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RECOMENDACAO DA COMISSAO

de 8.12.2022

que estabelece um quadro europeu de avaliacdo para produtos quimicos e materiais

«seguros e sustentaveis desde a concecao»

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 292.°,

Considerando o seguinte:

(1)

)

€)

(4)

©)

O Pacto Ecoldgico Europeu! estabelece quatro objetivos politicos interligados para a
transi¢do para uma economia e uma sociedade sustentaveis: neutralidade climatica,
protecao da biodiversidade, economia circular e ambicdo de polui¢do zero para um
ambiente livre de substancias toxicas.

A estratégia da UE de financiamento da transi¢do para uma economia sustentavel® visa
apoiar o financiamento dessa transicao.

O Regulamento Taxonomia® estabelece quatro condigdes que as atividades

econdmicas t€m de preencher para serem consideradas sustentaveis do ponto de vista
ambiental. Estabelece igualmente seis objetivos ambientais, nomeadamente a transi¢ao
para uma economia circular e a preven¢ao e o controlo da poluicao.

Na Estratégia para a sustentabilidade dos produtos quimicos rumo a um ambiente sem
substancias toxicas* («Estratégia para os Produtos Quimicos»), a Comissdo anunciou
que iria desenvolver critérios de seguranca e sustentabilidade desde a concecdo para os
produtos quimicos e materiais. A Comissdo incentivara igualmente os
Estados-Membros, a industria e outras partes interessadas a darem prioridade a
inovagdo com vista a substituicao, tanto quanto possivel, das substancias que suscitam
preocupagdo’® em todos os setores, por exemplo os téxteis, os materiais em contacto
com os alimentos, as tecnologias da informag¢do e comunicagdo, os materiais de
construcdo, a mobilidade hipocarbonica, as baterias e as fontes de energia renovaveis.

O Parlamento Europeu adotou uma resolucdo® sobre a Estratégia para os Produtos
Quimicos, na qual salienta a necessidade de desenvolver critérios de «seguranga e
sustentabilidade desde a conce¢do» para ajudar a prevenir e controlar a poluicao,
melhorar a dete¢do de produtos quimicos perigosos em produtos e promover a
substitui¢do desses produtos por alternativas mais seguras € mais sustentaveis. As
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COM(2019) 640 final.

COM(2021) 390 final.

Regulamento (UE) 2020/852.

COM(2020) 667 final.

Na acecdo da Estratégia para a sustentabilidade dos produtos quimicos (COM(2020)667 final).
Resolugdo do Parlamento Europeu, de 10 de julho de 2020, Estratégia para os produtos quimicos num
contexto de sustentabilidade (2020/2531 (RSP)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201 PT.pdf.




PT

(6)
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(8)
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(10)
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conclusdes do Conselho sobre a Estratégia para os Produtos Quimicos’, de 15 de
mar¢o de 2021, apelam igualmente a Comissdo para que elabore, sem demora
injustificada, em cooperagdo com os Estados-Membros e em consulta as partes
interessadas, definicdes harmonizadas, claras e precisas e, quando adequado, critérios
ou principios aplicaveis aos conceitos que sdo cruciais para a aplicagao eficaz da
Estratégia para os Produtos Quimicos, tais como «produtos quimicos seguros e
sustentaveis desde a concegaoy.

O Plano de Acfio para a Economia Circular® prevé o apoio da Comissdo a substituicio
e eliminacao das substancias perigosas por meio de investigacdo e inovagao.

O Plano de A¢do da UE «Rumo a poluigdo zero no ar, na 4gua e no solo»’ e a proposta de
Regulamento que estabelece um quadro para definir os requisitos de concegdo ecologica
dos produtos sustentiveis'” sublinham o compromisso de garantir que os produtos
quimicos e os materiais sao tao seguros e sustentaveis quanto possivel desde a concegado e
durante o seu ciclo de vida, de modo que os ciclos de materiais ndo sejam toxicos.

A Estratégia da UE em prol da Sustentabilidade e Circularidade dos Téxteis'! contém
a primeira referéncia a seguranca e sustentabilidade desde a concecdo num setor
especifico. Nesta estratégia, salienta-se a importancia de definir critérios de
«seguranga ¢ sustentabilidade desde a conceg¢do» para os produtos quimicos e
materiais, a fim de apoiar a industria na substitui¢ao ou, se isso ndo for possivel, na

minimizagdo das substancias que suscitam preocupagao nos produtos téxteis.

Os cidaddos europeus também sentem necessidade de agdo. Um inquérito
Eurobarémetro de 2020!% revelou que 84 % dos europeus estio preocupados com o
impacto na sua saude dos produtos quimicos presentes nos produtos do dia a dia
e 90 % estao preocupados com o impacto dos produtos quimicos no ambiente.

Virias centenas de substancias ja foram identificadas como substincias que suscitam
elevada preocupagdo no ambito do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao
registo, avaliagdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH)!® e muitas
mais poderdo ser abrangidas pela defini¢do de «substancia que suscita preocupagao»
constante da proposta de Regulamento que estabelece um quadro para definir os
requisitos de concegio ecoldgica dos produtos sustentaveis'?.

Para ser bem sucedida, a transicdo para produtos quimicos e materiais «seguros e
sustentaveis desde a concecao» exige um entendimento comum dos aspetos de
seguranca e sustentabilidade'”. E, portanto, necessario desenvolver um quadro europeu
de avaliagdo para produtos quimicos e materiais «seguros € sustentaveis desde a

Conclusdes 6941/21 do Conselho, de 15 de margo de 2021, Estratégia da Unido para produtos quimicos
sustentaveis: tempo de agir, https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6941-2021-INIT/pt/pdf.
COM(2020) 98 final.

COM(2021) 400 final.

COM(2022) 142 final.

COM(2022) 141 final.

Inquérito Eurobarémetro (2020) Atitudes gerais dos europeus em relagdo ao meio ambiente — margo
de 2020, https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2257.
https://echa.europa.eu/pt/candidate-list-table.

COM(2022) 142 final.

Comissao Europeia, 2021, Mapping study for the development of Sustainable by Design criteria (ndo existe
versao em lingua portuguesa), https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/f679¢200-a314-11eb-
9585-01aa75ed71al.
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concegao» que possa apoiar a defini¢do de critérios de seguranga e de sustentabilidade,
a fim de garantir coeréncia entre os intervenientes, os setores e as cadeias de valor.

O quadro proposto deve possibilitar uma avaliacdo exaustiva da seguranga e da
sustentabilidade dos produtos quimicos e materiais ao longo do ciclo de vida dos
mesmos e apoiar a concegao, o desenvolvimento, a produgao e a utilizagdo de produtos
quimicos e materiais que proporcionem a funcdo ou o servigo desejado e sejam
concomitantemente seguros e sustentaveis. A aplicacdo desse quadro possibilitara a
definicdo de critérios de «seguranga e sustentabilidade desde a concegdo» que
contribuirdo para que os produtos quimicos e¢ materiais tenham niveis elevados de
seguranga ¢ de sustentabilidade.

O exame das dimensdes, dos aspetos, dos métodos, dos indicadores e das ferramentas
de seguranca e sustentabilidade!® em que assenta o anexo da presente recomendagio,
embora se refira a uma série de aspetos adicionais de sustentabilidade socioecondmica,
centra-se principalmente na seguranga quimica e na sustentabilidade ambiental. A fim
de dispor de informacgdes adicionais e de possibilitar decisdes mais informadas, pode
ser necessario proceder a avaliagdes de aspetos socioecondémicos além dos ja
considerados, sobretudo ao promover a substitui¢do. Sempre que se justifique, essas
consideragdes poderdo ser tidas em conta na aplicagdo do quadro em aprego.

O objetivo do quadro proposto de «seguranga e sustentabilidade desde a concegdo» ¢
estar na vanguarda da investigacdo e da inovagdo e fomentar a utilizacdo dos
conhecimentos cientificos mais recentes para alcangar os mais elevados niveis de
ambic¢do na inovagdo, em termos de seguranga e de sustentabilidade.

Este quadro deve ter como objetivo tornar-se uma referéncia mundial na inova¢do com
vista a transi¢ao ecoldgica do setor industrial; na substitui¢do, tanto quanto possivel,
da producdo e da utilizagao das substancias que suscitam preocupacao; na promogao
da utilizacdo de recursos e matérias-primas sustentaveis na produc¢do de produtos
quimicos e materiais; na minimizacdo do impacto no clima, no ambiente e na saide
humana da producdo e da utilizagdo de produtos quimicos e materiais, ao longo do
ciclo de vida dos mesmos; e na orientacdo na dire¢do certa dos investimentos da
industria e das autoridades publicas em investigagdo e inovagao.

A presente recomendacdo propde um quadro europeu de «seguranga e sustentabilidade
desde a concecdo» que possa servir de termo de referéncia aos Estados-Membros, a
industria, a0 meio académico, as organiza¢des de investigacdo e tecnologia e aos
organismos geradores de indicadores de referéncia para produtos quimicos € materiais
seguros e sustentaveis.

A presente recomendacdo estabelece um periodo experimental de aplicagdo do quadro
que passa por um mecanismo voluntario de comunicagdo de informagdes por parte dos
Estados-Membros e das partes interessadas durante esse periodo. Serd encetado um
processo de revisdo do quadro, o mais tardar, no final do periodo experimental. Com
base nos elementos recolhidos durante o periodo experimental, a Comissao ponderara a
inclusdo na avaliacdo de aspetos ambientais e de seguranga adicionais e também, como
fator adicional, de aspetos de sustentabilidade econdmica e social que se justifiquem.

Caldeira, C., et al., Safe and Sustainable by Design chemicals and materials. Review of safety and
sustainability dimension, aspects, methods, indicators and tools (ndo existe versdo em lingua
portuguesa), EUR 30991 EN, Servico das Publicagdes da Unido Europeia, Luxemburgo, 2022,
ISBN 978-92-76-47560-6 (em linha), doi:10.2760/879069 (em linha), JRC127109, 2022.
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Como se salienta na Estratégia para os Produtos Quimicos, um maior investimento
publico e privado no fornecimento de produtos quimicos seguros e sustentaveis € uma
maior capacidade inovadora por parte da induastria quimica serdo vitais para o
desenvolvimento de novas solu¢des € no apoio as transigoes ecoldgica e digital. A
visao para 2030 subjacente a presente recomendagdo deverd, portanto, assegurar que
as futuras iniciativas europeias, nacionais e internacionais relativamente a seguranga e
sustentabilidade dos produtos quimicos e materiais se baseiam no quadro proposto. A
Comissao promovera a presente recomendacao nos fora internacionais.

A fim de incentivar a experimentagao do quadro proposto e de, nomeadamente, tratar
da questdo das substancias que suscitam preocupacao, a Comissdo apoiard o periodo
experimental. Para isso, recorrer-se-4, designadamente, a ac¢des no ambito do
Programa-Quadro Horizonte Europa com vista ao desenvolvimento de produtos
quimicos e materiais «seguros e sustentaveis desde a conce¢do», bem como ao
desenvolvimento e melhoria de métodos de ensaio e de ferramentas de avaliagdo para
alargar as possibilidades de avaliagao proporcionadas pelo quadro proposto.

A Comissao elaborou igualmente um plano estratégico de investigacdo e inovagdo em
produtos quimicos e materiais seguros e sustentdveis'’, no qual se identificam os
principais dominios de investigagdo e inovagao ao longo do ciclo de vida (concegdo,
producao, utilizagdo e eliminagdo/reciclagem/descontaminacdao) dos mesmos, a fim de
facilitar e de apoiar, a nivel europeu e nacional, a transi¢do industrial para produtos
quimicos e materiais seguros € sustentaveis.

A Comissao, consciente dos dados necessarios para a aplicagdo do quadro proposto,
continuara a promover dados localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis
(FAIR). A Comissdo esta igualmente a desenvolver uma plataforma comum da UE de
dados sobre produtos quimicos'®, a fim de facilitar a partilha e a reutilizacdo dos dados
que ja sao utilizados nos atos juridicos da Unido relacionados com produtos quimicos,
assim como o acesso a esses dados.

A presente recomendacdo respeita o principio da subsidiariedade, uma vez que o
quadro proposto de «seguranca e sustentabilidade desde a conce¢do» responde as
necessidades do Espagco Europeu da Investigacdo e do mercado tinico dos produtos
quimicos e materiais, no ambito dos quais € necessario um entendimento comum, a
nivel europeu, do conceito de seguranca e sustentabilidade dos produtos quimicos e
materiais. Respeita igualmente o principio da proporcionalidade, pois o quadro
proposto ¢ estabelecido em combinagdo com um periodo experimental por meios
juridicamente ndo vinculativos, sem prejudicar a legislacdo existente ou futura (da
Unido) no dominio dos produtos quimicos € materiais.

ADOTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:

1.
1.1.

OBJETO E AMBITO DE APLICACAO

A presente recomendacdo propde que seja estabelecido um quadro europeu para
atividades de investigacao e inovagdo no dominio dos produtos quimicos € materiais

Comissao Europeia, Strategic Research and Innovation Plan for Safe and Sustainable Chemicals and
Materials (ndo existe versao em lingua portuguesa), Servico das Publicacdes da Unido Europeia, 2022,
ISBN 978-92-76-49115-6, doi 10.2777/876851.

COM(2020) 667 final.
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1.2.

1.3.

1.4.

2.

«seguros e sustentaveis desde a concecdo». O quadro em causa € o seu periodo
experimental baseiam-se em relatorios técnicos do Centro Comum de Investigagdo
da Comissdo'*?? e sdo descritos no anexo da presente recomendagio.

O quadro proposto consiste em métodos de avaliagdo dos aspetos de seguranga e
sustentabilidade dos produtos quimicos e materiais. Os resultados obtidos na
aplicacdo do quadro permitirdo definir critérios de «seguranga e sustentabilidade
desde a conce¢aoy, incluindo sistemas de pontuagdo e limiares desenvolvidos com
base nesses resultados. O processo de definicdo dos critérios sera desencadeado
paralelamente a revisdo do quadro. O objetivo da presente recomendacido ¢
desencadear a experimenta¢do do quadro de avaliacdo e obter reagdes, para se poder
melhorar a pertinéncia, a fiabilidade e a operacionalidade.

Os destinatarios da presente recomendacdo sdo os Estados-Membros, a industria,
incluindo as pequenas e¢ médias empresas (PME), o meio académico e as
organizagdes de investigacdo e tecnologia que contribuam para o desenvolvimento
de produtos quimicos e materiais ou trabalhem nesse dominio, convidando-os a
utilizar este quadro nos seus programas e atividades de investigacdo e inovagdo
relacionados com produtos quimicos ou materiais. Os destinatarios sdo igualmente
incentivados a terem este quadro em conta nos documentos estratégicos ou politicos
em que isso se justifique.

Os Estados-Membros, a industria, o meio académico e as organizagdes de
investigacao e tecnologia devem também assegurar que os métodos, modelos e dados
produzidos e utilizados na aplicagdo do quadro estejam em consonancia com oS
principios orientadores FAIR, sendo os mesmos localizaveis, acessiveis,
interoperaveis e reutilizaveis.

UTILIZACOES PELOS ESTADOS-MEMBROS

Incentivam-se os Estados-Membros a:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Promover o quadro nos seus programas nacionais de investigacdo e inovacgdo,
apoiando assim o periodo experimental com aplicagdes e casos de utilizacao.

Aumentar a disponibilidade de dados FAIR de elevada qualidade para avaliar a
seguranca ¢ a sustentabilidade, integrando este aspeto nos seus programas nacionais
de investiga¢do e inovacao e nas politicas conexas, quando se justifique.

Apoiar a melhoria dos métodos, modelos e ferramentas de avaliacdo ja existentes e
disponibilizar novos métodos, modelos e ferramentas, a integrar no quadro de modo
a melhorar a avaliagdo da seguranca e da sustentabilidade.

Apoiar o desenvolvimento de programas de estudos que garantam que as
competéncias necessarias para a aplicagdao do quadro sdo ensinadas.

20

Caldeira C., Farcal L., Moretti C., et al., Safe and Sustainable by Design chemicals and materials.

Review of safety and sustainability dimension, aspects, methods, indicators and tools (ndo existe versao

em lingua portuguesa), Servico das Publicagdes da Unido FEuropeia, Luxemburgo, 2022,
ISBN 978-92-76-47560-6, doi:10.2760/879069.
Caldeira C., Farcal L., Garmendia, 1., et al., Safe and sustainable by design chemicals and materials:
Framework for the definition of safe and sustainable by design criteria for chemicals and materials (ndo
existe versdo em lingua portuguesa), Servigo das Publica¢des da Unido Europeia, Luxemburgo, 2022,
ISBN 978-92-76-53264-4, doi:10.2760/487955.
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3.

UTILIZACOES PELA INDUSTRIA, PELO MEIO ACADEMICO E PELAS
ORGANIZACOES DE INVESTIGACAO E TECNOLOGIA

Incentivam-se a industria (incluindo as PME), o meio académico e as organizacdes de
investigacdo e tecnologia a:

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

4.2.

Utilizar o quadro nos seus processos de investiga¢ao e inovagao orientados para o
desenvolvimento de produtos quimicos ou materiais, apoiando assim o periodo
experimental.

Disponibilizar dados FAIR de elevada qualidade para avaliar a seguranga ¢ a
sustentabilidade, sem violar direitos de propriedade intelectual nem, se for caso
disso, comprometer aspetos de seguranga.

Apoiar o desenvolvimento e a disponibilizagdo de novos métodos, modelos e
ferramentas de avaliagdo que possam ser integrados no quadro para melhorar a
avaliacdo da seguranca e da sustentabilidade.

Apoiar o desenvolvimento de programas de formacgao profissional e de programas de
estudos que garantam o ensino das competéncias necessarias para a aplicagdo do quadro.

RELATORIOS SOBRE A APLICACAO DA RECOMENDACAO

Incentivam-se os Estados-Membros, a industria, 0 meio académico e as organizacdes
de investigacdo e tecnologia a apresentar a Comissdo relatorios da aplicacdo da
presente recomendagao durante o periodo experimental.

A fim de facilitar a apresentacdo desses relatdrios, a Comissdo disponibilizard um
modelo para o efeito. As informacdes transmitidas devem incluir os seguintes elementos:

° modo como os Estados-Membros, a industria, as universidades e as
organizagdes de investigagdo e tecnologia utilizam o quadro nos seus
programas e atividades de investigacdo e inovagao e para outros fins;

. iniciativas e casos de utilizacdo para experimentacdo do quadro;

J iniciativas para o desenvolvimento de novos métodos, modelos e ferramentas
de avaliacdo da seguranga e da sustentabilidade e forma como pode aceder-se
aos resultados assim obtidos e utiliza-los;

. iniciativas de desenvolvimento de produtos quimicos e materiais «seguros e
sustentaveis desde a concecaoy;

o relatorios de avaliagdio que apresentem os resultados obtidos na
experimentacao do quadro;

J problemas e estrangulamentos identificados na utilizagdo do quadro;

. informacdes sobre o estabelecimento de sistemas de pontuagdo e de limiares
que possam apoiar a definicdo de critérios de «seguranga e sustentabilidade
desde a concecao» num quadro revisto.
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Feito em Bruxelas, em 8.12.2022

Pela Comissado,
Mariya GABRIEL
Membro da Comissdo

COPIA AUTENTICADA

Pela Secretaria-Geral

Martine DEPREZ
Diretora
Processo de Decisao e Colegialidade

COMISSAC EUROPEIA
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