

Topic Speaker 

Welcome 

Presentation of KemI and introduction to the Swedish approach 

to chemicals management 

Ingela Andersson 

Chemicals on the market: The Swedish Products Registry Åsa Almqvist 

Gunilla Antvik 

Anna Fransson 

Hazard assessment and communication 

Implementing GHS 

Working with conventions and other multilateral agreements 

Lennart Dock 

Maria Delvin 

Eva Sandström 

Risk assessment and management 

Working with REACH 

Sten Flodström 

Compliance and enforcement of chemicals legislation Jörgen Rosberg 

Concluding discussion, future collaboration INTSEK staff 



3ª visita: KEMI 
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4ª visita: ECHA 

 A ECHA – Agência Europeia de Químicos é responsável pela 

implementação da legislação sobre produtos químicos na UE visando o 

benefício da saúde humana e do ambiente, bem como a inovação e a 

competitividade. A ECHA ajuda as empresas a cumprir a legislação, a 

avançar na utilização segura de produtos químicos, fornece informações e 

avalia produtos químicos. 

 Criada em Junho de 2007 (junto com o REACH) 

 + de 500 funcionários, de 27 países 

 



3ª visita: KEMI 

 

 

AGENDA 

Topic Speaker 

Welcome and introductions Mr Petteri Makela 

Introduction to ECHA &. EU Chemicals Legislation Mr Petteri Makela 

Brazilian presentation - purpose of the visit 

Biocidal Product Regulation Mr Erik Van de Plassche 

REACH Data Requirements Mr Derek Knight 

Registration and dissemination Mr Janne Maaranen and 

Mr Javier Sanchez-Saez 

Guidance to industry Mr Peter Megaw 

Evaluation Mr Mareo Valentini 

Authorisation and restrictions Ms Norah O'Farrel and 

Ms Kirsi Sihvonen 



4ª visita: ECHA 
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REACH - em resumo: 

REGISTRO: Para todas as substâncias produzidas 

ou importadas em quantidades acima de 1 tonelada 

por ano, produtores e importadores tem que 

preparar um dossiê e submeter à ECHA  

AVALIAÇÃO:  

Avaliação do dossiê: ECHA  

Avaliação das substâncias: Estados Membros  

AUTORIZAÇÃO / RESTRIÇÃO 

Restrição:  alguns usos não seguros 

Autorização:  maioria dos usos não seguro - para 

substâncias SVHC (very high concern), pressão por 

substituição  

Registration, Evaluation, Authorisation and Restrictions of Chemicals 



CLP - em resumo: 

Classificação e Rotulagem das 

Substâncias 

- self-classification 

- Classificação harmonizada (CMR e RS) 

- baseia-se no GHS da ONU 

Inventário: público, disponível na 

internet, gerenciado pela ECHA  

Produtores e Importadores são 

obrigados a notificar 



Para mais detalhes... 



Convenção de Roterdã 

 

 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:204:0001:0035:PT:PDF 
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Convenção de Roterdã: EDEXIM 



REACH 

Registration, Evaluation, Authorization and Restrictions of Chemicals 

 

Regulation EC 1907/2006 – entrou em vigor em 1 de Junho de 2007 

Escopo:  

• produção, importação, colocação no mercado e uso de substâncias (sozinhas, 

em misturas ou em artigos) 

• Não inclue: alimentos, pesticidas, biocidas, cosméticos, medicamentos, 

aparelhos médicos e resíduos (pois são tratados em outras legislações) 

 

Objetivos: 

• Aumentar a segurança dos trabalhadores e do público em geral 

• Proteger o meio ambiente, evitando a contaminação química do ar, da água, do 

solo e danos à biodiversidade 

• Manter a competitividade e a inovação dos produtos químicos 

 



REACH 

Registration, Evaluation, Authorization and Restrictions of Chemicals 

 

Histórico pré-reach 

• Diretiva 67/548/EEC - Dangerous Substances = indústrias tinham que submeter 

uma lista de subtâncias produzidas ou importadas contendo detalhes da 

identidade química. Essa lista ao final formou a lista EINECS = European 

Inventory of Existing Chemical Substances (+ de 100.000 substâncias) 

• Qualquer substância não listada no EINECS era considerada uma “substância 

nova”, e a notificação era necessária.  

• Notificação: submissão de um pacote de dados à autoridade competente, 

contendo uma avaliação de risco e fornecendo recomendações para a 

rotulagem e para o uso seguro da nova substância. Uma vez notificada, a 

substância era listada na lista ELINCS - (European List of New Chemical 

Substances). Mudanças nos padrões de uso ou nos volumes tinham que ser 

reportados à autoridade compentente.  



Porque o REACH? 

 

 

• 86% das substâncias produzidas em altos volumes 

tinham menos do que o conjunto mínimo de dados 
Falta de dados 

• Avaliação de risco muito lenta 
Ônus da prova era das 

autoridades 

• Os usos reais das substâncias eram desconhecidos 
Demais usuários da cadeia não 

eram envolvidos 

• Milhares de diretivas e regulamentos Sistema ineficiente 

• Era um obstáculo à inovação 
exigências sobre as novas 

substâncias 



Soluções trazidas pelo REACH 

 

 

• Registro e criação de bancos de dados Falta de dados 

• Responsabilidade é das 

indústrias/importadores 

Ônus da prova era das 

autoridades 

• A informação sobre o uso seguro deve ser passada 

“de cima para baixo” e vice versa em toda a cadeia 

Demais usuários da cadeia 

não eram envolvidos 

• REACH e CLP Sistema ineficiente 

• Não é necessário o registro para baixos 

volumes 

exigências sobre as novas 

substâncias 



Histórico REACH 

 

 

• White Paper 2001 

• Proposta pela European Comission 2003 

• O texto é adotado Dezembro 2006 

• Entra em vigor Junho 2007 

• Inicia-se o Registro  Junho 2008 



Prazos (deadlines) do REACH 

Prazos para submeter o 
dossiê à ECHA 



REACH: pré-registro 

O período de pré-registro, entre 1 de 

Junho e 1 de Dezembro de 2008, permitiu 

que os potenciais registantes da mesma 

substância (phase in substances) 

produzidas em volumes de 1 tonelada ou 

mais por ano informassem à ECHA sobre 

quais  substâncias elas pretendiam 

registrar. Também permitiu que elas se 

reunissem e apresentassem um dossiê 

para o registro de forma conjunta. O pré-

registro é um requisito para se beneficiar 

dos prazos alargados de registro. 

phase in substances: substâncias que já 

existiam no mercado antes da entrada em 

vigor do REACH 



REACH: Registro 

•Dossiês são informados usando 

formulários Informatizados – IUCLUD 

(International Uniform Chemical 

Information Database) 

 

•São enviados à ECHA por via 

eletrônica – REACH IT 



REACH: Registro 



Registro : 1º prazo – 30/11/2010 

 

 
24.675 dossiês 

3.526 substâncias  

(419 CMR’s) 

Grande esforço da 
indústria 

CMR: carcinogênico, mutagênico ou tóxico à reprodução 



Registro : informações mínimas 

solicitadas 

 

 



Registro : informações mínimas 

solicitadas 

 

 



 

• Estudos novos com animais são o último recurso  

• As empresas que querem registrar uma mesma substância devem dividir os 

dados, para evitar duplicar testes 

• Os registrantes primeiro devem coletar toda a informação disponível, entçao 

analisar os dados que faltam e considerar se uma dispensa pode ser aplicada 

ou se os dados faltantes podem ser supridos por testes não padronizados (ex: 

QSAR, in vitro, etc) antes de decidir por novos estudos 

 

Dispensa de dados: 

• Quando é impossível conduzir o estudo por razões técnicas 

• Baixa exposição (ex: a substância será usada em condições estritas e 

rigorosamente controladas) 

 

Novos estudos 



 

 

 

REACH: Evaluation 

 



REACH: Evaluation – Checagem dos 

dossiês 

• Checagem dos Dossiês (Compliance 

Check): 5% de cada faixa de volume (é o 

mínimo exigido pela legislação) 

•1/4 aleatoriamente e ¾ de substâncias 

preocupantes  

• avaliam a qualidade da informação e se 

atendeu ao que é exigido pela legislação 

(check-list), podem requerer informações 

adicionais (draft decision); 

• 1.200 dossiês de registro de 2012 deverão 

ser checados até o fim de 2013.  



REACH: Evaluation – Avaliação das 

Substâncias 

• Objetivo: verificar se a substância pode trazer riscos 

 

• As substâncias a serem avaliadas entram na Lista CORAP (Community 
Rolling Action Plan) http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table, que é 
atualizada todo ano em Março.  

 

• Critérios mais comuns para entrar na CoRAP: ser ou ser suspeito de ser 
persistente, bioacumulativo, tóxico, disruptor endrócrino, carcinogênico, 
mutagênico, ter toxicidade à reprodução ou ser  usado largamente 
principalmente por consumidores finais; 

 

• quem avalia: os estados membros (com colaboração da ECHA). Tem 1 ano 
para avaliar a partir da entrada na lista. 

 

• 50 substâncias avaliadas em 2012 
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REACH: Evaluation – Avaliação das 

Substâncias 



REACH: Evaluation – Avaliação das 

Substâncias 



REACH: Authorisation and Restrictions   

•Objetivo: garantir que os riscos das substâncias de elevada preocupação 
(SVHC  = Substances of Very High Concern) são controlados de forma 
adequada e que essas substâncias eventualmente venham a ser 
substituídas 

 

•Candidate list (inclue as substâncias classificadas como SVHC a serem 
avaliadas – 1º passo da autorização): 138 substâncias  

 

•A substância não pode ser usada, exceto se for autorizada para tal. 

 

•Atualmente 22 substâncias http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-
of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list/authorisation-list 
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REACH: Authorisation and Restrictions   

 

•A meta é conhecer todos os SVHC até 2020 

•Os estados-membros e a ECHA (quando 

demandada pela Comissão Europeia podem sugerir 

que uma substância seja considerada como SVHC 
 



REACH: Restrictions   

 

Objetivo: limitar o uso de certas substâncias tóxicas 

•Ex: mercúrio em aparelhos de medição 

•Chumbo em jóias/bijouterias 

•Cadmium 

•Compostos de fenilmercúrio 

 

•Quem decide sobre Autorização e Restrições é a Comissão Europeia, 

levando em consideração a opinião dos comitês da ECHA (comitology) e 

em acordo com os estados-membros. 

 

 



REACH:  

Authorisation x Restrictions   
 

 

Autorização Restrição 

Se deseja retirar a substância do 

mercado agora ou no futuro (pressão 

por substituição) 

 

Reconhecem que há usos seguros 

Indústria tem que demonstrar o uso 

seguro (e somente esses são 

autorizados) 

Autoridades devem demonstrar os usos 

não seguros (e esses são restritos) 



Envolvimento dos estados-membros na 

ECHA 

Comitê/Forum Competência 

Member State Comitee decisões sobre avaliação de 

substâncias e identificação de SVHC 

 

Risk Assessment Comitee opinião sobre harmonização de 

classificação e rotulagem, propostas 

de restrição e autorização 

Comitee for the Socio-Economic Analysis opiniões sobre as propostas de 

restrição e autorização 

Fórum implementação e fiscalização 

Board of Appeal recursos 

 



CLP Regulation 

Classification, Labelling and Packaging  

of substances and mixtures  

 

A regulação CLP visa assegurar que os perigos dos produtos químicos 

sejam claramente comunicados aos trabalhadores e consumidores na 

União Europeia por meio da classificação e da rotulagem das substâncias. 

 

Antes de colocar produtos químicos no mercado, a indústria deve 

estabelecer os potenciais riscos para a saúde humana e para o ambiente 

das substâncias e misturas, classificando-as de acordo com os perigos 

identificados. Os produtos químicos perigosos também têm de ser 

rotulados de acordo com um sistema padronizado para que os 

trabalhadores e os consumidores saibam sobre seus efeitos antes de lidar 

com eles. 

 

. 



CLP Regulation 

Classification, Labelling and Packaging  

of substances and mixtures  
 

• Entrou em vigor em Janeiro de 2009 

• O método de classificação baseia-se no GHS (Globally 

Harmonised System), das Nações Unidas 

• Essa regulação substituiu a Diretiva de Substâncias 

Perigosas e a Diretiva de Preparações Perigosas. 

• Período de transição vai até 2015. 

• Se aplica a substâncias, misturas, PPPs (Plant Protect 

Products – agrotóxicos) e biocidas 

 
 



CLP Regulation 

Classification, Labelling and Packaging  

of substances and mixtures  
 

• Na maioria dos casos: self-classification 

 

• Em alguns casos, a classificação de uma substâncias química é 

harmonizada a nível da UE.  

• Como o Regulamento CLP entrou em vigor em 2009, este processo 

focou primeiramente as substâncias mais perigosas:  

– cancerígenas, mutagênicas, tóxicas para a reprodução (CMRs) 

– sensibilizantes respiratórios 

– Ingredientes ativos em agrotóxicos (PPPs) 

– Biocidas 

 



CLP Regulation 

Classification, Labelling and Packaging  

of substances and mixtures  
• Quando um acordo a nível da UE sobre a C & L de uma substância é 

atingido, ele é incluído na lista de classificações harmonizadas (anexo 

VI). Quando isso ocorre os fornecedores desse produto deve aplicar a 

classificação e rotulagem harmonizadas. 

• Podem iniciar o processo para uma substâncias  para entrar no anexo 

VI: 

– Autoridades ou indústria 

– Opinião do RAC (Comitê de avaliação de risco) 

– European Comission 

• Revisão de uma substância já incluída: só pode ser iniciada pela 

autoridade (mas a proposta inicial pode ser feita pelos fornecedores) 

 



CLP Regulation 

Classification, Labelling and Packaging  

of substances and mixtures  

 

Os perigos dos produtos químicos são comunicados através de 

declarações padrão e pictogramas em rótulos e fichas de 

segurança.  

 

Por exemplo, quando um fornecedor identifica a substância como 

"categoria de toxicidade aguda 1 (oral)", a rotulagem deve incluir: 

- a advertência de perigo "fatal se ingerido",  

- a palavra "Perigo" e  

- um pictograma com uma caveira e ossos cruzados. 



CLP Regulation 

Classification, Labelling and Packaging  

of substances and mixtures  
 

 
 









CLP Regulation 

Classification, Labelling and Packaging  

of substances and mixtures  
 

Usam a “Building Block Approach” para adaptar o GHS às 

necessidades da UE 

Building Block Approach: permite que cada país/região 

escolha que classes e categorias de perigo (building blocks) 

serão implementadas na legislação local. Quando um bloco é 

escolhido, não é possível mudar o critério relacionado, ou 

seja: a partir do momento que se escolhe uma classe, os 

critérios para interpretação, classificação e rotulagem daquela 

classe tem que ser seguidos. 

 

 

 
 



CLP Regulation 

 

Building Block Approach 
 

 

 

 
 

Categorias não adotadas 







CLP Regulation 

Inventário C&L 

 

• Todo produtor ou importador, ou grupo de produtores ou 

importadores…que colocam uma substância no mercado…devem 

notificar a agência… (CLP. Art. 40) 

 

• Que substâncias devem ser notificadas? 

– Sujeitas ao registro de acordo com o REACH 

– Que se encaixem nos critérios de perigo (independente do volume 

produzido ou importado) 

 

• Quando devem ser notificadas? 

– Até um mês depois que a substância for colocada no mercado  ou 

após 1 Dezembro de 2010. 

 

 

 
 



CLP Regulation 

Inventário C&L 

 

• no 1º prazo para submissão em 03/01/2011 

 

–3.114.835 notificações enviadas 

 

–107.067 substâncias 
 

 

 

 
 



CLP Regulation 

Classification, Labelling and Packaging  

of substances and mixtures  
 

As empresas fornecem esta informação nas notificações ou 

processos de registro. A ECHA mantém o inventário, mas não 

revê ou verifica a veracidade das informações. O inventário é 

público é atualizado regularmente.  
 

Consulta da classificação e rotulagem das substâncias: 

http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-

chemicals/cl-inventory-database 
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Biocidas 

Regulation (EU) nº 528/2012 
 

http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:167:FULL:PT:PDF 

 

Se aplica a (anexo V):  

Desinfetantes (higiene, tratamento de água), 

preservativos (madeira, couro, etc),  

controle de animais prejudicias (raticidas, 

inseticidas, etc)  

anti-incrustantes, etc... 
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Biocidas 

 

Principais pontos: 

1 – avaliação e aprovação dos ingredientes ativos 

2 – autorização dos produtos (misturas) 

3 – exigências para artigos tratados com biocidas 

 

 

 

 
 



Biocidas 

 

Aprovação dos ingredientes ativos: 

Empresa submete o dossiê, incluindo uma 

avaliação de risco (submete à ECHA); 

Dossiê é avaliado por um estado membro 

A Comissão Europeia decide se a substância pode 

ser aprovada. 

Se o ingrediente ativo é aprovado, os produtos 

(misturas) contendo aquela substância podem ser 

autorizados. 

 

 

 

 
 



Biocidas 

Autorização dos biocidas: pré-condição para ser 

colocada no mercado 

 

2 tipos de autorização: 

Autorização nacional (que pode ser reconhecida 

por outros estados membros) 

Autorização a nível da EU 

 

Artigos tratados com biocidas (sujeitam-se a 

autorização – conceito ainda em discussão): 

Só podem estrar no mercado se tiverem sido 

tratados com uma substância aprovada  

 

 

 
 



CONTATOS 



CONTATOS 



CONTATOS 



CONTATOS 



OBRIGADA! 

MERCI! 

DANK! 

TACK! 

KIITOS! 

 

 

 
 


